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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.

Intellectual Property

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

www.stryker.com
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Indications For Use

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

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

Contraindications

None known.

Safety Directives

A WARNINGS:

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

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

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

For Use With

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

/\ WARNINGS:

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

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

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

Power and Care Components

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

STRYKER SYSTEM G Power 7309-120-000
Module

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

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

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

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

www.stryker.com
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Features

Sagittal Saw

Safety Switch

>

Run Mode — The trigger is

@ functional.

Safety Switch — Locks the trigger.

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

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

indexed in 45-degree increments to achieve

the desired cutting angle.

Trigger — Controls the variable speed
operation of the handpiece.

Door — Opens to allow installation of a
power module.

Latch — Secures the door.

Safe Mode — The trigger is locked

to prevent inadvertent operation of
' ‘ the handpiece.

Definitions

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

equipment.

Symbol

Definition

A

General Warning Sign

®

Run Mode

@

Run Mode

1 min/
4 min X5

Duty Cycle (See the Specifications
section.)

(&

Lock

d

Unlock

AT A

Direction of Rotation

A

Alignment Mark

USE ONLY
STRYKER
POWER
MODULE

Use only Stryker power module.

STERILIZE
WITH DOOR
FULLY OPEN

Sterilize with door fully open.

TN

Full Insert

www.stryker.com
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Instructions

To Process the Equipment

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

To Charge a Power Module

Fully charge the power module before first and every use.

NOTES:

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

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

To Install a Power Module

Sterile Assistant

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

-

FF ¥

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

g

=

A
3
&

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

4. Present the compartment to the Circulating Assistant.

www.stryker.com
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Circulating Assistant

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

1. Hold the power module by the handle.

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

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

4. Remove the contaminated transfer shield.

Sterile Assistant

/\ WARNINGS:

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

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

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

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-A

EN

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

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

To Install and Remove a Cutting Tool

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

2. Verify the FULL INSERT line disappears inside the

blade mount indicating the blade is properly positioned.

3. Release the blade lock button.

- s \

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

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

6. Snap the blade mount back into place.

\//

o/
g o

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

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

www.stryker.com
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To Operate a Handpiece

A WARNINGS:

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

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

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

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

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

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

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

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

Temperature Humidity
Limitation Limitation

Atmospheric
Pressure Limitation

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

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

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

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

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

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

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

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

To Remove a Power Module

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

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

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

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

www.stryker.com
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Specifications

Handpiece

Model: STRYKER SYSTEM G

Sagittal Saw

Catalog Number: 7308-001-000
Dimensions:

Length: 204.98 mm

Width: 83.82 mm

Height: 235.75 mm

Mass: 1.24 kg

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

Mode of Operation: Non-continuous

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

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

of Applied Part: temperature of 30 °C.

Power Supply: Internally Powered

Ingress Protection (IP): | IPX0

Equipment Type: °

x Type BF Applied Part

European Conformity: c E 0197
Transfer Shield

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

Dimensions:

Length: 150.9 mm

Width: 103.5 mm

Height: 37.0 mm

Mass: 77 9

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

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

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

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

IEC 60601-1-2: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions Class B The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is suitable for use in all establishments, including

domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that

CISPR 11 supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic N/A
emissions

IEC 61000-3-2

Voltage N/A
fluctuations/flicker
emissions

IEC 61000-3-3

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

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

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagne.tlc environment -
guidance
Electrostatic discharge (ESD) +6 kV contact 16 kV contact Floors should be wood, concrete or
IEC 61000-4-2 +8 KV air +8 KV air ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines N/A
IEC 61000-4-4 +1 KV for input/output lines N/A
N/A
Surge +1 kV line(s) to line(s) N/A
N/A
IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) to earth N/A
Voltage dips, short interruptions and <5% U, (>95% dip in U,) N/A
voltage variations on power supply for 0,5 cycle
input lines 40% U, (60% dip in U,) N/A
IEC 61000-4-11 for 5 cycles
N/A
70% U, (30% dip in U,) N/A
for 25 cycles
<5% U, (>95% dip in U,) N/A
for 5 seconds
Power frequency (50/ 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
60 Hz) magnetic field should be at levels characteristics
IEC 61000-4-8 of a typlcal Iocatpn in a-typ|cal
commercial or hospital environment.

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

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

IEC 60601 test

Immunity test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any
part of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000), including cables,
than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance:
Conducted RF 3V N/A
onducte! rms / d=[%]\/l—3
IEC 61000-4-6 150 kHz to 150 kHz to 80 MHz
80 MHz 35
d= [F]\“—D
Radiated RF 3V/m [E]=3V/m 80 MHz to 800 MHz
d=[-L1P
IEC 61000-4-3 80 MHz to “UE
2.5 GHz 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey,® should be less than the compliance level in each
frequency range.” Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol:

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

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

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

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

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

www.stryker.com 11



EN

7308-001-700 Rev-A

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF

The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw

(REF 7308-001-000) as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of
transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

m

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
v d=132 1P d=1321p d=[-L 1P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 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.

12
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Introduccion

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

Destinatarios

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

Convenciones

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

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

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

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

Informacion de contacto

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

Propiedad intelectual

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

www.stryker.com
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Indicaciones de uso

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

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

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Directivas de seguridad

/\\ ADVERTENCIAS:

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

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

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

Para uso con

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

/\ ADVERTENCIAS:

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

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

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

Componentes para la alimentacion y
el cuidado

Descripcion REF

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

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

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

2 compartimentos

Cajas de esterilizacion STRYKER 7302-120-000

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

Herramientas de corte

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

Descripcion REF

Hojas Serie 2108-XXX-XXX

www.stryker.com
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Caracteristicas

Sierra sagital

Interruptor de seguridad

>

Modo de funcionamiento: El gatillo

esta operativo.
£

Interruptor de seguridad: Bloquea el gatillo.

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

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

45 grados para lograr el angulo de corte
deseado.

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

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

Seguro: Asegura la puerta.

Modo de seguridad: El gatillo

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

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

Simbolo

Definicion

A

Signo de advertencia general

®

Modo de funcionamiento

@

Modo de funcionamiento

1 min/
4 min X5

Ciclo de trabajo (consulte el apartado
Especificaciones).

(&

Bloquear

d

Desbloquear

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

TN

Inserciéon completa

www.stryker.com
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Instrucciones

Para procesar el equipo

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

Para cargar un médulo de
alimentacion

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

NOTAS:

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

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

Para instalar un modulo de
alimentacion

Asistente estéril

1.

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

-

T

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

puerta.

g

=

A
3
&

3. Coloque el escudo de transferencia estéril sobre el

compartimento abierto.

4. Acerque el compartimento al asistente circulante.

www.stryker.com



ES

7308-001-700 Rev-A

Asistente circulante

AADVERTENCIA: NO contamine la pieza de mano. El
escudo de transferencia protege la pieza de mano
estéril de la contaminacion durante la instalacién del
madulo de alimentacion.

1. Sostenga el médulo de alimentacion por el asa.

2. Inserte el mddulo de alimentacion en el compartimento

abierto a través del escudo de transferencia.

& ADVERTENCIA: Esterilice SIEMPRE el escudo de

transferencia contaminado antes de utilizarlo de
nuevo.

4. Retire el escudo de transferencia contaminado.

Asistente estéril

/\ ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

Para instalar y retirar una herramienta
de corte

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

2

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

3. Suelte el botdn de bloqueo de la hoja.

- s |

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

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

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

\//

o/
g o

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

8. Para retirar la hoja, vuelva a pulsar el botén de
blogueo de la hoja.
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Para utilizar una pieza de mano

/\ ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

= Utilice SIEMPRE el equipo en las condiciones
ambientales especificadas:

Limites de Limites de
temperatura humedad

Limites de presion
atmosférica

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

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

NOTA: Si tiene dificultades durante el uso, pongase en
contacto con su representante de ventas de Stryker
o llame al servicio de atencion al cliente de Stryker.
Consulte el apartado Informacion de contacto. Fuera de

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

cercana.

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

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

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

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

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

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

Para retirar un modulo de
alimentacion

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

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

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

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

Pieza de mano

Modelo:

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

Numero de catalogo:

7308-001-000

Dimensiones:

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

Velocidad nominal:

11 500 ciclos por minuto

Desplazamiento:

Arco de 5 grados

Modo de
funcionamiento:

Ciclo de trabajo:
Reposo entre ciclos:

Discontinuo

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

Pieza aplicada:

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

Temperatura maxima de
las piezas aplicadas:

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

Fuente de alimentacion:

Con alimentacion interna

Proteccion frente a
penetracion (IP):

IPX0

Tipo de equipo:

.\

Pieza aplicada de tipo BF

Conformidad europea:

C €o197

Escudo de transferencia

Modelo:

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

Numero de catalogo:

7304-120-000

Dimensiones:

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

Peso: 779

Conformidad europea:

ce
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Homologaciones de seguridad de los productos

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

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

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

IEC 60601-1-2: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético, guia
emisiones
Emisiones de Grupo 1 La sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) utiliza energia de radiofrecuencia solamente para
radiofrecuencia su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable
CISPR 11 que produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de Clase B La sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) es adecuada para utilizarse en todo tipo de
radiofrecuencia establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente a la red publica de suministro
CISPR 11 eléctrico de bajo voltaje que abastece a los edificios de uso doméstico.
Emisiones No corresponde
armonicas
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones del No corresponde
voltaje/emisiones
de destellos
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Descarga electrostatica (ESD) + 6 kV por contacto + 6 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, cemento
IEC 61000-4-2 + 8 kV por aire + 8 kV por aire o baldosas de ceramica. Si los suelos estan

cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga +2 kV para lineas del suministro No corresponde
IEC 61000-4-4 eléctrico No corresponde No corresponde
+1 kV para lineas de entrada y
salida
Sobrevoltaje +1 kV linea a linea No corresponde
No corresponde
IEC 61000-4-5 +2 kV linea a tierra No corresponde
Bajadas de tension, interrupciones <5 % de U, (bajada >95 % en U,) No corresponde
cortas y variaciones de tensién en durante 0,5 ciclos
las lineas de en'trac.1a del suministro 40 % de U (bajada del 60 % en U.) No corresponde
eléctrico T . T
durante 5 ciclos N g
4 o corresponde
IEC 61000-4-11 70 % de U, (bajada del 30 % en U,) No corresponde
durante 25 ciclos
<5 % de U, (bajada >95 % en U,) No corresponde
durante 5 segundos
Campo magnético de frecuencia de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia
la corriente (50/60 Hz) de la corriente deben estar a niveles

caracteristicos de un lugar tipico en un

IEC 61000-4-8 . . o
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.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético. quia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9 » 9
Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia no deben
utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separacién recomendada de
cualquier parte de la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000),
incluidos los cables. La distancia se calcula a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Radiofrecuencia 3 Vrms No corresponde . . L i
. Distancia de separaciéon recomendada:
conducida 35
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a d=[221WP
80 MHz vi
De 150 kHz a 80 MHz
d=1321Vp
Radiofrecuencia 3V/m [E,]=3V/m De 80 MHz a 800 MHz
radiada
De 80 MHz a d= 7 N
IEC 61000-4-3 2,5 GHz =l

De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal méxima del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). Las intensidades de campo procedentes de transmisores
de radiofrecuencia 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:

(("")) (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 reflexiéon de
estructuras, objetos y personas.

@ Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (mdviles e inalambricos) y radiotransmisores méviles
terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de TV, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si

la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) supera el nivel de cumplimiento
de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) debe observarse para verificar si su
funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacion o la
ubicacion de la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000).

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia y la sierra sagital
STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)
La sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) esta disefiada para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones por
radiofrecuencia radiada controladas. El cliente o el usuario de la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) pueden ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por radiofrecuencia

(transmisores) y la sierra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida
maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia de salida nominal maxima m
del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

v d=132 1P d=132 1P d=1-L 1P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida nominal maxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separaciéon 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 separacién 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.
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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.

Proprieta intellettuale

I marchi commerciali che non sono di proprieta di Stryker
Corporation appartengono ai rispettivi titolari.
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Indicazioni per I’uso

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

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

Controindicazioni

Nessuna nota.

Direttive sulla sicurezza

/\ AVVERTENZE

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

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

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

Da usarsi con

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

/\ AVVERTENZE

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

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

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

Componenti per I’alimentazione
e la cura

Descrizione REF

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

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

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

Cassette di sterilizzazione 7302-120-000

STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-130-000

Strumenti di taglio

AVVERTENZA — Tutti gli strumenti di taglio sono
esclusivamente monouso.

Descrizione REF

Lame Serie 2108-XXX-XXX

www.stryker.com
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Caratteristiche Pulsante di sicurezza

Sega sagittale ’@

Modalita di funzionamento — ||

grilletto & attivo.
o=

Pulsante di sicurezza — Blocca il grilletto.

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

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

Grilletto — Controlla la velocita variabile di
funzionamento del manipolo.

Sportello — Si apre per consentire

I'installazione di un modulo di alimentazione.

Fermo — Fissa lo sportello.

Modalita di sicurezza — Il grilletto &

bloccato per evitare I’azionamento
' ‘ accidentale del manipolo.

Definizioni

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

Simbolo

Definizione

A

Segnale di avvertenza generale

®

Modalita di funzionamento

@

Modalita di funzionamento

1 min/
4 min X5

Ciclo di servizio (vedere la sezione
Caratteristiche tecniche)

(&

Bloccato

d

Sbloccato

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

TN

Inserimento completo
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Istruzioni

Trattamento dell’apparecchiatura

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

Ricarica di un modulo di
alimentazione

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

NOTE

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

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

Installazione di un modulo di
alimentazione

Assistente addetto alla manipolazione del
materiale sterile

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

-

"Eﬁ"}l\\f

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

g

=

A
3
&

3. Collocare il riparo mobile sterile sullo scomparto
aperto.

4. Presentare lo scomparto all’infermiere.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-A

Infermiere

AVVERTENZA — NON contaminare il manipolo.

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

1. Afferrare la maniglia del modulo di alimentazione.

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

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

4. Rimuovere il riparo mobile contaminato.

Assistente addetto alla manipolazione del
materiale sterile

/\ AVVERTENZE

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

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

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

NOTA — Sebbene ai fini di un intervento sia generalmente
sufficiente un solo modulo di alimentazione, Stryker
consiglia di predisporre un secondo manipolo con un
modulo di alimentazione per consentire, se necessaria, la
rapida sostituzione del manipolo in sede intraoperatoria in
condizioni sterili.

Installazione e rimozione di uno
strumento di taglio

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

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

3. Rilasciare il pulsante di bloccaggio della lama.

s \

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

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

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

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

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

/\ AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

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

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

Limite di Limite di

temperatura umidita

Limite di pressione
atmosferica

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

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

= Vengano usate apparecchiature approvate da
Stryker.

= L’apparecchiatura non sia danneggiata.

= L’apparecchiatura & pulita e sterile.

= L’apparecchiatura & stata correttamente
assemblata.

= E stato installato un modulo di alimentazione
completamente carico.

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

o chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Vedere

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

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

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

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

il raffreddamento del modulo di alimentazione da 20 a
40 minuti.

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

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

Rimozione di un modulo di
alimentazione

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

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

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

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

Manipolo

Modello:

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

Numero di catalogo:

7308-001-000

Dimensioni:

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

Velocita nominale:

11.500 cicli/minuto

Corsa:

Arco di 5 gradi

Modalita operativa:
Ciclo di servizio:

Riposo tra un ciclo e
I’altro:

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

3 ore

Parte applicata:

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

Temperatura massima
della parte applicata:

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

Alimentazione:

Alimentazione interna

Protezione dalle
infiltrazioni (IP):

IPX0

Tipo di
apparecchiatura:

.\

Parte applicata di tipo BF

Conformita alle norme
europee:

Riparo mobile

C €o197

Modello:

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

Numero di catalogo:

7304-120-000

Dimensioni:

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

Conformita alle norme
europee:

€
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Conformita di sicurezza del prodotto

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

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

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

IEC 60601-1-2: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

Compatibilita elettromagnetica

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — emissioni elettromagnetiche

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

Prova delle Conformita Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
emissioni
Emissioni RF Gruppo 1 La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) utilizza energia RF esclusivamente per le sue
CISPR 11 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 B La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) ¢ indicata per I'uso in tutti gli ambienti,
compresi gli edifici abitativi e quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che
CISPR 11 e L e S
rifornisce gli edifici utilizzati per scopi abitativi.
Emissioni NON PERT.
armoniche
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di NON PERT.
tensione/emissioni
di flicker
IEC 61000-3-3
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Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

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

Ambiente elettromagnetico —

Prova di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita i ™ Lo
informazioni di compatibilita
Scarica elettrostatica (ESD) +6 kV contatto 16 kV contatto | pavimenti devono essere in legno,
IEC 61000-4-2 +8 kV aria 48 KV aria cemento o piastrelle di ceramica.
Se i pavimenti sono coperti con
materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.
Transitori veloci/burst +2 kV per le linee della rete di NON PERT.
IEC 61000-4-4 alimentazione NON PERT. NON PERT.
+1 kV per le linee di ingresso/uscita
Sovratensioni +1 kV da linea/e a linea/e NON PERT.
NON PERT.
IEC 61000-4-5 +2 kV da linea/e a terra NON PERT.
Cali di tensione, brevi interruzioni e <5% U, (calo >95% in U,) NON PERT.
variazioni di tensione sulle linee di per 0,5 cicli
ingresso della rete elettrica 40% U, (calo del 60% in U) NON PERT.
IEC 61000-4-11 per 5 cicli
NON PERT.
70% U, (calo del 30% in U,) NON PERT.
per 25 cicli
<5% U, (calo >95% in U)) NON PERT.
per 5 secondi
Campo magnetico a frequenza di 3 A/m 3 A/m | campi magnetici a frequenza
rete (50/60 Hz) di rete devono essere ai livelli
IEC 61000-4-8 caratteristici di una installazione

tipica all’'interno di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.

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

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

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

. . Livello di prova Livello di . . . - s
Prova di immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili devono essere
usate a una distanza da qualsiasi componente della sega sagittale STRYKER SYSTEM G
(REF 7308-001-000), inclusi i cavi, non inferiore alla distanza di separazione consigliata,
calcolata in base all’equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata:
RF condotta 3 Vrms NON PERT. d= [%]\“—j
1
IEC 61000-4-6 Da;()S(’)\AII(_Ez a Da 150 kHz a 80 MHz
_:3,5
d=[> 1P
RF irradiata 3V/m [E]=3V/m Da 80 MHz a 800 MHz
d=[-L1P
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a =
2,5 GHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
dove P & la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) in
base a quanto dichiarato dal suo fabbricante e d & la distanza di separazione consigliata
espressa in metri (m). Le intensita di campo generate dai trasmettitori a RF fissi, cosi
come risultano da una perizia elettromagnetica del sito,> devono essere inferiori al livello
di conformita in ciascuna gamma di frequenze.” 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 informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

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

® In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e la sega sagittale STRYKER SYSTEM G

(REF 7308-001-000)

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

uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza nominale massima erogata m
dal trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
" d=132 1P d=132 1P d=1-L 1P
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

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata 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 informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

www.stryker.com
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Introducao

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

Publico-alvo

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

Convencoes
Neste manual, utilizam-se as seguintes convencoes:

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

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

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

Informacoes de contacto

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

Propriedade intelectual

As marcas comerciais registadas que nao sejam
propriedade da Stryker Corporation pertencem aos
respectivos proprietarios.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-A

PT

Indicacoes de utilizacao

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

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

Contra-indicacoes

Nao sdo conhecidas.

Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento, leia e compreenda
as instrucdes de utilizacdo. Preste atengcédo especial a
informacéo de seguranga.

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

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

Para utilizacao com

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

& ADVERTENCIAS:

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

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

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

Componentes de alimentacao e
cuidados

Descricao REF

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

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

Carregador SYSTEM G da
STRYKER (STRYKER SYSTEM G
Charger), 2 compartimentos
Caixas de esterilizacdo SYSTEM G | 7302-120-000
da STRYKER (STRYKER SYSTEM | 7302-130-000
G Sterilization Case)

7309-120-000

7310-120-000

Ferramentas de corte

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

Descricao REF
Laminas Série 2018-XXX-XXX
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Caracteristicas Interruptor de seguranca

Serra sagital ’@

Modo de funcionamento —

@ o gatilho esta funcional.

Interruptor de seguranca —trava o gatilho.

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

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

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

Porta — abre para permitir a instalagao de
um modulo de alimentagéo.

Fecho — fixa a porta.

Modo de seguranca — o gatilho

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

de méo.

Definicoes

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

Simbolo

Definicao

A

Sinal de adverténcia geral

®

Modo funcionar

@

Modo funcionar

1 min/
4 min X5

Ciclo de trabalho (consulte a seccao
Especificagbes).

(&

Travar

d

Destravar

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

TN

Insercéo total
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Instrucoes

Processar o equipamento

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

Carregar um modulo de alimentacao

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

NOTAS:

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

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

Instalar um médulo de alimentacao

Enfermeiro estéril

1. Coloque o interruptor de seguran¢a na posicao do
modo de seguranga.

-

FF ¥

2. Rode o fecho para a posigéo de desbloqueio e abra a
porta.

g

=

A
3
&

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

4. Apresente o compartimento ao enfermeiro circulante.

www.stryker.com
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Enfermeiro circulante

AADVERTI‘ENCIA: NAO contamine a peca de mao. O
escudo protector de transferéncia protege a peca
de méo estéril contra contaminagdes durante a
instalacdo do modulo de alimentacgao.

1. Segure o médulo de alimentacdo pela pega.

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

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

4. Retire o escudo protector de transferéncia

contaminado.

Enfermeiro estéril

& ADVERTENCIAS:

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

Verifigue SEMPRE se a porta esta bem fechada para
evitar expor o mddulo de alimentagdo ao campo
estéril.

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

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

Instalar e remover uma ferramenta
de corte

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

2

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

3. Solte o botédo de bloqueio da lamina.

- s |

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Limites de
humidade

Limites de
temperatura

Limites de pressao
atmosférica

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

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

NOTA: Se sentir dificuldades durante a operacao,
contacte o seu representante de vendas da Stryker ou
ligue para o Servigo de Apoio ao Cliente da Stryker.
Consulte a seccgao Informagbes de contacto. Fora dos
EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais préxima.

2. Coloque o interruptor de seguranca na posi¢ao do
modo de funcionamento.

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

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

o funcionamento. Uma carga excessiva no sistema
pode fazer com que o médulo de alimentagdo encerre
temporariamente. Se isto ocorrer, solte o gatilho para
retomar o funcionamento ou permitir que o modulo de
alimentacéo arrefeca durante 20 a 40 minutos.

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

NOTA: O tempo de funcionamento tipico do médulo de
alimentagédo € de 5 minutos ou superior, dependendo do
procedimento ou da técnica cirurgica.

Remover um médulo de alimentacao

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

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

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

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

Peca de mao

Modelo:

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

Numero de catalogo:

7308-001-000

Dimensoes:

Comprimento: 204,98 mm

Largura: 83,82 mm

Altura: 235,75 mm

Massa: 1,24 kg

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

Modo de

funcionamento:
Ciclo de trabalho:
Descanso entre ciclos:

Nao continuo

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

Componente aplicado:

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

Temperatura maxima
dos componentes
aplicados:

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

Fonte de alimentacao:

Alimentacéo interna

Proteccao contra
entrada (IP):

IPX0

Tipo de equipamento:

x Componente aplicado de tipo BF

Conformidade
europeia:

C €o197

Escudo protector de transferéncia

Modelo:

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

Numero de catalogo:

7304-120-000

Dimensoées:

Comprimento: 150,9 mm
Largura: 103,5 mm
Altura: 37,0 mm
Massa: 77 9

Conformidade
europeia:

€
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Conformidade da seguranca do produto

International Electrotechnical Commission (IEC)

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: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

Compatibilidade electromagnética

Declaracao do fabricante e orientacoes — emissoes electromagnéticas

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

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes

Emissdes de RF Grupo 1 A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) utiliza energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Assim, as emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamento electrénico préximo.

Emissdes de RF Classe B A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) é adequada para utilizagdo em todo o tipo de
instalagcdes, incluindo habitagdes e locais ligados directamente a rede eléctrica publica de baixa tensdo que
CISPR 11 : e .
fornece energia a edificios de habitagéo.
Emissoes N/A

harmonicas

IEC 61000-3-2

Flutuacbes da N/A
tensédo/emissoes
oscilantes

IEC 61000-3-3

10 www.stryker.com
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Declaracao do fabricante e orientacdes — imunidade electromagnética

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

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente e!ectr0|1_1agnetlco -
orientacoes
Descarga electrostatica (ESD) +6 kV contacto +6 kV contacto O chéo deve ser de madeira, cimento ou
IEC 61000-4-2 +8 KV ar +8 KV ar mosaico de cerar.mca.. S’e.o chéo es.tlver
coberto por material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo menos, 30%.
Corrente eléctrica transitéria rapida/ +2 kV para linhas de fornecimento N/A
exploséo de energia N/A N/A
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/saida
Sobretensao +1 kV linha(s) para linha(s) N/A NJA
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) para terra N/A
Quebras de tensao, curtas <5% U, (queda de >95% na U,) N/A
interrupgdes e variagcdes de durante 0,5 ciclos
tenséo em .Ilnhas de entradg para 40% U. (queda de 60% na U.) N/A
fornecimento de energia T . T
durante 5 ciclos
4 N/A
IEC 61000-4-11 70% U, (queda de 30% na U,) N/A
durante 25 ciclos
<5% U, (queda de >95% U,) N/A
durante 5 segundos
Campo magnético da frequéncia da 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia
fonte de energia (50/60 Hz) da fonte de energia devem situar-se
IEC 61000-4-8 em n|ve|s_ garacterlstlpos de amblerjtes
comerciais ou hospitalares normais.

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

Declaracao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

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

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético — orientacoes
imunidade IEC 60601 conformidade 9 ¢
Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicacdes de RF méveis e portateis
a uma distancia de qualquer componente da serra sagital SYSTEM G da STRYKER
(REF 7308-001-000), incluindo os cabos, inferior a recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada:
RF por condugao 3 Vrms N/A d= [%]\“—3
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
d=1321Vp
RF por radiag&o 3V/m [E]=3V/m 80 MHz a 800 MHz
d=(-L- 1P
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz =

800 MHz a 2,5 GHz

Em que “P” é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor, e “d” é a distancia de separacao
recomendada em metros (m). As intensidades de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinadas por um estudo de local electromagnético, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncias.” Pode ocorrer interferéncia
na proximidade de equipamento marcado com o seguinte simbolo:

((‘i’)) (Radiagdo electromagnética nio ionizante)

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

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada pela absorgéo e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

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

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

www.stryker.com 11



PT 7308-001-700 Rev-A

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagées de RF, portateis e moveis, e a serra sagital SYSTEM G da STRYKER
(REF 7308-001-000)

A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) destina-se a ser utilizada em ambientes electromagnéticos nos quais as perturbagoes
provocadas por RF radiada estéo controladas. O cliente ou o utilizador da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) podem ajudar a
impedir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portatil e mével (transmissores) e a
serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento
de comunicagoes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida maxima nominal m
do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

v d=132 1P d=132 1P d=[-L- 1P

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 nominal maxima nao mencionada na tabela acima, a distancia de separagdo recomendada
“d” em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacéo 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 para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada pela absorgao e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

12
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Tanimlar. . . . . . . ..
Talimat . . . .. .. ..

Ekipmani isleme . . .

Glg¢ Modilini SarjEtme. . . . . . . . . .. ..

Gl¢ Modilini Kurma

Steril Asistan . .

Steril Olmayan Asistan. . . . . . . . . . ..

Steril Asistan . .

Kesme Aletini Kurma ve Cikarma . . . . . . . . .

Bir El Kismini Galigtirma . . . . . . . . . .. ..

Gl¢ Modulini Ayirma
Spesifikasyonlar . . . . .
ElKismi. . . . . ..
Transfer Kalkani . . .
Uriin Guvenlik Uyumu. . .

Elektromanyetik Uyumluluk

Giris
Bu kullanma talimati el kitabi GriininGzin guvenli, etkin

ve uyumlu kullaniimasini saglamasi amagclanmis bilgileri
icerir.

llgili Topluluk
Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, doktorlar, hemsireler
ve cerrahi teknoloji uzmanlari tarafindan kullaniimasi

amaglanmistir. Urlin 8mrii boyunca bu referans el kitabin
saklayin ve bagvurun.

Kullanilan ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimistir:

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

= Bir DIKKAT, bir (irlin giivenilirligi meselesini vurgular.
Uriiniin zarar gérmesini 6nlemek igin bu bilgiye DAIMA
uyun.

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

Irtibat Bilgisi

Guvenlik bilgisi dahil olmak Uzere ek bilgi, hizmet ici
egitim veya 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.
disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

Fikri Mulkiyet

Stryker Corporation mali olmayan ticari markalar kendi
sahiplerinin mahdir.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-A

TR

Kullanim Endikasyonlari

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

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

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

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

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

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

Sunlarla Kullaniimak Uzeredir

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

& UYARILAR:

= Aksi belirtimedikge sadece Stryker onayli ekipman
kullanin.

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

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

Gic ve Bakim Bilesenleri

Tanim REF

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

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

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

7310-120-000

STRYKER SYSTEM G Sterilizasyon | 7302-120-000

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

Kesme Aletleri

UYARI: Tim kesme aletlerinin sadece tek kullanimlik
olmasi amaclanmistir.

Tanim REF

Bicaklar 2108-XXX-XXX serisi

www.stryker.com
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Ozellikler

Sajital Testere

Givenlik Anahtan — Tetigi Kilitler.

Bicak Kilit Diigmesi — Kesme aletini el
kismindan serbest birakir.

Bicak Montaj Kismi — Kesme aletini el

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

konumlandiriimasini mimkuin kilar.

Tetik — El kisminin degisken hizda
calismasini kontrol eder.

Kapak — Bir glic moduilinin kurulmasini
mumkdiin kilmak igin agilir.

Siirgli — Kapagi sabitler.

Giuvenlik Anahtari

>

Calistirma Modu — Tetik islevseldir.

Tanimlar

Guvenli Mod — El kisminin

' istenmeden calismasini dnlemek

icin tetik kilitlidir.

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

Sembol

Tanim

A

Genel Uyar isareti

®

Calistirma Modu

@

Calistirma Modu

1 min/
4 min X5

Calisma Doénglisu (Spesifikasyonlar
kismina bakiniz).

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

TN

Tam Yerlestirme
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Talimat

Ekipmani isleme

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

Guc Modulina Sarj Etme

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

NOTLAR:

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

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

Guc Modiuliini Kurma

Steril Asistan

1. Guvenlik anahtarini gtivenli mod konumuna ayarlayin.

-

FF ¥

2. Sirguyu kilit agma pozisyonuna dondurin ve kapagi
acin.

g

=

A
3
&

4. Bolmeyi Steril Olmayan Asistana verin.

www.stryker.com
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Steril Olmayan Asistan

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

1. Glc¢ modilind saptan tutun.

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

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

4. Kontamine transfer kalkanini ¢ikarin.

Steril Asistan

& UYARILAR:

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

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

Kapag! stirgtiden tutarak gii¢ modull sapini asagiya
glic modullne karsi dogru pozisyonda kilitleninceye
kadar itmek icin kapagdi kullanin.
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2. Kapagi kapatin ve slrguyu Kkilitli pozisyona gevirin.
Surgudeki isaretin kilitleme sembollyle hizalandigini ve
kapagin saglam bir sekilde kapandigini dogrulayin.

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

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

Kesme Aletini Kurma ve Cikarma

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

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

3. Bigagd kilit digmesini birakin.

- s \

4. Bigagi saglam durdugundan emin olmak icin yavasca
cekin.

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

6. Bicak montaj kismini tekrar yerine tiklatarak oturtun.

\//

o/
g /L

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

8. Bigagi cikarmak icin bigak kilit digmesini tekrar itin.

www.stryker.com
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Bir El Kismini Calistirma

A UYARILAR:

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

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

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

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

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

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

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

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

Sicakhk Nem
Sinirlan Sinirlamasi

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

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

Atmosferik Basing
Sinirlamasi

NOT: Calistirma sirasinda zorluk yasarsaniz, Stryker satis
temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker musteri hizmetlerini
arayin. Bakiniz irtibat Bilgileri kismi. A.B.D. disinda, en
yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

2. Guvenlik anahtarini ¢alistirma modu konumuna
ayarlayin.

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

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

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

NOT: Tipik glic modulli ¢alisma suresi cerrahi islem ve

teknige bagli olarak 5 dakika veya Uzerindedir.

Gic Modulini Ayirma

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

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

3. Guc moduliunu el kismindan gikarmak igin sapi
kullanin.
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Spesifikasyonlar

El Kismi

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

Uzunluk: 204,98 mm

Genislik: 83,82 mm

Yikseklik: 235,75 mm

Kitle: 1,24 kg

Nominal Hiz: Dakikada 11500 déngi
Seyir: 5 derece ark

Calisma Modu: Devamli olmayan

Calisma Dongusu:
Dongller Arasinda
istirahat:

1 dakika acik/4 dakika kapali, 5 kez

3 saat

Uygulanan Parca:

Uretici tarafindan tanimlandigi sekilde el kismi ve kesme aleti

Uygulanan Parcanin

Maksimum Sicakhig::

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

Gilic Kaynag:

Dabhili Glg Alir

Sivi Girmesine Karsi
Koruma:

IPX0

Ekipman Tipi:

x BF Tipi Uygulanan Parca

Avrupa Uyumu:

Transfer Kalkani

C €o197

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

Boyutlar:

Uzunluk: 150,9 mm

Genislik: 103,5 mm

Yikseklik: 37,0 mm

Kitle: 77 9

Avrupa Uyumu:

ce

www.stryker.com



TR 7308-001-700 Rev-A

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: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

Elektromanyetik Uyumluluk

Kilavuz ve lreticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) rlininiin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmistir. STRYKER
SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) irliniiniin musterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) sadece dahili iglevi icin RF enerjisi kullanir. Bu
CISPR 11 nedenle RF emisyonlari ¢cok dustUktlr ve yakindaki elektronik ekipmanda enterferans olusturmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif B STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) iriinii mesken amacli binalari besleyen kamusal
CISPR 11 dusutk voltajh glic besleme agina dogrudan bagli olanlar ve meskenler dahil olmak Uzere tiim tesislerde
kullaniimaya uygundur.
Harmonik Gegersiz
emisyonlar
IEC 61000-3-2
Voltaj oynamalari/ Gecersiz
titreme emisyonlari
IEC 61000-3-3

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

STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) drlininiin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmistir. STRYKER
SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) trlininiin misterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test diizeyi Uyum dizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Elektrostatik desarj (ESD) +6 kV temas +6 kV temas Yerler tahta, beton veya karo
IEC 61000-4-2 +8 KV hava +8 KV hava seramik olmalidir. Ye[ler sentetik
materyalle kapliysa bagil nem en az
%30 olmalidir.
Elektriksel hizli gegig/patlama +2 kV gl¢ besleme hatlari icin Gegersiz
Gegersiz
IEC 61000-4-4 +1 kV girig/cikis hatlari igin Gegersiz
Gerilim dalgalanmasi +1 kV hattan/hatlardan hatta/hatlara Gegersiz G )
ecgersiz
IEC 61000-4-5 +2 kV hattan/hatlardan topraga Gegersiz
Glc besleme giris hatlarinda voltaj <%5 U, (>%95 U, dismesi) Gegersiz
dismeleri, kisa kesintiler ve voltaj 0,5 dongi igin
degisiklikleri %40 U, (%60 U, diismesi) Gegersiz
IEC 61000-4-11 5 dongu igin
Gecgersiz
%70 U, (%30 U, diismesi) Gegersiz
25 déngu igin
<%5 U, (>%95 U, dismesi), Gegersiz
5 saniye icin
Gig frekansi (50/60 Hz) manyetik 3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari tipik
alani bir ticari veya hastane ortaminda
IEC 61000-4-8 tipik blr"konum icin karakteristik
dizeylerde olmalidir.

NOT: U, test diizeyi uygulanmasindan dnce a.c. ana sebeke voltajidir.

Kilavuz ve Ureticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

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

IEC 60601 test

Bagisiklik testi diizeyi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani STRYKER SYSTEM G Sajital Testere
(REF 7308-001-000) Uriinlinlin kablolar dahil herhangi bir kismina vericinin frekansi
icin gecerli denklemden hesaplanan énerilen ayirma mesafesinden daha yakin
kullaniimamalidir.
. Onerilen ayirma mesafesi:
lletilen RF 3 Vrms Gegersiz d=I 3\,/5 ]\“—3
2
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 150 KHz - 80 MHz
_35
d=[£ P
Sagilan RF 3V/m [E,] = 3V/m 80 MHz - 800 MHz
d=1-L 1P
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz Y E

800 MHz - 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis guicl

derecesi ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir. Bir elektromanyetik

saha taramasiyla belirlendigi sekilde sabit RF vericilerinin alan glgleri, her frekans

araliginda uyum seviyesinden dlslk olmalidir.> Asagidaki sembolle isaretli ekipman
cevresinde enterferans olusabilir:

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

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz igin Ust frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

2 Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan
gugleri teorik olarak dogrulukla 6ngdrilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek lzere bir elektromanyetik alan taramasi
distnilmelidir. STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Uriinlniin kullanilacag! konumda élgiilen alan glict yukarida gegerli RF uyum
dizeyini gegerse STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Griind normal caligsmayi dogrulamak lzere g6zlenmelidir. Anormal performans
go6zlenirse STRYKER SYSTEM G Sajital Testeresinin (REF 7308-001-000) yerini veya ydnlnl degistirmek gibi ek énlemler gerekebilir.

® 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan glgleri 3 V/m altinda olmalidir.

www.stryker.com
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) arasinda 6nerilen ayirma mesafeleri

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

Verici frekansina gore ayirma mesafesi

Vericinin anma maksimum cikis m
gucu 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
v d=132 1P d=1321P d=[-L 1P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum ¢ikis glicii derecesi olan vericiler igin dnerilen metre (m) cinsinden ayirma mesafesi d, P'nin verici Ureticisine
gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glicii derecesi oldugu, verici frekansi icin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de Ust frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

12
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CooTtBeTcTBUE N3KENNA Tpe6OBaHVIﬂM no

BBepeHune

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

90 PEKTUBHOrO 1 NPaBUIbHOIO NCMOMb30BaHNS BaLlero
napgenusa.

Ayantopusa

HacTosiee pykoBoACTBO npepHas3HaueHo asis
npenopasaTenien NPoOU3BOACTBEHHOTO 0ByYeHMs,
Bpaven, MEACECTEP U aCCUCTEHTOB Xupypra. XpaHuTte
N UCMOSb3yIiTe 3TO CMPaBOYHOE PYKOBOACTBO B
TeueHne BCEro cpoka cry>xbbl usgenus.

YcnoBHble 0603HaYeHnA

B naHHOM pyKOBOACTBE UCMONb3YIOTCA criedyoLne
YCNoBHble 0603HaYeHMA.

= MOPEQYNPEXXOEHUE Bbinenset npobnemy,
cBa3aHHyto ¢ be3onacHocTbio. BCEMOA cobnioparite
TpeboBaHus, cogepxallecs B 3TON MHpopmaLuu,
yTobbl N3beXxaTb TpaBMbl NauMeHTa u (1niu)
mMegnepcoHana.

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

= MNPUMEYAHUE pononHsaeT unm pasbacHseT
MHpOPMaLMI0 OTHOCUTESIbHO MPOLLeaypbl.

KoHTakTHasa nHpopmauns

Ecnu Bam TpebyeTca gonosnHuTenbHas nHbopmawms,
BK/louas MHdpopmalmio no 6esonacHocTu,
NPOV3BOACTBEHHOE OBYUYEHNE NN TEKYLLYIO

nnTeparypy, obpaTuTech K Ballemy TOProBomy
npeacTaBnUTeNo KomnaHum Stryker nnu no3soHuTe

B oTAen obcnyxmBaHua KnneHTos Stryker mo Ten.
1-269-323-7700 nnun 1-800-253-3210. 3a npegenamun CLLUA

BE30MACHOCTU . . . .« v v v v v e e e 10 ) S
obpauiaritecb B bavkaiwunn punman komnaHum Stryker.
OnekTpoMarHuTHasi COBMECTUMOCTb . . . . . . . . . . 10
NHTennekTyanbHaAa
COGCTBEHHOCTb
ToBapHble 3HaKW, He NpuHagnexawme KkomnaHum Stryker
Corporation, npnHagnexxat COOTBETCTBYIOLLUM
BnagenbLam.
2 www.stryker.com
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NMokasaHna K npuuMeHeHunto

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

OTOT pyyHON MOAynb NpegHasHaueH Ans BbIMOIHEHNs
XMPYPruyeckrx npotiegyp, Npy KOTopbix TpebyeTcs
peska u (1nu) gekopTnkauusa TBepablX TKaHen u (unm)
KocTen.

NMpoTtnBonokasaHunA

HenaeecTHbl.

PykoBoactBo no
6e3onacHocCcTIn

/\ NPEAYNPE>XXAEHMA:

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

= 3710 0bopynoBaHVe OOMKHO MPUMEHATLCS
NCKNKUYNTENbHO OMbITHbIM MeOULVNHCKUM
repcoHasioM, MPOoLLUEe/LIM COOTBETCTBYIOLLIEE
obyueHne.

*  MeauuUHCKNIA paboTHYK, BbIMOMHALL WA
nmobylo npoLeaypy, 0TBeYaeT 3a BbIbop 3TOro
0b60opynoBaHNsa 1 1aHHON KOHKPETHOW METOAMKI
AN NPYMEHEHNs Y KaKaoro OTAEeNbHOro naumeHTa.
KomnaHus Stryker He pekoMeHayeT Kakyto-nnbo
XUPYPruyeckyto npowuenypy unm MeToaunky.

Ana npnmeHeHnA ¢

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

& NPEAYNPEXXOEHUA:

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

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

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

KomnoHeHTbl, Heo6xoanmble pJid
3neKTponuTaHnAa n yxoaa

OnuncaHne REF

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

SYSTEM G Transfer Shield)

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

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

Charger) ¢ 2 otcekamu

CTepunnsaLnoHHbIe KOHTENHepbI 7302-120-000

STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-130-000

PeXywimne nHCTpymeHTbI

& MPEAYNPEXXAEHUE: Bce pexyLine NHCTPYMEHTbI
npegHa3HaveHbl NCKTIOUNTENbHO A1 OAHOKPATHOro

NPYMEHEeHNs.
OnuncaHne REF
Je3Bus cepusi 2108-XXX-XXX

www.stryker.com
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KomMnoHeHTbI

CarntranbHada nuna

MpenoxpaHuTernbHbIN
BblK/lo4aTesb

Pexkum paboTbl — Knasuiwa

@ paboTaer.

MpepoxpaHnTenbHbIN BblKlOYaTenb —
Bnokupyet knasuLuy.

KHonka ¢ukcauun nessusa —
BbicBOBOXAAET PEXYLLUA UHCTPYMEHT U3
py4HOro Moayns.

Oepxkatennb nessua — Yoepxusaet
PeXyL NN NHCTPYMEHT B PYYHOM mMoJyne
1 NO3BOSISET OTKMOHATb UHCTPYMEHT Ha
pasHble yribl cTyrneHsamu no 45 rpagycos
A1 LOCTVDKEHUS TPEBYEMOro yrna pesku.

KnaBuwa — YnpaBnser ckopocTbio
Bpall,eHnsa Bana py4yHoro monyns.

IBeepua — OTKpbIBAeTCA A/ YCTAHOBKM
6ioKa nuTaHus.

3awenka — QuikcupyeT asepuy.

BesonacHbin pexkum —

l ' Knaeuwa 3abnokupoBaHa, 4Tobbl

npenoTBpaTnTb HenpeaHamMmepeHHoe
BKlOUEeHne py4yHoro moayns.

OnpepeneHnsa

OnpepneneHns ycrnoBHbIX 0603HAUEHUIA, HAHECEHHBIX Ha
obopynoBaHve 1 (MIN) Er0 MapKUPOBKY, NMPUBEEHbI B
3TOM pasfene unu B «TabrimLe yc/IoBHbIX 0603HaYeHU».
CM. «TabnuLy ycroBHbIX 0603HaYeHi», NOCTaBSEMYIO C

obopynoBaHuneMm.

YcnoBHoe
ob6o3HaueHne

OnpepeneHue

A

Ob6L M NpegynpexaatoLLni 3HaK

®

Pexxvim paboTbl

<)

Pexxum paboTbl

1 min/
4minX5

Pabounii uunkn (cm. pasnen
«TexHn4Yeckre xapakTePUCTUKIN»).

(&

3akpbITo

g

OTKpbITO

AT A HanpaeneHve BpaLleHus
A YctaHoBOYHas meTka
USE ONLY
STRYKER | Vicnonb3yrite TofbKo 610K NMUTaHus
POWER Stryker.

MODULE

STERILIZE Crepunnsosatb Npv NOMHOCTbHIO
WITH DOOR OTK pblTOI?I Be| ep
FULLY OPEN | OT<PbITOV ABEPLE.

TN

MonHoe BBEegeHne

www.stryker.com
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NHcTpyKunn

Kak obpabatbiBaTb 060pynoBaHmne

A NPEAYNPEXXAEHUE: MNocne nonyyeHuns
0bopynoBaHus 1 nepen KaxkabiM ero UCnonb3oBaHNEM
BbIMOMHANTE 06paboTKy, yKasaHHy B UHCTPYKL MM
no yxofy, NPUIoXKeHHO K 06opyaoBaHuio.

Kak 3apapuTtb 6noK nutaHus

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

NMPUMEYAHNA:

=  VIHCTpyKLMS MO 3apaake BXOAUT B KOMIMIEKT
YCTPOWNCTBA [N 3apaaKku batapen.

= [lononHutenbHas nHbopmaLmns Coagep>XnTcs B
WHCTPYKLMKN MO NPUMEHEHNIO, Npuiaraemon K 6J'IOKy
nTaHnA.

Kak yCTaHOBUTb 6NnoK nuTaHuA
CtepusibHbI aCCUCTEHT

1. YcraHoBuTe npenoxpaHnUTesNbHbIA BblKYaTesb B
nosioxeHne 6e3onacHoro pexuma.

4;;{«%\/@@

2. lMoBepHWTe 3aLLenKy B OTKPLITOE MOSIOKEHNE 1
OTKpoOViTe ABepLly.

g

=

A
3
&

3. HakpoiTe OTKpbITbIi OTCEK CTEPUITbHBIM
TPaHCMOPTHBIM 3aLLUTHBIM 3KPaHOM.

4. lepepavite OTCEK HECTEPUIIbHOMY aCCUCTEHTY.

www.stryker.com
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HecTtepusnbHbIN acCUCTEHT

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

1. [lepxuTe pyyHOU MOAySib 3a PYKOSTKY.

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

& NPEOYNPEXKOEHUE: BCEMA crepunuayiite

TPaHCMOPTHbIN 3aLLUTHbIV 3KPaH nepes ovepenHbIM
NCMOJIb30BaHNEM.

4. CH/MWTE 3arpsi3HEHHbIN TPAHCMOPTHBIV 3aLLUTHbIV

3KpaH.

CtepuibHbIN aCCUCTEHT

& NPEAYNPEXXOEHUA:

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

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

YoepxmBas ABepLly 3a 3allesiky, C MOMOLLbIO ABepLibl
BOABUTE PYKOATKY MOMYMs MuTaHus 00 ee dukcauum
B BSIOKE NUTaHus.

www.stryker.com
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2. 3akpoviTe OBepLy 1 MOBEPHUTE 3alllefiky B 3aKpbiToe 3. OTnycTuUTe KHOMKY durKcauun nessus.
nonoxxeHue. YoeguTtecb B TOM, UTO MeTKa Ha
3allernike CoBMaJaeT C CYMBOJIOM 3aKpbiTUA 1 ABepLa
Ha[eXXHO 3aKpbiTa. // N
J

MPUMEYAHUE: HecmoTps Ha To, YTO AN OQHOMN

oriepaLmn 0bbIUHO [JOCTATOUHO OHOr0 BrioKa NUTaHus,

KomnaHusa Stryker pekomeHayeT noaroToBUTb BTOPOW
pyuHoV MOaynb ¢ BNIOKOM NMuTaHua ana obecreveHus
BbICTPOV 3aMEHbI PYYHOrO MOJYSS B CTEPUIIbHBIX
YCNOBUSAX BO BPeEMs orepawuu.

Kak yctTaHOBUTb N CHATb
peXywuin NHCTPYyMeHT

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

2. Y6egutecb B ToM, uto nuHnsa «FULL INSERT»

norpy>keHa B Aepxkatesib ne3Bnd, YTo yKa3blBaeT Ha

npaBunJibHylO0 YCTaHOBKY 1e3BUA.

4. OCTOpPOXXHO MOTAHWTE 3a Ne3Bue, YTobbl yoeauTbes
B HafeXxHon dukcaumu.

5. Ecnn HY>XHO, TO NMOTAHUTE AepXXaTeslb ne3sna 1
noBepHNTE ero B HOBOE MNOJIOXKEeHNEe.

6. HaxmuTte Ha oepxaTenb Ne3sus U BepHUTE ero B
pabouee MonoxeHue.

7. MonbiTaiTech Bpallatb ne3Bue, UTobbl yoeauTbes
B HafeXHon dukcaumu.

8. [nsa cHATWS Ne3Bua ONsaTb HAXXMUTE KHOMKY
durkcaunmn nessus.

www.stryker.com
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Kak pabotaTtb ¢ pyuyHbiM Moayniem

A MNPEAYNPEXXOAEHUA:

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

= BCEILA cobniogaiiTe peKoMeHOoBaHHbIN pabouni
LMKI, YTOBbl MPeaoTBpaTUTb Neperpes
obopynoBaHus. Cm. pasnen «TexHuyeckne
XapaKTepUCTUKIN».

= BCEIOA n3yyanTe COnpoBOAMTENbHYIO
JOKYMeHTaL 1o HacagokK N MHCTPYMEHTOB B YacTu
YCTaHOBNEHHbIX ANna nanenna pa6oq|/|x LIMKIOB N
WHCTPYKLMI MO NPUMEHEHWIO.

= HE npumeHsinTe aTo obopynoBaHve B MecTax, rae
MPUCYTCTBYIOT OFHEOMNacHble aHecTeTNUYecKne
CpeacTea unv MaTtepuarnbl B CMECU C BO3OYXOM,
KMCIOPOAOM WK 3aKMCbio a3oTa.

= [lpu ncnonb3oBaHNM 3TOro 0bopynoBaHUs
npuHUMariTe creunasbHble Mepbl MPeaoCTOPOKHOCTU
OTHOCUTENbHO 3MEKTPOMArHNTHOW COBMECTUMOCTU
(BMC). Boaunte 9Ty cucteMy B 9KCrnyaTaLuio
cornacHo ceefeHusm 06 AMC, npuBefeHHbIM B
HacTosLLEeM PyKOBOACTBE.

= [lepeHocHoe 1 MOBUIbHOE PaarouacToTHoe
0bopynoBaHue CBA3N MOXET MOBMUATbL Ha
dYHKLMOHNPOBaAHWE 3TON CUCTEMBbI.

= 370 0bopynoBaHVie He criedyeT UCMONb30BaTh BOIM3M
Apyroro obopyaoBaHya Unn Npv yCTaHOBKE Ha apyroe
obopynosaHue. Ecnv Heobxoaumo 1cronb3oBaHne
BOIM3M Opyroro 06opyaoBaHNs U Npy yCTaHOBKe
Ha apyroe obopynoBaHvie, BCEIIA nposepsiiTe

NpaBuIbHOCTb PaboTbl B UCMOb3YEMOW KOHOUIypaLmu.

= BCEILA akcnnyaTupynte obopynoBaHiie B
yKa3aHHbIX H/KE YCIIOBUSX cpefbl.

OrpaHunyeHne OrpaHunyeHune OrpaHunueHune no
no no aTmocpepHomy
Temneparype Bna>kHoOCTI naBneHunto

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

1. Mepepn paboToii ¢ 0bopynoBaHueM MpoBepbTe

cnepywouiee:

= Mcnonbayemoe obopynoBaHie paspeLleHo
KomnaHuen Stryker.

= Ob6opynoBaHNe He MOBPEXOEHO.

= ObopynoBaHne YNCTO 1 CTEPUSIBHO.

= Bbl NpaBuibHO cobpany o6opyaoBaHue.

= Bbl NpaBusibHO YCTaHOBUN MOSIHOCTbIO
3apsHKEHHBIN 60K NUTaHKS.

MPUMEYAHUE: MNpn BO3HMKHOBEHUW 3aTPyAHEHUI B
paboTte obpalliaiTecb K TOProBoMy NMpeacTaBUTENIO

KOMnNaHunn Stryker nnn No3BoHUTE B oTAen OGCJ'IY)KVIBaHI/IFI

KnneHToB KomnaHun Stryker. Cm. pasnen «KoHTakTHas
uHpopmaumsa». 3a npepenamu CLLUA obpaujantech B
ervxkanwnin dpunuan komnaHum Stryker.

2. YcTaHoBUTE NpeaoxpaHuUTENbHbIN BbiKOYaTeNb B
rnonoXxeHne pa60TbI.

MPUMEYAHUE: MNepesoaunTe npenoxpaHuTenbHbIN
BblIK/lOYaTENb 06PaTHO B MONOXEHWe Ans 6e3onacHoro
pexuma, Korga py4yHor Mogynb He MCMonb3yeTca Uiu npu
nepegave pyyHoro Mogyns Apyromy muy.

NPEOOCTEPEXXEHUE: Bo Bpemsa pabotbl HE
npunaranTe U3NULLHEro AaBNeHUs N He orpaHuunBanTe
OBVDKEHME PeXYLLUNX NHCTPYMEHTOB. M3nuwiHas
Harpyska Ha CUcTeMy MOXET NpUBECTN K BPEMEHHOMY
BbIKJTOUEHMI0 B510Ka NuTaHnsa. Ecnu aTo npounsonger,
OTMYCTUTE KNaBuLy Ans BO30GHOBNEHNS paboThl

nnn panTe BIIOKYy NMUTAHUA OXNaaUTbCA B TeYeHne
20—40 MuHyT.

3. YnpaBnaunte cKOpoCTblO BpallleHVs Basia py4yHoro
MOOyNA HabKaTUeM Ha KJlaBuLLy.

NPUMEYAHUE: OBbluHbIN pabouni Lk 6ioka NUTaHus
cocTaBnseT 5 MVUHYT nnv bonee B 3aBNCMMOCTU OT
XUPYPrMYeCcKon NpoLenypbl U TEXHNKM.

Kak cHATb 6510K NnuTaHmnA

NPUMEYAHUE: OepxunTe 610K NUTAHUS Kak
MOXHO Boniee UNCTbIM, Tak Kak OH He MOASIEXNT
cTepunusauuu.

1. CTupanTe BCe OCTaTKM paspyLUeHHbIX TKaHen ¢
Hapy>XHbIX MOBEPXHOCTEN PYUYHOro MOAYNS.

2. lNoBepHUTe 3aLLernKy B OTKPbITOE MONOXeHME U
OTKpoWnTe OBepLy.

3. Monb3ynTech pyukor Ons CHATMA Broka NuTaHus ¢
py4HOro mogyns.

www.stryker.com
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TexHNUYecKne xapakTepucTunKin

PyuyHoinn moaynb

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

Fa6apwuThbi:

OnnHa: 204,98 mm

LWnpwnna: 83,82 mm

BbicoTa: 235,75 mm

Macca: 1,24 kr

HomuHanbHasa 11500 UMKIOB B MUHYTY

CKOpPOCTb:

Amnnutypa gsmkenunin: | fyra 5 rpagycos

Pexkum pa6ortbi: MpepbiBUCTBIN

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

MepepbiB Me;

LI,VIiﬂZMVIZ e 8 uaca

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

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

NcTouHnk nutaHma: BHyTpeHHU"

CTeneHb 3awnTbl OT

BHeLWHuMx so3gencreum | IPX0

(IP):

Tun o6opynoBaHms: o

x Pabouas uactb Tna BF

reree, (€
TpaHCNOPTHDbIN 3alWMNTHBINA 3KpPaH

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

Fa6apuTbi:

OnnHa: 150,9 Mm

LWnpwuHa: 103,5 mm

BbicoTa: 37,0 Mmm

Macca: 77T

EBponenckoe

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

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

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

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

IEC 60601-1-2: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

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

GHeKTpOMaFH NTHaA COBMEeCTNMOCTb

PekomeHpauun 1 aeKnapaunsa U3rotoButens — aNeKTpoMarHuTHoe nsnyyeHme
CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npegHa3HaueHa Ons UCMONb30BaHMA B 97IEKTPOMArHUTHOM OKPY>XEHUMU,
oxapakTepu3oBaHHOM Huxe. MoTpebuTens nny nonb3osatens carntranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) gomkeH obecneunTb
9KCMyaTauuio U3nenus B TaKOM OKPY>KeHUN.
WcnbiTaHne Ha CootBeTcTBME JnekTpomarHuTHasa o6CcTaHOBKa — ykasaHua
MoMexo3MNccuio
MNMomexoamuccus lpynna 1 B carutranbHon nune STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) aHeprus B avManas3oHe pagunoyvactoT
CISPR 11 MNCNOMb3yeTCs UCKIIIOUMTENBHO AN BHYTPEHHUX Lieneit. Takm obpa3om, ero n3nyyeHvie B guanasoHe
pafMoYacToT OYeHb HEBENINKO U, MO BCell BEPOSTHOCTY, He CO3OAcT HUKaKUX NMomex AJis 6rmanexaliero
3M1EKTPOHHOr0 060pyaoBaHNS.
Momexoamuccus Knacc B CarutranbHyto nuny STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) MOXHO MCMOnb30BaTh B NO6bIX
CISPR 11 NOMELLLEHVNX, BKIIOYAs XXUIble 1 HEMOCPEACTBEHHO MOAKIIOYEHHbIE K KOMMYHAbHbIM HU3KOBOMBTHBIM
QNIEKTPOCETAM XUMbIX 30aHUNA.
FapmoHnueckne H/O
cocTasnsoL e
ToKa
IEC 61000-3-2
KonebaHus H/O
HanpskeHus n
dnukep
IEC 61000-3-3

10 www.stryker.com
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PekomeHpauun n AeKnapauna N3rotoBntena — 3JIeKTPoOMarHuTHaa nomexosawnieHHOCTb

CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npefnHasHaveHa Ans 1Cronb30BaHWs B 311€KTPOMAarHUTHOM OKPYXXeHWU,
oxapakTepu3oBaHHOM Huxe. MoTpebuTens nnu nonb3osatens carutransHon nunsl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) fomkeH obecneunTb
aKcnnyaTaumio U3NENNs B TaKOM OKPYXEHUN.

WcnbiTaHne Ha WcnbiTaTenbHbin ypoBeHb NO JneKTpomarHuTHas o6cTaHOBKa —
. YpoBeHb COOTBETCTBUA
MOMexoyCcToNnuYnBoCTb IEC 60601 yKazaHmna
OnekTpocTaTnyeckunin paspsg +6 KB KOHTaKTHbIV pa3psg 16 KB KOHTaKTHbIN paspsag Monbl fOMKHbI BbITb AEPEBAHHBIMU,
IEC 61000-4-2 +8 KB BO3ayLWHbIV pa3psp +8 kB Bo3OyLWHbIA pa3psag beTorHeIMN 1 KageneHbimy. Ecn nonl
MOKPbITbI CUHTETUYECKNM MaTepuasnom,
OTHOCUTENbHAs BMNaXXHOCTb AOMHKHA
cocTaBnaTb He meHee 30 %.
OneKTprUecKkne HaHOCEeKyHaHbIe | +2 KB Ans NunHMiA aneKTpocHabxxeHus H/O
MMAYTILCHKIE NoMex +1 KB ans nuHWIA BXoaa-BbIxoaa H/O H/O
IEC 61000-4-4
MuikpocekyHaHble MMYbCHblIe +1 KB mexay nuHuamun H/O
riomexu +2 KB mMexy nuHuaMu 1 semnen H/O HIO
IEC 61000-4-5
MapeHns HanpskeHus, <5 % U, (>95 %-Hoe nafeHve U,) Ha H/O
KOpOTKMe rnepepbiBbl B nofaye npotsxkeHnn 0,5 nepuopa
1 KonebaHns HanpskeHus cetu 40 % U. (60 %-Hoe namerve U.) H/O
9NeKTponuTaHns T T
Ha nMpoTsXXeHun 5 neprnoos H/O
IEC 61000-4-11
C 61000 70 % U, (30 %-Hoe napeHue U)) H/O
Ha nNpoTsXeHun 25 neproaos
<5% UT (>95 %-Hoe napeHve UT) Ha H/O
npoTs>keHun 5 c.
MarHuTHoe nosne NpoMbILLIEHHON 3 Alm 3 A/m MarHuTHble Nons NPOMbILLNEHHOW YacTOoTbl
vacToTbl (50/60 ') JO/MDKHbI UMETb YPOBHMW, COOTBETCTBYIOLLME
IEC 61000-4-8 TUMWYHBIM YCIIOBUSM MPOMbILLIEHHbIX 30aHUIA
1 6onbHuUL,.

MPUMEYAHVE: U, — 370 HanpsXeHne B MUTAIOLLEN CETV NMEPEMEHHOTO TOKa 10 MPUMEHEHVSI UCTIbITATENbHOTO YPOBHS.

PekomeHpauun n AeKnapauna n3rotoButena — 3J1IeKTpomMarHMTHaa nomexosawnieHHOCTb

CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npenHasHaveHa Ans 1CMonb30BaHWs B 311€KTPOMAarHUTHOM OKPYXXeHnU,
oxapakTepu3oBaHHOM Huke. MoTpebuTtenb nny nonb3osartenb carutTanbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) gomxeH obecneunts
aKcnnyaTaumio U3AENNs B TaKOM OKPYXXEHUN.

WcnbiTaHne Ha WcnbitaTtenbHbin
. YpoBeHb
nomexoycToli- YpOBeHb Nno JnekTpomarHuTHas o6CcTaHOBKa — yKa3aHus
COOTBETCTBMNA
YNBOCTb IEC 60601
MepeHocHoe 1 MobunbHoe paavoyacToTHoe 0bopynoBaHue cBa3u, paboTalollee B
[ManasoHe pagmoYacToT, JOMMKHO HAXOAUTbCS OT MoBOoN YacTh carnTTanbHOW Nbl
KoHpyKTuBHbIE STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000), BK/tovas kabenu, Ha pacCTOSHUN, HE MEHbLLEM,
rnomexwu, HaBeneHHble YeM peKkomMeHOyeMbli MPOCTPAHCTBEHHbIV Pa3HOC, PACCUUTAHHBIN MO YPaBHEHUIO,
pannoYacToTHbIM 3 B cpenHekBap- NPYMEHMOMY K YacToTe nepeaaTumka.
QNIEKTPOMarHUTHbIM patuuHoe . B
nonem 3HAUEHNEe PekomMeHayembili MpOCTPaHCTBEHHbIN pasHoC:
H/O 3,5 N
IEC 61000-4-6 ot 150 kI 1o d=[x, NP
80 My, ot 150 k'y, go 80 Mry,
d=1321Vp
Wanyuaemble PB 3 B/m [E,]=3B/m oT 80 My mo 800 Mry,
IEC 61000-4-3 oT 80 My fio d=[-L- P
2,5T1Ty E+
o1 800 My go 2,5 My,
roe P — MakcumanbHas HOMUHanbHas BbIxogHas MOLLHOCTb nepepaTunka B Batrax (BT)
COrflacHoO M3roToBUTENIO NepeaaTurka, a d — PeKoMeHAyeMbl MPOCTPAHCTBEHHbBIN
pasHoc B MeTpax (M). HanpspkeHHOCTM nonein OT CTaLMOHAPHbIX PaANOYaCTOTHbBIX
nepeaaTynkoB, OnpeaeneHHbIX 3N1IEKTPOMarHUTHbIM 0630pOM MECTHOCTU,® AOMKHbI BbITb
HWKE YPOBHS COOTBETCTBUS B KaXKOOM AuanasoHe yactot.® [lomexu moryT Habnofatbes
B61131 060pyAOBaHUS, MOMEYEHHOMO CrEayIOLLMM CYMBOMOM:
((‘i’)) (HenoHU3MpyioLLLee AIEKTPOMArH1THOE U3MyYeHune)

NPUMEYAHUE 1: npu yactotax 80 My n 800 MI'y cnefyet npumeHsaTb TpeboBaHus K 6osiee BbICOKOMY AvanasoHy 4acToT.

NMPUMEYAHVIE 2: naHHble pekoMeHAaL M MOryT oKasaTbCsi HeMpPYMEHUMbIMU B HEKOTOPbIX cuTyaunsx. Ha pacnpocTpaHeHe 3neKTpoMarHnTHbIX BOSTH
BIIMSIOT MOIMIOLLLEHNE U OTPaXKEHNE OT CTPOEHNIN, OBBEKTOB 1 NIOAEN.

@ Hanps»KeHHOCTb MOJEN OT CTalLMOHAPHbIX NEPEeAaTUrKoB, Takmx Kak 6a3oBble CTaHLMU pagnoTenedoHoB (MOBUIbHBIX/6ECMPOBOAHbBIX) U NEPEHOCHBIX
MOBUbHBIX PAAMOCTaHLMIA, NIOBUTENBCKME PaAMOCTaHLMM, pafnoBeLLaTeNbHbIE CTAHLMN C aMMNAUTYAHON 1 YaCTOTHON MOLYNALMEN N TENEBU3NOHHbIE
CTaHLMW, Henb3si TEOPETUYECKM NpefcKasaTb C BbICOKOW TOYHOCTHIO. YTODbI OLLEHNTb SNEKTPOMArHUTHYIO Cpeay, CBA3aHHylo CO CTalOHapHBIMM
repepaTynkaMu B AyanasoHe paguouacToT, crieyeT pacCMOTPETb BO3MOXKHOCTb NMPOBELEHNS 3NIEKTPOMArHUTHOro 0bcrneaoBaHns MecTa pasmMeLLeHrs
ycTpowicTea. Ecnn namepeHHas HanpspKeHHOCTb Mons B MecTe npumeHeHns carutransHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npeBbillaet
COOTBETCTBYIOLLMI BbiLLEeNpUBeAeHHbI YPOBEHb PaaMoOCUrHanoB, 3a carutranbHor nunon STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) cnepyet HabmiopaTs,
uT0bbI YHEOUTLCA B €€ HOpManbHOM (yHKLIMOHUPOBaHUU. ECnin 3aMeveHbl OTKIIOHEHWS OT HOpMasbHOW PaboTbl, MOFYT NMOHaR06UTLCS AOMNOMHUTENbHbIE
Mepbl, TaKMe Kak N3MeHeHUe MONOXeEHNs UK nepemelleHre carutransHon nunsbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000).

5 B ouanasoHe yacToT ot 150 KLy 4o 80 MI L, HanpPsAXXEHHOCTb Mosis cocTasnaeT meHee 3 B/m.
www.stryker.com 11
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PekomMeHayeMmblii MPOCTPAHCTBEHHBI pa3HOC MeXXAY NepeHOCHbIM 1 MOGUbHBIM 06opyAoBaHNeM CBA3M, paboTaloWwmm B AnanasoHe
paaunouacrort, n carmtranbHoi nunoi STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)

CarntranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npegHa3HaueHa o8 MCMOMb30BaHWA B 9NEKTPOMAarHUTHOM cpede, rae nanyJyaemMbie
NnoMexu B AManasoHe pagroyacToT KOHTponupytoTcs. MoTpebuTtens nnu nonb3osatens carutranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-
001-000) MOXeET crocobCcTBOBaThH NPENOTBPALLEHIO ANIEKTPOMATHUTHBIX NMOMEX, NMoAAepKMBas MUHIMAsbHOE PaccTosiHUe MeXay NepeHOCHbIM 1
MOBUIbHBIM 060OPYAOBaHMEM CBA3M B AMana3oHe paamoyacToT (nepeaatunkamu) u carutranbHon nunon STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000),
Kak peKoMeH[I0BaHO HUXKE, COTMacHO MakCyMarsbHON BbIXOLHOW MOLLHOCTU 060pynoBaHNs CBA3W.

MpocTpaHCTBEHHbIN pa3HOC B COOTBETCTBUM C YacTOTON nepegaTynka

HomuHanbHasa makcumanbHas M
Bblx:g::;a':::ﬂloc“ ot 150 kI'y go 80 My ot 80 MI'y po 800 My ot 800 MIy po 2,5 Ny
Br d=132 1P d=132 1P d=1-L 1P

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 nepefaTtunkoB C HOMUHASbHON MaKC/ManbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, HEe YKa3aHHOW Bbllle, PEKOMEHOOBaHHbIN MPOCTPAHCTBEHHbIN pa3Hoc d B
mMeTpax (M) MOXXHO OLEHNTb C MOMOLLIbIO YpaBHEHUS, NPUMEHNMOro K YacTtoTe nepegarymka, roe P — HOMUHanNbHas MakcumasnbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb
nepepaTtumka B BatTax (BT) no gaHHbIM M3roToBUTENS NepeaarTymka.

NPUMEYAHVIE 1: npu 80 MI'y 1 800 My, cnepyeT NPUMEHSTb NMPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC, YKasaHHbI Ans 6onee BbICOKOro AmManasoHa YacToT.

NMPUMEYAHVIE 2: paHHble pekoMeHaaL M MOryT OKa3aTbCsi HEMPYMEHUMbIMU B HEKOTOPbIX cuTyauusx. Ha pacnpocTtpaHeHne aneKTpOMarHUTHbIX BOSH
BMVSIOT NOFMOLLEHNE U OTPaXKEHNE OT CTPOEHUI, OBbEKTOB 1 NtoAEN.

12
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FmEEINE
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: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes
— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

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

FE g B 1

65| R4 E - BaiEs
STRYKER SYSTEM G K1iK%E (REF 7308-001-000) N 7E N335 ERIRE#INEH{EH. STRYKER SYSTEM G K1K$E (REF 7308-001-000) HIZE F =}
AP NBREATUHRET.
42 B A FREREE - #6535
gt el 148 STRYKER SYSTEM G &4{K4E (REF 7308-001-000) HIGHSAGEEN A FEMNEIhEE. FHit, E55nsEE
CISPR 11 RIE, RAAIBEXMEA MR S FEREM TR
gt B % STRYKER SYSTEM G K4K4E (REF 7308-001-000) EAFEMERELY, SHEBRERURILEE
CISPR 11 EETARBERHBHALEEHRBNAIER.
K& 5 TEA
IEC 61000-3-2
TR B3N A R TER
%5t
IEC 61000-3-3
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ESI REFRE AN - BTG
STRYKER SYSTEM G & }£4E (REF 7308-001-000) Lz7E 535 ERIEB#LIFEHR{E . STRYKER SYSTEM G Kk4E (REF 7308-001-000) HI% A}
AR MHBEREATIIRET.
SR /EC 60601 Wi 52} AN R -
BREEIHEE (ESD) +6 kV $Efil +6 kv il %ﬁgiﬁg%ﬁmgﬁ%gﬁ
= = o Ul k=) o I,
IEC 61000-4-2 +8 kv =H +8 kv T=H TR EZ R 30%.
R R IR RS Rk i B *2 kv EHELELE RiEA
IEC 61000-4-4 +1 kv EENEH&REE TEM
RiEA
FiF +1 kv ik TEA
NE
IEC 61000-4-5 +2 kv izt RiEA e
HEBMANEENBERE. B8 | <5% U, (U, FP > 95% HITRPE) | TER
R AR E T $5% 0.5 A EHR
IEC 61000-4-11 40% U, (U, EP 60% HYBERE) | TiER
14k 5 A EER
NE
70% U, (U. 1 30% FIBRFE) | TEA e
i SLRNCE
<5% U, (U, # > 95% HOBRRE) | TEA
? &5 F
HRSZE (50/ 3 Alm 3 A/m BRI ERRIRE N AT L ER
60 Hz) #il% FAEE = IR H T 1B 37 BT RO 4HE
IEC 61000-4-8 KFE,

E: U REAUKBEZ AR R REE.

I RAEFEER - RS TIE

STRYKER SYSTEM G &ik#E (REF 7308-001-000) RZ7E 35 ERIEBHIREH{E . STRYKER SYSTEM G K4ik#E (REF 7308-001-000) HIZE FEY
AP NBREATUHIRET.

SRR IEC ogegy Mt amEg FRLERES - 453

EHEX T X SR TIE & fEE AR 5 STRYKER SYSTEM G KAKSE (REF
7308-001-000) RUEMIEMY (BIERELS) ZBEIMEBE AN TRIBEHA T 245
PSRN ARSI ESHNE N ERES.

Euﬂrﬁﬁ

BRI 3 Vrms RiEA d= [ V \/’—3
IEC 61000-4-6 150 kHz & 150 kHz E 80 MHz

80 MHz d= [ E \jT:
80 MHz Z 800 MHz

iEH TR 3 V/m [E] =3 Vim d:[%]\“—,
IEC 61000-4-3 80 MHz & 800 MHz £ 2.5 GHz

2.5 GHz

Heb P ZIRIBESINAEFTRAAELR (W) J58AE) % HHL & K EUE @ H Ih

2, M d MRERK (m) ARGEEINERER. BEIHSNSHEER S50

REWEBHE MZ R T B RREE AN ERKF. EHEUTHFSIRCARE
BB, AEsRETH:

() (deeemeamisEsg)

iE 1: 7280 MHzFA800 MHz, g R S EREE
i o2 XEENA—EERTHRENER. %M%‘%ZL . PIERFR AR AR W R = BB RN

IR B, TREBRTIREEERASNAEE, KELHENEETE (FI/LE) BETEMRBITEE. WRTLE. JFHRENR
BEBREN BEEANE] . EiHEEHMAHERNERINE, NERHITERIZYN. MREMA STRYKER SYSTEM G KIKTE
(REF 7308-001-000) HUIZETRIM B A58 KT LS FARISHAENESR, MEIZWEE STRYKER SYSTEM G K4K4E (REF 7308-001-000) WMHHEE R
FIEHIEE. MENES| STRYKER SYSTEM G K4X4E (REF 7308-001-000) HIMEAER S, TREEEREEIMNERE, GIIIEEEAEHAS.

® ¥£ 150 kHz & 80 MHz BUSRESERIA, 3AEMIZIET 3 Vimo
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FER R G B TIZ & TN STRYKER SYSTEM G KK4E (REF 7308-001-000) Z [BIAYIEIN [EIFG R 55

STRYKER SYSTEM G &K4K4E (REF 7308-001-000) i& T 7R 51 MR T F IR MR E R {E . STRYKER SYSTEM G KJIA#E (REF 7308-001-
000) WEPFEFEAENRFEETZENENHHIIE, BEAEEEXFBXHIBITIZE (L) 1 STRYKER SYSTEM G KIKHE (REF

7308-001-000)  [B/RFFII NI MS/NIER, #BNFBHEBRLT A

BES MR E R EFREE
m
> B B K SR H TR
Zigjma’]?j{\f) R 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz % 2.5 GHz
d=132 1P d=1321pP d=[-L- 1P
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
T EER R KB HINRARI T LS, ATRUEREALASHIMERNANEERWK (m) ARNUAERESY EHPERIBELSIE

FRHMENR (W) ARMHE R SRFES HINE.

i 10 TESRE A 80 MHz #1800 MH:B, R FE S 5EEEIMERES.

iE 2 REENA—EERTHRENER. BUEEEZEIY. WEFMAMERIRKR &5 HIS0m.
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mjo oS ox My

o M= = TH|et 2 ATSHH AMEotEF
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Ha: 4 24 HH S8 =

HES WAl
77| A BHIALL.

SolE|x| 2 Y| RATK S
x| % WEo| 57t 52 A&
Wiol 247t 4 & YLt

of AX| %2 B, Stryker S

FH = Stryker SUZX A0 A E2|5tHL} Stryker
DM A0 H3ISHHA 2. HEN HE HS

OS5I A| 2. O|= o[2]e| X[
HX| X}E|ALR 2O|BIAIA| L.

R = R i R S R

AL Stryker9|

REF

STRYKER SYSTEM G 0O|&
H S CH(STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

7304-120-000

STRYKER SYSTEM G X & B &
(STRYKER SYSTEM G Power
Module)

7309-120-000

STRYKER SYSTEM G &7 7|
(STRYKER SYSTEM G Charger),
28 0|

7310-120-000

STRYKER SYSTEM G E##

7302-120-000

| O| 2 (STRYKER SYSTEM G
Sterilization Case)

7302-130-000

S
AZn: ms ge 22 wsigYyo

g REF

Sajloj= | 2108-XXX-XXX Al2|=
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—— 1 min 4 %
D Eg|A - HEmAS| & XES aminxs | TEl AOIEAIE B Fa)
A-gtL|Ct.
= ﬁ Pt
E EO0-E0E €0 MY 2=2 ==
YA ] 2 S|
F Xl - = E = LIC " -
A | 2| HF
A M HEA|
USE ONLY
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SHE T A
=R STRYKER SYSTEM G A|A} E(STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)
JlEtE ] Mo 7308-001-000
T4:
20| 204.98 mm
L H: 83.82 mm
=0l 235.75 mm
=gk 1.24 kg
SE &k =g 11500A10| 2
0| &: SE %
s 2E HI %
TEl AfO|2: 12 3%/42 EX|, 52
AtO|2 ZH B4 3 Azt
HEg RE: Mz oA golot HemA HHE =7
N e2x X
SETEAAR azcojpain 42 30°Co M B OFEY E4 JIE0] Tt 2Ap
HE S5 X L= 3
Xl 4= HEX|(IP): IPXO
Y 7 : N o
K| REBFXNgRE
CE OF3: C €o197
olg B
=R= STRYKER SYSTEM G 0|2 & S C(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)
JIEtE ] Mo 7304-120-000
T4:
Z0[: 150.9 mm
L H: 103.5 mm
=0|: 37.0 mm
s 77 g
CE Of=: C€
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HZ HHd ==

=T
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: 2010: EMC (Version 3.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 3.0

IEC 62133: 2012/12/06 Edition: 2.0: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes

— Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications, Corrigendum 1:2013

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

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

x| =z ghd

—

RN B R s N S e
STRYKER SYSTEM G A|4 E(REF 7308-001-000)2 Ctg 1t Z2
(REF 7308-001-000)2| 11ZHO|L} AtEX}H=

oim

HXI7| SAM AFRSHEE DO Q2 L|CH STRYKER SYSTEM G Al Ak
IS Al Ol2{st 2HAO0|M O] 7|7|8 AHESHOF ZHL|Ct

WEY AL 4 MAP| Y - XA
RF 4= 21 STRYKER SYSTEM G A|AF £ (REF 7308-001-000)2 L§= 7|52 |8 AT RF Of|L{X| = AFRSFLIC}H
CISPR 11 A, RF 22 470| 049 %on), 2R3k ©A RH[0] of 7+ g g% 71550

B

RF gf= s B STRYKER SYSTEM G A4 &(REF 7308-001-000)2 7t E A|H S 7HHE SXOE AIEE[=
CISPR 11 A0l BFote B3 NHY M2 33 UEYI0| HYNO2 HAE AMS T3 BE
Aol Apgol FBteLie
RO WE | oY A 98
IEC 61000-3-2
MY HEB/ERA | o A Q1S

A=

IEC 61000-3-3
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XE S MEGH M - M7 L
STRYKER SYSTEM G A|A E(REF 7308-001-000)2 Ct21t Z+2 MAL7| S| M AFRSIEE DOFE| Q& LIt STRYKER SYSTEM G A|AF £
(REF 7308-001-000)2| T ZHO|L} AF2X}= HIE A| O|2{H SHAO|| A O] 7|7|2 AFR8lOf SHLCt.
g HAE IEC 60601 E|AE =& Ep Lz MX7| & - x| &
HH7| Y= (ESD) 6 kV (HZ) 6 kV (HE) HEH2 =X, 232|E, £
- o M2te] Ef20]ojof SfLCt
IEC 61000-4-2 +8 kV (27]) +8 kV (27|) HILHO| Sl ATIZ S0l
420|= MO S=7F ZA 30%
0]0{Of E*LI Ct.
MM WE It A/ AE £2 kv (He 334 S At gls St AFSH g2
¢ (=1 =
IEC 61000-4-4 +1 kV (/&8 3|M) sHer AbE 9le e e w
o= M7t BT ALSH A2
=) +1k£||_|_) JO_HO)\I-_‘C_’ HA: JO_H'__OJ_M_&JQI%
IEC 61000-4-5 +2 kV (3|M X)) ST AFS Qe
M IS A LMo 0.5A10|Z S¢F <5% U, S Ate gl2
LML MY KMo}, &7t ZH™ (U, >95% Zr4)
gl MQt HE & & o
= ee 5At0|2 S¢F 40% U S At SlE
IEC 61000-4-11 (U, 60% Zt2) N e
" - s At 93
25Mt012 &2 70% U, s At Slg
(U, 30% &)
5% FQ <5% U, siE Ate gl3
(U, >95% Zt2)
™l F1b4=(50/60 Hz) X7| % 3 A/m 3 A/m M@ Fap=9| Xp7|F2
. ™ol o 2HolLt
IEC 61000-4-8 MR SEo| iE X|KojA
SHHLZ LIEtL= +=F0[0{0}
gLk

AN S Mz=gA el - HR21E WY

2t MXE7| A M AFRSIZE D OHE| QUL LICH STRYKER SYSTEM G AJAH £
(REF 7308-001-000)2| T ZHO|L} AFRXF= HHE A O|2{3F SHAO|A 0| 7|7|2 AF23sf{OF &HL|Ct.

Ly gae |ECOOSOLEAE | ~p nx HR7| 87 - XA
T_l_
Srje 9 DHHY RF E41 & |9r STRYKER SYSTEM G A| At E(REF 7308-001-
000)9] OftH £2(2|0[2 mah) 7t0| H2|= o] MEEK|Q| FI 10| 5 gE|s
PR AN AS S AR 22| H2lROt FIY A o L
A 22| Aa|
ML RF 3V S At 912 d:[%]\/ﬁ
S rms ofl & S m=
IEC 61000-4-6 150 kHz ~ 150 kHZ ~ 80 MHz
80 MHz d=1331p
80 MHz ~ 800 MHz
HFA} RF 3V/m [E] =3 V/m d:[%]@
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 800 MHz ~ 2.5 GHz
25 Grz P= FMSTA MEYHE et HETA 0] 20 HH F22 oEW)2
EA|SH A0|0, d= D|E|[(m)2 LIEI A% 22| 2| QL c) MA| S5
ZALO| O} ZAE|= DA RF MSEKo] RMA| ZEe 2t FIj4 2ol
Fa 275 0]0F0[0{OF B L|Ch. CFS 7|7t EA|S A6[o] ZH0| M Z1410]
st 4 QI LICH
() (Elo| 23t FAL7| HrARM)
A3 1: 80 MHz U 800 MHzO|A O &2 Fmt4 He(7t HEL|ch
AT 2: 0]2{3t X|A0| BE AZ0| HBE= He OfLLICE MAP7|Q| M HE, X, AFZo| B4 U HAlo| FES WAL
s SMRMA(GL)/RAM) H3t U X|AD O[S 27|, OfOFE0| 2A SAI &H|, AM/FM 20|12 %4 12|10 TV 4 7|X|2 So| 1y
MSHAO R 2Tl O|2MOZ M| UES & AUSLICE 08 RF HEAA|0) oot M| B2 Wrsiasi M| o1 TAS
2{5)0F & L|C}. STRYKER SYSTEM G A& E(REF 7308-001-000)0] NS 5= HA0IN SHE Mo Smot 47| 32 R &4 2F 2
atsle A2, STRYKER SYSTEM G A|AF £ (REF 7308-001-000)0| MAHE © = AHE5l=x| SHOIsJ0F & L|Ch H| HAN RHE0| ZHA | W,
STRYKER SYSTEM G A|AH E(REF 7308- 001 OOO)°| gtk 2 E= THHEK| 9| =71 =X| 7 Z2Hedt 4= Q&L
b 150 kHz ~ 80 MHzO| Z=I}= HQ| 0|Q|0| A= ®MA Z =7} 3 V/m 0|8H0|0{OF StL|C}.
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E Al X}

oL o

SE S ZHHY RF H| 2} STRYKER SYSTEM G A4+ & (REF 7308-001-000)2| H& 2| AHz2|

STRYKER SYSTEM G A| 4 &(REF 7308-001-000)2 BtAF RF 7N 0| X O{Z|= HXE7| SHA O A Af%é‘}i%
SYSTEM G A|4H F(REF 7308-001-000)2] 1 ZHO|L} At Xt S4I FH|O| X|Cf &3 M| [[faf ofef HYE

ObE| Qi< L| T} STRYKER
RF £Al ZHH|(F2 ZA|)2t STRYKER SYSTEM G A|AF = (REF 7308-001-000) 70| A|4 72|=

2 50j8 9 2ot

FRAECZN HAtD ZHY S WA+
AELIC}
HEZKI Fat0f E 22 Az
m
sEgrel B E 150 kHz ~ 80 MHz 80 Mz ~ 800 Mz 800 MHz ~ 2.5 GHz
d=132 1P d=1321VP d=[-L 1P
001 012 012 023
01 038 038 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
0 A £30| BAZ[0] UX| 2 HESHKA Q| B2, O/E(m) |9| dY 22| 7elde HSFA e Fiatof AL = SACE =¥
& ASLITE 0] Ao|M P= HEEAC| MZ SIALIA 3l AEW) EH9io] A/Tf B S2YL|
1 1: 80 MHz % 800 MHzOM & O & Fhts HelolAMe I='El 7{E|7t HEELICL
H1 2:olg{st X|HO0] BE ¥ HEE[= A2 OFHLICE TAp7|Q] Mut= HE, X, AL 5 X At &S TELCH
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