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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.

www.stryker.com 3
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Indications For Use

The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay is a two-station, modular battery
charger intended to charge STRYKER SYSTEM G handpiece power modules.

Contraindications

None known.

Safety Directives
/\ 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.

4 www.stryker.com
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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.

NOTES:
= Components are sold separately.

= 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.

Description REF

STRYKER SYSTEM G Power Module 7309-120-000
Power Cord, Plug Type E/F 0039-308-000
Power Cord, Plug Type G 0039-309-000
Power Cord, Plug Type B 0039-310-000
Power Cord, Plug Type N 0039-311-000
Power Cord, Plug Type | 0039-312-000
Power Cord, Plug Type D 0039-313-000
Power Cord, Plug Type M 0039-314-000

www.stryker.com 5



EN 7310-120-700 Rev-AD

Features

Charger

A Information Screen — Provides status information for the power
module.

B Indicator Lights — Provide status information for the power module.

C Charger Contacts — Interlock with the power module to complete an
electric circuit.

D Power Cord Receptacle — Allows connection of the power cord.

E Circuit Breakers — Allow recovery from momentary electrical faults.

F Power Cord — Connects the charger to a facility power receptacle.

6 www.stryker.com
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Information Screen

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
C F
A Counter — Indicates the number of charge cycles or the charge
level for the power module.
B Cycles — Indicates that the counter is displaying the number of
charge cycles for the power module.
C Percentage — Indicates that the counter is displaying the charge

level for the power module.

Charging — Indicates that the power module is charging.

E Module Health — For power modules with 10 or more charge cycles,
indicates the health of the power module after charging:

T Excellent — The power module is at or near the beginning
of its useful life.

i Good — The power module is in the middle of its useful

life.
T Poor — The power module is at or near the end of its
useful life. Replacement is recommended.
F Replace — Indicates that the power module is at or near the end of

its useful life. Replacement is recommended.

www.stryker.com 7
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Indicator Lights

Light Definition

D Charging Charging (Amber) — Indicates that the power module is
charging.
Ready (Green) —

@D Ready

=  When no power modules are installed, indicates that the
charger is connected to facility power and ready for use.

=  When a power module is installed, indicates that the power
module is fully charged and ready for use.

D Replace Replace (Amber) — Indicates that the power module is at or

near the end of its useful life. Replacement is recommended.

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

YA

Caution

DO NOT
STERILIZE

Do not sterilize

(1]

Consult instructions for use

&0

Universal Recycling Symbol

1V 1 Volt

1A 1 Ampere

1VA 1 Volt Ampere
1Hz 1 Hertz

AC Alternating Current
REF Catalog Number

www.stryker.com
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Instructions
& WARNINGS:

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.

To avoid the risk of electric shock, ALWAYS connect this equipment to a
hospital-grade, facility power receptacle with protective earth.

DO NOT operate the charger using a voltage inconsistent with the rating on
the back of the unit.

DO NOT operate the charger with a damaged power cord or plug.
DO NOT modify the power cord.

ALWAYS position the equipment so that the power cord may be easily
disconnected as required.

DO NOT place the charger within the sterile field.

ALWAYS operate the equipment within the specified environmental condition
values:

Temperature Humidity Atmospheric
Limitation Limitation Pressure Limitation

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

CAUTION: ALWAYS place the power cord where it will not be stepped on, tripped
over, or otherwise subjected to damage or stress.

www.stryker.com
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To Connect the Charger

1. Before operating the equipment, verify the following:
= You are using Stryker-approved equipment.
= The equipment is not damaged.
= The equipment is clean.

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. Use the power cord to connect the charger to a hospital-grade, facility power
receptacle. Upon connection, the charger will indicate that it is ready for use:
= The ready lights will turn on.
= “000” will display on both screens.

C) Charging C) Charging
0T P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace

10 www.stryker.com
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To Charge a Power Module
NOTES:
= Fully charge power modules before first and every use.

= The charging sequence may take between 5 and 45 minutes, based on the
existing charge level in the power module.

= For maximum capacity, store power modules on the battery charger to
maintain a full charge.

1. Install a clean, dry power module onto the charger. Make sure the power
module is securely snapped into place on the charger contacts.

www.stryker.com
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2. Upon installation, the charger will communicate with the power module:
= The charging light will turn on.
= “000” will flash.

C} Charging
__n_J ) Fead
b’ a4’ T
C} Replace
3. After 3 seconds, the charging sequence will begin:
= The charging light will flash.
= The charging symbol will flash.
= The charge level for the power module will display.
| F Chargin
-| -| N o aing
- e ( ) Read
_ 1 ’
- o' (o]
C) Replace

NOTE: If the power module is damaged or at the end of its useful life, the charger
will not charge the power module:

= The replace light will turn on.

= The replace symbol will display.

= The number of charge cycles for the power module will display.

() charging
-y, Gb, G
' ' ' |.| |.| O )  Ready
n_o_i_J
® C D Replace
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4. After 60 seconds, the charge level will alternate with the number of charge

cycles for the power module.

_1_I
%

Y,

1

| kY
)

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

NOTE: If the power module is in poor health, the charging sequence will include

additional information:
= The replace light will turn on.
= The replace symbol will display.

O

(A &
®

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

www.stryker.com
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5. When the power module is fully charged, the charging sequence will end:
= 100% charge level will display.
= The charge level will continue to alternate with the number of charge
cycles for the power module.
= For power modules with 10 or more charge cycles, the module health
symbol will indicate the health of the power module. See the Features

section.
() charging
\_ K ___J
Ul Wi e roo
0_I_l¢,
() Replace

N

NOTE: If the power module is in poor health, the end of the charging sequence
will include additional information:

= The replace light will remain on.

= The replace symbol will continue to display.

() charging
-, G
WO 3| @ cew
11
@ D Replace

14 www.stryker.com
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To Reset a Circuit Breaker

& WARNING: DO NOT use the charger if either of the circuit breakers
continues to trip and turn off power. Disconnect the power cord from the
facility power receptacle and contact Stryker.

In the event of a momentary electrical fault, a circuit breaker may trip and turn
off power. Push the toggle switch up to reset the circuit breaker and continue
operation.

To Disconnect the Charger

CAUTION: To reduce the risk of damage to the power cord, ALWAYS pull the
power cord plug, not the power cord, when disconnecting the charger.

Disconnect the power cord from the charger and the facility power receptacle.

www.stryker.com 15
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Cleaning

WARNING: Before cleaning, ALWAYS disconnect the power cord from the
facility power receptacle and the charger to reduce the risk of electric shock.

CAUTIONS:

DO NOT immerse the charger in liquid.

DO NOT use solvents, lubricants, or other chemicals to clean the charger or
charger modules unless otherwise directed.

DO NOT allow water to collect on top of the charger.
DO NOT allow water to enter the cooling vents on the back of the charger.

DO NOT sterilize the charger.

Disconnect the power cord from the facility power receptacle and the charger.

2. Gently wipe the external surfaces of the charger and power cord with a soft,
lint-free cloth moistened with a prepared cleaning solution or non-abrasive,
hospital disinfectant and water.

3. Immediately dry the charger with a soft, lint-free cloth or compressed air,
< 140 kPa.

4. Inspect the charger and power cord for damage. See the Inspection section.

Inspection

/\ WARNINGS:

= Perform recommended inspection as indicated in these instructions.

= DO NOT use any equipment if damage is apparent or the inspection criteria
are not met.

= Before inspection, ALWAYS disconnect the power cord from the charger to
reduce the risk of electric shock.

16 www.stryker.com
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Interval Activity Criteria

Upon initial Inspect the No damage or signs of wear
receipt and equipment No loose or missing components
before each

No cuts in the power cord

use
No bent contacts

No cracks in the housing

NOTE: If the equipment fails to meet the inspection criteria, contact your Stryker
sales representative or call Stryker customer service. Outside the US, contact
your nearest Stryker subsidiary.

Storage and Handling

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

Temperature Humidity Atmospheric
Limitation Limitation Pressure Limitation
Jf 40°C 75 % 106 kPa
-20 °C 10 % 50 kPa
Service

& WARNING: DO NOT disassemble, modify, service, or repair this equipment
without authorization of the manufacturer.

NOTES:

= The useful life of this equipment is dependent upon many factors including,
but not limited to, the method and duration of each use, and the handling of
the equipment between uses.

= Routine and careful inspection of the equipment is the best method for
determining the serviceable life span of the equipment.

= Maintenance documentation for this equipment is available upon request to
Stryker-authorized service personnel only.

= For service 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 17
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Disposal/Recycle

WARNING: ALWAYS 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.

China RoHS Standard SJ/T 11364

To comply with China RoHS Standard SJ/T 11364, this device has
been marked with the environmentally-friendly use period (EFUP)
number, measured in years. The device contains at least one of the
listed hazardous substances above threshold.

10}

China RoHS Disclosure Report

REF 7310-120-000
Hazardous Substances
Part Name Lead Mercury | Cadmium Hexavalent | Polybrominated | Polybrominated
(Pb) (Hg) (Cd) Chromium biphenyls diphenyl
(Cr (Vi (PBB) ethers (PBDE)
Electronic
Circuit Boards X 0 X o o] 0

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 charger contain
Lead Cas. No. 7439-92-1, Cadmium Cas. No. 7440-43-9, N,N-dimethylformamide
Cas. No. 68-12-2, 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-4, 6-ditertpentylphenol Cas. No. 25973-
55-1. This declaration is made in good faith and is either based on a technical
evaluation, supplier data and/or laboratory testing.

18 www.stryker.com
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Specifications

Model: STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay
Catalog 7310-120-000

Number:

Dimensions:

Height: 130 mm

Width: 245 mm

Length: 394 mm

Mass: 1.6 kg

Mode c.xf Continuous Operation

Operation:

Electrical:

Input: 100-240 V AC [ 135-175 VA (50/60 Hz)
Output: 12.6 V = (Direct current) / 3 A maximum
Circuit .

Breakers: 1 A maximum

Ingress

Protection (IP): IPX0

Equipment Class |

Type:

G d Type:

round lype @ Protective Earth Ground

Mean.s of Disconnect the power cord from the charger and the facility
Isolation from ower receptacle

Supply Mains: P P ’

European

Conformity: ( €

www.stryker.com
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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

20
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Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the STRYKER SYSTEM
G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-
120-000) uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 . S
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 Charger, 2-Bay (REF
CISPR 11 7310-120-000) is suitable for use in all establishments
other than domestic, and may be used in domestic
Harmonic Class A establishments and those directly connected to the
emissions public low-voltage power supply network that supplies
IEC 61000-3-2 buildings used for domestic purposes, provided the

following warning is heeded:

WARNING: This equipment/system is intended
for use in a professional healthcare facility
environment. This equipment/system may
cause radio interference or may disrupt the
operation of nearby equipment. It may be
necessary to take mitigation measures, such
as reorienting or relocating the STRYKER
SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000)
or shielding the location.

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

NOTE: The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the STRYKER SYSTEM
G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) 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,
+8 kV, 15 kV air

+2 kV, +4 kV, £6 kV,
+8 kV contact

+2 kV, 4 kV,
8 kV, £15 kV air

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

Electrical fast
transient/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV at 100 kHz repetition
frequency for power supply
lines

+1 kV at 100 kHz repetition
frequency for input/output
lines

+2 kV at 100 kHz repetition
frequency for power supply
lines

+1 kV at 100 kHz repetition
frequency for input/output
lines

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+0.5, +1 kV line(s) to line(s)
+0.5, +1, +2 kV line(s) to earth

+0.5, 1 kV line(s) to line(s)
+0.5, +1, +2 kV line(s) to earth

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Voltage
dips, short
interruptions
and voltage
variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% dip in U,)
for 0.5 cycle
0% U, (100% dip in U,)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, and 315°
0% U, (100% dip in U,)
for 1 cycle at 0°
40% U, (60% dip in U,)
for 5 cycles
70% U, (30% dip in U,)
for 25 & 30 cycles at 0°
<5% U, (>95% dip in U,)
for5s

0% U, (100% dip in U,) for 5 s

<5% U, (>95% dip in U))
for 0.5 cycle
0% U, (100% dip in U,)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, and 315°
0% U, (100% dip in U,)
for 1 cycle at 0°
40% U, (60% dip in U,)
for 5 cycles
70% U (30% dip in U,)
for 25 & 30 cycles at 0°
<5% U, (>95% dip in U))
for5s

0% U, (100% dip in U,) for 5 s

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user
of the STRYKER SYSTEM
G Charger, 2-Bay (REF
7310-120-000) requires
continued operation during
power mains interruptions,
it is recommended that
the STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay (REF 7310-
120-000) be powered from
an uninterruptible power
supply or a battery.

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.

22
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

NOTE: The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the STRYKER SYSTEM
G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) should assure that it is used in such an environment.

28 V/m 810, 870,

930 MHz, PM 18

Hz, Max. Power
= 2w

28 V[m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Max. Power = 2W

28 V/m 810, 870,

930 MHz, PM 18

Hz, Max. Power
=2w

28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Max. Power = 2W

Immunity IEC 60601 test Compliance . . .
Electromagnetic environment - guidance
test level level
3 Vrms 150 3 Vrms 150 IEC 60601-1-2 3rd Edition:
kl:lzntsc?dzOISMJz kiitts?diolyaz Portable and mobile RF equipment should be used
bands 80% AM at | bands 80% AM at no closer to any part of the STRYKER SYSTEM
G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) than the
Conducted RF 1 kHz 1 kHz g Y RSP
recommended separation distance calculated from the
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms equation applicable to the frequency of the transmitter.
150 kHz to 80 150 kHz to 80 . .
MHz in ISM MHz in ISM Recommended separation distance
bands 80% AM at | bands 80% AM at d=1.2\P
1 kHz 1 kHz
d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
27 V[m 385 27 V/m 385
MHz, PM at 18 MHz, PM at 18 d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz
Hz, Max. Power Hz, Max. Power Where P is the maximum output power rating of the
= 18w = 18w transmitter in watts (W) according to the transmitter
28 V/m 450 28 V/m 450 manufacturer ar-1d dis the recommended separation
MHz, FM £ 5 kHz | MHz, FM + 5 kHz distance in meters (m).
deviation, 1 kHz deviation, 1 kHz IEC 60601-1-2 4th Edition:
sine, Max. Power | sine, Max. Power
- 2w =aw WARNING: Portable RF equipment (including
9 V/m 710, 745, 9 V/m 710, 745, peripherals such as antenna cables and
Radiated RF 780, 5240, 5500, | 780, 5240, 5500, external antennas) should be used no closer
IEC 61000-4-3 5785 MHz, PM 5785 MHz, PM than 30 cm (12 inches) to any part of the
217 Hz, Max. 217 Hz, Max. STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF
Power = 0.2W Power = 0.2W 7310-120-000) 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:

(("")) (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 Charger,
2-Bay (REF 7310-120-000) is used exceeds the applicable RF compliance level above, the STRYKER SYSTEM

G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay (REF 7310-120-000).

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

www.stryker.com
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IEC 60601-1-2 3rd Edition: Recommended separation distances between portable and mobile RF
equipment and the STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000)

The STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) 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 Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) can help prevent

electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
equipment (transmitters) and the STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay (REF 7310-120-000) as
recommended below, according to the maximum output power of the equipment.

Rated maximum

Separation distance according to frequency of transmitter

output power of m
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=12VP d=12VP d=2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 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.

24

www.stryker.com






ES 7310-120-700 Rev-AD

Contenido
Introduccion . . . . . . .. L 3
Destinatarios . . . . . . . . . ..o 3
Convenciones . . . . . . .. L e e e e e e e e 3
Informacionde contacto . . . . . . . . .. Lo 3
Indicacionesde uso . . . . . . ... Lo Lo 4
Contraindicaciones . . . . . . . . . . .. ..o e 4
Directivas de seguridad. . . . . . . . . . . . . ..o 4
Parausocon. . . . . . . . . L 5
Caracteristicas. . . . . . . . . . .. e e 6
Cargador . . . . . . . e e e 6
Pantalla de informacion . . . . . . . .. ..o Lo Lo 7
Lucesindicadoras . . . . . . . . . . ... 8
Definiciones . . . . . . . . . L L 8
Instrucciones. . . . . . .. L L L L 9
Para conectar el cargador . . . . . . . . . . ..o 10
Para cargar un médulo de alimentaciéon. . . . . . . . . .. .. .. ... 11
Para reiniciar un cortacircuitos . . . . . . . . . . ..o 15
Para desconectar el cargador . . . . . . . . . ... 15
Limpieza. . . . . . . . ..o 16
Inspeccidn. . . . . . . L L e 16
Almacenamiento y manipulacién . . . . . . . . ..o oL 17
Serviciotécnico . . . . ... L L Lo 17
Eliminacion y reciclaje . . . . . . . . . . ..o oL 18
Especificaciones. . . . . . . . . . .. L. 19
Homologaciones de seguridad de los productos . . . . . . . . . ... ... 20
Compatibilidad electromagnética . . . . . . . . . . . . . . ... ... .. 21

2 www.stryker.com



7310-120-700 Rev-AD ES

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 quirtrgicos. 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 dafios al producto.

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

Informacion de contacto

Si necesita informacion adicional, incluida la informacion 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., pdngase 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.

www.stryker.com 3
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Indicaciones de uso

El cargador STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay) es un cargador de baterias modular de dos estaciones disenado
para cargar médulos de alimentacion de piezas de mano STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G handpiece power modules).

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 solo deben utilizarlo profesionales sanitarios con la formacion y la
experiencia adecuadas.
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Para uso con

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

NOTAS:
= Los componentes se venden por separado.

= 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 atencidon al cliente de Stryker.
Consulte el apartado Informacion de contacto. Fuera de EE. UU., pdngase en
contacto con la filial de Stryker mas cercana.

Descripcion REF

Modulo de alimentacion STRYKER SYSTEM G 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

Cable de alimentacién, enchufe tipo E/F

(Power Cord, Plug Type E/F)

Cable de alimentacion, enchufe tipo G (Power Cord,
Plug Type G)

Cable de alimentacion, enchufe tipo B (Power Cord,
Plug Type B)

0039-308-000

0039-309-000

0039-310-000

Cable de alimentacion, enchufe tipo N (Power Cord,

Plug Type N) 0039-311-000

Cable de alimentacion, enchufe tipo | (Power Cord,

Plug Type ) 0039-312-000

Cable de alimentacion, enchufe tipo D (Power Cord,
Plug Type D)
Cable de alimentacioén, enchufe tipo M (Power Cord,
Plug Type M)

0039-313-000

0039-314-000

www.stryker.com 5
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Caracteristicas
Cargador

A Pantalla de informacidon: Proporciona informacion del estado del
maddulo de alimentacion.

B Luces indicadoras: Proporcionan informacion del estado del médulo
de alimentacion.

C Contactos del cargador: Se conectan con el médulo de
alimentacion para completar un circuito eléctrico.

D Conector hembra del cable de alimentacion: Permite conectar el
cable de alimentacion.

E Cortacircuitos: Permiten al dispositivo recuperarse de fallos
eléctricos momentaneos.

F Cable de alimentacion: Conecta el cargador a una toma de
corriente.
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Pantalla de informacion

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
C F

A Contador: Indica el numero de ciclos de carga o el nivel de carga
del mddulo de alimentacion.

B Ciclos: Indica que el contador esta mostrando el numero de ciclos
de carga del médulo de alimentacion.

C Porcentaje: Indica que el contador estda mostrando el nivel de carga
del mddulo de alimentacion.

D Cargando: Indica que el modulo de alimentacion esta cargando.

E Salud del modulo: En el caso de mddulos de alimentacion con 10

0 mas ciclos de carga, indica la salud del modulo de alimentacion

después de la carga:

T Excelente: EI mddulo de alimentacion esta al principio o
cerca del principio de su vida util.

T Buena: El mdédulo de alimentacion esta a mitad de su vida
util.

Tl Mala: El moédulo de alimentacion esta al final o cerca del
final de su vida util. Se recomienda cambiarlo.

F Cambiar: Indica que el médulo de alimentacion esta al final o cerca
del final de su vida util. Se recomienda cambiarlo.

www.stryker.com
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Luces indicadoras

Luz Definicion

@D Charging Cargando (ambar): Indica que el mddulo de alimentacion se
esta cargando.

@D Ready Preparado (verde):
= Cuando no haya mddulos de alimentacidn instalados,

indica que el cargador esta conectado a la corriente y
preparado para su uso.

= Cuando haya un moédulo de alimentacion instalado, indica
que el mddulo de alimentacion esta cargado por completo
y preparado para su uso.

D Replace Cambiar (dmbar): Indica que el mddulo de alimentacion
esta al final o cerca del final de su vida util. Se recomienda
cambiarlo.

Definiciones

En este apartado o en el Grafico 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

A Precaucion

DO NOT
STERILIZE

No esterilizar

I:E] Consultar las instrucciones de uso

(‘éilé Simbolo universal de reciclaje

1V 1 voltio

1A 1 amperio

1 VA 1 voltiamperio

1Hz 1 hercio

AC Corriente alterna
REF Numero de catalogo
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Instrucciones
/\ ADVERTENCIAS:

NO utilice este equipo en areas en las que los anestésicos o productos
inflamables se mezclen con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

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

Los equipos portatiles 0 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.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, conecte SIEMPRE este equipo a
una toma de corriente de tipo hospitalario conectada a tierra del centro.

NO utilice el cargador con una tension distinta de la especificada en la parte
posterior de la unidad.

NO utilice el cargador si el cable de alimentacion o la clavija estan danados.
NO modifique el cable de alimentacion.

Coloque SIEMPRE el equipo de modo que se pueda desconectar facilmente
el cable de alimentacion en caso necesario.

NO coloque el cargador dentro del campo estéril.

Utilice SIEMPRE el equipo en las condiciones ambientales especificadas:

Limites de Limites de Limites de presion
temperatura humedad atmosférica

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

PRECAUCION: Coloque SIEMPRE el cable de alimentacion donde no pueda sufrir
desgaste u otros dafios ni nadie pueda pisarlo o tropezar con él.

www.stryker.com 9



ES 7310-120-700 Rev-AD

Para conectar el cargador

1. Antes de utilizar el equipo, verifique que:
= Esta utilizando equipo aprobado por Stryker.
= El equipo no esta danado.
= El equipo esta limpio.

NOTA: Si tiene dificultades durante el uso, 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.,
pongase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

2. Utilice el cable de alimentacion para conectar el cargador a una toma de
corriente de tipo hospitalario. Una vez realizada la conexion, el cargador
indicara que esta preparado para su uso:
= Se encenderan las luces que indican que el dispositivo esta preparado.
= Ambas pantallas mostraran «000».

C) Charging C) Charging
0 P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace
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Para cargar un médulo de alimentacion
NOTAS:

= Cargue por completo los moédulos de alimentacion antes de utilizarlos por
primera vez y antes de cada uso posterior.

= La secuencia de carga puede tardar entre 5 y 45 minutos, dependiendo del
nivel de carga existente en el modulo de alimentacion.

= Para lograr la maxima capacidad, almacene los médulos de alimentacion en
el cargador de baterias para mantener la carga completa.

1. Instale un mddulo de alimentacion limpio y seco sobre el cargador. Asegurese
de que el moédulo de alimentacion esté firmemente encajado en su lugar
sobre los contactos del cargador.
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2. Una vez instalado, el cargador se comunicara con el médulo de alimentacion:
= La luz de carga se encendera.
= Se mostrara «000» parpadeando.

C} Charging
Ut

(D Read
Il -

C} Replace

3. La secuencia de carga se iniciara 3 segundos después:
* La luz de carga parpadeara.
= El simbolo de carga parpadeara.
= Se mostrara el nivel de carga del médulo de alimentacion.

|~ F ( ) Charging

11
i’ (D Ready
_J%
(D Replace

NOTA: Si el modulo de alimentacion esta dafado o al final de su vida util, el
cargador no cargara el médulo de alimentacién:

= Se encendera la luz de cambio.

= Se mostrara el simbolo de cambio.

= Se mostrara el numero de ciclos de carga del moédulo de alimentacion.

- - - (\ C) Charging
DD R
(D Read
n_n_s_J| =
® C D Replace
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4. Transcurridos 60 segundos, el nivel de carga se alternara con el numero de
ciclos de carga del moédulo de alimentacion.

(A p
%

1

S

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

NOTA: Si el mddulo de alimentacion tiene mala salud, la secuencia de carga
incluira informacion adicional:
= Se encendera la luz de cambio.

= Se mostrara el simbolo de cambio.

Om
)

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

www.stryker.com
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5. Cuando el médulo de alimentacion esté cargado por completo, la secuencia

de carga finalizara:

= Se mostrara el nivel de carga del 100 %.

= El nivel de carga seguira alternandose con el numero de ciclos de carga
del mddulo de alimentacion.

= En el caso de mddulos de alimentacién con 10 o mas ciclos de carga,
el simbolo de la salud del médulo indicara la salud del médulo de
alimentacion. Consulte el apartado Caracteristicas.

G
@@
G

Charging
Ready

Replace

NOTA: Si el mddulo de alimentacion tiene mala salud, al final de la secuencia de

carga se incluira informacion adicional:
* La luz de cambio permanecera encendida.
= El simbolo de cambio seguira mostrandose.

S

@

G
@@
()

Charging

Ready

Replace
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Para reiniciar un cortacircuitos

&ADVERTENCIA: NO utilice el cargador si alguno de los cortacircuitos sigue
saltando y apagando el dispositivo. Desconecte el cable de alimentacién de
la toma de corriente y pongase en contacto con Stryker.

Si se produce un fallo eléctrico momentaneo, es posible que un cortacircuitos
salte y apague la alimentacion. Pulse el interruptor basculante para reiniciar el
cortacircuitos y seguir utilizando el dispositivo.

Para desconectar el cargador

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de que el cable de alimentacion sufra
danos, tire SIEMPRE del enchufe del cable de alimentacion, no del propio cable,
cuando desconecte el cargador.

Desconecte el cable de alimentacion del cargador y de la toma de corriente.

www.stryker.com 15
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Limpieza
&ADVERTENCIA: Antes de la limpieza, desconecte SIEMPRE el cable de

alimentacion de la toma de corriente y del cargador para reducir el riesgo de
descargas eléctricas.

PRECAUCIONES:

NO sumerja el cargador en ningun liquido.

NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos para limpiar el
cargador o los mddulos de carga, a menos que se indique especificamente.

NO permita la acumulacién de agua en la parte superior del cargador.

NO permita que entre agua en las rejillas de ventilacién situadas en la parte
posterior del cargador.

NO esterilice el cargador.

Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente y del cargador.

2. Limpie suavemente las superficies externas del cargador y el cable de
alimentacién con un pafio suave sin pelusa humedecido con una solucion de
limpieza preparada o un desinfectante hospitalario no abrasivo y agua.

3. Seque inmediatamente el cargador con un pafno suave sin pelusa o aire
comprimido a <140 kPa.

4. Inspeccione el cargador y el cable de alimentacion para comprobar si
presentan danos. Consulte el apartado Inspeccion.

Inspeccion

/\ ADVERTENCIAS:

= Realice la inspeccion recomendada segun se indica en estas instrucciones.

= NO utilice ningun equipo si observa danos o si no se cumplen los criterios de
inspeccion.

= Antes de la inspeccion, desconecte SIEMPRE el cable de alimentacion del
cargador para reducir el riesgo de descargas eléctricas.
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Intervalo Actividad Criterios

Al recibir Inspeccione el | No hay dafios ni signos de desgaste
inicialmente el | equipo No hay componentes sueltos ni ausentes
equipo y antes

No hay cortes en el cable de alimentacion

de cada uso
No hay contactos doblados

No hay grietas en la carcasa

NOTA: Si el equipo no cumple los criterios de inspeccion, pdngase en contacto
con su representante de ventas de Stryker o llame al servicio de atencion al
cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la filial de Stryker
mas cercana.

Almacenamiento y manipulacion

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

Limites de presion
Limites de temperatura  Limites de humedad atmosférica

40°C Ii_75% Ii—106kPa
-20 °C 0%~ 50 kPa

Servicio técnico

AADVERTENCIA: NO desmonte, modifique, realice tareas de mantenimiento ni
repare este equipo sin la autorizacion del fabricante.

NOTAS:

= La vida util de este equipo depende de varios factores, incluidos, entre otros,
el método y la duracién de cada uso y la manipulacién del equipo entre sus
usos.

= El mejor método para determinar la vida util del equipo es realizar
inspecciones sistematicas y cuidadosas.

= La documentacion de mantenimiento de este equipo esta disponible bajo
solicitud al personal de servicio técnico autorizado por Stryker solamente.

= Si necesita informacidn sobre el servicio técnico, 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.,
pdéngase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.
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Eliminacion y reciclaje

& ADVERTENCIA: Siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas locales
vigentes que rigen la proteccion medioambiental y los riesgos asociados al
reciclaje o la eliminacién 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 infectado antes
del reciclaje.

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

Norma RoHS de China SJ/T 11364

Para cumplir el estandar RoHS de China SJ/T 11364, este dispositivo
se ha marcado con un numero de periodo de uso respetuoso con

‘ 9 r el medio ambiente (EFUP, por sus siglas en inglés) que se mide en
anos. Este dispositivo contiene por lo menos una de las sustancias
peligrosas enumeradas en una cantidad por encima del umbral.

Informe de declaracion segun la norma RoHS de China
REF 7310-120-000

Sustancias peligrosas
Nombre de la Cromo
pieza Plomo Mercurio Cadmio hexavalente Polibromobifenilos Polibromodifenil
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr [VI]) (PBB) éteres (PBDE)
Placas de
circuitos X o X o o o
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 cargador contienen plomo (n.2 CAS:
7439-92-1), cadmio (n.2 CAS: 7440-43-9), N,N-dimetilformamida (n.2 CAS: 68-12-2),
2-(2H-benzotriazol-2-il)-4, 6-ditertpentilfenol (n.2 CAS: 25973-55-1). Esta declaracion
se ha hecho de buena fe y esta basada en una evaluacion técnica, en los datos del
proveedor o en ensayos de laboratorio.
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Especificaciones

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

2';':;':0?‘3 7310-120-000

Dimensiones:

Alto: 130 mm

Ancho: 245 mm

Largo: 394 mm

Peso: 1,6 kg

Modo de

funcionamiento:

Funcionamiento continuo

Especificaciones

eléctricas:

Entrada: 100-240 V CA | 135-175 VA (50/60 Hz)
Salida: 12,6 V == (corriente continua) / 3 A maximo
Cortacircuitos: | 1 A maximo

Proteccion

:::zr:cién IPX0

(IP):

Tipo de equipo: | Clase |

Tipo de toma de
tierra:

@ Toma de tierra

Medios de

aislamiento de
la red eléctrica
de suministro:

Desconecte el cable de alimentacion del cargador y de la
toma de corriente.

Conformidad
europea:

€
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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

20
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Compatibilidad electromagnética

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) esta disefiado para utilizarse en
el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del cargador del STRYKER
SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deberan asegurarse de que este se emplea en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético, orientacion

IEC 61000-3-2

Emisiones de Grupo 1 El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF

radiofrecuencia 7310-120-000) utiliza energia de radiofrecuencia solamente
CISPR 11 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que produzcan

interferencias en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones de Clase A El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos

radiofrecuencia (REF 7310-120-000) es adecuado para su uso en todo tipo de
CISPR 11 instalaciones salvo las domésticas, si bien puede utilizarse en

instalaciones domésticas y en las conectadas directamente

Emisiones armoénicas Clase A

a la red publica de bajo voltaje que suministra a los edificios
utilizados como viviendas, siempre que se tenga en cuenta la
siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: Este equipo o sistema esta

indicado para utilizarse en un entorno sanitario
profesional. Este equipo/sistema puede provocar
interferencias de radio o interrumpir las operaciones
de equipos instalados en su proximidad. Puede que
sea necesario tomar medidas atenuadoras, como
cambiar la orientacion o la ubicacion del cargador del
STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-
120-000), o blindar la ubicacion.
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

NOTA: El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) esta disefiado para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del cargador del
STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deberan asegurarse de que este se emplea en

dicho entorno.

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,
+8 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
IEC 61000-4-4

+2 kV a una frecuencia de
repeticion de 100 kHz para
lineas del suministro eléctrico
+1 kV a una frecuencia de
repeticion de 100 kHz para
lineas de entrada y salida

+2 kV a una frecuencia de
repeticion de 100 kHz para
lineas del suministro eléctrico
+1 kV a una frecuencia de
repeticion de 100 kHz para
lineas de entrada y salida

La calidad de la energia de
la red eléctrica debe ser

la normal para un entorno
comercial u hospitalario.

Sobrevoltaje
IEC 61000-4-5

+0,5 y +1 kV linea a linea
+0,5, +1 y +2 kV linea a tierra

40,5y +1 kV linea a linea
+0,5, +1 y +2 kV linea a tierra

La calidad de la energia de
la red eléctrica debe ser

la normal para un entorno
comercial u hospitalario.

Bajadas
de voltaje,
interrupciones
cortas y
variaciones
de voltaje en
las lineas de
entrada del
suministro
eléctrico
IEC 61000-4-11

<5 % U, (bajada >95 % en U,)
durante 0,5 ciclos
0 % U, (bajada del 100 % en
U,) durante 0,5 ciclos a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
y 315°
0 % U, (bajada del 100 % en
U,) durante 1 ciclo a 0
40 % de U, (bajada del 60 %
en U,) durante 5 ciclos
70 % U, (bajada del 30 % en
U,) durante 25 y 30 ciclos a 0°
<5 % U, (bajada >95 % en U,)
durante 5 s
0 % U, (bajada del 100 % en
U,) durante 5 s

<5 % U, (bajada >95 % en U,)
durante 0,5 ciclos
0 % U, (bajada del 100 % en
U,) durante 0,5 ciclos a 0°,
45°, 907, 135°, 1807, 225°, 270°
y 315°
0 % U, (bajada del 100 % en
U)) durante 1 ciclo a 0°
40 % de U, (bajada del 60 %
en U,) durante 5 ciclos
70 % U, (bajada del 30 % en
U,) durante 25y 30 ciclos a 0°
<5 % U, (bajada >95 % en U,)
durante 5 s
0 % U, (bajada del 100 % en
U,) durante 5 s

La calidad de la energia de
la red eléctrica debe ser
la normal para un entorno
comercial u hospitalario.
Si el usuario del cargador
del STRYKER SYSTEM G,
2 compartimentos (REF
7310-120-000) necesita un

funcionamiento continuado
durante las interrupciones

del suministro de la red

eléctrica, se recomienda

que conecte el cargador
del STRYKER SYSTEM
G, 2 compartimentos

(REF 7310-120-000) a un

sistema de alimentacion
ininterrumpida o a una

bateria.

Campo
magnético de
frecuencia de la
corriente
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m a 50y 60 Hz

30 A/m a 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.
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

NOTA: El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) esta disefiado para utilizarse
en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del cargador del STRYKER
SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deberan asegurarse de que este se emplea en dicho entorno.

80 MHz fuera
de bandas ISM

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético, orientacion
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9 ’

3 Vrms de 3 Vrms de IEC 60601-1-2 32 edicion:

150 kHz a 150 kHz a

80 MHz fuera
de bandas ISM

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,
5785 MHz, PM
217 Hz, potencia
maxima = 0,2 W
28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM
18 Hz, potencia
maxima =2 W
28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
potencia maxima
=2W

. . 80 % AM a 80 % AM a
Radiofrecuencia
. 1 kHz 1 kHz
conducida 6 Vrms de 6 Vrms de
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a
80 MHz en 80 MHz en
bandas ISM bandas ISM
80 % AM a 80 % AM a
1 kHz 1 kHz
27 V[m 385 27 V[m 385
MHz, PM a 18 MHz, PM a 18
Hz, potencia Hz, potencia
maxima = 1,8 W | maxima =1,8 W
28 V/m 450 28 V/m 450
MHz, desviacion MHz, desviacion
FM + 5 kHz, FM £ 5 kHz,
onda sinusoidal onda sinusoidal
de 1 kHz, de 1 kHz,
potencia méxima | potencia maxima
=2W =2W

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,
5785 MHz, PM
217 Hz, potencia
maxima = 0,2 W
28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM
18 Hz, potencia
maxima =2 W
28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
potencia maxima
=2W

Los equipos portatiles o mdviles de radiofrecuencia no
deben utilizarse a una distancia inferior a la distancia
de separacion recomendada de cualquier parte del
cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos
(REF 7310-120-000). La distancia se calcula a
partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 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:

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de
radiofrecuencia (incluidos los periféricos como
los cables de antenas y las antenas externas)
deberan utilizarse a una distancia no inferior

a 30 cm de cualquier parte del cargador del
STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF
7310-120-000), 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 absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (méviles e inaldambricos) 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 el cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) supera el nivel de
cumplimiento de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, el cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos
(REF 7310-120-000) 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 ubicacién del cargador del
STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000).

° En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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IEC 60601-1-2 32 edicion: Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicacion por radiofrecuencia y el cargador del STRYKER SYSTEM G,

2 compartimentos (REF 7310-120-000)

El cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) esta disefiado para utilizarse en un
entorno electromagnético con perturbaciones por radiofrecuencia radiada controladas. El cliente o el usuario del
cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) pueden ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles o méviles
de radiofrecuencia (transmisores) y el cargador del STRYKER SYSTEM G, 2 compartimentos
(REF 7310-120-000) tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima

del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida
nominal maxima del

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

m

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

de 800 MHz a 2,5 GHz

transmisor
w 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 73
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 ecuacion 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 absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

24

www.stryker.com






IT 7310-120-700 Rev-AD

Indice
Introduzione . . . . . . .. L L L 3
Destinatari. . . . . . . . . . . .. 3
Convenzioni. . . . . .. .. e e e e 3
Informazionidicontatto . . . . . . . . . . ..o 3
Indicazioni per 'uso . . . . . . . . Lo 4
Controindicazioni. . . . . . . . . . . .. e 4
Direttive sulla sicurezza. . . . . . . . . . . . . ..o 4
Dausarsicon . . . . . . . . .. . 5
Caratteristiche . . . . . . . . . . . . L 6
Caricabatterie . . . . . . . . . . ..o 6
Schermo informativo. . . . . . . . . ..o Lo 7
Spie luminose . . . . . . . L L e e 8
Definizioni . . . . . . . . . L 8
Istruzioni. . . . . . . . 9
Collegamento del caricabatterie . . . . . . . . . . . . . ... ... .. 10
Ricarica di un modulo di alimentazione . . . . . . . . . .. .. .. ... 11
Resettaggio di un interruttore automatico . . . . . . . . . ... L. 15
Scollegamento del caricabatterie . . . . . . . . . . .. ..o 15
Pulizia. . . . . . . 16
Esame. . . . . . . . L 16
Conservazione e manipolazione. . . . . . . . . . . . . .. .. ... 17
Assistenza . . . . . .. L L e 17
Smaltimento/riciclaggio . . . . . . . . .. ..o 18
Caratteristiche tecniche. . . . . . . . . . . . . ... oL 19
Conformita di sicurezza del prodotto. . . . . . . . . . . . . ... .. ... 20
Compatibilita elettromagnetica . . . . . . . . . . . . . . ... ... 21

2 www.stryker.com



7310-120-700 Rev-AD IT

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’autoritd competente dello Stato
membro dell’Unione europea in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.
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Indicazioni per I’uso

Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay) € un caricabatterie modulare a due scomparti previsto per la ricarica dei
moduli di alimentazione dei manipoli STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
handpiece power modules).

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.
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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 pud provocare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell’immunita
elettromagnetica del sistema.

NOTE
= | componenti sono venduti separatamente.

= 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.

Descrizione REF

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

Cavo di alimentazione, spina tipo E/F (Power Cord, 0039-308-000
Plug Type E/F)

Cavo di alimentazione, spina tipo G (Power Cord, 0039-309-000
Plug Type G)

Cavo di alimentazione, spina tipo B (Power Cord, 0039-310-000
Plug Type B)

Cavo di alimentazione, spina tipo N (Power Cord, 0039-311-000
Plug Type N)

Cavo di alimentazione, spina tipo | (Power Cord, 0039-312-000
Plug Type I)

Cavo di alimentazione, spina tipo D (Power Cord, 0039-313-000
Plug Type D)

Cavo di alimentazione, spina tipo M (Power Cord, 0039-314-000
Plug Type M)
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Caratteristiche

Caricabatterie

A Schermo informativo — Visualizza informazioni riguardanti lo stato
del modulo di alimentazione.

B Spie luminose — Indicano informazioni riguardanti lo stato del
modulo di alimentazione.

C Contatti del caricabatterie — Consentono il collegamento al modulo
di alimentazione per completare il circuito elettrico.

D Presa per cavo di alimentazione — Consente il collegamento del
cavo di alimentazione.

E Interruttori automatici — Consentono il riarmo a seguito di problemi
elettrici transitori.

F Cavo di alimentazione — Collega il caricabatterie a una presa di
corrente della struttura sanitaria.
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Schermo informativo

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
C F
A Contatore — Indica il numero di cicli di ricarica o il livello di carica
del modulo di alimentazione.
B Cicli — Indica che il contatore sta visualizzando il numero dei cicli di
ricarica del modulo di alimentazione.
C Percentuale — Indica che il contatore sta visualizzando il livello di
carica del modulo di alimentazione.
D Carica — Indica che il modulo di alimentazione ¢ in fase di ricarica.
E Condizione del modulo — Per i moduli di alimentazione sottoposti

a 10 o piu cicli di ricarica, indica la condizione del modulo stesso

dopo la ricarica.

T Eccellente — Il modulo di alimentazione & pressoché
all’inizio della relativa vita utile.

T Buona — Il modulo di alimentazione & circa a meta della
relativa vita utile.

Tl Scadente — Il modulo di alimentazione & pressoché alla
fine della relativa vita utile. Se ne consiglia la sostituzione.

F Sostituzione consigliata — Indica che il modulo di alimentazione
e pressoché alla fine della relativa vita utile. Se ne consiglia la
sostituzione.
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Spie luminose

Spia Definizione

D Charging Carlca' (z.amh?ra) — Indica che il modulo di alimentazione & in
fase di ricarica.

@D Ready Pronto (verde) ‘ o .
= Quando non € presente alcun modulo di alimentazione,

indica che il caricabatterie € collegato alla rete di

alimentazione della struttura sanitaria ed € pronto per 'uso.
= Quando & presente un modulo di alimentazione, indica che

il modulo & completamente ricaricato ed & pronto per I'uso.

D Replace Sostituzione consigliata (ambra) — Indica che il modulo di
alimentazione ha pressoché raggiunto la fine della relativa vita
utile. Se ne consiglia la sostituzione.

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
& Segnale di avvertenza generale
A Attenzione
DO NOT Non sterilizzare
STERILIZE

I:E] Consultare le istruzioni per I'uso

(‘éilé Simbolo universale di riciclaggio

1V 1 volt

1A 1 ampere

1 VA 1 voltampere

1Hz 1 hertz

AC Corrente alternata
REF Numero di catalogo
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Istruzioni
/\ AVVERTENZE

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 e 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.

Per evitare il rischio di scossa elettrica, collegare SEMPRE questa
apparecchiatura a una presa di corrente della struttura sanitaria di tipo
ospedaliero dotata di collegamento a terra protettivo.

NON usare il caricabatterie a una tensione non corretta per la potenza
nominale indicata sul retro dell’unita.

NON usare il caricabatterie se il cavo di alimentazione o la spina sono
danneggiati.

NON modificare il cavo di alimentazione.

Posizionare SEMPRE |'apparecchiatura in modo che il cavo di alimentazione
possa essere facilmente scollegato quanto necessario.

NON collocare il caricabatterie nel campo sterile.
Fare SEMPRE funzionare I’apparecchiatura rispettando i valori specificati delle
condizioni ambientali.

Limite di pressione

Limite di temperatura Limite di umidita atmosferica

27 °C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jl

ATTENZIONE - Disporre SEMPRE il cavo di alimentazione in modo da evitare
che sia calpestato, che si possa inciampare su di esso o che sia in altro modo
soggetto a danni o sollecitazioni.
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Collegamento del caricabatterie

1. Prima di utilizzare I'apparecchiatura, verificare che:
= vengano usate apparecchiature approvate da Stryker
= ['apparecchiatura non sia danneggiata
= ['apparecchiatura sia pulita

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. Usare il cavo di alimentazione per collegare il caricabatterie a una presa di
corrente della struttura sanitaria di tipo ospedaliero. A collegamento avvenuto,
il caricabatterie & pronto per I'uso.
= Le spie Pronto si accendono.
= Entrambi i display visualizzano “000”.

C) Charging C) Charging
0 P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace
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Ricarica di un modulo di alimentazione
NOTE

= Prima di usarli la prima volta e prima di ogni utilizzo successivo, ricaricare
completamente i moduli di alimentazione.

= La sequenza di ricarica pud durare da 5 a 45 minuti, a seconda del livello di
carica residuo nel modulo di alimentazione.

= Per assicurare la massima autonomia, conservare i moduli di alimentazione
nel caricabatterie per mantenerli completamente carichi.

1. Inserire nel caricabatterie un modulo di alimentazione pulito e asciutto.
Accertarsi di face scattare saldamente il modulo di alimentazione nella propria
sede in modo da garantire I'accoppiamento con i contatti del caricabatterie.
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2. Una volta installato, il modulo di alimentazione comunica con il caricabatterie.
= La spia di carica si accende.
= “000” lampeggia.

() Charging
-y, G, G
ik e
- a4’ T

C} Replace

3. Dopo 3 secondi ha inizio la sequenza di ricarica.
= La spia di carica lampeggia.
= |l simbolo di carica lampeggia.
= Viene visualizzato il livello di carica del modulo di alimentazione.

. -| | N F ( ) Charging
l. .l % (D Ready
(D Replace

NOTA — Se il modulo di alimentazione € danneggiato o € prossimo alla fine della
sua vita utile, il caricabatterie non ne effettua la ricarica.
= La spia di sostituzione consigliata si accende.
= Viene visualizzato il simbolo di sostituzione consigliata.
= Viene visualizzato il numero dei cicli di ricarica a cui € stato sottoposto il
modulo di alimentazione.

() charging
-y, Gb, G
" ".".‘ O )  Ready
s _JI

® | > reece
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4. Dopo 60 secondi, la visualizzazione del livello di carica si alterna a quella del
numero di cicli di ricarica del modulo di alimentazione.

- - |~ F ( ) Charging
'.|.= ) Ready

- T %
C} Replace

1

S

NOTA - Se il modulo di alimentazione € in condizioni scadenti, la sequenza di
ricarica include informazioni supplementari.

= La spia di sostituzione consigliata si accende.

= Viene visualizzato il simbolo di sostituzione consigliata.

- - ('s N ( ) Charging
oo S

- e
O
@ C} Replace

www.stryker.com



7310-120-700 Rev-AD

5. Quando il modulo di alimentazione & completamente carico, la sequenza di

ricarica si conclude.

= Viene visualizzato il livello di carica del 100%.

= La visualizzazione del livello di carica continua ad alternarsi a quella del

numero di cicli di ricarica del modulo di alimentazione.

= Per i moduli di alimentazione sottoposti a 10 o piu cicli di ricarica, il
simbolo di condizione indica la condizione del modulo di alimentazione.
Vedere la sezione Caratteristiche.

G
@@
G

Charging

Ready

Replace

NOTA — Se il modulo di alimentazione € in condizioni scadenti, la conclusione

della sequenza di ricarica include informazioni supplementari.

= La spia di sostituzione consigliata rimane accesa.

= |l simbolo di sostituzione consigliata rimane visualizzato.

S

@

G
@@
()

Charging

Ready

Replace
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Resettaggio di un interruttore automatico

&AVVERTENZA — NON usare il caricabatterie se uno qualsiasi degli interruttori

automatici scatta ripetutamente interrompendo I'alimentazione. Scollegare
il cavo di alimentazione dalla presa di corrente della struttura sanitaria e
rivolgersi a Stryker.

In caso di un inconveniente elettrico transitorio, un interruttore automatico
puo scattare interrompendo I'alimentazione. Spostare I'interruttore a levetta
verso I'alto per resettare I'interruttore automatico e ripristinare la funzionalita
dell’apparecchiatura.

Scollegamento del caricabatterie

ATTENZIONE — Per ridurre il rischio di danni al cavo di alimentazione, per
scollegarlo dal caricabatterie tirarlo SEMPRE afferrando la spina, non il cavo.

Scollegare il cavo di alimentazione dal caricabatterie e dalla presa di corrente
della struttura sanitaria.

www.stryker.com
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Pulizia
&AVVERTENZA — Prima della pulizia, per ridurre il rischio di scossa elettrica,

scollegare SEMPRE il cavo di alimentazione dalla presa di corrente della
struttura sanitaria e dal caricabatterie.

ATTENZIONE
= NON immergere in liquidi il caricabatterie.

= Se non diversamente specificato, NON usare solventi, lubrificanti o altre
sostanze chimiche per pulire il caricabatterie o i moduli di alimentazione.

= NON consentire che I'acqua si raccolga sulla sommita del caricabatterie.

= NON consentire I'infiltrazione d’acqua nelle fessure di raffreddamento situate
sul retro del caricabatterie.

= NON sterilizzare il caricabatterie.

1. Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa di corrente della struttura
sanitaria e dal caricabatterie.

2. Pulire con delicatezza le superfici esterne del caricabatterie e del cavo
di alimentazione con un panno morbido e privo di lanugine inumidito con
una soluzione detergente precedentemente preparata o con acqua e un
disinfettante non abrasivo per uso ospedaliero.

3. Asciugare immediatamente il caricabatterie con un panno morbido e privo di
lanugine o con aria compressa (<140 kPa).

4. Esaminare il caricabatterie e il cavo di alimentazione per escludere la
presenza di danni. Vedere la sezione Esame.

Esame
/\\ AVVERTENZE

= Eseguire I'esame consigliato come indicato nelle presenti istruzioni.

= NON utilizzare alcuna apparecchiatura in presenza di danni apparenti o se i
criteri di esame non vengono superati.

= Prima di procedere all’esame, scollegare SEMPRE il cavo di alimentazione dal
caricabatterie per ridurre il rischio di scossa elettrica.
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Intervallo Attivita Criteri

Al ricevimento Esaminare Nessun danno o segno di usura

iniziale e prima | I'apparecchiatura | Nessun componente allentato o mancante
di ciascun

utilizzo

Nessun taglio nel cavo di alimentazione

Nessun contatto piegato

Nessuna incrinatura nell’involucro

NOTA — Se I'apparecchiatura non supera i criteri di esame, rivolgersi al
rappresentante addetto alle vendite Stryker o chiamare il servizio assistenza
clienti Stryker. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

Conservazione e manipolazione

ATTENZIONE — Conservare e trasportare I'apparecchiatura rispettando SEMPRE
le condizioni ambientali specificate.

Limite di pressione

Limite di temperatura Limite di umidita atmosferica
40°C i— 75 % i— 106 kPa
-20 °C 0%~ 50 kPa
Assistenza

A AVVERTENZA — NON disassemblare, modificare, riparare o sottoporre a
manutenzione questa apparecchiatura senza 'autorizzazione del fabbricante.

NOTE

= La vita utile di questa apparecchiatura dipende da molti fattori, inclusi, senza
limitazioni, il metodo e la durata di ciascun uso nonché la manipolazione tra
un uso e quello successivo.

= Un esame scrupoloso e regolare dell’apparecchiatura & il metodo migliore per
prevederne la vita utile residua.

= La documentazione per la manutenzione di questa apparecchiatura e
disponibile su richiesta soltanto al personale di assistenza autorizzato da
Stryker.

= Per informazioni sull’assistenza, 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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Smaltimento/riciclaggio

& AVVERTENZA: Seguire SEMPRE 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
ﬁ 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.

Direttiva RoHS Cina SJ/T 11364

Ai sensi della direttiva RoHS per la Cina SJ/T 11364, questo dispositivo
€ contrassegnato con il numero 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 7310-120-000
Sostanze pericolose
Nome della Piombo Mercurio Cadmio Cromo Bifenili Difenil etert
parte (Pb) (Hg) (Cd) esavalente polibromurati polibromurati
9 (Cr [VI)) (PBB) (PBDE)
C|rcun.| . X o X 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
€ superiore al requisito limite di GB/T26572.

Materiale: ai sensi del regolamento europeo REACH e di altre disposizioni
ambientali, i componenti all'interno del caricabatterie contengono piombo N. CAS
7439-92-1, cadmio N. CAS 7440-43-9, N,N-dimetilformammide N. CAS 68-12-2,
2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-4, 6-ditertpentilfenolo N. CAS 25973-55-1. 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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Caratteristiche tecniche

Modello: Caricabatterie STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Charger), 2 vani

2';';2?0?' 7310-120-000

Dimensioni:

Altezza: 130 mm

Larghezza: 245 mm

Lunghezza: 394 mm

Peso: 1,6 kg

Modalita . .

operativa: Funzionamento continuo

Caratteristiche

elettriche:

Ingresso: 100-240 V c.a. [ 135-175 VA (50/60 Hz)

Uscita: 12,6 V = (corrente continua) / 3 A max

el L

Protezione dalle

infiltrazioni (IP): IPX0

Tipo di Classe |

apparecchiatura:

Tipo di messa a
terra:

@ Messa a terra protettiva

Mezzi di
isolamento
dall’alimentazione
di rete:

Scollegare il cavo di alimentazione dal caricabatterie e
dalla presa di corrente della struttura sanitaria.

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

20
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Compatibilita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — emissioni elettromagnetiche

Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) & predisposto per I'uso nell’ambiente
elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del caricabatterie STRYKER SYSTEM G,
2 vani (REF 7310-120-000) deve garantire che sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

IEC 61000-3-2

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — linee guida
Emissioni RF Gruppo 1 Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani
CISPR 11 (REF 7310-120-000) utilizza energia RF esclusivamente per le
sue funzioni interne. Le sue emissioni RF sono quindi molto
basse ed & improbabile che causino interferenze a carico di
apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe A Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani
CISPR 11 (REF 7310-120-000) & adatto per I'uso in tutti gli ambienti
diversi da quelli residenziali, ma pud essere usato in ambienti
Emissioni armoniche Classe A residenziali e in ambienti collegati direttamente alla rete di

alimentazione pubblica a bassa tensione che serve gli edifici
utilizzati a scopo residenziale, a condizione che venga fornita la
seguente avvertenza:

AVVERTENZA: Questo apparecchio/sistema

€ previsto per I'uso in un ambiente sanitario
professionale. Questo apparecchio/sistema

pud causare radiointerferenze o disturbare il
funzionamento di apparecchi situati nelle sue
vicinanze. Puo essere necessario adottare misure
per mitigare tali effetti, come il riorientamento o

il riposizionamento del caricabatterie STRYKER
SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) oppure la
schermatura del locale.

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

NOTA: Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) & predisposto per I'uso nell’ambiente
elettromagnetico specificato qui di seguito. il cliente o I'utilizzatore del caricabatterie STRYKER SYSTEM G,
2 vani (REF 7310-120-000) deve garantire che sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

+8 kV, 15 kV in aria

+8 kV, £15 kV in aria

Test Ambiente
. . Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita elettromagnetico —
d’immunita . .
linee guida
Scarica +2 kV, 4 kV, 6 kV, +2 kV, +4 kV, 6 kV, Il pavimento deve essere
elettrostatica +8 kV a contatto +8 kV a contatto in legno, cemento o
(ESD) piastrelle di ceramica. Se
IEC 61000-4-2 £2 KV, 24 KV, £2 KV, £4 kV, il pavimento & ricoperto di

materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere di
almeno il 20%.

Transitori veloci/
burst

IEC 61000-4-4

+2 kV a una frequenza di
ripetizione di 100 kHz per le
linee di alimentazione

+1 kV a una frequenza di
ripetizione di 100 kHz per le
linee di ingresso/uscita

+2 kV a una frequenza di
ripetizione di 100 kHz per le
linee di alimentazione

+1 kV a una frequenza di
ripetizione di 100 kHz per le
linee di ingresso/uscita

La qualita
dell’alimentazione di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale od

ospedaliero tipico.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+0,5 e +1 kV da linea/e a
linea/e

+0,5, £1, +2 kV da linea/e
a terra

+0,5 e +1 kV da linea/e a
linea/e

+0,5, +1, +2 kV da linea/e
a terra

La qualita
dell’alimentazione di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale od

ospedaliero tipico.

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso
della rete
elettrica

IEC 61000-4-11

<5% U, (calo >95% in U,) per
0,5 cicli
0% U, (calo del 100% in U,)
per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°
0% U, (calo del 100% in U,)
per 1 ciclo a 0"
40% U, (calo del 60% in U,)
per 5 cicli
70% U, (calo del 30% in U,)
per 25 e 30 ciclia 0°
<5% U, (calo >95% in U,)
per5s
0% U, (calo del 100% in U,)
per5s

<5% U, (calo >95% in U,) per
0,5 cicli
0% U, (calo del 100% in U))
per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°
0% U, (calo del 100% in U,)
per 1 ciclo a 0°
40% U, (calo del 60% in U,)
per 5 cicli
70% U (calo del 30% in U))
per 25 e 30 ciclia 0°
<5% U, (calo >95% in U,)
per5s
0% U, (calo del 100% in U,)
per5s

La qualita
dell’alimentazione di rete
deve essere quella di un

ambiente commerciale
od ospedaliero tipico.
Se I'utilizzatore del
caricabatterie STRYKER
SYSTEM G, 2 vani
(REF 7310-120-000)
richiede il funzionamento
continuato durante
le interruzioni
dell’alimentazione di rete,
si consiglia di alimentare
il caricabatterie STRYKER
SYSTEM G, 2 vani
(REF 7310-120-000) con un
gruppo di continuita o una
batteria.

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.

22
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

NOTA: Il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) & predisposto per I'uso nell’ambiente
elettromagnetico specificato qui di seguito. il cliente o I'utilizzatore del caricabatterie STRYKER SYSTEM G,
2 vani (REF 7310-120-000) deve garantire che sia usato 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 a 1 kHz

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 a 1 kHz

RF irradiata
IEC 61000-4-3

27 V[m 385 MHz,
PM a 18 Hz,
potenza massima
=18W

28 V/m 450 MHz,
deviazione FM
+5 kHz, segnale
sinusoidale a
1 kHz, potenza
massima =2 W

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,
5785 MHz, PM
217 Hz, potenza
massima = 0,2 W

28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM
18 Hz, potenza
massima =2 W

28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
potenza massima

=2W

27 V/m 385 MHz,
PM a 18 Hz,
potenza massima
=18W

28 V[m 450 MHz,
deviazione FM
+5 kHz, segnale
sinusoidale a
1 kHz, potenza
massima = 2 W

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,
5785 MHz, PM
217 Hz, potenza
massima = 0,2 W

28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM
18 Hz, potenza

massima = 2 W

28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
potenza massima

=2W

IEC 60601-1-2 terza edizione:

Le apparecchiature in radiofrequenza portatili e
mobili devono essere usate a una distanza da
qualsiasi componente del caricabatterie STRYKER
SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) 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=2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

In cui P e 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 del caricabatterie STRYKER
SYSTEM G, 2 vani (REF. 7310-120-000)
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:

((‘i’)) (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 & 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 del caricabatterie STRYKER SYSTEM
G, 2 vani (REF 7310-120-000) supera il livello di conformita RF applicabile sopra riportato, € necessario osservare il
caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) per verificarne il normale funzionamento. Nel caso
venga rilevato un funzionamento anomalo, puod essere necessario adottare misure supplementari come riorientare o
riposizionare il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000).

®In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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IEC 60601-1-2 terza edizione: Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature in RF portatili e mobili
e il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000)

L'uso del caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) & previsto in un ambiente
elettromagnetico con controllo delle interferenze a radiofrequenza irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze
elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore del caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000)
deve assicurarsi di mantenere la distanza minima consigliata tra le apparecchiature in radiofrequenza portatili e
mobili (trasmettitori) e il caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani (REF 7310-120-000) come consigliato qui di
seguito, a seconda della potenza massima in uscita delle apparecchiature.

Massima potenza
nominale in uscita del
trasmettitore

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

m

da 150 kHz a 80 MHz

Da 80 MHz a 800 MHz

da 800 MHz a 2,5 GHz

w a=1,2\P a=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 12 23
10 38 38 73
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 in uscita 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.

24
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Introducao

Este manual de instrugdes de utilizagdo contém informagédo 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 servico, 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 convengdes:

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

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

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

Informacoes de contacto

Para obter informagdes adicionais, incluindo informagdes sobre seguranca,
formagao 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 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.

www.stryker.com 3
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Indicacoes de utilizacao

O carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay) € um carregador de baterias modular com duas estagoes
destinado a carregar os modulos de alimentagéo da pega de mao do SYSTEM G
da STRYKER (STRYKER SYSTEM G handpiece power modules).

Contra-indicacoes

Nao sdo conhecidas.

Directivas de seguranca
/\ ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento, leia e compreenda as instrugdes de
utilizagcao. Preste atencdo especial a informacéao de seguranca.

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

4 www.stryker.com
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Para utilizacao com

Esta seccéo identifica os componentes que se destinam a ser utilizados com o

equipamento para obter uma combinacao segura.

/\ ADVERTENCIAS:

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

contrario.

= A utilizagdo de equipamento eléctrico ndo aprovado pode resultar num
aumento das emissoes electromagnéticas ou na diminuigcdo da imunidade

electromagnética do sistema.
NOTAS:

= Os componentes sdo vendidos separadamente.

= 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 sec¢éo Informagées de
contacto. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais proxima.

Descricao

REF

Modulo de alimentacdo do SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

Cabo de alimentacgao, ficha tipo E/F (Power Cord,
Plug Type E/F)

0039-308-000

Cabo de alimentacgao, ficha tipo G (Power Cord,
Plug Type G)

0039-309-000

Cabo de alimentacgéo, ficha tipo B (Power Cord,
Plug Type B)

0039-310-000

Cabo de alimentacgéo, ficha tipo N (Power Cord,
Plug Type N)

0039-311-000

Cabo de alimentacgéo, ficha tipo | (Power Cord,
Plug Type I)

0039-312-000

Cabo de alimentacgéo, ficha tipo D (Power Cord,
Plug Type D)

0039-313-000

Cabo de alimentacgao, ficha tipo M (Power Cord,
Plug Type M)

0039-314-000

www.stryker.com
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Caracteristicas
Carregador

— \

Ecra informativo — fornece informacdes de estado para o modulo
de alimentacéo.

Luzes indicadoras — fornecem informagdes de estado para o
modulo de alimentagéo.

Contactos do carregador — ligacdo ao modulo de alimentacao para
completar um circuito eléctrico.

Tomada do cabo de alimentagcao — permite a ligacdo do cabo de
alimentacéo.

Disjuntores — permitem a recuperacéo de falhas eléctricas
momentaneas.

Cabo de alimentacdo — liga o carregador a uma tomada eléctrica
das instalacoes.

www.stryker.com



7310-120-700 Rev-AD PT

Ecra informativo

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

A Contador — indica o numero de ciclos de carga ou o nivel de carga
para o modulo de alimentacéo.

B Ciclos — indica que o contador esta a apresentar o numero de
ciclos de carga para o mddulo de alimentagéao.

C Percentagem — indica que o contador esta a apresentar o nivel de
carga para o médulo de alimentagéo.

D Carregamento — indica que o modulo de alimentacdo esta a
carregar.

E Saude do modulo — para moédulos de alimentagdo com 10 ou mais
ciclos de carga, indica a saude do mddulo de alimentagéo apds o
carregamento:

Excelente — o modulo de alimentagao esta no inicio ou
perto do inicio da sua vida util.

T Boa — o mddulo de alimentacdo esta no meio da sua vida
util.

Ma — o mddulo de alimentagéo esta no fim ou perto do
fim da sua vida util. Recomenda-se a substituigao.

F Substituir — indica que o mddulo de alimentagéo esta no fim ou
perto do fim da sua vida util. Recomenda-se a substituigao.

www.stryker.com
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Luzes indicadoras

Luz Definicao

@D Charging Carregamento (ambar) — indica que o médulo de
alimentacao esta a carregar.

@D Ready Pronto (verde) —
= Quando nao houver nenhum mddulo de alimentagéao

instalado, indica que o carregador esta ligado a rede
eléctrica das instalagdes e esta pronto a ser usado.

= Quando houver um modulo de alimentagéao instalado,
indica que o modulo de alimentacéo esta totalmente
carregado e pronto a ser usado.

D Replace Substituir (Gmbar) — indica que o mddulo de alimentacéao
esta no fim ou perto do fim da sua vida util. Recomenda-se a
substituicao.

Definicoes
Os simbolos localizados no equipamento e/ou na documentagédo séo definidos

nesta sec¢ado ef/ou no Diagrama de definicdo dos simbolos. Consulte o Diagrama
de definicdo dos simbolos fornecido com o equipamento.

Simbolo Definicao

& Sinal de adverténcia geral

A Precaucgéao

DO NOT
STERILIZE

Nao esterilize

I:E] Consultar as instrugoes de utilizagéo

(‘éilé Simbolo de reciclagem universal

1V 1 volt

1A 1 ampere

1 VA 1 volt ampere

1Hz 1 Hertz

AC Corrente alternada
REF Numero de catalogo
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Instrucoes
/\ ADVERTENCIAS:

* NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos inflamaveis ou
agentes inflamaveis sejam misturados com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

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

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

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

= A fim de evitar o risco de choque eléctrico, ligue SEMPRE este equipamento
a uma tomada eléctrica das instalagcdes de grau hospitalar com ligacéo de
protecgéo a terra.

= NAO utilize o carregador com uma voltagem diferente da que ¢ indicada na
parte posterior da unidade.

= NAO utilize o carregador com um cabo de alimentagéo ou ficha danificados.
* NAO modifique o cabo de alimentagéo.

= Posicione SEMPRE o equipamento de modo a que o cabo de alimentacao
possa ser facilmente desligado, caso seja necessario.

» NAO coloque o carregador no interior do campo estéril.

= Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condicdes ambientais
especificadas:

Limites de Limites de Limites de pressao
temperatura humidade atmosférica

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

PRECAUCAO: Coloque SEMPRE o cabo de alimentagdo num local onde nao
possa ser pisado, ndo se possa tropecar nem esteja, de outra forma, sujeito a
danos ou sob tensao.

www.stryker.com 9
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Ligar o carregador

1. Antes de utilizar o equipamento, verifique se:
= Esta a utilizar equipamento aprovado pela Stryker.
= O equipamento ndo esta danificado.
= O equipamento esta limpo.

NOTA: Se sentir dificuldades durante a operacéo, contacte o seu representante
de vendas da Stryker ou ligue para o Servigo de Apoio ao Cliente da Stryker.
Consulte a seccao Informagées de contacto. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais préxima.

2. Utilize o cabo de alimentacgao para ligar o carregador a uma tomada eléctrica
das instalacées, de grau hospitalar. Apds a ligagéo o carregador indica que
esta pronto a ser usado:
= As luzes de pronto acendem.

» E apresentado “000” em ambos 0s ecras.

C) Charging C) Charging
0 P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace
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Carregar um médulo de alimentacao
NOTAS:

= Carregue totalmente os médulos de alimentagdo antes da primeira utilizagéo
e de cada uma das utilizagdes seguintes.

= A sequéncia de carregamento podera demorar entre 5 e 45 minutos com
base no nivel de carga existente no modulo de alimentacéo.

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

1. Instale um mddulo de alimentagéo limpo e seco no carregador. Certifique-se
de que o mddulo de alimentagédo esta encaixado na posicao correcta nos
contactos do carregador.

www.stryker.com 11
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2. Apds a instalagéo, o carregador comunica com o médulo de alimentagao.
* A luz de carregamento acende.
= “000” é apresentado a piscar.

() Charging
-y, G, G
IR R
__n_l

C} Replace

3. Apds 3 segundos, comecard a sequéncia de carregamento:
= A luz de carregamento pisca.
= O simbolo de carregamento pisca.
= O nivel de carga para o modulo de alimentacao é apresentado.
L)

. -| | N F ( ) Charging
- - (D Ready
- %

(D Replace

NOTA: Se o mddulo de alimentagéo estiver danificado ou no fim da vida util, o
carregador ndo carregara o modulo de alimentacéo:

= A luz de substituicdo acende.

* E apresentado o simbolo de substitui¢éo.

= E apresentado o nimero de ciclos de carga para o médulo de

alimentacgéo.
() charging
-y, Gb, G
" ".".‘ O )  Ready
n_n_i_J

® | > reece

www.stryker.com
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PT

4. Apods 60 segundos, o nivel de carga alterna com o numero de ciclos de carga
para o modulo de alimentacéo.

_1_I
%

Y,

1

V1O

NOTA: Se o mddulo de alimentagao estiver com estado de saude mau, a

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

sequéncia de carregamento incluird as informacdes adicionais:

= A luz de substituicdo acende.

= E apresentado o simbolo de substitui¢ao.

(D[Nl

®

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

www.stryker.com
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5. Quando o mddulo de alimentagéo estiver totalmente carregado, a sequéncia

de carregamento terminara:

= Sera apresentado o nivel de carga a 100%.

= O nivel de carga continuara a alternar com o numero de ciclos de carga
para o modulo de alimentacgao.

= Para mddulos de alimentagdo com 10 ou mais ciclos de carga, o simbolo
de saude do mddulo indicara a saude do mddulo de alimentagéo. Consulte
a seccgao Caracteristicas.

() charging
/WK ___J
Ul s e ceo
n_i_le,

() Replace

NOTA: Se o mddulo de alimentagéo estiver em estado de saude mau, a
sequéncia de carregamento incluird as informacdes adicionais:

= A luz de substituicdo continua acesa.

= O simbolo de substituicdo continua a ser apresentado.

() charging
->,k6& G
IO i e

-
() Replace

www.stryker.com
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Repor um disjuntor

& ADVERTENCIA: NAO utilize o carregador se algum dos disjuntores do
circuito continuar a disparar e a desligar a alimentacdo. Desligue o cabo de
alimentacdo da tomada eléctrica das instalagdes e contacte a Stryker.

Em caso de falha eléctrica momentanea, um disjuntor pode disparar e desligar a
alimentacdo. Empurre o interruptor basculante para cima para repor o disjuntor e
prosseguir com o funcionamento.

Desligar o carregador

PRECAUCAO: De modo a reduzir o risco de danos no cabo de alimentagao, puxe
SEMPRE a ficha do cabo de alimentacgdo, e ndo o cabo de alimentagéo, quando
desligar o carregador.

Desligue o cabo de alimentagcao do carregador e da tomada eléctrica das
instalacoes.

www.stryker.com 15
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Limpeza
&ADVERTIAENCIA: Antes da limpeza, desligue SEMPRE o cabo de alimentagao

da tomada eléctrica da instalagédo e o carregador, a fim de reduzir o risco de
choque eléctrico.

PRECAUCOES:
= NAO mergulhe o carregador em liquido.

= NAO utilize solventes, lubrificantes ou outros produtos quimicos para limpar
o carregador ou os modulos de carregamento, a ndo ser que o contrario seja
indicado.

= NAO permita a acumulagdo de 4gua na parte de cima do carregador.

= NAO permita a entrada de dgua nos orificios de arrefecimento existentes na
parte traseira do carregador.

» NAO esterilize o carregador.

1. Desligue o cabo de alimentagdo da tomada eléctrica das instalacées e o
carregador.

2. Limpe suavemente as superficies externas do carregador e o cabo de
alimentagdo com um pano macio que nao largue pélo, humedecido com uma
solugédo de limpeza preparada ou desinfectante hospitalar ndo abrasivo e
agua.

3. Seque de imediato o carregador com um pano macio que nao largue pélos ou
com ar comprimido, < 140 kPa.

4. Inspeccione o carregador e o cabo de alimentacao para verificar se existem
danos. Consulte a seccdo Inspecggo.

Inspeccao
/\\ ADVERTENCIAS:

= Realize a inspecgao recomendada, conforme indicado nestas instrugoes.

= NAO utilize qualquer equipamento se forem visiveis danos ou se os critérios
de inspecgao ndo forem respeitados.

= Antes da inspecc¢éo, desligue SEMPRE o cabo de alimentacdo do carregador,
para reduzir o risco de choque eléctrico.
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Intervalo Actividade Critérios

Apds a Inspeccione o | Sem sinais de danos ou sinais de desgaste
recepgéo inicial | equipamento Sem componentes soltos ou em falta

e antes de

Sem cortes no cabo de alimentagéo

cada utilizagao
Sem contactos dobrados

Sem fissuras na estrutura

NOTA: Se o equipamento ndo cumprir os critérios de inspecgéo, contacte o
seu representante de vendas da Stryker ou telefone para o servico de apoio ao
cliente. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais préxima.

Armazenamento e manuseamento

PRECAUCAO: Armazene e transporte SEMPRE o equipamento dentro dos valores
das condi¢des ambientais especificadas.

Limites de pressao

Limites de temperatura  Limites de humidade atmosférica
40°C i— 75 % i— 106 kPa
-20 °C 0%~ 50 kPa
Assisténcia

AADVERTENCIA: NAO desmonte, modifique, efectue qualquer manutengéo
nem repare este equipamento sem a autorizacdo do fabricante.

NOTAS:

= A vida util deste equipamento depende de muitos factores que incluem, entre
outros, o método e a duragdo de cada utilizagdo e o manuseamento do
equipamento entre utilizagoes.

= A inspeccdo regular e cuidadosa do equipamento é a melhor forma de
determinar a duragéo da vida util do equipamento.

= A documentagdo de manutencdo para este equipamento esta disponivel
mediante pedido somente a pessoal de assisténcia autorizado da Stryker.

= Para obter informacdes de assisténcia, contacte o seu representante de
vendas da Stryker ou contacte telefonicamente o servico de apoio ao cliente
da Stryker. Consulte a secgéo Informagées de contacto. Fora dos EUA,
contacte a subsidiaria da Stryker mais proxima.

www.stryker.com 17
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Eliminacao/reciclagem

ADVERTENCIA: Siga SEMPRE as recomendacées e/ou os regulamentos
locais em vigor que regem a protecdo ambiental e os riscos associados a
reciclagem ou a eliminacdo do equipamento no final da sua vida util.

X

Em conformidade com a Diretiva europeia 2012/19/UE relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (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 informagdes sobre a eliminagéo. Garanta
que o equipamento infetado & descontaminado antes da reciclagem.

NOTA: Contacte a Stryker para obter o passaporte de reciclagem deste produto.

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 numero do periodo, medido em anos, de
utilizacédo ecologicamente correta (EFUP). O dispositivo contém, pelo
menos, uma das substancias perigosas listadas acima do limiar.

10}

China RoHS Disclosure Report

REF 7310-120-000
Substancias perigosas
Ntmero de - I Eteres
eca Chumbo | Mercurio | Cédmio Cromio Difenilos de difenil
pec: hexavalente polibromados )
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr [VI]) (PBB) polibromados
(PBDE)
Placas de
circuitos X o X O O o
eletrénicos

Esta tabela é preparada de acordo com as disposicdes de SJ/T11364.

O: Indica que a substancia perigosa indicada contida em todos os materiais homogéneos utilizados
nesta pecga 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 carregador contém
chumbo, n.2 CAS 7439-92-1, Cadmio, n.2 CAS 7440-43-9, N,N-dimetilformamida,
n.2 CAS 68-12-2, 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4, 6-ditertpentilfenol, n.2 CAS 25973-55-1.
Esta declaragéo é feita de boa-fé e é baseada numa avaliagéo técnica, em
dados do fornecedor e/ou em ensaio de laboratorio.
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Especificacoes

Modelo: Carregador SYSTEM G da STRYKER (STRYKER SYSTEM G
Charger), 2 compartimentos

2';':;':0?‘3 7310-120-000

Dimensoes:

Altura: 130 mm

Largura: 245 mm

Comprimento: 394 mm

Massa: 1,6 kg

Modo de

funcionamento:

Funcionamento continuo

Especificac6es

eléctricas:

Entrada: 100-240 VCA/135-175 VA (50/60 Hz)

Saida: 12,6 V == (corrente continua)/3 A, no maximo
Disjuntores: 1 A, no maximo

Proteccao

contra entrada | IPXO0

(IP):

Tipo de Classe |

equipamento:

Tipo de ligacao
a terra:

@ Ligacao & terra protectora

Meios de
isolamento
da corrente
eléctrica:

Desligue o cabo de alimentagao do carregador e da tomada
eléctrica das instalagoes.

Conformidade
europeia:

€

www.stryker.com
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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 (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

20
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Compatibilidade eletromagnética

Declaracéao do fabricante e orientacoes — emissoes eletromagnéticas

O carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) destina-se a ser
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do carregador
SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deve garantir que o0 mesmo &

utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacoes
Emissoes de RF Grupo 1 O carregador SYSTEM G da STRYKER,
CISPR 11 2 compartimentos (REF 7310-120-000) utiliza energia de
RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as
emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo provavel
que causem qualquer interferéncia em equipamento
eletrénico préximo.
Emissoes de RF Classe A O carregador SYSTEM G da STRYKER,
CISPR 11 2 compartimentos (REF 7310-120-000) é adequado para
utilizagdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
Emissoes Classe A estabelecimentos domésticos e pode ser utilizado em
harménicas estabelecimentos domésticos e em estabelecimentos
IEC 61000-3-2 diretamente ligados a redes publicas de fornecimento

de baixa tensdo que fornecem energia a edificios
utilizados para propdsitos domésticos, desde que se
atenda a adverténcia que se segue:

ADVERTENCIA: Este equipamento/sistema
destina-se a ser utilizado num ambiente
de unidade de saude profissional. Este
equipamento/sistema pode provocar
interferéncia radioelétrica ou perturbar o
funcionamento de equipamento préximo.
Podera ser necessario adotar medidas de
mitigagao, tais como a reorientagado ou a
relocalizacéo do carregador SYSTEM G

da STRYKER, 2 compartimentos

(REF 7310-120-000) ou a protecéo do local.
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Declaragao do fabricante e orientacées — imunidade eletromagnética

NOTA: O carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) destina-
se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deve garantir que o

mesmo é utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacoes

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

£2 kV, 24 kV, £6 kV,
+8 kV contacto

12 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 cerdmica. Se
o chao estiver coberto
por material sintético, a
humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 20%.

Corrente
elétrica
transitoria
rapida/rajada

IEC 61000-4-4

+2 kV a uma frequéncia de
repeticdo de 100 kHz para
linhas de fornecimento de
energia
+1 kV a uma frequéncia de
repeticdo 100 kHz para linhas
de entrada/saida

+2 kV a uma frequéncia de
repeticdo de 100 kHz para
linhas de fornecimento de
energia
+1 kV a uma frequéncia de
repeticdo 100 kHz para linhas
de entrada/saida

A energia elétrica deve ter

caracteristicas de energia

de ambientes hospitalares
ou comerciais normais.

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

+0,5, +1 kV linha(s) para
linha(s)
+0,5, £1, +2 kV linha(s) para
terra

+0,5, 1 kV linha(s) para
linha(s)
+0,5, +1, +2 kV linha(s) para
terra

A energia elétrica deve ter

caracteristicas de energia

de ambientes hospitalares
ou comerciais normais.

Quebras de
tenséo, curtas
interrupgées
e variagoes
de tensédo
em linhas de
entrada para
fornecimento de
energia

IEC 61000-4-11

<5% U, (queda >95% na U,)
durante 0,5 ciclos
0% U, (queda de 100% na
U,) durante 0,5 ciclos a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 315°
0% U, (queda de 100% na U,)
durante 1 ciclo a 0°
40% U, (queda de 60% na U))
durante 5 ciclos
70% U, (queda de 30% na U,)
durante 25 e 30 ciclos a 0°
<5% U, (queda >95% na U))
durante 5 s
0% U, (queda de 100% na U,)
durante 5 s

<5% U, (queda >95% na U))
durante 0,5 ciclos
0% U, (queda de 100% na
U,) durante 0,5 ciclos a 0°,
45°, 907, 135°, 1807, 225°, 270°
e 315°
0% U, (queda de 100% na U))
durante 1 ciclo a 0°
40% U, (queda de 60% na U,)
durante 5 ciclos
70% U, (queda de 30% na U,)
durante 25 e 30 ciclos a 0°
<5% U, (queda >95% na U)
durante 5 s
0% U, (queda de 100% na U,)
durante 5 s

A energia elétrica deve ter
caracteristicas de energia
de ambientes hospitalares
ou comerciais normais. Se
o utilizador do carregador
SYSTEM G da STRYKER, 2
compartimentos
(REF 7310-120-000)
necessitar de um
funcionamento continuo
durante interrupgoes
da corrente elétrica,
recomenda-se que a
alimentacdo do carregador
SYSTEM G da STRYKER,
2 compartimentos (REF
7310-120-000) seja feita
a partir de uma fonte de
alimentacgéo ininterrupta ou
de uma bateria.

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 tenséo da corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.
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Declaragao do fabricante e orientacées — imunidade eletromagnética

NOTA: O carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) destina-
se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) deve garantir que o
mesmo é utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 conformidade
IEC 60601-1-2 terceira edicao:
3 Vrms 150 kHz a | 3 Vrms 150 kHz a < - ’
80 MHz fora das 80 MHz fora das Nao devem ser utilizados equipamentos de RF
o o moveis e portateis a uma distancia de qualquer
RF por ba;ﬁi'?"ﬁ'é% ba;ﬁzlf'mm parte do carregador SYSTEM G da STRYKER,
condugao 2 compartimentos (REF 7310-120-000) inferior a
|EC 61000-4-6 | © Vrms 150 kHz 6 Vrms 150 kHz | recomendada, calculada a partir da equagéo aplicével
a 80 MHz nas a 80 MHz nas & frequéncia do transmissor.
bandas ISM 80% | bandas ISM 80% A =
AM a 1 kHz AM a 1 kHz Distancia de separagéo recomendada
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
27 V/m 385 MHz, | 27 V/m 385 MHz, d=2:3P 800 MHz & 2,5 GHz
PM a 18 Hz, méax. | PM a 18 Hz, max. Em que P ¢é a poténcia de saida maxima nominal do
Poténcia = 1,8 W | Poténcia = 1,8 W | transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
28 V/m 450 MHz, | 28 V/m 450 MHz do transmissor, e d é a distancia de separagao
EM + 5 kHz de ! EM + 5 kHz de ’ recomendada em metros (m).
desvio, 1 kHz desvio, 1 kHz IEC 60601-1-2 quarta edicéo:
seno, max. seno, max. .
Poténcia = 2 W Poténcia = 2 W ADVERTENCIA: Nao se deve utilizar
equipamentos de RF portateis (incluindo
9 V/m 710, 745, 9 V/m 710, 745, e
periféricos, como cabos de antena e antenas
RF por 7238:?\;‘3, 52&0‘ 72385?21\;‘3 5}_5)&0‘ externas) a menos de 30 cm de qualquer
radiagéo 217 Hz fr;éx 217 Hz rZT;éx componente do carregador SYSTEM G da
|EC 61000-4-3 Poténcia’= 0 2.W Poténcia " 0 2.W Stryker, 2 compartimentos (REF 7310-120-000)
’ ’ especificado pelo fabricante. Caso contrario,
28 V/m 810, 28 V/m 810, podera ocorrer a degradacédo do desempenho
870, 930 MHz, 870, 930 MHz, deste equipamento.
?’:,18 Hz,_n;a\;(V. ';Ntl,m _I-|z,_n;a\;<v. As intensidades de campo de transmissores de
otencia = otencia = RF fixos, conforme determinadas por um estudo
28 V/m 1720, 28 V/m 1720, eletromagnético do local®, devem ser inferiores
1845, 1970, 1845, 1970, ao nivel de conformidade em cada intervalo
2450 MHz, PM 2450 MHz, PM de frequéncias.” Pode ocorrer interferéncia na
217 Hz, max. 217 Hz, max. proximidade de equipamento marcado com o
Poténcia = 2 W Poténcia =2 W seguinte simbolo:

((‘i’)) (Radiagéo eletromagnética ndo ionizante)

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

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

2 Teoricamente, nao é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como
estacoes base de radiotelefones (telemdveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difusdo de radio
AM e FM e difusao 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 o carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) é utilizado ultrapassar o nivel de
conformidade de RF supracitado, deve verificar-se o carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos

(REF 7310-120-000) para confirmacéo de um funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal,
poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagao ou a relocalizacao do carregador SYSTEM G
da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000).
° No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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IEC 60601-1-2 terceira edicdo: Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de
RF, portateis e moveis, e o carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos
(REF 7310-120-000)

O carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000) destina-se a ser
utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagdes provocadas por RF radiada
estao controladas. O cliente ou o utilizador do carregador SYSTEM G da STRYKER,

2 compartimentos (REF 7310-120-000) podem ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de RF (transmissores) portateis e méveis
e o carregador SYSTEM G da STRYKER, 2 compartimentos (REF 7310-120-000), conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos.

T . Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida m
maxima nominal do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,2VP d=1,2\pP d=2,3VP
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 separacédo recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagéao 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 separacédo do intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as situagoes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcéo por, e reflexo a partir de, estruturas, objetos e pessoas.
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Wstep

Niniejsza ,Instrukcja uzycia” zawiera informacje dotyczace bezpiecznego,
skutecznego i zgodnego z normami stosowania produktu.

Adresaci instrukciji

»Instrukcja uzycia” jest przeznaczona dla instruktoréw szkolenia podczas pracy,
lekarzy, pielegniarek i technikéw chirurgicznych. Instrukcje nalezy zachowac i
sprawdzac zawarte w niej informacje podczas okresu uzytkowania produktu.

Konwencje

W tej instrukcji stosowane sa nastepujace konwencje:

» OSTRZEZENIE podkresla kwestie zwigzana z bezpieczenstwem. ZAWSZE
nalezy przestrzegac¢ tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u
pacjenta iflub u personelu medycznego.

= PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzana z niezawodno$cig produktu.
ZAWSZE nalezy przestrzegac tych informacji, aby zapobiec uszkodzeniu
produktu.

=  UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje proceduralne.

Dane kontaktowe

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, w tym informacje dotyczace bezpieczenstwa,
szkolen podczas pracy lub aktualnego pi$miennictwa, nalezy sie skontaktowac

z przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker pod nr 1-269-323-7700 lub 1-800-253-3210. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z najblizsza filig firmy Stryker.

UWAGA: Uzytkownik i (lub) pacjent powinien zgtosi¢ kazdy powazny incydent
zwigzany z produktem zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi kraju
cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma siedzibe.

www.stryker.com
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Wskazania do uzycia

tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay) to dwukomorowa, modutowa tadowarka baterii przeznaczona do tadowania
modutéw zasilania uchwytu STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
handpiece power modules).

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:
= Przed uzyciem tego sprzetu nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje uzycia.
Nalezy zwrdci¢ szczegodlng uwage na informacje dotyczace bezpieczenstwa.

= Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony i
doswiadczony personel medyczny.
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Do stosowania z

W tym rozdziale okre$lone sa elementy, ktdre sa przeznaczone do uzywania ze
sprzetem w celu uzyskania bezpiecznego zestawienia.

A OSTRZEZENIA:

= Nalezy stosowac wytgcznie urzadzenia zatwierdzone przez firme Stryker, jesli
nie podano inaczej.

= Stosowanie nieautoryzowanego wyposazenia elektrycznego moze powodowaé
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub pogorszenie odporno$ci
elektromagnetycznej systemu.

UWAGI:

= Elementy sa sprzedawane oddzielnie.

= W celu uzyskania petnej listy elementéw lub informacji dotyczacych
zamawiania, nalezy sie skontaktowa¢ z przedstawicielem handlowym firmy
Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Zobacz rozdziat

Dane kontaktowe. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z
najblizszg filig firmy Stryker.

Opis REF

Modut zasilania STRYKER SYSTEM G (STRYKER 7309-120-000
SYSTEM G Power Module)

Przewdd zasilajgcy, typ wtyczki E/F (Power Cord,
Plug Type E/F)

Przewdd zasilajgcy, typ wtyczki G (Power Cord,
Plug Type G)

Przewdd zasilajacy, typ wtyczki B (Power Cord,
Plug Type B)

Przewdd zasilajgcy, typ wtyczki N (Power Cord,
Plug Type N)

Przewdd zasilajacy, typ wtyczki | (Power Cord,
Plug Type I)

0039-308-000

0039-309-000

0039-310-000

0039-311-000

0039-312-000

Przewdd zasilajgcy, typ wtyczki D (Power Cord,
Plug Type D)
Przewdd zasilajgcy, typ wtyczki M (Power Cord,
Plug Type M)

0039-313-000

0039-314-000

www.stryker.com 5
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Cechy produktu

tadowarka

A Ekran informacyjny — wys$wietla informacje dotyczgce stanu modutu
zasilania.

B Lampki kontrolne — wyswietlaja informacje dotyczace stanu modutu
zasilania.

C Styki tadowarki — tacza sie z modutem zasilania, zamykajac obwdd

elektryczny.

D Gniazdo przewodu zasilajgcego — umozliwia podtaczenie przewodu
zasilajacego.

E Wytaczniki automatyczne — pozwalaja na przywrocenie pracy przy
chwilowych usterkach elektrycznych.

F Przewod zasilajacy — taczy tadowarke z gniazdem sieci zasilania
danej placowki.
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Ekran informacyjny

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
Cc F

A Licznik — wskazuje liczbe cykli tadowania lub poziom natadowania
modutu zasilania.

B Cykle — wskazuje, ze licznik wy$wietla liczbe cykli fadowania modutu
zasilania.

C Procent — wskazuje, ze licznik wy$wietla poziom natadowania
modutu zasilania.

D tadowanie — wskazuje tadowanie modutu zasilania.

E Stan modutu — w przypadku modutdéw zasilania z co najmnie;j

10 cyklami tadowania wskazuje stan modutu zasilania po tadowaniu:

T Doskonaty — .modul zasilanlia jest n,a poczatku lub blisko
poczatku swojego okresu uzywalnosci.

i Dlobry - mgdu’r zasilania jest w potowie swojego okresu
uzywalnosci.

Tl Zty - modut zasilzlania jestl ng koncu Iup bliskc? konca
swojego okresu uzywalno$ci. Zaleca sie wymiang.

F Wymiana — wskazuje, ze modut zasilania jest na koncu lub blisko

konca swojego okresu uzywalnoéci. Zaleca sie wymiane.

www.stryker.com 7
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Lampki kontrolne

Lampka Definicja

D Charging Ladlrw?me (pomaranczowa) — wskazuje tadowanie modutu
zasilania.

@D Ready | Gotowos¢ (zielona) — |
= Jesli zaden modut zasilania nie jest zainstalowany,

wskazuje, ze fadowarka jest podtaczona do sieci zasilania
danej placowki i gotowa do uzycia.

= Jesli modut zasilania jest zainstalowany, wskazuje, ze
modut zasilania jest w petni natadowany i gotowy do
uzycia.

D Replace Wymiana (pomaranczowa) — wskazuje, ze modut zasilania
jest na koncu lub blisko kohnca swojego okresu uzywalnosci.
Zaleca sig wymiane.

Definicje
Symbole umieszczone na urzadzeniu i/lub w zatgczonej dokumentacji zostaty

wyjasnione w niniejszym rozdziale i/lub w Karcie definicji symboli. Zobacz Karta
definicji symboli dostarczona wraz z urzagdzeniem.

Symbol Definicja

A Ogélny znak ostrzegawczy

& Przestroga

DO NOT
STERILIZE

[:Ei] Patrz instrukcja uzycia

Nie sterylizowaé¢

éilé Uniwersalny symbol recyklingu

1V 1 wolt
1A 1 amper

1 VA 1 woltamper
1 Hz 1 herc
AC Prad zmienny

REF Numer katalogowy
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Instrukcje

& OSTRZEZENIA:

= NIE stosowaé tego urzadzenia w obszarach, w ktérych tatwopalne $rodki
znieczulajgce lub inne Srodki tatwopalne zmieszane sg z powietrzem, tlenem
lub podtlenkiem azotu.

= Podczas stosowania tego sprzetu nalezy zachowac¢ specjalne $rodki
ostroznosci w odniesieniu do kompatybilno$ci elektromagnetycznej (EMC).
Sprzet nalezy oddaé do eksploatacji zgodnie z informacjami EMC podanymi w
niniejszym podreczniku.

= Przeno$ny i mobilny sprzet tgczno$ci korzystajacy z czestotliwosci radiowej
(RF) moze wptywa¢ na dziatanie tego sprzetu.

= Tego sprzetu nie nalezy uzywa¢ obok innego sprzetu ani na nim lub pod nim.
Jesli konieczne jest uzycie tego sprzetu obok innego sprzetu badz na nim
lub pod nim, wéwczas ten sprzet ZAWSZE nalezy obserwowac¢ pod katem
prawidtowego dziatania w danej konfiguraciji.

= Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, nalezy ZAWSZE podiaczaé sprzet
do gniazda sieci zasilania klasy szpitalnej danej placéwki, wyposazonego w
uziemienie ochronne.

= NIE WOLNO postugiwa¢ sie tadowarka uzywajac napie¢ niezgodnych z
warto$ciami znamionowymi podanymi z tytu urzadzenia.

= NIE WOLNO stosowa¢ tadowarki, je$li ma ona uszkodzony przewdd zasilajacy
lub wtyczke.

= NIE modyfikowa¢ przewodu zasilajacego.

= ZAWSZE nalezy ustawiaé sprzet w taki sposob, aby przewdd zasilajacy mogt
zostaé tatwo odtgczony w razie potrzeby.

= NIE WOLNO umieszczaé tadowarki w sterylnym polu.

= ZAWSZE nalezy eksploatowac¢ sprzet w okre$lonym zakresie wartosci
parametréw $rodowiska.

Ograniczenie Dopuszczalny zakres Dopuszczalny zakres
temperatury wilgotnosci cisnienia atmosferycznego

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

PRZESTROGA: Przewdd zasilajgcy nalezy ZAWSZE umiesci¢ w takim miejscu,
gdzie nie zostanie on nadepniety, nie spowoduje potknie¢, ani nie zostanie w inny
sposdb uszkodzony lub narazony na obcigzenia.

www.stryker.com 9
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Podtaczanie tadowarki

1. Przed rozpoczeciem korzystania ze sprzetu nalezy sprawdzi¢ nastepujace
elementy:
= Uzywany sprzet zostat zatwierdzony przez firme Stryker.
= Sprzet nie jest uszkodzony.
= Sprzet jest czysty.

UWAGA: W przypadku trudnosci podczas eksploatacji nalezy sie skontaktowaé
z przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker. Zobacz rozdziat Dane kontaktowe. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sig skontaktowa¢ z najblizsza filig firmy Stryker.

2. Przy pomocy przewodu zasilajacego podtaczy¢ tadowarke do gniazda sieci
zasilania klasy szpitalnej danej placowki. Po podtaczeniu tadowarka bedzie
wskazywac gotowo$¢ do uzycia:
= Lampka gotowosci sie zaswieci.
= Liczba ,,000” wysSwietli sie na obu ekranach.

(D charging (D charging
- e o - o e
' I. Il I @D Reagy l .' I' I @D Ready
s s

C) Replace C) Replace

10 www.stryker.com
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tadowanie modutu zasilania
UWAGI:

= Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem nalezy catkowicie natadowa¢
moduty zasilania.

= Sekwencja tadowania moze trwa¢ od 5 do 45 minut, w zaleznosci od
biezacego poziomu natadowania modutu zasilania.

= Aby zapewni¢ maksymalny poziom natadowania, moduty zasilania nalezy
przechowywa¢ w tadowarce baterii.

1. Zainstalowaé czysty, suchy modut zasilania w tadowarce. Upewni¢ sie, ze
modut zasilania jest dobrze zatrzasnigty na stykach tadowarki.

www.stryker.com 11
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2. Po instalacji fadowarka nawigze potgczenie z modutem zasilania:
= Lampka tadowania sie zaswieci.
= Liczba ,,000” bedzie migac.

C} Charging
Ut

(D Read
Il -

C} Replace

3. Po 3 sekundach rozpocznie sie sekwencja tadowania:
= Lampka tadowania bedzie migac.
= Symbol tadowania bedzie migac.
= Zostanie wy$wietlony poziom natadowania modutu zasilania.

- - | N F ( ) Charging
1
': :l % C} Ready

C} Replace

UWAGA: Jesdli modut zasilania jest uszkodzony lub jest na koncu swojego okresu
uzywalnosci, fadowarka nie bedzie tadowaé modutu zasilania:

= Lampka wymiany si¢ za$wieci.

= Zostanie wy$wietlony symbol wymiany.

= Zostanie wys$wietlona liczba cykli tadowania modutu zasilania.

- - - r\- C} Charging
o O rea
iz -

@ D Replace
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4. Po 60 sekundach poziom natadowania bedzie sie wyswietla¢ naprzemiennie z
liczba cykli tadowania modutu zasilania.

_1_I
%

Y,

1

| kY
)

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

UWAGA: Jedli stan modutu zasilania jest zty, sekwencja tadowania bedzie

wys$wietla¢ dodatkowe informacije:

= Lampka wymiany sie za$wieci.

= Zostanie wy$wietlony symbol wymiany.

O

(A &
®

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

www.stryker.com
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5. Po petnym natadowaniu modutu zasilania sekwencja tadowania zostanie

zakonczona:

= Zostanie wy$wietlony 100% poziom natadowania.

= Poziom natadowania bedzie sie nadal wyswietla¢ naprzemiennie z liczba
cykli tadowania modutu zasilania.

= W przypadku modutéw zasilania z co najmniej 10 cyklami tadowania
symbol stanu modutu bedzie wskazywaé stan modutu zasilania. Zobacz
rozdziat Cechy produktu.

() charging
/WK ___J
Ul s e ceo
n_i_le,

() Replace

UWAGA: Jesli stan modutu zasilania jest zty, po zakonczeniu sekwencji fadowania
zostang wyswietlone dodatkowe informacje:

= Lampka wymiany bedzie sie $wiecié.

= Symbol wymiany bedzie sie nadal wyswietlaé.

() charging
-, G
WO 3| @ cew
11
@ D Replace
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Resetowanie wytacznika automatycznego

& OSTRZEZENIE: NIE WOLNO uzywa¢ tadowarki, jesli ktérykolwiek z
wytacznikéw automatycznych nie przestaje sie wytaczac¢ i odtaczac zasilania.
Odtaczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda sieci zasilania danej placowki i
skontaktowac sie z firma Stryker.

W przypadku chwilowej awarii zasilania wytgcznik automatyczny moze sie

wytgczy¢ i odiaczy¢ zasilanie. Nacisng¢ gorng czes¢ przetacznika dwustabilnego,

aby zresetowa¢ wytgcznik automatyczny i kontynuowac prace.

Wytaczanie tadowarki

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia przewodu zasilajacego,
ZAWSZE nalezy odtgczac tadowarke, chwytajac za wtyczke przewodu
zasilajgcego, a nie za przewdd zasilajacy.

Odtaczy¢ przewdd zasilajacy od tadowarki i gniazda sieci zasilania danej
placowki.

www.stryker.com 15
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Czyszczenie

OSTRZEZENIE: Przed czyszczeniem ZAWSZE nalezy odtaczy¢ przewdd
zasilajgcy od gniazda sieci zasilania danej placéwki i od tadowarki, aby
zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem.

PRZESTROGA:

= NIE WOLNO zanurza¢ tadowarki w ptynach.

= NIE WOLNO stosowa¢ rozcienczalnikow, srodkdw smarnych ani innych
$rodkéw chemicznych do czyszczenia tadowarki i modutéw tadowarki, o ile nie
okreslono inaczej.

= NIE WOLNO dopuszcza¢ do gromadzenia sie wody na obudowie tadowarki.

= NIE WOLNO dopuscic¢, aby woda dostata sie do otworéw wentylacyjnych z tytu
tadowarki.

= NIE WOLNO sterylizowac¢ tadowarki.

1. Odtgczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda sieci zasilania danej placéwki i od
tadowarki.

2. Delikatnie przetrze¢ powierzchnie zewnetrzne tadowarki i przewodu
zasilajagcego miekka, niepylaca $ciereczka zwilzong przygotowanym roztworem
czyszczacym lub niesciernym $rodkiem dezynfekujacym do uzytku szpitalnego
i woda.

3. Niezwtocznie wysuszy¢ tadowarke miekka, niepylaca $ciereczka lub
sprezonym powietrzem < 140 kPa.

4. Sprawdzi¢ tadowarke i przewdd zasilajgcy pod katem uszkodzen. Zobacz
rozdziat Inspekcja.

Inspekcja
A OSTRZEZENIA:

= Wykona¢ zalecang inspekcje wedtug wskazan niniejszej instrukciji.

= NIE WOLNO uzywa¢ zadnego sprzetu, jesli widoczne jest uszkodzenie lub nie
sg spetnione kryteria inspekc;ji.

= Przed inspekcja ZAWSZE nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy od tadowarki,
aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem.

16 www.stryker.com
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Czestotliwos¢ Czynnos$é Kryteria

Po otrzymaniu | Sprawdzi¢ Nie ma uszkodzen ani oznak zuzycia
urzadzenia i sprzet Nie ma obluzowanych ani brakujacych czesci
przed kazdym

Nie ma nacie¢ na przewodzie zasilajgcym

uzyciem - - -
Nie ma wygietych stykéw

Nie ma peknigé na obudowie

UWAGA: Jesli sprzet nie spetnia kryteridw inspekciji, nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do
Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie
skontaktowac¢ z najblizsza filig firmy Stryker.

Przechowywanie i postepowanie z produktem

PRZESTROGA: ZAWSZE nalezy transportowac i przechowywac¢ urzadzenie w
okreslonym zakresie wartosci parametrow Srodowiska:

Dopuszczalny

Ograniczenie Dopuszczalny zakres zakres cisnienia
temperatury wilgotnosci atmosferycznego
40°C 75 % 106 kPa
-20 °C 10 % 50 kPa
Serwis

A OSTRZEZENIE: NIE WOLNO demontowaé, modyfikowaé, serwisowaé ani
naprawia¢ tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

UWAGI:

= Okres uzywalno$ci tego sprzetu zalezy od wielu czynnikéw, miedzy innymi
od metody i czasu trwania kazdego uzycia i sposobu obchodzenia sie ze
sprzetem miedzy jednym uzyciem a drugim.

= Rutynowe i staranne inspekcje sa najlepszymi metodami ustalania okresu
uzywalnosci sprzetu.

= Dokumentacja konserwaciji tego urzadzenia jest dostgpna wytacznie na
zadanie personelu serwisu upowaznionego przez firme Stryker.

= W sprawie naprawy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem handlowym
firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker.
Zobacz rozdziat Dane kontaktowe. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sig
skontaktowac¢ z najblizsza filig firmy Stryker.

www.stryker.com
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Usuwanie/recykling

& OSTRZEZENIE: ZAWSZE nalezy postepowaé zgodnie z aktualnymi lokalnymi
zaleceniami iflub rozporzadzeniami dotyczgcymi ochrony $rodowiska i
zagrozen zwigzanych z recyklingiem lub usuwaniem urzadzen pod koniec
ich okresu uzytkowania.

Zgodnie z dyrektywa Unii Europejskiej 2012/19/UE w sprawie zuzytego

sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE) ze zmianami
ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu. Nie nalezy
usuwac go z nieposortowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy

r— skontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji

dotyczacych usuwania. Upewnic¢ sie, ze skazony sprzet zostat

odkazony przed recyklingiem.

UWAGA: W sprawie paszportu recyklingu dla tego produktu nalezy skontaktowaé
sie z firmg Stryker.

Norma RoHS SJ/T 11364 dla Chin

Aby zachowaé zgodno$¢ z chinska normg RoHS SJ/T 11364, urzadzenie
G\ to zostato oznaczone numerem przyjaznego dla Srodowiska okresu
d uzytkowania (EFUP) mierzonego w latach. Urzadzenie zawiera co najmniej
jedna z wymienionych substancji niebezpiecznych powyzej progu.

Norma RoHS dla Chin — raport ujawniajacy

REF 7310-120-000
Substancje niebezpieczne
Nazwa czesci | oyow Rte¢ Kadm szeécigx;cr)tgéciowy Polibromowane Pg:;z;‘;ﬁz‘x;;e
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr [VI) bifenyle (PBB) (PBDE)
Obuwody X 0 X o 0 0
elektroniczne

Niniejsza tabela zostata przygotowana zgodnie z wymogami normy SJ/T 11364.

O: Oznacza, ze ilo$¢ wymienionej substancji niebezpiecznej zawartej we wszystkich jednorodnych
materiatach uzytych dla danej czesci jest mniejsza niz wymagany limit wg normy GB/T 26572.

X: Oznacza, ze ilo$¢ wymienionej substancji niebezpiecznej zawartej w co najmniej jednym jednorodnym
materiale uzytym dla danej czgsci jest wigksza niz wymagany limit wg normy GB/T 26572.

Materiat: Zgodnie z europejskim rozporzadzeniem REACH i innymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska komponenty tadowarki zawierajg otdw. Nr CAS
7439-92-1, kadm Nr CAS 7440-43-9, N,N-dimetyloformamid Nr CAS 68-12-2,
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4, 6-ditertpentylfenol Nr CAS 25973-55-1 Oswiadczenie to
jest ztozone w dobrej wierze i opiera sie na ocenie technicznej, danych dostawcy
i/lub badaniach laboratoryjnych.

18 www.stryker.com
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Parametry techniczne

Model:

tadowarka STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Charger), 2-komorowa

Nr katalogowy:

7310-120-000

Wymiary:

Wysokos$¢: 130 mm

Szeroko$¢: 245 mm

Dtugosc¢: 394 mm

Waga: 1,6 kg

Tryb pracy: Dziatanie ciagte

Elektryczne:

\’/\lv:ggg\?ve: 100-240 V AC | 135-175 VA (50/60 Hz)
uiggﬁze: 12,6 V = (prad staly) / maks. 3 A
:ﬁ':;zar:;(l:zne: Maks. 1 A

Stopien ochrony

urzadzenia

przed penetracja | IPX0

czynnikow

zewnetrznych (IP):

Typ sprzetu: Klasa |

E:i:fnailenia: @ Uziemienie ochronne

Sposob izolacji od
sieci zasilania:

Odfaczy¢ przewdd zasilajgcy od tadowarki i gniazda sieci
zasilania danej placowki.

Zgodnosé
Z normami
europejskimi:

€

www.stryker.com
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Zgodnos¢ bezpieczenstwa produktu

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

20
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000) jest przeznaczona do uzytku w
Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki STRYKER SYSTEM
G, 2-komorowej (REF 7310-120-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim $rodowisku.

IEC 61000-3-2

Test emisiji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje RF Grupa 1 tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-
(czestotliwosci 120-000) wykorzystuje energie RF wytgcznie do swoich
radiowych) funkcji wewnetrznych. Tak wigc emisje czgstotliwosci
CISPR 11 radiowych sa bardzo niskie i nie jest prawdopodobne,
aby powodowaly jakiekolwiek zaktécenia pracy sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisje RF Klasa A tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-
(czestotliwosci 120-000) nadaje sie do uzytku we wszystkich placéwkach
radiowych) innych niz pomieszczenia mieszkalne i moze by¢ stosowana
CISPR 11 w pomieszczeniach mieszkalnych oraz podtgczonych
bezposrednio do komunalnej sieci zasilania o niskim
Emisje harmoniczne Klasa A napieciu zasilajacej budynki mieszkalne, pod warunkiem

przestrzegania nastepujacego ostrzezenia:

OSTRZEZENIE: Ten sprzet/system jest
przeznaczony do uzytku w $rodowisku
profesjonalnego zaktadu opieki zdrowotne;j.
Niniejszy sprzet/system moze powodowaé
zaktécenia radiowe i moze zaktdci¢ dziatanie
aparatury znajdujacej sie w poblizu. Moze by¢
konieczne podjecie dziatar zaradczych, takich
jak zmiana orientacji lub miejsca umieszczenia
tadowarki STRYKER SYSTEM G, 2-komorowe;j
(REF 7310-120-000) lub ostonigcie miejsca jej
uzytkowania.

www.stryker.com
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

UWAGA: tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000) jest przeznaczona do uzytku
w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki STRYKER SYSTEM
G, 2-komorowej (REF 7310-120-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim $rodowisku.

. Srodowisko
Test Poziom testowy normy Poziom zgodnosci elektromagnetyczne —
odpornosci IEC 60601 9 gnety
wytyczne
Wytadowania +2 kV, 4 kV, 6 kV, +2 kV, +4 kV, 6 kV, Posadzki powinny byé
elektrostatyczne +8 kV styk +8 kV styk drewniane, betonowe
(ESD) lub wykonane z ptytek
IEC 61000-4-2 £2 KV, 4 KV, +2 KV, +4 kV, ceramicznych. Jesli podtogi
+8 kV, +15 KV powietrze +8 kV, +15 KV powietrze pokryte sa tworzywem
syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 20%.
Szybkie +2 kV przy czestotliwosci +2 kV przy czestotliwosci Zasilanie sieciowe
elektryczne powtarzania 100 kHz dla powtarzania 100 kHz dla powinno mie¢ parametry
zaktdcenia przewoddw zasilajacych przewodoéw zasilajacych eksploatacyjne typowe dla
impulsowe typu +1 kV przy czestotliwosci +1 kV przy czestotliwosci srodowiska Ifomercyjnego
burst powtarzania 100 kHz dla powtarzania 100 kHz dla lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 przewodéw wejsciowych/ przewodéw wejsciowych/
wyj$ciowych wyj$ciowych
Przepiecia 40,5, +1 kV miedzyprzewodowe | +0,5, +1 kV miedzyprzewodowe Zasilanie sieciowe
IEC 61000-4-5 +0,5, +1, +2 kV doziemne 0,5, +1, +2 kV doziemne powinno miec parametry

eksploatacyjne typowe dla
$rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego.

Spadki, krotkie
przerwy i
wahania

napiecia na
przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

< 5% U, (> 95% spadek U))
przez 0,5 cyklu

0% U, (100% spadek U,) przez
0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90, 135",

180°, 225°, 270" i 315°

0% U, (100% spadek U,) przez

1 cykl przy 0°

40% U, (60% spadek U,) przez

5 cykli

70% U, (30% spadek U,) przez

25 i 30 cykli przy 0°
< 5% U, (> 95% spadek U))
przez5s

0% U, (100% spadek U,)
przez 5 s

< 5% U, (> 95% spadek U))
przez 0,5 cyklu

0% UT (100% spadek UT) przez
0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270" i 315°

0% U, (100% spadek U)) przez

1 cykl przy 0°

40% U, (60% spadek U,) przez

5 cykli

70% U, (30% spadek U)) przez

25 i 30 cykli przy 0°
< 5% U, (> 95% spadek U))
przez5s

0% U, (100% spadek U,)
przez 5 s

Zasilanie sieciowe
powinno mie¢ parametry
eksploatacyjne typowe dla
$rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik tadowarki
STRYKER SYSTEM G,
2-komorowej (REF 7310-
120-000) wymaga ciagtosci
dziatania urzadzenia
podczas zanikéw zasilania
z sieci, zaleca sig, aby
fadowarka STRYKER
SYSTEM G, 2-komorowa
(REF 7310-120-000) byta
zasilana przy pomocy
zasilacza awaryjnego UPS
lub baterii.

Pole
magnetyczne o
czestotliwosci

pradu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m przy 50 i 60 Hz

30 A/m przy 50 i 60 Hz

Pola magnetyczne o
czestotliwo$ci sieciowej
powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym
dla typowego miejsca
w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U, oznacza napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu badania.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

UWAGA: tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000) jest przeznaczona do uzytku
w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki STRYKER SYSTEM
G, 2-komorowej (REF 7310-120-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim $rodowisku.

pasmami ISM
80% AM przy

Poziom . 4 .
Test Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci testowy normy zgodnosci wytyczne
P IEC 60601 9 4
3 Vrms od 3 Vrms od IEC 60601-1-2, wydanie 3:
150 kHz do 150 kHz do Przenosny i mobilny sprzet tacznosci radiowej (RF)
80 MHz poza 80 MHz poza

pasmami ISM
80% AM przy

Przewodzona RF T kHz 1 kHz odlegto$¢ wyliczona na podstawie réwnania
IEC 61000-4-6 6 Vrms od 6 Vrms od wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
150 kHz do 150 kHz do Zalecana odlegto$¢
80 MHz w 80 MHz w
pasmach ISM pasmach ISM d=12VpP
80% AM przy 80% AM przy d =1,2\P od 80 MHz do 800 MHz
1 kHz 1 kHz

Wypromieniowana

27 V/m 385 MHz,
PM przy 18 Hz,
maks. moc
=18W
28 V/m 450 MHz,
odchylenie FM

+5 kHz, sinus 15 kHz, sinus OSTRZEZENIE: Przenosny sprzet RF
1 kHz, maks. moc | 1 kHz, maks. moc (obejmujacy réwniez urzadzenia peryferyjne,
=2W =2W takie jak przewody antenowe i anteny

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,

27 V/m 385 MHz,
PM przy 18 Hz,
maks. moc
=1,8W

28 V/m 450 MHz,
odchylenie FM

9 V/m 710, 745,
780, 5240, 5500,

RF 5785 MHz, PM | 5785 MHz, PM (REF 7310-120-000) okreslonej przez producenta.
IEC 61000-4-3 217 Hz, maks. 217 Hz, maks. W przeciwnym razie moze nastapié¢ pogorszenie
moc =02 W moc =02 W dziatania tego sprzetu.
28 V/m 810, 870, | 28 V/m 810, 870, -
930 MHz, PM 930 MHz, PM Natezenie ppla elektromagr'lelty'cznego pochodzacego
18 Hz, maks. moc | 18 Hz, maks. moc ze gtaclrorlmarnych-nadajn|kow praCUJacych na
" " czestotliwosciach radiowych, okreslone przez lokalne
=2w =2w pomiary pola elektromagnetycznego,? powinno by¢
28 V/m 1720, 28 V[m 1720, mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
1845, 1970, 1845, 1970, czestotliwosci.” Interferencja moze wystapi¢ w poblizu
2450 MHz, PM 2450 MHz, PM sprzetu majacego nastepujace oznaczenie:
Zzogz; n;avbs' 21:022; n;avlt/s. (("")) (niejonizujace promieniowanie

nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej od
jakiejkolwiek czesci tadowarki STRYKER SYSTEM
G, 2-komorowej (REF 7310-120-000) niz zalecana

d = 2,3VP od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalna znamionowa moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug oznaczenia
producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia
w metrach (m).

IEC 60601-1-2, wydanie 4:

zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci
nie mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
fadowarki STRYKER SYSTEM G, 2-komorowej

elektromagnetyczne)

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochfanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

2 Nie mozna dokfadnie w sposéb teoretyczny przewidzie¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne,
na przykfad stacje bazowe do telefondw radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonéw

naziemnych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ $rodowisko
elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania $rodowiska

pod katem promieniowania elektromagnetycznego. Jesli natezenie pola mierzone w miejscu, gdzie uzywana jest tadowarka
STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000), przekracza wymieniony powyzej poziom zgodno$ci urzadzen RF,
nalezy obserwowa¢ tadowarke STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000), aby zweryfikowa¢ jej prawidtowe
dziatanie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokdw, takich jak
zmiana pozycji lub lokalizacji tadowarki STRYKER SYSTEM G, 2-komorowej (REF 7310-120-000).

° W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia p6l powinny wynosi¢ ponizej 3 V/m.
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IEC 60601-1-2, wydanie 3: Zalecana odlegto$¢ miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
tacznosci radiowej (RF) a tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000)

tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa (REF 7310-120-000) jest przeznaczona do uzytkowania
w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym promieniowane zaktécenia RF sa kontrolowane. Klient
lub uzytkownik tadowarki STRYKER SYSTEM G, 2-komorowej (REF 7310-120-000) moze zapobiegaé
powstawaniu interferencji elektromagnetycznych, zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nym i
mobilnym sprzetem tacznosci radiowej (RF) (nadajnikami) a tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa
(REF 7310-120-000) zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyj$ciowej

sprzetu.
Odlegtosé na podstawie czestotliwosci nadajnika
Znamionowa m
wicomy s | o4 izdo [ odgiubede [ odso o
d=1.2\P d=12VP d=23\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

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu zalecana
odlegto$¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwo$ci nadajnika,
gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtfanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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Elcaywyn

AuTO TO eYXELPIDLO 0dNYLWV XPrOoNG TEPLEXEL TIG TTIANPOdOpieg Tou TipoopiovTal yia
m dlaopdaAion g achalolg, anoTeAECUATIKNG KAl GUPPopdoUUEVNG XPHoNG Tou
npoidvtog oag.

Z¢ moloug arneuduvetal

Autd 1o eyxeLpidLo TIpoopileTal yia xprion and unelBuvoug erutdruag eknaideuong,
latpoug, VOonAEUTEG Kal TEXVOAOYOUQ XElpoupyeiou. Kpatriote kal cUUBoOUAEUe0Te auTtd
TO eYXELPIdL0 KaTd TNV didpkela Cwng Tou TPoiovToq.

Eruonpavoelg
Napakdtw meptypadovtal oL CUYRACELG TIOU XPNOLUOoToloUVTAL OTO TIapdV eyXELPidLo:

= H Aégn MPOEIAONOIHZH eruonuaivel éva {ATnUa mou oxetidetal pe v acddAela.
Na cuppoppwveote MANTOTE pe Tiq TANPOdOpPIieEq AUTEG Yla va TIPOAARETE TovV
TPAUNATIONO AoBeVWY H/KAL LATPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWTTLKOU.

= H AéEn NPOXZOXH emonuaivel éva Béua oxeTiko Pe TV a&lomoTtia Tou TpoidvTog.
Na ouppopdwveote MANTOTE pe Tiq mAnpodopieg autég yia va npoAdpete BAARN
Tou TpoidvToc.

*  H AéE&n THMEIQZH oupnAnpwvel i/katl dtacadpnvidel TANPopopieq OXETIKEG PE TN
dladikaoia.

MAnpogopieg emikovwviag

MNa neploodtepeg MANpodopieg, ouprepAauBavouEVWY Twv TIANPodopLwy acddAelag,
yla ertoma eknaideuon 1 ya v tpéxouca BiRAloypadia, EMIKOVWVNAOTE YE TOV
TOTIKO avVTIMPOoWTIO MWARCewWV NG Stryker 1) KAAEoTe TNV unnpeaoia e§urmpétnong
neAatwv g Stryker otov aptbud 1-269-323-7700 1) 1-800-253-3210. EKTOC Twv HIA,
ETKOLVWVNOTE PE TNV MANCLESTEPN BuyaTpIkA TG Stryker.

THMEIQZH: O xprioTng r/katL o acBevrg Ba mpémnel va avadépel omoLodnnoTe
ooBapd TePLOTATIKG oXeTICeTAL PE TO TIPOIOV TOOO OTOV KATAOKEUAOTH 600
Kal oTnv apuédila apyn tou Eupwraikol kpdtoug péAoug oto omoio gival
EYKATEOTNPEVOG O XPHOTNG /KAl 0 acOevic.
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EvbeiEelg xpnong

O ¢optiotrg STRYKER SYSTEM G, 2 6écewv (STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)
elval évag TUNEATIKOG GOPTIOTHG Pnataplwy dUo oTaduwy rou npoopileTal yia

™ $épTIoN TWV Povadwyv Tpododoaciag Tou opydvou xelpdg STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G handpiece power modules).

Avtevdeikelg

Kapia yvwoTn.

KateuOuvtnpleg odnyiegc acpaieiag
A MPOEIAONOIHZEIZ:

= [pw arod m xprion autou tou eEomALopoU, dlaBAcTE KAl KATAVONOTE TLG 0dNYieq
xpriong. MNpooéxete Wlaitepa TIg MANpodopieg acdpdaAelag.

= O eEomAlopog auTtodg TPEMEL va XPoLyoTtoleiTal povo and ekmaldeupévo Kat
TIETIELPAPEVO LATPOVOCNAEUTIKO TIPOCWTTKO.
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Ma xprion ue

H evotnta auth avadépetal ota e§aptrpara mou rnpoopidovtal yia xpron Pe Tov
€EOTALONO, £TOL WOTE 0 ouVdUAOUOG va eival acdaAng.

/\ MPOEIAONOIHEEIS:

Xpnotyoroleite povov eykekpluévo amd t Stryker eEoMALOO, eKTOG AV kaBopidetatl

dlapopeTIKA.

H xprion un eykekpévou NAEKTPLKOU EEOTALOUOU eVOEXETAL VA €XEL WG arMoTEAETUA
AUENUEVER NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTIOUTIEC 1} HELWUEVN NAEKTPOPAYVNTIKY ATPWoia Tou

ouUCTHUATOG.

ZHMEIQZEIZ:

Ta eEaptipata nwAouvtal EexwploTa.

Ma v nAnen Aiota Twv eEapTnUATWY 1) yla Anpodopieg mapayyeAlwy,
ETIKOWVWVNOTE PE TOV AVTLMTPOOWTIO MWARCewWV TNG Stryker 1 KAAEoTE TNV

eEurnpétnon neAatwv g Stryker. Aeite Tnv evotnta MAnpogopieg emikolvwviag.

Ektég Twv HIMA, erukolvwvnoTte pe tnv MANoLEotepn Buyatpikn ng Stryker.

Neptypadn

REF

Movdada tpododociag STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

KaAwdio pedpatog, Buoua tunou E/F (Power Cord, Plug
Type E/F)

0039-308-000

KaAwdio peupatog, Buoua tunou G (Power Cord, Plug
Type G)

0039-309-000

KaAwdlo pedpatog, Buoua turou B (Power Cord, Plug
Type B)

0039-310-000

KaAwdlo petpatog, Buoua turou N (Power Cord, Plug
Type N)

0039-311-000

KaAwdlo peupatog, Buoua turou | (Power Cord, Plug
Type 1)

0039-312-000

KaAwdlo petpatog, Buoua turou D (Power Cord, Plug
Type D)

0039-313-000

KaAwdio peupatog, Buoua turnou M (Power Cord, Plug
Type M)

0039-314-000
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Xapaktnplotika

Qopriomic

A 0006vn mAnpogopl@v — Mapéxel MANPodopieq OXETIKA PE TNV KATAGTAON
yla I yovada tpododooiag.

B EvOdelkTikEG Auxvieg — Mapéxouv MANPodopieq OXETIKA Ye TNV KATAOTAON
yla T yovada tpododooiag.

C Enagéqg tou popTiot — AAANAocuvdéovTal ye T povada tpododoaiag
yla TNV 0AOKAPwWON €vOG NAEKTPLKOU KUKAWHATOG.

D Ynodoxn kaAwdiou pelpatog — Emutpénel ) oUvdeon Tou KaAwdiou
peluaTog.

E Aodalelodlakonteg KUKAwpatog — Erutpénel v anokatdotaon and
otiyplaia nAekTpikd opdAuata.

F KaAw?dio pelpatog — Zuvdéel Tov dpopTioTh otnv npida pelparog Tou
1dpuparog.
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0006vn nAnpodoplwv

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
C F

A Metpntig — YodelkvUel Tov aplBud Twv KUKAWV pOpTIoNG 1) TO eTtinedo
dopTIONG yia N povdada tpododoaiag.

B KUkAot — YrodelkvUel 0TL 0 HETPNTAG eudaviCel TOV aplBud Twv KUKAWY
dopTIONG Yia N povdada tpododoaiag.

(o] Mooooto — YmodelkvUel OTL 0 METPNTAG epdavidel To emimedo GoOPTIONG
yla tn hovada tpododoaiag.

D ®oéption — Ynodelkviel OTL ) povada tpododociag poptideTal.

E Yyeia povadag — lNa povdadeg tpododociag pe 10 1) MeplocOTEPOUG
KUKAOUG $OpTIONG, UTOdEIKVUEL TNV UYeia TG povadag Tpogpodoaciag petd

m ¢opTIoN:

T EEaipeTiky — H povada tpododoociag Bpioketal otnv apxn i
KOVTA otV apxn g weEAng ddpkelag Cwng mg.

I KaAn — H povdada tpododociag Bpioketal 0To péoov g
whEAUNG dapkelag Cwng TG
Kakn — H povada tpododooiag Bpioketal 0to TEAOG 1] KOVTA

[[]]] 070 TEAOC NS WHEAING BLdpKelag CwhC TNG. SUVIOTATAL
avTiKataoTaon.

F Avtikataotaon — YrodelkvUel 6TL 1) povada tpododoasiag BpiokeTal oTo
TEAOG 1) KOVTA 01O TéAOG TNG WhEAUNG didpkelag CwNg TNG. ZuvioTatal
avtikataoTaaon.
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EvbelkTikég Auyvieg

Auyvia

Oplopog

(D Charging

®option (Moptokali) — Yrodelkviel 4TI N povada Tpododociag
doptiletat.

@D Ready

'Etowun (Mpaocivo) —

= 'Otav dev eival eykateoTnuéveg povadeg Tpopodoaoiag,
unodelkvUeL OTL 0 POPTIOTAG elval ouvdedePEVOC OTNV
TPododocia Tou WBPUPATOG Kal eival £€ToLUog yia xprion.

= 'Otav eival eykateotnuévn pla povada tpododooiag,
urnodelkvUel OTL 1 povada tpododoaiag eival TMARPwWS
dopTIoPEVN KAl £TOLUN Yia Xprion.

D Replace

Oplopoi

Avtikataotaon (MoptokaAi) — Yrodelkvuel 6TL n yovada
Tpododoaiag Bpioketal oTo TEAOG 1} KOVTA 0TO TEAOG TNG
whEAUNG dlapkelag CwnG TNG. ZUVIOTATAL AVTIKATACTAQON.

Ta oUupBoAa ou Bpiokovtal oTov eEOTMALONO 1/KAL OTIG ETIKETEG eMeEnyolvTal 0€ AUTAHV
mv evétnTa f/kat otov fMivaka optouol ouyBéAwyv. Aeite tov lMivaka optouou oupBoAwv
TIOU TIapEXETAL PE TOV EEOTIALIONO.

Z0pBoAo Oplopog

A U YEVIKNG Tipoeldoroinong

A Mpocoxn

DO NOT
STERILIZE

Mnv anooTelpwveTe

D}J >upBouAeuTeite TIQ 0dNYieg xPriong

é% >0pBOAO YEVIKAG avAKUKAWONG

1V 1 Volt

1A 1 Ampere

1 VA 1 Volt Ampere

1 Hz 1 Hertz

AC EvaAAaocoduevo pelua

REF AplBudg kataAdyou
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EL

Odnyieqg

& MPOEIAOMOIHZEIZ:

MH xpnouuoroteite Tov €EOTIALIONO OE XWPOUG OToU EUPAEKTA AvaloONTIKA 1
napdyovteg Epxovtal o emagn pe aépa, oEuyovo 1) uno&eidlo Tou alwTou.

Katd tn xprion autou Ttou e€omAtopol, AapBaveTe eBIKEG TIPODUAAEELG OXETIKA e
Vv nAektpopayvntikn cupBatétra (EMC). ©éate oe Aettoupyia tov eEomAloud
guudwva pe Tig mAnpodopieq nepi EMC mou meptAapfdvovtal oto mapoév eyxelpidlo.
O ¢dopnToCg KAl 0 KIVNTOG £EOTIALONOG emkolvwviag Ye padloouxvotnteg (RF) propel
va ermpedoel T Asttoupyia autol Tou eEomAlopoU.

AuTog o e€omAlopdg dev Ba TPETeL va xpnoluoroleital Tlapakeiyeva 1) o otoiBagn
ye dAAov e€omAlopd. Edv eival anapaitntn n xprion napakeiyeva 1) oe otoiBa&n, va
eruBepaiwvete MANTOTE v kavovikr Aettoupyia otn daudpdwon otnv oroia Ha
XpnotuoroinBei.

MNa va anotpéete tov kivduvo nAektporAngiag, va cuvdéete MANTA autéd tov
eEOMALONO Og VOOOKOUELaKOU TUTTIOU, TIPIda peUUATOG PE TIPOOTATEUTIKY Yelwon.

MH Bétete oe Aettoupyia To GopTIOTA PE XPrion Tdong, n onoia dev oupdwvel Ye v
OVOMAOTIKA TIUN TIoU avaypadetal otnv niow nMAeupd tng Yovadag.

MH Bétete oe Aettoupyia To GopTLOTH PE KAAWDLO pelpaTog 1 BUoUA ToU €XEL
urtooTtel nuLa.

MHN tpororoleite To KAAwdlo peUPATOC.

Na toroBeteite MANTA Tov €EOMALONO pE TETOLOV TPOTIO TIOU TO KAAWDLO PEUATOG
va gival duvatdv va aroouvdebei eUkoAa, edv anattnBei.

MHN tomoBeteite Tov PopTioT eVIAC TOU OTEipOU TEDIOU.

Xpnotuoroteite MANTOTE tov €EOMALONO €VTOG TWV KABOPLOPEVWVY TIHWV
TEPIBAAAOVTIKWV CUVONKWV:

Meploplopog Meploplopog atyoodalpikng
Bepuokpaciag MNeploplopdg vypaoiag nieong

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

MPOZOXH: Na toroBeteite MANTOTE To kaAwdlo pelpatog oe onueio érou dev Ba
uropei va To matroouy 1) va okovtaouv oe autd dlepxdueva Aatoua Kat oe anueio érou
dev Ba unootei Cnuid 1§ katardvnon.
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MNa va ouvdéoete To poPTIOTN

1. Mpw and m Aettoupyia tou eEomAlopou, BeBaiwbeite yia Ta akdAouba:
= Xpnowonoleite eykekpluévo amnd Tt Stryker eEonAlouo.
= O e&omAlopog dev €xel urooTel Cnuid.
= O efomAlopog eival kabapadg.

THMEIQZH: Edv avtigetwrnidete duokoAia katd tn didpkela g Aettoupyiag,
ETIKOLVWVNOTE PE TOV AVTIMPOOWTIO TIWANOeWV NG Stryker 1 kaAéote Tnv eEurmpétnon
neAatwv g Stryker. Aeite v evétnta MAnpogopiec enikovwviag. Ektog Twv HMA,
EMIKOWVWVNOTE PE TNV TANOLESTEPN BUyaTPIKT TG Stryker.

2. XpnowonooTe To KAAWDLO PeUUATOG Yla va CUVDECETE Tov HopTIOTH o€ Tpida
pelATog VOoOKoUELaKOU TUTIOU Tou 1BpUnatog. Katd tn ouvdeon, o ¢popTloTAg Ba
urtodelkvUel OTL eival £€Toldog yla xpron:
= O Auyvieg eTolpétnTag Ba avalouv.

*  Oa eudavioTtei katl oTig dUo 086veg n EvdelEn «000».

(D charging (D charging
T T

@D Read @D Rea
_nJs - _nJ -

D Replace D Replace
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MNa ¢option yiag povadag tpopodoaiag

ZHMEIQZEIZ:

= QoptioTe MARPWGE TIC HOVADEG TPOhodOaiag mpLv aréd TV MPWTN Kal Tiptv and KAle
xpron.

= H akoAoubBia ¢poptiong evdéExeTal va dlapkéael YETAEU 5 kat 45 Aentwv, e BAaon 1o
udpLoTauevo ermtinedo popTiong Tng Hovadag tpododoaciag.

= Ta géylot xwpntikémTa, duAdooeTe TIQ Jovadeg Tpododoaoiag otov GopTIoT
UMaTaplwyv yia va dlatmpndolv mARpweg GopTIoPEVEG.

1. TomoBetnoTe pla kabapr), oteyvn povada tpododoaiag otov popTioTrH. BeBalwbeite
OTL 1 povada tpododoaiag eival kaAd kKoupmiwuévn otn B€on NG, 0TI EMAPEC TOU
dopTioT.

www.stryker.com 11
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2. Metd v eykatdotaon, o ¢opTIoTAG Ba ETKOWVWVEL P TN Yovada Tpododoaciag:
= H Auyvia ¢poépTiong 6a avayel.
= Oa avaBooPrivel 1 €vdelEn «000».

() Charging
(D Ready
C} Replace

3. Metd and 3 deutepdAernta, Ba Eekivnoel | aAAnAouxia ¢poptiong:
= H Auyvia ¢poptiong 6a avapBooBrvel.
= To oUuBoAo pdpTiong Ba avaBooPrivel.
*  Oa eudavioTtei To eninedo poOPTIONG yLa TN povada Tpododoasiag.

- - |~ F ( )  Charging
|.|.= (D Ready

%
)  Replace

ZHMEIQZH: Edv n povdda tpododoaiag €xel unootei {nuid ij Bpioketal 0to T€AOG TNG
wPEAUNG dtdpkelag Cwng TG, 0 popTloTig dev Ba popTidel T povada Tpododoaiag:
= H Auyvia avtikatdotaong 6a avagel.
= Oa epdavioTei To oUPBOAO avTikaTdoTaong.
= Oa epdavioTei 0 aplBudg TWV KUKAWY GOpTIoNg yla Tn Yovada tpododoaciag.

- - (\ () charging
T ke —
s _J ® e

C} Replace

12 www.stryker.com
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4. Metd and 60 deutepoAernta, 1o emninedo poptiong Ba evaAAdooetal Ye Tov aplbuod

TWV KUKAWV $OpTIoNG yia TN povdada tpododoaiag.

= J%

IA P

1

V1O

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

THMEIQZH: Edv n uyeia g yovadag tpododooiag eival kakn,  aAAnAouxia ¢optiong
Ba neplAappavel ipdobeteg MAnpodopiec:

= H Auyvia avtikatdotaong 6a avaget.

*  Oa eudavioTei To GUPPBOAO AVTIKATACTAONG.

W1 O

[ A n
®

( )  Charging
(D Ready
C D Replace

www.stryker.com
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5. 'Otav n yovada tpododociag eival MANpwG popTiopévn, n aAAnlouxia ¢poéptiong Ba

AEeL:

= Oa epdaviotei 100% erminedo poPTIONG.

= To eminedo poépTIoNg Ba ouvexioel va evaAAdooel Tov aplBud Twv KUKAwV
dopTIoNG yia T povada tpododoaiag.

= Ta povadeg Tpogodooiag pe 10 1} eploodTEPOUG KUKAOUG HOPTIONG, TO GUPBOAD
uyeiag Tng govadag unodelkvUel TNV Uyeia g povadag Tpopodoasiag. Aeite v
evoTNTA XapaKTnpIoTIKA.

C} Charging
: M| @ reo

C} Replace

THMEIQZH: Edv n uyeia g govadag tpododooiag eival kakr, 0To T€Aog g
aAAnAouyiag ooépTiong Ba mepltAaupavovtal pdobeTeq MAnpodopiec:

= H Auyvia avtikatdotaong 6a rapapeivel avapuévn.

=  Oa ouveyilel va gpdavidetal To oUPBOAO AVTIKATAGTACNG.

() charging
-6 G
IO @ e e

= ®
C D Replace

14 www.stryker.com
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MNa enavadopa evog acpaAelodLakomnt

MNPOEIAOMOIHZH: MH xpnoluortoteite Tov $popTIoTH €AV OTIOLOCONTIOTE AMd TOUG
aopaAelodlakdTTEG ouveEXIZeL va TEDTEL KAl ATIEVEPYOTIOOTE TOV. ATIOOUVOEDTE TO
KaAwdlo pelpatog amd v npida peluaTog Tou WPUUATOG KAl EMKOWVWVNAOTE UE TN
Stryker.

S mepinTwon otiyplaiou NAeKTpIKoU opAAuaTog, évag aohaAelodlakomIng urnopei va

MEoeL kal va PokANnBel anevepyortoinon. MECTTE Tov DLAKOTTN EVAAAAYHG TIPOG TA
endvw yla va enavadépete Tov achaAelodlakdrtn Kal ouvexiote n Aettoupyia.

MNa va anocuvdéoete 10 GoOPTIOTA

MPOXZOXH: lNa va pelwBei o kivduvog pokAnong CnuLdg oto KaAwdLo pelpatog,
TpaBdte MANTOTE 10 BUoUa Tou KAAWDIou peUpaTog, 0L TO KAAWDLO PeUPATOG, KATA
v aroolUvdeon Tou GopTLOTH.

AnoouvdéoTte To KaAwdLo pelpatog and Tov GopTioTH kat TNV npifa peluatog Tou
1dpUpaTog.

www.stryker.com 15
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KaBaplouog

MPOEIAOMOIHZH: Mpwv and tov kabaploud, arnoouvdéete MANTOTE 1o KAAWdL0
pelpatog anod tnv mpida PeUPATOC TOU IBPUPATOG KAl Tov GOPTLOTH, WOTE va
peLwBEL o kivduvog nAekTponAngiag.

AHAQZEIZ NPOZOXHX:

MHN epBarttifete To dopTIOTH OE UYPA.

MH xpnotuoroteite dlaAUTeg, AmavTikd i AAAeg XnUIkEG ouaieg yla Tov kaBaplopd
TOU GOPTIOTH N} TWV HOVAdWYV POPTLOTH, EKTOG AV divovTal dlapopeTKEG 0dNyieg.

MHN emutpémnete T cUAAOYT vePOU EMAVW OTOV GOPTLOTH.
MHN adnoete va elo€ABel vepo oTig oTEg WUENG oTnv Tiow MAEUPA Tou GOPTLOTH.

MHN anooTelpwveTE TOV GPOPTIOTH.

ArmoouvdéoTe To KaAwdLo pelpatog amd v Tpida pevpaTog Tou WPUPATOG Kal Tov
dopTIOTN.

SKOUTOTE JE NILEG KIVAOELG TIG EEWTEPIKEG ETILGAVELEG TOU POPTLOTN KAl TOU
KaAwdiou pelpatog e paAakd Udaoua tou dev agrjvel xvoudl, epuypapévo pe
npoetolyacpévo dtaAupa Kabaplopou 1| pn aro&eoTIKO ATIOAUPAVTIKO VOOOKOUELAKOU
TUrou Kat vepo.

STEYVWOTE APEOWE ToV GOPTIOTH e PHaAakd Udaopa mou dev aprvel xvoudt i
neriieopévo agpa < 140 kPa.

EmuBewpnoTe Tov GopTIOTH KAl TO KAAWDLO PeUNATOC Yia TUXOV {nuld. Aeite Tnv
evotnTa Ermbewpnon.

EmiBewpnon

/\ MPOEIAONOIHEEIS:

EKTEAEOTE TN OUVIOTWUEVN EMBEWPNOT), OMWG UTIODEIKVUETAL OE AUTEG TLG 0dNnYieg.

MH xpnotuoroteite kavévav eE0TALONO €AV €xel urtooTel CnuLd 1) dev AN pol Ta
KpLTpLa EMBEWPNONG.

Mpwv ané tnv emBewpnon, arnocuvdéete MANTOTE 1o KaAwdlo pelpatog ard tov
dopTIoTN, £TOL WOTE va PelwBEel o kivduvog nAektpomAngiac.

www.stryker.com
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Adotnpa Epyacia Kptmpla

Katd v apxwkni | EmBewpnon tou | Agv uttdpxouv CnuIEG 1) evdei&elg pBopdg
napaAafn kat eEomnAlopou
mpLv aro kabe
Xprion

Aev untdipxouv xaAapd e€aptiuata Kat dev
Aeirnouv e€apmuata

To kaAwdlo pelpaTog dev €XeL Komel

Agv UTIAPXOUV KEKAUPEVEG EMADES

To nepiBAnua dev €xel pwyUEQ

SHMEIQZH: Edv o e€onAloudg dev MANPOIL Ta KPLTHPLA EMBEWPNONG, ETUKOWVWVNAOTE UE
TOV TOTUKO aVTITPOoWTTo MWARCEWV TG Stryker 1) KAAEoTte Tnv unnpeaoia eEurmpétnong
neAatwyv g Stryker. EKT6G Twv HMA, eMKOVWVNOTE Pe TNV TIANCLECTEPT BUYATPIKN TNG
Stryker.

QUAagn kat xelplopoe
MPOZOXH: Metadépete kal puldooete NMANTOTE Tov eEomAloud evidg Twv
KABOPLOPEVWVY TIUWYV TIEEPIBAAAOVTIKWY CUVONKWV:

Meploplopdg Meploplopog atuoodaipiknig
Bepuokpaciag Meploplopdg vypaoiag nieong

40°C Ii—75% I i‘105kPa
-20 °C 0%~ 50 kPa

ZEpBig
MPOEIAOMOIHZH: MHN anoouvappoAoyeite, unv TPOTIOTOLEITE KAl PNV
TIPAYUATOTIOLE(TE OEPPLG 1) ETILOKEUN OE AUTO TOV EEOTALONO, Xwpig TNV
€Eouol0ddTNON TOU KATAOKEUAOTH.

ZHMEIQZEIZ:

= H wopéAun didpketa Cwng Tou eEomAlopol eEaptdatal arnod nMoAAoUg MapAayovTeg
oupreptAapBavopévwy, peTagu dAAwv, g YeBddou Kal g didpkelag kabe xpriong,
KaBwWQ Kat Tou XelplopoU Tou eEoMALONOU PETAEU TWV XPHOEWV.

= H emBewpnon poutivag Kat 1 MPOoeEKTIK ETOEWPNON Tou eEOMALIONOU arnoTteAolv TIG
KAAUTEPEG PEBGDOUG TIPOCDLOPLONOU TNG WHEALUNG dldpkelag Cwnig Tou e€omAlopoU.

= 'Eyypada ocuvtripnong yia autév tov eEomAloud eivat diabéotya petd and aitnon
ATIOKAELOTIKA aTto TO £EO0UCLODOTNUEVO TIPOOWTIKG GUVTHPNONG NG Stryker.

= Ta mAnpogopieq 0€PPLG, EMIKOVWVAOTE PE TOV AVIITPOOWTIO MWANCEWY TNG
Stryker 1 KOA0Te TO TURA EUMMPETNONG TIEAATWY NG Stryker. Agite Tnv evotnta
MAnpogopiec erikotvwviag. Ektég Twv HIMA, emikolvwvnoTe Ye TNV ANCLECTEPN
Buyatpiki g Stryker.
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Anoppidn/avakukAwon

MPOEIAOMOIHZH: AkoAouBeite MANTOTE T1g 1oXU0UOEG TOTIKEG CUOTACELG 1/Kal
KavovIopoUG Ttou SLETIOUV TNV PooTacia Tou epBAAAOVTOG KAl TOUG KlvdUvoug
mou adopolv TV avakUKAwaon 1 TNV anoppudn tou eEomAloNoU 0TO TEAOG TNG
wohEAUNG dapkelag Cwng Tou.

SUudpwva pe v Eupwnaiki Odnyia 2012/19/EE oxeTika pe ta anoBAnta
NAEKTPLKOU Kal NAeKTpovikoU eEomAlopol (AHHE), 6rwg Tpororottnke,
E auTd To TIPOidV TIPEMEL va GUAAEYETAL EEXWPLOTA Yla avakUKAwGT. Mnv
TO amoppinTeTe wW¢ ara§lvounto aoTtikd andéfAnTo. ETkolvwvnoTte pe tov
HEE | toruko dlavopéa yla Anpodopieg oxeTIKA ye v andppdn. BeBaliwbeite
OTL 0 poAucpévog e€omAlopog Ba anoAupavBel mpv and v avakUKAwoT).

THMEIQZH: Erukowvwvrote pe Tn Stryker yia tnv adela avakUikAwong autol Tou
npoiévtog.

MNpotuno RoHS SJ/T 11364 tng Kivag

Ma m ouppdpdwon pe 1o mpoétuno RoHS SJ/T 11364 g Kivag, aut n
OUOKeUn €xel erionuavoel ye tov aplbud xpovikng reptddou meptBAAAOVTIKA

l 2 , dAKAG xprong (EFUP) mou petplétal oe €tn. H cuokeun TEpLEXEL
ToUuAdyloTov pia and Tiq avapepdueveg erkivouveg oucieg mavw and to

oplo.

'ExBeon yvwotomnoinong RoHS Kivag

REF 7310-120-000
Enukivduveg ouaieq
‘Ovoua ) . . E€aoBevég ) MoAuBpwHIWHEVOL
eEapTipatog MoAuBdog Ydpapyupog Kadpto XOOMIO I'Io)\uBQwulwpava Bt q>u?\fu AQLBEEC
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr V1) dupawvoAia (PBB) (PBDE)
MNAakéteq
NAEKTPOVIKOU X (¢] X o (e} o
KUKAWMATOG

Autdg o mivakag €xel ouvtayBei oupdwva pe Tig datd&elg Tou mpotunou SJ/T11364.

O: YrodelkvUel 6Tt 1 avadepopevn emikivduvn oucia mou MepLExeTal o€ 6AA Ta OpoloYeVH UAIKA yia autd To
eEapua Bpioketal KATW arnd To 6plo CUNGWVA WE TIG ATALTHOELG Tou TipoTUriou GB/T26572.

X: YrodewkvUel OTL | avapepOpevn eikivduvn oucia Tou TePLEXETAL O TOUAAXIOTOV £€va amd Ta OPOLOYEVH) UALKA TToU
xpenotyoroloUvtal yla autd To eEdptnua Bpioketal navw ano 1o 6plo oUpdwva e TIG AnNALTHOELG Tou rpoTunou GB/
T26572.

YA6: Z0udpwva pe tov eupwraikd kavovioud REACH kat AAAeg mepBAAAOVTIKEG
KAVOVIOTIKEG AMALTOELG, TA eEAPTANATA EVTOG TOU GOPTIOTH TEPLEXOUV HOAUBDO, ap.
CAS 7439-92-1, kadpio, ap. CAS 7440-43-9, N,N-diueBulopeBbavauidlo, ap. CAS
68-12-2, 2-(2H-BevCoTtplaloA-2-ulo)-4, B-di-TpLT-rieviuAodatvoAn, Ap. CAS 25973-55-1.
H napouoa dnAwon dlatunwvetal KaAn tn miotel kat Bacifetal oe TeEXVIKY agloAdynon,
o€ dedopéva TPOPNBEUTWY 1/KAL O EPYAOTNPLAKEG DOKIUEG.
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Mpodiaypadeg

MovTtéAo:

MopTtioig STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Charger), 2 Béoewv

Ap18uog kataAoyou:

7310-120-000

Aaotdoelg:

'Ydog: 130 mm

MAdtog: 245 mm

Mnkog: 394 mm

Maca: 1,6 kg

Tpormog Aettoupyiag: Juvexng Aettoupyia

HAektpikéq:

Eioodog: 100-240 V AC / 135-175 VA (50/60 Hz)
'E€0doq: 12,6 V = (Zuvexég pelpa) / yéyloto 3 A
Ao¢paAelodlakornreg: Méyioto 1 A

oo e |0

Tunog eEomAlopou: Katnyopia |

Tunog yeiwong:

@ MpooTateuTtikn yeiwaon

Méoa anopdévwong
ano Kevipikn
Tpododooia SikTuou:

AMoouvdEoTe TO KAAWDLO PeUPATOG aMd Tov POPTLOTH KaL
v npida pelpatog Tou WpUpaTog.

Suppopdwon Je Ta
Eupwrnaika npotuna:

e
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JUMHMOPO WO HE TIC analtnoelg acpaielag
PoioVTWYV
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

20
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HAektpopayvntikn cuyBatotnta

KateuBuvtiipleg ypappég kat SHAWON TOU KATAOKEUAOTH — NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTIOMMES

O ¢optiotg STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) mpoopideTtal yia xprion oTo NAEKTPOPAYVNTIKG
neptBaAAov mou kabopiletal mapakatw. O MeAAQ i 0 xprog Tou poptiot STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv
(REF 7310-120-000) rpémel va dlacpaAioet 0Tt xpnolomoleital o€ TETolou eidoug mepiBAAAov.

HAekTpOayvnTIKO TEPIBAANOV - KATEUBUVTIPLEG YPAMMEG

O ¢optiotg STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000)
Xpnotorolel evépyela padlooUXVOTHTWV HOVO Yid TNV E0WTEPLKNA
™G Aettoupyia. EMopévwg, oL eKMopmnég padloouxvoTHTwWY
Tou eival oAU xapnAéq kat dev eival rubavo va ripokaiéoouv
oroLadnnote MapeUBOAr O€ YELTOVIKO NAEKTPOVIKG EEOTALONO.

IEC 61000-3-2

'EAeYX0G EKTTOUMAOV Zuppopdwon
Exroumég Opada 1
PAdLOCUKVOTHTWV
CISPR 11
Exmopumég Katnyopia A
PadLOOUXVOTHTWY
CISPR 11
APHOVIKEG EKTIONTIEG Katnyopia A

0 ¢oprioTric STRYKER SYSTEM G, 2 8¢oewv (REF 7310-120-000)
eival KaTaAANAog yia Xprion o€ OAeg TIG EYKATAOTACELG EKTOG
and TIG OIKLAKEG Kal PMopEl va xpnolorolnBei o€ olKIakég
£YKATAOTACELG, KABWGE KAl OE AUTEG TIOU CUVDEOVTAL AEDT HE
70 dnuooto dikTuo Mapoxng PeUPATOC XaUnAng Taong, To oroio
TpododoTel KTipla ToU XpnoloroloUvTal Yia OlKLAKoUG OKOTIouG,
ye v mpolmndBeon OTL Tpeital n akdAoudn npoeldornoinon:

MPOEIAOMNOIHZH: Autég o eEomAlopdg/auto to
olompa mpoopideTal yla xeron oe enayyeAPaTikd
TEPIBAAAOV HOVABWY UYELOVOULKNG TEpiBAAYNG.

O napwv e&omAopdG/cUoTHA UMOPEL va TIPOKAAETEL
padlonapepBoAég 1y uriopei va dlatapaget
Aettoupyia mapakeipevou eEomAlopou. Evdéyxetal

va xpelaotei n AN pétpwv auBAuvong, onwg
£navanpooavatoAlopog 1§ alayn mg Béong Tou
tdopTtiot) STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv

(REF 7310-120-000) 1} n Bwpdkion g Béong.

www.stryker.com
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KateuBuvtripleg ypappég kat SAWoN Tou KATAGKEUAOTY - NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwoia

€idoug mepIBAAAov.

THMEIQZH: O ¢optiotig STRYKER SYSTEM G, 2 6¢oewv (REF 7310-120-000) mpoopidetal yia xprion oo
nAekTpopayvnTikd meplBaAAov mou kabopidetal mapakatw. O meAdg i 0 xprog Tou poptioty STRYKER SYSTEM
G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) mpémel va dlacpalioet OTL xpnoworoleital oe TETOLOU

'EAeyxoq
atpwaoiag

Eninedo eAéyyou IEC 60601

Eninedo ouppopdpwong

HAextpopayvntikod
nepiBaiiov -
KATEUBUVTIPLEG YPAMMEG

HAektpooTatiki
ekdopTion (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 6 kV,
+8 kV péow emadnq

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV péow Tou aépa

+2 kV, 4 kV, 6 kV,
+8 kV péow emnadnq

12 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV péow Tou aépa

Ta daneda npémnet va
eivat and EuAo, pmeTov iy
KEPALKO TTAOKAKL. Edv Ta

ddaneda eivat kaAuppéva e

OUVBETIKO UAKO, 1| OXETIKN

uypacia Ba mpénel va eival
TouAdytotov 20%.

Taxeia
yetapaon/put
NAEKTPIKOU
pelpatog
IEC 61000-4-4

+2 kV ota 100 kHz ouyvétntag
ENAVAANYNG Yia YPapuEG
NAEKTPOTAPOXNG
+1 kV ota 100 kHz ouyvétntag
enavaAnyng yia ypappég
eloddou/eE6dou

+2 kV ota 100 kHz ougvétntag
enavaanying yia ypaupeég
NAEKTPOMAPOXNG
+1 kV ota 100 kHz ougvétntag
enavaAnying yla ypaupeg
£l06dou/eE6dou

H modmta woxvoq
Tou diktUou Ba Tpérmel
va givat autr evog
TUTIKOU ETtaYYEAPATIKOU
1} VOGOKOUELaKOU
neptBaAAovTog.

Ynéptaon
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV and ypaupi(€g)
TPOG YPapHN(€Q)
+0,5, +1, £2 kV ypaupr(€q)
Tpog yeiwon

+0,5, +1 kV ano ypapui(éqg)
TIPOG YPaHHT (€G)
+0,5, +1, £2 kV ypaupr(€q)
Tpog yelwon

H mowdmta woxvog
Tou diktUou Ba Tpérmel
va givat autr evog
TUTIKOU ETTaYYEAPATIKOU
1} VOOOKOUELaKOU
niepBaAlovTog.

Mtwoelg Taong,
oUVTOpEQ
dlakoTEG Kal
dlakupdvoelg
Tdong oTIq
YPauEQ
€106d0u NG
NAEKTPOTIAPOXTIG
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% mtwon g U,)
yta 0,5 KUkAo
0% U, (100% rrtwon g U,)
yta 0,5 kikAo otig 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270" kat 315°
0% U, (100% nrwon mg U,)
yua 1 kikAo otig 0°
40% U, (60% ntwon g U,)
yia 5 kUkAoug
70% U, (30% mttwon g U;)
yta 25 kat 30 kUkAoug oTig 0°
<5% U, (>95% mtwon g U,)
yta 5 deut.
0% U, (100% rrtwon g U,)
yia 5 deut.

<5% U, (>95% mrtwon g U,)
yia 0,5 kUkAo
0% U, (100% nrtwon g U,)
yta 0,5 kukAo otig 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° kat 315°
0% U, (100% ntwon g U,)
ya 1 kUkAo oTig 0°
40% U, (60% mrtwon g U,)
yia 5 kikAoug
70% U, (30% mwon g U,)
yla 25 kat 30 kUkAoug oTig 0°
<5% U, (>95% mtwon g U,)
yia 5 deut.
0% U, (100% rttwon g U,)
yia 5 deut.

H moldmta oxvog
Tou dikTUou Ba Tpémel
va eival autr evog
TUTIKOU EMayyeAUATIKOU
1} VoooKopEgLaKoU
mepiBaAAovTog. Edv o
XPoTNG Tou HOPTIOTY
STRYKER SYSTEM G,

2 Béoewv (REF 7310-120-
000) xpelaletal ouvexn
Aeltoupyia katd  didpkela
TWV JLAKOTIWV PEUPATOG
diKTUou, ouviotdtal n
Tpododocia Tou GpopTioTH
STRYKER SYSTEM G,

2 Béoewv (REF 7310-
120-000) and ouokeun
adldAetrtg mapoxng
pevpatog (UPS) 1y and
unatapia.

MayvnTiké nedio
ouxvoTag
loxuog
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m ota 50 kat 60 Hz

30 A/m ota 50 kat 60 Hz

Ta payvnTikd nedia
ouxveTNTag LoXUog
mpéneL va eival ota
XOPAKTNPLOTIKA ertineda
plag Tutikng Béong oe éva
TUTTIKO ETIAYYEAHATIKO T

VOOOKOMELAKS TtEPIBAAAOV.

THMEIQZH: U, eival n téon diktdou evaAAacobuevou PEUATOG TPW amnd v eGappoyr ToU ETUMESOU EAEYXOU.
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EL

KateuBuvThpleg Ypaupég Kat SAwon Tou KaTAOKEUAOTH - NAEKTPOMAYVNTIKY aTpwaoia

THMEIQZH: O ¢opTiotiq STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) mpoopiletal yia xprion oo
nAeKTpoUayvnTiKo mepiBailov mou kabopiletal mapakatw. O meAdng iy o xprotng tou dpoptiot STRYKER SYSTEM
G, 2 6¢oewv (REF 7310-120-000) mpémet va dlacdaioel 6TL XpnotuomnoleiTal oe TETOLoU

€idoug repIBarov.

€vTOg TwV Jwvwv
ISM 80% AM oto
1 kHz

'EAeyxog Eninedo eAéyyou Eninedo HAextpopayvntiko nepiBaAAov - KateubuvThpLeq
atpwoiag IEC 60601 ouppopdwang YPaupEQ
3 Vrms 150 kHz 3 Vrms 150 kHz IEC 60601-1-2, 3n 'Exdoon:
€wg 80 MHz €wg 80 MHz Agv Ba TIPETTEL VOl XPNOWOTOLETAL YOPNTEG KAl O
EKTOG TWV JWVWV | EKTOG TWV GWVWV | kivntég eEOMALOHGG PABLOCUXVOTATWY O améoTaon
AvS ISM 80% AM cto | ISM 80% AM oto art6 ortolodrnote Turipa Tou doptiot) STRYKER
YOUEVEQ .
PABLOOUXVOTNTES 1 kHz 1 kHz SYSTEM G, 2 6¢oewv (REF 7310-120-000),
6 Vrms 150 kHz 6 Vrms 150 kHz oupmepAauBavopévwy Twv KaAwdiwy, pikpdtepn
IEC 61000-4-6 . . . . . L
£wg 80 MHz £€wg 80 MHz anod Tn CUVIOTWHEVN andoTaacT dlaxwpLopoU, 6mwg

€VTOg Twv Jwvwv
ISM 80% AM oto
1 kHz

AkTivoBoAoupeveg
padloouyvoTTEG
IEC 61000-4-3

27 V/m 385 MHz,
PM ota 18 Hz,
Méyio oxUg

=1,8W

28 V/m 450 MHz,

FM + 5 kHz
anoékAon, 1 kHz
NULTOVOELDEG,
Méyiotn ox0g
=2W
9 V/m 710, 745,

780, 5240, 5500,

5785 MHz, PM 217

Hz, Méylo 1ox0g

=02W

28 V/m 810, 870,

930 MHz, PM 18

Hz, Méyion
=2W
28 V[m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Méyiot
=2W

27 V[m 385 MHz,
PM ota 18 Hz,
Méyiotn oxug

=18W

28 V/m 450 MHz,

FM + 5 kHz
arnoékAlon, 1 kHz
NULTOVOELDEG,
MéyioTn ox0g
=2W
9 V/m 710, 745,

780, 5240, 5500,

5785 MHz, PM 217

Hz, Méyiot oxUg

=02W

28 V/m 810, 870,

930 MHz, PM 18

Hz, Méylo
=2W
28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Méyiotn
=2W

auTtn urnoAoyidetal ano v e§iowon mou oXUeL yla
™ ouxvoTNnTa TOu TopToU.
SUVIOTWHEVN andaTaon dlaywplopou
d=1,2\P
d=1,2VP 80 MHz éwq 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz éwg 2,5 GHz
'Ortou P gival n ovopaoTIKn T PEYLOTNG LoXUog
eE6dou Tou Toprou oe Watt (W) oUpdwva pe tov
KATOOKEUAOTH| TOU TOWTOoU Kat d €ivat 1 GUVIOTWHEVN
anoéoTaon dlaxwplopol oe PETPA (m).
IEC 60601-1-2, 4n 'Ekdoon:

MPOEIAOMOIHZH: Aev Ba mpérmel va
Xpnotuoroteitat popntdg eEomAlopog
PABLOCUXVOTHTWY (CUUTEPIAAUBAVOUEVWV
TEPLPEPIKWY OMWG KAAWdLa Kepaiag kat
eEWTEPIKEG KEPAIEG) OE AMOOTAON PIKPOTEPN
ano 30 cm ano onolodNMNoTe TUrHa Tou
dopTiot) STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv
(REF 7310-120-000), oupmeptAauBavopévwy
TWV KaAwdiwv mou opilel 0 KATAOKEUAOTAG.
AadopeTikd, pmopei va mpokAnBei urofaduion
Twv emdooewV autol Tou eEomAlopou.

O1 Tég évtaong mnediou and otabepolq mounolg
padloouxvoTHTwy, 6w kabopifovtal amnod emroma
NAEKTPOUAYVNTIKY HEAETN,® TIPEMEL va eival
XapnAdTepeg anod 1o 6plo CUPHOPPWONG ot KABe
€0UpoG oUXVOTATWYV.P Mropei va napouctactolv
TapepPOAEG kovTd oe EOMALONO ToU BEPEL OTpavon
He 10 ak6Aoubo aUuBoAo:

(("")) (Mn oviCouoa nAekTpopayvnTiky akTivoBoAia)

SHMEIQZH 1: £1a 80 MHz kat 800 MHz, edpappodetal To UPnAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQZH 2: AuTéq oL KaTeuBuvTrpleg odnyieq evdéxeTal va pnv oxUouv oe OAEG TIG MEPITTWOELG. H NAEKTPOPAYVNTIKY
d1adoon ermpeddetal and v anoppodnon kat v avakAaon and dopég, aviikeipeva Kal atoua.

@ O1 TG évraong mediou and otabepouq moumoUg, Onwg ol oTabpoi BAong yia Kvntd kat actppata AEPwva Kat ot
KIVNTOi padLOTOPTOL, Ol EPACLTEXVIKOL Kat emayyeAuatikoi padlodpwvikoi otabpoi AM kat FM kat ot tnAgomTikoi oTaBpoi, dev
uropouv va TpoBAedBolv Bewpntikd pe akpiBela. Ma va a&ohoynBei To nAekTpopayvnTiké mepiBaAAov mou odeiletat oe
0Tabepouq ToumoUq PadloouyvoTHTWY, Ba mpénel va dlegayBei pla erutomia nAektpopayvnTikr peAETn. EAv n petpolpevn
€vtaon mediou oTn B€om oV omoia xpenotuoroleitat o poptioTig STRYKER SYSTEM G, 2 6écewv (REF 7310-120-000)
urtepPaivel To LoxUov eminedo ouupdpdWONG PAdLOCUXVOTHTWY ToU avadEpeTal mapanavw, o poptiotg STRYKER
SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) Ba mpéret va Tebei und nmapakoAouBnon yla v enaABeucn g KAvVOVIKNiG
Aettoupyiag Tou. Edv mapatnpnBei pn pucloAoyikn Aettoupyia, evdéxetat va XpelaoTei n A emmAéov PETPwWY, Onwe
enavanpooavatoAloudg 1 aAayr 6€ong tou poptiot) STRYKER SYSTEM G, 2 6éoewv (REF 7310-120-000).

P 310 elpog ouxvotTwy 150 kHz £wg 80 MHz, ot Tiwég évraong mediou Ba mpérel va eivat pipoTepeg amnod 3 V/m.

www.stryker.com
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IEC 60601-1-2, 3n 'EkBoon: ZuviOTOHEVEG AMOOTACELG Slaxwplopol peTa&u gopntol kal kivntou eEomAlopol
padloouxvotitwy Kat tou poptiot) STRYKER SYSTEM G, 2 6écewv (REF 7310-120-000)

O ¢optiotg STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) mpoopileTtal yia xpron oTo NAEKTPOPAYVNTIKO
niepBaAAov, oTo omoio ot dlatapaxéq Adyw aktivoBoAoUpevwy padlocuxvotiTwy Bpiokovtal umod éAeyxo. O mMeAdTng
1 0 xpomg tou popTiot) STRYKER SYSTEM G, 2 Béoewv (REF 7310-120-000) eival duvato va Bondnoel otnv
TPOANYIN TUXOV NAEKTPONAYVNTIKWY TMAPEUBOAWY BlatnpWVTAg Hla eAdYLOTn andotaon Yeta&l tou popnTol Kat
KivntoU e€omAlopol padloouxvoTiTwy (Ttopmoi) kat Tou ¢popTiot) STRYKER SYSTEM G, 2 6éoewv (REF 7310-120-
000) 6rwg oUVIOTATAL TIAPAKATW, avaloya pe Tn PEYLOT LoXU e§6dou Tou eEOTALGHOU.

L. Anootaon dlaxwplopol avaloya Pe Tn cuXvOTNTA TOU Mooy
OVOUAOoTIKY PEYLOTN m
1ox0g eE6dOU TOU
Topmou 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
w d=1,2Vp 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 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

la mopmolg Pe ovopaoTIKY TN 0 PEYLOTN LOoXU TIapoxnq rou dev mapatifetal mapandvw, 1 CUVICTWHEVN anooTaon
Slaxwplopou d oe pétpa (m) eivat duvato va uroAoyloTel Pe xprion TG e§iowaong mou IoXUEL yia T GUXVOTNTA ToU TIoUToy,
ortou To P givatl 1 ovopaoTIkn Tir PEYLoG LoxUog mapoxng Tou Toumol oe Watt (W) oUpdwva pe Tov KATaoKEUAoT Tou
TIopTI0U.

SHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, epappdletat n andotaor dlaxwplopou yia To UPnAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2: AuTéq ol kaTeuBuvTrpleg odnyieq evdéxeTal va Pnv LoxUouv oe OAEG TIG TIEPIMTWOELG. H NAEKTPOPAYVNTIKY
dLadoon ermpeddetal ané v anoppodnon kat v avakAaon and dopEg, aviikeiyeva Kal atoua.
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Giris
Bu kullanma talimati el kitabi GrGnlnizin guvenli, etkin ve uyumlu kullaniimasini
saglamasi amaglanmis bilgileri igerir.

ilgili Topluluk

Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, doktorlar, hemsireler ve cerrahi teknoloji
uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Uriin émrii boyunca bu referans
el kitabini saklayin ve basvurun.

Kullanilan ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimistir:

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

= Bir DIKKAT, bir (irlin giivenilirligi meselesini vurgular. Urliniin zarar gérmesini
onlemek icin 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 glincel literatlr
icin Stryker satis temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker musteri 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 Grun iligkili olaylari Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Uye Devletinin Yetkili Makamina
bildirmelidir.

www.stryker.com 3
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Kullanim Endikasyonlari

STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi, 2 Yuvali (STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay) Urinu STRYKER SYSTEM G el kismi gui¢ modullerini (STRYKER
SYSTEM G handpiece power modules) sarj etmek icin kullaniimasi amaclanmis
iki istasyonlu, moduler bir batarya sarj cihazidir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Guvenlik Direktifleri
/A\ UYARILAR:

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

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

4 www.stryker.com
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Sunlarla Kullaniimak Uzeredir

Bu bolim glvenli bir kombinasyon elde etmek Uzere ekipmanla kullaniimasi
amaclanmis bilesenleri tanimlamaktadir.

/\ UYARILAR:

= Aksi belirtiimedikce sadece Stryker onayli ekipman kullanin.

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

NOTLAR:
= Bilesenler ayri satilir.

= 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.

Tanim REF
STRYKER SYSTEM G Gii¢ Modiilii (STRYKER SYSTEM G | 7309-120-000
Power Module)

Glc Kablosu, Fis Tipi E/F (Power Cord, Plug Type E/F) 0039-308-000
Glc¢ Kablosu, Fis Tipi G (Power Cord, Plug Type G) 0039-309-000
Glcg Kablosu, Fis Tipi B (Power Cord, Plug Type B) 0039-310-000
Glc Kablosu, Fis Tipi N (Power Cord, Plug Type N) 0039-311-000
Glc¢ Kablosu, Fig Tipi | (Power Cord, Plug Type I) 0039-312-000
Gl Kablosu, Fis Tipi D (Power Cord, Plug Type D) 0039-313-000
Gl Kablosu, Fis Tipi M (Power Cord, Plug Type M) 0039-314-000

www.stryker.com 5
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Ozellikler

Sarj Cihazi

A Bilgi Ekrani — Gl¢ modli igin durum bilgisi saglar.

B Gosterge Isiklari — Guc modulu igin durum bilgisi saglar.

C Sarj Cihazi Kontaklari — Bir elektrik devresini tamamlamak icin glg¢
moduliune baglanir.

D Giic Kablosu Yuvasi — Gg¢ kablosunun baglanmasini mimkuin kilar.

E Devre Kesiciler — Gegici elektrik arizalarindan geri doniilmesini
mimkin kilar.

F Giic Kablosu — Sarj cihazini tesisin gu¢ yuvasina baglar.

6 www.stryker.com
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Bilgi Ekrani

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
Cc F

A Sayac — Gu¢ modulu icin sarj donglisu sayisi veya sarj seviyesine
isaret eder.

B Dongiiler — Sayacin gi¢ moduli igin sarj dongust sayisini
gosterdigine isaret eder.

C Yiizde — Sayacin gii¢ modulu icin sarj seviyesini gosterdigine isaret
eder.

D Sarj Oluyor — Gli¢ moduliiniin sarj olduguna isaret eder.

E Modiil Saghgi — 10 veya daha fazla sarj donglsi olan glic moddilleri

icin sarj olduktan sonra gii¢ moduliniin sagligina isaret eder:
T Miikemmel — Glg¢ moduli faydah 6mrindn basinda veya

yakinindadir.
HIM p iyi — Gl modiilii faydali dmriiniin ortasindadir.
T Zayif — Gu¢ modulu faydali dmrinin sonunda veya

yakinindadir. Degistirme Onerilir.

F Degistir — Gi¢ moddilinin faydali dmriinin sonunda veya yakininda
olduguna isaret eder. Degistirme Onerilir.

www.stryker.com
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Gosterge Isiklari

Isik Tanim

@D Charging Sarj Oluyor (Kehribar) — Gl¢ modullnin sarj olduguna isaret
eder.

@D Ready Hazir (Yesil) —

= Bir gli¢ modull kurulu olmadiginda sarj cihazinin tesis
glcline bagli ve kullanima hazir olduguna isaret eder.

= Bir gli¢ modull kurulu oldugunda glic modUlinin tam sarj
olmus ve kullanima hazir olduguna isaret eder.

D Replace Degistir (Kehribar) — Glg¢ modulinin faydali dmrinin

Tanimlar

sonunda veya yakininda olduguna isaret eder. Degistirme
onerilir.

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

Sembol

Tanim

A

Genel Uyari isareti

YA

Dikkat

DO NOT
STERILIZE

Sterilize etmeyin

(3]

Kullanma talimatina basvurun

&P

Universal Geri Déniistiirme Semboli

1V 1 Volt

1A 1 Amper

1 VA 1 Volt Amper
1Hz 1 Hertz

AC Alternatif Akim
REF Katalog Numarasi

www.stryker.com
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Talimat

/\ UYARILAR:

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

= Bu ekipman kullanirken elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili olarak 6zel
onlemler 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 st Uste kullaniimamahdir. Yan
yana veya st Uste kullanim gerekliyse DAIMA kullanilacag! konfigiirasyonda
normal ¢alismayi dogrulayin.

* Elektrik carpmasi riskinden kaginmak igin bu ekipmani DAIMA koruyucu
toprakli bir hastane sinifi gli¢ yuvasina takin.

= Sarj cihazini Unitenin arkasindaki derecelendirmeyle uyumsuz bir voltajda
KULLANMAYIN.

= Sarj cihazini hasarli bir glic kablosu veya fisle CALISTIRMAYIN.
= Gic¢ kablosunda modifikasyon YAPMAYIN.

*  Giic kablosunun gerektiginde kolayca sokiilmesi icin ekipmani DAIMA uygun
olarak yerlestirin.

= Sarj cihazini steril alana YERLESTIRMEYIN.
= Ekipmani DAIMA belirtilen gevresel kosul degerleri dahilinde galistirin:

Atmosferik Basing
Sicaklik Sinirlari Nem Sinirlamasi Sinirlamasi

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa jll

DIKKAT: Giic kablosunu DAIMA iizerine basilmayacagi, takilinmayacagi veya
baska sekilde hasar veya strese maruz kalmayacag bir yere yerlestirin.

www.stryker.com 9
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Sarj Cihazini Takma

1. Ekipmani ¢alistirmadan 6nce sunlari dogrulayin:
= Stryker onayli ekipman kullaniyorsunuzdur.
= Ekipman hasarl degildir.
= Ekipman temizdir.

NOT: Calistirma sirasinda zorluk yasarsaniz, Stryker satis temsilcinizle irtibat
kurun veya Stryker miisteri hizmetlerini arayin. Bakiniz irtibat Bilgileri kismi. A.B.D.
disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

2. Sarj cihazini bir hastane sinifi tesis gii¢ yuvasina takmak igin glic kablosunu
kullanin. Baglanti durumunda sarj cihazi kullanima hazir olduguna isaret eder:
= Hazir isiklar acilir.
= Her iki ekranda “000” gdsterilir.

C) Charging C) Charging
0T P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace

10 www.stryker.com
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Gili¢c Modulunu Sarj Etme
NOTLAR:
= Gug¢ moddllerini ilk ve her kullanimdan énce tamamen sarj edin.

= Sarj etme dizisi, gti¢ moduliindeki mevcut sarj seviyesi temelinde 5 ila
45 dakika surebilir.

= Maksimum kapasite igin glic modullerini tam sarji devam ettirmek lzere
batarya sarj cihaz lizerinde saklayin.

1. Sarj cihazina temiz, kuru bir gic moddulu yerlestirin. Gli¢ moduliiniin sarj
cihazi kontaklari tGzerindeki yerine saglam bir sekilde tiklayarak oturdugundan
emin olun.

www.stryker.com 11
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2. Kurulduktan sonra sarj cihazi glic moduliyle iletisim kurar:
= Sarj etme 15131 acilir.
= “000” yanip sOner.

C} Charging
Ut

(D Read
Il -

C} Replace

3. 3 saniyeden sonra sarj etme dizisi baslar:
= Sarj etme 1s1g1 yanip soner.
= Sarj etme semboll yanip sbner.
= Gulg¢ modulu icin sarj seviyesi gosterilir.

- IA P

(G
l.| .: D  Ready
o

Charging
-

%

Replace

NOT: Gu¢ modulu hasarli veya faydali d6mrunin sonundaysa sarj cihazi gug
modulind sarj etmez:

= Degistir 15191 agilir.

= Degistir sembolu gosterilir.

= Gulg¢ modulu igin sarj donglisu sayisi gosterilir.

- - - (\ () charging
" ".".' d C) Ready
s _JI

® C D Replace
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4. 60 saniyeden sonra sarj seviyesi glic moduli i¢in sarj dongisu sayisiyla
degisir.
| F ( )  Chargi
-| -| N arging
l. .l o (D Ready
- T /(’
C} Replace
-—", e, o (\
NOT: Gi¢ moduilinin durumu iyi degilse sarj etme dizisi ek bilgiler icerir:
= Degistir 15191 acilir.
= Degistir sembolu g0sterilir.
| F ( )  Chargi
-| |-|| ' (N N arging
- e </ () Ready
L )
C} Replace
www.stryker.com 13
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5. Glg¢ modili tam sarj oldugunda sarj etme dizisi sonlanir:
= %100 sarj seviyesi g0sterilir.
= Sarj seviyesi glic moduli igin sarj dongusi sayisiyla degismeye devam

eder.

= 10 veya daha fazla sarj dongusu olan gu¢ modulleri icin modul saghgi
sembolli giic modiliiniin sagligina isaret eder. Ozellikler kismina bakiniz.

(D Charging
@D Ready
() Replace

NOT: Gug¢ modulinin durumu iyi degilse sarj etme dizisinin sonu ek bilgiler igerir:

= Degistir 15191 agik kalir.

= Degistir semboll gosteriimeye devam eder.

S

@

(D Charging
@D Ready
() Replace
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Devre Kesiciyi Resetleme

& UYARI: iki devre kesiciden herhangi biri atmaya ve glicii kapatmaya devam
ederse sarj cihazint KULLANMAYIN. Gli¢ kablosunu tesisin gii¢ yuvasindan
ayirin ve Stryker ile irtibat kurun.

Gegici bir elektriksel ariza durumunda bir devre kesici atabilir ve giicti kapatabilir.
Devre kesiciyi resetlemek ve ¢alismaya devam etmek icin gecis anahtarini
yukari itin.

Sarj Cihazini Ayirma

DIKKAT: Giic kablosunu hasar gérme riskini azaltmak igin sarj cihazini ayirirken
DAIMA glic kablosu yerine gii¢ kablosu fisini gekin.

Guc¢ kablosunu sarj cihazi ve tesisin gli¢ yuvasindan ayirin.

www.stryker.com 15
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Temizleme
& UYARI: Temizlik islemine baslamadan 6nce, elektrik carpmasi riskini azaltmak

icin glic kablosunu tesisin gli¢ yuvasi ve sarj cihazindan DAIMA ayirin.

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Sarj cihazini siviya BATIRMAYIN.

Sarj cihazini ya da sarj cihazi moddillerini temizlemek igin aksi belirtiimedigi
slirece ¢ozlcl, yaglayici ya da diger kimyasallari KULLANMAYIN.

Sarj Cihazi lizerinde sivi toplanmasina izin VERMEYiN.

Sarj cihazinin arkasindaki sogutma hava kanallarina su girmesine izin
VERMEYIN.

Sarj cihazini sterilize ETMEYIN.

Gc kablosunu sarj cihazi ve tesisin gli¢ yuvasindan ayirin.

2. Sarj cihazi ve gug¢ kablosunun dig ytzeylerini hazirlanmis bir temizlik
sollisyonu veya cizici olmayan bir hastane dezenfektani ve suyla
nemlendirilmis yumusak, tiftiksiz bir bezle yavasca silin.

3. Sarj cihazini yumusak, tiftiksiz bir bez veya < 140 kPa sikistirimis hava
kullanarak hemen kurutun.

4. Sarj cihazi ve gii¢ kablosunu hasar agisindan inceleyin. inceleme kismina
bakiniz.

Inceleme

/\\ UYARILAR:

= Onerilen incelemeyi bu talimatta belirtildigi sekilde yapin.

* inceleme kriterleri karsilanmazsa veya goriiliir hasar varsa herhangi bir
ekipmani KULLANMAYIN.

« inceleme yapmadan énce, elektrik carpmasi riskini azaltmak igin giic
kablosunu sarj cihazindan DAIMA ayirin.

16 www.stryker.com
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Aralik Faaliyet Kriterler

ilk alindiginda Ekipmani incele | Hasar veya asinma bulgusu yok
ve her Gevsek veya eksik bilesen yok
kullanimdan

Glg kablosunda kesi yok

6nce -
Egik kontak yok

Muhafazada gatlak yok

NOT: Ekipman inceleme kriterlerini kargilamazsa Stryker satis temsilcinizle irtibat
kurun veya Stryker musteri hizmetlerini arayin. A.B.D. disinda, en yakin Stryker
yan kurulusuyla irtibat kurun.

Saklama ve Muamele

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

Atmosferik Basing

Sicaklik Sinirlari Nem Sinirlamasi Sinirlamasi
40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % 50 kPa
Servis

A UYARI: Bu ekipmani Ureticinin onayi olmadan parcalara AYIRMAYIN, modifiye
ETMEYIN, servis VERMEYIN veya tamir ETMEYiN.

NOTLAR:

= Bu ekipmanin faydah émri verilenlerle sinirh olmamak tzere her kullanimin
yontemi ve suresi ve ekipmana kullanimlar arasinda muamele dahil birgok
faktdre baghdir.

= Ekipmanin servis verilebilir Smruni belirlemek igin en iyi ydntem ekipmanin
rutin ve dikkatli bir sekilde incelenmesidir.

= Bu ekipman i¢in bakim dokimantasyonu sadece Stryker tarafindan
yetkilendirilmis servis personelinden talep durumunda saglanir.

= Servis bilgisi 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.

www.stryker.com 17
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Bertaraf/Geri Donisiim

UYARI: Faydali émrii sonunda ekipmani geri donlstirme veya atmayla iliskili
riskler ve gevresel koruma acisindan DAIMA giincel yerel 6nerileri ve/veya
dlzenlemeleri izleyin.

X

saglayin.

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) ile ilgili dizeltilmis
Avrupa Direktifi 2012/19/EU uyarinca bu Urlin geri donisim igin
ayri olarak toplanmahdir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak bertaraf
etmeyin. Atma bilgisi igin yerel distributérle irtibat kurun. Enfekte
ekipmanin geri donustiirme dncesinde dekontamine edilmesini

NOT: Bu urine yoénelik geri donlisiim pasaportu i¢in Stryker ile iletisim kurun.

Cin RoHS Standardi SJ/T 11364

&

Cin RoHS Aciklama Bildirimi

Cin RoHS Standardi SJ/T 11364 ile uyumlu olmasi igin bu cihaz, yillarla
Olgllen gevre dostu kullanim suresi (EFUP) numarasi ile isaretlenmistir.
Cihaz, esigin lzerinde listelenen tehlikeli maddelerin en az birini icerir.

REF 7310-120-000
Tehlikeli Maddeler
Parca Adi Kursun Cva Kadmiyum Hekzavalent Po.llbrc.>mlu lPoIl.broqu
(Pb) (Hg) (Cd) Krom bifeniller difenil eterler
9 (Cr [VI]) (PBB) (PBDE)
Elektronik
Devre Kartlari X 0 X o o o

Bu tablo, SJ/T11364 hiikiimleri uyarinca hazirlanmistir.

O: Bu parcanin tim homojen materyallerindeki anilan tehlikeli madde iceriginin, 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 Ustlinde olduguna isaret eder.

Materyal: Avrupa REACH dUzenlemesi ve diger cevresel dizenleme gereklilikleri
uyarinca, sarj cihazi igindeki bilesenler Kursun Cas. No. 7439-92-1, Kadmiyum
Cas. No. 7440-43-9, N,N-dimetilformamid Cas. No. 68-12-2, 2-(2H-Benzotriazol-
2-yl)-4, 6-ditertpentilfenol Cas. No. 25973-55-1 icerir. Bu beyan iyi niyetle
yapilmistir ve teknik degerlendirme, tedarikgi verileri ve/veya laboratuvar testlerine

dayanmaktadir.
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Spesifikasyonlar

Model: STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi (STRYKER SYSTEM G

Charger), 2 Yuvali

Katalog 7310-120-000

Numarasi:

Boyutlar:

Yikseklik: 130 mm

Genislik: 245 mm

Uzunluk: 394 mm

Kitle: 1,6 kg

Calisma Modu: | Surekli Calisma

Elektrikle ilgili:

Giris: 100-240 V AC [ 135-175 VA (50/60 Hz)
Cikis: 12,6 V = (Dogrudan akim) / 3 A maksimum
Dev.re. 1 A maksimum

Kesiciler:

Sivi Girmesine IPX0

Karsi Koruma:

Ekipman Tipi: | Sinif |

Topraklama @

Tipi: Koruyucu Toprak

Sebeke

Kaynagindan Glc¢ kablosunu sarj cihazi ve tesisin gli¢ yuvasindan ayirin.
Yalitim

Yontemi:

Avrupa Uyumu:

C€

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
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Elektromanyetik Uyumluluk

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) asagida belirtilen
elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj
Cihazi, 2 Yuvall (REF 7310-120-000) Urlininlin misterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda

kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali
CISPR 11 (REF 7310-120-000) sadece dahili islevi igin RF enerjisi
kullanir. Dolayisiyla RF emisyonlari son derece duistktir
ve yakinlardaki elektronik ekipmanda girisime neden
olmasi pek de olasi degildir.
RF emisyonlari Sinif A STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali
(REF 7310-120-000), mesken amacli olanlar diginda
CISPR 11 . - < :
tum t de kullanima uygundur ve asagidaki uyarinin
Harmonik Sinif A dikkate alinmasi sartiyla mesken amacli tesislerde
emisyonlar ve mesken amagli olarak kullanilan binalari besleyen
IEC 61000-3-2 kamusal dusik voltajli glic besleme agina dogrudan

bagh olanlarda kullanilabilir:

A UYARI: Bu ekipman/sistem, profesyonel
saglik hizmetleri tesisi ortaminda kullanim
icin amaclanmigtir. Bu ekipman/sistem radyo
interferansina neden olabilir veya yakindaki
ekipmanin calismasini bozabilir. STRYKER
SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuval
(REF 7310-120-000) Urlininidn yerini veya
yonlni degistirmek veya konumunu korumak
gibi azaltici 6nlemler gerekebilir.

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

NOT: STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) asagida belirtilen
elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj
Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) Grunlinin musterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda

kullaniimasini saglamaldir.

Bagisikhk

Elektromanyetik ortam

+8 kV, 15 kV hava

R IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi

testi Y y Y - kilavuz

Elektrostatik +2 kV, 4 kV, 6 kV, +2 kV, +4 kV, 6 kV, Yerler ahsap, beton veya

desarj (ESD) +8 kV temas +8 kV temas fayans olmalidir. Yerler
£2 KV, £4 kV, £2 KV, +4 kV, o

+8 kV, 15 kV hava

olmalidir.

Elektriksel hizli

+2 kV, 100 kHz tekrarlama

+2 kV, 100 kHz tekrarlama

Sebeke glic, tipik ticari

hatlardan topraga

gecis/patlama frekansiyla, glic besleme frekansiyla, glic besleme ortam veya hastane ortami
IEC 61000-4-4 hatlari icin hatlari igin kalitesinde olmalidir.
+1 kV, 100 kHz tekrarlama +1 kV, 100 kHz tekrarlama
frekansiyla, giris/cikis hatlari frekansiyla, giris/cikis hatlari
igin iin
Gerilim +0,5, +1 kV hattan/hatlardan +0,5, +1 kV hattan/hatlardan Sebeke glicy, tipik ticari

dalgalanmasi hatta/hatlara hatta/hatlara ortam veya hastane ortami
kalitesinde olmalidir.

IEC 61000-4-5 £0,5, +1, £2 kV hattan/ £0,5, +1, £2 kV hattan/ attesinde oimandir

hatlardan topraga

Gi¢ besleme
giris hatlarinda
voltaj diismeleri,
kisa kesintiler
ve voltaj
degisiklikleri

IEC 61000-4-11

<%5 U, (>%95 U, dismesi)
0,5 déngi icin
%0 U, (%100 U, dismesi), 0°,
45°, 907, 135°, 180°, 225°, 270°
ve 315”te 0,5 dongli igin
07de 1 déng igin %0 U,
(%100 U, dismesi)
%40 U_ (%60 U, dismesi)
5 déngu igin
%70 U, (%30 U, diismesi)
07 de 25 ve 30 dongu icin
<%5 U, (>%95 U, dismesi)
5 sicin
5 sn igin %0 U, (%100 U,
dismesi)

<%5 U, (>%95 U, dismesi)
0,5 déngi icin
%0 U, (%100 U, dismesi), 0°,
45°, 907, 135°, 1807, 225°, 270°
ve 315°'te 0,5 dongli igin
07de 1 déng igin %0 U,
(%100 U, dusmesi)
%40 U, (%60 U, dismesi)
5 doéngu icin
%70 U, (%30 U, dismesi)
0~ de 25 ve 30 dongu igin
<%5 U, (>%95 U, dismesi)
5 sigin
5 sn igin %0 U, (%100 U,
diismesi)

Sebeke glicl, tipik ticari
ortam veya hastane ortami
kalitesinde olmalidir.
STRYKER SYSTEM G
Batarya Sarj Cihazi,

2 Yuvali (REF 7310-120-
000) kullanicisi ana sebeke
guicl kesilmeleri sirasinda
devam eden calisma
gerektiriyorsa STRYKER
SYSTEM G Batarya Sarj
Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-
120-000) drdndnin
kesintisiz bir glic kaynagi
veya bataryadan gii¢
almasi 6nerilir.

Gug 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

Gig frekansi manyetik
alanlari tipik bir ticari veya
hastane ortaminda tipik
bir konum igin karakteristik
duizeylerde olmalidir.

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

22
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Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

NOT: STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) asagida belirtilen
elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj
Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) Grunliniin musterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda

kullaniimasini saglamalidir.

28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM 18
Hz, Maks. Giig
=2W

28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Maks. Gig =2 W

Bag|§|l_(llk IEC 69601.test Uyu"m Iul_u k Elektromanyetik ortam - kilavuz
testi dizeyi diizeyi
IEC 60601-1-2 3. Edisyon:
3 Vrms 150 kHz 3 Vrms 150 kHz
- 80 MHz, ISM - 80 MHz, ISM Tasinabilir ve mobil RF ekipman, STRYKER SYSTEM
bantlari disinda, bantlari disinda, G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000)
iletilen RF %80 AM, 1 kHz %80 AM, 1 kHz UrGnlnin herhangi bir kismina vericinin frekansi
icin gecerli denklemden hesaplanan énerilen ayirma
IEC 61000-4-6 | 6 Vrms 150 kHz | 6 Vrms 150 kHz mesafesinden daha yakinda kullaniimamalidir.
- 80 MHz ISM - 80 MHz ISM .
bantlarinda, %80 | bantlarinda, %80 Onerilen ayirma mesafesi
AM, 1 kHz AM, 1 kHz d=1.2p
18 Hz'de 27 V/m | 18 Hz'de 27 V/m d=1,2P 80 MHz - 800 MHz
385 MHz, PM, 385 MHz, PM, d=2,3\P 800 MHz - 2,5 GHz
Maks. Giig Maks. Gig
=18W =1,8W Burada P, verici Ureticisine gdre vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis giici derecesi ve d, metre
28 V/m 450 28 V/m 450 (m) cinsinden énerilen ayirma mesafesidir.
MHz, FM £5 kHz | MHz, FM 5 kHz
sapma, 1 kHz sapma, 1 kHz IEC 60601-1-2 4. Edisyon:
sinls, Maks. Gl¢ | sinus, Maks. Gig
=2W =2W UYARI: Tasinabilir RF ekipmani (anten
kablolari ve harici antenler gibi cevre aygitlar
Sagilan RF 7982)//?2110“52‘;56 798(‘)// ?2?003575‘:)56 dahil) dretici tarafindan belirlendigi sekilde
4 ' ' ' g ' STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi,
IEC 61000-4-3 | 5785 MHz, PM 5785 MHz, PM 2 Yuvall (REF 7310-120-000) driiniiniin higbir
217 Hz, Maks. 217 Hz, Maks. kismina 30 cm'den (12 ing) daha yakin
Glig =02 W Glig =02 W kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin

28 V/m 810, 870,
930 MHz, PM 18
Hz, Maks. Gli¢
=2W

28 V/m 1720,
1845, 1970, 2450
MHz, PM 217 Hz,
Maks. Gig =2 W

performansi olumsuz etkilenebilir.

Sabit RF vericilerinin elektromanyetik alan testiyle
belirlenen alan giigleri,® tim frekans araliklarinda uyum
seviyesinden dislk olmalidir.” Asagidaki sembollin
bulundugu ekipmanin cevresinde enterferans olusabilir:

(("")) (Non-iyonizan elektromanyetik radyasyon)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz igin Ust frekans araligi gegerlidir.

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, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin

baz istasyonlar gibi sabit vericilerin alan gtigleri teorik olarak dogrulukla dngériilemez. Sabit RF verici kaynakli
elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan testi distintimelidir. STRYKER SYSTEM G Batarya
Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) driniinin kullanilacagi konumda 6lgllen alan glicti yukarida gegerli RF
uyum diizeyini gecerse STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) Urinl normal
calismayi dogrulamak Ulzere gézlenmelidir. Anormal performans gézlenirse STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi,
2 Yuvali (REF 7310-120-000) Griinlniin yerini veya y6énunl degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

° 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan gtigleri 3 V/m’den duslk olmalidir.

www.stryker.com

23



TR 7310-120-700 Rev-AD

IEC 60601-1-2 3. Edisyon: Tasinabilir ve mobil RF ekipmani ile STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj
Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) arasinda 6nerilen ayirma mesafeleri

STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) uriintiniin sagilan RF
bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. STRYKER
SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvali (REF 7310-120-000) rlininiin musterisi veya kullanicisi
tasinabilir ve mobil RF ekipmani (vericiler) ile STRYKER SYSTEM G Batarya Sarj Cihazi, 2 Yuvall
(REF 7310-120-000) Urini arasinda ekipmaninin maksimum c¢ikis giicline gére asagida onerildigi
sekilde minimum bir mesafeyi devam ettirerek elektromanyetik enterferansi dnlemeye yardimci

olabilir.
Verici frekansina goére ayirma mesafesi
Vericinin anma m
'“aks"“u"“,v‘?"‘"? gled |™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 23
10 338 3.8 7.3
100 12 12 23

Azami cikis glcl yukarida belirtiimeyen vericiler igin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici
Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden azami ¢ikis glicl 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.
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BBepeHune

HacToswas WHCTPYKL WA MO NMPUMEHEHUIO ABNAeTCa NCTOUYHUKOM VIH¢OpMaLlVII/I ansa
6e3onacHoro, 3¢q)eKTVIBHOF0 N NpaBunbHOro NCNosib3oBaHMA Ballero n3genus.

Aynuntopusa
HacTtoswee PYKOBOACTBO NMpeaHa3HayeHo ans npenouaBaTenelil npon3BoaCTBEHHOIo

obyueHus, Bpauen, MeAcecTep U aCCUCTEHTOB XUpypra. XpaHuTe 1 UCnonb3yiiTe 3To
CrpaBoyYHOe PYKOBO/CTBO B TeUeHVe BCEro cpoka cry>xbbl nsgenus.

YcnoBHble 0603HaYeHns
B naHHOM PYKOBOACTBE MCMOSb3YIOTCA CrefytoLe YCroBHble 0603HavUeHus.

=  MNPEAYMNPEXXOEHUE Bbinenset npobnemy, cBa3aHHyilo ¢ besonacHocTbio. BCEMOA
cobniopante TpeboBaHya, cofepxallecs B 9Tol MHbopMaLun, YTobbl n3bexarb
TpaBMbl NaLueHTa 1 (1nun) MmegnepcoHana.

= TMPEQOCTEPEXXEHME BbigenseT npobrnemy, CBA3aHHYI0 C HAAEXHOCTbIO N3AeNus.
BCETIOA cobnioparite TpeboBaHus, cogepxalimecs B 3Ton MHbopmaLum, Ytobbl
n3bexxatb NOBPEXOEHUs U3Oenus.

=  TMPUMEYAHUE pononHseT nunmn pasbacHaeT NHopmaL Mo OTHOCUTENbHO NpoLeadypbl.
KoHTakTHaa nHpopmaumsa

Ecnu Bam TpebyeTca aononHuTeNbHasa nHbopmMauus, BKitouas nHdopmMaLmio no
6e3onacHoOCTW, NPOV3BOACTBEHHOE 0BYyUeHVEe U TEKYLLYIO NuTepaTypy, obpatutech
K Ballemy TOProBoMy NMpeacTaBUTENO KoMnaHum Stryker nnm no3soHuTe B oTAenN
obcnyxmBaHus knmeHTos Stryker no Ten. 1-269-323-7700 vunu 1-800-253-3210. 3a
npenenamu CLLA obpawiaritech B 6rvkanwuni ¢unran komnanmm Stryker.

MNPUMEYAHUE: Monb3oBatenb 1 (UNK) NMauVeHT OOMKHbI coobLuaTh O MobbiX CBA3AHHbIX
C n3genvem NpoucLLecTBMAX NPON3BOANTENIO 1 YINOSIHOMOYEHHOMY OpraHy rocynapctsa
— uneHa EC, B koTopom HaxopaTcs nonb3oBatenb U (Uv) naluneHT.

www.stryker.com
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NMokasaHuAa K npuMeHeHnto

3apsagHoe ycTtporictBo STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay) npenctasnsiet coboi MmofyfbHOe 3apsiHoe YCTPONCTBO A/ia batapen ¢
LByMs OTCekamu, NpegHasHaueHHoe O 3apanku bartaperi pyuHbix 6rokos STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G handpiece power modules).

npOTI/I BOMOKa3aHnNA

HewnsBecTHbI.

PykoBoacTBO No 6e30MacHoOCTM
/\ MPEYMPEXXOEHNA:

= Tlepen paboToi ¢ 3TM 06OPYAOBaHNEM MPOUTUTE U U3YUUTE UHCTPYKLLMK MO
npumexeHmnio. Obpatnute ocoboe BHUMaHWE Ha CBefeHMs 06 obecrneueHnm
6esonacHoCTu.

= 370 0bopynoBaHUe [OMMKHO MPUMEHATLCS UCKITIOUUTENBHO OMbITHBIM MEeAULMHCKIM
nepcoHasnom, NpoLL el M COOTBETCTBYHOLLEee 0ByyeHue.
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AnAa npumeHeHnA ¢

B aTtom pasgene onpenenieHbl KOMMNOHEHTbl, KOTOpble cneayeT UCnofib3oBaTb C AJaHHbIM
060pyD,OBaHI/IeM Ona OoCTUMXeHna 6e30MacHoro coueTaHus.

/\ MPEOYMPEXXOEHNA:

= Tonb3yriTech UCKMOUNTENBHO 0bOpyaOBaHNEM, 0fobpeHHbIM KoMMaHven Stryker, ecnu
He yKa3aHo MHOe.

= lcnonb3oBaHue He yTBEep>XXOeHHOoro 3neKTpoo6opyuosava MOXXET NpuBecTn K
YBENMUYEHNIO INEKTPOMArHUTHOIO U3NyyueHnsa Unm CHKeHUo yCTOVIHVIBOCTVI CuUCTemMbl
K 9NEeKTPOMarHUTHbIM rnomMexam.

MPUMEYAHUNA:
= KoMMoHeHTbl NocTynaroT B NPOAaxy OTAesbHO.

= 3a MoSHbIM CMUCKOM KOMIMOHEHTOB M MHbOpMaLMen no 3akasy obpalyanTtech K
Ballemy TOProBomy npeactaBuTenio kKomnaHum Stryker nnv no tenedoHy B otaen
obcnyxmuBaHus KMMEHToB kKommaHum Stryker. CM. paspen «KoHTakTHas nH@opmaums».
3a npepenamu CLUA obpaluanitech B bnvpkaiumin unman komnanum Stryker.

OnucaHune REF

Bnok nutaHus STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G 7309-120-000
Power Module)

Kabenb nutaHus, Bunka tuna E/F (Power Cord, Plug Type
E/F)

Kabenb nutaHus, Bunka tuna G (Power Cord,
Plug Type G)
Kabenb nutaHus, Bunka Tuna B (Power Cord,
Plug Type B)

Kabenb nutaHus, Bunka Tuna N (Power Cord,
Plug Type N)

0039-308-000

0039-309-000

0039-310-000

0039-311-000

Kabenb nutaHus, Bunka Tuna | (Power Cord,

Plug Type I) 0039-312-000

Kabenb nutaHus, Bunka Tuna D (Power Cord,

Plug Type D) 0039-313-000

Kabenb nutaHus, Bunka Tuna M (Power Cord,

Plug Type M) 0039-314-000

www.stryker.com 5
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KomMnoHeHTbl
3apapHoe ycTponcTBo

A JkpaH nHdpopmauuu — OTobpaxkaeT nHbopMaL Mo 0 COCTosHUM Brioka
NUTaHNS.

B CseToBble nHANKaTopbl — OTO6paxatoT nHdopMaL Mo 0 cocTosHUN brioka
NUTaHNS.

C KoHTaKTbl 3apAagHoro yctpowncTsa — [lpegHa3HayeHbl 419 NOAKIIOYEHNs K
6MOKy NUTaHKA 41 YCTaHOBNEHUSs SMEKTPUYECKON Lienu.

D MHe3po pasbema kabena nutaHua — MpegHasHaueHo AN NOACOEANHEHNS
Kabens nuTaHus.

E ABTOMaTM4ecKue Bbiknovatenu — [03BONAIOT yCTPaHATb MOCNEACTBUS
KPaTKOBPEMEHHOr0 HapyLLIEeHNs 31EeKTponuTaHus.

F Ka6enb nutaHua — CoequHAeT 3apsaaHOe YCTPOWCTBO C PO3ETKON
3M1eKTpoceTu.

6 www.stryker.com
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OkpaH nHpopmaumn

A B D

WO

N_N_1_J o

®E

E
C F
A Cuetunk — OTObpa)KaeT UMCO LIMKIIOB 3apaaKn UN YPOBEHb 3apaaKu
610Ka NUTaHus.
B LnKnbl — YKasblBaeT Ha TO, UTO CUETUMK O0TOBpaXkaeT umcro LUKMIoB
3apagky brnoka nuTaHus.
(o MpoueHTbl — YKasblBaeT Ha TO, UTO CUETHUNK OTOBPaXKaeT ypOBEHb 3apsaaKu
60Kka nuTaHus.
D BbinonHaeTca 3apaaka — YKasbiBaeT Ha To, UTo BSIOK MuTaHus 3aps)kaeTcs.
E Pabotocnoco6HoCTb 6510Kka — YkasblBaeT paboTocnocobHOCTb Moaynen,

npowepnwmx 10 unn bonee LMKIOB 3apaaKu:

T MpeBocxopHasa — Briok NUTaHVs HAXOAMTCS B Hauasne WM oKoso
Havuana cpoka Cry>o6bi.

I Xopolas — Brok nuTaHua HaXoAMTCs B CEPEaMHe CpoKa
CnyX6bl.
i Huizkaa — Cpok cry6bl 6110ka NUTaHNs 3aKOHUEH UMW MOUTK

3aKOHYEeH. PeKOMeH,ElyeTCﬂ 3aMeHa.

F 3ameHnTb — YKa3biBaeT Ha TO, UTO CpOK CJ'Iy)K6bI 6510Ka NUTaHMA 3aKOHYEH
NN NMoYTn 3aKOHYEH. PeKomeHnyeTm 3amMeHa.

www.stryker.com 7
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CseToBble NHAN KaTtopbl

NHpmnkatop OnpepeneHue

D Charging BbinonHsaetca 3apagka (XkenTblil) — YkasbiBaeT Ha To, U4TO 610K
nuTaHusa 3aps>kaeTcs.

- Ready loToB (3eneHbin) —
= ECnn HeT ycTaHOBMEHHbIX BIOKOB MUTaHUs, yKa3blBaeT Ha TO, UTO

3apsagHoe YCTpOI7ICTBO MOAK/MKYEHO K 3JIEKTPOCETU 1 TOTOBO K
MNCNOoJ1Ib30BaHMIO.

= Ecnu yCTaHOBNEeH 6ok NnUTaHusa, ykasblBaeT Ha TO, UTO 610K
NMNTaHNA MNOMTHOCTbLIO 3apsXXeH U rOTOB K UCMONb30BaHUIO.

D Replace 3ameHuTb (OkenTbiil) — YKasblBaeT Ha TO, UTO CPOK Cy>xbbl 6yioka
NUTaHNA 3aKOHYEH UK MOYTK 3aKOHUYEeH. PekomeHpyeTcs 3ameHa.

OnpepeneHnsa

OnpefeneHus ycroBHbIX 0603HaUeHNIA, HAaHECEHHbIX Ha 0BopynoBaHVe 1 (1) ero
MapKUPOBKY, NMpVBeAeHbl B 9TOM pasfene v B «Tabmmue yCoBHbIX 0603HaueHuri». CM.
«TabmLly ycrioBHbIX 0603Ha4YeHVi», OCTaBNAEMYIO C 0bOpyLOBaHVEM.

YcnosHoe
o603HaueHmne Onpepenexune
fi} 06w npegynpexaanLmin 3Hak
A MpepnocTtepexeHne
DO NOT
STERILIZE He ctepunnsosatb
[ﬁ] CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO
19>/ .
%8 YH/BepcanbHbii CUMBON YyTUM3aLUm
1V 1 BOMbT
1A 1 amnep
1VA 1 BonbT-amnep
1Hz 1 repu
AC MepemeHHbI TOK
REF KaTanoxHbin Homep
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NHcTpyKumnn
/\ MPEOYMPEXXEHNA:

= HE npumeHsiiTe 3To obopynoBaHue B MecTax, rie NpucyTCTBYIOT OrHeonacHble
aHecTeTNYecKue CPeacTsa Uy matepumassl B CMECH C BO3LyXOM, KACIOPOAOM WIn
3aKKCblo a3oTa.

= [lpu ncnonb3oBaHUM 3TOr0 060OPYAOBaHMA NPUHUMANTE CneLmanbHbie Mepbl
NpPenoCTOPOXXHOCTN OTHOCUTENbHO 3NIEKTPOMArHUTHON coBMmecTumocTtn (AMC).
BBoauTe 9Ty cucTemy B 3KCMJyaTaluio cornacHo ceegeHusm 06 SMC, npriBeieHHbIM
B HACTOSILLLEM PYKOBOACTBE.

= T[lepeHocHoe U MOBUIbHOE paaroYacToTHOE 060pyaoBaHMe CBA3U MOXET MOBMSATL Ha
(bYHKLIMOHMPOBaHKE 3TOW CUCTEMbI.

= 370 0bopynoBaHMe He crefyeT 1UCMonb3oBaTh B6AM3M Apyroro 06opynoBaHys unv npu
yCTaHOBKe Ha [pyroe obopynosaHue. Ecnv Heobxoaymo vcrnonb3oBaHne B6nsu apyroro
obopynoBaHua UK NMpu ycTaHoBKe Ha apyroe obopynosaHue, BCEMA nposepsvite
NpaBubHOCTb PaboTbl B UCMOMb3yEMO KOHGUIypaLun.

= Y706bl N36€XaTh OMNACHOCTU MOPaXKeHVs dnekTpuieckm Tokom, BCEMOA
nopgkniovanTe obopyaoBaHre K 3EKTPUUECKON PO3eTKe MeANLIMHCKOro HasHaueHms ¢
3a3emsieHnem.

*  HE npumeHsiTe 3apsgHoe YCTPOWMCTBO NMpu HaMps>KeHNU, He COOTBETCTBYIOLLLEM
yKasaHHOMYy Ha 3afHein naenu 6roka.

= HE npumeHsiiTe 3apsgHOe YCTPOMCTBO C MOBPEXOeHHbIM Kabenem uny pasbeMom
nUTaHus.

= HE BHOCUTE U3MeHeHUs B Kabeflb nuTaHus.

= BCEIOA pacnionaravite 0bopynoBaHue Tak, 4tobbl npy HEOBXOAVMOCTY MOXXHO Bbifio
NIETKO OTKIIOUUTb Kabemnb MuTaHus.

= HE nomelianTe 3apsgHOe YyCTPONCTBO B CTEPUSIbHOE Mnore.
= BCErQA akcnnyatvpyiite 0bopyaoBaHue B yKasaHHbIX HUXKE YCIOBMAX Cpeabl.

OrpaHnyeHne no OrpaHuyeHne no OrpaHnyeHne no
Temneparype BnaXHoctn aTmocdepHoOMy fAaBreHnIo

27°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % jl 70 kPa jll

MPEOOCTEPEXXEHUE: BCEIMOA pacrionaraiTe Kabenb nuTaHnusa Tak, YTobbl Hemb3s
BbIfIo Ha HEro HaCTYMUTb, HA HEM CMOTKHYTbCA UMW MOABEPrHYTb €ro MHbIM ONaCHOCTAM
NMOBPEXAEHUS U MEXaHNYECKUX Harpy3oK.

www.stryker.com 9
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Kak nogkniountb 3apagHoe yCTPOMCTBO

1. Tepep paboToii c 06opynoBaHMeM NpOBEPbTE CriedyloLLee:
= ucnonb3yemoe obopynoBaHe paspeLleHo KomnaHuen Stryker;
= 0bopynoBaHvie He MOBPEXOEHO;
= obopynoBaHvie He 3arpsi3HEHO.

MPUMEYAHUE: Mpy BO3HVKHOBEHMU 3aTPyAHEHNI B paboTe obpallantech K TOProBoMy
npeacTaBuTenNo KomnaHuu Stryker nnm no3BoHUTE B 0TAEN 06CNy>XMBAHUA KITMEHTOB
komnaHun Stryker. CM. pasnen «KoHTakTHas nHgopmaums». 3a npegenamu CLUA
obpatariTech B bavpkanwmnii ¢unman komnaHum Stryker.

2. VcnonbayiiTe Kabenb nNuTaHUs Ons NOAKTIOUEHUS 3apsAOHOro YCTPOMCTBA K
QNIEKTPMUECKON PO3ETKE MEAULMHCKOrO Ha3HaveHus ¢ 3asemneHnem. Mpu
NoOAK/oUYEHN 3apsaHOro YCTPONCTBA K CETU OHO MOKa3biBaEeT, YTO rOTOBO K
MNCMONb30BaHNIO:

= BK/IIOYAIOTCHA CBETOBbIE CUrHasbl FTOTOBHOCTY;
= 0b6a akpaHa oTobpaxaioT «000».

C) Charging C) Charging
0 P 0T P
Read! Read:
I - s -
C) Replace C) Replace

10 www.stryker.com
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Kak 3apagnTb 6noK nuTaHmnA
NPUMEYAHUNA:

= [lepeqn NepBbiM 1 KaXXObIM MOCNEAyoL MM UCMONb30BaHNEM MONHOCTbIO 3apsxariTe
610KM NUTaHuA.

= [locnepoBaTenbHOCTb 3apAAKU 3aHUMaeT oT 5 10 45 MUHYT B 3aBUCVMOCTM OT
MNCXO[HOIO YPOBHS 3apAaKuU Broka nutaHus.

= [1ng QOCTUXKEHUS MaKCUMaSIbHON eMKOCTW XpaHUTe BroKy NuTaHus Ha 3apsaHbIX
yCTpomncTBax Ana batapei ¢ Lesbio NOAaepKaHNs COCTOSHMS MOMHON 3apsaKu.

1. YcTaHoBMTE UMCTbI 1 Cyxoi BIoK NUTaHUA Ha 3apsAgHOe YCTponcTBo. YoeauTtech B
TOM, UTO BSIOK MUTaHMA HAAEXHO ([0 L eNyKa) 3aKpenieH Ha KOHTaKTax 3apsgHoro
yCTpONCTBA.

www.stryker.com
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2. Tocne ycTaHOBKWN 3apsaHOe YCTPOMNCTBO HAUHET 06MeH MHdopmaL el ¢ 6r10KkoM
nuTaHns:
= BKJ/IIOUUTCSA CBETOBOW MHAUKATOP 3apsaKu;
=  HauHeT muratb «000».

Charging

_
(D  Ready
o

Replace

3. Yepes 3 cekyHabl HAUHETCS MOCNENOBATENbHOCTb 3aPAaKU:
*  HayHeT MuraTb CBETOBOW WHAVKATOP 3apsaKu;
=  HauHeT Muratb CUMBOJI 3apsaKy;
= Ha gucnnee byneT oTobpaxeH ypoBeHb 3apsaaKku brioka nutaHus.

- - |~ F ( ) Charging

(O
- - (D  Ready
L J%

(D Replace

MPUMEYAHME: Ecnv 6510K NUTaHNs MOBPEXAEH UM CPOK ero cry>Xbbl UCTeK, 3apsagHoe
YCTPONCTBO He BbyaeT 3apskaTtb B0k nuTaHus:

= BKJ/IOUUTCS CBETOBOW CUrHaN 3aMeHbl;

*  Ha aucnnen byneT BblIBEAEH CUMBOM 3aMeEHbI;

* Ha gucnneii byneT BbiBEAEHO UMCIIO LMKIIOB 3apsaku brioka nuTtaHus.

() charging
O C} Ready

® D  Replace

12 www.stryker.com
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4. Yepes 60 cekyHn Ha gucnnelt byaoyT NONEepeMeHHO BbIBOAMTLCS YPOBEHb 3apsAaKu U

UYNCNIO LLMKNOB 3apaakun 6510k NUTaHus.

--%

A

1

S

( ) Charging
(D Ready
C} Replace

MPUMEYAHUE: Mpun HX3KOW paboToCcnocobHOCTM Brioka NMTaHns B NOCNeaoBaTebHOCTb

3apagku 6yﬂ,eT BKJllOYeHa faononHuTenbHasa I/lHd)OpMaLlI/Iﬂ:

= BKJ/IIOUMTCA CBETOBOW CUrHaN 3aMeHbl;
* Ha aucnnen byneT BbIBEAEH CUMBOM 3aMeEHbI.

S

(A p
®

( ) Charging
(D Ready
D Replace

www.stryker.com
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5. [locne nonHon 3apagku 6noka nutaHus rnocriegoBaTesibHOCTb 3apadkn npekpaTuTca:

Ha aucnnen byneT BbiBefeHo coobuieHre o 100 % 3apsaake;

ByayT Mo-rnpeXxHeMy MornepemMeHHO BbIBOAUTLCA YPOBEHb 3aPAAKMN U YMCIO LIMKIIOB

3apagku 6r1oka nuTaHus;

059 mMopmyneii, npowenwwx 10 unm 6onee LNKMOB 3apsaaky, Ha aucnnen byoet
BblBE[IEH CUMBOJI, OTOBpaXkaloLL i cTeneHb paboTocnocobHoCTM bioka (CMm.

paspnen «KOMNOHeHTbI»).

'O
U )

o
@@
o

Charging

Ready

Replace

MPUMEYAHMUE: lMpwy H13KOI paboToCNOCOBHOCTM BioKa MUTaHUA B KOHLLE
rocrenoBaTenbHOCTU 3apsaaKn ByaeT BbiBeaeHa A0oMonHUTENbHas UHGopMaLma:
ByneT no-npexxHemy ropeTb CBETOBOW CUrHas 3aMeHbl;

ByaeT no-npexxHemMy oTobpakeH CUMBOJ 3aMeHbI.

ll.".:O

[m_»
@

G
@@
()

Charging

Ready

Replace
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Kak BEepPHyTb aBTOMaTM4YeCKNUN BbIK/lOYaTesnb B MICXOQHOEe
COoCTOAHNe

& NPEAYNPEXXOEHUE: HE ncnonb3yiiTe 3apsgHoe yCTPOWCTBO, eCnv Nioboii 13

aBTOMATUYECKUX BbIKNoUaTenen NocTosHHO cpabaTtbiBaeT 1 OTKIOYaET NuTaHue.
OTcoeamHuTe Kaberb NMUTaHNA OT PO3ETKN 3MIEKTPOCETN CBXKUTECH C KOMMaHUel
Stryker.

Mpn KpaTKOBPEMEHHOM HapyLLEeHUV 3MeKTPONUTaHUs aBTOMAaTUYECKNI BbIKJlouaTerb
MOXeET cpaboTaTb 1 OTKOUUTL NTaHne. HaXXxmnTe Ha KHOTKY-MnepekovaTenb o
BO3BpaTa aBTOMAaTUYECKOro BbIK/loYaTENs B CXOLHOE COCTOSIHME U MPOLOMKEHUSs
paboTbl.

Kak oTkniountb 3apagHoe yCTponcTBO

MPEOOCTEPEXXEHUE: Ons CHVXeHUs pucka NMoBpexaeHns Kabensa nuraHms npu
OTKJIIoUeHUN 3apsaaHoro yctporicTea BCEMOA TaHWTe 3a BUSKY Kabens nutaHus, a He 3a
Kabenb NUTaHus.

OTcoeamHuTe Kabernb NUTaHKA OT 3apsaHOro YCTPOWCTBA U PO3ETKU 3MEKTPOCETN.

www.stryker.com 15
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Ouncrtka

NPEAYNPEXXAEHUE: Mepen ounctkori BCEMOA oTcoeanHante kabenb nutaHua ot
PO3€ETKM 3NIEKTPOCETU U 3aPSAHOIO YCTPOVCTBA BO U3bexXaHve 3neKTpoTpaBMbl.

MPEAOCTEPEXXEHUA:

HE norpyxaunTe 3apsgHoe YCTPONCTBO B XUOKOCTb.

HE npumeHsinTe pacTBopuTenu, cMasbliBaloLie Unmn NHbie XMMnueckue BellecTsa ans
UNCTKIM 3apsBHOro YCTPOWCTBA WM €ro KOMIMOHEHTOB, €Clu MHOEe He MpefyCMOTPEHO
VNHCTPYKLMEN.

HE ponyckante ckornneHus Bodbl Ha BEPXHEWN MnaHenu 3apsgHoro yCTpomcTea.

HE ponyckavite nonagaHus Bodbl B OTBEPCTUA OXNaXkHaloLLen BEHTUNALUN Ha 3adHen
naHenn 3apsaaHoro yCTponcTsa.

HE cTtepunusynte 3apsgHoe yCTPOMCTBO.

OTcoeauHuTe Kabenb NMUTaHNA OT PO3ETKN 3NEKTPOCETU 1 3apAAHOro YCTPOWCTBA.

MpoTprTe Hapy>XHble NMOBEPXHOCTU 3apPSOHOro YCTPOWCTBA 1 Kabesna nNuTaHUs MArkon
6e3B0OPCOBO TKaHbiO, CMOUEHHOW FOTOBbIM UMCTALLMM PACTBOPOM UK HeabpasnBHbIM
[€3UHGMLMPYIOLLM BELLLECTBOM MEANLIMHCKOrO Ha3HaueHus C BOAOW.

HemepnneHHo ocywiute 3apsaHOe YCTPOCTBO MSArkor 6e3BOpPCOBOV TKaHbO UK
cXXaTblM BO3ayxoM npu gasneHumn < 140 kla.

MpoBepbTe 3apsgHOe YCTPOWCTBO U Kabenb NuTaHus Ans BbISBIEHUS NMOBPEXOAEHUN.
Cwm. pasgen «OcmoTp».

OcmoTp

/\ MPEOYMPEXXEHNA:

BbiNonHWTE peKoMeHayeMbIi OCMOTP U MPOBEPKY, KakK yKasaHo B 3TOW MHCTPYKLIMN.

HE npumeHsriTe kakoe-nnbo obopynoBaHue, eCnv UMEIOTCS SBHbIE MPU3HAKU
NOBPEXAEHUs NN Pe3ynbTaTbl OCMOTPa HE COOTBETCTBYIOT 3afjaHHbIM KPUTEPUSM.

MNepen ocmoTpom BCEMAA oTcoeauHsinTe kabernb NUTaHna OT 3apsaHOro yCTporcTea
BO 13b6exaHne 31eKTPOTPaBMbl.

www.stryker.com
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MepunognyHoCcTb OeinicTBne Kputepun
Mo nonyyeHun n Ocwmotp HeT nospexxgeHn nnv NpusHakos nsHoca
nepen Kaxgpim obopynoBaHuis

HeT HeHapeXHO 3aKperneHHbIX KOMMNOHEHTOB, U

NMpuMeHeHnem
puMeHeHne BC€ KOMIMOHEHTbl Ha MecTax

HeT nopesos kabena nutaHus

Het COrHYTbIX KOHTAKTOB

HeT TpewynH Kopnyca

MPUMEYAHME: Ecnn obopyaoBaHue He COOTBETCTBYET KPUTEPUSM OCMOTPA, CBSXXMTECH
CO CBOVMM TOProBbIM MpeacTaBuTenem Komnanum Stryker nnv no3soHuTe B OTAEN
obcnyxunBaHus knmeHToB komnanun Stryker. 3a npepenamu CLUA obpaluavitech B
ervxkanwun dunuran komnanmum Stryker.

XpaHeHune n obpaiueHne

MPEOOCTEPEXXEHUE: BCEIOA TpaHcnopTupynTte 1 XxpaHuTe obopynoBaHue B
YKa3aHHbIX HVDKE YCNOBUSX Cpefbl.

OrpaHunyeHune no OrpaHunyeHune no OrpaHunyeHune no
Temneparype BnaXHoctn aTmocdepHOMy fAaBreHnIo
40°C 75 % 106 kPa
-20 °C 10 % 50 kPa
O6cnyknsaHne

NPEAYNPEXXOEHUE: HE pasbupaiite, HE moanduuupyiite, HE obcnyxusarite n HE
PEeMOHTUPYITe 3To obopynoBaHue 6e3 CaHKL M N3roTOBUTENS.

NMPUMEYAHUNA:

= CpOoK rogHOCTM 9TOro 060pyA0BaHMA 3aBUCUT OT MHOMMX (pakTOPOB, BKIlOUas MeTof,
N ONUTENBHOCTb KaXKAOro MCMonb30BaHus, a Take obpalleHne ¢ obopyaoBaHuemM
MEX[y MCMOSb30BaHVAMM, HO HE OrpaHNuYNBasCh UMU.

=  YacTbiii 1 TWaTeNbHbI OCMOTP 060pynoBaHUs ABASETCA HaUMyULLI M METOAOM
ornpeferneHuns cpoka cnyxbbl 0bopynoBaHus.

= [oKyMeHTauus Mo TEXHNYECKOMY 0BCIy>XMBaHMIO 3TOro 06opynoBaHus BbldaeTcs no
3anpocy VCKUUTENBHO YMOMHOMOYEHHBIM KOoMMaHuer Stryker cneumanuctam rno
obcny>xuBaHuto.

= 3a nHbopmaumen no TEXHUYECKOMY 0BCNYXXMBaHNIO 06paTUTECh K BalleMy TOProBOMy
npencTaBUTeNio KomMnaHuy Stryker Unm No3BoHWUTe B OTAEN 06CNY>XMBaHWS KIMEHTOB
Stryker. CMm. paspnen «KoHTakTHasa nHgopmaums». 3a npepgenamu CLUA obpalaritech B
Grvxkanwui dunuan komnaHum Stryker.

www.stryker.com 17
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YpaneHune B oTxoabl 1 nepepaGOTKa anAa
BTOPNYHOIo nNcnoJsib3oBaHnA

A APEQYNPEXXAEHUE: BCEIOA cobniogarite oencTByoLLie MECTHbIE
pekomeHJaumu 1 (uav) npasuna 3alnTbl OKpy>KaloLLen cpedbl 1 KoMneHcauum
pvicKa, CBA3aHHOIo C yTunnsaumnen unm nepepaboTkor anis BTOPUYHOIO
1Cnonb30BaHys 060pyaoBaHUS MO UCTEUYEHMN CPOKA Ero CryXobl.

B cootBetcTBUM ¢ EBponerickon avpekTueon 2012/19/EU 06 ytunusauun
QJ1IEKTPUYECKOro 1 3NeKTPoHHOro obopynosaHus (WEEE) ¢ BHeceHHbIMK B
Hee nonpaskamMu nsgenve JoMKHO cobrpaTtbes OTAENbHO Ans nepepaboTku.
He BblbpacbiBaiite fjaHHOe U3fenue BMecTe ¢ HECOPTUPOBAHHLIMU
MyHULMNAMNbHLIMY OTX0AaMu. 3a cBefeHUsMU 06 yoaneHny gaHHoro
N3Oenus B OTX0Abl obpallanTech K MECTHOMY AMCTpubbloTopy. Obecneuste
LEKOHTaMMHaLMI0 MHPMLMPOBAHHOIO 060pynoBaHuWs nepen nepepaboTkon.

MNPUMEYAHUE: ObpaTnTech B KoMnaHuio Stryker ans nonyyeHvs nacropta nepepaboTku
3TOro npoaykra.

CraHpapT orpaHnyeHuns cogepXxaHna BpeaHbIX BellecTs
Kuntaa SJ/T 11364

[ns cooTBETCTBUS CTaHAAPTY OrpaHUYeHUs cofepaHns BPeaHbIX BEeLLecTB
Kutas SJ/T 11364 Ha 9TOM YCTPOWCTBE yKasaH CPoK aKcnnyatauun 6es

t 5 ' Bpena ans okpyxatowen cpeabl (EFUP) B rogax. CogepxxaHve no KpanHen
Mepe OfHOro M3 NepeunNCIIEeHHbIX OMaCHbIX BELLECTB Bbille NOpOroBoro
3HaUYeHUs B 9TOM YCTPOWCTBE.

OTtuet ¢ packpbiTuem nHopmMmaunn KacatesibHO cTaHAapTa
orpaHnyeHuna copgeprkaHna BpeaHbix BewecTts Kuras

REF 7310-120-000

OnacHble BelwecTBa

Hassanue netanut | e PTyTH Kagmuii LecTnsaneHTHolt Monn6poMUHIpOBaHHbIE
XpoMm Monubpombudernn
(Pb) (Hg) (Cd) ©r Vi) navdeHnnosbie adupbl
OneKTPOHHble
nnatbl X o X o o o)

Tabnuua cocTaBneHa B COOTBETCTBUM C NonoxeHusmu SJ/T11364.

O: YkasbiBaeT, UTo yrMoMsHYTOE ONacHoe BELLECTBO, COAEPXalleecs BO BCEX OHOPOAHbIX MaTepuanax aToil AeTanu, Huxe
npepnenbHbix TpebosaHuit GB/T26572.

X: Yka3sblBaeT, YTo yrnomMsHyTOe OrnacHoe BeLLEeCTBO, COAepXKalleecs Kak MUHUMYM B OQHOM U3 OAHOPOAHbLIX MaTepuasnos ATol
fertanu, Bbllwe npepesnbHbix TpebosaHuin GB/T26572.

MaTtepuan: B cooTBeTcTBMM C eBponerickum PernameHtom REACH u gpyrumu
HOPMaTUBHbIMY TPEBOBaHMSMI MO 3aLLUTE OKPY>KaloLLell Cpefbl KOMMOHEHTbI 3apsAHOro
ycTponcTtea cogepxar ceuHel, Cas. Ne 7439-92-1, kagmuii Cas. Ne 7440-43-9, N,N-
anmetundopmamup Cas. Ne 68-12-2, 2-(2H-6eH3oTpraszon-2-un)-4, 6-autepTrneHTUnPeHon
Cas. Ne 25973-55-1. Ota geknapauns cocTaBneHa ¢ Hauyyl My HaMEePEHUSMA 1
OCHOBaHa B0 Ha TEXHNUYECKUX OLLeHKaXx, AaHHbIX MOCTaBLiMKa 1 (1un) nabopaTopHbix
UCMbITAHNSX.
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TexHn4yeckKne XapakKTepuncTtnkn
Mopenb: 3apsigHoe yctporicteo STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Charger) ¢ 2 otcekamu
KaranoXxHbin 7310-120-000
HOoMep:
Fa6apuTbi:
BbicoTa: 130 mm
LLinpnna: 245 Mm
Onuna: 394 mm
Macca: 1,6 kr
Pexkum pa6ortbi: HenpepbiBHbIN
AnekTpuyeckne
napameTpbi:
Bxopn: 100—240 B nepemeHHoro Toka, 135—175 BA (50/60 Hz)
Bbixona: 12,6 B == (NOCTOSHHbBIN TOK), He bonee 3 A
ABTOMaTN4yeckKmne He Gonee 1 A
BbIK/toyaTenm:
CreneHb 3alinThbl
OT BHELHNX IPX0
sospencreun (IP):
Tun o6opynoBaHusa: | Knacc |
Twun 3a3emneHuna:
3awmnTHoe 3a3emseHve
Cnoco6
oTcoeanHeHNA OTcoeanHuTe Kabenb NUTaHKa oT 3apsaHOro YCTPOMCTBa 1
OT NuTatoLen PO3ETKN 31eKTPOCETU.
aneKTpoceTn:
EBponenckoe c E
cooTBeTCTBIE:
www.stryker.com 19
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CooTtBetcTBME N3genna TpeboBaHNAM no
Ge3onacHoOCTN

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

20
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GHEKTPOMaFH NTHaA COBMECTNMOCTDb

W N geK

nsrorol — 3MeKTpomMarHutHoe nsny4vyeHne

3apsgHoe yctpoinctso STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) npegHasHaueHo A8 UCMOMb30BaHUs B
0XapaKTepr30BaHHOM HIKE BSIEKTPOMArHUTHOM OKpy>eHuu. MoTpebutens unu nonb3osatesns 3apsgHoro ycTporictea STRYKER
SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) gomkeH 06ecneuntb aKenyataumnio U3Aenus B TakoM OKPYXXeHWU.

COCTaB/IAIOLLMX TOKa
IEC 61000-3-2

WcnbiTaHne Ha Co6niogeHne JAneKTpoMarHUTHas — pavy
roMexoamnceuio Tpe6GoBaHuin
W3nyueHune nomex fpynna 1 B 3apsgHom yctpoiictee STRYKER SYSTEM G ¢ 2 oTcekamu
B pagnoyacToTHOM (REF 7310-120-000) aHeprus B Anana3oHe paguovacToT UCMOob3yeTcs
avanasoHe VICKITIOUMTENBHO ANA BHYTPEHHUX Lieneil. TakuM 06pa3om, usnyyeHue
CISPR 11 noMex B pafuo4acToTHOM AManasoHe O4eHb HEBENVKO U, MO BCel
BEPOATHOCTU, HE CO3AACT HUKaKWX Nomex Ans bnnanexatuero
9NEKTPOHHOrO 06opyAoBaHNS.
W3nyueHne nomex Knacc A 3apsigHoe ycTporicTBo STRYKER SYSTEM G ¢ 2 oTcekamu
B pagvioyacToTHOM (REF 7310-120-000) MOXHO MCMOMb30BaTh B NI0BLIX MOMELLEHNSX, KPOME
AvanasoHe XKUMbIX; KPOME TOr0, OHO MOXET MCTMONb30BATLCS B XKMIbIX MOMELLEHUSX,
CISPR 11 HEMOCPECTBEHHO MOAKMIOUEHHBIX K KOMMYHAbHBIM HU3KOBOMLTHBIM
QNEKTPOCETAM XWIbIX 3AaHUIA, NPU YCIOBUM CObMofeHUs TpeboBaHi
BMUCCUN rapMOHUYECKIX Knacc A crieqlyloLLLero npeaynpexneHus:

NPEAYNPEXXAEHUE. [aHHoe obopynosaHue (cucrema)
npefaHasHayueHo Ans UCMOMb30BaHWs B NPOGecCUoHanbHOM
cpefie MeauLIMHCKOro yupesxxaeHus. [laHHoe obopynosaHue
(cuctema) MOXeT co3fiaBaTh PaavoNnoMexy UK HapyllaTh
paboTy okpyxatoLero obopyaosaHus. BoamoxHo, notpebyertcs
NPVHATL Mepbl MO OCNABNEHNIO TaKoro BO3AEVCTBIS,
HarnpyMep N3MEHUTb OPUEHTALIMIO UMW PACTIONOXEHNE STOTO
3apsigHoro ycTporictea STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu
(REF 7310-120-000) unv NpuMeHnTb 9KpaHUpoBaHue
COOTBETCTBYIOLLIEVI 30HbI.

www.stryker.com
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PekomeHpauun u AeKnapauna n3rotosutens — ﬂOMeXOyCTOI?I‘WIBOC‘Tb

MPUMEYAHME: 3apsgHoe ycTtpoiicTBo STRYKER SYSTEM G c 2 otcekamu (REF 7310-120-000) npegHasHaueHo ans
UCMONb30BaHNS B 0XapaKTepn3oBaHHOM HIDKE 3/IEKTPOMArHUTHOM OKpY)XeHuu. MoTpebuTent unm nonb3osaresb 3apsaHoro
ycTporicTBa STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) fomkeH obecneunTb 3KcrnyaTaLuio U3Aenns B Takom

OKPY>KEHUN.

WUcnbitanne Ha
rnomexoycronyu-

WcnbiTaTenbHblil ypoBeHb No

YpoBeHb cooTBeTCTBUA

OnekTpomarHuTHasa
— Pex naul

+2 kB, +4 kB, 16 kB,
+8 KB, KOHTaKTHbIN pa3psg

+2 KB, +4 kB,
+8 kB, +15 kB BO3aYLLHbIA pa3psa

Monbl AOMKHbI BbITh
AepeBaHHbIMU, GeTOHHbIMVI
vnu kadenbHbiMu. Ecnv nosnbl
NOKPbITbI CUHTETUYECKIM
maTtepnanom, oTHoCUTeNbHas
BNI@XHOCTb JOMKHA COCTaBMATH
He meHee 20 %.

+2 kB npu yacToTe nosTOpEHNs
100 kly, Ans nMHUR
QneKTponuTaHNa

+1 kB npw uacToTe noBTopeHns
100 kl'u ons NMHWIA BBOAA-BbIBOAA

KauecTBo nutanowux ceten
NO/KHO COOTBETCTBOBATH
TUMNOBOMY [N1 MPOMBbILLIEHHbIX
VAN BONBHNYHDBIX YCOBUN.

+0,5, +1 kKB Mexay nuHusmu

+0,5, 1, +2 KB Mexgy nuHusmu
n 3emnen

KauecTBo nuTatwLLnx ceTeit
[O/KHO COOTBETCTBOBATH
TUNOBOMY A8 MPOMbILLIEHHbIX
1Ny BONbHUYHBIX YCNIOBUIA.

IEC 61000-4-11

u)e

IEC 60601
BOCTb
OnekTpocTatnye- +2 kB, +4 kB, +6 kB,
CKWI paspsan +8 KB, KOHTaKTHbI paspsa
IEC 61000-4-2
+2 KB, +4 kB,
+8 kB, +15 kB BO3AyLWHbI pa3psa
OnekTpuueckue +2 KB npu YacToTe NoBTOPEHNs
HaHOCEKYHHbIe 100 kY gns nuHUA
VMMymbCHble 3MeKTponuTaHus
nomexu +1 KB npy yacToTe NOBTOPEHMs
IEC 61000-4-4 100 klu Ans NMHUIA BBOJA-BbIBOAA
MuiKpocekyHaHble +0,5, +1 KB mexgy nuHusamu
UMNynbCHbie +0,5, +1, +2 KB Mexay nMHUaMN
nomexv  3emneit
IEC 61000-4-5
MapeHus Menee 5 % U, (6onee 95 %
Hanp: X nag Hanps
KopoTkue TeueHue 0,5 unkna
nepepbisbl 0 % U, (100 % nagexve
B nopave n HanpsokeHus U,) B TeueHe
Kone6aHus 0,5 uukna npu 0°, 45°, 90°, 135°,
HanpaxeHns cetn 1807, 225°, 270" n 315°
QneKkTponuTaHus

0% UT (100 % napeHne
Hanpsxenns U)) B TeueHve
1 umkna npu 0°
40 % U, (napetve U, 60 %) B
TeueHve 5 LMKNOB
70 % U, (30 % napexue

Menee 5 % U, (6onee 95 %
nagexve Hanpsxexus U.) B
Teuerve 0,5 uukna
0% UT (100 % napeHve
Hanpsxerus U)) B Teuerne
0,5 uukna npwu 0°, 45°, 90°, 135°,
1807, 225°, 270° n 315°
0% UT (100 % nanexve
Hanpsxerns U)) B TeueHne
1 uwmkna npu 0°
40 % U, (napenve U, 60 %) B
TeueHne 5 LMKIOB
70 % U, (30 % napexvne

Hanp: U,) Ha npor
25 1 30 unknos npu 0°
Menee 5 % U, (6onee 95 %
nafeHne HanpsxeHus UT) B
TeueHve 5 ¢
0% UT (100 % napeHve
HanpsbkeHus U,) B TeyeHne 5 ¢

Hanp: U;) Ha npor
25 n 30 umknos npu 0°
Menee 5 % U_ (bonee 95 %
nafeHne HanpsXxeHus UT) B
TeyeHve 5 ¢
0% UT (100 % napexve
Hanpsxexus U)) B TeueHve 5 ¢

KauecTso nutamouwux ceten
JO/KHO COOTBETCTBOBATH
TUMOBOMY [N1 MPOMBbILLIEHHbIX
NN BONbHNYHBIX YCOBU.
Ecnu nonb3oeatenb 3apsaHoro
yctpoiictea STRYKER SYSTEM
G c 2 oTcekamun
(REF 7310-120-000) Hyxpaetcs
B HEMnpepbIBHOW 3KcnnyaTauum
cuCTeMbl Mpu NnepepbiBax
B riofja’e 9N1eKTPOIHEPriIK,
PEKOMEH[yeTCs OCYLLECTBNATL
nuTaH1e 3apspgHoro yCTpoincTea
STRYKER SYSTEM G ¢
2 otcekamu (REF 7310-
120-000) OT nCTOUHUKA
6ecrepebonHOro NUTaHus unu
bartapeu.

MarnuTHoe none
4acToTbl CeTn
(50/60 I'u)
IEC 61000-4-8

30 A/m npu 50 n 60 Ny

30 A/m npu 50 n 60 Ny

MarHuTHble Nons 4acToTbl
CeTU OMKHbI UMETb YPOBHU,
COOTBETCTBYIOLLME TUMNYHBIM

YCNOBUSIM MPOMBbILLNIEHHbIX

3paHWI 1 BoMbHULL.

MPUMEYAHVE. U, — 970 HanpspkeHre B NUTAIOLLEN CEeTV NepemMeHHOro Toka A0 MPYMEHEHVst NCMbITATENbHOrO YPOBHS.
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P WN 1 geK

n3rort =T

MPUMEYAHUE: 3apsgHoe ycTtponcteo STRYKER SYSTEM G c¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) npegHa3HaueHo [Jis UCTMONb30BaHUS
B OXapaKTepn30BaHHOM HIKe 9SIEKTPOMArHUTHOM OKpy>XeHuu. MoTpebutens unu nonb3osatenb 3apsaHoro yetporictea STRYKER
SYSTEM G c 2 otcekamu (REF 7310-120-000) fomkeH obecreunTb aKCnnyaraumio U3Nenus B Takom OKpPYXEHUU.

WUcnbitaHne Ha
nomexoycroiun-
BOCTb

WcnbiTatensHblil ypoBeHb
no IEC 60601

YpoBeHb COOTBETCTBUA

OnekTpomarHuTHaa o6cTaHOBKa —
peKomMeHaaumMmn

KoHpyKTuBHbIE MO-

Mexu, HaBeAEeHHbIe

PaaMoYaCcTOTHBIMI

9MEKTPOMArHUTHbI-
MU nonsamu

IEC 61000-4-6

3 B cpeaHekBagpaTtuuHoe
3HaueHue B nonoce ot 150
KL o 80 Mru ¢ 80 % AM
npu 1 kY BHE AnanasoHa
4acToT, BbileNEeHHbIX
LIS MPOMBILLIEHHBIX,
MEANLIMHCKUX U HayUHbIX
BbICOKOUACTOTHBIX
ycTpoicTs (ISM)
6 B cpenHekBagpaTtuiHoe
3HaueHne B Nonoce
ot 150 k'y no 80 My
¢ 80 % AM npwu
1 k4 B guanasoxe
4acToT, BbifENEHHbIX
QNS MPOMBILLINIEHHBIX,
MEANLIMHCKUX U HayUHbIX
BbICOKOYACTOTHbIX
ycTpoiicTs (ISM)

3 B cpeaHeksagpatuuHoe
3HaueHue B nonoce ot 150
Ky po 80 Mrry ¢ 80 % AM
npw 1 kY BHe gnanasoHa
4acToT, BbIAENEHHbIX
ISt NPOMBILLMIEHHbIX,
MEAVNLINMHCKNX 1 HAYYHbIX
BbICOKOYACTOTHbIX
ycTporicTs (ISM)
6 B cpenHekBagpaTuuHoe
3HaueHne B nonoce
ot 150 kl'y o 80 Mry,
c 80 % AM npu
1 k4 B AManasoHe
4acToT, BbIAENEHHbIX
ISt NPOMBILLMIEHHBIX,
MeAULIMHCKUX N HaYYHbIX
BbICOKO4YaCTOTHbIX
ycTporicTs (ISM)

Wanyuyaemoe
paavoyacToTHoe
QIEKTPOMArHUTHOE
none

IEC 61000-4-3

27 B/m, 385 Mru,
mMogynauvsa PM npu 18 T,
Makc. MoLHocTb = 1,8 BT

28 B/m, 450 MTw,
oTknoHeHve FM + 5 kl'y,
1 kI, cuHycoupa,
MaKcyMasnbHas MOLLHOCTb
=2Br
9 B/m, 710, 745, 780,
5240, 5500, 5785 Mry,
mopaynsaumns PM npn 217
I, MaKc. MOLLHOCTb
=02Br1
28 B/wm, 810, 870, 930
Mru, mopynauuns PM npn
18 'y, Makc. MOLLHOCTb
=2Br
28 B/wm, 1720, 1845, 1970,
2450 MI'u, mopynauns
PM npwu 217 Ty, makc.
MOLLHOCTb = 2 BT

27 B/m, 385 My,
mopynsauus PM npu 18 Tu,
Makc. MowHocTb = 1,8 BT

28 B/wm, 450 Mru,
oTknoHeHve FM + 5 kl'w,
1 kY cunycomnpa,
MaKcyMarnbHas MOLLHOCTb
=2Br

9 B/m, 710, 745, 780,
5240, 5500, 5785 Mru,
mopynsauus PM npu 217

I'l, Makc. MOLLHOCTb

=0,2 Bt

28 B/wm, 810, 870, 930

Mru, mopynauus PM npu
18 'y, Makc. MOLLHOCTb
=2Br
28 B/wm, 1720, 1845, 1970,

2450 Ml'u, mopynauus
PM npwu 217 Ty, makc.

MoLLHOCTb = 2 BT

IEC 60601-1-2 3-e nspaHue:

MepeHocHoe 1 MOBUIbHOE PaavoUaCcTOTHOE
obopynoBaHue, paboTatoLiee B AnanasoHe
PaaMoYacToT, AOMHKHO HaXoAWUTLCA OT 06O
yacTu 3apsgHoro yctpoictea STRYKER
SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000),
BKJlloYas kabenu, Ha pacCTOsHUM, HE MEHbLLEM,
4Yem PEKOMEH/IYeMbili MPOCTPAHCTBEHHBIN
PasHOC, PACCUNTaHHBIN MO YPABHEHNIO,
MPUMEHUMOMY K YacToTe nepeaaTumka.
PekomeHyembili MPOCTPaHCTBEHHbIV pa3HOC
d=12VP
d=1,2VP 80-800 Mry
d=2,3VP 800 My — 2,5 Ty
e P — makcumarbHas HoMUHanbHas
BbIXO[]HAs MOLLIHOCTb NepefaTyunka B BaTTax
(BT) cornacHo nM3rotoBuUTenNto nepepaTynka,
a d — pekol y N NpoCTpaHCT 7
pasHoc B MeTpax (m).

IEC 60601-1-2 4-e nspaxue:

MPEAYNPEXXAEHUE: MNepeHocHoe
A paavouacToTHoe obopynoBaHue
(BKMIouas Takve nepudepuiHbie
QMeMeHTbI, Kak aHTeHHble kabenu n
BHELUHME aHTEHHbI), IOMHKHO HAXOAUTLCS
oT o601 YacTy 3apsAHOro yCTpoicTBa
STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu
(REF 7310-120-000) Ha pacctosHumn
He meHee 30 cM™, Kak ykasaHo
narotoBuTenem. Mpu HecobnioaeHNN
aTOro TpebosaHus paboTocrnoco6HOCTL
Takoro o6opynoBaHis MOXET 6biTb
CHIDKEHA.

HanpspkeHHOCTV MoNeit OT CTaLOHaPHBIX
PafMoYacToTHbIX MEPEaTUMKOB, OMpPenesieHHbIX
31EKTPOMATHUTHBIM 0BCIEoBaHNEM MeCTa
pa3meLLeHIst YCTPONCTBA,* AOMKHbI BbiTb HIKE
YPOBHS COOTBETCTBUSA B KAXKIOM AvanasoHe
4acToT;” nomexu MoryT Habniopatbes B6man
060pyA0BaHMS, MOMEUEHHOTO CEMYIOLLM
CUMBOIOM:

((‘i’)) (HenoHM3MpyioLLee dNEeKTPOMArHUTHoe
n3nyuexve)

MPVUMEYAHIE 1. Mpu yacTotax 80 MIy 1 800 MIL, cneayeT npuMeHsTb TpeboBaHus K Gonee BbICOKOMY AvanasoHy YacToT.
NPUMEYAHUE 2. [laHHble pekoMeHaaLnm MoryT okasaTbCs HeNnpyMEHMbIMU B HEKOTOpbIX cuTyauuax. Ha pacnpoctpaHeHue
9MEKTPOMATHUTHBIX BOSIH BAVSIOT MOTTIOLIEHNE BTUX BOSIH CTPOEHWAMU, NPpeaMeTaMu 1 NIIOAbMU, & TaKXKe OTPakeHe TUX BOMH OT HUX.
@ HanpsikeHHOCTb Mofei OT CTALIMOHAPHbIX NepefaTurkoB, Taknux kak 6a3oBble CTaHLUN PaavoTeneoHoB (MOBUNbHbIX/6ECMPOBOAHbIX)
1 Ha3eMHble MOBUMbHbIE PAANOCTaHLIMK, NOBUTENbCKIE PAaMOCTaHLIMM, PAAVOBELLATENbHbIE CTAHLIMN C aMMINTYAHON 11 YaCTOTHOM
MOSyNALMEN U CTaHLINW TENEBU3NOHHOIO BELLLaHUs, HeNb3s TEOPETUYECKN NPEACKa3aTh C BbICOKOW TOUHOCTbIO. UTOBbI OLEHNTL
3/1EKTPOMArHIUTHYIO Cpefly, CBA3aHHYI0 CO CTaLlMOHapHbIMU NepeaaTuMkamy B AnanasoHe pafroyacToT, cneayeT paccMoTpeTb
BO3MOXHOCTb NPOBEMIEHs BNIEKTPOMArHUTHOTO 06CNe0BaHNA MecTa pasMelLeHns YCTporcTea. ECnn u3aMepeHHas HanpsKeHHOCTb
rors B MecTe npumeHeHus 3apsigHoro ycTpoiictea STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) npesbiiaet
COOTBETCTBYIOLLMI BbILLIENPYBEAEHHBIV 0MYCTUMbINA YPOBEHb HAMpPsXKEHHOCT MOMA B AManasoHe paavuoyacToT, 3a paboToil 3apsaHoro
yctpoiictea STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) cneayeT Habnioaatb, UTobbl ybeanTbes B €ro HopManbHOM
DYHKLINOHMPOBaHNK. EC 3aMeyeHbl OTKNIOHEHUS OT HOPMasbHOV paboTbl, MOryT NOHAA0BUTLCA AONONHUTENbHbBIE MEPbI, Tak1e Kak
N3MeHeHNe NONOXeHVs Unn nepemelleHne 3apagHoro yctporictea STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000).

® B gnanasoHe yactot ot 150 k' go 80 MIL HanpsXKeHHOCTb Nosis AOMMKHA BbiTb MeHee 3 B/M.

www.stryker.com
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IEC 60601-1-2 3-e : P it NnpocTp i1 pasHoc mexay nep IM 1 MOG! 3
Bom STRYKER SYSTEM G ¢ 2 orcekamn (REF 7310-120-000)

P B panl > W 3apan| ycTp

3apspHoe yctpoiicteo STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) npegHasHaueHo Ans UCMOMb30BaHWs B
QNEeKTPOMArHUTHOI Cpefie, TAe 3nyyaeMble MomMexy B AnanasoHe paavmoyacToT KOHTponupyloTes. Motpebutens wnn nonb3osarens
3apsigHoro ycTporictea STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu (REF 7310-120-000) MOXeT criocobcTBoBaTb NPeaoTBpaLleHmio
Q/1EKTPOMATHUTHbBIX NOMEX, NOANEPXKNBAsA PEKOMEHIOBAHHOE HIKE MUHVIMATIbHOE PACCTOAHNE MEXY MEPEHOCHBIM 1 MOBUbHBIM
obopynoBaHveM B avarnas3oHe pagnoyacToT (nepepartunkamu) u 3apsgHbeiv yetpoiicteom STRYKER SYSTEM G ¢ 2 otcekamu
(REF 7310-120-000) cornacHo MakcumarsibHO BbIXOAHOW MOLLHOCTM 060pyA0BaHNS.

MpoCTPaHCTBEHH DI Pa3HOC B COOTBETCTBIN C YACTOTON Nepeaarunka
HomuHanbHas m
Bbl
MOLHOCTb NepepaTunka ot 150 k'y no 80 My ot 80 My go 800 MI'y ot 800 My no 2,5 My
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

[ns nepefaTunkoB C HOMUHAMBHON MAKCUMATIbHON BbIXOAHOI MOLLHOCTbIO, HE YKa3aHHO BbiLLE, PEKOMEH0BaHHbIN
NPOCTPaHCTBEHHbIN pa3HOC d B METpax (M) MOXHO OLLEHWTb C MOMOLLIbIO YPaBHEHWS, MPUMEHUMOrO K YacToTe nepepartuuka, rne P —
HOMUWHanbHasa MakcumarnbHas BbIXO[HAas MOLLHOCTb NepefaTtunka B Batrax (BT) o AaHHbIM M3roToBUTENs nepeparynka.

MPUMEYAHME 1. Mpu 80 MI'y 1 800 Ml cneayeT NpyMeHsTb MPOCTPaHCTBEHHBI PA3HOC, yKasaHHbIi As bonee BbICOKOro AnanasoHa
4acTor.

NPUMEYAHME 2. [laHHble pekoMeHaaL M MoryT okasaTbCs HeNpUMEHUMbIMN B HEKOTOPbIX cuTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHve
BNEeKTPOMArHUTHbIX BOMH BAWAIOT NOrNOWEeHne 3TUX BOSTH CTPOeHUAMU, NpeamMeTamMu 1 NioabMn, a Takxe oTpaxeHue 3TUX BOSTH OT HUX.
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BIE . . . e e 3
AR, o e 3
BAIE . . . . . 3
BERA . . . 3

BRSERE. . . . . . 4

BREE. . . . L 4

REIRL. . 4

MASEE. . . . . 5

DOBEEREE. . . . . 6
FERESE . . L 6
BEBRE . . . 7
FRET . . 8

BN . 8

WER. . 9
B . . . 10
STRGEAEYRFEEE . . . .. L 11
BINEEMIERES . . . . . 15
BIFFZEREEE . . . . . 15

. . 16

BB . . . 16

FEREERE .. 17

HEAE. . e 17

BEMEW . . .. 18

3= 19

FEREREINE . . .. 20

BEESME . ... 21
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HIS

AMERRRFMEAERRZEMEZTEAIMER~RNER.

LI
AFAHERTERSIIT. EVF. PEAMHITER. 47 RHER
HRHN, EEEREFSEFHNESH.

18 i
AF AR A TR IS
- EERASRLEXNTE. ERLETIIEE NS UL BE R

EFANRERGE -

- EEERA-DUTRmAEERE. BR&ETIH]ESRE U EER
PRk

EHNFEFR BRI FEXER

BAEAN

NRIGEEZERNGEE, BRELXEEE. HHREISEHNE, BHREE

B Stryker $HERF, ZLEH 1-269-323-7700 TF 1-800-253-3210 BEZ Stryker
ERPREEIT. EEEMNIEZR, BE5BEHIER Stryker A RFKR o

iE: RPN/ EE N SR &P EE ARG RENEE S
BiREERMUSFRERHTESET.
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\ e
1E e
2 AL STRYKER SYSTEM G 7 H3 28 (STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay) 2

— I WIIEE. ER{EHBbFTEEE, ERT I STRYKER SYSTEM G 1R{EH
(STRYKER SYSTEM G handpiece power modules) #H{T7EH o

B B4,

ZEES
A\ B

- AEERUIIREE, BAREMTRERRR. THEIFEXRERN

RAEZTEEIBEAENES ARG AMERAKRRE.
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N A3e El
KBS RNRERTEIEG R EMEESEBIHEE.
A 2= H
BRIEBEIRE, XPRIEM Stryker INATHIIZ & o
& ARZR M ENE SIZF A LS 1E K B AR STIE N R KB H MR

o
iE:
- AFEBEMHE.

MRFEZZHAGRTTMBERTNER, 1S Stryker HERKBHKR, HH
B Stryker TP REERIT. SHBKRARNTT. EEEMNIZF, BEB
ISERITH] Stryker /AT EER o

i REF
STRYKER SYSTEM G FEJE{EHR (STRYKER SYSTEM G 7309-120-000
Power Module)

BiE%Z, 1#HLZER EF (Power Cord, Plug Type E/F) 0039-308-000
BEZ, LA G (Power Cord, Plug Type G) 0039-309-000
BEZ, #HE3LZA B (Power Cord, Plug Type B) 0039-310-000
BEZ, LA N (Power Cord, Plug Type N) 0039-311-000
HEZ, $5H3LZEAY | (Power Cord, Plug Type I) 0039-312-000
BiEZ, #3L2E8 D (Power Cord, Plug Type D) 0039-313-000
BEZ, LA M (Power Cord, Plug Type M) 0039-314-000
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Thee a4
T

FERR - REBRERPKEEER.

1ERAT - RSB EEREKSER.
FHEEMS - SRBEEREHTEREEER.
FIRIRE - RITRIRLER.

Wik - AFNETHBESEERE.

R - 1§ FERE AR R 2 IR M A FR IR R

M MmMmo|O|wm|>
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ZH

FERE

WO

N_N_I_1 o

&

TR - KPR RERE TR B TTEKF.

183 - R HFEARRERERNTEBIAH.

Bl - RFTTH AR EE B RE RAERBIFE R K Fo

m oo w|>

FRA - RRFRREETHEF.

BRERIRT - WTH 10 RREZRFTERBIRFIRIRER,
A FER RTE R R R RS :

[ #2357 - RS A T e R HAE R T AR B o

[N p 47 - RS AT HAE s e E T B o

= - HEERA T ELEEREFGERNE. Eil
|IIII |l #HT
TE#,

B - RPRFERTESERLERFSRBMER. ZIHAT
E?ﬁo
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BT
) EX
> charging | REF (EE) - REABFEREERABR.

| E (BE) -
EO ety mm e E A, 08 70 SR e R

Bt ATt .
- ﬁﬁmﬁﬁﬂw,ﬁmmﬁﬁmﬁéﬁmﬁaﬁ%m
15 .

O Replace | 212 (B8) - RFEIFHERE XN EAFwRH
B. BWHITE#R.

EX
ARH RS B RREL T FREFEIE LOEHES. S
B FTEH ST L R
#we  ®X
A | s
e

DONOT | o
steriLze | TRRELE

[Ti] |saeEmEs

EO | EAEkES
1V 1 R%F

1A 1 2

1 VA 1 BB
1 Hz 1 ##2%

AC A

REF S5ESH
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i BA
A\ B

1%2%%5%%@%&5%%%?%\%%ﬁ-%%:ﬁ%ﬁTﬁﬁ
"&Eo

- EALIREN, BREKTREHRENE (EMC) MR AITIRHER. i

FRNERN, BEEAFHFEX eMc FRARHA.

- EEXEBHXHIN (RF) BIMREAES LI FHIThEE.
- ZIREEAN, AEE5EMIZEAMRERES. MRELEARBHR

HENBATEMR, FSLEERZENEEPRHIALERIE.
AR MBI, FURREEEREFRIPEEE RS IRE
IR IR E .

- VRS REREHIRNFERETEFNRERIETER.
- UIME MR IR L SE L AR TR AR .

- PIMERARIREL.

- FWRHRERMTRELAREERSHMANME.

- VR ERBRETTERA.

- RRENENTERHETERRE.

i PR i PR KSENRH

27 °C 75 % 106 kPa
10°C w%j! mM%jl

T8 SUHRBREAHEEASHARR. BEA%ZE, ASZERIAH
AEEANGE.
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EETTHE S
1. EREZED, WIATSRI:

IBRIEFEER Stryker #EMIEZ &

BERBEZH.

‘&R TEN.
i MREGEIREHRBEIEYE, BRG] Stryker SHERKRDEH
Stryker PRSI SRBKRARNET. EEENIER, BEBER
TR Stryker T A TIBER o

2. AR RABTHEBEZREERLNZHERERE. EEE, THEHESE
AR HtaE ol fAtfE A -
MENTSFE.
BATRELHSER “000” o

C) Charging C) Charging
T P 0T P
Read! Read:
v - s -
C) Replace C) Replace
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XFER R AR R FE R
iE:
- EERMERERZE, BENBREERTETE,

. g&%%ﬁﬁﬁ%ﬂﬁ%%*ﬁ,E%E%ﬂ%%%5ﬁ%§4ﬁﬁ

. 2%@%*%%.%%ﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁmﬁﬁﬁt,uﬁﬁ%éfﬁﬁ

iX o

1. FEE. TREOBFEERZ KBRS L. BREREREEMATE
AR R BN E L.
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2. Z¥ElE, THEB/SE5HRBEERHAITZR:
THEISFE.
Atk “000” o

3. 3ME, TREFEFH:

FRATS W

FRAFS W L.

RFERR R KTES BN,

J00

[ A p
%

O
o
o

Charging

Ready

Replace

Charging

Ready

Replace

X MRRBERZHRBERFOLERE, TEREASMRERERTTE:
- BERITEITRE.

ERHFSRET

RIRERHTERERAHRZIE BT,

S

@

G,
G,
O

Charging

Ready

Replace
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4. 60 Bja, REKFLFESHBBEERNTEBBIRABZEET.

- |~ F ( ) Charging
1 _ (D Ready

I
C} Replace

. %

1

iE: MRRBERLTARBRRT, TREFSEEIIMNER:
BERIITE.
ERFSEET

- - |~ F ( ) Charging
=I i o —

-, -
L
C} Replace
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5. é%ﬁﬁﬂxé%%ﬁ THEFSER:
£ BR 100% HIFEE KFE,
THEAKFEFSHEEEBEERNABBERIHZEE T
ﬁ?ﬁ#oujﬁgmﬁﬁﬁ%m&ﬁﬁﬂ ZIERNERERESHFS
SRPBFEERNERRES. SSRGS

C} Charging
“““I - Ready
C} Replace

|
l
. |

%

S

iE: MRRBERLETFARBRRS, TEREEFNERSEBIIMER:
- EMISHERLES.
ERF S SHRER R

C} Charging
-6 G
IO W 3| @ reo
[

!
® C} Replace

www.stryker.com



7310-120-700 Rev-AD ZH

BEINZ E WIS

Zx%%:W%E—%%%%ﬁﬂ@#%ﬁ%ﬁ,ﬂ%ﬁﬁﬁ@%o%%ﬁ
2 IR FEFE R AR BT FF FFEX 2R Strykero

MREAEESHEHESHE, MEKSESkAHxAER. iR EE

THEMERZE MRSzt

BT SRR 2R
EE: AROBELRIRIRE, BABTHHRELESL (THERE
%) REFF A,

NIt BT R 4 R N FE R 25 T FRRR TR 42 o
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NC S
1B II:I

Z& imael, BERRIRL MR BRI R IRREME R R, LUgd
@%MHP

EE:

- U1K R RFRRNRE
BRAESZEWE, YINEREN. BEFREMEFREERERRTT
AR R

- ARILKEFTR R ER.

- DIk TER R R RS EIE KA M.

- U1 R SREITRELE.

- MIRTERIRR TR EE AN FE AR AR M FF R R £k o
. BEHINFES R RS EEE B SHFKIEER TR R TR EER
FERE B AN R LRSI RE .

N =

3. SBIARAEHATS, < 140 P2 MEHES TR S,
s REFBENBRLETRG. HSNRENS.
1‘ﬁ§

3=

- REXERPAFHEREITEYRE.
- UEERHERARAFEREIVERNER TEREMZE.
- HEBTREZR], WREMFEEFORRL, BRI,
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B 8] [6] P& THERE PR

HEYIRZWR | RERE TR ENILSR
e E AT FoRA R B BR Sk B ZE 14
FE IR L TR
ZEHAIM S
IR RE

i MRIRERAFCERAE, BEBEH Stryker ATHERKRBEZR, 3H
FE Stryker P RSHE]. EEBEMNNER, BEBERIER Stryker /A F
BXZo

a5 A

I8 RARENENTERGENZOFFELE:

i FEE PR P FEE R ASE SR
40°C 75 % 106 kPa
(%)
-20 °c/ﬂ/ ‘ 10% 50 kPa
Y&
A EE: V7 ERRKBEFRRNNERLTRE. B, £ExEEiZ
B&Eo.

iF:

- ZIRFNERAFGDRTEMER, 8 (BARRT) SXERNNT
EFEE, MRiREERERZERLE.

- WRFHITEARFAREZFICHAILEEERFEHRETE.
HE stryker IS A FIRHIER A ARG F AR XM

MEHBELR, FHRIEM Stryker SHER K, EE Stryker BRRE
il SHBRANTBT. EEEIMNIEF, BEBERIEA Stryker 57
NEIBKZR
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A& /B

A\ EE: eI TR RMEL R &EREFGARERED
a4k B BIHE R KBS 7 AT/ E -

ATHEBEEMEFIZEERY (European Community Waste
Electrical and Electronic Equipment, WEEE) HYRRJ{EL[E]{EK 2012/19/EU
ESMEIThE, N FREZFmILHITEIR . REEAFRTET
KEMLE. BERALAMTHEE, THRLEERE. BHAZITEN
REERKEIE LS.

i BER Stryker DIFRBUL = B [E BB TTIE

A [E RoHS #R/fE SJ/T 11364

ATHEDRER RoHS 4R SIIT 11364, MIZFIREEITHIR
R{EEFAE EFUP). IEEREDEE—MBERENATEEED

Lo

70}

FE RoHs # TR

REF 7310-120-000

HEDR
LRt 4 * N Ak SEBE | ZREEER
(Pb) (Hg) (cd) (Cr [VID (PBB) (PBDE)
B FHL AR X o) X o) o) o}

HERIRE ST 11364 FIIEHIEo
0: RRZBEHHT B RM R A ENEEYRIET aB/T26572 HIREBEXK.
X: RRED—MAFIZE G RMRFMENEEYRE T 6B/T26572 KIREEK.

wL: ARIERUGH REACH IZMANEMINT ZMER, THEBFHAGSH
(CAS RS 4 7439-92-1) . 4§ (CAS RS 7440-43-9) . —HEHFE
Bz (CAS %S4 68-12-2) « 2- (2H-FFH=M-2-E) -4, 6-“RUKEFE
(CAS #mS 4 25973-55-1) o AFAREH AT HAREIE/EEE
EMXREES
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ZH

RS 2 AL STRYKER SYSTEM G FEFEZE (STRYKER SYSTEM G
Charger, 2—Bay)

HxS: 7310-120-000

R=t:

= 130 mm

BE: 245 mm

KE: 394 mm

g 1.6 kg

EEER EETE

Bt

LI 100-240 V AC / 135-175 VA (50/60 Hz)

LR 126 vV (EF) 3 A, BX

WrEgas - B 1A

1&(@3}5 :*F IPX0

&AL ES

BERE @ e

DR | el R AT SO TR

BRER S A

€
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= 0 4 SN
FmEZEINE
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
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FE fg TR 1

I RGIETAERR - rEEs

STRYKER SYSTEM G 7EFE 22, 2 JAfL (REF 7310-120-000) i& FAF M THIE IR BEFRIE
{EH. STRYKER SYSTEM G 7R 28, 2 JA{L (REF 7310-120-000) MZE S HAF NHEES
FHIFET

LR A HINIE — [EHER
St 4E 5t 14 STRYKER SYSTEM G 7EH 2%, 2 AT
CISPR 11 (REF 7310-120-000) HO5HSTigE 2 AT ER SR
fEo HEltk, HEHEMBRME, NKRRIBENHMHEAIR
FIRBIEREM T
Bt $iE Gt A% STRYKER SYSTEM G FEEE 28, 2 AL
CISPR 11 (REF 7310-120-000) & FRRR ALSMARTAR
7Y, BRATRAZFAUERPLEZEEEZETAR

el A% FR AR AR MRS, Btk
|IEC 61000-3-2 —F%%

A B AR EIFHERTEWEFTHERT

B, NE&IREVESHHETHET

WML Z & RIE1T. ARV ERBURRE

5, BIaNA% STRYKER SYSTEM G F£H

28, 2 3HfI (REF 7310-120-000) KIFF[EFA
8B, SERKRLES.
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EREERFERER — RBETRE
i£: STRYKER SYSTEM G 7EH3 28, 2 JAfI (REF 7310-120-000) i&E AT THERIE IR
BEHR{EA. STRYKER SYSTEM G 7EE S, 2 JH{L (REF 7310-120-000) HI% ok f P R #{R
HATFHFET.
MK IEC 60601 jlliX Z 4% EHES BHINE — ERES
FREB AR +2kV. *4kV. +2kV. £4kV. b T A R 2 K B
(ESD) +6 kV. +6 kV. . R EER.
IEC +8 kv il +8 kv il MR A G R A
61000-4-2 %%,Eﬁﬁ@i&
+2KV. 4KV, +2kV. 4KV, Bz 20%.
+8kV. £15kV EF +8kV. £15kV EBEY
BEET | +tokv, BIELESH | t2kv, BELESH | BERBEREN AT
Bk imEE 3 100 kHz 100 kHz BEARERKET
IEC +1kv, BNEHEE | £1kv, NBHHAE KRB RE.
61000-4-4 SHZE A 100 kHz S5RE 7 100 kHz
=2 +0.5. *+1kV &L +05. F1kv &L | BEMEREN AT
IEC +05. *+1. *2kV 4 | *£05. *1. +2kv £ | BRAASRERKET
61000-4-5 Bt i KB RE.
HEBMAL | <5% U, (U BEBE >05%) | <5% U (U, BEfE >95%) | FIRMHAHREN AT
B BOFE R TR 4 0.5 A AHR 4 0.5 1 AHE B ARERRET
. SEEH 0% U. (U BFp& 0% U. (U. BIp& Mt R=E. R
Wi FnEE & 100%) 7 0° . 100%) 7 0° . STRYKER SYSTEM G
T 45° . 90° . 135° . 45° . 90° . 135° . FERER, 2 AL (REF
IEC 180° . 225° . 270° F0|180° . 225° . 270° O | 7310-120-000) KIF/
61000-4-11 | 315° #E o5 AEM | 315° Hgos AEE | ERERER S HE
0% U, (U BEFE 100%) | 0% U (U BERE 100%) | DITRIERE, EE
O HE A ANEH | o HE 1 AEE @*@W%ﬁﬁﬁﬂ
] ] STRYKER SYSTEM
40% U, (U, BEPE 60%) 40% U, (U, BEPE 60%) GZHBE 2 AT
f :I’;féi 5 /l\EJ,HH f ?%éi 5 /I\JEJ,HH (REF 7310_,120_000)
70% U, (U, BFE 30%) , | 70% U. (U TP 30%) , e
TE0° L 25 FA30 4 | FE 0 HFEE 25 f1 30 A
A AR
<5% U. (U B8PE >95%) , | <5% U (U BRPE >95%) ,
&5 FEEs®
0% U, (U TP 100%) , | 0% U, (U B&F& 100%) |
Bags i BHEs®
RS 30 Alm, SREA 50 A 30 Alm, iR 50 0 | EEIRSMEELIANIZIL
(50/60 Hz) 60 Hz 60 Hz 2| B R Al 55 = PR IR
®i% 155 Fh 8 A (37 B O 451
|IEC é’&%UD
61000-4-8

E: U BN KEZ RN RT&RIE.
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ZH

R RGBSR AR — REETHYE

iE: STRYKER SYSTEM G Z&HE 28, 2 JHfI (REF 7310-120-000) i& AT 7L THE AT HEER
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STRYKER SYSTEM G &77|, 2-H|O[(STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay)= STRYKER SYSTEM G SHEI|A M@ 2&(STRYKER SYSTEM G
handpiece power module)2 £ 5= O At&3t= 2-AHO|M 24
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STRYKER SYSTEM G & 2 =(STRYKER SYSTEM G
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MY AE, 21 7Y G(Power Cord, Plug
Type G)
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Type B)
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Type N)
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STRYKER SYSTEM G &7 7|(STRYKER SYSTEM G
Charger), 2H0|

7310-120-000

=0| 130 mm

L H: 245 mm

40l 394 mm

=gk 1.6 kg

S ES= s &

ESR

L. 100~240 V AC / 135~175 VA (50/60 Hz)
=9: 126 V= (&&F) /3 A Z[Ol)

3|2 Kt 1 A (XloH)

A= =X|(P) IPX0

H 7. s

~ O 5.

t:lxl T o. @ E§% Exl
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ga’éﬁtl gy AMd MY 2EHE R SX7I0M MY ZEE
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CE Ot=.:

e
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IT = A
Mz etid &=
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
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NE R A=A HAH - FRE7) LHY

xh71: STRYKER SYSTEM G £ 7|, 2-H]|0| (REF 7310-120-000)= O} X| &= HX}7|
S0 M AFRSIEE TOHE| Q&L Tt STRYKER SYSTEM G £X7|, 2-1| 0| (REF 7310-
120-000)2] IZ0|L} AFBXFE HEEA| 0213t SHAOIM O HHE{2|E AFR3) of SHL|ct.

Ll HIAE | IEC 60601 H|AE $= = FE HXp7| 84 - XA
SR +2 kV, £4 kV, 6 kV, +2 kV, £4 kV, £6 kV, HIErS 23, 232|E,
(ESD) +8 kv (HF) +8 kv (HZ) EE M2y Efolofor
SHL|C}. HFEHO| BHA
IEC 61000-4-2 fXHl t ! ctp,ﬂo%ﬂl
+2 kV, £4 kV, £2 kV, +4 kY, AT S5} A28t 20%
+8 kv, £15 kV (37]) +8 kv, £15 kV (37]) o|ofof sL|CH
M7\ e +2 kV, 100 kHz = +2 kv, 100 kHz Bt= FHY Mo EH2
e HA/ Fot(H 334) Fo(H 33Y) | HEHO 4o Bl
AE 9| stz £ sj0
5 £1KV, 100 kHz £hs £1 KV, 100 kHz e Rl A
IEC 61000-4-4 Fob(/EY 3N) Foi(/EY BlY) B
ME| +0.5, 1 kV (2|42 +0.5, +1 kV (2|47h FHR Mo FH2
N N TS0l Al 50|
IEC 61000-4-5 |  +0.5, +1, +2 kV (3| +05, 1, +2 kv (2 I:ﬂo_C,z;§|.7:?;|_|‘-=‘EOI06Hé|:|-
K“I|) ;Hxl) o= ¥ o =
- = ghuct
2 SSEX| | 05AH0|2 2t <5% U, (U, | 0.5A10|2 2 <5% U, (U, | FHHY Mo 5H2
212140 >95% Z) >95% Z) HMEHO 4 2oLt
HiASH= M QF 2ol st S UBHO
Eﬁg’f oopT |0 457, 90°, 135, 1807, 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, © 5] Efﬁfié}'j i
x| Gl mor | 225° 270° & 315°0) A 225°,270° & 315°0f| M SYSTEM G = 7|
oL X d = 50 0, ER=Ne) o, S/,
HE 0.5 AFO|2 &2 0% U, 0.5 A0|2 &2 0% U, 2-H|O|(REF 7310-120-
e (U, 100% Z4) (U, 100% Z4) 000) AL A7} Z=H S
61000.4-11 | O°CIA TAIO|2 &9t 0% U, | 0°0ilA TALO|Z &0t 0% U, | B AlOIE AZoHA
(U, 100% &) (U, 100% &) R
) y S HHS IR
5AM0|2 F2F 40% U, 5AH0IZ2 S 40% U, B E{2] 2 STRYKER
(U; 60% &) (U; 60% &) SYSTEM G SH 7,
O M 25 9 30At0| 2 ol 25 X 30A0|2 | 2-HIOI(REF 7310-120-
70% U, (U, 30% Z2) 70% U, (U; 30% 24 | 00000 B2 N
5% S0 <5% U, (U, >95% | 5% S <5% U, (U, >95% et
BE) EES)
Z &2 0% U, (U, 100% Z= &2 0% U, (U, 100%
BE) EES)
HE Fos 30 A/m, 50 % 60 Hz 30 A/m, 50 % 60 Hz R Fot=0f Xp7| g2
(50/60 Hz) T 4 == HH
NS o MEH YoM
%KIX‘IEE LFEFL] E
IEC 61000-4-8 2% 0/0fof éﬂtl ék

M1 U s HAE $F2 N8| Mo IF FHY HYYLCh
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KO

AE U MG M - FXL7| L
Xk71: STRYKER SYSTEM G =X 7|, 2-H|0|(REF 7310-120- 000):: ofa X|™HE MX}7|
SHANM AIRSIEE DQtE| S L|CE STRYKER SYSTEM G 77|, 2-H|0|(REF 7310-
120-000)2| 11ZHO|L} AF2XH= HEEA| 0|2{8F 0| A 0] HHE-|E|E Atgsfiof gtL|C}.
LY IEC 60601
He | faeos | E44E MR #7 - XY
IEC 60601-1-2 3%
3 Vrms 150 kHz ~ | 3 Vrms 150 kHz ~ N
80 MHz (ISM HHE | 80 MHz (ISM HHE soig 9 28Y RF HH|QF STRYKER
X RF 2|5) 80% AM, Q|£) 80% AM, SYSTEM G 77|, 2-H] O|(REF 7310-120-
= 1 kHz 1 kHz 10(f0)°| |Oj<-[|[1 J"TXIE(Iﬂl’Slr %ﬂ%;)* gell
_ He|E o = o} Tl e
IEC g?goo 6 Vrms 150 kHz ~ | 6 Vrms 150 kHz ~ 2AO|A AT A 4€T_E_E| 7{2| £}
80 MHz (ISM BiE | 80 MHz (ISM #iE TIIFQI M= OF = L|C}.
0| LH) 80% AM, O|LH) 80% AM,
1 kHz 1 kHz HY 22 AHel
d=12vP
27 V/m 385 MHz, | 27 V/m 385 MHz, _ B
PM. 18 Ha, Al PM. 18 1z, Al d=1.2vP 80 MHz ~ 800 MHz
M =18W Mg =18W d=2.3VP 800 MHz ~ 2.5 GHz
28 V/m 450 MHz, | 28 V/m 450 MHz, O7|M P & T MEYH 7t Fot
FM + 5 kHz ®HXL | FM £ 5 kHz HX}, | ©S X[ |t} £8 552 AEWE
1 kHz AFQL A[CH | 1 kHz AtQl, 2[cf | EAISH Z40|04, d= O|E{(m)& LIEFH AHE
Yy ey 0|4 Az|Lct
=2W =2W IEC 60601-1-2 4%
9 V/m 710, 745, 9 V/m 710, 745,
HFAL RF 780, 5240, 5500, 780, 5240, 5500, A ZAD: SC|. RF xrx|( || L #Hole o
5785 MHz, PM 5785 MHz, PM Q| %t OtE|L} SE3} ZL 7|7 iol-)
IEC 513000' 217 Hz, 2| A3 | 217 Hz, A|Cf M = STRYKER SYST'EEM c;r F7|, 2-#]0|
- =02WwW =02W (REF 7310-120-000)2] 2= S50 2 HE
30 cm O] A TO{XA| AF3{OF StL|C}.
28 V/m 810, 870, | 28 V/m 810, 870, S = HOF &
930 MHz, PM 18 | 930 MHz PM 18 | 12X BOH = FH|o| 45 Xot7t
Hz, %|Th Mo Hz, Z|f &2 z2d 5 AsHCH
=2W =2W MAF7| & ZAIS E3) A™E = 1X
28 V/m 1720, 28 v/m 1720, | REEE ;f’f‘fi A B o 2y i
H2| 9| F== =& 0|2+0|0fOf BFL|CEE CHS
1845, 1970, 2450 | 1845, 1970, 2450 SISt EAE R0 o] 714 0|
MHz, PM 217 Hz, | MHz, PM 217 Hz, B e oL e
B RSE B = R AMSH = JAEL|CH
=2 W =2W ((‘i’)) (H|O| 23} FAF7| HEAFA)
10 1: 80 MHz % 800 MHzOIM O && Fht Heot A& LT
3 2 o2t X|HO| BE A0 ME8E|= A2 ofgL|Ct MAY|Q Mt HE, X,
F2rol 4= 9 ghAto] E&E Bha Lt
s BTN GO /S K*Rf o X| AT ols FH7|, ofotxo| £M -S4 FH|, AM/FM
g &€& :LEIE TV &@& 7|XI=_% SOl 1™ ™M& KXo ¥A Zre Oli"*gi
e o5 5 ﬁ'—l Ek 17 RF ME &Ko 9I3._F TX7| 2td2 Hotste{® MAH|
S1% ZAFS 2{sl{of BL|Ct. STRYKER SYSTEM G &7 7|, 2-H{|O|(REF 7310- 120 000)
7t AEEl= AN ZEE HA Z=7t siE RF &= T2 51}5}%_ , STRYKER
SYSTEM G =77, 2-H|O|(REF 7310-120-000)7} &M Z ZtE8l=X| &Q IoHOF gt
H| YA 50| ZHEZ| ™ STRYKER SYSTEM G =77, 2-HO|(REF 7310-120-000)2| 2t&k
Z7YO|Lt THEHX| Sef =7t =Xt g 4+ &L

b 150 kHz ~ 80 MHz2| F

Fok= el oo ME TAH ZE=7F 3 v/m O|2t0]0{0F SHL|Ct
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IEC 60601-1-2 3T: HLHE W DH{Y RF HH|2t STRYKER SYSTEM G £H7, 2-#|0|
(REF 7310-120-000)2| H% 22| AHZ|

STRYKER SYSTEM G 77|, 2-H|O|(REF 7310-120-000)= BfAL RF ZH O] X1|01E|
HXE7] 2ol A Arﬂorii BSOS LICH STRYKER SYSTEM G35H™7
(REF 7310-120-000)2| 1 240|Lt AHEXH= &H|| X|Cf =3 M Rof a2t
2 sojg o EHI-O' RF ”HI(EA S N)) fSTRYKER SYSTEM G =717], 2-H0]
(REF 7310-120-000) Zt2| %4 72|E X|o+01 HXp7| 2t 2 YR = AS L

HE X Faisof mE 22| A
S B2l 2 "
By £ 150 kHz ~ 80 MHz ~ 800 MHz ~
w 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3VP
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 73
100 12 12 23
Z|th =20] 2o EA|Z|0f X &2 & FKX|Q H2, O/E(m) BHol HE 22| A2l d
£ M& ZK[9| Fat0f AHEE= SACZ —’F—’SQ £ ASLICEL 07N P& HE HX|Q|
=LA o M 'a'#al QLE(W) CHelo| 2|0 =3 S YLICH
&1 1: 80 MHz % 800 MHzOIM & O &2 Fhts #elofA o 22| #2|7} & Lt
A7 2: 0 16_ 7il*'OI DE d20| M85& A2 ofgLct MA7|o] Mot= HE, 24,
ALEtOl = 9 HhALO| YBkE " LICH
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