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= A NOTE supplements and/or clarifies
procedural information.
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Contact Information

For additional information, including safety
information, in-service training, or current literature,
contact your Stryker sales representative or call
Stryker customer service at 1-269-323-7700 or
1-800-253-3210. Outside the US, contact your
nearest Stryker subsidiary.

Indications For Use

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

Contraindications

None known.

For Use With

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

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

STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw
STRYKER SYSTEM G
Sagittal Saw
STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield

STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000

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

www.stryker.com
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Safety Directives

A WARNINGS:

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

Only trained and experienced healthcare
professionals should use this equipment.

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

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

Before use, ALWAYS allow the equipment

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

To prevent the equipment from overheating,

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

DO NOT allow the battery contacts to touch
metal objects.

www.stryker.com
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Features

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

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

Definitions

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

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

Symbol Definition

General Warning Sign

Caution

> B

DO NOT

STERILIZE | DO Mot sterilize

Consult instructions for use

Universal Recycling Symbol

e
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Symbol Definition

1V 1 Volt

1A 1 Ampere

1 VA 1 Volt Ampere

1 Hz 1 Hertz

AC Alternating Current

REF Catalog Number

Care Instructions

A WARNINGS:

= Upon initial receipt and before each use,

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

For processing instructions, see the care

instructions manual supplied with the handpiece.

Instructions

A WARNINGS:

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

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

CAUTIONS:

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

DO NOT store the power module installed in a
handpiece. Discharge will occur even though
the handpiece is not operating.

www.stryker.com
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Fully charge the power module before first and
every use.

NOTES:

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

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

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

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

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

Storage and Handling

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

Atmospheric
Pressure
Limitation

Temperature
Limitation

Humidity
Limitation

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

Disposal/Recycle

A WARNINGS:

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

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

To comply with European
Community Batteries Directive
2006/66/EC, power modules have
been designed to be recycled at
the end-of-life by the end user as
complete units. No disassembly is
required.

Li-ION

Power modules contain Lithium-ion

material.

Contains no hazardous substances,
per China RoHS standard.

@

Specifications
Model: STRYKER SYSTEM G Power
Module
Catalog 7309-120-000
Number:
Dimensions: Length: 98 mm
Width: 69 mm
Height: 153 mm
Mass: 0.425 kg
Maximum 21000 revolutions per minute
Speed: (nominal)
Electrical Internally Powered, 12.6 V =—
Input: (Direct current) maximum
Capacity: 21.6 Wh
Lithium-ion
Code: 3INR 19/65
Ingress
IPX
Protection (IP): 0
European
Conformity: c E 0197

www.stryker.com
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Product Safety Compliance

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J 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

www.stryker.com 9
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Contenido Introduccion
Introduccion . . ... 2 Este manual de instrucciones de uso contiene
Destinatarios . . . . . . . ... .. .. 2 informacién concebida para asegurar el uso seguro,
Convenciones . . . . . . . ... 2 eficaz y conforme a las normativas del producto.
Informacion de contacto. . . . . . . . . 3 . =
o Destinatarios
Indicacionesdeuso . . . . .. ... .. .. 3 o )
Contraindicaciones . . . . . . . . . . . . .. 3 Este manual tes?a dirigido a formadqres' internos
del centro, médicos, enfermeros y técnicos
Parausocon. . .. ... 3 quirtrgicos. Conserve y consulte este manual de
Directivas de seguridad. . . . . . . . . . .. 4 referencia durante toda la vida del producto.
Caracteristicas. . . . . . . . . . .. . ... 5 c .
Definiciones . . . . . . . . .. ... ... 5 onvenciones
Instrucciones para el cuidado . . . . . . . . . 6 Este manual utiliza las siguientes convenciones:
Instrucciones. . . . . . . .. ... 6 = Una ADVERTENCIA destaca un problema
Almacenamiento y manipulacion . . . . . . . 7 relacionado con la seguridad. Cumpla
Eliminacién y reciclaje . . . . . . . . . . .. 7 SIE,MPRE esta .|nforma<:|0n para evnar. .
o lesiones al paciente o al personal sanitario.
Especificaciones. . . . . . . ... ... .. 8

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

Homologaciones de seguridad de los productos 9

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

Si necesita informacion adicional, incluida la
informacion de seguridad, formacién interna o
documentacion actualizada, pdngase en contacto
con su representante de ventas de Stryker o llame
al servicio de atencién 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.

Indicaciones de uso

El médulo de alimentacion STRYKER SYSTEM

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

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Para uso con

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

Descripcion REF

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

Sierra de vaivén STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

Sierra sagital STRYKER

SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Sagittal Saw)

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

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

NOTA: Para obtener una lista completa de

los componentes o para solicitar informacion
sobre pedidos, péngase en contacto con su
representante de ventas de Stryker o llame

al servicio de atencion al cliente de Stryker.
Consulte el apartado Informacion de contacto.
Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la
filial de Stryker mas cercana.

7306-001-000

7308-001-000

7310-120-000

www.stryker.com
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Directivas de seguridad

A ADVERTENCIAS:

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

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

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

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

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

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

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

www.stryker.com



7309-120-700 Rev-B

ES

Caracteristicas

Definiciones

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

Simbolo  Definicion

Signo de advertencia general

Precaucion

=B

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

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

DO NOT

STERILIZE No esterilizar

Consultar las instrucciones
de uso

Simbolo universal de reciclaje

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

Instrucciones para el
cuidado

A ADVERTENCIAS:

= Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada

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

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

SYSTEM G para cargar médulos de
alimentacion.

PRECAUCIONES:

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

NO almacene el médulo de alimentacion
instalada en una pieza de mano. Las baterias
se descargan aunque la pieza de mano no
esté en funcionamiento.

www.stryker.com



7309-120-700 Rev-B

ES

Cargue por completo el médulo de alimentacion
antes de utilizarlo por primera vez y antes de
cada uso posterior.

NOTAS:

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

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

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

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

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

Almacenamiento y

manipulacion

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

Limites de
Limites de Limites de presion
temperatura humedad atmosférica

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

Eliminacion y reciclaje
A ADVERTENCIAS:

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

www.stryker.com
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Siga las normativas y recomendaciones

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

Li-ION

@

Para cumplir con la Directiva

sobre pilas 2006/66/CE de la
Comunidad Europea, los médulos
de alimentacion se han disefiado
para que el usuario final los recicle
como unidades completas al final
de su vida util. No es necesario
desmontarlos.

Los mddulos de alimentacion
contienen material de iones de litio.

No contiene sustancias peligrosas,
segun la norma RoHS de China.

Especificaciones

Modelo:

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

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

Entrada eléctrica:

Fuente de alimentacion
interna, maximo de 12,6 V
=== (corriente continua)

Capacidad:

21,6 Wh

Cadigo de iones
de litio:

3INR 19/65

Proteccion frente

a penetracion (IP):

IPX0

Conformidad
europea:

C €o197

www.stryker.com
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Homologaciones de seguridad de los productos

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance; [EC 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

www.stryker.com 9



IT 7309-120-700 Rev-B

Indice Introduzione

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

Informazioni di contatto . . . . . . . ..
Indicazioniper'uso . . . . . . . .. .. ..
Controindicazioni. . . . . . . . ... .. ..
Dawusarsicon . . . . .. ... ... ....
Direttive sulla sicurezza. . . . . . . . . . ..
Caratteristiche . . . . . . . . . . ... ...
Definizioni . . . . . . . . ... ... ...
Istruzioni per la cura e manutenzione . . . . .
Istruzioni. . . . . . .. ... L.
Conservazione e manipolazione. . . . . . . .
Smaltimento/riciclaggio . . . . . . . . . . ..
Caratteristiche tecniche. . . . . . . . . . ..
Conformita di sicurezza del prodotto. . . . . .

Destinatari

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

Convenzioni

Nel presente manuale vengono utilizzate le
seguenti convenzioni.

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

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

= NOTA - integra e/o chiarisce informazioni
procedurali.

www.stryker.com
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Informazioni di contatto

Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni
sulla sicurezza o I'addestramento interno, oppure
per richiedere le pubblicazioni correnti, rivolgersi
al rappresentante addetto alle vendite Stryker

o chiamare il servizio assistenza clienti Stryker
ai numeri 1-269-323-7700 o 1-800-253-3210
(numero verde per chi chiama dagli Stati Uniti).
Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

Indicazioni per I’uso

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

Controindicazioni

Nessuna nota.

Da usarsi con

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

Descrizione REF

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

Sega alternativa STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

7306-001-000

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

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

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

NOTA - Per un elenco completo dei componenti

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

www.stryker.com
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Direttive sulla sicurezza

A AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

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

www.stryker.com
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Caratteristiche Definizioni

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

Simbolo Definizione

Segnale di avvertenza generale

Attenzione

=B

DO NOT

STERILIZE | Non sterilizzare

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

Consultare le istruzioni per I'uso

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

Simbolo universale di riciclaggio

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

1 Hz 1 hertz

AC Corrente alternata

REF Numero di catalogo

Istruzioni per la cura e
manutenzione

A AVVERTENZE

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

= NON sterilizzare il modulo di alimentazione.

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

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

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

ATTENZIONE

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

= NON conservare il modulo di alimentazione
all’interno di un manipolo. Il modulo si scarica
anche se il manipolo rimane inutilizzato.

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

NOTE

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

= Per garantire la massima autonomia,
conservare il modulo di alimentazione nel
caricabatterie per mantenerlo completamente
carico.

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

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

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

Conservazione e

manipolazione

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

Limite di
Limite di Limite di pressione
temperatura umidita atmosferica

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

Smaltimento/riciclaggio

A AVVERTENZE

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

www.stryker.com
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€ necessaria alcuna procedura di
smontaggio.

| moduli di alimentazione
contengono materiale agli ioni di
litio.

Non contiene sostanze pericolose ai
sensi della direttiva RoHS cinese.

IT 7309-120-700 Rev-B
= Seguire le raccomandazioni efo le norme 1cti H
locali vigenti in materia di protezione CaratterIStIChe tecnIChe
del’ambiente e di rischi associati al riciclaggio Modello: Modulo di alimentazione
o allo smaltimento dell’apparecchiatura al STRYKER SYSTEM G
termine della sua durata utile. (STRYKER SYSTEM G
Ai sensi delle disposizioni della Power Module)
Direttiva 2006/66/CE della Numero di
Comunita Europea relativa alle catalogo: 7309-120-000
batterie, i moduli di alimentazione Di [ K
. ) . . imensioni: Lunghezza: 98 mm
Li-lON  sono stati progettati per il Larghezza: 69 mm
riciclaggio come unita completa Altezza: 153 mm
da parte dell’utilizzatore finale alla
conclusione della loro vita utile. Non Peso: 0,425 kg

Velocita massima:

21.000 giri/min (nominale)

Ingresso elettrico:

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

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

infiltrazioni (IP):

Conformita alle
norme europee:

C €o197
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Conformita di sicurezza del prodotto

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance; [EC 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

www.stryker.com 9
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Indice Introducao

Introdugédo . . . . .. ... ... ... Este manual de instrugdes de utilizagdo contém
Publico-alvo . . . . . ... ... ... informacgdo que se destina a garantir uma
Convengdes utilizacdo segura, eficaz e em conformidade com

Informagdes de contacto . . . . . . . .
Indicagdes de utilizagdo . . . . . . . . . ..
Contra-indicagbes . . . . . . . . . . .. ..
Para utilizagdéocom . . . . . . .. ... ..
Directivas de seguranga . . . . . . . . . ..
Caracteristicas. . . . . . . . ... ... ..
Definigbes . . . . . . . ... ...
Instrugdes de cuidados . . . . . . . . .. ..
Instrugbes . . . . . . . ...
Armazenamento € manuseamento. . . . . . .
Eliminacao/reciclagem . . . . . . . . . . ..
Especificagbes. . . . . . . . .. ... ...
Conformidade da seguranga do produto . . . .

as normas do seu produto.

Publico-alvo

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

Convencgoes

Neste manual, utilizam-se as seguintes
convengoes:

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

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

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

www.stryker.com
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Informacodes de contacto

Para obter informagdes adicionais, incluindo
informagdes sobre seguranca, formacéo

em servigo ou literatura actual, contacte o

seu representante de vendas da Stryker ou
contacte telefonicamente o apoio ao cliente da
Stryker através dos numeros 1-269-323-7700
ou 1-800-253-3210. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais préxima.

Indicacoes de utilizacao
O modulo de alimentagdo do SYSTEM G da
STRYKER (STRYKER SYSTEM G Power Module)
destina-se a fornecer alimentagédo as pecgas de
méo do SYSTEM G da STRYKER. O mddulo de
alimentacé@o é uma unidade recarregdvel, ndo
estéril, que se destina a ser carregada com o
carregador SYSTEM G da STRYKER (STRYKER
SYSTEM G Charger).

Contra-indicacoes

N&o sdo conhecidas.

Para utilizacao com

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

Descricao REF

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

Serra com movimento de

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

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

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

NOTA: Contacte o seu representante de vendas

da Stryker ou telefone para o apoio ao cliente da
Stryker para obter a lista completa dos componentes
ou informagéo sobre as encomendas. Consulte a
seccéo Informagédes de contacto. Fora dos EUA,
contacte a subsididria da Stryker mais proxima.

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000

www.stryker.com
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Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

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

= Este equipamento deve ser utilizado apenas
por profissionais de saude com formagéo 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 nao
recomenda qualquer procedimento cirurgico
ou técnica cirurgica.

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

componentes para verificar se existem danos.

NAO utilize qualquer equipamento caso
existam sinais de danos. Consulte os critérios
de inspecgao no manual de instrugdes de
cuidados fornecido com a pega de méo.

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

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

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

Definicoes

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

Simbolo

Definicao

Sinal de adverténcia geral

=B

Precaucao

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

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

DO NOT
STERILIZE

Néo esterilize

Consultar as instrugdes de
utilizacdo

e

Simbolo de reciclagem universal

www.stryker.com
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Simbolo  Definicao
1V 1 volt
1A 1 ampere
1VA 1 volt ampere

1 Hz 1 Hertz

AC Corrente alternada

REF Numero de catélogo

Instrucdes de cuidados

A ADVERTENCIAS:

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

= NAO esterilize 0 médulo de alimentagéo.

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

Instrucoes

A ADVERTENCIAS:

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

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

PRECAUCOES:

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

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

NOTAS:

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

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

= A Stryker recomenda a utilizagdo dos
moédulos de alimentacéo que tenham sido
carregados nos ultimos 5 dias.

= Consulte as instrugdes de utilizagao
fornecidas com a peca de mao para instalar
o0 mdédulo de alimentagdo correctamente na
peca de mao e para remové-lo.

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

Armazenamento e

manuseamento

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

Limites de
Limites de Limites de pressao
temperatura humidade atmosférica

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

Eliminacao/reciclagem

A ADVERTENCIAS:

= Os moédulos de alimentagéo contém
material de ides de litio. Risco de incéndio,
queimaduras e explosdo. NAO provoque
curto-circuito, abra, comprima nem incinere.
Consultar as instrugdes de utilizagéo.
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Siga as recomendagdes e/ou regulamentos

locais em vigor que determinam a protecgao
ambiental e os riscos associados a
reciclagem ou eliminag@o do equipamento no
final da sua vida util.

Li-ION

@

Para dar cumprimento a Directiva
relativa a pilhas e acumuladores e
respectivos residuos 2006/66/CE da
Comunidade Europeia, os médulos
de alimentagédo foram concebidos
para reciclagem pelo utilizador final
quando atingem o fim da vida util
como unidades completas. Nao é
necessaria desmontagem.

Os moédulos de alimentacdo contém
material de ides de litio.

N&o contém substéancias perigosas
de acordo com a norma RoHS da
China.

Especificacoes

Modelo:

Modulo de alimentagdo do
SYSTEM G da STRYKER

(STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Nimero de 7309-120-000

catalogo:

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

Massa: 0,425 kg

Velocidade 21 000 rotagdes por

maxima: minuto (nominal)

Entrada eléctrica:

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

Capacidade: 21,6 Wh
Codigo de ides

de litio: SINR 19/65
Proteccéo contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

C €o197
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Conformidade da seguranca do produto

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance; [EC 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
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Giris
Bu kullanma talimati el kitabi Grlinindzin

guvenli, etkin ve uyumlu kullaniimasini saglamasi
amaglanmis bilgileri icerir.

ilgili Topluluk

Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, doktorlar,
hemsireler ve cerrahi teknoloji uzmanlari
tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Uriin
Omrl boyunca bu referans el kitabini saklayin ve
basvurun.

Kullanilan ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimistir:

= Bir UYARI, glvenlikle ilgili bir meseleyi
vurgular. Bu bilgiye hasta ve/veya saglik
bakimi personelinin yaralanmasini énlemek
icin DAIMA uyun.

= Bir DiKKAT, bir Griin givenilirligi meselesini
vurgular. Urlinlin zarar gérmesini énlemek igin
bu bilgiye DAIMA uyun.

= Bir NOT, islemle ilgili bilgiye ektir ve/veya
aciklama yapar.
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Irtibat Bilgisi

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

Kullanim Endikasyonlari

STRYKER SYSTEM G Gli¢ Modiiliinin (STRYKER
SYSTEM G Power Module) STRYKER SYSTEM G
el kisimlarina gli¢ vermesi amaglanmistir. Gig
modulu steril olmayan, sarj edilebilir bir tnitedir
ve STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi (STRYKER
SYSTEM G Charger) kullanilarak sarj edilmesi
amagclanmistir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Sunlarla Kullaniimak
Uzeredir

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

Tanim REF

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

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

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

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

STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi |7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G Charger),
2 Yuval

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

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

www.stryker.com
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Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

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

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

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

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

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

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

Batarya kontaklarinin metal nesnelere
dokunmasina izin VERMEYIN.

www.stryker.com
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Ozellikler Tanimlar

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

Sembol Tanim

Genel Uyar isareti

Dikkat

=>|B

DO NOT
STERILIZE

Sterilize etmeyin

A Sap — Guc modulini el kismina Kullanma talimatina basvurun

yerlestirmek ve ¢ikarmak igin kullanilir.

Universal Geri Doniistiirme
Sembolii

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

b
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Sembol Tanim

1V 1 Volt

1A 1 Amper

1 VA 1 Volt Amper

1 Hz 1 Hertz

AC Alternatif Akim

REF Katalog Numarasi

Bakim Talimati

A UYARILAR:

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

= Giic modiiliinii sterilize ETMEYIN.

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

Talimat

A UYARILAR:

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

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

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

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

Gli¢ modulund bir el kismina kurulu olarak
SAKLAMAYIN. El kismi ¢alismasa da bosalma
islemi gerceklesir.
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Glc moduluni ilk ve her kullanimdan 6nce
tamamen sarj edin.

NOTLAR:

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

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

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

= Glc¢ modillni bir el kismina kurmak ve
¢tkarmak igin el kismiyla saglanan kullanma
talimatina bakiniz.

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

Saklama ve Muamele

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

Atmosferik
Sicaklik Nem Basin¢
Sinirlan Sinirlamasi Sinirlamasi

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

Atma/Geri Donustirme

A UYARILAR:

Gl¢ moddlleri Lityum iyon materyal igerir.
Yangin, yaniklar ve patlama riski. Kisa
Devre YAPMAYIN, ACMAYIN, EZMEYIN veya
YAKMAYIN Kullanma talimatina basvurun.

www.stryker.com
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Faydali émri sonunda ekipmani geri

donlstirme veya atmayla iliskili riskler ve
cevresel koruma agisindan glincel yerel
Onerileri ve/veya dlzenlemeleri izleyin.

Li-ION

@

Avrupa Birligi Batarya Direktifi
2006/66/EC ile uyumlu olmalari igin
glic modiilleri dmiir sonunda son
kullanici tarafindan komple bir Unite
olarak geri donlstlrilecek sekilde
tasarlanmiglardir. Pargalara ayirma
gerekmez.

Gug¢ modiilleri Lityum iyon materyal
icerir.

Cin RoHS standardina goére tehlikeli
madde igermez.

Spesifikasyonlar

Model:

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

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

Karsi Koruma:

Avrupa
Uyumu:

C €o197
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Uriin Giivenlik Uyumu

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance; [EC 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

www.stryker.com 9



RU

7309-120-700 Rev-B

CopepxXaHue
BeegeHne . . . . . .. Lo
AYOUTOPUS . .« v v v v e e
YCnoBHble 0603HAUEHUA . . . . . . ... .
KoHTakTHas nHopmaums . . . . . . . . . . .
MokasaHus K NPUMEHEHWMIO . . . . . . . . . . . . .
MpoTMBOMOKA3aHMA. . . . . . . v v v o o
Ons npyMeHeHMs C. . . . . . . . ... ...
PykoBoacTBO Mo 6e3onacHoCTM . . . . . . . . . . .
KOMMAOHEHTBI . . . . . . . . . o oo
OMpemenenns . . . . .« v v v v v e
VHCTpYKUMM MO yX0[Y . . . . « . v v o .
VIHCTPYKLIMM . . . . . o o o o
XpaHeHue 1 obpalleHne . . . . . .. ... ...
YpaneHue B oTXodpl U yTuaM3auma .. ... .. ..
TexHUUEeCKNe XapakTepucTkM . . . . . . . . . . .

CooTBeTCTBYE M3aENUs TpeboBaHMaM Mo
BE30MAaCHOCTM . . .« . . v v v e v

BBepeHune

HacTosLas MHCTPYKLWS MO NMPUMEHEHMIO ABMAeTCA
MCTOUHUKOM MHpOpMaLn ans 6e3onacHoro,

30 HEKTUBHOMO M NPaBUIILHOTO UCMOMb30BaHNS BaLlero
n3nenvs.

AyauTtopusa

HacToswee PYyKOBOACTBO NpefHa3HauyeHo ans
npenoaasarteneil NPOU3BOACTBEHHOIO 0byueHys,
Bpaveli, MececTep 1 acCUCTEHTOB Xxupypra. XpaHute
n VICnOanyVITe 9TO CnpaBo4YHOE PYKOBOACTBO B
TeueHne BCEro cpoka Cnyxbbl nspenus.

YcnoBHble 0603HaueHNs

B naHHOM pykoBOACTBE MCMOMb3YIOTCA CrefyloLne

YCrOBHblE 0603HaueHMs.

= NPEAYNPEXXAEHUE Bbigenset npobnemy,
cBAi3aHHyl0 ¢ GesonacHocTbio. BCEMAA
cobriogaiTe TpeboBaHus, cogepaLlnecs B aToi
MHGOpMaLnK, UTobbl N3bexaTb TpaBMbl NaLvieHTa
n (unun) megnepcoHana.

= NPEAOCTEPEXXEHUE BbifenseT npobnewmy,
CBfA3aHHYI0 C HafeXHoCTbio uspenvs. BCEMOA
cobniopanTe TpeboBaHws, coaepxallecs B aToM
MHGOpMaLK, UYTOBbI N3bexaTb NoBpexaeHns
nanenus.

= MPUMEYAHUE pononHseT unu pasbacHaet
MHGOPMALINIO OTHOCUTENBHO MPOLLeaypbI.

www.stryker.com
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KoHTakTHaa nidpopmaumsa

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

MNMoka3aHna K npuMmeHeHnto

Bnok nutaHus STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Power Module) npegHasHaueH ans
anekTponutaHusa pyyHbix mogynen STRYKER
SYSTEM G. Brok nuTaHus SBnseTcs HeCTepUbHbIM
nepesapsXaemblM YCTPOWCTBOM, NpeaHasHaUYeHHbIM
AnA 3apspku ot 3apsaHoro yetponctea STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Charger).

I'Ipom BOrMoKa3aHunAa

HeuszBecTHbl.

Ona nprnmeHeHna ¢

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

OnucaHne REF

penb STRYKER SYSTEM G 7305-001-000
(STRYKER SYSTEM G Rotary Drill)
PeumnpokHas nuna STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

Carutranbhas nuna STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Sagittal Saw)

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

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000

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

www.stryker.com



RU

7309-120-700 Rev-B

PykoBopacTBO no
6e3onacHoOCTN

A MPELYMPEXXEHNA:

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

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

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

ANA NPUMEHEeHNs y Ka)Kaoro otTaenbHOro nayneHTa.

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

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

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

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

HE ponyckainTe npuKOCHOBEHUsS KOHTaKToOB
baTapel ¢ METaNMYECKUMN NpeaMeTami.

www.stryker.com
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KomMnoHeHTbI

OnpepeneHnsa

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

YcnoBHoe
o6osHaueHne  OnpepeneHue

06w i NpeaynpexparoLLni 3HaK

A MpepocTepexeHve

He cTtepunusosatb

Pyuka — npyMeHsieTCs YyCTaHOBKU U CHATUS

6noka nuTaHus ¢ py4HOro monyns. [E

CM. VHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHII0

KoHTakTbl 6a1'ape|n — npegHasHa4veHbl Ang

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

YHuBepcanbHbIi CUMBON
yTunusaumm

www.stryker.com
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YcnosHoe

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

WUHcTpykuun no yxoay

& NPEAYNPEXXAEHMA:

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

*  HE cTepunuayitte bnok nutanus.

WHCTpyKLmM no obpaboTke AaHbl B MHCTPYKLWK MO

yxofly, MPUSTOKEHHON K PyYHOMY MOAYIIIO.

UHcTpykumnn

A NPEAYNPEXOEHUA:

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

MPEOOCTEPEXXEHWA:

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

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

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

NPUMEYAHUA:

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

= JIng DOCTMXKEHNs MaKCUMaribHOM eMKOCTN
XpaHuTe BNIOK NTaHWs Ha 3apsfHOM YCTPOICTBe
ana batapen ¢ Lienblo NoAfepKaH1a CoCTOAHS
MOSIHOWN 3apsaaKu.

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

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

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

XpaHeHue n obpalueHune

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

OrpaHuveHne no
atmocdepHomy
naBneHunio

OrpaHunyeHne  OrpaHuveHune
no Temneparype o BnaKHOCTH

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

YnaneHue B oTxoabl 1
ytunnsaunsa

& NPEAYNPEXXAEHNA:

= Bnoku nutaHus cogepxat NUTUA-NOHHbIE
KOMMOHEHTbI. PycK BOCMnameHeHus, oxora n
B3pbiBa. HE 3amblkaTb HAKOPOTKO, He BCKPbIBATb,
He paspyLiaTb 1 He cxuratb. CM. UHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHMIO.

www.stryker.com
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BbinonHanTe fencTsytow e MecTHble

pekomeHfauum 1 (Unn) nNpasuna 3aLinTbl
OKpY>KaloLLLel Cpefbl N YCTPaHEHUs PrCKa,
CBA3AHHOrO C yTUnm3auunen unm yaaneHnem B
OTXOfibl 06OPYAOBAHMSA MO UCTEUEHUN CPOKa ero

CIyxBbl.

Li-ION

@

B cooTBeTCTBUM C TpEboBaHWAMY
upektussl EBponerickoro Coobuiectsa
2006/66/EC KoHCTpyKLMa brioka
nuTaHWs NpegycmMaTpuBaeT yTunm3aLmo
LLeNIoro yCTPoNCcTBa KOHEUHbIM
nonb3oBaTenem no UCTeUeHUn cpoka
cnyx6bl. Pasbopka He Tpebyetcs.
Briokn nuTtaHus copgepxar nuTun-
VNOHHbIE KOMMOHEHTbI.

He conepxuT BpeaHbIX BeLecTB
cornacHo ctangapty RoHS Kuras.

TexHn4yeckne
XapaKTepucTuKn

Mogenb:

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

KaranoXHbii

7309-120-000

Homep:
FaGapuTbl: OnuHa 98 mm

LLinpurHa 69 mm

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

12,6 B === (MOCTOAHHbIN TOK)
EmkocTtb: 21,6 Bty

Kop nutuin-noHHom

Gatapen: 3INR 19/65
CreneHb 3awnTbl
OT BHELWHNX IPX0

sospencteun (IP):

EBponeiickoe
cooTBeTCTBIE:

C €o197
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CoortBeTcTBUE N3pennsa TpGGOBaHVIﬂM no 6e3onacHocTn

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J 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
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MEGEEMMNER, EFEREER. FIRE
WL R FRISCH, BRG] Stryker HER
%, SLEE 1-269-323-7700 Y 1-800-253-3210
BER Stryker ZP RS EEBINIE
P, 55 BERITH Styker MA TR

s -

&A%

STRYKER SYSTEM G HE R (SYSTEM G

Power Module) i&F-F¥F STRYKER SYSTEM G

BRIEMME. BEERAELENA BN

B, EMTEM STRYKER SYSTEM G FEHE 28
(STRYKER SYSTEM G Charger) #1T7EH o

HA |
B IE
AR,

——
N FB3E
AEARRERTEREREMEESEHAN
A,

15 Af REF

STRYKER SYSTEM G W43, 7305-001-000
£hFLEE (STRYKER SYSTEM G
Rotary DriII)

STRYKER SYSTEM G 1 &
4% (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)
STRYKER SYSTEM G X1X%E
(STRYKER SYSTEM G Sagittal
Saw)
STRYKER SYSTEM G %1%
£ (STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)
2 SAfiL STRYKER SYSTEM G
FEEE 28 (STRYKER SYSTEM G
Charger)
i MEFEEENAGSITUERTIR, &
5 Stryker HENXKRIER, HEHE Stryker B
REET. ZRBERANES. EEEIIMNIT
P, E5BERIEN Stryker FATER

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000
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Epi=

iE:
BRERFTEIE, ESREBITE MM
fEARA.

AXERRBE, HREERFHERM
ER#ELE, MERFZERRKE.
Stryker BIWEMATET X 5 B TERMRE
R
EERMER L REME TRELER, 55
PR AEAAREMT B9 1 A AR

BURTFIMIFARSEIEME, RIRERE
—RIEITRIE D 5 TS E K.

FhiE5 a8
B RRENENTRESGERNERNE
E%%:

3 PR BERS  KKEARE

40°C ‘% %%
20°C 0%~

A E/E
A%%:

RIEREREFEFE TR KR, AHF
IRIERI. VIEMERE. I MRS
iR SREMIEM.

i- 106 kPa
50 kPa
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iR ERGEBEGLERE, BELGEN  FIFK
1T BB E s R BARXROTE RPN R

R BRI/ E A - RS STRYKER SYSTEM G HJE
ATHERNELRIFEBIES ltgof/&er (;I:JSER SreTne
2006/66/EC FIEK, ZNERIRAEIL =
iR LR iR P RS BRE: 7309-120-000

) HEaERMN, HEENTESRET R~ KE: 98 mm

Li-ION i&h_'@l-&o %%?ﬁﬁo g?‘#;ff{ 69 mm
BEER S EEE TR, RE: 153 mm
RE: 0.425 kg
R FETE (EEENRRE BAEE: E5%h 21000 % (F5HR)
9 ik, FREENR. BN | AR, B 126V =
(E)
BE: 21.6 Wh
#EBETRE 3INR 19/65
BATE |
BREE G
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International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1J 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
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