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Introduction

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

Audience

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

Conventions
The following conventions are used in this manual:

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

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

= A NOTE supplements and/or clarifies procedural
information.

Contact Information

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

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

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

Intellectual Property

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

Indications For Use

The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (handpiece) is

a surgical battery-powered instrument intended for use
during a variety of orthopedic and trauma procedures

to provide power to operate various accessories or
attachments, which may include a pin/wire driver, a driver
bit, and/or a drill bit.

This handpiece is designed for surgical procedures where
hard tissue and/or bone must be reamed, drilled and/or
fixated with screws, including, but not limited to, the hand
wrist, elbow, shoulder, foot, ankle, knee, and hip.

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.

www.stryker.com
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For Use With

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

/\ WARNINGS:

= Use only Stryker-approved equipment, unless

otherwise specified.

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

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

Keyed Chucks

NOTE: Each chuck is supplied with a chuck key (REF

1331-001-009)

Attachment

REF

Tools

1:1 1/4 inch
(6.4 mm) Keyed
Chuck

4103-131-000

Wires, pins, drill bits,
and tools up to 6.4
mm in diameter

High Torque 1/4
inch (6.35 mm)
Drill with Chuck
2:1 with Key

4103-180-000

Wires, pins, drill bits,
and tools up to 6.4
mm in diameter

STRYKER SYSTEM G Transfer
Shield

7304-120-000

3.25:1 1/4 inch
(6.4 mm) Keyed
Chuck

4103-231-000

Keyless Chucks

NOTE: The Keyless Chuck Adaptor (REF 4103-082-131) is
intended for use with standard Trinkle attachments.

Attachment

REF

Wires, pins, drill bits,
and tools up to 6.4
mm in diameter

Tools

STRYKER SYSTEM G Power
Module

7309-120-000

Keyless Chuck

4103-082-131

Wires, pins, drill bits,

STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay

7310-120-000

STRYKER SYSTEM G Sterilization
Cases

7302-120-000

7302-130-000

Adaptor and tools up to 6.4
mm in diameter

Keyless Drill 4103-133-000 Wires, pins, drill bits,

Attachment and tools up to 6.4

Drill Attachments

mm in diameter

. Attachment REF Tools
A hmen n ing an
_ttac_ ents and Cutt ga d 1:1 AO Small 4103-110-000 Drill bits, taps,
Fixation Tools Drill automatic
WARNING: All cutting and fixation tools are intended screwd'rlverso, and
for single use only. tools with AQ snap-
lock shanks
Wire and Pin Collets 1:1 Hudson 4103-113-000 Drill bits, reamers,
taps, automatic
NOTE: Wire and pin collets REF 4103-063-000, 4103- screwdrivers, and
126-000S3, and 4103-126-000 are not compatible with tools with Hudson
STRYKER SYSTEM G. fittings
Attachment REF Tools 11 I-?u.dson/. 4103-135-000 Drill bits: reamers,
STRYKER 7307-001-000 | Kirschner wires and Modified Trinkle e . and
SYSTEM G Steinmann pins WETIVETS,
. tools with Hudson
Wire Collet from 0.7 to 1.8 mm o .
L or modified Trinkle
in diameter fittings
STRYKER 7307-002-000 Kirschner wires and . P
SYSTEM G Pin Steinmann pins 1:1 Trinkle 4103-160-000 grltl(ljrt:';sttcreamers,
Collet, Small from 2.0 to 3.2 mm u .I
in diameter screwdrivers, and
tools with standard
STRYKER 7307-003-000 | Kirschner wires and Trinkle fittings
SYSTEM G Pin Steinmann pins
Collet, Large from 3.0 to 4.2 mm
in diameter
4 www.stryker.com
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Reamer Attachments

Attachment

REF

Tools

3.25:1 AO
Large Reamer

4103-210-000

Drill bits, flexible
reamers, automatic
screwdrivers, and

tools with AO snap-

lock shanks

3.25:1 Hudson

4103-213-000

Drill bits, reamers,
taps, automatic
screwdrivers, and
tools with Hudson
fittings

3.25:1 Hudson/
Modified Trinkle

4103-235-000

Drill bits, reamers,
automatic
screwdrivers, and
tools with Hudson
or modified Trinkle
fittings

3.25:1 Trinkle

4103-260-000

Drill bits, reamers,
automatic
screwdrivers, and
tools with standard
Trinkle fittings

4:1 Hudson

4103-413-000

Drill bits, reamers,
taps, automatic
screwdrivers, and
tools with Hudson
fittings

Features

Handpiece

Safety Switch — Locks one or both of the
triggers.

4:1 Hudson/
Modified Trinkle

4103-435-000

Drill bits, reamers,
automatic
screwdrivers, and
tools with Hudson
or modified Trinkle
fittings

Release Lever — Push to release an
attachment from the handpiece.

Reverse Trigger — Controls the variable
speed operation of the handpiece in a
counterclockwise direction.

Forward Trigger — Controls the variable
speed operation of the handpiece in a
clockwise direction.

Door — Opens to allow installation of a
power module.

Latch — Secures the door.

www.stryker.com
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Safety Switch

N Forward Mode — Only the forward
) @ trigger is functional. The reverse
‘ trigger is locked to prevent
l inadvertent operation of the

handpiece in a counterclockwise
direction.

Keyed Chucks

- Forward/Reverse Mode — Both

( triggers are functional.
>

Safe Mode — Both triggers are

locked to prevent inadvertent
' ‘ operation of the handpiece.

Attachments

Wire and Pin Collets

Jaws — Secure the cutting tool in the
attachment.

Chuck Key — A tool used to open and close
the jaws.

J-Notch — Secures the attachment in the
handpiece.

Keyless Chucks

Lock Switch — Locks the collar to prevent
inadvertent operation of the attachment (REF
4103-133-000 only).

Chuck — Rotates to open and close the
jaws.

Jaws — Secure the cutting tool in the
attachment.

A Clamping Lever — Secures and releases the
wire or pin from the attachment.

B Pre-adjust Knob — Allows the collet to
receive wires and pins of various diameters.

C J-Notch — Secures the attachment in the
handpiece.

J-Notch — Secures the attachment in the
handpiece.

www.stryker.com
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Drill and Reamer Attachments

A

-

A Retaining Collar — Slide to allow installation
of a cutting tool.

B J-Notch — Secures the attachment in 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

»

Forward/Reverse Trigger
(Action is in the direction of the arrow.)

P

Forward/Reverse Trigger
(Action is in the direction of the arrow.)

F/R 1 min/ | Duty Cycle

4min X3 (See the Specifications section.)
ﬁ Lock
a Unlock

AT A Direction of Rotation
A Alignment Mark
USE ONLY
STRYKER
POWER Use only Stryker power module.
MODULE
STERILIZE
WITH DOOR | Sterilize with door fully open.
FULLY OPEN
S Small Diameter
L Large Diameter
? Run
RUN
LOAD
* Load
SERIAL Serial Number

Instructions

To Process the Equipment

AWARNING: 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.

www.stryker.com
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To Install a Power Module Circulating Assistant

WARNING: DO NOT contaminate the handpiece.
Sterile Assistant The transfer shield guards the sterile handpiece from

1. Set the safety switch to the safe mode position. contamination during power module installation.

1. Hold the power module by the handle.

2. Insert the power module through the transfer shield

-
»ﬁﬁ@}l@ >
|

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

g

=

A
7K

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

S0
PR

4. Present the compartment to the Circulating Assistant.

www.stryker.com
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WARNING: ALWAYS sterilize the contaminated 2. Close the door and turn the latch to the lock position.
transfer shield before using it again. Verify the mark on the latch aligns with the lock

. . symbol and the door is securely closed.
4. Remove the contaminated transfer shield.

NOTE: Although one power module is usually sufficient
for one operation, Stryker recommends preparing a
second handpiece with power module to ensure quick

Sterile Assistant intraoperative exchange of handpieces under sterile
A WARNINGS: conditions.
= When closing the door, hold the door by the latch.

DO NOT touch the edges of the door or the internal To Install an Attachment

surface of the door that faces the power module. 1. Align the J-notch with the handpiece and insert the
= ALWAYS verify the door is securely closed to prevent attachment until it snaps securely into place.

exposing the power module to the sterile field.

1. 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.

2. Gently pull on the attachment to verify it is secure.

www.stryker.com 9
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To Install and Remove a Cutting or
Fixation Tool

Wire and Pin Collets

1. Select the appropriate collet for the desired wire or pin
diameter.

NOTE: All collets have a pre-adjust knob with small and
large diameter settings.

Wire Collet (REF 7307-001-000)

Setting Wire or Pin Diameter
Small (S) 0.7 to 1.2 mm
Large (L) 1.3 to 1.8 mm

Pin Collet, Small (REF 7307-002-000)

Setting Wire or Pin Diameter
Small (S) 2.0to0 2.6 mm
Large (L) 2.7 to 3.2 mm

Pin Collet, Large (REF 7307-003-000)

Setting Wire or Pin Diameter
Small (S) 3.0 to 3.6 mm
Large (L) 3.7 to 4.2 mm

2. Pull and rotate the pre-adjust knob to align the
symbols for the desired wire or pin diameter. After
alignment, snap the knob back into place.

3. Insert the wire or pin through the front of the collet
or the back of the handpiece until the desired length
extends from the collet.

5. To remove the wire or pin, or to adjust the wire length,
release the clamping lever.

10
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Keyed Chucks

1. Use the chuck key to open the jaws.

2. Insert the tool into the center of the jaws.

S (@‘
X

3. Use the chuck key to close the jaws.

4. Visually inspect the tool to make sure it is centered in
the jaws.

5. Gently pull on the tool to verify it is secure.

6. To remove the tool, use the chuck key to open the
jaws again.

Keyless Chucks

1. Hold the attachment and manually rotate the chuck to
open the jaws.

2.

WARNING: DO NOT operate the handpiece to close
the jaws on the cutting tool.

3. Hold the attachment and manually rotate the chuck to
close the jaws.

4. Visually inspect the tool to make sure it is centered in
the jaws.

5. Gently pull on the tool to verify it is secure.

6. To remove the tool, hold the attachment and manually
rotate the chuck to open the jaws again.

www.stryker.com
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Drill and Reamer Attachments

1. Slide the retaining collar back.

2. Hold the retaining collar in position and insert the tool
into the attachment.

3. Release the retaining collar.

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

5. To remove the tool, slide the retaining collar back
again.

To Operate a Handpiece

/\ 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

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.

Atmospheric
Pressure Limitation

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.

12

www.stryker.com



7305-001-700 Rev-AB

EN

2. Set the safety switch to the forward or forward/reverse
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 or fixation 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 triggers 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 an Attachment

1. Push the release lever down and pull the attachment
from the handpiece.

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 Rotary Dirill
Catalog Number: 7305-001-000

Dimensions:

Length: 168.15 mm

Width: 83.82 mm

Height: 226.10 mm

Mass: 1.043 kg

Nominal Speed:
Drill:
Ream:

825 revolutions per minute
250 revolutions per minute

Mode of Operation:
Duty Cycle:
Rest Between Cycles:

Non-continuous

1 minute on/4 minutes off, 3 times

4 hours

Applied Part:

The handpiece, attachment, and cutting or fixation tool as defined by the manufacturer

Maximum Temperature
of Applied Part:

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

temperature of 30 °C.

Power Supply:

Internally Powered

Ingress Protection (IP):

IPX0

Equipment Type:

x Type BF Applied Part

European Conformity:

Attachments

Wire and Pin Collets

C €o197

Model:

STRYKER SYSTEM G
Wire Collet

STRYKER SYSTEM G
Pin Collet, Small

STRYKER SYSTEM G
Pin Collet, Large

Catalog Number:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Dimensions:

Length: 88 mm 88 mm 88 mm
Diameter: 26 mm 26 mm 26 mm
Mass: 0.27 kg 0.27 kg 0.27 kg
Gear Ratio: 11 11 11
Ingress Protection (IP): | IPX0

European Conformity:

€

14
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Keyed Chucks

Model:

1:1 1/4 inch (6.4 mm) Keyed
Chuck

High Torque 1/4 inch (6.35 mm)
Drill with Chuck 2:1 with Key

3.25:1 1/4 inch (6.4 mm)
Keyed Chuck

Catalog Number:

4103-131-000 4103-180-000

4103-231-000

Dimensions:

Length: 105.90 mm 111.25 mm 118.62 mm
Diameter: 28.60 mm 33.80 mm 28.60 mm
Mass: 0.313 kg 0.198 kg 0.182 kg

Gear Ratio: 1:1 21 3.25:1

Ingress Protection (IP): | IPX0

European Conformity: c E
Keyless Chucks

Model: Keyless Chuck Adaptor Keyless Drill Attachment

Catalog Number: 4103-082-131 4103-133-000

Dimensions:

Length: 87.12 mm 126.50 mm

Diameter: 30.07 mm 31.95 mm

Mass: 0.185 kg 0.157 kg

Gear Ratio: 11 11

Ingress Protection (IP): | IPX0

European Conformity: c E

Drill Attachments

Model: 1:1 AO Small Drill 1:1 Hudson 1:1 Hudson/Modified 1:1 Trinkle

Trinkle

Catalog Number: 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000
Dimensions:

Length: 89.50 mm 84.33 mm 78.25 mm 79.85 mm
Diameter: 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm
Mass: 0.185 kg 0.183 kg 0.157 kg 0.154 kg
Gear Ratio: 11 1:1 11 11
Ingress Protection (IP): | IPX0

European Conformity:

e N/A €

e

www.stryker.com
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Reamer Attachments

Model: 3.25:1 AO 3.25:1 Hudson | 3.25:1 3.25:1 Trinkle | 4:1 Hudson 4:1 Hudson/
Large Reamer Hudson/ Modified

Modified Trinkle
Trinkle

Catalog Number: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000

Dimensions:

Length: 95.45 mm 100.46 mm 94.00 mm 97.30 mm 100.46 mm 94.00 mm

Diameter: 27.95 mm 27.95 mm 27.95 mm 27.70 mm 32.40 mm 32.40 mm

Mass: 0.198 kg 0.256 kg 0.182 kg 0.180 kg 0.225 kg 0.208 kg

Gear Ratio: 3.25:1 3.25:1 3.25:1 3.25:1 4:1 4:1

Ingress Protection (IP): | IPXO0

European Conformity:

€

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:

€

Product Safety Compliance

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and

essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

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

Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 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

16
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Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) should assure that it is used in such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) 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 Rotary Drill (REF 7305-001-000) is suitable for use in all establishments, including
CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic purposes.
Harmonic N/A
emissions
IEC 61000-3-2
Voltage N/A
fluctuations/flicker
emissions
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) 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. f 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 Iocathn in a-typlcal
commercial or hospital environment.

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

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

The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) 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 Rotary Drill (REF 7305-001-000), including cables,
than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance:
RF Vi N/A
Conducted 3 Vrms / d= [%]W—J
IEC 61000-4-6 150 kHz to 150 KHz to 80 MHz
80 MHz 35
d= [FNTD
Radiated RF 3V/m [E]=3V/m 80 MHz to 800 MHz
d=[L1P
IEC 61000-4-3 80 MHz to Ex
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 Rotary Drill (REF
7305-001-000) is used exceeds the applicable RF compliance level above, the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) 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 Rotary Drill (REF 7305-001-000).

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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF
7305-001-000)

The STRYKER SYSTEM G Rotary Drill (REF 7305-001-000) 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 Rotary Drill (REF 7305-001-000) can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the STRYKER SYSTEM G Rotary Drill
(REF 7305-001-000) as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power of m
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

v d=132 1P d=1321Vp d=[-L1P

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.
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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 quirdrgicos.
Conserve y consulte este manual de referencia durante
toda la vida del producto.

Convenciones
Este manual utiliza las siguientes convenciones:

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

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

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

Informacion de contacto

Si necesita informacion 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 atencién

al cliente de Stryker a los teléfonos 1-269-323-7700 o
1-800-253-3210. Fuera de EE. UU., pongase en contacto
con la filial de Stryker mas cercana.

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

Propiedad intelectual

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

Indicaciones de uso

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Rotary Drill), conocido 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 diferentes
accesorios 0 acoplamientos, que pueden incluir un
introductor de alambre y clavos, una broca de introductor
y una broca de taladro.

Esta pieza de mano esta disefiada para procedimientos
quirurgicos en los que haya que escariar, perforar o
fijar con tornillos tejido duro o hueso; esto incluye las
intervenciones quirdrgicas en mano, mufeca, codo,
hombro, pie, tobillo, rodilla y cadera, entre otras.

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.
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Para uso con

En este apartado se identifican los componentes
disenados 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,
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.

Componentes para la alimentaciéon y

el cuidado

Descripcion

REF

Escudo de transferencia STRYKER SYSTEM

G (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

7304-120-000

Médulo de alimentacion STRYKER SYSTEM

G (STRYKER SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

Cargador STRYKER SYSTEM G,
2 compartimentos (STRYKER SYSTEM G

Charger, 2-Bay)

7310-120-000

Cajas de esterilizacion STRYKER SYSTEM G

(STRYKER SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-120-000

7302-130-000

Acoplamientos y herramientas de

corte y fijacion

ADVERTENCIA: Todas las herramientas de corte y

fijacion estan disefiadas exclusivamente para un solo

uso.

Introductores de alambre y clavos

NOTA: Los introductores de alambre y clavos REF
4103-063-000, 4103-126-000S3 y 4103-126-000 no son
compatibles con el STRYKER SYSTEM G.

Acoplamiento

REF

Herramientas

Introductor de alambre
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Wire Collet)

7307-001-000

Alambres Kirschner y
clavos Steinmann de 0,7
a 1,8 mm de diametro

Introductor de clavos
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Pin Collet), pequefio

7307-002-000

Alambres Kirschner y
clavos Steinmann de 2,0
a 3,2 mm de didmetro

Introductor de clavos
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Pin Collet), grande

7307-003-000

Alambres Kirschner y
clavos Steinmann de 3,0
a 4,2 mm de didmetro

Portabrocas con llave

NOTA: Cada portabrocas se suministra con una llave de

portabrocas (REF 1331-001-009)

Acoplamiento

REF

Herramientas

Portabrocas con
llave de 1/4 de
pulgada (6,4 mm)
11 (1:1 1/4 inch
[6.4 mm] Keyed
Chuck)

4103-131-000

Alambres, clavos, brocas
y herramientas de hasta
6,4 mm de diametro

Taladro con
portabrocas de

1/4 de pulgada
(6,35 mm) de alto
par 2:1 con llave
(High Torque 1/4
inch [6.35 mm] Drill
with Chuck 2:1 with
Key)

4103-180-000

Alambres, clavos, brocas
y herramientas de hasta
6,4 mm de diametro

Portabrocas con
llave de 1/4 de
pulgada (6,4 mm)
3,25:1 (3.25:1
1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

4103-231-000

Portabrocas sin llave

NOTA: El adaptador de portabrocas sin llave (REF 4103-
082-131) esta disefiado para utilizar con acoplamientos

Trinkle estandar.

Acoplamiento

REF

Alambres, clavos, brocas
y herramientas de hasta
6,4 mm de diametro

Herramientas

Adaptador de
portabrocas sin
llave (Keyless
Chuck Adaptor)

4103-082-131

Alambres, clavos, brocas
y herramientas de hasta
6,4 mm de diametro

Acoplamiento de
taladro sin llave
(Keyless Drill
Attachment)

Acoplamientos de taladro

Acoplamiento

4103-133-000

REF

Alambres, clavos, brocas
y herramientas de hasta
6,4 mm de diametro

Herramientas

Taladro AO 4103-110-000 Brocas, terrajas,

pequefio 1:1 (1:1 destornilladores

AQO Small Drill) automaticos y
herramientas con
vastagos de sujecion
rapida AO

Hudson 1:1 4103-113-000 Brocas, escariadores,
terrajas, destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Hudson

Hudson/Trinkle 4103-135-000 Brocas, escariadores,

modificado 1:1 (1:1 destornilladores

Hudson/Modified automaticos y

Trinkle) herramientas con
conectores Hudson o
Trinkle modificado

Trinkle 1:1 4103-160-000 Brocas, escariadores,

destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Trinkle
estandar
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Acoplamientos escariadores

Acoplamiento

REF

Herramientas

Escariador AO
grande 3,25:1
(3.25:1 AO
Large Reamer)

4103-210-000

Brocas,
escariadores
flexibles,
destornilladores
automaticos y
herramientas

con vastagos de
sujecion rapida AO

Hudson 3,25:1

4103-213-000

Brocas,
escariadores,
terrajas,
destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Hudson

Hudson/Trinkle
modificado
3,25:1 (3.25:1
Hudson/
Modified
Trinkle)

4103-235-000

Brocas,
escariadores,
destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Hudson
o Trinkle modificado

Trinkle 3,25:1

4103-260-000

Brocas,
escariadores,
destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Trinkle
estandar

Caracteristicas

Pieza de mano

Interruptor de seguridad: Bloquea uno o
ambos gatillos.

Palanca de liberacion: Presiénela para
liberar un acoplamiento de la pieza de
mano.

Hudson 4:1

4103-413-000

Brocas,
escariadores,
terrajas,
destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Hudson

Gatillo de retroceso: Controla el
funcionamiento con velocidad variable de la
pieza de mano en direccion contraria a la de
las agujas del reloj.

Gatillo de avance: Controla el
funcionamiento con velocidad variable de la
pieza de mano en la direccion de las agujas
del reloj.

Hudson/Trinkle
modificado 4:1

4103-435-000

Brocas,
escariadores,
destornilladores
automaticos y
herramientas con
conectores Hudson
o Trinkle modificado

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

Seguro: Asegura la puerta.
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Interruptor de seguridad

Modo de avance: Solamente el
gatillo de avance esta operativo. El
gatillo de retroceso esta bloqueado
para impedir la activacion
accidental de la pieza de mano en
la direccion contraria a las agujas
del reloj.

Modo de avance/retroceso: Los
dos gatillos estan operativos.

Portabrocas con llave

Modo de seguridad: Los dos
gatillos estan bloqueados para
impedir la activacién accidental de
la pieza de mano.

Acoplamientos

Introductores de alambre y clavos

A
) /
S M
2 —
c :@ / )
B [ [
A Mandibulas: Aseguran la herramienta de
corte en el acoplamiento.
B Llave de portabrocas: Herramienta utilizada
para abrir y cerrar las mandibulas.
C Ranura en J: Asegura el acoplamiento en la
pieza de mano.

Portabrocas sin llave

A B

A Palanca de sujecion: Asegura y libera el

alambre o el clavo del acoplamiento.

B Mando de ajuste previo: Permite al

introductor recibir alambres y clavos de
diferentes diametros.

C Ranura en J: Asegura el acoplamiento en la

pieza de mano.

—
D
A Interruptor de bloqueo: Bloquea el cuello
para impedir la activacién accidental
del acoplamiento (REF 4103-133-000
solamente).
B Portabrocas: Gira para abrir y cerrar las
mandibulas.
C Mandibulas: Aseguran la herramienta de
corte en el acoplamiento.
D Ranura en J: Asegura el acoplamiento en la
pieza de mano.
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Acoplamientos de taladro y escariador

A

-

A Anillo de retencidn: Se desliza para permitir

la instalaciéon de una herramienta de corte.

B Ranura en J: Asegura el acoplamiento en 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 documentacion. Consulte el Grédfico de definicion de
simbolos suministrado con el equipo.

Simbolo

Definicion

A

Signo de advertencia general

»

Gatillo de avance/retroceso
(accidn en direccion de la flecha).

P

Gatillo de avance/retroceso
(accion en direccion de la flecha).

F/R 1 min/
4 min X3

Ciclo de trabajo
(Consulte el apartado Especificaciones).

A

Bloquear

g

Desbloquear

AT A Direccion del giro
A Marca de alineacion
USE ONLY
STRYKER | Utilizar solamente el modulo de
POWER alimentacion de Stryker.
MODULE
STERILIZE .
WITH DOOR Ets)itee:tlgzar con la puerta totalmente
FULLY OPEN '
S Diametro pequeno
L Diametro grande
f Ejecutar
RUN
LOAD
* Cargar
SERIAL Numero de serie

Instrucciones

Para procesar el equipo

A ADVERTENCIA: Al recibir inicialmente el equipo y

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

Asistente estéril

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

S

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

d

.

3 4
&5

\_/

puerta.

|

3. Coloque el escudo de transferencia estéril sobre el
compartimento abierto.

S0

PN

4. Acerque el compartimento al asistente circulante.

Asistente circulante

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

Sostenga el mddulo de alimentacion por el asa.

. Inserte el médulo de alimentacion en el compartimento

abierto a través del escudo de transferencia.
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/I\ ADVERTENCIA: Esterilice SIEMPRE el escudo de 2. Cierre la puerta y gire el seguro a la posicion
transferencia contaminado antes de utilizarlo de bloqueada. Verifique que la marca del seguro se
nuevo. alinea con el simbolo de bloqueo y que la puerta

. ) ) queda bien cerrada.
4. Retire el escudo de transferencia contaminado.

NOTA: Aunque un modulo de alimentacion suele ser
suficiente para una operacion, Stryker recomienda
preparar una segunda pieza de mano con mddulo de

Asistente esteéril alimentacién para asegurar un cambio intraoperatorio

AADVERTENCIAS: rapido de piezas de mano en condiciones estériles.
= Al cerrar la puerta, sostenga la puerta por el seguro. . .
NO toque los bordes de la puerta ni la superficie Para instalar un acoplamlento
interior de la puerta que mira hacia el médulo de 1. Alinee la ranura en J con la pieza de mano e inserte

alimentacion. el acoplamiento hasta que quede bien encajado en su

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

1. Sosteniendo la puerta por el seguro, utilice la puerta
para presionar el asa del médulo de alimentacion
hacia abajo hasta que quede bloqueada en posicién
contra el modulo de alimentacion.

2. Tire suavemente del acoplamiento para asegurarse de
que esta bien fijado.
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Para instalar y retirar una herramienta
de corte o fijacion

Introductores de alambre y clavos

1. Seleccione el introductor adecuado para el diametro
del alambre o el clavo que desee utilizar.

NOTA: Todos los introductores tienen un mando de ajuste
previo con ajustes de diametro pequefio y grande.

Introductor de alambre (REF 7307-001-000)

Ajuste Diametro de alambre o clavo

Pequefio (S) De 0,7 a 1,2 mm

Grande (L) De 1,3 a 1,8 mm

Introductor de clavos, pequefio (REF 7307-002-000)

Ajuste Diametro de alambre o clavo

Pequenio (S) De 2,0 a 2,6 mm

De 2,7 a 3,2 mm

Grande (L)

Introductor de clavos, grande (REF 7307-003-000)

Ajuste Diametro de alambre o clavo

Pequeno (S) De 3,0 a 3,6 mm

Grande (L) De 3,7 a 4,2 mm

2. Tire del mando de ajuste previo y girelo para alinear
los simbolos del diametro del alambre o del clavo que
desee utilizar. Tras la alineacion, encaje el mando de
nuevo en su lugar.

3. Introduzca el alambre o el clavo a través de la parte
delantera del introductor o de la parte posterior de
la pieza de mano hasta que sobresalga la longitud
deseada por el introductor.

4. Tire de la palanca de sujecion hacia atras para sujetar
el alambre o el clavo.

5. Para retirar el alambre o el clavo, o para ajustar la
longitud del alambre, suelte la palanca de sujecion.

10
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Portabrocas con llave

1. Utilice la llave de portabrocas para abrir las
mandibulas.

2. Introduzca la herramienta en el centro de las
mandibulas.

S (@‘
X

3. Cierre la llave de portabrocas para cerrar las
mandibulas.

4. Inspeccione visualmente la herramienta para
asegurarse de que esta centrada en las mandibulas.

5. Tire suavemente de la herramienta para asegurarse de
que esta bien fijado.

6. Para retirar la herramienta, utilice la llave de
portabrocas para abrir las mandibulas de nuevo.

Portabrocas sin llave

1. Sostenga el acoplamiento y gire manualmente el
portabrocas para abrir las mandibulas.

2. Introduzca la herramienta en el centro de las
mandibulas.

&ADVERTENCIA: NO accione la pieza de mano para
cerrar las mandibulas sobre la herramienta de corte.

3. Sostenga el acoplamiento y gire manualmente el
portabrocas para cerrar las mandibulas.

4. Inspeccione visualmente la herramienta para
asegurarse de que esta centrada en las mandibulas.

5. Tire suavemente de la herramienta para asegurarse de
que esta bien fijado.

6. Para retirar la herramienta, sostenga el acoplamiento
y gire manualmente el portabrocas para abrir las
mandibulas de nuevo.

www.stryker.com
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Acoplamientos de taladro y escariador Para utilizar una pieza de mano

1. Eche el anillo de retencién hacia atras. AADVERTENCIAS'

* NO abra la carcasa de la pieza de mano durante

‘ la intervencion quirdrgica, 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.
2. Mantenga el anillo de retencion en posicién e inserte

= Consulte SIEMPRE la documentacion y el etiquetado
la herramienta en el acoplamiento.

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 6xido nitroso.

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

* Los equipos portatiles o0 mdviles de comunicacion por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de
este equipo.

3. Suelte el anillo de retencion.

» 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
4. Tire suavemente de la herramienta para asegurarse de ambientales especificadas:

que esta bien fijado. i i ; 3
Limites de Limites de Limites de presion

5. Para retirar la herramienta, vuelva a echar el anillo de temperatura humedad atmosférica

retencion hacia atras. 30 °C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa-! I

1. Antes de utilizar el equipo, verifique que:
= Esta utilizando equipo aprobado por Stryker.
= El equipo no esta dafado.
= 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., péngase en contacto con la filial de Stryker mas
cercana.

12 www.stryker.com
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2. Ponga el interruptor de seguridad en la posicion de
modo de avance o de modo de avance/retroceso.

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 presion ni limite
el movimiento de la herramienta de corte o de fijacion
durante el funcionamiento. Si se aplica una carga
excesiva sobre el sistema puede hacer que el mdédulo de
alimentacion se apague temporalmente. Si ocurre esto,
suelte el gatillo para reanudar el funcionamiento o deje
que el médulo de alimentacién se enfrie durante 20-

40 minutos.

3. Tire de los gatillos para controlar el funcionamiento de
la pieza de mano con velocidad variable.

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

Para retirar un acoplamiento

1. Presione la palanca de liberacidn hacia abajo y tire del
acoplamiento para retirarlo de la pieza de mano.

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 médulo de alimentacion de
la pieza de mano.

www.stryker.com

13



ES

7305-001-700 Rev-AB

Especificaciones

Pieza de mano

Modelo:

Taladro giratorio STRYKER SYSTEM G

Numero de catalogo:

7305-001-000

Dimensiones:

Largo: 168,15 mm
Ancho: 83,82 mm

Alto: 226,10 mm
Peso: 1,043 kg

Velocidad nominal:

Taladrar: 825 revoluciones por minuto
Escariar: 250 revoluciones por minuto
Modo de

funcionamiento:
Ciclo de trabajo:
Reposo entre ciclos:

Discontinuo

1 minuto activado/4 minutos desactivado, 3 veces

4 horas

Pieza aplicada:

La pieza de mano, el acoplamiento y la herramienta de corte o fijacion, tal como son definidos

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:

Acoplamientos

C €o197

Introductores de alambre y clavos

Modelo:

STRYKER SYSTEM G
Introductor de alambre

STRYKER SYSTEM G
Introductor de clavos, pequefio

STRYKER SYSTEM G
Introductor de clavos, grande

Numero de catalogo:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Dimensiones:

Largo: 88 mm 88 mm 88 mm
Diametro: 26 mm 26 mm 26 mm
Peso: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg
Proporcion del equipo: | 1:1 11 11
Proteccion frente a IPX0

penetracion (IP):

Conformidad europea:

€

14
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Portabrocas con llave

Modelo:

Portabrocas con llave de 1/4
de pulgada (6,4 mm) 1:1

Taladro con portabrocas de 1/4
de pulgada (6,35 mm) de alto par
2:1 con llave

Portabrocas con llave de 1/4
de pulgada (6,4 mm) 3,25:1

Numero de catalogo:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Dimensiones:

Largo: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Diametro: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Peso: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Proporcion del equipo: | 1:1 21 3,25:1
Proteccion frente a IPX0

penetracion (IP):

Conformidad europea:

Portabrocas sin llave

€

Modelo:

Adaptador de portabrocas sin llave

Acoplamiento de taladro sin llave

Numero de catalogo:

4103-082-131

4103-133-000

Dimensiones:

Largo: 87,12 mm 126,50 mm
Diametro: 30,07 mm 31,95 mm
Peso: 0,185 kg 0,157 kg
Proporcion del equipo: | 1:1 11
Protecclc?|'1 frente a IPX0
penetracion (IP):
Conformidad europea: c E
Acoplamientos de taladro
Modelo: Taladro AO pequefio Hudson 1:1 Hudson/Trinkle Trinkle 1:1

11

modificado 1:1

Numero de catalogo:

4103-110-000

4103-113-000

4103-135-000

4103-160-000

Dimensiones:

Largo: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Diametro: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Peso: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Proporcion del equipo: | 1:1 1:1 11 11
Proteccion frente a

penetracion (IP): IPX0

Conformidad europea: c E N/A |c E |c E

www.stryker.com
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Acoplamientos escariadores

Modelo:

Escariador
AO grande
3,25:1

Hudson 3,25:1

Hudson/
Trinkle
modificado
3,25:1

Trinkle 3,25:1

Hudson 4:1

Hudson/
Trinkle
modificado
41

Numero de catalogo:

4103-210-000

4103-213-000

4103-235-000

4103-260-000

4103-413-000

4103-435-000

Dimensiones:

Largo: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm
Diametro: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm
Peso: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg
Proporcion del equipo: | 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 4:1
Proteccion frente a IPX0

penetracion (IP):

Conformidad europea:

€

Escudo de transferencia

Modelo:

Escudo de transferencia STRYKER SYSTEM G

Numero de catalogo:

7304-120-000

Dimensiones:

Largo: 150,9 mm
Ancho: 103,5 mm
Alto: 37,0 mm
Peso: 77 9

Conformidad europea:

€

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

16
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Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deberan asegurarse de que este se emplea en dicho entorno.

Fluctuaciones del
voltaje/emisiones
de destellos

IEC 61000-3-3

No corresponde

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético, guia
emisiones
Emisiones de Grupo 1 El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) utiliza energia de radiofrecuencia solamente
radiofrecuencia para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de Clase B El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) es adecuado 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

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deberan asegurarse de que este se emplea en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético, guia

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contacto

+ 8 kV por aire

+ 6 kV por contacto

+ 8 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica.
Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas del suministro
eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y
salida

No corresponde

No corresponde

No corresponde

Sobrevoltaje
IEC 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

No corresponde

No corresponde

No corresponde

Bajadas de tensidn, interrupciones

cortas y variaciones de tensiéon en

las lineas de entrada del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % de U, (bajada >95 % en U,)
durante 0,5 ciclos

40 % de U, (bajada del 60 % en U,)
durante 5 ciclos

70 % de U, (bajada del 30 % en U,)
durante 25 ciclos
<5 % de U, (bajada >95 % en U,)
durante 5 segundos

No corresponde

No corresponde

No corresponde

No corresponde

No corresponde

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

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

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

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

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

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deberan asegurarse de que este se emplea en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético. 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 del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000),

incluidos los cables. La distancia se calcula a partir de la ecuacion aplicable a la

. . frecuencia del transmisor.
Radiofrecuencia

conducida 3 Vrms No corresponde Distancia de separaciéon recomendada:
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a d= [ﬁ]@
80 MHz Vi

De 150 kHz a 80 MHz
d=132 1P

Radlofrgcuenma 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 =g

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:

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

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

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

a 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 el taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) supera el nivel de cumplimiento
de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, el taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) 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 del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000).

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

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia y el taladro giratorio
STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000)

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones por
radiofrecuencia radiada controladas. El cliente o el usuario del taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) pueden ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia
(transmisores) y el taladro giratorio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) 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=1351p 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.

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

Proprieta intellettuale

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

Indicazioni per I’uso

Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Rotary Drill), noto anche come “manipolo”
(handpiece), & uno strumento chirurgico alimentato a
batteria previsto per 'uso nel corso di svariate procedure
in ambito ortopedico e traumatologico; esso consente
’azionamento di vari accessori o terminali, inclusi motori
metti-fili o metti-chiodi, punte avvitatrici e/o punte per la
trapanazione.

Il manipolo € stato ideato per I'uso nelle procedure
chirurgiche che prevedono la fresatura, la trapanatura e/o
il fissaggio con viti di tessuti rigidi e/o ossei in distretti
anatomici quali, ad esempio, la mano, il polso, il gomito, la
spalla, il piede, la caviglia, il ginocchio e I'anca.

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.
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Da usarsi con

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

/\ AVVERTENZE

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

= L'uso di apparecchiatura elettrica non approvata
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

Terminale

Mandrini con chiave

NOTA — Ciascun mandrino & fornito
apposita (REF 1331-001-009)

REF

con una chiave

Strumenti

Mandrino 1:1 con
chiave da 1/4 di
pollice (6,4 mm)
(1:1 1/4 inch [6.4
mm] Keyed Chuck)

4103-131-000

Fili, chiodi, punte per
trapanazione e strumenti
con diametro fino a

6,4 mm

Trapano da 1/4 di
pollice (6,35 mm) a
coppia elevata con
mandrino 2:1 con
chiave (High Torque
1/4 inch [6.35 mm]
Drill with Chuck 2:1
with Key)

4103-180-000

Fili, chiodi, punte per
trapanazione e strumenti
con diametro fino a

6,4 mm

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

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

Caricabatterie STRYKER SYSTEM G, 2 vani
(STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

7310-120-000

Mandrino 3,25:1
da 1/4 di pollice
(6,4 mm) con
chiave (3.25:1
1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

4103-231-000

Mandrini senza chiave

Fili, chiodi, punte per
trapanazione e strumenti
con diametro fino a

6,4 mm

NOTA - L’adattatore per mandrino senza chiave (REF

standard.

Terminale

REF

4103-082-131) & previsto per I'uso con i terminali Trinkle

Strumenti

Cassette di sterilizzazione STRYKER 7302-120-000

SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Sterilization Cases) 7302-130-000

Terminali e strumenti di taglio e
fissaggio

AVVERTENZA — Tutti gli strumenti di taglio e
fissaggio sono esclusivamente monouso.

Terminali metti-chiodi e metti-fili

NOTA — | terminali metti-chiodi e metti-fili REF 4103-063-
000, 4103-126-000S3 e 4103-126-000 non sono compatibili
con il sistema STRYKER SYSTEM G.

Terminale REF Strumenti

Adattatore per

mandrino senza
chiave (Keyless
Chuck Adaptor)

4103-082-131

Fili, chiodi, punte per
trapanazione e strumenti
con diametro fino a

6,4 mm

Terminale per
trapano senza
chiave (Keyless
Drill Attachment)

Terminale

4103-133-000

Terminali per trapano

REF

Fili, chiodi, punte per
trapanazione e strumenti
con diametro fino a

6,4 mm

Strumenti

Trapano 1:1 AO
piccolo (1:1 AO

4103-110-000

Punte per trapanazione,
maschiatori, cacciaviti

7307-001-000 | Fili di Kirschner e
STRYKER SYSTEM G chiodi di Steinmann con
(STRYKER SYSTEM G diametro da 0,7 mm a
Wire Collet) 1,8 mm

Terminale metti-fili

Small Drill) automatici e strumenti
dotati di codolo con
serraggio a scatto AO

1:1 Hudson 4103-113-000 Punte per trapanazione,

frese, maschiatori,
cacciaviti automatici
e strumenti dotati di
raccordo Hudson

Terminale metti-chiodi 7307-002-000 | Fili di Kirschner e

1:1 Hudson/Trinkle
modificato (1:1

4103-135-000

Punte per trapanazione,
frese, cacciaviti

STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Pin Collet), piccolo

chiodi di Steinmann con
diametro da 2,0 mm a
3,2 mm

Terminale metti-chiodi 7307-003-000
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G

Pin Collet), grande

Fili di Kirschner e
chiodi di Steinmann con
diametro da 3,0 mm a
4,2 mm

Hudson/Modified automatici e strumenti
Trinkle) dotati di raccordo Hudson
o Trinkle modificato

1:1 Trinkle 4103-160-000 Punte per trapanazione,
frese, cacciaviti
automatici e strumenti
dotati di raccordo Trinkle

standard
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Terminali per fresa

Terminale REF Strumenti
Fresa 3,25:1 4103-210-000 Punte per
AO grande trapanazione,
(3.25:1 AO frese flessibili,

Large Reamer)

cacciaviti automatici
e strumenti dotati

di codolo con
serraggio a scatto
AO

3.25:1 Hudson

4103-213-000

Punte per
trapanazione,

frese, maschiatori,
cacciaviti automatici
e strumenti dotati di
raccordo Hudson

3,25:1 Hudson/
Trinkle

4103-235-000

Punte per
trapanazione, frese,

Caratteristiche

Manipolo

Pulsante di sicurezza — Blocca uno o
entrambi i grilletti.

Leva di sblocco — Premerla per disinserire
un terminale dal manipolo.

Grilletto di rotazione in senso antiorario —
Controlla la velocita variabile di
funzionamento del manipolo in senso
antiorario.

modificato cacciaviti automatici
(3.25:1 Hudson/ e strumenti dotati di
Modified raccordo Hudson o
Trinkle) Trinkle modificato
3,25:1 Trinkle 4103-260-000 Punte per
trapanazione, frese,
cacciaviti automatici
e strumenti dotati
di raccordo Trinkle
standard
4:1 Hudson 4103-413-000 Punte per
trapanazione,
frese, maschiatori,
cacciaviti automatici
e strumenti dotati di
raccordo Hudson
4:1 Hudson/ 4103-435-000 Punte per
Trinkle trapanazione, frese,
modificato cacciaviti automatici

e strumenti dotati di
raccordo Hudson o
Trinkle modificato

Grilletto di rotazione in senso orario —
Controlla la velocita variabile di

funzionamento del manipolo in senso orario.

Sportello — Si apre per consentire

I'installazione di un modulo di alimentazione.

Fermo — Fissa lo sportello.
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Pulsante di sicurezza

Modalita di rotazione in senso

) @ orario — E attivo solo il grilletto di
‘ rotazione in senso orario. Il grilletto

di rotazione in senso antiorario &
l bloccato per evitare che il manipolo
entri inavvertitamente in funzione in
senso antiorario.

- Modalita di rotazione in senso

(3 ( orario/antiorario — Sono attivi
’ entrambi i grilletti.

|

Mandrini con chiave

-

Modalita di sicurezza — Entrambi
« i grilletti sono bloccati per evitare

I'azionamento accidentale del
manipolo.

Terminali

Terminali metti-chiodi e metti-fili

A
) /
S \
2 —
c :@ / )
B [ [
A Autocentrante — Fissa lo strumento di taglio
nel terminale.
B Chiave del mandrino — Strumento usato per
aprire e chiudere I’autocentrante.
C Tacca a J — Trattiene il terminale nel
manipolo.

Mandrini senza chiave

A B

A Leva di bloccaggio — Fissa o rilascia il filo o
il chiodo dal terminale.

B Manopola di pre-regolazione — Consente al
terminale di accogliere fili e chiodi di svariati
diametri.

C Tacca a J — Trattiene il terminale nel

manipolo.

—
D
A Pulsante di blocco — Blocca il collare
per evitare I’azionamento accidentale del
terminale (solo REF 4103-133-000).
B Mandrino — Ruota per aprire o chiudere
I’autocentrante.
C Autocentrante — Fissa lo strumento di taglio
nel terminale.
D Tacca a J — Trattiene il terminale nel
manipolo.
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Terminali per trapano e fresa

A

-

A | Collare di fermo — Scorre per consentire
I'installazione di uno strumento di taglio.

B | Tacca a J — Trattiene il terminale nel 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
Grilletto di rotazione in senso orario/
» antiorario
(la rotazione avviene nel senso della
freccia)
Grilletto di rotazione in senso orario/
‘ antiorario
(la rotazione avviene nel senso della
freccia)
. Ciclo di servizio
'ZR 1 r;l(";/ (Vedere la sezione Caratteristiche
min tecniche.)
A Bloccato
a Sbloccato
AT A Direzione della rotazione
A Tacca di allineamento
USE ONLY
STRYKER | Usare solo un modulo di alimentazione
POWER Stryker.
MODULE
STERILIZE Steril | ol
wit Do | SerieEe cor o seerle
FULLY OPEN P perto.
S Diametro piccolo
L Diametro grande
? Azionamento
RUN
LOAD
* Caricamento
SERIAL Numero di serie

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.

www.stryker.com



IT 7305-001-700 Rev-AB

Installazione di un modulo di Infermiere

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

Assistente addetto alla manipolazione del : :
alimentazione.

materiale sterile
1. Afferrare la maniglia del modulo di alimentazione.

1. Collocare il pulsante di sicurezza nella posizione
corrispondente alla modalita di sicurezza. 2. Inserire il modulo di alimentazione attraverso il riparo

mobile, nello scomparto aperto.

-
\ (
"%" -9
2. Ruotare il fermo fino alla posizione di sblocco e aprire
lo sportello.

g

=

A
3
e

3. Collocare il riparo mobile sterile sullo scomparto
aperto.

S0
PR

4. Presentare lo scomparto all'infermiere.
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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.

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 di un terminale

1. Allineare la tacca a J con il manipolo e inserire il
terminale fino a farlo scattare saldamente in posizione.

2. Tirare con delicatezza il terminale per verificare che
sia fissato saldamente.
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Installazione e rimozione di uno
strumento di taglio o fissaggio

Terminali metti-chiodi e metti-fili

1. Selezionare il terminale appropriato in base al diametro
del filo o del chiodo da usare.

NOTA — Tutti i terminali metti-fili o metti-chiodi sono dotati
di una manopola di pre-regolazione con impostazioni per
diametri grandi e piccoli.

Terminale metti-fili (REF 7307-001-000)

Impostazione  Diametro del filo o del chiodo
Piccolo (S) da0,7a1,2mm
Grande (L) da1,3a1,8 mm

Terminale metti-chiodi, piccolo (REF 7307-002-000)

Impostazione Diametro del filo o del chiodo
Piccolo (S) da 2,0 a 2,6 mm
Grande (L) da 2,7 a 3,2 mm

Terminale metti-chiodi, grande (REF 7307-003-000)

Impostazione Diametro del filo o del chiodo
Piccolo (S) da 3,0 a 3,6 mm
Grande (L) da 3,7 a 4,2 mm

2. Tirare e ruotare la manopola di pre-regolazione per
allineare i simboli in base al diametro desiderato del
filo o del chiodo. Dopo I'allineamento, fare nuovamente
scattare la manopola nella propria sede.

3. Inserire il filo o il chiodo nella punta del terminale o
attraverso il lato posteriore del manipolo facendone
sporgere la lunghezza desiderata dalla punta.

4. Tirare la leva di bloccaggio per innestare il filo o il
chiodo.

5. Per rimuovere il filo o il chiodo, o per regolare la
lunghezza del filo, rilasciare la leva di bloccaggio.

10
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Mandrini con chiave

1. Aprire 'autocentrante con la chiave per mandrino.

2. Inserire lo strumento nel centro dell’autocentrante.

S (@‘
X

3. Chiudere 'autocentrante con la chiave per mandrino.

4. Esaminare visivamente lo strumento per verificare che

sia centrato all’interno dell’autocentrante.

5. Tirare con delicatezza lo strumento per verificare che

sia fissato saldamente.

6. Per rimuovere lo strumento, aprire nuovamente
I’autocentrante con la chiave per mandrino.

Mandrini senza chiave

Afferrare il terminale e fare ruotare manualmente il
mandrino per aprire I'autocentrante.

&AVVERTENZA — NON attivare il manipolo per

chiudere I'autocentrante sullo strumento di taglio.

. Afferrare il terminale e fare ruotare manualmente il

mandrino per chiudere I'autocentrante.

. Esaminare visivamente lo strumento per verificare che

sia centrato all’interno dell’autocentrante.

. Tirare con delicatezza lo strumento per verificare che

sia fissato saldamente.

Per rimuovere lo strumento, afferrare il terminale
e fare ruotare manualmente il mandrino per aprire
nuovamente I’autocentrante.

www.stryker.com
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Terminali per trapano e fresa Azionamento del manipolo

1. Tirare indietro il collare di fermo. AAVVERTENZE
= 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.

2. Mantenere in posizione il collare di fermo e inserire lo
strumento nel terminale.

= 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.

3. Rilasciare il collare di fermo. ) ) . )
* 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

4. Tirare con delicatezza lo strumento per verificare che configurazione di utilizzo prevista.

sia fissato saldamente. » Fare SEMPRE funzionare I'apparecchiatura rispettando

5. Per rimuovere lo strumento, tirare nuovamente indietro i valori specificati delle condizioni ambientali.

il collare di fermo. Limite di Limite di Limite di pressione
temperatura umidita atmosferica

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

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

= Vengano usate apparecchiature approvate da
Stryker.

= L’apparecchiatura non sia danneggiata.

= Lapparecchiatura & pulita e sterile.

= Lapparecchiatura & 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.
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2. Collocare il pulsante di sicurezza sulla posizione
corrispondente alla modalita di funzionamento in senso
orario o in senso orario/antiorario.

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 applicare una pressione eccessiva
né ostacolare il movimento dello strumento di taglio o
fissaggio 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 i grilletti 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 terminale

1. Spingere la leva di rilascio verso il basso e rimuovere il
terminale dal manipolo.

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.

www.stryker.com
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Caratteristiche tecniche

Manipolo

Modello: Trapano rotante STRYKER SYSTEM G
Numero di catalogo: 7305-001-000
Dimensioni:

Lunghezza: 168,15 mm
Larghezza: 83,82 mm
Altezza: 226,10 mm
Peso: 1,043 kg
Velocita nominale:

Trapano: 825 giri/min
Fresa: 250 giri/min

Modalita operativa:
Ciclo di servizio:

Riposo tra un ciclo e
I’altro:

Non continua

1 minuto acceso/4 minuti spento, 3 volte

4 ore

Parte applicata:

Il manipolo, il terminale e lo strumento di taglio o fissaggio, come definito dal fabbricante.

Temperatura massima
della parte applicata:

Meno di 43 °C secondo le prove condotte in base agli standard di Conformita di sicurezza del

prodotto a una temperatura ambiente massima di 30 °C.

Alimentazione:

Alimentazione interna

Protezione dalle
infiltrazioni (IP):

IPX0

Tipo di
apparecchiatura:

x Parte applicata di tipo BF

Conformita alle norme
europee:

Terminali

C €o197

Terminali metti-chiodi e metti-fili

Modello:

STRYKER SYSTEM G
Terminale metti-fili

STRYKER SYSTEM G

Terminale metti-chiodi, piccolo

STRYKER SYSTEM G
Terminale metti-chiodi, grande

Numero di catalogo:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Dimensioni:

Lunghezza: 88 mm 88 mm 88 mm
Diametro: 26 mm 26 mm 26 mm
Peso: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg
Rapporti di cambio: 11 11 11
Protezione dalle IPX0

infiltrazioni (IP):

Conformita alle norme
europee:

€

14
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Mandrini con chiave

Modello:

Mandrino 1:1 con chiave da
1/4 di pollice (6,4 mm)

Trapano da 1/4 di pollice
(6,35 mm) a coppia elevata con
mandrino 2:1 con chiave

Mandrino 3,25:1 da 1/4 di

pollice (6,4 mm) con chiave

Numero di catalogo:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Dimensioni:

Lunghezza: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Diametro: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Peso: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Rapporti di cambio: 1:1 21 3,25:1
Protezione dalle IPX0

infiltrazioni (IP):

Conformita alle norme
europee:

Mandrini senza chiave

€

Modello: Adattatore per mandrino senza chiave Terminale per trapano senza chiave
Numero di catalogo: 4103-082-131 4103-133-000

Dimensioni:

Lunghezza: 87,12 mm 126,50 mm

Diametro: 30,07 mm 31,95 mm

Peso: 0,185 kg 0,157 kg

Rapporti di cambio: 1:1 1:1

Protezione dalle IPX0

infiltrazioni (IP):

Conformita alle norme
europee:

Terminali per trapano

€

Modello:

Trapano 1:1 AO
piccolo

1:1 Hudson

modificato

1:1 Hudson/Trinkle

1:1 Trinkle

Numero di catalogo:

4103-110-000

4103-113-000

4103-135-000

4103-160-000

Dimensioni:
Lunghezza: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Diametro: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Peso: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Rapporti di cambio: 11 11 11 11
Protezione dalle
infiltrazioni (IP): IPX0
Conformita alle norme

(3 N/A (3 ce

europee:

www.stryker.com
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Terminali per fresa

Modello:

Fresa 3,25:1
AO grande

3.25:1 Hudson

3,25:1
Hudson/
Trinkle
modificato

3,25:1 Trinkle

4:1 Hudson

4:1 Hudson/
Trinkle
modificato

Numero di catalogo:

4103-210-000

4103-213-000

4103-235-000

4103-260-000

4103-413-000

4103-435-000

Dimensioni:

Lunghezza: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm
Diametro: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm
Peso: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg
Rapporti di cambio: 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 4:1
Protezione dalle IPX0

infiltrazioni (IP):

Conformita alle norme
europee:

Riparo mobile

€

Modello: Riparo mobile STRYKER SYSTEM G
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:

€

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

16
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Compatibilita elettromagnetica

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — emissioni elettromagnetiche
Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) € predisposto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o
Iutilizzatore del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deve garantire che sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.
Prova delle Conformita Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
emissioni
Emissioni RF Gruppo 1 Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) 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 Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) € indicato per I'uso in tutti gli ambienti, compresi
gli edifici abitativi e quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce gli
CISPR 11 e AR
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

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) € predisposto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o
Iutilizzatore del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deve garantire che sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico —
informazioni di compatibilita

Scarica elettrostatica (ESD)

+6 kV contatto

16 kV contatto

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica.

rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 +8 kV aria +8 kV aria ) A . .
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.
+1 kV per le linee di ingresso/uscita NON PERT.
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

di rete devono essere ai livelli
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.

www.stryker.com
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Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

Il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) & predisposto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o
Iutilizzatore del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) deve garantire che sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Prova di immunita Livello di prova IEC Livello (.’I\ Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
60601 conformita
Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili € mobili devono essere
usate a una distanza da qualsiasi componente del trapano rotante STRYKER SYSTEM
G (REF 7305-001-000), inclusi i cavi, non inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata in base all’equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio
trasmettitore.
RF condotta 3 Vrms NON PERT. Distanza di separazione consigliata:
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a d= [ﬁ]@
80 MHz Vi
Da 150 kHz a 80 MHz
d=132 1P
RF irradiat; 3V E]=3V
radiata fm [E)] = 3 Vim Da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 7
2,5 GHz d=[g 1P
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:
(("")) (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 del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) supera il livello di conformita RF
applicabile sopra riportato, € necessario osservare il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) per verificarne il normale funzionamento.
Nel caso sia rilevato un funzionamento anomalo, pud essere necessario adottare misure supplementari come riorientare o riposizionare il trapano rotante
STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000).

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

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF
7305-001-000)

L'uso del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) & previsto in un ambiente elettromagnetico con controllo delle interferenze a
radiofrequenza irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore del trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF
7305-001-000) deve assicurarsi di mantenere la distanza minima consigliata tra le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili
(trasmettitori) e il trapano rotante STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) 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

v d=1321Vp d=1321\p d=1-L1P

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) pud 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.
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Introducao

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

Publico-alvo

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

Convencoes
Neste manual, utilizam-se as seguintes convencdes:

= 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.

Informacodes de contacto

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

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

Propriedade intelectual

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

Indicacoes de utilizacao

A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (STRYKER
SYSTEM G Rotary Drill), também designada por “peca de
mao” (handpiece), € um instrumento cirtrgico alimentado
por bateria que se destina a utilizagdo em procedimentos
ortopédicos e de trauma para fornecer energia para
alimentar varios acessorios ou dispositivos de fixacao,
que podem incluir unidade motora de cavilha/fio metalico,
ponta de unidade motora e/ou ponta de broca.

Esta peca de mao foi concebida para utilizagao cirurgica
geral onde o tecido duro e/ou o0 0sso deve ser escareado,
perfurado e/ou fixo com parafusos, incluindo, ente outros,
locais como mao, pulso, cotovelo, ombro, pé, tornozelo,
joelho e anca.

Contra-indicacoes

Nao sédo conhecidas.

Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento, leia e compreenda
as instrugdes de utilizagdo. Preste atencao especial a
informacéo de seguranga.

= 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
adequacao deste equipamento e da técnica especifica
a adoptar para cada doente. A Stryker ndo recomenda
qualquer procedimento cirdrgico ou técnica cirurgica.
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Para utilizacao com

Esta secgao 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 utilizacédo 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
informacéo sobre as encomendas. Consulte a secgao
Informagdes de contacto. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais préxima.

Componentes de alimentacao e
cuidados

Descricéo REF
7304-120-000

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

Médulo de alimentagdo do SYSTEM G da STRYKER 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

Carregador SYSTEM G da STRYKER, 2
compartimentos (STRYKER SYSTEM G Charger,
2-Bay)

Caixas de esterilizacdo SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G Sterilization Case)

7310-120-000

7302-120-000
7302-130-000

Dispositivos de fixacao e ferramentas
de corte e fixacao

ADVERTENCIA: Todas as ferramentas de corte e
fixacdo se destinam a uma utilizagéo unica.

Anéis de fixacao de fios metalicos e cavilhas

NOTA: Os anéis de fixacdo de fios metdlicos e cavilhas
REF 4103-063-000, 4103-126-000S3 e 4103-126-000 nao
sdo compativeis com o SYSTEM G da STRYKER.

Dispositivo de fixacao REF Ferramentas

Mandris com chave

NOTA: Cada mandril é fornecido com uma chave do
mandril (REF 1331-001-009)

Dispositivo de fixacao REF Ferramentas

Mandril com chave 1:1, 4103-131-000 Fios metalicos, cavilhas,
1/4 pol. (6,4 mm) (1:1 pontas de broca e

1/4 inch [6.4 mm] Keyed ferramentas com até
Chuck) 6,4 mm de diametro

4103-180-000 Fios metalicos, cavilhas,
pontas de broca e
ferramentas com até
6,4 mm de diametro

Broca de alta torque
1/4 pol. (6,35 mm) com
mandril 2:1 com chave
(High Torque 1/4 inch
[6.35 mm] Drill with
Chuck 2:1 with Key)

7307-001-000 | Fios de Kirschner e
metalicos SYSTEM G da cavilhas de Steinmman
STRYKER (STRYKER de 0,7 mm a 1,8 mm de
SYSTEM G Wire Collet) diametro

Anel de fixagao de fios

Anel de fixagdo de cavilhas | 7307-002-000 | Fios de Kirschner e
SYSTEM G da STRYKER cavilhas de Steinmman
(STRYKER SYSTEM G Pin de 2,0 mm a 3,2 mm de
Collet), pequeno diametro

Anel de fixacdo de cavilhas | 7307-003-000 | Fios de Kirschner e
SYSTEM G da STRYKER cavilhas de Steinmman
(STRYKER SYSTEM G Pin de 3,0 mm a 4,2 mm de
Collet), grande diametro

4103-231-000 Fios metalicos, cavilhas,
pontas de broca e
ferramentas com até
6,4 mm de diametro

Mandril com chave
3,25:1, 1/4 pol. (6,4 mm)
(3.25:1 1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

Mandris sem chave

NOTA: O adaptador de mandril sem chave (REF 4103-
082-131) destina-se a ser utilizado com os dispositivos de
fixagcdo Trinkle padrao.

Dispositivo de fixacao REF Ferramentas

4103-082-131 Fios metalicos, cavilhas,
pontas de broca e
ferramentas com até
6,4 mm de didametro

4103-133-000 | Fios metalicos, cavilhas,
pontas de broca e
ferramentas com até
6,4 mm de didmetro

Adaptador de mandril
sem chave (Keyless
Chuck Adaptor)

Dispositivo de fixagao
de broca sem chave
(Keyless Drill Attachment)

Dispositivos de fixacao de brocas

Dispositivo de fixacao REF Ferramentas

4103-110-000 Pontas de broca, macho
de tarraxa, chaves de
fendas automaticas e
ferramentas com haste
de encaixe AO

Hudson 1:1 4103-113-000 Pontas de broca,
escareadores, machos
de tarraxa, chaves de
fendas automaticas

e ferramentas com
encaixes Hudson

4103-135-000 Pontas de broca,
escareadores, chaves
de fendas automaticas
e ferramentas com
encaixes Hudson ou
Trinkle modificados

Trinkle 1:1 4103-160-000 | Pontas de broca,
escareadores, chaves
de fendas automaticas
e ferramentas com
encaixes Trinkle padrdo

Broca AO pequena 1:1
(1:1 AO Small Drill)

Dispositivo de fixagao
Hudson/Trinkle
modificado 1:1 (1:1
Hudson/Modified Trinkle)
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Dispositivos de fixacao do escareador

Dispositivo de
fixacao

REF

Ferramentas

Escareador AO
grande 3,25:1
(3.25:1 AO
Large Reamer)

4103-210-000

Pontas de broca,
escareadores
flexiveis, chaves de
fendas automaticas
e ferramentas com
haste de encaixe
AO

Hudson 3,25:1

4103-213-000

Pontas de broca,
escareadores,
machos de tarraxa,
chaves de fendas
automaticas e
ferramentas com
encaixes Hudson

Caracteristicas

Peca de mao

Interruptor de seguranca — trava um ou
ambos os gatilhos.

Alavanca de libertacao — pressione para
soltar um dispositivo de fixagdo da peca de
mao.

Gatilho de inverter — controla a velocidade
de funcionamento variavel da peca de méo
no sentido anti-horario.

Gatilho de avancar — controla a velocidade
de funcionamento variavel da peca de méo
no sentido horario.

Porta — abre para permitir a instalagéo de
um maédulo de alimentacgéo.

Dispositivo 4103-235-000 Pontas de broca,
de fixacéao escareadores,
Hudson/Trinkle chaves de fendas
modificado automaticas e
3,25:1 (3.25:1 ferramentas com
Hudson/ encaixes Hudson ou
Modified Trinkle modificados
Trinkle)

Trinkle 3,25:1 4103-260-000 Pontas de broca,
escareadores,
chaves de fendas
automaticas e
ferramentas com
encaixes Trinkle
padrao

Hudson 4:1 4103-413-000 Pontas de broca,
escareadores,
machos de tarraxa,
chaves de fendas
automaticas e
ferramentas com
encaixes Hudson

Dispositivo 4103-435-000 Pontas de broca,

de fixacao escareadores,

Hudson/Trinkle chaves de fendas

modificado 4:1

automaticas e
ferramentas com
encaixes Hudson ou
Trinkle modificados

Fecho — fixa a porta.

www.stryker.com
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Interruptor de seguranca Mandris com chave
N Modo Avancar — apenas o gatilho
) @ de avancgar esta funcional. O gatilho
‘ de inverter encontra-se travado para
impedir uma utilizacao incorrecta
l da peca de mao n(;; sentido anti- 7>f5
horario.
- Modo Avancar/Inverter — os dois %
;3 ( gatilhos estéo funcionais.
|
Modo de seguranca — os dois A Mandibulas — fixa o acessoério de corte ao
gatilhos encontram-se travados dispositivo de fixagao.
» « para impedir um funcionamento B Chave de mandril — uma ferramenta usada
acidental da peca de méo. para abrir e fechar as mandibulas.
C Entalhem em “J” — fixa o dispositivo de
fixagéo & peca de méo.

Dispositivos de fixacao
Mandris sem chave
Anéis de fixacao de fios metalicos e cavilhas

#b\/(@)) ‘ .

c R —
B /
D

A Interruptor de bloqueio — bloqueia o
anel de fixacdo de modo a impedir o
funcionamento acidental do dispositivo de
fixacdo (apenas REF 4103-133-000).

B Mandril — roda para abrir e fechar as
mandibulas.

C Mandibulas — fixa o acessério de corte ao
dispositivo de fixacao.

D Entalhem em “J” — fixa o dispositivo de
fixagdo a peca de mao.

A Alavanca de aperto — fixa e solta o fio
metdlico ou a cavilha do dispositivo de
fixagao.

B Botao de pré-ajustamento — permite que

o anel de fixagdo acomode fios metdlicos e
cavilhas de varios didmetros.

C Entalhem em “J” — fixa o dispositivo de
fixacdo a peca de méo.

6 www.stryker.com
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Dispositivos de fixacao para broca e escareador

A

-

A Anel de retencao — faca deslizar para

permitir a instalagdo de uma ferramenta de
corte.

B Entalhem em “J” — fixa o dispositivo de

fixacdo a peca de mao.

Definicoes
Os simbolos localizados no equipamento e/ou na
documentacéo sao definidos nesta secgédo e/ou no

Diagrama de definicao dos simbolos. Consulte o Diagrama
de definigcdo dos simbolos fornecido com o equipamento.

Simbolo

Definicao

A

Sinal de adverténcia geral

»

Gatilho de avancar/inverter
(A accéo encontra-se na direcgédo
da seta.)

pu

Gatilho de avancar/inverter
(A accéo encontra-se na direc¢ao
da seta.)

F/R 1 min/ | Ciclo de trabalho

4 min X3 | (Consulte a secgéo Especificacbes.)
ﬂ Travar
a Destravar

AT A Sentido da rotacgéao
A Marca de alinhamento
USE ONLY
STRYKER | Utilizar apenas o médulo de alimentacao
POWER da Stryker.
MODULE
STERILIZE Esterilizar com a porta totalmente
WITH DOOR | " P
FULLY OPEN ’
S Diametro pequeno
L Diametro grande
? Funcionar
RUN
LOAD
* Carregar
SERIAL Numero de série

Instrucoes

Processar o equipamento

ADVERTENCIA: Apds a recepcéo inicial e antes de
cada utilizagcéo, processe o equipamento conforme
indicado no manual de instrugées de cuidados
fornecidos com o equipamento.

Carregar um modulo de alimentacao

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

NOTAS:

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

= Para informagoes adicionais, incluindo informacoes
de segurancga, consulte as instrugdes de utilizagéo
fornecidas com o médulo de alimentagéo.

www.stryker.com
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Instalar um médulo de alimentacao
Enfermeiro estéril

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

-
— (
"%" -0
2. Rode o fecho para a posicéo de desbloqueio e abra a
porta.

g

=

A
7K

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

S0

PR
|

4. Apresente o compartimento ao enfermeiro circulante.

Enfermeiro circulante

AADVERTENCIA: NAO contamine a peca de mao. O

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

1. Segure o mdédulo de alimentacéo pela pega.

2. Insira o médulo de alimentagao através do
escudo protector de transferéncia para dentro do
compartimento aberto.

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

4. Retire o escudo protector de transferéncia

contaminado.

Enfermeiro estéril

A 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 o médulo de
alimentacéao.

Verifigue SEMPRE se a porta estda bem fechada para
evitar expor o0 mddulo de alimentagdo ao campo
estéril.

Segurando a porta pelo fecho, utilize a porta para
empurrar a pega do médulo de alimentacdo para
baixo até ficar bloqueado na devida posicao contra o
mddulo de alimentagéao.

. Feche a porta e rode o fecho para a posigcéao 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 maddulo de alimentacéo ser
normalmente suficiente para um funcionamento, a Stryker
recomenda que seja preparada uma segunda peca de
mao com mddulo de alimentagdo para assegurar uma
troca intra-operatdria rapida das pecas de mao em
condicoes estéreis.

Instalar um dispositivo de fixacao

Alinhe o entalhe em “J” com a peca de mao e insira
o dispositivo de fixagéo até que encaixe na respectiva
posi¢cdo em seguranca.

2. Puxe suavemente o dispositivo de fixagdo, para

verificar se esta fixo.

www.stryker.com
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Instalar e remover uma ferramenta de 3. Introduza o fio metdlico ou a cavilha pela parte
fi ~ dianteira do anel de fixacdo ou através da parte
corte ou Ixagao traseira da peca de mao até que o comprimento

desejado saia pelo anel de fixagao.
Anéis de fixacao de fios metalicos e cavilhas

1. Seleccione o anel de fixagdo adequado para o
didmetro do fio metdlico ou da cavilha.

NOTA: Todos os anéis de fixagdo possuem um botédo de
pré-ajustamento com definicdes de didmetro pequeno e
grande.

Anel de fixacao de fios metalicos (REF 7307-001-000)

Definicao Diametro do fio metalico ou cavilha
Pequeno (S) 0,7 mma 1,2 mm
Grande (L) 1,3mma 1,8 mm

Anel de fixacao de cavilhas, pequeno (REF 7307-002-
4. Puxe a alavanca de aperto para tras para agarrar no

000)
fio metalico ou na cavilha.
Definicao Diametro do fio metalico ou cavilha
Pequeno (S) 2,0 mm a 2,6 mm
Grande (L) 2,7 mm a 3,2 mm

Anel de fixacao de cavilhas, grande (REF 7307-003-000)

Definicao Diametro do fio metalico ou cavilha
Pequeno (S) 3,0 mm a 3,6 mm
Grande (L) 3,7 mm a 4,2 mm

2. Puxe e rode o botdo de pré-ajustamento a fim de
alinhar os simbolos para o didametro do fio metalico ou
cavilha pretendido. Apés o alinhamento, volte a colocar 5. Para remover o fio metdlico ou a cavilha, ou para
0 botgo de ajustamento na posi¢ao original. ajustar o comprimento do fio metalico, solte a

alavanca de aperto.

10 www.stryker.com



7305-001-700 Rev-AB PT

Mandris com chave Mandris sem chave

1. Utilize a chave do mandril para abrir as mandibulas. 1. Segure o dispositivo de fixagdo e rode manualmente o
mandril para abrir as mandibulas.

2. Insira a ferramenta no centro das mandibulas.
2.

S (@‘
X

3. Use a chave do mandril para fechar as mandibulas.

4. Inspeccione visualmente a ferramenta para se
certificar de que esta centrada nas mandibulas.

ADVERTENCIA: NAO accione a peca de méo para
fechar automaticamente as mandibulas sobre o
acessorio de corte.

3. Segure o dispositivo de fixagdo e rode manualmente o
mandril para fechar as mandibulas.

4. Inspeccione visualmente a ferramenta para se
certificar de que esta centrada nas mandibulas.

5. Puxe suavemente a ferramenta, para verificar se esta
fixa.

6. Para remover a ferramenta, utilize a chave do mandril
para abrir novamente as mandibulas.

5. Puxe suavemente a ferramenta, para verificar se esta
fixa.

6. Para remover a ferramenta, segure o dispositivo de
fixagdo e rode manualmente o mandril para abrir
novamente as mandibulas.

www.stryker.com 11
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Dispositivos de fixacao para broca e
escareador

1. Faca deslizar o anel de retengéo para tras.

2. Segure o anel de retencao na devida posi¢éo e insira
a ferramenta no dispositivo de fixacéo.

3. Liberte o anel de retencéo.

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

5. Para remover a ferramenta, faga deslizar novamente
para tras o anel de retengéo.

Utilizar a peca de mao

/\ ADVERTENCIAS:

temperatura

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

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

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

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

Tome precaugdes especiais em relagdo a
compatibilidade electromagnética (EMC) durante a
utilizacado 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 utilizagédo
nestas configuragdes seja necessaria, verifique
SEMPRE se o equipamento funciona normalmente na
configuragdo em que sera utilizado.

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

Limites de
humidade

Limites de Limites de pressao

atmosférica

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

1.

Antes de utilizar o equipamento, verifique se:

= Esta a utilizar equipamento aprovado pela Stryker.
= O equipamento ndo esta danificado.

= O equipamento esta limpo e estéril.

= Montou adequadamente o equipamento.

= Instalou um moédulo totalmente carregado.

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

12
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2. Coloque o interruptor de seguranga na posicao do
modo Avancar ou Avancar/Inverter.

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.

PRECAUCAO: NAO aplique uma pressdo excessiva nem
restrinja 0 movimento da ferramenta de corte ou fixagéo
durante o funcionamento. Uma carga excessiva no
sistema pode fazer com que o mddulo de alimentacao
encerre temporariamente. Se isto ocorrer, solte o gatilho
para retomar o funcionamento ou permitir que o médulo
de alimentacéo arrefeca durante 20 a 40 minutos.

3. Puxe os gatilhos para controlar a velocidade variavel
de funcionamento da peca de méo.

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

Remover um dispositivo de fixacao

1. Empurre a alavanca de libertagéo para baixo e puxe o
dispositivo de fixacéo da peca de méo.

Remover um médulo de alimentacao

NOTA: Como o médulo de alimentacdo nao 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 méo.

www.stryker.com
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Especificacoes

Peca de mao

Modelo: Broca rotativa SYSTEM G da STRYKER
Numero de catalogo: 7305-001-000

Dimensoes:

Comprimento: 168,15 mm

Largura: 83,82 mm

Altura: 226,10 mm

Massa: 1,043 kg

Velocidade nominal:

Broca: 825 rotagdes por minuto
Escarear: 250 rotagdes por minuto
Modo de

funcionamento:
Ciclo de trabalho:
Descanso entre ciclos:

Nao continuo

1 minuto ligado/4 minutos desligado, 3 vezes

4 horas

Componente aplicado:

A peca de mao, o dispositivo de fixagdo e a ferramenta de corte ou fixagéo, conforme definicao

do fabricante.

Temperatura maxima
dos componentes
aplicados:

Inferior a 43 °C, conforme testada segundo os padrdes de Certificacdo da seguranga do produto

numa temperatura ambiente maxima de 30 °C.

Fonte de alimentacao:

Alimentacgéo interna

Proteccao contra
entrada (IP):

IPX0

Tipo de equipamento:

x Componente aplicado de tipo BF

Conformidade
europeia:

C €o197

Dispositivos de fixacao

Anéis de fixacao de fios metalicos e cavilhas

Modelo:

SYSTEM G da STRYKER
Anel de fixacao de fios
metalicos

SYSTEM G da STRYKER
Anel de fixacdo de cavilhas,
pequeno

SYSTEM G da STRYKER
Anel de fixagéo de cavilhas,
grande

Numero de catalogo:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Dimensoes:

Comprimento: 88 mm 88 mm 88 mm
Diametro: 26 mm 26 mm 26 mm
Massa: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg
Razao de engrenagem: | 1:1 11 11
Proteccao contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

€

14
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Mandris com chave

Modelo:

Broca de alto torque 1/4 pol.
(6,35 mm) com mandril 2:1 com
chave

Mandril com chave 1:1 de
1/4 pol. (6,4 mm)

Mandril com chave 3,25:1 de

1/4 pol. (6,4 mm)

Numero de catalogo:

4103-131-000 4103-180-000

4103-231-000

Dimensoes:

Comprimento: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Diametro: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Massa: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Razao de engrenagem: | 1:1 2:1 3,251
Proteccéao contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

Mandris sem chave

€

Modelo: Adaptador de mandril sem chave Dispositivo de fixagdo de broca sem chave
Numero de catalogo: 4103-082-131 4103-133-000

Dimensoes:

Comprimento: 87,12 mm 126,50 mm

Diametro: 30,07 mm 31,95 mm

Massa: 0,185 kg 0,157 kg

Razédo de engrenagem: | 1:1 11

Proteccao contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

€

Dispositivos de fixacao de brocas

Modelo:

Broca AO pequena 1:1 | Hudson 1:1

modificado 1:1

Dispositivo de fixagéo
Hudson/Trinkle

Trinkle 1:1

Numero de catalogo:

4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000

4103-160-000

Dimensoées:
Comprimento: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Diametro: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Massa: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Razao de engrenagem: | 1:1 11 11 11
Proteccéao contra
entrada (IP): IPX0
Conformidade

¢ N/A ¢ C€

europeia:

www.stryker.com
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Dispositivos de fixacao do escareador

Modelo: Escareador Hudson 3,25:1 | Dispositivo Trinkle 3,25:1 | Hudson 4:1 Dispositivo
AO grande de fixacao de fixacao
3,25:1 Hudson/ Hudson/
Trinkle Trinkle
modificado modificado
3,25:1 41
Numero de catalogo: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000
Dimensoées:
Comprimento: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm
Diametro: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm
Massa: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg
Razao de engrenagem: | 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 4:1
Proteccao contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

€

Escudo protector de transferéncia

Modelo: Escudo protector de transferéncia SYSTEM G da STRYKER
Numero de catalogo: 7304-120-000

Dimensdées:

Comprimento: 150,9 mm

Largura: 103,5 mm

Altura: 37,0 mm

Massa: 77 9

Confor!'nidade c E

europeia:

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

16
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Compatibilidade electromagnética

Declaracédo do fabricante e orientacbes — emissoes electromagnéticas

A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) deve garantir que a mesma é utilizada num ambiente com estas
caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes

Emissoes de RF Grupo 1 A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) 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 broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) é adequada para utilizacdo em todo o tipo de
instalagdes, incluindo habitagdes e locais ligados directamente a rede eléctrica publica de baixa tensdo que
CISPR 11 A e .
fornece energia a edificios de habitagéo.

Emissbes N/A
harmonicas

IEC 61000-3-2

Flutuacbes da N/A
tensdo/emissdes
oscilantes

IEC 61000-3-3

Declaracao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) deve garantir que a mesma é utilizada num ambiente com estas
caracteristicas.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente e.lectror!'lagnetlco -
orientagoes
Descarga electrostatica (ESD) +6 kV contacto 16 kV contacto O chao deve ser de madeira,
IEC 61000-4-2 +8 KV ar +8 KV ar cimento ou mosaico de ceramica.
- - Se o chao estiver 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
fonte de energia (50/60 Hz) frequéncia da fonte de energia
IEC 61000-4-8 devem ’sn‘uar—se em niveis
caracteristicos de ambientes
comerciais ou hospitalares normais.

NOTA: U, ¢ a tenséo da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Declaracao do fabricante e orientacdes — imunidade electromagnética

A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) deve garantir que a mesma é utilizada num ambiente com estas
caracteristicas.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente electromagnético — orientacoes
imunidade 60601 conformidade 9 ¢
Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicacdes de RF méveis e portateis
a uma distancia de qualquer parte da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF
7305-001-000), incluindo os cabos, inferior a recomendada, calculada a partir da
equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada:
RF por condugao 3 Vrms N/A d= [%]@
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz
80 MHz 35
d= [FNT:’
RF por radiagéo 3V/m [E]=3V/m 80 MHz a 800 MHz
d=[-L 1P
IEC 61000-4-3 80 MHz a Ex
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 separagao
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’)) (Radiacéo electromagnética ndo 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 absorgao e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

@ Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagoes base de radiotelefones (telemoéveis/
sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difusdo de rddio 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 broca
rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) é utilizada ultrapassar o nivel de conformidade de RF supracitado, deve observar-se a broca rotativa
SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) para confirmagao de um funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, poderao ser
necessdrias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou a relocalizagdo da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000).

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

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagées de RF, portateis e moveis, e a broca rotativa SYSTEM G da STRYKER
(REF 7305-001-000)

A broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) destina-se a ser utilizada em ambientes electromagnéticos nos quais as perturbacées
provocadas por RF radiada estdo controladas. O cliente ou o utilizador da broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) podem ajudar a
impedir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portatil e movel (transmissores) e a
broca rotativa SYSTEM G da STRYKER (REF 7305-001-000) 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=1321p d=1321p 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 73

100 12 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal maxima nao mencionada na tabela acima, a distancia de separagédo 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.
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Wstep

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

Adresaci instrukciji

sInstrukcja uzycia” jest przeznaczona dla instruktorow
szkolenia podczas pracy, lekarzy, pielegniarek i technikdw
chirurgicznych. Instrukcje nalezy zachowac i sprawdzac
zawarte w niej informacje podczas okresu uzytkowania
produktu.

Konwencje
W tej instrukcji stosowane sa nastepujace konwencje:

» OSTRZEZENIE podkresla kwestie zwigzang z
bezpieczenstwem. ZAWSZE nalezy przestrzegac¢ tych
informaciji, aby zapobiec powstaniu obrazen u pacjenta
i/lub u personelu medycznego.

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

=  UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje
proceduralne.

Dane kontaktowe

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

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

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

Wtasnosé intelektualna

Znaki towarowe nienalezgce do Stryker Corporation nalezg
do ich odpowiednich wtascicieli.

Wskazania do uzycia

Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Rotary Drill), nazywana réwniez ,,uchwytem”
(handpiece), to zasilane bateriami narzedzie chirurgiczne
przeznaczone do uzytku podczas réznych zabiegow
ortopedycznych i pourazowych, ktére zasila rézne
akcesoria lub nasadki mogace obejmowaé naped
gwozdzia/drutu, koncowke wkretaka iflub wiertto.

Ten uchwyt jest przeznaczony do uzytku podczas
zabiegow chirurgicznych, gdy konieczne jest rozwiercanie,
wiercenie i/lub mocowanie $rubami tkanek twardych i/lub
kosci, w tym m.in. reki, nadgarstka, tokcia, barku, stopy,
stawu skokowo-goleniowego, kolana i biodra.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Wytyczne dotyczace
bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:

* Przed uzyciem tego sprzetu nalezy przeczytaé
i zrozumie¢ instrukcje uzycia. Nalezy zwréci¢
szczegolng uwage na informacje dotyczace
bezpieczenstwa.

= Ten sprzet powinien by¢é uzywany wytgcznie przez
przeszkolony i doswiadczony personel medyczny.

= W przypadku kazdego pacjenta za okre$lenie
stosownosci uzycia niniejszego urzadzenia i wtasciwej
techniki odpowiedzialny jest lekarz przeprowadzajacy
dany zabieg. Firma Stryker nie zaleca zadnych
procedur ani technik chirurgicznych.
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Do stosowania z

W tym rozdziale okreslone sa elementy, ktére sa
przeznaczone do uzywania ze sprzetem w celu uzyskania
bezpiecznego zestawienia.

A OSTRZEZENIA:

= Nalezy stosowaé wytgcznie urzadzenia zatwierdzone
przez firme Stryker, jesli nie podano inacze;j.

= Stosowanie nieautoryzowanego wyposazenia
elektrycznego moze powodowaé zwiekszenie emisji
elektromagnetycznych lub pogorszenie odpornosci
elektromagnetycznej systemu.

UWAGA: W celu uzyskania petnej listy elementow

lub informacji dotyczacych zamawiania, nalezy sie
skontaktowa¢ z przedstawicielem handlowym firmy
Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy
Stryker. Zobacz rozdziat Dane kontaktowe. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z najblizsza filig
firmy Stryker.

Elementy stuzace do zasilania oraz
do utrzymania i konserwacji

Opis REF

Ostona transportowa STRYKER SYSTEM G 7304-120-000
(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

Modut zasilania STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

tadowarka STRYKER SYSTEM G, 2-komorowa | 7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

Kasety sterylizacyjne STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-130-000

Nasadki oraz narzedzia do ciecia i
mocowania

/\ OSTRZEZENIE: Wszystkie narzedzia do ciecia
i mocowania sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Kotnierze drutu i gwozdzi

UWAGA: Kotnierze drutu i gwozdzi REF 4103-063-000,
4103-126-000S3 i 4103-126-000 nie sg kompatybilne z
systemem STRYKER SYSTEM G.

Nasadka REF Narzedzia

7302-120-000

Kotnierz drutu 7307-001-000 | Druty Kirschnera i
STRYKER SYSTEM G gwozdzie Steinmanna
(STRYKER SYSTEM G o $rednicy od 0,7 do

Imadta z kluczem

UWAGA: Kazde imadto jest dostarczane z kluczem imadta
(REF 1331-001-009)

Nasadka REF Narzedzia

Imadto z kluczem 1:1 4103-131-000 | Druty, gwozdzie, wiertta i
1/4 cala (6,4 mm) narzedzia o $rednicy do
(1:1 1/4 inch [6.4 mm] 6,4 mm

Keyed Chuck)
Wiertarka o duzym 4103-180-000 | Druty, gwozdzie, wiertta i
momencie obrotowym narzedzia o $rednicy do
1/4 cala (6,35 mm) z 6,4 mm

imadtem 2:1 z kluczem
(High Torque 1/4 inch
[6.35 mm] Drill with
Chuck 2:1 with Key)

Imadto z kluczem 4103-231-000 | Druty, gwozdzie, wiertta i
3,25:1 1/4 cala narzedzia o $rednicy do
(6,4 mm) (3.25:1 6,4 mm

1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

Imadta bezkluczowe

UWAGA: Bezkluczowy tacznik uchwytu (REF 4103-082-131)
jest przeznaczony do stosowania ze standardowymi
nasadkami Trinkle.

Nasadka REF Narzedzia

Bezkluczowy tacznik 4103-082-131 | Druty, gwozdzie, wiertta i
uchwytu (Keyless narzedzia o $rednicy do
Chuck Adaptor) 6,4 mm
Bezkluczowa nasadka | 4103-133-000 | Druty, gwozdzie, wiertta i
wiertarki (Keyless Drill narzedzia o $rednicy do
Attachment) 6,4 mm

Nasadki wiertarki

Nasadka REF Narzedzia

Mata wiertarka AO 1:1 4103-110-000 | Wiertta, gwintowniki,

(1:1 AO Small Dirill) Srubokrety
automatyczne i
narzedzia z trzonkami
zatrzaskowymi AO

Hudson 1:1 4103-113-000 | Wiertta, rozwiertaki,
gwintowniki, Srubokrety
automatyczne
i narzedzia z
mocowaniem typu
Hudson

Nasadka Hudson/ 4103-135-000 | Wiertta, rozwiertaki,

zmodyfikowana Srubokrety

Trinkle 1:1 (1:1 Hudson/ automatyczne

Modified Trinkle) i narzedzia z
mocowaniem

typu Hudson lub
zmodyfikowanym
mocowaniem typu

Wire Collet) 1,8 mm Trinkle

Kotnierz gwozdzia 7307-002-000 | Druty Kirschnera i Trinkle 1:1 4103-160-000 | Wiertta, rozwiertaki,
STRYKER SYSTEM G gwozdzie Steinmanna Srubokrety

(STRYKER SYSTEM G o $rednicy od 2,0 do automatyczne

Pin Collet), maty 3,2 mm i narzedzia ze

Kotnierz gwozdzia 7307-003-000 | Druty Kirschnera i standardowym
STRYKER SYSTEM G gwozdzie Steinmanna mocowaniem typu
(STRYKER SYSTEM G o srednicy od 3,0 do Trinkle

Pin Collet), duzy 4,2 mm
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Nasadki rozwiertakow

Nasadka REF Narzedzia
Duzy rozwiertak 4103-210-000 | Wiertta, gietkie rozwiertaki,
AO 3,25:1 Srubokrety automatyczne

(3.25:1 AO Large
Reamer)

i narzedzia z trzonkami
zatrzaskowymi AO

Hudson 3,25:1

4103-213-000

Wiertta, rozwiertaki,
gwintowniki, Srubokrety
automatyczne i narzedzia z
mocowaniem typu Hudson

Nasadka Hudson/
zmodyfikowana
Trinkle 3,25:1
(3.25:1 Hudson/
Modified Trinkle)

4103-235-000

Wiertta, rozwiertaki,
Srubokrety automatyczne i
narzedzia z mocowaniem
typu Hudson lub
zmodyfikowanym
mocowaniem typu Trinkle

Trinkle 3,25:1

4103-260-000

Wiertta, rozwiertaki,
Srubokrety automatyczne i
narzedzia ze standardowym
mocowaniem typu Trinkle

Hudson 4:1

4103-413-000

Wiertta, rozwiertaki,
gwintowniki, Srubokrety
automatyczne i narzedzia z
mocowaniem typu Hudson

Nasadka Hudson/
zmodyfikowana
Trinkle 4:1

4103-435-000

Wiertta, rozwiertaki,
Srubokrety automatyczne i
narzedzia z mocowaniem
typu Hudson lub
zmodyfikowanym
mocowaniem typu Trinkle

Cechy produktu

Przetacznik bezpieczenstwa — blokuje
jedna lub obie dzwignie.

Dzwignia zwalniajgca — jej nacis$niecie
zwalnia nasadke z uchwytu.

Dzwignia ruchu wstecz — reguluje dziatanie
uchwytu ze zmienna predkoscia w kierunku
w lewo.

Dzwignia ruchu do przodu — reguluje
dziatanie uchwytu ze zmienng predkoscig w
kierunku w prawo.

Klapka — otwierana w celu umozliwienia
montazu modutu zasilania.

Zaczep — blokuje klapke.

www.stryker.com
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Przetacznik bezpieczenstwa

N Tryb ruchu do przodu — dziata tylko
) @ dzwignia ruchu do przodu. Dzwignia
‘ ruchu wstecz jest zablokowana,
l aby zapobiec nieumys$inemu

uruchomieniu uchwytu w kierunku
w lewo.

Imadta z kluczem

- Tryb ruchu do przodu/wstecz —

( obie dzwignie dziataja.
>

Tryb bezpieczny — obie dzwignie Szczeki — mocuja narzedzie do ciecia w
' sa zablokowane, aby zapobiec nasadce.
' nieumysinemu uruchomieniu Klucz imadta — narzedzie stuzace do
uchwytu. otwierania i zamykania szczek.
C Szczelina J — mocuje nasadke w uchwycie.
Nasadki Imadta bezkluczowe
. . 2 4o A B
Kotnierze drutu i gwozdzi \
) L
L
>
©)), —

A Przetacznik blokady — blokuje kotnierz,
aby zapobiec nieumysinemu uruchomieniu
nasadki (tylko REF 4103-133-000).

B Imadto — obraca sie, otwierajac i zamykajac
szczeki.

Cc Szczeki — mocuja narzedzie do cigcia w
nasadce.

D Szczelina J — mocuje nasadke w uchwycie.

A Dzwignia zaciskowa — mocuje i zwalnia drut
lub gwézdz z nasadki.

B Pokretto regulacyjne — umozliwia
mocowanie w kotnierzu drutdw i gwozdzi o
réznych $rednicach.

C Szczelina J — mocuje nasadke w uchwycie.
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Nasadki wiertta i rozwiertaka

a

.

—

A Kotnierz zabezpieczajacy — po jego
przesunieciu mozna zainstalowa¢ narzedzie
do ciecia.

B Szczelina J — mocuje nasadke w uchwycie.

Definicje
Symbole umieszczone na urzadzeniu iflub w zatgczonej
dokumentaciji zostaty wyjasnione w niniejszym rozdziale

i/lub w Karcie definicji symboli. Zobacz Karta definicji
symboli dostarczona wraz z urzadzeniem.

Symbol

Definicja

A

Ogolny znak ostrzegawczy

»

Dzwignia ruchu do przodu / ruchu
wstecz
(dziatanie w kierunku strzatki)

pu

Dzwignia ruchu do przodu / ruchu
wstecz
(dziatanie w kierunku strzatki)

F/R 1 min/
4 min X3

Cykl pracy
(patrz rozdziat Parametry techniczne)

A

Blokada

g

Otwarte

AT A Kierunek obracania
A Znak zréwnania
USE ONLY
STRYKER | Uzywaé wytacznie modutu zasilania
POWER firmy Stryker.
MODULE
STERILIZE . i -
WITH DOOR ftt;rayrltlzowac z klapka catkowicie
FULLY OPEN 3
S Srednica mata
L Srednica duza
? Praca
RUN
LOAD
* tadowanie
SERIAL Numer serii

Instrukcje

Poddawanie sprzetu odpowiednim
procesom

& OSTRZEZENIE: Po otrzymaniu i przed kazdym
uzyciem sprzetu nalezy go podda¢ odpowiednim
procesom zgodnie z informacjami podanymi w
instrukcji utrzymania i konserwaciji dostarczonej ze
sprzetem.

tadowanie modutu zasilania

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

UWAGI:

= Instrukcje dotyczace tadowania mozna znalez¢ w
instrukcji uzycia dostarczonej z tadowarka baterii.

= Dodatkowe informacje, w tym informacje dotyczace
bezpieczenstwa, mozna znalez¢ w instrukcji uzycia
dostarczonej z modutem zasilania.
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Instalowanie modutu zasilania
Sterylna pielegniarka operacyjna

1. Ustawi¢ przetacznik bezpieczenstwa w pozyciji trybu
bezpiecznego.

-
— (
'ﬂﬂiﬁ%‘ —0
2. Obroci¢ zaczep do pozycji odblokowania i otworzyé
klapke.

g

=

A
7K

3. Umiesci¢ sterylng ostone transportowa na otwartej
komorze.

S0

PR

4. Przekazac¢ komore lotnej pielegniarce operacyjne;j.

Lotna pielegniarka operacyjna

A OSTRZEZENIE: NIE WOLNO dopuscié do
zanieczyszczenia uchwytu. Ostona transportowa
chroni sterylny uchwyt przed zanieczyszczeniem
podczas instalacji modutu zasilania.

1. Chwyci¢ modut zasilania za uchwyt.

2. Wtozy¢ modut zasilania przez ostone transportowg do
otwartej komory.
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A OSTRZEZENIE: Zanieczyszczong ostone
transportowg ZAWSZE nalezy wysterylizowa¢ przed
ponownym uzyciem.

4. Zdja¢ zanieczyszczong ostone transportowa.

Sterylna pielegniarka operacyjna
A OSTRZEZENIA:

= Zamykajac klapke, trzyma¢ klapke za zaczep. NIE
WOLNO dotykac¢ krawedzi klapki ani powierzchni
wewnetrznej klapki skierowanej w strone modutu
zasilania.

= ZAWSZE nalezy sprawdzac¢, czy klapka jest dobrze
zamknigta, aby nie doszto do odstoniecia modutu
zasilania w sterylnym polu.

1. Trzymajac klapke za zaczep, przy pomocy klapki
nacisng¢ w dot uchwyt modutu zasilania, tak aby sie

zatrzasnat w odpowiedniej pozycji w module zasilania.

2. Zamkna¢ klapke i obrdci¢ zaczep do pozyciji
zablokowania. Upewni¢ sig, ze oznaczenie na zaczepie
jest ustawione w jedne;j linii z symbolem zamknigcia
oraz ze klapka jest dobrze zamknieta.

UWAGA: Mimo ze jeden modut zasilania zazwyczaj
wystarcza na jeden zabieg, firma Stryker zaleca
przygotowanie drugiego uchwytu z modutem zasilania,
aby w trakcie zabiegu byta mozliwo$¢ szybkiej zmiany
uchwytéw w sterylnych warunkach.

Zaktadanie nasadki

1. Wyréwna¢ szczeline J z uchwytem i witozy¢ nasadke,
az zaskoczy na miejsce.

2. Delikatnie pociagna¢ za nasadke, aby sprawdzi¢, czy
jest zamocowana.

www.stryker.com
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Instalowanie i zdejmowanie narzedzi
do ciecia lub mocowania

Kotnierze drutu i gwozdzi

1. Wybra¢ kotnierz odpowiedni do zadanej $rednicy drutu
lub gwozdzia.

UWAGA: Wszystkie kotnierze sa wyposazone w pokretto
regulacyjne z ustawieniem matej i duzej $rednicy.

Kofnierz drutu (REF 7307-001-000)

Ustawienie Srednica drutu lub gwozdzia
Mata (S) 0,7 do 1,2 mm
Duza (L) 1,3do 1,8 mm

Kofnierz gwozdzia, maty (REF 7307-002-000)

Ustawienie Srednica drutu lub gwozdzia
Mata (S) 2,0 do 2,6 mm
Duza (L) 2,7 do 3,2 mm

Koftnierz gwozdzia, duzy (REF 7307-003-000)

Ustawienie Srednica drutu lub gwozdzia
Mata (S) 3,0 do 3,6 mm
Duza (L) 3,7 do 4,2 mm

2. Pociagna¢ i obréci¢ pokretto regulacyjne, aby zréownac
symbole dla zadanej $rednicy drutu lub gwozdzia. Po
ustawieniu zwolni¢ pokretto.

BTN

e

3. Wtozy¢ drut lub gwdzdz przez przednia cze$¢ kotnierza
lub przez tylng czesé uchwytu, tak aby z kotnierza
wystawata jego zadana dtugosé.

4. Pociagna¢ do tytlu dzwignie zaciskowa, aby uchwyci¢
drut lub gwodzdz.

5. Aby wyja¢ drut lub gwézdz, badz aby dostosowac
dtugos$¢ drutu, nalezy zwolni¢ dzwignig zaciskowa.

10
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Imadta z kluczem

1. Otworzy¢ szczeki imadta za pomoca klucza.

2. Wiozyé¢ narzedzie do $rodka szczek.

S (@‘
X

3. Przy pomocy klucza zamkng¢ szczeki imadta.

4. Wzrokowo sprawdzi¢, czy narzedzie jest wySrodkowane
w szczekach.

5. Delikatnie pociagna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢, czy
jest zamocowane.

6. Aby wyjaé narzedzie, przy pomocy klucza imadta
nalezy ponownie otworzy¢ szczeki.

Imadta bezkluczowe

1. Chwyci¢ nasadke i recznie obrdci¢ imadto, aby
otworzy¢ szczeki.

4

)/
WY
-.?V\

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO uruchamiaé uchwytu w
celu zamkniecia szczek na narzedziu do ciecia.

3. Chwyci¢ nasadke i recznie obréci¢ imadto, aby
zamknaé¢ szczeki.

4. Wzrokowo sprawdzi¢, czy narzedzie jest wysrodkowane
w szczekach.

5. Delikatnie pociagna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢, czy
jest zamocowane.

6. Aby wyjac narzedzie, nalezy chwycié¢ nasadke i recznie
obrdci¢ imadto, aby ponownie otworzyé szczeki.

www.stryker.com
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Nasadki wiertta i rozwiertaka

1. Przesuna¢ kotnierz zabezpieczajacy do tytu.

2. Trzymacé kotnierz zabezpieczajacy w miejscu i wtozy¢
narzedzie do nasadki.

3. Zwolni¢ kotnierz zabezpieczajacy.

S

4. Delikatnie pociagna¢ za narzedzie, aby sprawdzi¢, czy

jest zamocowane.

5. Aby wyja¢ narzedzie, nalezy ponownie przesung¢
kotnierz zabezpieczajacy do tytu.

Uruchamianie uchwytu

/\ OSTRZEZENIA:

NIE WOLNO otwiera¢ obudowy uchwytu podczas
zabiegu chirurgicznego, poniewaz wnetrze urzadzenia
nie jest sterylne.

Aby zapobiec przegrzaniu sprzetu, ZAWSZE nalezy
przestrzega¢ okreslonego cyklu pracy. Zobacz rozdziat
Parametry techniczne.

ZAWSZE nalezy sie zapozna¢ z instrukcja uzycia i
cyklami pracy danego produktu zamieszczonymi w
dokumentacji nasadki i narzedzia.

NIE stosowaé tego urzadzenia w obszarach, w ktdrych
tatwopalne $rodki znieczulajace lub inne Srodki
fatwopalne zmieszane sa z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu.

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

Przenosny i mobilny sprzet tgczno$ci korzystajgcy
z czestotliwosci radiowej (RF) moze wptywaé na
dziatanie tego sprzetu.

Tego sprzetu nie nalezy uzywac¢ obok innego sprzetu
ani na nim lub pod nim. Jesli konieczne jest uzycie
tego sprzetu obok innego sprzetu badz na nim

lub pod nim, wéwczas ten sprzet ZAWSZE nalezy
obserwowac¢ pod katem prawidtowego dziatania w
danej konfiguraciji.

ZAWSZE nalezy eksploatowac sprzet w okreslonym
zakresie warto$ci parametrow srodowiska.

Dopuszczalny
zakres
wilgotnosci

Dopuszczalny
zakres cisnienia
atmosferycznego

Ograniczenie
temperatury

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

Przed rozpoczeciem korzystania ze sprzetu nalezy

sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

= Uzywany sprzet zostat zatwierdzony przez firme
Stryker.

= Sprzet nie jest uszkodzony.

= Sprzet jest czysty i sterylny.

= Sprzet zostat poprawnie zmontowany.

= Zostat zainstalowany w petni natadowany modut
zasilania.

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

12
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2. Ustawi¢ przetacznik bezpieczenstwa w pozycji trybu
ruchu do przodu lub trybu ruchu do przodu/wstecz.

UWAGA: Ustawi¢ przetgcznik bezpieczenstwa z powrotem
w pozycji trybu bezpiecznego, gdy uchwyt nie pracuje lub
przy podawaniu uchwytu innej osobie.

PRZESTROGA: NIE WOLNO podczas pracy wywieraé
nadmiernego nacisku ani ograniczaé ruchu narzedzia do
ciecia lub mocowania. Nadmierne obcigzenie systemu
moze spowodowaé czasowe wytagczenie modutu zasilania.
W takim przypadku nalezy zwolni¢ dzwignig, aby wznowi¢
prace lub poczekaé od 20 do 40 minut, az modut zasilania
ostygnie.

3. Pociagac¢ dzwignie, aby regulowa¢ dziatanie uchwytu
ze zmienng predkoscia.

UWAGA: Typowy czas pracy modutu zasilania wynosi
co najmniej 5 minut, zaleznie od zabiegu i techniki
chirurgiczne;j.

Wyjmowanie nasadki

1. Nacisna¢ w dét dzwignie zwalniajaca i wyja¢ nasadke
z uchwytu.

Wyjmowanie modutu zasilania

UWAGA: Nalezy dba¢ o czysto§¢ modutu zasilania,
poniewaz nie mozna go sterylizowacé.

1. Zetrze¢ wszelkie zabrudzenia z powierzchni
zewnetrznych uchwytu.

2. Obrdci¢ zaczep do pozycji odblokowania i otworzy¢
klapke.

3. Przy pomocy uchwytu wyja¢ modut zasilania z
uchwytu.

www.stryker.com
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Parametry techniczne

Uchwyt

Model: Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G
Nr katalogowy: 7305-001-000

Wymiary:

Dtugosc: 168,15 mm

Szeroko$¢: 83,82 mm

Wysoko$¢: 226,10 mm

Waga: 1,043 kg

Predkos¢ nominalna:
Wiertarka:
Rozwiercanie:

825 obrotéw na minute
250 obrotéw na minute

Tryb pracy:

Cykl pracy:
Odpoczynek pomiedzy
cyklami:

Nieciagty

1 minuta wigczenia/4 minuty wytaczenia, 3 razy

4 godz.

Czesc¢ stykajaca sie z
ciatem pacjenta:

Uchwyt, nasadka i narzedzie do cigcia lub mocowania wedtug definicji producenta

Maksymalna temperatura
czesci stykajacej sie z
ciatem pacjenta:

Ponizej 43 °C, zgodnie z badaniami pod katem norm wymienionych w rozdziale Zgodnosc
bezpieczenstwa produktu przy maksymalnej temperaturze otoczenia wynoszacej 30 °C.

Zasilacz:

Wewnetrznie zasilany

Stopien ochrony
urzadzenia przed
penetracja czynnikow
zewnetrznych (IP):

IPX0

Typ sprzetu:

W Czes¢ typu BF stykajaca sie z ciatem pacjenta

Zgodnos$¢ z normami
europejskimi:

Nasadki

C €o197

Kotnierze drutu i gwozdzi

Model:

Kotnierz drutu
STRYKER SYSTEM G

Kotnierz gwozdzia
STRYKER SYSTEM G, maty

Kotnierz gwozdzia
STRYKER SYSTEM G, duzy

Nr katalogowy:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Wymiary:

Dtugos¢: 88 mm 88 mm 88 mm
Srednica: 26 mm 26 mm 26 mm
Waga: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg
Przetozenie: 11 11 11
Stopien ochrony

urzadzenia przed IPX0

penetracja czynnikow
zewnetrznych (IP):

Zgodnos$¢ z normami
europejskimi:

€

14
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Imadta z kluczem

Model:

Imadto z kluczem 1:1 1/4 cala
(6,4 mm)

Wiertarka o duzym momencie
obrotowym 1/4 cala (6,35 mm)
z imadtem 2:1 z kluczem

Imadto z kluczem 3,25:1
1/4 cala (6,4 mm)

Nr katalogowy:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Wymiary:

Dtugosc: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Srednica: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Waga: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Przetozenie: 11 2:1 3,25:1
Stopien ochrony

sonetiacis coynnicon | PO

zewnetrznych (IP):

Zgodnos$¢ z normami C E

europejskimi:

Imadta bezkluczowe

Model: Bezkluczowy tacznik uchwytu Bezkluczowa nasadka wiertarki
Nr katalogowy: 4103-082-131 4103-133-000

Wymiary:

Dtugosé: 87,12 mm 126,50 mm

Srednica: 30,07 mm 31,95 mm

Waga: 0,185 kg 0,157 kg

Przetozenie: 1:1 1:1

Stopien ochrony

sonetiacis coynnicon | PO

zewnetrznych (IP):

Zgodnos$¢ z normami c €

europejskimi:

Nasadki wiertarki

Model: Mata wiertarka AO 1:1 | Hudson 1:1 Nasadka Hudson/ Trinkle 1:1

zmodyfikowana
Trinkle 1:1

Nr katalogowy:

4103-110-000

4103-113-000

4103-135-000

4103-160-000

Wymiary:

Dtugos¢: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Srednica: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Waga: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Przetozenie: 1:1 1:1 1:1 11
Stopien ochrony

vonstiacis coynnicon | PO

zewnetrznych (IP):

Zgodnos$¢ z normami C E | N/A |c € |c E

europejskimi:

www.stryker.com
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Nasadki rozwiertakow

Model: Duzy Hudson 3,25:1 | Nasadka Trinkle 3,25:1 | Hudson 4:1 Nasadka
rozwiertak AO Hudson/ Hudson/
3,25:1 zmodyfikowana zmodyfikowana

Trinkle 3,25:1 Trinkle 4:1

Nr katalogowy: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000

Wymiary:

Dtugosé: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm

Srednica: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm

Waga: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg

Przetozenie: 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 41

Stopien ochrony

urzadzenia przed IPX0

penetracja czynnikow
zewnetrznych (IP):

Zgodnos$¢ z normami
europejskimi:

€

Ostona transportowa

Model: Ostona transportowa STRYKER SYSTEM G
Nr katalogowy: 7304-120-000

Wymiary:

Dtugosé: 150,9 mm

Szerokosé¢: 103,5 mm

Wysokos$¢: 37,0 mm

Waga: 77 9

Zgodnos¢ z normami
europejskimi:

e

Zgodnos¢ bezpieczenstwa produktu

International Electrotechnical Commission (IEC)

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

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

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

Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 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

16
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta - emisja elektromagnetyczna
Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim $rodowisku.
Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Emisje RF Grupa 1 Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich
(czestotliwosci funkcji wewnetrznych. Tak wigc emisja czestotliwo$ci radiowych jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne,
radiowej) aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu elektronicznego znajdujacego si¢ w poblizu.
CISPR 11
Emisje RF Klasa B Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) nadaje sig¢ do stosowania we wszystkich
(czestotliwosci budynkach, wtgcznie z mieszkalnymi oraz bezposrednio podtaczonymi do publicznej sieci zasilania niskiego
radiowej) napiecia, ktéra zasila budynki uzywane w celach mieszkalnych.
CISPR 11
Emisje Nie dot.
harmoniczne
IEC 61000-3-2
Emisje wahan/ Nie dot.
migotania napiecia
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponize;.
Klient lub uzytkownik wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

6 KV styk

+8 kV powietrze

6 kV styk

+8 kV powietrze

Posadzki powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesli podfogi pokryte
sg tworzywem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

czestotliwosci pradu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Szybkie elektryczne stany +2 kV dla przewoddw zasilajacych Nie dot.
przejéciowe EFT/wiazki zaburzen +1 kV dla przewodéw wejsciowych/ Nie dot
elektrycznych . ] .
wyj$ciowych Nie dot.
IEC 61000-4-4
Przepigcia +1 kV migdzyprzewodowe Nie dot.
Nie dot.
IEC 61000-4-5 +2 kV doziemne Nie dot.
Spadki, krétkie przerwy i < 5% U, (> 95% spadek U,) Nie dot.
wahania napigcia na przewodach przez 0,5 cyklu
zasilajacych 40% U, (60% spadek U,) Nie dot.
IEC 61000-4-11 przez 5 cykli
Nie dot.
70% U, (30% spadek U,) Nie dot.
przez 25 cykli
< 5% U, (> 95% spadek U)) Nie dot.
przez 5 sekund
Pole magnetyczne o 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

sieciowej powinny by¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U, oznacza napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu badania.

www.stryker.com
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej.
Klient lub uzytkownik wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) powinien zapewni¢ jej uzytkowanie w takim Srodowisku.

- Poziom testowy . - 4 . P
Test odpornosci normy IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przeno$ny i mobilny sprzet tacznosci radiowej (RF) nie powinien by¢ uzywany w
odlegtosci mniejszej od jakiejkolwiek czesci wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G
(REF 7305-001-000), wtacznie z przewodami, niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia
wyliczona na podstawie réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia:

Przewodzona RF 3 Vrms Nie dot. d= [%]\/I—-’
IEC 61000-4-6 od 150 kHz od 150 kHz do 80 MHz
do 80 MHz 35
d= [E]\/TD
Wypromieniowana 3V/m [E,]=3V/m od 80 MHz c;o 800 MHz
RF od 80 MHz do d=lg VP
IEC 61000-4-3 2,5 GHz od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalna znamionowg mocga wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
wedtug oznaczenia producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegto$cia oddzielenia
w metrach (m). Natgezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego ze stacjonarnych
nadajnikéw pracujacych na czestotliwos$ciach radiowych, okreslone przez lokalne
pomiary pola elektromagnetycznego,® powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci.” Interferencja moze wystapi¢ w poblizu sprzetu
majacego nastepujace oznaczenie:

((‘i’)) (Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne)

UWAGA 1: Przy czestotliwo$ciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

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

@ Nie mozna doktadnie w sposob teoretyczny przewidzie¢ natgzenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefondw
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonéw naziemnych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
Srodowiska pod katem promieniowania elektromagnetycznego. Jesli natezenie pola mierzone w miejscu, gdzie uzywana jest wiertarka obrotowa STRYKER
SYSTEM G (REF 7305-001-000), przekracza wymieniony powyzej poziom zgodnosci urzadzen RF, nalezy obserwowa¢ wiertarke obrotowg STRYKER
SYSTEM G (REF 7305-001-000), aby zweryfikowac jej prawidtowe dziatanie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne
podjecie dodatkowych krokéw, takich jak zmiana pozyciji lub lokalizacji wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000).

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny wynosi¢ ponizej 3 V/m.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej (RF) a wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G
(REF 7305-001-000)

Wiertarka obrotowa STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaktdcenia RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik wiertarki obrotowej STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) moze zapobiega¢
powstawaniu interferencji elektromagnetycznych, zachowujac minimalng odlegto$¢ oddzielenia miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej
(RF) (nadajnikami) a wiertarka obrotowg STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej
mocy wyj$ciowej sprzetu tgcznosci.

Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika
Znamionowa maksymalna moc m
wyjsciowa nadajnika od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz

W d=1351p d=1351p d=1-L1P

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m)
moze zostaé oszacowana przy uzyciu rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$é oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

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

AuTO TO eYXELPIOLO 0BNYLWYV XPHONG TIEPLEXEL TIG
nAnpodopieg mou mpoopidovtatl yia tn dacdAAion
™G aodaAolg, aroTeAEOUATIKAG KAl cuPpopdoUuEVNg
XPNong Tou mpoidvTog oac.

Z€ noloug aneuBuvetatl

AuTO TO £YXELPIOLIO TIPoopideTal yia xprion and
unteUBuvoug erutoriag eknaideuong, Latpoug,
VOONAEUTEG Kal TeEXVOAOYoUG Xelpoupyeiou. Kpatiote
Kal oUPBOUAEUEDTE QUTO TO EYXELPIDLO KaTA TNV dldpkela
{wng Tou TPOTIoVTOoG.

Ermuonuavoeig

MapakdTtw meptypagovrtal oL CUPBACELG TIOU
XpnotgorolodvTal 0To Tapov eYXeLpidLo:

= H A&En MPOEIAOMOIHZH eruonuaivel éva ¢Atnua
Tou oxetidetal e v aoddAela. Na oupuopodwveote
MANTOTE pe Ti¢ TAnpodopieg autég yia va
TPoAdBeTe Tov TPAUUATIONS acBevwy r/Kal
LaTPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWTITLKOU.

= H AéEn MPOXOXH eronuaivel éva Béua oxeTIKO e
v a&lomioTia Tou mpoiévtog. Na oupupopdwveaTe
MANTOTE pe Tig TAnpodopieg autég yia va
npoAdBete BAGRN Tou TpoidvToC.

* H A&En THMEIQZH cuunAnpwvel fi/kat dlacagpnvidel
MAnpodopieq oxeTIkéG Pe TN dladikaoia.

NAnpodopieq enikovwviag

MNa neploocdtepeg MAnpodopieg, ouumepIAaUBaAvoOPEVWV
TWV MANPodopLwV achAAelag, yia eTLToTia ekmnaideuon
i yia Tnv tpéxouaa BiBAloypadia, EMIKOWVWVACTE UE TOV
TOTIKO AVTLITPOOWTIO TMWANCEWVY NG Stryker 1 KaAéoTe
v urnpeoia eEunnpétnong meAatwy tng Stryker otov
aplbuo 1-269-323-7700 1} 1-800-253-3210. EkTéQ TWV
HIMA, emukolvwvnoTe Pe TV TANCLECTEPT BUYATPLKN TNG
Stryker.

THMEIQZH: O xpriotng fi/kat o acBevrig Ba mpénel va
avadépel omolodnrnote copapd TEPLOTATIKO oxeTideTal
ME TO TIPOTI6V TG00 OTOV KATAOKEUAOTH 0G0 KAl OTNV
appédla apyn tou Eupwraikol kpdtoug pEAoug GTo
oroio eival eykateoTnUEVOG 0 XProtng f/kat o agbevnig.

MveupaTtikn WBlokTnoia

Ta epnopikd onrpata mou dev aroteAolv 1OLOKTNGia
g Stryker Corporation amoteAoUv 1BLOKTNOia TwWV
avTioTOoL(WV KATOXWV TOUG.

Evbeielc xpnong

To neplotpodikd tpunavt STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G Rotary Drill), eniong yvwoté wg
«Opyavo xelpog» (handpiece), eival €va xelpoupyikd
epyaAeio TpopodoTtoupevo amnd ynarapia mou
npoopileTal ywa xprion katd tn didpkela dadpopwv
0pBOTIALOIKWV XELPOUPYLKWY ETIEPRATEWVY Kal
XELPOUPYIKWV EMEURATEWY TPAUPATWY, yld TNV TIAPOXH
loxUog yla m Aettoupyia dladpépwyv TapeAKOUEVWY 1
TPOCAPTNUATWY, OTA OTIoia UTIOPEL va CuyKATAAEyovTal
0dnyog akidag/oUppatog, YUTN KatoaBdlol r/kal PuTn
Tpunaviou.

To 6pyavo Xelpdg auto eival oxedlaopévo yla
XELPOUPYIKEG EMEPBATELG O€ TIEPUTTWOELG OTIOU

OKANpPOG 10T6G f/KaL 00T Xpetadetal va dleupuvBel, va
dlavolxtel omr o autov ry/kal va kaBnAwbei pe Bideg,
oe enepfaoelg nou adopouv, petagu AAAwv, Tnv dkpa
X€lpa, TOV KapTo, TOV AyKwvd, TOV WHO, TOV AKPo Toda,
Tov aoTpdyalo, To yévato Kat To Loyio.

Avtevdeitelc

Kapia yvwot.

KateuBuvtnpieg odnyieg
aodalAelac
A MPOEIAOMOIHZEIZ:

= T[pwv ard n xprion autou tou e€otmAlopou, diaBdote
Kal KatavoroTe TIg odnyieg xpnong. Mpooéxete
Wlaitepa TIC MANPodopieg acddAelag.

* O efomAlouodg autog mpéTel va xpnaotyoroleital yévo
arnod eKMABEUPEVO Kal TIETIELPAPEVO LATPOVOGNAEUTIKO
TIPOCWITKO.

* To LlaTPOVOONAEUTIKO TIPOCWTIKO TIOU EKTEAEL
oroladnroTe enéupaon sivat unetbuvo va
arnodacioel yla TNV KataAAnAGTNTA TOU €EOTIALIOUOU
AUTOU Kal TN GUYKEKPLUEVT TEXVLKT TIOU TIPEMEL va
xpnoworomnBel yia kdBe aoBevry. H Stryker dev
OUVLOTA KATIOLA XELPOUPYLKN EMEUBAOT] 1] TEXVIKN.
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Ma xpnon pe

H evétnta auth avadépetal ota e§aptryara mnou
npoopiCovTtal yla xpron pe tov eEomALoNd, £TOL WOTE O
ouvduaouoég va eivat achaAng.

/\ NPOEIAONOIHEEIS:

= Xpnowornoleite povov eykekpluévo amod tn Stryker
eEonAlopod, ektég edv kabopidetal dladopeTika.

* H xprjon un eykekpluévou nAeKTPLKOU eEOTIALGOU
evOEXETAL VA €XEL WG ATOTEAECHA AUENUEVEQ
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG 1} MELWUEVT
NAEKTPOPAYVNTIKA ATPWGIA TOU GUCTHUATOG.

ZHMEIQZH: lNa v mARpen Alota Twv eEaptnudtwyv
1 Vi MANPOYOPIEG TAPAYYEALWDV, ETUKOWVWVIOTE PE
TOV aVTUMPOoWTIo MWARCEWVY NG Stryker 1 KAAéoTe
v eEurmpénon neAatwv g Stryker. Agite Tnv
evotnta MAnpogopicc enikotvwviag. Ektog twv HIMA,
ETIKOLVWVNOTE PE TNV TIANCLECTEPT BUYATPLKN TNG
Stryker.

EEaptuata tpodpodoaiag kat
¢povTidag
MNeprypadn REF

KéAuppa petagopdc STRYKER SYSTEM G | 7304-120-000
(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

Movada tpodpodociag STRYKER SYSTEM G 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

QopTiotigc STRYKER SYSTEM G, 2 Bé0ewv 7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

Onkeg anooteipwaong STRYKER SYSTEM G 7302-120-000

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

Mpooaptuata kat epyaAeia komng
Kal KaBnAwong

MPOEIAONOIHZH: 'OAa ta epyaAeia Kormmg kat
KaBnAwong npoopiCovrtal yia pia pévo xpron.

AaktUAol cUpuaToC Kat akidag

THMEIQZH: O1 daktUAlol oUppatog kat akidag REF
4103-063-000, 4103-126-000S3 kat 4103-126-000 dev
eival oupBatoi pe to STRYKER SYSTEM G.

Mpoodptnua REF EpyaAeia

AaktUAlog auppatog 7307-001-000 | XUppata Kirschner
STRYKER SYSTEM G Kal akideq Steinmann
(STRYKER SYSTEM G dlapétpou arod

Wire Collet) 0,7 éwg 1,8 mm

AaktUAlog akidag
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Pin Collet), pikpdg

7307-002-000 | XUpuata Kirschner
Kai akideq Steinmann
dlapétpou arod

2,0 éwg 3,2 mm

AaktUAlog akidag
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Pin Collet), peyalog

7307-003-000 | Xupuata Kirschner
Kal akideq Steinmann
dlapétpou armod 3,0
€wg 4,2 mm

ZpLyktmpeq pe KAeWdI

THMEIQXH: KaBe odlyktripag nmapéxetal e KAeWi
oopykmpa (REF 1331-001-009)

Mpocdptnua REF EpyaAeia

SoLyKTpag pe 4103-131-000 | XUppata, akideg, YUTEG
KAeWdi 1/4 g ivtoag TpunavioU Kat epyaAeia
(6,4 mm) 1:1 (1:1 dlapéTpou €wg Kat

1/4 inch [6.4 mm] 6,4 mm

Keyed Chuck)

Tpuntdvt 1/4 tng ivtoag | 4103-180-000 | XUppata, akideg, pUTeQ
(6,35 mm) udnAnig Tpumaviol kal epyaieia
POTIAG HE OLYKTHPA dlapétpou €wg Kat

2:1 pe kAewdi (High 6,4 mm

Torque 1/4 inch
[6.35 mm] Drill with
Chuck 2:1 with Key)

ToLykTpag pe

4103-231-000 | ZUppata, akideg, Yuteg
kAeldi 1/4 g ivioag Tpuraviol kal epyaieia
(6,4 mm) 3,25:1 (3.25:1 SlapéTpou Ewg Kat

1/4 inch [6.4 mm] 6,4 mm

Keyed Chuck)

ZPLYKTNPEG XWpPiG KAEWDI

THMEIQXH: O mpooappoyéag odLyktipa xwpig KAeldi
(REF 4103-082-131) mipoopiletal yLa xprion Pe TUTIKA
npooaptiuata Trinkle.

Mpocdptnua REF EpyaAeia
Mpooapuoyéag 4103-082-131 | ZUppata, akideg, YUTeg
opLyKTpa Xwpiq TpunavioU kat epyaAeia
kAeldi (Keyless Chuck SlauéTpou Ewg Kat
Adaptor) 6,4 mm

Mpocdptnua 4103-133-000 | ZUppata, akideg, YuTeg

Tpunaviol xwpiq TpunavioU kat epyaAeia
kAeldi (Keyless Drill SlauéTpou Ewg Kat
Attachment) 6,4 mm

Mpocaptiuara tpunaviou

Mpocaptnua REF EpyaAeia

Mwp6 tpurtavt AO 1:1 | 4103-110-000 | MUTeg Tpumavioy,
(1:1 AO Small Drill) OTIELPOTOOL, auTouata
katoaBidla kat
epyaAeia pe oTteAéxn
acpaAlong pe
kouunwua AO
Hudson 1:1 4103-113-000 | MUteg Tpumaviod,
OlEUPUVTIPEG,
OTIELPOTOWOL,
autéyata katoapidla
Kat epyaAeia pe
efaptuara Hudson

Hudson/Tporonoinuévo | 4103-135-000 | MUteg tpumaviod,
Trinkle 1:1 (1:1 Hudson/ dleupuvTrpEg,
Modified Trinkle) autéyata katoaidla
Kal epyaAeia pe
e€aptnua Hudson 1
Tporomnotnuévou Trinkle
Trinkle 1:1 4103-160-000 | MUteq Tpumaviou,
Oleupuvnpeg,
autéyata katoapidla
Kat epyaAeia pe Turikd
eCaptuata Trinkle

4
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Mpooaptiuara dieupuvtnpwv

MNpocdaptnua REF EpyaAeia
MeydaAog 4103-210-000 | Muteg tpunaviou,
dleupuvtnpag AO €UKAWTTTOL DIEUPUVTIPEG,

3,25:1 (3.25:1 AO
Large Reamer)

autéyata katoapidla
Kal epyaAeia pe oTeAéxn
aopaAlong pe Kouunwyua
AO

Hudson 3,25:1

4103-213-000

MUTteg tpumavioy,
OLEUPUVTIPEG,
OTIELPOTOOL, auTduata
katoaBidla kat epyaieia
pe eEaptuata Hudson

Hudson/
Tporornownuévo
Trinkle 3,25:1
(8.25:1 Hudson/
Modified Trinkle)

4103-235-000

MUTteg tpumavioy,
dleupuvTrpeg, autouata
katoaBidia kat epyaAeia
pe e€aptnua Hudson 1y
Tporonotnuévou Trinkle

Trinkle 3,25:1

4103-260-000

MUTteg tpumavioy,
dleupuvTrpeg, autouata
katoaBidia kat epyaAeia
JE TuTIKA eEapTuata
Trinkle

Hudson 4:1

4103-413-000

MUTteg tpumavioy,
OLEUPUVTIPEG,
OTIELPOTOOL, auTduata
katoaBidla kal epyaieia
pe eEaptuata Hudson

Xapakmnplotika

'Opyavo xelpog

Hudson/
Tpororoinuévo
Trinkle 4:1

4103-435-000

MUTteg tpumavioy,
dlEUpUVTIPEG, autouata
katoaBidia kat epyaAeia
pe e€aptnua Hudson 1y
Tporornotnuévou Trinkle

Awakontng acdpaleiag — AodaAilel T pia n
Kal Ti¢ dUo oKkavddAAec.

MoxAog aneAeuBépwong — MiEoTe yia
aneAeubépwan evog MPooapTAPATOC and
TO Opyavo XeLPOG.

ZkavdaAn avtiotpoong kivnong — EAEyxel
™ Aettoupyia o petaBAnT) Taxvtnta

TOU OpYyAvou Xelpdg oe aploTtepooTpodn
kateluBuvon.

ZkavdaAn npoécbiag kivnong — EAEYxeL
™ Aettoupyia oe petaBAnT) Taxvtnta
Tou opyavou xelpdg oe de€ldéotpodn
kateluBuvon.

©Upa — Avoiyel yla va emutparei n
eykatdotaon g yovadag tpododoaciac.

MavdaAo — AcpaAicel Tn Bupa.
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Awakonng aocpaAeiag

N Tpormog Aettoupyiag npoéoblag
) @ kivnong — Aeltoupyei poévo n
‘ okavddAn npbéobiag kivnong. H
okavddAn avtioTpodng kivnong
l acdaAiCeTal yla va anoTparei n
akoUola Aettoupyia Tou opydavou
XEWPOG Oe aploTePOOTPODN
kateuBuvon.

ZpLyktmpeq pe KAeWdI

- Tpormog Aettoupyiag npocbiag/

(3 ( avtiotpodng Kivnong —
’ Aeltoupyouv Kat oL dUo okavddAeg.

:gj/j@:

Aeltoupyia acpaliong — Kat ot

» « dUo okavddaAeg aopaAidovtal
yla va anotparei n akouaola

AelToupyia Tou opydavou xelpog.

Mpocaptniuara

AaktUAlol cUpuaTog Kat akidag

Ziayoveg — AodaAidouv To epyaAeio Kommg
0TO TIPOCAPTNUA.

KAeldi opiyktipa — 'Eva epyaleio mou
XpnouJoroteital yla To avolypa Kat To
KAgiowWo TwV olayovwv.

Eykor oxjuatog J — AopaAicel 1o
TIPOCAPTNUA OTO OPYaAVOo XELPOC.

ZPLykTnpeg xwpiq kAeldi

Awakontng acdpaiiong — AodaAidel to
KOAQpo yla Tnv anotportr] akouolag
Aeltoupyiag Tou mpocapTAPaTog
(REF 4103-133-000 poévo).

Idykmpag — Meplotpédetal yia 1o
Aavolypa Kal To KAg{oWo Twv olayévwy.

Ziayoveg — AodaAidouv To epyaAeio Kotmg
OTO TIPOCAPTNHA.

A MoxAo6g oUodiEng — AodaAilel kat
aneAeuBepwvel To oUpua 1) TNV akida anod
TO TIPOCAPTNUA.

B Meplotpodikd KOUMTLL TPOKATAPKTIKAG
pUBUIONG — ETutpémel otov dakTUALO va
dextel oUpuata kat akideg dlapopwv
OlauETpwWy.

C Eykonn oxfuatog J — AodaAidel to
TIPOCAPTNUA OTO OPYAVO XELPOC.

Eykomn oxnjuatog J — AcpaAicel 1o
TIPOCAPTNUA OTO OPYAVOo XELPOG.
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Mpooaptiuara Tpunaviou kat dieupuvtnipa

a

.

—

A KoAdpo ouykpatnong — Upeté T0 yla
va eMTPEYETE TNV £YKATAOTACT) EVOG
epyaAeiou kormng.

B Eykonn oxfuatog J — AodaAicel to
TIPOCGAPTNHA OTO OPYAVO XELPOG.

Opiopoi

Ta oUuBoAa tou Bpickovtal atov eEomALoN6 fi/Kal oTIC
€TIKETEQ enmegnyolvTal e AuTrv TNV evOTNTA 1)/KAL OTOV
Mivaka optouou oupBoAwyv. Atite tov lMivaka oplopiou

oupuBoAwy Tou Ttapéxetal Pe tov eEomALouo.

TUuBoAo

Oplouog

A

Jnua yevikng npoetdoroinong

»

>kavddAn avtiotpodng kivnong
(H evépyela ekteAeital pog TNV
kateuBuvon tou BEAoUG.)

P

>kavddAn avtiotpodng kivnong
(H evépyela ekteAeital mpog TNV
kateuBuvon tou BEAoUG.)

F/R 1 min/ | KukAog epyaciag

4 min X3 | (Aeite v evotnta lMpodiaypadéec.)
ﬁ AoddaAion
a AnaoddaAion

VS KatelBuvon meplotpodnig
A >Huaven eubuypauulong
USE ONLY
STRYKER | Xpnoworoleite pévo povada
POWER Tpododooiag tng Stryker.
MODULE
STERILIZE ATIOOTELPWVETE Ue TN BUpa TIANpW
WITH DOOR | 7097 He T Bopd Tnpwe
FULLY OPEN L
S Mikpr} diaueTpog
L MeyaAn duduetpog
? Aeltoupyia
RUN Py
LOAD
* Eloaywyn
SERIAL >elplakog aplbuog

Odnyieg

MNa enegepyaocia Tou eEonAiopou

A MNPOEIAOMNOIHZH: Katd tnv apyxkn mapaAapn
Kal Tpv ano kAabe xpron, va uroBAAAeTe oe
eneEepyaoia Tov eEOMALOUO Pe ToV TPATIO TOU
UTOdEIKVUETAL OTO EYXELPIDIO 0DNYLWV CUVTHPNONG
TIoU TIapEXETaL Je Tov EEOTALOUO.

MNa ¢option piag yovadag

TpOdodooiag

®doptiote MARpwWE T povada tpododociac mpv and Ty

TPWTN Kat Tptv ard kade xprion.

ZHMEIQZEIZ:

= Ta odnyieq popTioNg, deite TIG 0BNYiEG XprioNG TTOU
Tiapéxovial e Tov GopTIOTH UMATAPLWV.

» Ta npéoBeTeg MANpodopieg, ocuureptAapBaAvouEVWY
TWV ANPodopLwWY yia TNV achdAela, deite TIQ
odnyieg xpriong mou mapéxovtal Ye tn povada
Tpododoaiag.
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MNa v eykaractaon piag yovadag NoonAeutng kivnong
Tpododoaiacg /A\ MPOEIAOMOIHEH: MH LOAGVETE To 6pyavo Xepdg.

To kdAuppa petagpopdg npootatelel To OTEPO
6pyavo xelpog amnod tn yéAuvon katd tn ddpkela

EpyaAelodotng voonAeutn
PY ns L ns mg eykatdotaong Tng Yovdadag Tpopodoaiag.

1. PuBuiote tov dlakomtn aopaAeiag otn B€on
Aeltoupyiag aoddaAiong.

-
\ (
"%" -0
2. lupiote 10 pavdaAo ot B€on aracdpdaAiong kat
avoi€te  Bupa.

g

— =

A
7K

1. Kpatrote tn povada tpopodociag and tn Aapn.

2. Ewoayayete n povada tpododoociag diapécou Tou
kaAUppatog petadopdc 0To AvOIKTO dlapepLloua.

3. QBnoTe Tn AaPr| mpog Ta KATwW.

3. TomoBetiote 1O OTEIPO KAAUUUA peTadopdg endvw
and To avolktd dlauéploua.

S0
PR

4. MapoucldoTe To dlaPépLoPa oTov voonAeuTn Kivnong.

8 www.stryker.com
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MPOEIAOMOIHZH: Anootelpwote MANTOTE 2. KAeiote T BUpa kat yupiote To pdvdaio otn Béan
TO HOAUGHEVO KAAUPHA HETAOPAC TPV TO aogddaAong. Erupepawwote 611 n orjpavon oto
XPNOLIOTIOOETE TIAAL. pavdaAo euBuypappidetal ye o oUPBoAo acddaAlong

. . . . Kal 6TL 1 BUpa €xel kKAeioel pe aodaela.
4. Adaipéote 10 NOAUCPEVO KAAUPUA PeTadopdgc.

SHMEIQXH: MapdTi pia povdada tpododoaiag eivat
ouvnBwg eMApkng yla yia eméupaon, n Stryker ouviotd
MV npoeToluacia evog delTtepou opyAavou XeLPOg e

EpyaAelod6tng voonAeutng povada Tpododoaiac yia va dlachalloTei n TaxiTepn
A NPOEIAOMOIHSEIS: 61£yx’81pnnKn evaAAayn opyavwy xepocg unod oteipeg
OuVOnKeG.
* 'Otav kAeivete Vv T6pTA, KpATHOTE TN BUPa anéd to
péavdaio. MHN ayyilete Ta dkpa g B0pag i v . .
€0WTEPLKNA eTdAvela Tng BUpag Tou eival oTpaupévn MNava TOTIOBCT"IGCTS npocaptnua
Tpog TN povada Tpododoaiag. 1. EuBuypaupioTe TNV eYKOTH OXAUATOC J PE TO 6pyavo
*  Na eruBeBaiyvete MANTOTE 6TL 1) BUpa éxel KAgioeL XELPOG Kall £l0AYAYETE TO POCAPTNUA HEXPL VA
KOAd yla Tnv anotporr Tuxov €ékBeong Tng povadag Koupnwaoel aochaAwg atn B€on Tou.

Tpododociag oto oteipo medio.

1. Kpatwvtag m 60pa amnd 1o ydvdalo,
XpnotgoromoTte T BUpa yla va whnoete T Aafn)
Mg povadag tpododoaciag mpog ta KATW, PEXPL
va acdpaAiotel otn B€on Tng endvw oTn povada
Tpododooiac.

2. Tpapnr&te pe Nieg KWVAOELG TO TPOCAPTNUA Yia va
BepawwBeite 611 £xel aohAANOTEL.

www.stryker.com 9



EL

7305-001-700 Rev-AB

MNa va eykataotnoete kai va
adalpecete TO epyaleio Komng i
KanAwong

AaktUAlol cUpuaTog Kat akidag

1. EmuAé€te tov KatdAAnAo dakTUALO yla Tnv erubuunti)
OlapeTpo aupuatog 1 akidag.

THMEIQZH: 'OAot ot dakTUALOL £XOUV Eva TIEPLOTPOPLKO
KOUUTTL TIPOKATAPKTIKAG pUBUIONG PE pUBICELG Yia PIKPR
Kal yeyaAn dlauetpo.

AaKTUAlOG oUpuatog (REF 7307-001-000)

PUBuion Awapetpog ouppartog 1 akidag

Mikpni (S) 0,7 éwg 1,2 mm

MeyaAn (L) 1,3 éwg 1,8 mm

AaKTUAlOG akidag, uikpog (REF 7307-002-000)

PUBuion Awapetpog guppartog 1 akidag
Mikpn} (S) 2,0 éwg 2,6 mm
MeyaAn (L) 2,7 éwg 3,2 mm

AaktuAlog akidag, ueydAog (REF 7307-003-000)

Puluion Awauetpog olpparog 1 akidag
Mwkpn| (S) 3,0 éwg 3,6 mm
MeydaAn (L) 3,7 €wg 4,2 mm

2. Tpapnr&te kal meploTPEYTE TO TEPLOTPODIKO KOUMTT
TIPOKATAPKTIKAG PUBULONG yia TNV euBuypAauuLon
TwWV GUPBOAWV pe TNV embuunTA dldpetpo clpUaTog
i akidag. Metd v euBUYPAUMLON, KOUUTIWAOTE TO
TIEPLOTPOPLIKO Kouutti TN BEom Tou.

3. Mepdote TO OUppaA N TV akida péoa amd v
npoooydn Tou daktuAiou 1§ and To Tiow PEPOG Tou
opydavou Xelpog, €wg 6Tou emnekTabel To emBUUNTO
pRKog amod tov dakTtUALo.

4. TpaPn&te tov YoxAd cUadlEng yia tn oUAANYN tou
olpuatog 1y g akidag.

5. MNa va adpalpéoete 10 gUpUA 1) Tov dAKTUALO 1)
yla va pooapudceTe To URKOG Tou oUpUaAToC,
aneAeuBepwoTe TOV HOXAG CUGDLENG.

10
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ZpLyktnpeg pe KAeLdi

1. XpnouworomoTte 10 KAEWI opLyKTrpa yia va avoifete
TIC OlAYOVEG.

2. Ewoayayete 10 epyaAeio 0To KEVIPO TWV OLAYOVWV.

S (@‘
X

3. Xpnowuoromote o KAEWDL odLykTpa yia va kAeioete
TIG Olayovec.

4. EmuBewpnote omTIKA TO epyalAeio, £€T0L WOTE va
BeBawwBeite 6Tl eival kevipaplopyévo avaueoa oTIq
olayoveG.

5. ATMooUpeTe e NTILEG KIVIOELG TO EPYAAEiD, £€TOL WOTE
va emuBepalwaoete 0TI €xel achaiioel otn BEon Tou.

6. Na va agpalpéoete 10 EpyaAeio, xpnoLomooTe 10
KAEWOl adlyktnpa yia va avoiete Eava Tig alayoveg.

ZOLYKTNPEG XWwpPiG KAELDI

1. Kpatniote 10 MPoodpTnua Kal MepLoTPEPTE Un
autépata Tov odLyKTrpda yla va avoiEete Tiq
olayoveg.

& MPOEIAOMNOIHZH: MH B€tete oe Aettoupyia To
OpYyavo XeLPOG yla To KAEIOWO TwV Glayovwy 010
epyaAeio Kormc.

3. Kpatiote 10 mpoodptnua Kat meplotpéWTe un
autépata Tov adLykTnpa yla va KAeioeTe TIg
olayoveg.

4. EruBewpnoTe OMTIKA TO €PYAAEio, £TOL WOTE va
BeBawwbeite 6TL eival kevipaplopévo avAauesa oTiq
olayoveg.

5. AnooUpeTe Je NLEG KIVAOELG TO EPYAAEio, £TOL WOTE
va emiBepalwoete O0TL £xel aocpalioel ot BEom ToU.

6. Na va adalpéoete 10 epyaAeio, KPATAOTE TO
TIPOCAPTNHA KAL TIEPLOTPEYTE N auToéuaTa ToV
oopLykthpa yia va avoifete Eava g olayoveg.

www.stryker.com
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Mpooaptiuata Tpunaviou kat dieupuvtnipa

1. XUpete mpog Ta oW TO KOAGPO GUYKPATNONG.

2. Kpatote 10 KoAdpo ouykpdtnong otn B€on Tou Kat
€L0aYAYETE TO EPYAAEIO OTO MPOCAPTNUA.

3. AmneAeuBepwoTe T0 KOAAPO CUYKPATNONG.

4. AnocUpeTe UE NTILEG KIVNOELG TO EPYAAEiD, £TOL WOTE
va eruBepalwoete 6L £xel aopaAioel ot BEon ToU.

5. Na va apaipeoete 10 epyaAeio, oUPETE TO KOAGPO
ouykpatnong Eava mnpog ta niow.

MNa ) Aettoupyia evog opyavou
XEPOG
A MPOEIAONOIHZEIZ:

= MHN avoiyete 10 MePiBANUA TOoU opyAvou XeLPOQ
KATA Tn JLApKELa TNG XELPOUPYIKNG eMéuBaong,
KaBWG To E0WTEPIKO NG CUOKEUNG dev elval oTeipo.

= Tnpeite MANTOTE tov KaBoplopévo kKUkAo epyaoiag,
(OTE VA ATOTPATIEL TUXOV UTtEPBEPUAVON TOU
e€omnAlopou. Aeite v evotnra lMpodiaypadéc.

* Na cupBouAeleote MANTOTE Ttnv emiorpaveon tou
TIPOCAPTANPATOC KAl TOU EPYAAEiOU yla Toug edLlkoug
yla to mpoidv kUKAoug epyaciag kat odnyieg xpriong.

= MH xpnouortoleiTe Tov €EOMAIONO OE XWPOUC OTIOU
eUdAEKTA avalodnTika ) apdyovieg Epxovial oe
enadn ye aépa, oEuyovo 1 uno&eidlo Tou alwTou.

= Katd m xprion autol tou e€omAlopou, Aaupavete
€0IKEG TIPODUAAEELG OXETIKA PE TNV NAEKTPOUAYVNTLKN
oupBatétnta (EMC). ©éate oe Aettoupyia tov
e€omAloud ouudwva Pe TiIg Anpodopieg repi EMC
Ttou meptAauBavovTat oTo apodv eyxeLpidlo.

* O ¢opnTtog Kal 0 KIvNTOG eEOMALONAG ETKOLVWVIAG
pe padloouxvotnteg (RF) pmopei va emnpedoel
Aeltoupyia autou tou eEomAlopou.

»  Autég o e€omAlopog dev Ba Tpénel va xpnoluoroLeital
napakeiyeva 1 o€ otoiBafn ye dAAov e€omAopd. Edv
eival anapaitn n xprion napakeiyeva 1) oe atoifagn,
va eruBepaiwvete MANTOTE tnv Kavovikn Aettoupyia
o1n dlapépdwaon otnv oroia Ba xpnoiuorondei.

=  Xpnoworoteite MANTOTE tov eEomAlond eviog Twv
KABOPLOPEVWV TWWV TIEPIBAANOVTIKWY CUVONKWV:

Meploplouog
Meplopiopog MNeploplopog atyoodalplkng
Oepuokpaciag uypaciag nieong

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

1. Mpw ano tn Asttoupyia tou e€omAlouou, BeBalwbeite

yla ta akéAouba:

= Xpnowornoleite eykekpluévo amnod t Stryker
eEomAlopo.

= O eEomAlouég dev €xel unooTtel CnuLd.

= O efomAloudg eival kaBapdg kal ateipog.

= 'Exete ouvapuoAoynoel kKatdAAnAa tov eEomALouo.

* 'Exete eykataotnoel pia mANpwg ¢opTiouévn
povada tpododoaiac.

ZHMEIQZXH: Edv avtipetwriCete duokoAia katd

m ddpkela g Aettoupyiag, EMIKOWVWVYNOTE UE TOV
avTUmpoowTto TwANocewv NG Stryker 1| KAAEoTE

v eEurmpénon neAatwv g Stryker. Agite v

evotnta MAnpogopicc enikotvwviag. EKTog twv HIMA,
ETUKOLVWVNOTE e TNV TANoLEotepn Buyatplkn g Stryker.

12
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2. TomoBetnoTe ToV dlaKOTTN acdaleiag otn B€on
Tou TpéToU AelToupyiag Tpdoblag 1 mpdobiacg/
avtiotpodng kivnong.
SHMEIQZH: PuBuiote tov dlakomtn acpaAeiag kat Al
ot Béon Aettoupyiag acpdaAlong 6Tav To 6pyavo Xelpog
Bpioketal oe adpdavela 1) 6tav divete TO OPYAVO XEIPOQ
oe AAAo atopo.

MPOZOXH: MHN edpapp6lete unepBoAikn mieon kat

pnv TieplopiCeTe TNV Kivnon Tou epyaAeiou kormg 1
KaBnAwaong katd tn didpkela g Asttoupyiag. Tuxov
untepBoAkd popTio oTo cUCTNUA PMopEl va TIPOKAAETEL
TOV POoWPLVO TepUATIONd NG Aettoupyiag Tng yovadag
Tpododooiag. Edv oupBel autd, aneAeubepwoTe
okavddAn yla tn cuvéxlon tng Aettoupyiag 1 apniote
povada tpogodoaoiag va kpuwoel yia 20 éwg 40 Aerttd.

3. Méote TIq okavddaAeg yia va eAéyEeTe N Aettoupyia
MeTABANTAG TaxUTnTag Tou opyAavou XeLpog.
SHMEIQZXH: O turikdg kKUKAog Aeltoupyiag yia
povada tpododociag eival 5 Aemtd 1} eplocdTEPO,
avAaloya pe TN XEPOUPYIKN EMEUBAOT KAl TNV TEXVIKN.

MNa va apaipéoete 10 IpooApTNUA

1. Méote TOV HoXAS ameAeuBEPWONG TPOC TA KATW Kal
TpaPn&te TOo MPOCAPTINUA ATIO TO OPYAVO XELPOC.

MNa va adpaipéoete pia povada
Tpododooiacg

THMEIQXH: Awatnpeite ) povdada tpododociag
600 To duvaTtdv o kabapn, emeldr) dev propei va
anooTelpwoEl.

1. Zkoumiote 6Aa Ta uroAsiypata and TIg eEWTEPIKEG
empaveleg Tou opyAavou XeLpoc.

2. Tupiote To pavdaio otn B€an anacdAAiong kat
avoite Tn BUpa.

3. Xpnoworoteite ™ Aapn yia v adaipeon g
povadag tpododoaciag arnod To 6pyavo XeLpoq.

www.stryker.com
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Mpodiaypadéc

'Opyavo xelpog

MovtéAo: MNeplotpodikd tpunavi STRYKER SYSTEM G
Ap18uo6g KataAoyou: 7305-001-000

Alaotaoelg:

Mnkog: 168,15 mm

MAdroc: 83,82 mm

'Yoq: 226,10 mm

Maca: 1,043 kg

OvopaoTikni Taxutnra:

AlavolEn pe tpundavi: 825 oTtpodEg To AemTO

Aleupuvaon): 250 otpodéqg To AemTO

Tpormog Aettoupyiag: Mn ouvexng

KukAog epyaoiac: 1 Aent6 o€ Aettoupyia/4 Aentd ektog, 3 dopég
Avarnauon petagl Twv .

KUKAWV: npetes 4 wpeg

E¢pappolouevo To 6pyavo xelpdg, To MPocdpTnua Kat To epyaleio Kommng 1§ kabriAwong, 6nwe kabopidetal
eEapmpa: arnod Tov KATAaoKeuaoTn

Meyiom Bepuokpacia XaunAotepn amo 43 °C, onwg eA€yxBnke pe Baon Ta MPOTUNA CULUGPPWONG LE TIG

epappolopevou . . g ) . . .
eEapripaTos: anattrjoel aopdAelag npoiovrwy, oe Pyt Bepuokpaaia mepBaAiovtog 30 °C.
Tpododotiko: EcwTtepikd tpododotoluevog eEOTAIONOG

MNpootacia anoé
eloxwpnon (IP):

Tunog eEonAlopou: e
x Edappolobuevo eEdptnua tunou BF

IPX0

Juppopdwon pe Ta
Eupwrnaika npotuna: c E 0197

MNpooaptuarta

AakTtUAlol cUppaTog kat akidag

MovTtéAo: AakTUALOG oUpuaTOoq AaKTUALlOG akidag AakKTtUAlog akidag

STRYKER SYSTEM G STRYKER SYSTEM G, pikpég | STRYKER SYSTEM G,
MEYAAOG

Ap1BOG KataAoyou: 7307-001-000 7307-002-000 7307-003-000

Awaotaoeig:

Mnkog: 88 mm 88 mm 88 mm

AlQueTpog: 26 mm 26 mm 26 mm

MaZa: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg

Avaloyia oxéong 1:1 11 11

Metadoong kivnong:

oo, |

Zuuuépq)w'on p’s Ta c E

Eupwrnaika nipotuna:

14 www.stryker.com
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ZpLyktnpeg pe KAeLdi

MovTéAo:

ToLyKTApag pe KAELdI
1/4 wtowv (6,4 mm) 1:1

Tpurtavt 1/4 wvtowv (6,35 mm)
ugnAng pornig pe adLykmpa 2:1
Je KAELDI

ToLyKTPag pe KAELDI
1/4 wtowv (6,4 mm) 3,25:1

Ap18uo6Gg KataAoyou:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Alaotdoeig:

Mrkoqg: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Alduetpoc: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Mada: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Avaloyia oxéong 11 2:1 3,251
petadoong kivnong:

Mpootacia anod IPX0

eloxwpnon (IP):

Tuppopdwon pe Ta
Eupwraika npoétuna:

€

ZPLyKTnpeg Xxwpig KAeLdi

MovTtéAo:

Mpocapuoyéag opLyktipa xwpic KAELDI

Mpoodptnua tpumaviol xwpig kKAeLdI

Ap18uo6G KataAoyou:

4103-082-131

4103-133-000

Awaotaoeig:

Mnkog: 87,12 mm 126,50 mm

Alduetpoc: 30,07 mm 31,95 mm

Macda: 0,185 kg 0,157 kg

Avaloyia oxéong 11 11

petadoong kivnong:

I'Ipoqraoia ano IPX0

eloxwpnon (IP):

Zuuuépq:w’an We Ta c €

Eupwnaika npoétuna:
MNpocaptiuara Tpunaviou

MovTtéAo: Mwkpd Tputtavt AO 1:1 | Hudson 1:1 Hudson/ Trinkle 1:1

Tpormorotnpévo
Trinkle 1:1

Ap1Bu6g kataAdyou: 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000
Awaotaoeig:

Mrkog: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Alduetpoc: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Mada: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Avaloyia oxéong 1:1 11 1:1 1:1
petadoong kivnong:

I'Ipoc{taaia anoé IPX0

eloxwpnon (IP):

Jupuopdwon ye Ta C E N/A c € c E

Eupwmnaika npotuna:

www.stryker.com
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Mpooaptiuara dieupuvtnpwv

MovTéAo: MeyaAog Hudson 3,25:1 | Hudson/ Trinkle 3,25:1 | Hudson 4:1 Hudson/
dleupuvTipag Tportorotnuévo Tpormorotnpévo
AO 3,25:1 Trinkle 3,25:1 Trinkle 4:1

Ap18uo6Gg KataAoyou: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000

Alaotaoeig:

Mnkog: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm

Alduetpoc: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm

Mada: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg

Avaloyia oxéong 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 4:1

uetadoong kivnong:

Mpootacia anoé IPX0

eloxwpnon (IP):

Zuppopdwon pe Ta
Eupwrnaika npétuna:

€

KaAupua pyetagpopag

MovTtéAo:

KaAuppa petadopag STRYKER SYSTEM G

Ap1BuOG KataAoyou:

7304-120-000

Awaotaoeig:

Mrikoc: 150,9 mm
MAdToc: 103,5 mm
'Yyog: 37,0 mm
Madca: 779

Juppopdwon pe Ta
Eupwnaikda npétuna:

€

ZUUMOPPWON HE TIC amaltnoelg acpaAelag nmPoioviwyv
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

16
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HAektpopayvntiki cugpatotnta

KaBodrynon kat SAwon Tou KaTaoKeuaoTr - NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

Xpnolporoleital oe TETolou €idoug MepPIBAAAOV.

To meplotpodikd Tpurtavi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) ipoopiletal yla Xprion oTo nAeKTpopayvntikéd rneptBaAAov mou kabopidetat
napakdtw. O MeAATNG 1§ 0 XPHOTNG TOU TEPLOTPOdLIkoU Tpuraviol STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mpémnel va dlaodpaAioel OTL

'EAeyxoqg Tuppopdwaon HAektpopayvntiké nepiBaAlov - kabodrynon
EKTIOMMWV
Ekriopnég Oupada 1 To mieploTpodiké Tpurtavi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) xpnotuorolei evépyela
pPadLOoUXVOTATWY PAdLOOUXVOTATWY HOVO Yla TNV ECWTEPLKN AELToUpyia Tou. Emopéviwg, oL EKTIOUMEG PAdLOCUXVOTHTWY
CISPR 11 Tou eival oAU xapnAég kat dev gival mbavo va mpokaAéoouv omoladimnoTe MAapePBOAY O YELTOVIKO
NAEKTPOVIKO EEOTIALGUO.
Ekriopnéq KAdon B To meplotpodikd Tpurtavi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) eivat katdAAnAo yla xprion oe 6Aeqg
PAdLOCUXVOTATWY TIQ EYKATAOTACELG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV OIKIOKWY EYKATAOTACEWY KAl EKEIVWV TTIOU CUVDEOVTAL
CISPR 11 arneuBeiag pe 1o dnuodolo dikTuo Tapoxng pelpatog XapnAng Taong, To oroio TPododoTel KTipla mou
XpnotuoroloUvTal yia olKLaKoUg OKOTouG.
ApPUOVIKEQ AJE
EKTIOUTIEQ
IEC 61000-3-2
Alakupdvoelg AJE
TAONG/EKTIOUTEG
orvenplopou
IEC 61000-3-3

KaBodrynon kat 5iAwon Tou KaTaoKeuaoTr - NAEKTPOMAYVNTIKN aTpwaia

Xpnoluoroleital o TETolou eidoug MepIRAAAOV.

To meplotpodikd Tpurtavi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mipoopietal yla Xprion oTo nAektpopayvntikd rneptBaAAov mou kabopidetat
napakatw. O MeAATNG i} 0 XProTNG Tou TeploTpodikol Tpuraviol STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mipémnel va dlaodpalioet 6L

'EAeyX0g atpwaiag

Eninedo eAéyyou IEC 60601

Eninedo ouppopowong

HAektpopayvntiké nepiBaiAov -
kaBodnynon

HAektpootaTikr ekpodption (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV oe enadn

+8 kV otov aépa

+6 kV oe enadn

+8 kV atov aépa

Ta dareda npérmel va gival and
EUAO, PMEeTOV 1§ KEPAMIKO TTAQKAKL.
Edv ta damneda eival kaAupuéva
HE OUVOETIKO UAIKG, N OXETIKNA
uypaoia Ba mpémnel va eivat
TouAdxtotov 30%.

evaAAaooduevou pelpaTog
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Tayeia petdpaon/pu nAekTpikou +2 kV yla ypapuég AJE
pelpatog NAEKTPOTIAPOXAG AJE
IEC 61000-4-4 +1 kV yla ypapuég elo6dou/eE6dou AJE
Ynéptaon +1 kV ypapun mpog ypaupn AJE AJE
IEC 61000-4-5 +2 kV ypapun mpog yeiwon AJE
Mtwoelg Taong, oUVTopEG <5% U, (>95% mtwon mg U,) AJE
BLaKOTEG Kal DLAKUPAVOELG yla 0,5 KUkAo
TA0NG OTIC YPAKUEG E10650U TG 40% U. (60% TrTon e U.) AJE
NAEKTPOTIAPOXNG T . T
yia 5 kUkAoug AJE
IEC 61000-4-11 70% U, (30% rtrwon g U,) AJE
yla 25 KUkAoug
<5% U, (>95% mtrwoon g U,) AJE
yla 5 deutepdAenta
Mayvntiké medio 3 A/m 3 A/m Ta payvntikd nedia ouxvotnTag

loxUog Ba mpémnel va eivat
o€ emineda XapaKTNPLOTIKA
pLag TUTKAG B€ong o€ TUTTIKO
EMAYYEAUATIKO 1) VOOOKOUELOKO
mnepBAAAOV.

ZHMEIQ3>H: U, eival ) tdon Siktiou evaAAaco6uevou peduatog mptv ané v epappoyr Tou eTuredou eAEyxou.
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KaBodriynon kat dAwon Tou KataoKeuaoTr - NAeKTpouayvnTikny atpwaoia

To meploTpodikd Tpurtavi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mipoopietal yla Xprion oTo nAektpopayvntikd rneptBaAAov mou kabopidetat
napakdtw. O MeAATNG i} 0 XPr|oTNG Tou TeploTpodikol Tpuraviol STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mipémel va dlaodpaAioel 6Tt
Xpnolyoroleital o TETolou eidoug MepIRAAAOV.

. . Eninedo eAéyyou Eninedo . . ) .
EAeyxog atpwaiag IEC 60601 GUpEGPGWONS HAektpopayvntiko nepiBaAAov - kabodriynon
O ¢opnTdg Kal 0 KvNTdg eEOTALONOG EMIKOVWVIaG Pe padloouxvotnteg dev Ba
TIPETIEL VA XpPnoloTiole{Tal o andoTacn ard omolodNMoTe TUANA TOU TIEPLOTPODIKOU
Tpurntaviod STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000), cuprneptAauBavopévwy twv
KAAWDIwV, PIKPOTEPN Ao TN CUVIOTWHEVN AnoéoTaot dlaxwplopou, Onweg auTtn
Aybuevee urtoAoyiCetat and v egiowon mou LoXUeL yla T ouxvoeTNTA TOU Tourou.
padloouyvotnTteg 3 Vrms AJE SUVIOTWHEVT andoTaon dlaxwpLopou:
IEC 61000-4-6 150 kHz éwg d= [%]WD
80 MHz 150 kHz éwe 80 MHz
d=132 1P
A'gé‘l'ggg)‘:;“i":q 3 Vjm [E,] =3 V/m 80 MHz £wc 800 MHz
P XVOTITES 80 MHz £wg d=[-L 1P
IEC 61000-4-3 2,5 GHz =

800 MHz éwg 2,5 GHz

'Omou P eivat n ovopaoTIkA TIUA HEYLOTNG LoXUoG £§Gd0U Tou Toprou oe watt
(W) oUudwva pe Tov KATAOKEUAOTH TOU TTOUTIOU Kal d €{val 1 CUVIOTWHEVN
arnootaon dlaxwplopol oe pétpa (m). Ot Twég évtaong nediou amd otabepouq
TIOUToUG PAdLOCUXVOTHTWY, OTWwG KaBopiovTal and emToma NAEKTPOPAYVNTIKA
MEAETN,? mpérel va eival xapnAdtepeg and 1o 6plo ouppdpdwong oe kAbe eupog
ouxvoTTwV.® Mnopei va rnapouclactolv napeuBoAEG kovtd ae eEOTALONG TIou dEpeL
onfjuavon Pe to akéAouBo cUuBoAo:

((‘i’)) (Mn ovidouoa nAekTpOPaYVNTIKA aKTIVOBOAIQ)

SHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, ebapuoletat 1o UPnASTEPO EUPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQZH 2: AuTég oL KaTteuBuvTrpleg 0dnyieg evdEXETAL va Unv LOXUOUV 0€ OAEG TIGQ TIEPUTTWOELG. H nAekTpopayvntikn diadoon ermpeadeTal and v
arnoppdpnon kal Tnv avdkAaon anod douég, avTikeiyeva kal atoua.

a OL Tég évtaong mnediou amnd otabepoug roumolg, 6mwg ol oTabuoi BAong yla Kvntd Kat actppata TNAEpwva Kat oL KivnToi padloroprol, ot
£PAOLTEXVIKOL Kal emayyeApatikoi padlodwvikoi otaduoi AM kat FM kat ot tnAeorttikol oTabuoi, dev propouv va mpoBAedBOolv BewpnTikd pe akpifela.
MNa va a&oAoynBei 1o nAektpopayvntikd mepBaiAov nou odeiletal oe oTabepolq Tourolg padloouxvoTATwy, Ba Tpérmel va diegayBei uia erutoma
nAekTpOPaYVNTIKA MEAETN. EAv N peTpolpevn évraon mnediou otn B€om oty oroia xpnotporoteital To rneploTpodikd tpundvi STRYKER SYSTEM G

(REF 7305-001-000) untepBaivel To LoxUov eTinedo cuUOphWOoNG PAdSLOGUXVOTATWY TOU avadEpeTal mapandavw, To Teplotpodikd Tpuravt STRYKER
SYSTEM G (REF 7305-001-000) 6a mpérmel va 1eBel und mapakoAouBnon yla v enaAiibeuon g kavovikng Aettoupyiag tou. Eav mapatnpnBei pn
HUCLOAOYIKY AeLToupyia, evOEXETAL va XPElAOTEL N AN eTUMAEOV PETPWY, OTIWGE EMAVATIPOTAVATOAIONOG 1} aAAayn B£ong Tou MePLOTPOdIKOU TpuTaviol
STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000).

® 510 €Upog ouxvoTHTWY 150 kHz £wg 80 MHz, oL Tipég évraong rediou Ba mpémel va gival uikpdTepeg amnod 3 V/m.

ZUVIOTWHEVEG anooTacelg dlaxwplopou peta&l Tou popntol kat kKivnTol eEOMALOHOU EMKOIVWViag Me padloouxvoTnTeG Kal TOU MEPLOTPOdIKOU
Tpunaviol STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000)

To neploTpodikd Tpuravi STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) mpoopietal yla Xprion oTo NAeKTpopayvnTikd neptBAAAov, ato oroio ot
dlatapaxég Aoyw aktivoBoAoUpevwy padloouxvoTATwy Bpiokovtal urod éAeyyxo. O MEAATNG 1) 0 XPOTNG Tou TiepLoTpodikoU Tpunaviol STRYKER
SYSTEM G (REF 7305-001-000) eivat duvatd va Bondrioel otnv mpoAngn Tuxov NAEKTPOUAYVNTIKWV TIAPEUROAWV dlaTnpwvTag Hia eAAXIOTN andéoTaon
peta&l Tou dpopnToU Kal Kvntou eEOTALONOU ETIKOVWVIAG PE padloouxvatnTeq (Ttoumoi) kat Tou Teplotpodikol Tpurnaviol STRYKER SYSTEM G
(REF 7305-001-000) 6rwg ouvioTatal mapakatw, avaloya pe tn PEyLot oyl e£6dou Tou eEOMALONOU ETUKOVWVIAG.

Anootaon dlaxwplopol avaloya e Tn ouxvoTNTA TOU IoumoU oe
OvouaoTIKN PEYLOTN LOXUG EEOBOU m
TOU TtouToU 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz £¢wg 2,5 GHz

v d=132 1P d=1321p d=1-L1P

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

Ma mopmoUg Ye ovopaoTikn TIA o€ UEYLOTN LoXU Tapoxng mou dev napatiBetal mapandvw, N CUVIoTWHEVT anooTaon dlaxwplopol d o pétpa (m) eivat
duvato va urtoAoyloTei pe xprion g e€iowong mou WoXUEL yia TN ouxvoeTnTa Tou Tournou, érou To P gival n ovopaoTIKh TR YEYLOTNG LoXU0G TIApoxng
Tou Tourou oe Watt (W) oUpdpwva pe Tov KATAoKEUAOTH TOU TopTtoU.

HMEIQZH 1: X1a 80 MHz kal 800 MHz, edpappddetal n andotacn diaxwplopol yia 1o uPnAdtepo eUPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQZH 2: Autég oL KaTteuBuvTrpleg 0dnyieg evOEXETAL va UnV LOXUOUV 0€ OAEG TIG TIEPUTTWOELG. H nAekTpopayvntikh diddoon ermpeadetal anod v
arnoppddnon kat v avakAaon anéd dopég, avTikeiyeva kat atoua.
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Giris
Bu kullanma talimati el kitabi Grlndnlzin guvenli, etkin

ve uyumlu kullaniimasini saglamasi amaglanmis 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 kullaniimigtir:

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

«  Bir DIKKAT, bir (irin giivenilirligi meselesini vurgular.
Uriniin zarar gérmesini énlemek igin bu bilgiye DAIMA
uyun.

= Bir NOT, islemle ilgili bilgiye ektir ve/veya agiklama
yapar.

Irtibat Bilgisi

Gvenlik bilgisi dahil olmak lizere 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.

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

Fikri Mulkiyet

Stryker Corporation mali olmayan ticari markalar kendi
sahiplerinin malidir.

Kullanim Endikasyonlari

“El kism1” (handpiece) olarak da bilinen STRYKER
SYSTEM G Dénen Matkap (STRYKER SYSTEM G Rotary
Drill), bir pinftel strticu, bir slriici ucu ve/veya bir
matkap ucunu igerebilecek cesitli aksesuarlar veya ekleri
calistirmak Uzere glic saglamak icin cesitli ortopedik

ve travma islemleri sirasinda kullaniimasi amacglanmis,
bataryadan gli¢ alan bir cerrahi alettir.

Bu el kismi el, el bilegi, dirsek, omuz, ayak, ayak bilegi, diz
ve kalga dahil olmak ama bunlarla sinirli kalmamak Gzere
sert doku ve/veya kemigin oyuldugu, matkapla delindigi
ve/veya vidalarla fiksasyonunun yapildigi cerrahi iglemler
icin tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

= Bu ekipmani kullanmadan 6nce kullanma talimatini
okuyup anlayin. Guvenlik bilgilerine ézellikle dikkat
edin.

= Bu ekipmani sadece egitimli ve deneyimli saglk
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.
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Sunlarla Kullaniimak Uzeredir

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

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

Guc ve Bakim Bilesenleri

Tanim REF

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

STRYKER SYSTEM G Gii¢ Moddli
(STRYKER SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi, 2 Yuvali 7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

STRYKER SYSTEM G Sterilizasyon Kutulari 7302-120-000

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

Ekler ve Kesme ve Fiksasyon Aletleri

UYARI: Tim kesme ve fiksasyon aletlerinin sadece
tek kullanimlik olmasi amaglanmistir.

Tel ve Pin Collet'leri

NOT: Tel ve pin collet'leri REF 4103-063-000, 4103-126-
00083 ve 4103-126-000 STRYKER SYSTEM G ile uyumlu
degildir.

Ek REF Aletler

STRYKER 7307-001-000 0,7 - 1,8 mm ¢aph
SYSTEM G Tel Steinmann pinleri ve
Collet (STRYKER Kirschner telleri
SYSTEM G Wire

Collet)

STRYKER 7307-002-000 2,0 - 3,2 mm gaph
SYSTEM G Pin Steinmann pinleri ve
Collet (STRYKER Kirschner telleri
SYSTEM G Pin

Collet), Kiiglk

STRYKER 7307-003-000 3,0 - 4,2 mm capl
SYSTEM G Pin Steinmann pinleri ve
Collet (STRYKER Kirschner telleri
SYSTEM G Pin

Collet), Buylk

Anahtarh Chuck'lar

NOT: Her bir chuck bir chuck anahtariyla saglanmistir
(REF 1331-001-009)

Ek REF Aletler

11 1/4 ing 4103-131-000 6,4 mm c¢apa kadar teller,
(6,4 mm) Anahtarh pinler, matkap uglari ve
Chuck (1:1 1/4 inch aletler

[6.4 mm] Keyed

Chuck)

Yiksek Tork 1/4 in¢ | 4103-180-000 6,4 mm capa kadar teller,
(6,35 mm) Matkap, pinler, matkap uglari ve
Anahtarli Chuck 2:1 aletler

ile (High Torque 1/4
inch [6.35 mm] Drill
with Chuck 2:1 with

Key)

3,25:1 1/4in¢ 4103-231-000 6,4 mm c¢apa kadar teller,
(6,4 mm) Anahtarh pinler, matkap uglari ve
Chuck (3.25:1 aletler

1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

Anahtarsiz Chuck'lar

NOT: Anahtarsiz Chuck Adaptorinin (REF 4103-082-131)
standart Trinkle ekleriyle kullaniimasi amaglanmistir.

Ek REF Aletler

Anahtarsiz Chuck 4103-082-131 6,4 mm c¢apa kadar teller,
Adaptor (Keyless pinler, matkap ugclari ve
Chuck Adaptor) aletler

Anahtarsiz Matkap 4103-133-000 6,4 mm c¢apa kadar teller,
Eki (Keyless Dirill pinler, matkap ugclari ve
Attachment) aletler

Matkap Ekleri

Ek REF Aletler

1:1 AO Kuguk 4103-110-000 AQ kilitlenen sanklara
Matkap (1:1 AO sahip aletler, matkap
Small Drill) uglari, vurma kisimlari ve
otomatik tornavidalar

1:1 Hudson 4103-113-000 Hudson baglantilarina
sahip aletler, matkap
uglari, oyucular, vurma
kisimlari ve otomatik

tornavidalar

1:1 Hudson/ 4103-135-000 Hudson veya modifiye

Modifiye Trinkle Trinkle baglantil aletler,
(1:1 Hudson/ matkap uglari, oyucular
Modified Trinkle) ve otomatik tornavidalar

1:1 Trinkle 4103-160-000

Standart Trinkle baglantil
aletler, matkap uglari,
oyucular ve otomatik
tornavidalar
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Oyucu Ekleri

Ek REF Aletler

3,25:1 AO 4103-210-000 AO kilitlenen
BuylUk Oyucu sanklara sahip
(3.25:1 AO aletler, matkap

Large Reamer)

uclari, esnek
oyucular ve otomatik
tornavidalar

3,25:1 Hudson

4103-213-000

Hudson
baglantilarina sahip
aletler, matkap
uglari, oyucular,
vurma kisimlari ve
otomatik tornavidalar

3,25:1 Hudson/

4103-235-000

Hudson veya

Ozellikler

El Kismi

Giivenlik Anahtar1 — Bir veya her iki tetigi
kilitler.

Serbest Birakma Kolu — Bir eki el
kismindan serbest birakmak lzere basin.

Modifiye modifiye Trinkle

Trinkle (3.25:1 baglantili aletler,

Hudson/ matkap uclari,

Modified oyucular ve otomatik

Trinkle) tornavidalar

3,25:1 Trinkle 4103-260-000 Standart Trinkle
baglantili aletler,
matkap uclari,
oyucular ve otomatik
tornavidalar

4:1 Hudson 4103-413-000 Hudson
baglantilarina sahip
aletler, matkap
uglari, oyucular,
vurma kisimlari ve
otomatik tornavidalar

4:1 Hudson/ 4103-435-000 Hudson veya

Modifiye Trinkle

modifiye Trinkle
baglantili aletler,
matkap uclari,
oyucular ve otomatik
tornavidalar

Geri Tetigi — El kisminin saat yonunin
tersine yonde degisken hizda ¢alismasini
kontrol eder.

ileri Tetigi — EI kisminin saat ydniinde
degisken hizda ¢alismasini kontrol eder.

Kapak — Bir glic moduliiniin kurulmasini
mimkin kilmak icin acihr.

Siirgii — Kapag sabitler.
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Guvenlik Anahtari

gt

|

ileri Modu — Sadece ileri tetigi
islevseldir. Geri tetigi el kisminin
istenmeden saat yonlnun tersine
y6nde galismasini 6nlemek igin
kilitlidir.

e

B e

|

ileri/Geri Modu — Her iki tetik
islevseldir.

-

Ekler

Giivenli Mod — El kisminin
istenmeden calismasini énlemek
icin her iki tetik Kilitlidir.

Tel ve Pin Collet'leri

A Klempleme Kolu — Tel veya pini eke sabitler
veya serbest birakir.

B On Ayarlama Diigmesi — Collet kisminin

cesitli caplarda teller ve pinler almasini
mUmkun kilar.

C J Centik — Eki el kismina sabitler.

Anahtarh Chuck'lar

A Ceneler — Kesme aracini eke sabitler.

B Chuck Anahtari — Ceneleri agip kapatmak
icin kullanilan bir alet.

C J Centik — Eki el kismina sabitler.

Anahtarsiz Chuck'lar

_,l%
D
A Kilitleme Anahtari — Ekin istemeden
calismasini 6nlemek igin yakayi kilitler
(sadece REF 4103-133-000).
B Chuck — Ceneleri acip kapatmak Uzere
doner.
C Ceneler — Kesme aracini eke sabitler.
D J Centik — Eki el kismina sabitler.
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Matkap ve Oyucu Ekleri

A

-

A Tutucu Yaka — Bir kesme aletinin

kurulmasini mimkdin kilacak sekilde kayar.

B J Centik — Eki el kismina sabitler.

Tanimlar

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

Sembol

Tanim

A

Genel Uyari isareti

»

ileri/Geri Tetigi
(Eylem ok yoniindedir.)

P

ileri/Geri Tetigi
(Eylem ok yoniindedir.)

F/R 1 min/
4 min X3

Calisma Doénglsu
(Spesifikasyonlar kismina bakiniz.)

A Kilitle
o) Kilit ag
V Dénme Yonu
A Hizalama isareti
USE ONLY
STRYKER . -
POWER Sadece Stryker glic moduli kullanin.
MODULE
STERILIZE -
WITH DOOR zzi;:]ak tamamen acik olarak sterilize
FULLY OPEN '
S Kuguk Cap
L Buylk Cap
f Calisma
RUN
LOAD
* Yukle
SERIAL Seri Numarasi

Talimat

Ekipmani isleme

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

Guc Modulinu Sarj Etme

Guc¢ modulina ilk ve her kullanimdan énce tamamen sarj
edin.

NOTLAR:

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

= Giuvenlik bilgisi dahil daha fazla bilgi i¢in glc
moduliyle saglanan kullanma talimatina bakiniz.

www.stryker.com
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Gilic Moduliinii Kurma Steril Olmayan Asistan
UYARI: El kismini kontamine ETMEYIN. Transfer
Steril Asistan kalkani, steril el kismini glic moduli kurulumu

1. Glvenlik anahtarini giivenli mod konumuna ayarlayin. sirasinda kontaminasyondan korur.

1. Glg¢ modilind saptan tutun.

2. Glg¢ modilinG transfer kalkani icinden acik béimeye

-
— yerlestirin.
s o

2. Sirguyu kilit agma pozisyonuna dondiriin ve kapagi

a
A
g
=

\_/

|

3. Steril transfer kalkanini agik bélme Uzerine yerlestirin.

S0

PR
|

4. Boélmeyi Steril Olmayan Asistana verin.

8 www.stryker.com
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UYARI: Kontamine transfer kalkanini tekrar
kullanmadan 6nce DAIMA sterilize edin.

4. Kontamine transfer kalkanini ¢ikarin.

Steril Asistan

A UYARILAR:

= Kapag kapatirken kapagi surglden tutun. Kapagin
kenarlarina veya kapagin giic modiliine bakan i¢
yuzeyine DOKUNMAYIN.

= GUlg¢ modulinu steril sahaya maruz birakmayi 6nlemek
lizere kapagin saglam bir sekilde kapandigini DAIMA
dogrulayin.

1. Kapag: siirgliden tutarak glic modlli sapini asagiya
glic modullne karsi dogru pozisyonda kilitleninceye
kadar itmek igin kapag kullanin.

2. Kapagi kapatin ve slrguyu kilitli pozisyona gevirin.
Sirglideki isaretin kilitleme sembollyle hizalandigini ve
kapagin saglam bir sekilde kapandigini dogrulayin.

NOT: Bir ameliyat icin genellikle bir gli¢ modull yeterli
olsa da Stryker steril kosullar altinda el kisimlarinin
ameliyat sirasinda hizla degistirilmesini mumkin kilmak
Uzere gug¢ modulli iginci bir el kismi hazirlanmasini énerir.

Eki Kurma

1. J centidi el kismiyla hizalayin ve eki yerine saglam bir
sekilde tiklayarak oturuncaya kadar yerlestirin.

2. Eki saglam durdugundan emin olmak igin yavasca
cekin.

www.stryker.com
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Kesme veya Fiksasyon Aletini Kurma 3. Tel veya pini collet 6nii veya el kismi arkasindan,
k istenen uzunluk collet icinden uzanincaya kadar
ve GI arma yerlestirin.

Tel ve Pin Collet'leri
1. istenen tel veya pin gapi igin uygun bir collet segin.

NOT: Tum collet kisimlarinda kuguk ve buyik ¢ap
ayarlariyla bir 6nceden ayarlama digmesi vardir.

Tel Collet (REF 7307-001-000)

Ayar Tel veya Pin Capi
Kiguk (S) 0,7 -1,2mm
Buyuk (L) 1,3-1,8 mm

Pin Collet, Kiiciik (REF 7307-002-000)

Ayar Tel veya Pin Capi 4. Tel veya pini tutmak icin klempleme kolunu geriye
Kigik (S) 2,0-2,6 mm cekin.
Buyuk (L) 2,7-32mm

Pin Collet, Biiyiik (REF 7307-003-000)

Ayar Tel veya Pin Capi
Kiguk (S) 3,0 - 3,6 mm
Bulylk (L) 3,7 - 42 mm

2. Sembolleri istenen tel veya pin ¢api igin hizalamak
lizere On ayarlama digmesini ¢cekin ve cevirin.
Hizaladiktan sonra diigmeyi tekrar yerine tiklatarak
oturtun.

5. Tel veya pini gikarmak veya tel uzunlugunu ayarlamak
icin klempleme kolunu serbest birakin.

10 www.stryker.com
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Anahtarli Chuck'lar Anahtarsiz Chuck'lar

1. Ceneleri agmak icin chuck anahtarini kullanin. 1. Eki tutun ve ¢eneleri agmak igin chuck kismini manuel
olarak déndrin.

2. Aleti ¢genelerin ortasina sokun.

S (@‘
X

3. Geneleri kapatmak i¢in chuck anahtarini kullanin.

4. Cenelerde ortalandigindan emin olmak igin aleti gorsel
olarak inceleyin.

UYARI: Ceneleri kesme aleti (izerinde kapatmak igin
el kismini CALISTIRMAYIN.

3. EKki tutun ve ¢eneleri kapatmak igin chuck kismini
manuel olarak déndurin.

4. Cenelerde ortalandigindan emin olmak igin aleti gorsel
olarak inceleyin.

5. Aleti saglam durdugundan emin olmak igin yavasca
cekin.

6. Aleti cikarmak icin geneleri tekrar agmak lzere chuck
anahtarini kullanin.

5. Aleti saglam durdugundan emin olmak igin yavasca
cekin.

6. Aleti ¢gikarmak icin eki tutun ve geneleri tekrar agmak
icin chuck kismini manuel olarak dondurin.

www.stryker.com 11
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Matkap ve Oyucu Ekleri
1. Tutucu yakay! geriye kaydirin.

/‘

2. Tutucu yakayl dogru pozisyonda tutun ve aleti eke
yerlestirin.

3. Tutucu yakayi serbest birakin.

4. Aleti saglam durdugundan emin olmak igin yavasga
cekin.

5. Aleti ¢cikarmak icin tutucu yakayi tekrar geri kaydirin.

Bir ElI Kismini Calistirma

/\ UYARILAR:

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

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

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

= Bu ekipmani yanici anestezikler veya yanici ajanlarin
hava, oksijen veya nitroz 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
kullaniimamalidir. Yan yana veya (st Uste kullanim
gerekliyse DAIMA kullanilacagi konfiglirasyonda normal
calismayi dogrulayin.

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

Sicaklik Nem Atmosferik Basing
Sinirlari Sinirlamasi Sinirlamasi

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

1. Ekipmani galistirmadan 6nce sunlari dogrulayin:
= Stryker onayli ekipman kullaniyorsunuzdur.
= Ekipman hasarl degildir.
= Ekipmani temiz ve sterildir.
= Ekipmani uygun sekilde kurmugsunuzdur.
= Tam sarj olmus bir gli¢ modull yiklemigsinizdir.

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

12
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2. Glvenlik anahtarini ileri veya ileri/geri mod konumuna
ayarlamigsinizdir.

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

DIKKAT: Calistirma sirasinda asiri basing UYGULAMAYIN
veya kesme veya fiksasyon aletinin hareketini
SINIRLAMAYIN. Sistem uzerinde asiri yuk glic modulunin
gecici olarak kapanmasina neden olabilir. Béyle bir
durumda galismaya tekrar baglatmak icin tetigi serbest
birakin veya giic moddlinin 20-40 dakika sogumasini
bekleyin.

3. El kisminin deg@isken hizda galismasini kontrol etmek
icin tetikleri gekin.

NOT: Tipik giic modiliu ¢calisma stresi cerrahi islem ve
teknige bagli olarak 5 dakika veya Uzerindedir.

Eki Cikarma

1. Serbest birakma kolunu asagi itin ve eki el kismindan
cekip ¢ikarin.

Guc Modulini Ayirma

NOT: Sterilize edilemeyecedi i¢in glic modilini mimkin
oldugunca temiz tutun.

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

3. Guc modulind el kismindan gikarmak igin sapi
kullanin.

www.stryker.com
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Spesifikasyonlar
El Kismi
Model: STRYKER SYSTEM G Donen Matkap
Katalog Numarasi: 7305-001-000
Boyutlar:
Uzunluk: 168,15 mm
Genislik: 83,82 mm
Yikseklik: 226,10 mm
Kitle: 1,043 kg
Nominal Hiz:
Matkap: Dakikada 825 tur
Oyma: Dakikada 250 tur
Calisma Modu: Devamli olmayan

Calisma Dongusu:
Dongller Arasinda
istirahat:

1 dakika acik/4 dakika kapali, 3 kez

4 saat

Uygulanan Parca:

Uretici tarafindan tanimlandigi sekilde el kismi, ek ve kesme veya fiksasyon aleti

Uygulanan Parcanin

Maksimum Sicakhg::

43 °C altinda, Urtin Givenlik Uyumu standartlari uyarinca 30 °C maksimum gevre sicakliginda

test edildigi haliyle

Giic Kaynag:

Dabhili Gl¢ Alir

Sivi Girmesine Karsi
Koruma:

IPX0

Ekipman Tipi:

x BF Tipi Uygulanan Parca

Avrupa Uyumu:

Ekler

Tel ve Pin Collet'leri

C €o197

Model:

STRYKER SYSTEM G
Tel Collet

STRYKER SYSTEM G
Pin Collet, Kiiguk

STRYKER SYSTEM G
Pin Collet, Blyik

Katalog Numarasi:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Boyutlar:

Uzunluk: 88 mm 88 mm 88 mm
Cap: 26 mm 26 mm 26 mm
Kitle: 0,27 kg 0,27 kg 0,27 kg
Disli Oran: 11 11 11

Sivi Girmesine Karsi IPX0

Koruma:

Avrupa Uyumu:

€

14
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Anahtarli Chuck'lar

Model:

11 1/4 in¢ (6,4 mm)
Anahtarli Chuck

Yuksek Tork 1/4 in¢ (6,35 mm)
Matkap, Anahtarli Chuck 2:1 ile,
Anahtarli

3,25:1 1/4 in¢ (6,4 mm)

Anahtarli Chuck

Katalog Numarasi:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Boyutlar:
Uzunluk: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Cap: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Kitle: 0,313 kg 0,198 kg 0,182 kg
Disli Oranu: 11 2:1 3,25:1
i:;lrlu(::::nesme Karsi IPX0
Avrupa Uyumu: c E
Anahtarsiz Chuck'lar
Model: Anahtarsiz Chuck Adaptori Anahtarsiz Matkap Eki
Katalog Numarasi: 4103-082-131 4103-133-000
Boyutlar:
Uzunluk: 87,12 mm 126,50 mm
Cap: 30,07 mm 31,95 mm
Kitle: 0,185 kg 0,157 kg
Disli Orani: 11 11
i::/rlu(;:;Tesme Karsi IPX0
Avrupa Uyumu: c E
Matkap Ekleri
Model: 1:1 AO Kiicik Matkap | 1:1 Hudson 1:1 Hudson/Modifiye 1:1 Trinkle
Trinkle
Katalog Numarasi: 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000
Boyutlar:
Uzunluk: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 mm
Cap: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Kitle: 0,185 kg 0,183 kg 0,157 kg 0,154 kg
Digli Orani: 11 11 11 11
Sivi Girmesine Karsi IPX0

Koruma:

Avrupa Uyumu:

e

n Ce

[
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Oyucu Ekleri
Model: 3,25:1 AO 3,25:1 Hudson | 3,25:1 3,25:1 Trinkle | 4:1 Hudson 4:1 Hudson/
BuylUk Oyucu Hudson/ Modifiye
Modifiye Trinkle
Trinkle
Katalog Numarasi: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000
Boyutlar:
Uzunluk: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 mm 94,00 mm
Cap: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm
Kitle: 0,198 kg 0,256 kg 0,182 kg 0,180 kg 0,225 kg 0,208 kg
Disli Orani: 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 4:1
Sivi Girmesine Karsi IPX0

Koruma:

Avrupa Uyumu:

Transfer Kalkani

€

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

Boyutlar:

Uzunluk: 150,9 mm

Geniglik: 103,5 mm

Yikseklik: 37,0 mm

Kitle: 77 9

Avrupa Uyumu:

€

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

16
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Elektromanyetik Uyumiuluk

Kilavuz ve lreticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Gruniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. STRYKER
SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) drtininiin misterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 STRYKER SYSTEM G Ddnen Matkap (REF 7305-001-000) sadece dahili islevleri icin RF guicl kullanir. Bu
CISPR 11 nedenle RF emisyonlari ¢cok dusuktlr ve yakindaki elektronik ekipmanda enterferans olusturmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif B STRYKER SYSTEM G Ddnen Matkap (REF 7305-001-000) Urlni mesken amacli binalari besleyen kamusal
CISPR 11 dusutk voltajli giic besleme agina dogrudan bagli olanlar ve meskenler dahil olmak Uzere tiim tesislerde
kullaniimaya uygundur.
Harmonik Gegersiz
emisyonlar
IEC 61000-3-2
Voltaj oynamalari/ Gegersiz
titreme emisyonlari
IEC 61000-3-3

Kilavuz ve lreticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Gruniiniin agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. STRYKER
SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Urtininiin misterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

alani

IEC 61000-4-8

Bagisiklik testi IEC 60601 test diizeyi Uyum diizeyi 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 gegis/patlama +2 kV gl¢ besleme hatlari i¢in Gegersiz
Gecgersiz
IEC 61000-4-4 +1 kV girig/cikig hatlari igin Gegersiz
Gerilim dalgalanmasi +1 kV hattan/hatlardan hatta/hatlara Gegersiz
Gecgersiz
IEC 61000-4-5 +2 kV hattan/hatlardan topraga Gegersiz
Gili¢ besleme giris hatlarinda voltaj <%5 U, (>%95 U, dismesi) Gegersiz
dismeleri, kisa kesintiler ve voltaj 0,5 déngi igin
degisiklikleri %40 U, (%60 U, diismesi) Gegersiz
IEC 61000-4-11 5 dongu igin
. Gecgersiz
%70 U, (%30 U, dismesi) Gegersiz
25 dongui igin
<%5 U, (>%95 U, diigmesi), Gegersiz
5 saniye i¢in
Gigc frekansi (50/60 Hz) manyetik 3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari tipik

bir ticari veya hastane ortaminda
tipik bir konum igin karakteristik
dlzeylerde olmalidir.

NOT: U, test diizeyi uygulanmasindan 6nce a.c. ana sebeke voltajidir.

www.stryker.com

17




TR 7305-001-700 Rev-AB

Kilavuz ve Ureticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

STRYKER SYSTEM G Ddnen Matkap (REF 7305-001-000) Urlninln asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaglanmistir. STRYKER
SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Grinlniin miisterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC Sggg;l test Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap
(REF 7305-001-000) Uriinlinlin kablolar dahil herhangi bir kismina vericinin frekansi
icin gecerli denklemden hesaplanan énerilen ayirma mesafesinden daha yakin
kullaniimamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi:
iletilen RF 3 Vrms Gegersiz de [%]\/TD
IEC 61000-4-6 150 kHz - 150 KHz - 80 MHz
80 MHz 35
d=[£ 1P
Sagilan RF 3V/m [E,] = 3V/m 80 MHz -7800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - d=lg NP
2,5 GHz 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 dlistik olmalidir.® Asagidaki sembolle isaretli ekipman
cevresinde enterferans olusabilir:

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

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

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli 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 igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan
gucleri teorik olarak dogrulukla 6ngérilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek Uzere bir elektromanyetik alan taramasi
dusundlmelidir. STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Grlninin kullanilacadi konumda élgllen alan glcl yukarida gegerli RF uyum
diizeyini gegerse STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) (rinl normal ¢alismayi dogrulamak lzere gdzlenmelidir. Anormal performans
gozlenirse STRYKER SYSTEM G Donen Matkap (REF 7305-001-000) Grlninin yerini veya yoénini degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

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

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) arasinda dnerilen ayirma mesafeleri
STRYKER SYSTEM G Doénen Matkap (REF 7305-001-000) Griinlinin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaglanmistir. STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) Grlniniin misterisi veya kullanicisi tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile STRYKER SYSTEM G Dénen Matkap (REF 7305-001-000) rlini arasinda iletisim ekipmaninin maksimum c¢ikis giicline gore 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=[-L1VP
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 glicu derecesi oldugu, verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

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

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

HacTtoswas NHCTPYKLUWMA NO NPpUMEHEeHNIO ABNAeTCA
WCTOYHNKOM UHPOpMaL MK ans 6e3zonacHoro,

9 PEKTUBHOIO 1 NMpPaBUIbHOMO NCMOMb30BaHNA BaLlero
napgenus.

Ayautopuna

HacToswiee pykoBoaCTBO nMpepHasHaveHo s
npenopasarenei NPOU3BOACTBEHHOIO 0ByYeHwMs,
Bpaven, MEACECTEP U aCCUCTEHTOB Xupypra. XpaHuTte
1 UCMOSb3yliTe 3TO CNPaBOYHOE PYKOBOACTBO B
TEUeHne BCEro cpoka Cry>xbbl nspenus.

YcnoBHble 0603HauYeHnA

B naHHOM pyKOBOACTBE MCMONb3yloTCa cnepyoLline
yCrnoBHble 0603HaueHns.

= NPEQYNPEXXOEHUE Bbinenset npobremy,
cBA3aHHyto ¢ besonacHocTblo. BCEMOA cobnoparite
TpeboBaHMs, cogepXallmecs B 3ToN MHpopmaLun,
yTObBbI M36EXXaTb TPaBMbl NaLMeHTa u (1Unu)
MegnepcoHarna.

= NPEOOCTEPEXXEHME Bbinenset npobnemy,
CBAI3aHHYI0 C HaeXXHOCTbo nagenus. BCEMOA
cobniofavite TpeboBaHua, codepXalliueca B 3Tou
nHbOopMAaL MK, uTobbl N3BexaTb NoBpexaeHus
nsnenus.

= MNPUMEYAHUE pononHaeT nnm pasbsicHsaeT
MHpOpPMaL MO OTHOCUTENbHO MPOLIEAYPbI.

KoHTakTHaa nipopmauuna

Ecnu Bam TpebyeTca nononHutensHas nHoopmaums,
BKMtouas nHdopmaLmio no besonacHocTu,
NPOVN3BOACTBEHHOE 0BYUYEHNE UM TEKYLLYIO

nuTeparypy, obpaTuTech K Balluemy TOProsomy
npeacTaBuTento KomnaHmm Stryker nnu no3soHuTe B
otaen obcnyxusaHus knveHTos Stryker no Ten.
1-269-323-7700 nnn 1-800-253-3210. 3a npepgenamun CLLUA
obpauiaviteck B bavkaiwnun ¢unman komnaHum Stryker.

MPUMEYAHUE: MNonb3osaTenb 1 (M) NauneHT
[OOSMKHbI CO0bLLLaTb O NIOBbIX CBA3aHHbBIX C U3AeNeM
NPOVCLL ECTBMAX NPOVN3BOANTENIO 1 YMONHOMOYEHHOMY
opraHy rocygapcTtsa — uneHa EC, B koTopom HaxogsTcs
nonb3oBatenb 1 (UNn) NauueHT.

NHTennekTyanbHas co6CTBEHHOCTb

ToBapHble 3HaKW, He npuHagnexaiine komnaHun Stryker
Corporation, npnHapiexaTt COOTBETCTBYIOLLUM
BnagenbLam.

NMokasaHna K npumeHeHunto

Hpenb STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Rotary Drill), Takxxe nmeHyemas py4HbiM MOAynem
(handpiece), sBnseTcs XnMpypruyeckum NHCTPYMEHTOM

¢ bartapeliHbIM NUTaHUEM, NPeaHa3HaYeHHbIM A1s
NPUMEHEHNs MPU PasfIMUHbIX OPTOMEANYECKMX 1
TpPaBMaToNorMyecKmnx npoLiegypax C Liesblo MpuioxKeHus
MeXaHUYEeCKMX YCUNnin ans paboTbl pasnuuHbIX
NPUHaANEeXXHOCTeN UM Hacadok, B TOM Ynchne
HanpasuTenen cnuL 1 NPOBOOK, HACAdOK OTBEPTKM WUAn
CBEPNUSIbHbIX Hacagok.

3TOT pyyHOW MOpynb NpeaHasHayeH A1 BbiMOHEHNs
XMPYpPruyveckrx npoLienyp, Npy KoTopbix TpebyeTcs
paclivpeHne oTBepCTUn, ceepneHne u (unn) pukcaums
BUHTaMW TBepablX TKaHer 1 (1nu) KocTen, B TOM
uncre, HO He UCKITIOUNTENBbHO, KOCTEN KNCTU PYKU,
JIOKTEBOrO CyCTaBa, MNjIeueBoro cycrasa, CTOrbl,
NOABbPKKW, KONEHHOro cycTasa 1 TazobeapeHHoro
cycTasa.

NMpoTtnBonokasaHunA

HenssecTHbl.

PykoBoacTBO no
6e3onacHocTn

/\ MPEAYNPE>XXAEHMA:

= [lepen paboToii ¢ aTM 06OpPyOOBaHEM MPOUTUTE
N U3yuymTe UHCTPYKLUMM MO nprMeHeHno. Obpatute
ocoboe BHUMaHMNe Ha cBefeHus 06 obecrneyeHum
6e3onacHocTu.

= 370 0bopyaoBaHue OOMKHO NMPUMEHATLCA
NCKNKOUYNTENTbHO OMbITHbIM MegULLIMHCKUM
NMepcoHasiomM, NpoLL e/l iM COOTBETCTBYIOLLEE
obyueHue.

*  MeanunHCKNIA paboTHMK, BbIMOSHAKLLLUNA
niobyio npoLeaypy, OTBeYaeT 3a BbIbop 3TOro
060pynoBaHNsa 1 aHHON KOHKPETHOW MEeTOoAVKU
NS NPUMEHEHNs Y KaXKOoro oTAenbHOro naumeHTa.
KomnaHus Stryker He pekomeHayeT Kakyo-nunbo
XUPYpPruyeckyio npouenypy unm MeToamky.
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JAna npnmeHeHuA ¢

B aTom paspene onpeaeneHbl KOMMOHEHTbI, KOTOpble
cnenyet ncnonb3oBaTtb C AaHHbIM o6opy):|.03aHV|eM ana
NOCTVXXeHUA 6e3onacHoro covetaHus.

/\ MPEAYNPE>XXAEHMA:

= [lonb3ynTecb UCKIIIOUUTENbHO 060PYOOBaHNEM,
ofobpeHHbIM KoMMnaHuel Stryker, ecny He ykasaHo

nHoe.

* lcnonb3oBaHue He yTBEPXXOEHHOrO
3NeKTPoobopynoBaHNSA MOXET NMPUBECTMN K
YBENTMUEHIO SNEeKTPOMArHUTHOTO M3ITyYeHIs
WM CHIXKEHUIO YCTONUNBOCTU CUCTEMbI K
3NEKTPOMArHUTHbIM MoMexam.

MPUMEYAHME: 3a nonHbIM CNYCKOM KOMMOHEHTOB
Unu nHGopMaLmen rno 3akasy obpalllanTechb K Ballemy
TOProBOMy MPeACcTaBUTEsO KomnaHun Stryker nnm no
TenedoHy B oTAEN 06CNYy>XMBAHMA KIIMEHTOB KOMMaHUN
Stryker. Cm. pa3spnen «KoHTakTHas nHgopmaums». 3a
npepenavu CLLUA obpaluaritech B bnvxkanwunm eunmnan

KomnaHun Stryker.

KomnoHeHTbl, Heob6xoanmble ansa
3NeKTponuTaHna N yxoaa

OnucaHune

REF

KnioueBble naTpoHbl

MPUMEMAHUE: Ka>kgbii naTpoH NMocTaBnseTcs B
KomnnekTe ¢ kmoyuom (REF 1331-001-009)

Hacapka REF

NHcTpymeHTbl

Kniouesown natpoH 1:1
1/4 gonma (6,4 mm) (1:1
1/4 inch [6.4 mm] Keyed
Chuck)

4103-131-000

MpoBonoku, crnuubl,
CBepnunbHble HacaoKun
W HCTPYMEHTbI
anameTpom 1o 6,4 Mm

Openb ans 6onbLuoro
BpaLLaloLLero MoMeHTa
1/4 ponma (6,35 mm) ¢
KIloYeBbIM NaTtpoHom 2:1
(High Torque 1/4 inch
[6.35 mm] Drill with Chuck
2:1 with Key)

4103-180-000 | MpoBonoku, cAuubl,

CBEpUbHbIE HacaaKu
N UHCTPYMEHTbI
anameTpom Ao 6,4 MM

TpaHcnopTHbIN 3awnTHbIN 3kpaH STRYKER SYSTEM

G (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

7304-120-000

Bnok nutanna STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

3apsaHoe yctporictBo STRYKER SYSTEM G ¢ 2
otcekamn (STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

7310-120-000

CrepunumsaunoHHble koHTenHepbl STRYKER SYSTEM
G (STRYKER SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-120-000

Hacagkv n nHCTpymMeHTbl gnAa
pe3kn n pukcaunn

NPEAYNPEXXAEHUE: Bce NHCTPYMEHTbI ANs pe3ku
1 drKcauumn npegHasHayeHbl UCKUNTENbHO Ons
OHOKPATHOro MpUMeHeHus.

LlaHroBble 3aXkuimbl 519 NPOBOMIOKN 1N CNKL,
MPUMEYAHUE: LlaHrosble 3a>XuUMbl A58 MPOBOSIOKN 1

cnnu REF 4103-063-000, 4103-126-000S3 n 4103-126-000

HecoBmecTuMbl ¢ cuctemonn STRYKER SYSTEM G.

Hacapka

REF

NHcTpymeHTbl

7302-130-000

LlaHroBbii 3a)kum ans
nposonokn STRYKER
SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Wire Collet)

7307-001-000

MpoBonoka KnpwHepa
1 cnuubl LLITeitHmaHHa
anametpom ot 0,7 mm
0o 1,8 mm

LlaHroBbin 3a>kum ans
cnuy, STRYKER SYSTEM
G (STRYKER SYSTEM G
Pin Collet) manbin

7307-002-000

Mposonoka KupLuxepa
n cnuubl LLTeriHmaHHa
avametpom ot 2,0 Mm
0o 3,2 Mmm

LlaHroBbIi 3axkum ans
cnuy, STRYKER SYSTEM
G (STRYKER SYSTEM G
Pin Collet) 6onbLuoi

7307-003-000

MpoBosnoka KnpwHepa
n cnuubl LLTeriHvaHHa
anametpom ot 3,0 mm
no 4,2 mm

KntoueBow natpoH 3,25:1
1/4 ponma (6,4 mm)
(3.25:1 1/4 inch [6.4 mm]
Keyed Chuck)

BecknioueBble NaTpPOHbI

4103-231-000 | MpoBonokun, cnuubl,

CBepnubHblE HacagKun
W VIHCTPYMEHTbI
anameTpom 1o 6,4 Mm

NPUMEYAHME: MepexoaHnK 6eckioueBoro naTpoHa
(REF 4103-082-131) npegHoasHaveHbl ansg npuMeHeHus co
CcTaHfgapTHbiMK Hacagkamu Trinkle.

Hacapka REF

WNHcTpymeHTbI

MepexogHnk
6ecknioueBoro naTpoHa
(Keyless Chuck Adaptor)

4103-082-131

MpoBonoku, crnumubl,
CBepfnnbHble HacaaKn
W MHCTPYMEHTbI
anameTpom Ao 6,4 Mm

Beckniouesas Hacagka
apenn (Keyless Drill
Attachment)

Hacapkun gpenn

Hacapka REF

4103-133-000

MpoBonoku, crnuubl,
CBepnunbHble HacaaKn
W HCTPYMEHTbI
anametpom Ao 6,4 MM

WHcTpymeHTbI

ManeHbkas gpenb 4103-110-000
1:1 AO (1:1 AO Small

Drill)

CBeprnusbHble Hacagku,
METUNKN, aBTOMaTnyeckmne
OTBEPTKU U UHCTPYMEHTI
C 3allenKuBaroLwummcs
xBocToBkamu AO

1:1 Hudson 4103-113-000

CBepnusbHble Hacaaku,
pviMepbl, aBToMaTnyeckme
OTBEPTKU U UHCTPYMEHTbI C
coeauHeHnammn Hudson

1:1 Hudson/ 4103-135-000
MOANPULIMPOBAHHbIN
Trinkle (1:1 Hudson/

Modified Trinkle)

CBepnunbHble HacagKku,
pumepsbl, aBTomMaTuyeckmne
OTBEPTKN U UHCTPYMEHTbI
c coeaguHeHuamun Hudson
nunmn moamdmLnMpoBaHHbIMMN
coeanHeHuamn Trinkle

1:1 Trinkle 4103-160-000

CBepnunbHble HacagKku,
pumepsbl, aBTomMaTnyeckne
OTBEPTKU M MHCTPYMEHTbI CO
CTaHOapPTHbIMW COEANHEHUAMU
Trinkle

4
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Hacapkun pumepa

Hacapka

REF

NHcTpymeHTbI

3,25:1 AO bonbLion
pumep (3.25:1 AO
Large Reamer)

4103-210-000

CeepnunbHble
Hacaaku,

rmbkre puMepsbl,
aBTOMaTUyecKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTBI C
3aLenkuBamLuMmcs
xBocToBukamu AO

3,25:1 Hudson

4103-213-000

CeepnunbHble
Hacafku, pyMepsbl,
aBTOMaTUYeCKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTBI C
COEfVHEHVAMN
Hudson

3,25:1 Hudson/
MOANULIMPOBaHHbIN
Trinkle (3.25:1
Hudson/Modified
Trinkle)

4103-235-000

CeepnunbHble
Hacafku, pyMepsbl,
aBToOMaTUyeCKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTBI C
COEefVHEHVaMN
Hudson unn
MoandULMPOBaHHLIMIA
COEefVHEHVaMN
Trinkle

KoMnNOHeHTbI

PyuHoin moagynb

MpepoxpaHnTenbHbIA BbiKNoYaTenb —
BriokupyeT ogHy vnu obe knasuLL K.

3,25:1 Trinkle

4103-260-000

CeepnunbHble
Hacafku, pyMepsbl,
aBTOMaTNyeCKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTbI CO
cTaHAapTHbIMU
COEfVHEHVAMN
Trinkle

Pbiuar ¢pukcartopa — Npn HaxxaTum
0CBODBOXOAET HacaaKy U3 PyYHOro MOAyss.

MyckoBasa KHoMKa o6paTHOro
HanpaBneHna — Ynpaenset paboTon
py4HOro Mofyns ¢ pasHbIMU CKOPOCTAMU B
HanpasfieHMN NPOTHB YaCOBOWN CTPESKU.

4:1 Hudson

4103-413-000

CeepnunbHble
Hacafku, pyMepsbl,
aBTOMaTUYeCKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTBI C
COEefVHEHVaMN
Hudson

MyckoBasA KHOMKa NPAMOro
HanpaBneHuna — Ynpaenset paboTon
py4HOro Mofdyns ¢ pasHbIMU CKOPOCTAMU B
HanpaBfieHUN MO YaCOBOW CTPErIKe.

OBepua — OTKpbiBaeTCA A1 YCTAHOBKM
6noka nuTaHus.

4:1 Hudson/
MOaANULIMPOBaHHbIN
Trinkle

4103-435-000

CeepnunbHble
Hacafku, pyMepsbl,
aBTOMaTUyeCKune
OTBEPTKN U
WHCTPYMEHTBI C
COEfVHEHVAMN
Hudson unn
MoandULMPOBaHHLIMIA
COEfVHEHVAMN
Trinkle

Sawenka — Quikcupyet asepLy.
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MpepoxpaHUTenbHbIN
BbIKJ/lOuaTesb

Mpamoin pexkum — PaboTtaet
TOMbKO KraBuwia npsmMoro
HarnpaeneHns. Knaesuwa
peBepca 3abnokmposaHa,
yTObBbI NPENOTBPaTUTDL
HernpegHaMepeHHoe BpalleHue
Bana py4YyHoOro Moayns NpoTmB
YacoBOW CTPEenKu.

KnioueBble naTpoHbl

/o

—

NOOOARALLL

Mpamoir/peBepc — PaboTtaloT obe
KNaBuLL Y.

:gj/j@:

J-06pasHblil Na3 — YaepxmBaeT Hacaaky B
py4YHOM MozZyne.

BesonacHblin pexkum — Obe
KnaBuL K 3ab/10KMPOBaHbI, YTOBbI
npenoTBpaTUTL HernpegHamepeHHoe
BK/IOUEHNE PYYHOrO MOayns.

Kniou natpoHa — /IHCTpymeHT,
NPUMEHSEMbIV AN PacKPbITUS U CMbIKaHWs
rybok.

J-06pasHblil Na3 — YaepxmBaeT Hacagky B
py4YHOM MozZyne.

BecknioueBble NaTpPoOHbI

Hacapkn A B
Ll,aHrOBble 3aXkumbl ana NMPOBOJIOK N cnny \
s . I
— L
=2=1(E)
N b
¢/ A
B |
A BrnokunpoBo4HbIN nepeknovarenb —

BrokupyeT KornbLo BO U3bexxaHue
HenpefHaMepeHHOro cpabaTbiBaHUs
Hacapgku (Tonbko REF 4103-133-000 only).

B MatpoH — Bpallaetca ang packpbitua n
CMblKaHuna rybok.

C Fy6kn — YoepXuBaloT pexkyL i MHCTPYMEHT
B Hacagke.
D J-o6pasHblil Na3 — YoepxnBaeT Hacaaky B

py4YHOM MoOfyre.

A SaxkumHon pbiuar — QuKcrpyeT NPoBONIOKY
Unu cnuuy B Hacagke Wiy BbICBObOXAET ee.

B Pyuka npensaputenbHoOI perynupoBkKn —
Mo3BonseT yctaHaBnMBaTh B LLAHrOBbI 3aXXKUM
NPOBOSIOKWN 1 CMKLLbl Pa3HbIX QMamMeTpos.

C | J-o6pasHblil na3 — YaepxuBaeT Hacapky B
py4yHOM mopyne.
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Hacapkn gpenn n pumepbl

A

-

A YnepkuBatowee Kkonbuo — Cmewante gnsa
YCTaHOBKW PEXYLLLEro NHCTPYMEHTA.

B J-o6pasHbiil na3 — YoepxnBaeT Hacaaky B
pyyYHOM mopyne.

OnpepeneHnsa

OnpepeneHus ycnoBHbIX 0603HaYeHNI, HAHECEHHDBIX Ha
obopynoBaHue u (UnKn) ero MapkUpoBKY, NPUBEAEHDI B
3TOM pasferne WUnn B «TabauvLe yCrioBHbIX 0603HaAYEHNI».
CwM. «TabsmLly ycrioBHbIX 0603Ha4YeHWVi», MOCTaBNSEMYIO C

obopynoBaHuem.

YcnoBHoe
oboszHaueHne

OnpepeneHune

A

06w it NpegynpexaaoLL i 3HaK

»

Knasuwa npsamoro BpalleHusi/pesepca
(HanpaBneHue gencteus ykasaHo
CTPESKOIA.)

pu

Knaeuwa npsmoro BpalleHus/pesepca
(HanpagneHue pencTseus ykasaHo
CTpEnKoM.)

Pabounn uukn

F/R 1 mln/ CwMm. pa3nen «TexHuyeckue
4 min X 3 - PasA
XapaKTepuUCTUKU».
ﬁ 3aKpbITo
a OTKpbITO

AT A HanpaeneHne BpalyeHus
A YcTaHoBOYHas mMeTka
USE ONLY
STRYKER | Vicnonb3yrTte Tonbko 610K NUTaHus
POWER Stryker.
MODULE
STERILIZE Crepvnu3oBatb Mpy MOMHOCTbIO
WITH DOOR OTK p|>|T0|7| Be ep
FULLY OPEN | OTKPPITOV ABEPLE.
S Manbinn guametp
L Bonbwon gnametp
? PaboTa
RUN
LOAD
* 3arpyska
SERIAL CepuniHbii Homep

NHcTpyKumnn

Kak obpabatbiBaTb 060pynoBaHmne
/\ MPEAYNPEXXAEHVE: Mocne nonyueHns

0bopynoBaHNsa 1 nepen KaxkabiM ero UCMNonb30BaHNEM
BbINOMHAVTE 06paboTKy, yKasaHHY B UHCTPYKL MM
no yxofy, MPUIOXKEHHO K 06opyaoBaHuio.

Kak 3apaguTb 6noK nutaHus

Mepen NepBbIM 1 KaXKObIM MOCIEAYOLL M
NCMonb30BaHMEM MOMHOCTLIO 3apsXanTe B6MoK NUTaHus.

NMPUMEYAHNA:

MHCTpyKLMA Mo 3apsake BXOAUT B KOMMNEKT
YCTPOWNCTBA [Nd 3apaaku batapen.

[ononHuTtenbHas nHpopmaLma coaepxuTcs B
VIHCTPYKLWKX NO NPUMEHEHNIO, Mpunaraemon K 6J'IOKy
nnTaHus.
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Kak yctaHOBUTb 6510K NUTaHNA
CtepuibHbIN aCCUCTEHT

1. lNepeBeguTe NpenoxpaHUTENbHbIN BbIKIOYATENb B
MoNoXXeHe 6e30MacHoOro peXxxmva.

-
— (
'ﬂﬂiﬁ%‘ —0
2. HOBepHVITe 3allenky B OTKpPbITOE NOJIoXKeHne n
OTKpoWTe aBepuy.

g

=

A
7K

3. HakpoiTe OTKpbITbIi OTCEK CTEPUSIbHbIM
TPAHCMOPTHLIM 3aLLUTHBIM 3KPaHOM.

S0

PR

4. Tlepepante OTCEK HECTEPWUIILHOMY aCCUCTEHTY.

HecTepunbHbIn acCUCTEHT

A NPEAYNPEXXAEHUE: HE ponyckante 3arpsisHeHuns
py4HOro moayns. TpaHCNOPTHbBIN 3aLLUTHBIN 3KpaH
npenoxpaHaeT pyYyHOW Moayrib OT 3arps3HeHus BO
BpPeMS YCTaHOBKMW brioka nuTaHus.

1. [epxunTe py4yHON MOAYNb 33 PYKOATKY.

2. BcTaBbTe 650K NMUTaAHUA Yepes3 TPaAHCMOPTHLIN
3aLUUTHBIN 9KPaH B OTKPbITbI OTCEK.

www.stryker.com
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A NPEOYNPEXKOEHUE: BCETA crepunuayiite
TPaHCMOPTHbBIV 3aLLWUTHbIA 9KpaH nepeq ouepenHbiM
Mncnoib3oBaHnem.

4. CHUMWTE 3arpsi3HEHHbIVI TPAHCMOPTHbBIV 3aLLUTHbIN
3KpaH.

CtepunbHbIN acCCUCTEHT

A NPEAYNPEXXAEHUA:

= [pu 3aKkpbiTUK aBepLbl yoepXXunsante ee 3a 3aLlenky.

HE kacaritecb kKpaeB ABepLbl U ee BHYTPeHHel
NMoBEPXHOCTY, 0bpalleHHOl K BIoKy nuTaHus.

= BCEIOA ybexparitecb B HAOEXHOCTU 3aKPbITUS
ABepLbl BO U3bexxaHne nonagaHna oTKpbIToro 6rnoka
NUTaHUsa B CTepusibHoe none.

1. YoepxuBas ABepLy 3a 3allesiKy, C NMOMOLLbIO ABepLibI
BOABUTE PYKOATKY MOAYNA NUTaHUsa [0 ee dumkcaumm
B B6/10Ke nNuTaHus.

2. 3akpoiiTe OBepLly 1 MOBepHUTE 3allleflKy B 3aKpbiToe
nonoxeHue. YoeguTtecb B TOM, UTO MeTKa Ha
3alllernke CoBMaJaeT C CYMBOJIOM 3aKpbITUA 11 ABepLa
HaeXXHO 3aKpbiTa.

MPUMEMAHUE: HecmoTps Ha To, YTO AN OOHOMN
oriepaLmmn obblMHO JOCTATOUHO OHOrO brioka nuTaHus,
kKomnaHus Stryker pekomeHayeT NoaroToBUTb BTOPOW
pyuHOV MOayrnb C BIOKOM NMUTaHWa Ana obecneyeHus
BbICTPOV 3aMEHbI PYYHOrO MOLYNSl B CTEPUSBbHbIX
YCOBMSIX BO BPEMs onepauum.

Kak yctaHOBUTb HacagKy

1. CoBmecTuTe J-06pa3Hbiii Na3 ¢ pyyHbIM Mogyniem u
BCTaBbTe HacafKy [0 ee HaoeXHoW puKcalmu.

2. OCTOPOXHO MOTAHMTE 3a HacapaKy, uTobbl
ybenuTbca B HaoeXHon ukcauuu.

www.stryker.com
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Kak ycTaHOBUTb N CHATb
WHCTPYMEHT AnAa pe3kn unm
dunkcaunn

LlaHrosble 3a)kumbl 4na NpoBOMIOKN 1 cnuy,

1. BbibepuTe LLAHrOBbINA 3a)KUM, pa3mep KOTOpOro
COOTBETCTBYET AMaMeTpy HY>XHOW MPOBONOKN WUIn
crnnubl.

MPUMEYAHUE: Bce LaHrosble 3aXXKUMbl UMEIOT PYUKy
npeasapuTesibHON PErynvpoBKY C MONOXKEHUAMU A5
Manoro 1 6onbLIoro AuameTpoB.

Ljanrosbin 3axxum s npososioku (REF 7307-001-000)

Hactpoliika AunameTp NnpoBONOKN NN CNNLbI
Manbinn (S) ot 0,7 mo 1,2 mm
Bonblon (L) ot 1,3 00 1,8 Mm

LlaHroBbin 3a>xum ana cnvuubl, Masbii

(REF 7307-002-000)
Hactpoiika AdunameTp NpoBONOKN NN CNNLbI
Manbii (S) ot 2,0 0o 2,6 Mm

Bonblon (L) oT 2,7 0o 3,2 Mm

LianroBbii 3a>xum ana cnuupl, 6onswmovi (REF 7307-
003-000)

Hacrtpoiika JAunameTp NpoBOSIOKN U CNNLbI

Manbin (S) ot 3,0 0o 3,6 Mm

Bonbwon (L) oT 3,7 0o 4,2 Mm

2. lMNoTaHuTe 3a pyuKy npenBapuTesibHON perynmpoBku
1 MOBEpHUTE €e [0 COBMELLEHUS C CUMBOIOM
HY>KHOr0 pasmepa MpoBOfoKK unu cnuupl. MNMocne
COBMELLEHVIS METOK HalaBUTE Ha PYyuKy, UTobbI
BEPHYTb €€ B NCXOQHOE MONOXKEHUE.

3. BcraBbTe NPOBOJIOKY U CNnLy Yepe3 nepenHio
YacCTb LLAaHroBoro 3a>kuma umnn 3agHo 4YacTb
Py4YyHOro moayns, UTOBbI LL@HrOBOMO 3aXK1Mma
BbICTYNas KOHeL, HYy>XHOW OJINHbI.

4. TloTAHMTE 3a>XKMMHOW pbluar s 3axsaTta NpoBOSIOKN
nnn cnuubl.

5. [ns ocBoboXaeHUs NPOBOSIOKW UK CMWLLbI, TMBO Ang
perynupoBaHuns ee QJIviHbl OTNYCTUTE 3aXXUMHON
pblyar.
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KritoueBble NaTpoHbI BeckrouyeBble NaTpPoOHbI
1. ns packpbiTus rybok nonb3ynTech Kio4vom 1. YoepxuBanTe Hacagky W Bpy4Hyio BpallanTe naTpoH
naTpoHa. AN packpbiTUs rybok.

////////////I/

q

WS ‘
y 4

2. BcTaBbTe MHCTPYMEHT Mexay rybkamu.

S (@‘
X

3. COMKHUTE rybKu KJIloUOM naTpoHa.

4. OcmoTpUTe MHCTPYMEHT, UTobbl ybeanTbea B ero

¢dukcaLnm Mo LeHTpy rybok. & NPEQYNPEXKOEHUE: HE BkniovaiTe pyyHoit

Moaynb Ana CMblKaHUA ry60K Ha pexyulem
NHCTPYMEHTE.

3. YmepxuBariTe Hacagky U BpyuyHylo BpallaviTe NaTpoH
0S8 CMbIKaHWs ry6oK.

4. OcCMOTpUTE UHCTPYMEHT, UTObbl YBeauTbesa B ero
duKcauum no LeHTpy rybok.

5. OCTOPOXXHO MOTAHWTE 32 NHCTPYMEHT, YTObbI
ybeauTbca B HaoeXHON GpuKcaLuu.

6. [ng ynaneHus MHCTPYMEHTa packpouTte rybku
K/IOUOM naTpoHa.

5. OCTOPOXXHO MOTAHMTE 32 MHCTPYMEHT, UTObbI
ybeauTbca B HaoeXHoM duKcaLun.

6. [na ynaneHus UHCTPYMeHTa yaepXnBanTe HacagKy
1 BHOBb BPYYHYIO BpallaiiTe NMaTpoH AN packpbiTus
rybok.

www.stryker.com 11
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Hacapkn gpenn n pumepbl

1. lMNepeBeauTe ynepXxuBalollee KombLO B NpexHee
MonoXeHue.

/‘

2. CoxpaHsasa npexHee nonoXxeHne yaepxusawuiero
KO/nbLa, BCTaBbTe NMHCTPYMEHT B Hacafdky.

3. OcBoboayuTe yoepxueaioLiee KombLo.

4. OCTOpPOXHO MOTSHWUTE 38 UHCTPYMEHT, UTobbI
ybeauTbcsa B HaleXHOW dukcauuu.

5. [1ng CHATMA UHCTPYMEHTA ONATb COBUHbTE
yOepXuBarollee KombLo Hasag,

Kak paboraTtb ¢ py4yHbIM Moayriem

/\ NPEOYMPE>KAEHUA:

= HE oTkpblBanTe KOpryc py4yHOro mMoayns Bo Bpems
XUpYpPruyeckon onepaunn, Tak Kak ero BHyTPeHHue
KOMMOHEHTbI HECTEPUSIbHBI.

= BCEIQA cobniopaiiTe pekoMeHOoBaHHbIN pabounn
LLMKI, YTOBbI NpeaoTBpaTUTL Neperpes
obopynoBaHua. CM. pasaen «TexHuueckune
XapaKTepPUCTUKN».

= BCEIOA n3yyanTe COnpoBOAUTESNIbHYIO
LOKYMEHTaL M0 HacaloK N UHCTPYMEHTOB B YacTu
YCTaHOBJIEHHbIX A8 U3aenus paboumnx LUKMIoB 1
WHCTPYKLUI NO NPUMEHEHNIO.

* HE npumeHsainTe 910 0bopynoBaHue B MecTax, rae
MPUCYTCTBYIOT OTHEOMACHbIE aHECTETUYECKME
CpeacTea Unv matepuarbl B CMECU C BO3[YXOM,
KNCIOPOAOM WA 3aKNCbio a3oTa.

= [pu ncnonb3oBaHMM 3TOro 06opyaOBaHNS
NpUHUMaKniTe crielnanbHble Mepbl
NPeaoCTOPOKHOCTN OTHOCUTESIbHO
9nieKTpomMarHMTHon coemectumoctn (OMC).
Beogute aTy cuctemy B 3KcnyataLunio CornacHo
cBefeHuam 06 AMC, npuBeeHHbLIM B HACTOALLLEM
pykoBopcTBe.

= [lepeHocHoe 1 MobunbHOE PagrouacToTHoe
o0bopynoBaHne CBA3N MOXET MOBMAUATL Ha
OYHKLMOHPOBaHNE 3TON CUCTEMDbI.

= 370 obopynoBaHue He CrefyeT UCMoNb30BaTh
B6IM3M opyroro o6opynoBaHns Un NMpu yCTaHOBKe
Ha apyroe obopynosaHue. Ecnu Heobxogymo
“cnonb3osaHne B6AM3K apyroro obopyaosaHma unm
npu ycTaHOBKE Ha apyroe obopynosaHue, BCEIOA
npoBepsiTe NPaBUbHOCTb PaboTbl B UCMOMb3yeMon
KOHUrypaumm.

= BCEIOA akcnnyaTupyvite obopynoBaHue B
yKa3aHHbIX HVXKe YCNOBUAX Cpefpl.

OrpaHnueHne OrpaHnyeHmne OrpaHunyeHue no
no no atmocdepHomy
Temnepartype BnakHoCTh [aBneHunto

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

1. TMepep paboton c obopynoBaHem NpoBepbTe

cnepywouiee:

= lcnonbayemoe obopynoBaHne paspeLLeHo
komnaHuen Stryker.

= O6opynoBaHVe He MOBPEXIeHo.

= O6opynoBaHNe UNCTO U CTEPUIIBHO.

= Bbl NnpaBuibHO cobpany obopyaoBaHue.

= Bbl NpaBWbHO YCTAHOBUMN MOSTHOCTbIO
3apMHKEHHbIN 60K NUTaHKA.

MPUMEYAHUE: MNpn BO3HMKHOBEHUWN 3aTpyOHEHUI B
paboTe obpaluanTecb K TOProBoMy NnpeacTaBUTENIO
KoMnaHum Stryker unu no3BoHUTE B OTAEN 0BCNY>KMBaHMA
KnueHToB komnaHuu Stryker. Cm. pasnen «KoHTakTHas
nHpopmarms». 3a npepenamm CLUA obpaujantech B
onvkanwmin dunuan komnadum Stryker.

12
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2. MNepeBeaunTe npegoxpaHUTeNbHbIN BbiKNovaTenb B Kak cHAaTtb 6110K nuTaHuna
NonoXXeHne NPAMoro UM peBepCcHOro pexxmma.
MPUMEMAHUE: Oepxute BMOK NUTaHUa Kak
MPUMEYAHUE: MNepesoaunTe npenoxpaHUTenbHbIN MOXHO 60Mee UMCTbIM, TaK KaK OH He MOMNeXuT
BbIKJllouaTenb 0bpaTHO B MosiokeHue ans 6e3onacHoro cTepuUAn3aLmMm.

peXxxuma, Koraa pyvHon MOaynb He MCMofb3yeTcs uav npu
nepegaye pyyHoro MoZyns Apyromy nuLy.

1.

MPEOQOCTEPE>XEHME: Bo Bpems pabotbl HE
npunaranTe U3NULWHEro AasneHns N He orpaHuyBanTe
LBVDKEHNE PEXYLLNX U GUKCUPYIOLLLUX UHCTPYMEHTOB.
ManuwiHas Harpyska Ha CMCTeMy MOXXET MpuBecTu K
BPEMeHHOMY BbIKJIlOUEHMIO Broka nuTaHus. Ecnu aTo
NpPoV3oNAeT, OTNYCTUTE KNaBuLy Afis BO306HOBNEHUS
paboTbl Uy fante BoKy NUTaHWA OXNaguTbes B
TeueHne 20—40 MUHYT.

3. YnpaBnsainte cKopocTblo BpallleHus Bania py4yHoro
MOAyNs HaXKaTUem Ha KNaBuLLW.

ANPUMEYAHUE: O6bluHbIN pabounii LMk brioka nutaHus
cocTaBnseT 5 MUHYT Unv bonee B 3aBUCMMOCTU OT
XMPYPrMYecKon npoLeaypbl U TEXHUKN.

Kak cHATb HacapgKy

1. OTTaHWTe pbluar ¢puKcaTopa BHU3 U U3BMEKNTE
Hacafky U3 py4yHoro Mopyns.

CTtupante Bce ocTaTky pa3pyLleHHbIX TKaHew ¢
Hapy>XHbIX MOBEPXHOCTEN PYYHOro MOAYNS.

[MoBepHUTE 3alLLeriKy B OTKPbITOE MONOXKEeHUE U
OTKpoOWnTe ABepLy.

Monb3yiiTech pyykoi Ans cHATUA Broka NUTaHus ¢
py4YHOro Mopyns.

www.stryker.com

13



RU

7305-001-700 Rev-AB

TexHNYeCKne XxapaKTepucTnKu

PyuyHoin moaynb

Mogpenb:

Openb STRYKER SYSTEM G

KatanoXkHbiin Homep:

7305-001-000

Fa6apuThbi:

OnnHa: 168,15 Mm

LWnpwuHa: 83,82 mm

BbicoTa: 226,10 mm

Macca: 1,043 kr

HomwuHanbHaa

CKOpOCTb:

Openb: 825 060pOTOB B MUHYTY
Puwmep: 250 060pOTOB B MUHYTY

Pexkum pa6ortbi:
Pabounn uukn:

MepepbiB Mexay
LMKnamu:

MpepbiBUCTBIN

1 MUH paboTbl/4 MUH nokosd, 3 pasa

4 vaca

Pa6ouas yacTb:

PyuHon momynb, Hacaaka v UHCTPYMEHT OMis pasku Uam ¢ukcaumm, Kak ykasaHo

n3rotosuTenem.

MakcunmanbHas
Temnepartypa pabouei
yactu:

MeHee 43 °C no pesynbTartam McrbiTaHU B COOTBETCTBMN CO CTaHdapTamu
COOTBEeTCTBUA n3nesnvis Tpe6OBaHl/IﬂM no 6e3onacHocTy N npu makcumarsbHon Temrneparype

okpyxatowien cpepbl 30 °C.

UcTouHnk nutaHma: BHyTpeHHUn
CreneHb 3awmThbl OT
BHeLwHMx Bo3gencrsum | IPX0

(IP):

Tun o6opynoBaHua:

x Pabouas yactb Tuna BF

Esponenckoe
cooTBeTcTBMe:

Hacapkn

C €o197

LlaHroBble 3aXkuimbl 519 NPOBOMIOKA 1N CNKL,

Mogpenb:

STRYKER SYSTEM G
LlaHroBbIn 3axkum ans
NMPOBOSIOKMN

STRYKER SYSTEM G
LlaHroBbin 3a>kKum ons cnuubl,
manbin

STRYKER SYSTEM G
LlaHroBbIn 3a>kKnum ons cnuubl,
6onbLL ol

KaranoXkHbiin Homep:

7307-001-000

7307-002-000

7307-003-000

Fa6apuTbi:

Onuna: 88 Mmm 88 mm 88 mm
Onawmetp: 26 Mm 26 Mm 26 Mm
Macca: 0,27 kr 0,27 kr 0,27 kr
MepepaTtouHoe 1:1 11 11
OTHOLUEHne:

CreneHb 3aWwmTbl OT

BHewWHuX Bo3gencTeun | IPX0

(IP):

EBponerickoe
cooTBeTCTBME:

€

14
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KnioueBble naTpoHbl

Mogpenb:

Knioueson natpoH 1:1 1/4
arma (6,4 mm)

Openb ana 6onbLioro
BpaLlaloLLero MoOMeHTa
1/4 poma (6,35 mm) ¢
KNoYeBbIM NaTpoHom 2:1

Kntoueson natpoH 3,25:1
1/4 ponma (6,4 mm)

KatanokHbiin Homep:

4103-131-000

4103-180-000

4103-231-000

Fa6apuThbi:

OnuHa: 105,90 mm 111,25 mm 118,62 mm
Onametp: 28,60 mm 33,80 mm 28,60 mm
Macca: 0,313 kr 0,198 kr 0,182 kr
MepepaTtouHoe 11 2:1 3,25:1
OTHOLWIEHNE:

CreneHb 3awnTbl OT

BHewHNx Bo3gencreum | IPX0

(IP):

EBponenckoe
COOTBETCTBIE:

€

BecknioueBble NaTpPOHbI

Mopenb: MepexoOHUK BecknoueBoro naTpoHa BecknioueBas Hacagka apenu
Katano)kHbiin Homep: 4103-082-131 4103-133-000

Fa6apuTbi:

OnuHa: 87,12 mm 126,50 mm

Ounametp: 30,07 mm 31,95 mm

Macca: 0,185 «kr 0,157 kr

MepepaTtouHoe 1:1 1:1

OTHOLIEeHNe:

CreneHb 3aWmnTbl OT

BHelWHNx sBo3gencteuin | IPX0

(IP):

Esponenckoe

coZ‘rBe'rcrame: c €
Hacapkn ppenn

Mopenb: Openb manas 1:1 AO 1:1 Hudson 1:1 Hudson/ 1:1 Trinkle

MOANGULIMPOBAHHBIN
Trinkle

Katano)kHbiin Homep: 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000
Fa6apuTbi:

OnuHa: 89,50 mm 84,33 mm 78,25 mm 79,85 Mm
Ounametp: 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm 26,04 mm
Macca: 0,185 «r 0,183 kr 0,157 kr 0,154 «r
MepepaTtouHoe 11 111 11 11
OTHOLeHne:

CreneHb 3awmnTbl OT

BHelWHNX Bo3gencreuin | IPX0

(IP):

EBponeiickoe
cooTBeTcTBME:

Ce [

€

IC€

www.stryker.com
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Hacapkun pumepa

Mopenb: 3,25:1 AO 3,25:1 3,25:1 Hudson/ | 3,25:1 Trinkle | 4:1 Hudson 4:1 Hudson/
BonbLion Hudson moamduumnpo- moanduumnpo-
pumep BaHHbIN Trinkle BaHHbIN Trinkle

Katano)kHbiin Homep: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000

Fa6apuThbi:

OnnHa: 95,45 mm 100,46 mm 94,00 mm 97,30 mm 100,46 Mm 94,00 mm

Onametp: 27,95 mm 27,95 mm 27,95 mm 27,70 mm 32,40 mm 32,40 mm

Macca: 0,198 kr 0,256 Kkr 0,182 kr 0,180 «kr 0,225 kr 0,208 Kkr

MepepaTtouHoe 3,25:1 3,25:1 3,25:1 3,25:1 41 41

OTHOLLEHME:

CTeneHb 3awnTbl OT

BHeLwHMX Bo3gencreunm | IPX0

(IP):

EBponenckoe
COOTBeTCTBME:

€

TpaHCNOPTHLIN 3alMNTHBLIN 3KpaH

Mopenb: TpaHcnopTHbIN 3awnTHbIN 3kpaH STRYKER SYSTEM G
KaranoXxHbiin Homep: 7304-120-000

Fa6apuTbi:

OnuHa: 150,9 mm

LLinpuHa: 103,5 mm

BbicoTa: 37,0 Mmm

Macca: 77r

Esponenckoe

CO(l:TBeTCTBIIIe: c E

CoorBeTtcTBUNE N3genna TpedboBaHnam 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

16
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GHeKTpOMaFH NTHaA COBMEeCTNMOCTb

PekomeHpauun n geknapauns U3rotoButesna — 3NeKTpoMmarHnTHoe nsnyyeHune

Hpenb STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) npegHasHayeHa A1 MCMOMb30BaHNS B 9NEKTPOMArHUTHOM OKPY>XXEHMMW, OXapaKTepU30BaHHOM HIXKeE.
MoTpebuTens unu nonb3osatens apenyn STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) gomkeH obecneunts aKcnyaTauuio N3aenms B TaKOM OKPY>XEHUN.

WcnbiTaHne Ha CootBeTcTBME JnekTpomarHuTHaa o6CcTaHOBKa — ykasaHUA
NoMexo3MNCccuio
MNMomexoamuccus lpynna 1 B npenn STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) aHepruvs B Avana3oHe pagmnoyvacToT MCrosb3yeTcs
CISPR 11 MCKMIOUUTENBHO AN BHYTPEHHUX Lieneii. Takim o0bpa3om, ero nsnyyeHve B ananasoHe pagmoyactor
OYeHb HEBENMKO U, MO BCEll BEPOSTHOCTY, He CO3[AacT HUKaKUX NMomex Ans 6rmanexallero aneKTpoHHOro
obopynoBaHus.
Momexoamuccus Knacc B Openb STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) MOXXHO MCMoMb30BaTh B J0BbLIX NMoOMeLLeHusX, BKlovas
CISPR 11 XUnble N HerocpPeaCTBEHHO MOAKIIIOUYEHHbIE K KOMMYHasTbHbIM HU3KOBOJIbTHBIM 311EKTPOCETAM >XMITbIX
30aHUNA.
lapmoHnueckne H/O
cocTasnsowme
TOKa
IEC 61000-3-2
KonebaHus H/O
HanpskeHus n
dnukep
IEC 61000-3-3

PekomeHpauunn n geknapaumnsa N3rotoBuTeNna — 3NeKTpoMmarHnTHasa nomexosalwuieHHOCTb

Hpenb STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) npegHasHayeHa A1 UCMOMb30BaHNA B 9NEKTPOMArHUTHOM OKPY>XXEHMMW, OXapaKTepU30BaHHOM HIXKeE.
MoTpebuTens unu nonb3osatens apenn STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) gomxeH obecneuntb aKcnyaTauuio N3aenms B TaKOM OKPY>XEHUN.

WcnbitaHne Ha WcnbitaTtenbHbin ypoBeHb no IEC JnekTpomarHuTHasa o6cTaHOBKa
. YpoBeHb COOTBETCTBMNA
NOMexXoyCcToNnYnBoCTb 60601 — yKasaHua
OnekTpocTaTnuecknii paspsg +6 KB KOHTaKTHbI pa3psan +6 KB KOHTaKTHbIN pa3psan Monbl AOMKHbI 6bITb AEPEBAHHLIMU,
. . 6ETOHHBIMY UNK KadenbHbIMU. Ecnn
-4-, + +
IEC 61000-4-2 +8 kB BO3ayLIHbIN pa3paa +8 kKB BO3AYyLUHbIN pa3psag, MOl NOKPBITHI CHHTETAUECKUM
MaTtepuanom, oTHocUTenbHas
BNaXXHOCTb [O/HKHA COCTaBNATb
He meHee 30 %.
OneKTpryecke HaHOCEKYHOHbIE +2 KB ona nuHnin H/O
MMMYNbCHbIE MOMEXU 9/IEKTPOCHABXEHMS H/O H/O
IEC 61000-4-4 +1 KB ans nuHun BXopa-Bbixoaa
MuKpOCeKyHOHbIE UMMYSbCHbIe +1 KB mexay nuHuamun H/O
riomexu +2 KB MeXay NuH1aMM 1 3emnen H/O H/O
IEC 61000-4-5
MNapeHns HanpsXkeHwns, <5 % UT (>95 %-Hoe napeHue UT) H/O
KOpOTKME rnepepbiBbl B nojaye Ha npoTsxeHun 0,5 neproaa
1 KonebaHua HanpsXxXeHns cetu 40 % U. (60 %-Hoe namerve U.) Ha H/O
QneKTponuTaHns T T
npoTs>xeHUn 5 nepronos o
IEC 61000-4-11 H
C 61000 70 % U, (30 %-Hoe napeHue U,) Ha H/O
npoTs>keHun 25 nepronos
<5 % U, (>95 %-Hoe napeHune U,) H/O
Ha npoTsxeHun 5 c.
MarHutHoe none rnpomblLLIEHHON 3 A/m 3 A/lm MarHutHble nons NPOMbILLIEHHON
vacToTbl (50/60 ') YaCTOTbl JOMKHbI UMETb YPOBHM,
IEC 61000-4-8 COOTBETCTBYIOLLME TUMUYHBIM

YCIIOBVAIM MPOMBbILLSIEHHbIX 30aHU U
60nbHNULL.

MPUMEYAHWE: U, — 370 HanpsXeHne B MUTAIOLLEV CETV NMEPEMEHHOTO TOKa 10 MPUMEHEHVS UCTIbITATENbHOTO YPOBHS.
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PekomeHpauun n AeKnapauna N3rotoBnutena — 3JIeKTPOMarHuTHaa nomexosawnieHHOCTb

Openb STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) npegHa3HaueHa Af1s UCMNOMb30BaHNs B 9NEKTPOMArHUTHOM OKPYXXEHMMW, 0XapaKTepU30BaHHOM HIXKeE.
MotpebuTens nnu nonb3osartens apenu STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) nomkeH obecneunTb aKCNyaTaunio U3Nenns B TaKOM OKPY>XeHUN.

UcnbiTaHne Ha WcnbiTaTenbHbin
. YpoBeHb
nomexoycrom- ypoBeHb no IEC JnekTpomarHuTHas o6CcTaHOBKa — yKa3aHUA
cooTBeTCTBUNA
4YNBOCTb 60601
MepeHocHoe 1 MOBUNbHOE paanoYacToTHoe 0bopynoBaHue CBa3u,
KOHAYKTVBHbI paboTatoLiee B AnanasoHe pagmoyacToT, JOMMKHO HaXoauTbes OT Nobol
Y yacTtu apenn STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000), Bkntoyas kabenu, Ha
nomexu, HaBefeHHble . N
pPacCTOsiHUN, He MEHbLLEM, YeM PEKOMEHyeMbIi MPOCTPAHCTBEHHbIV PasHOC,
pagnoyacToTHbIM 3B _
paccunTaHHbI NO ypaBHEHUIO, MPUMEHVMMOMY K YacToTe nepeparuyvka.
QNIeKTPOMArHUTHbIM | CpefHeKkBagpaTuyHoe
nonem 3HaueHne H/O PekomeHayeMbIli NPOCTPaAHCTBEHHDIV pa3HoC:
IEC 61000-4-6 Ot 150 kl'y po d= [E]\/TD
80 Mru Vi
ot 150 kl'y, go 80 MI'y,
d=132 1P
WNanyuyaembie PB 3 B/m E]=3B/m
Y / [E,] / oT 80 M o 800 My
IEC 61000-4-3 Ot 80 Ml'y no 7
2,5y d=[g NP
oT 800 My go 2,5 My
roe P — MakcumarnbHas HOMUHanbHas BbIXOQHAs MOLLHOCTb nepegaTyunka B
BatTax (BT) cornacHo narotosuTento nepeparumka, a d — pekomeHayembin
MPOCTPaHCTBEHHBIN pa3HOC B MeTpax (M). Hanps»xeHHoCTu nonen
OT CTaLMOHapHbIX PaAnoYacTOTHbIX MepeaaTUMKoB, ornpeneneHHbIX
3/1EKTPOMArHUTHBIM 0630POM MECTHOCTM,? [IOMMKHbI BbITb HUXKE YPOBHS
COOTBETCTBYS B KAXXA0M AMana3oHe 4acTot.’ Momexn MoryT HabnopaTtbes
B6/1M31 060pPYynoBaHMS, MOMEUEHHOrO CrieflyloLL M CYMBOJIOM:
(("")) (HeMoHU3MpyloLLLEE BIEKTPOMArHUTHOE U3NyYeHne)

NPUMEYAHVIE 1: npu yactotax 80 MI'y 1 800 MI'y cnegyeT npuMeHaTb TpeboBaHus K bonee BbICOKOMY AManasoHy yacToT.

NMPUMEYAHVE 2: paHHble pekoMeHaaL My MOryT 0Ka3aTbCsi HEMPYMEHUMbIMY B HEKOTOPbIX cuTyaunsx. Ha pacnpocTtpaHeHne 3neKTPOMarHUTHbIX BOSTH
BIIMSIOT MOTMOLLLEHNE U OTPaXKEHNE OT CTPOEHWIN, OBBEKTOB 1 NIOAEN.

2 Hanps)keHHOCTb MoMelt OT CTaLMOHapHbIX NMepeaaTyrkoB, Takux kak 6asoBble CTaHLuuW paanoTtenedoHoB (MOBUbHBIX/6ECMNPOBOAHbIX) 1 MEPEHOCHbIX
MOBMIbHBIX PaAMOCTaHLMIA, NOBUTENbCKNE paaMoCTaHLMKM, paanoBeLlaTenbHble CTaHL MM C aMMAMTYOHOM U YaCTOTHOW MopynsLmMen N TeNeBU3NOHHbIe
CTaHLMW, Hemnb3s TEOPETUYECKMN MPEeAcka3aTb C BbICOKON TOUHOCTbIO. UTOBbI OLLEHUTL 3MIEKTPOMArHUTHYIO CPeay, CBA3aHHYyI0 CO CTaLVoHapHbIMU
nepepartuMkamy B ananasoHe pagmroyacToT, CrefyeT pacCMOTPETb BOSMOXHOCTb NPOBEAEHUS SNIEKTPOMArHUTHoOro obcnenosaHus mecra

pa3meLleHuns ycTporictea. Ecnn nameperHas HanpspkeHHOCTb rnons B mecTe npumerermns apenn STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) npeBbiuaeT
COOTBETCTBYIOLL I BbilLenpuUBeaeHHbIN YpoBEHb paanocurHanos, 3a apenbio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) cnepyeT HabniogaTtb, YTobbl
ybeanTbcs B €e HOpMasnbHOM (YHKLIMOHMPOBaHUW. ECin 3amMeueHbl OTKIIOHEHWS OT HOpMasibHOW paboTbl, MOTyT MOHALOBUTLCS AOMONTHUTENbHbIE MEpbI,
Takue Kak n3mMeHeHve nonoxeHus unu nepemelteHne apenu STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000).

5 B guanasoHe uyacToT oT 150 Kl 4o 80 MIL, HanpsAXXEHHOCTb Nons cocTasnaeT meHee 3 B/m.

PekomMeHAyemblil MPOCTPAHCTBEHHbI Pa3HOC MeXAy NepeHOCHbIM 1 MOoBUbHbIM 060pyaoBaHUeM CBA3N, paboTaloWwmm B ananasoHe
papuouacrort, n apenbto STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000)

Apenb STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) npenHa3HaveHa ans UCMonb30BaHWs B 3N1€KTPOMarHUTHOW cpefe, rae usnyyaemble rnomexm
B AvanasoHe paamoyacToT KoHTponuvpyioTes. MotpebuTens unm nonb3osatens apenv STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000) moxeT
CcnocobCcTBOBaTbH NPefOTBPALLEHNIO 3NIEKTPOMArHUTHBIX MOMEX, MOAAEPKMBAs PEKOMEHOOBAHHOE HIXE MUHVMASIbHOE PAcCTOSHUE MEXy
NnepeHoCHbIM 1 MOBUbHLIM 060pyaOBaHMEM CBA3M B AnanasoHe pagmouacToT (nepegatumkamu) u apenbio STRYKER SYSTEM G (REF 7305-001-000)
COrnacHoO MakcyMasbHON BbIXOAHOW MOLLHOCTY 06OpynoBaHus CBA3N.

MpocTpaHCcTBEHHbIN pa3HOC B COOTBETCTBMI C 4acTOTOWN NepegaTunka
HomwuHanbHaa makcumanbHas -
BbIXOAHaA MOLLHOCTb
nepeparumka ot 150 klN'y go 80 MI'y otT 80 MINy po 800 MI'y ot 800 MI'y po 2,5 'y

Br d=132 1P d=1351p 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

nOns rnepegaryMkoB ¢ HOMUHASIbHOV MaKCMMasibHOW BbIXOOHOW MOLLLHOCTbIO, HE YKa3aHHOW Bbllle, PEKOMEHLOBAHHbIN MPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC ds
mMeTpax (M) MOXXHO OL€HNTb C MOMOLLIbIO YpaBHEHUS, NPUMEHUMOro K YacTtoTe nepegarymnka, roe P — HOMUHanNbHas MakcumasnbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb

nepepartyvka B Batrax (BT) Mo AaHHbIM U3roToBUTENA NepeaaTynka.

NPUMEYAHVIE 1: npy 80 MI'y, 1 800 Ml cnepyeT NPUMEHSATb NPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC, YKasaHHbI Ans 6onee BbICOKOro AmManasoHa YacToT.

NMPUMEYAHVIE 2: paHHble pekoMeHaaL M MOryT OKa3aTbCsi HeNPYMEHUMbIMU B HEKOTOPbIX cuTyauusx. Ha pacnpocTtpaHeHne aneKTpoMarHUTHbIX BOSH
BMVAIOT MOrMOLLEHNE U OTPaXKEHNE OT CTPOEHUI, OBbEKTOB 1 NtofeN.
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i BATAMFEASHEME, BEERO—RE

FRHES 5 AHHEK.

HTxE

1. BEHRAE TR AR RS %A,
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KT

BRIERR

RE STRYKER SYSTEM G #e#&=\£57L88

BES: 7305-001-000

R~

KE: 168.15 mm

HE: 83.82 mm

BE: 226.10 mm

R=: 1.043 kg

IR

shyles: So%h 825 i

%1l: 9% 250 i

BEIEEL E| LY

T1EAHR: FF194/% 4 9%, 3%

AEREE: 4 INBF

fih BERE REETE N AIRER. EfYEHEETR
EMHNESEE: KT 43C (ERERERS 30C MEGT, BREARZEINEFREHITUK) -
= RERALE

HNBETR (IP) IPX0

LA A - "

RERR: A | oF mmsms

KA S c E 0197

S8

W22 R LRSSk

S

STRYKER SYSTEM G
i ER

STRYKER SYSTEM G
e )

STRYKER SYSTEM G
$rEsk, x5

B¥S: 7307-001-000 7307-002-000 7307-003-000
Rt

KE: 88 mm 88 mm 88 mm

HZ: 26 mm 26 mm 26 mm

R 0.27 kg 0.27 kg 0.27 kg
1Ehb & 1:1 1:1 1:1
AR (IP) - IPX0

RRER S A

Ce

14
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ZH

AR

RS 1:1 1/4 Z&~F (6.4 mm) B4 1/4 B~F (6.35 mm) | 3.25:1 1/4 3~} (6.4 mm)

AR R HILBEETHRNFRE 2.1 | FTHRLFE

B¥S: 4103-131-000 4103-180-000 4103-231-000
Rt

KE: 105.90 mm 111.25 mm 118.62 mm
BEfE: 28.60 mm 33.80 mm 28.60 mm

RE 0.313 kg 0.198 kg 0.182 kg
S 1:1 2:1 3.25:1
HENBER (IP) - IPX0

RREE A HE C €

TRt

BE: TR+ RIEH 28 TRt LA

BH¥S: 4103-082-131 4103-133-000

Rt

KE: 87.12 mm 126.50 mm

BHiE: 30.07 mm 31.95 mm

RE: 0.185 kg 0.157 kg

S 1:1 1:1

HENBER (IP) - IPX0

BRI c €

thfleskE

BE: 1:1 A0 /NSE5FLEE | 1:1 Hudson 1:1 Hudson/BXIR I | 1:1 Trinkle

Trinkle

BH¥S: 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000
R=F:

KE: 89.50 mm 84.33 mm 78.25 mm 79.85 mm
HiE: 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm
= 0.185 kg 0.183 kg 0.157 kg 0.154 kg
etk & 1:1 1:1 1:1 1:1
AR (IP) - IPX0

BR SR SR c E N/A c € c E

www.stryker.com
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RflamkE
EilR=N 3.25:1 A0 X | 3.25:1Hudson | 3.25:1Hudson/ | 3.25:1Trinkle | 4:1 Hudson | 4:1 Hudson/
SRFLE R Trinkle MR Trinkle

B¥S: 4103-210-000 | 4103-213-000 | 4103-235-000 | 4103-260-000 | 4103-413-000 | 4103-435-000
R=F:

KE: 95.45 mm 100.46 mm 94.00 mm 97.30 mm 100.46 mm 94.00 mm
BE: 27.95 mm 27.95 mm 27.95 mm 27.70 mm 32.40 mm 32.40 mm
RE 0.198 kg 0.256 kg 0.182 kg 0.180 kg 0.225 kg 0.208 kg
Bl ES 3.25:1 3.25:1 3.25:1 3.25:1 4:1 4:1

HENBEFR (IP) - IPX0

BREAE A

BBE

e

BE. STRYKER SYSTEM G ##E
EECE 7304-120-000

RF:

K 150.9 mm

W 103.5 mm

=i 37.0 mm

RE: 77 g

R 2 S

Ce

FmZEEINE

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

16

www.stryker.com



7305-001-700 Rev-AB

z

H

R A 1

EEIREFHE - BuLES

(REF 7305-001-000) MIZEF B AP NBAREATHIIET,

STRYKER SYSTEM G re#E$h7L7E (REF 7305-001-000) ERAFAEMN TMEREMINER{EMH. STRYKER SYSTEM G FeiEhfLeS

iR A RLESEREE - 63|
Bt4ms At 14 STRYKER SYSTEM G Mtk $h7L85 (REF 7305-001-000) HOSSRRc 2N BFEHMRERINAE. Elitk, Hi¢
CISPR 11 SARSTRAE, AAKATREX ML SRS M T
SR At B %% STRYKER SYSTEM G Heit=t4hFL38 (REF 7305-001-000) EAFRMEMEMN, SREREFURPE
CISPR 11 LEERERET AR ARFER NN HTESE MR ER,
R E S TEA
IEC 61000-3-2
R 3/ AR TEA
5
IEC 61000-3-3

B REFBER - fEHTH

(REF 7305-001-000) & F e AP AR EATFHIRET,

STRYKER SYSTEM G Ae¥sUhFLa% (REF 7305-001-000) &MFEMUTHERBHIMEHRER. STRYKER SYSTEM G ez £h7l=8

FIRSIZE (50/60 Hz)
Wish

IEC 61000-4-8

TS IEC 60601 Uik %4 EMEE %;;I;E h
FREEINAE (ESD) *6 kV 6 kv WENEARIGR. BEELE
IEC 61000-4-2 +8 kV =5 +8 kV =5 %}élgﬁé%ﬁgfmﬁkfﬁfm'
R B S / Bk A +2 kV 7EAtELRE L TiEA
IEC 61000-4-4 +1 KV FERA/RHER TER
RiEH
FE i 1 kV &L RiEH
St
IEC 61000-4-5 +2 kV L &R TR
HEMANLBIEERE. 88 |<5% U (U F > 95% MEE) , &
FRIT AR FE TS 4L o5 ~EH
IEC 61000-4-11 40% U, (U, 60% HITERE) | &
e 5 ANER R
T0% U (U, R 30% BOTRRE) | TER
By 25 MNEH
< 5% U (U, & > 95% HITRRE) | TEM
HE 5
3 A/m 3 A/m IR IREN AT LER

FAE E FAEREE i B 37 BT RO AHE
KFo

E: U REANKEEZATHRRTEEE.

www.stryker.com
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3 RESHAN - MEETRNE
STRYKER SYSTEM G FE#&CE5FL28 (REF 7305-001-000) EHFAEMU T ERNEEINER{EH. STRYKER SYSTEM G FEfECELFLEE
(REF 7305-001-000) MIEF AP NBFEATHTET,
AL IEC Be 1M amEg RIS - 153

EREEXBEHXSIUENZ &N, HE STRYKER SYSTEM G FEfE £h7L=5
(REF 7305-001-000) H9{EMERME (BIERLY) Z BMESANMEIFIRBERT
ZE SRR AT ESH I EBRERS.

B PREEE:
_35

550 3 Vrms NEMA d=[57 1P
IEC 61000-4-6 150 kHz & 150 khz Z 80 MHz
80 MHz Z 800 MHz

EHISI 3 V/m [£]3 V/m d=1L 1P
IEC 61000-4-3 80 MHz & 800 MHz ZE 2.5 GHz

2.5 GHz

He P ZRIBRSEFBAAEUR (W) 88 % SR X EEH H Ih

R, W od WELK (m) ARGHMENERES. BEHSmNEaIE E S5

RS RIZ R T S MEE BN ER KT, EHFAEUATHSIRICHRE
EE, AEskETH:

(G0) (erameamgs)

7 1: 7280 MHzFA800 MHz, RifE EEZEEE.
F 2 XEEAENA—EEATHRENER. BREEZERY. DEMAKIRY R R STAIR M.

* 1B b, TREMTUNRAEEXZSNNTE, HELFNAELE (FI/LR) BENEMMEBITLE. WRTLn . BRFEM
BEBREA BEEANEL. EiMEEEHNA S SERNBERINE, NEERITHEUIIGHN. R4 STRYKER SYSTEM G AeiE=(sh
FL2& (REF 7305-001-000) & st =ill75 a7 BIT I L& AEHEERERKFT, R 22 STRYKER SYSTEM G AeiE=4h7L88

(REF 7305-001-000) , MMMREEZIEEE. MEMNRZMERE, FTRFERDFSMERE, FIENEE STRYKER SYSTEM G Heie=NhFLas

(REF 7305-001-000) @ E .
b 7£ 150 kHz = 80 MHz RISARSEERN, IHBMIZET 3 V/mo

EEA RN EHRAIZ ST STRYKER SYSTEM G AEiEsNEE7LEE (REF 7305-001-000) Z[&f9E N EIFREEE

STRYKER SYSTEM G Hede=X$h7L35 (REF 7305-001-000) i& AT 7EiR St ST =B HERER{E . STRYKER SYSTEM G BeiE=\Eh7LaS
(REF 7305-001-000) MIZFEAAATLURIN TR, RIBBEMNEENEAEHHHIIR, BdRFEEIFBIASTMENLE (L5)
5 STRYKER SYSTEM G #eitsCh7LS8 (REF 7305-001-000) = [8]H95 /N6 58 Sk #8 BT Ry B RT3 o

Bk BT\ S T 0 BB SR S
L HHLIB AT T "
W 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz = 800 MHz 800 MHz # 2.5 GHz
d=1321P d=1321p 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

X FHUE R R KR H IIE RS F ERR S, ATRUE RS A R SRR AXEEREREIK () ABRMARERER EPPERELRSE
FRAAEUR (W) ABRMHNEZHIEXEESHIIE.

7 1 FESAZERA 80 MHz #A 800 MHzBY, NiEBESMREREMIEIFREIES.
2 XEENA—EERATHENER. BREEZERY. YEFMARRK R KSR,

18 www.stryker.com
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SHAA| Q.

2 HAE|Of QUX| %L B, Stryker Z0!
a
[

"*E'— Stryker °‘ E 20| A 22|5tAHLt Stryker
-|7Hk|u|Ao1| x1g}6}MA| CHERY He "2

sHIN2 02 olsle] xjete] 22 strykerl
oul RtBIAZ 2ol8HAIAlQ
MEl e A8 aa
M REF

7| A= =2

0. Zt 22lae 234 7|(REF 1331-001-009)2}
2 -3- gk

FAE REF =T

1:1 1/4Q1%K] 4103-131-000 etolof, T, EE HIE
(6.4 mm) 7| g = (X[CH 6.4 mm
A B2, ( 212

6.4 mm Keyed

Chuck)

TE3 1/491%| | 4103-180-000 Q10|0f, T, E8 H|E

(6.35 mm) EEl4
Ue B2 211 7
L SHHigh Torque
6.35 mm Drill
with Chuck 2:1
with Key)

= (X|CH 6.4 mm
53%)

STRYKER SYSTEM G O|& E 5 Cj
(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

7304-120-000

STRYKER SYSTEM G M@ 2 &(STRYKER
SYSTEM G Power Module)

7309-120-000

STRYKER SYSTEM G =X 7|, 2-H{| 0|
(STRYKER SYSTEM G Charger, 2-Bay)

7310-120-000

3.25:1 1/491%|
(6.4 mm) 7| Y=
S22(3.25:1

4103-231-000

etojof, E, EE HIE
g9l E(X[CH 6.4 mm
%)

STRYKER SYSTEM G & A 0|
(STRYKER SYSTEM G Sterilization Case)

etojo] 8l H = E

&1 etojof A &
4103-126-000S3

22
=0
1 4

E
4103-

7302-120-000

7302-130-000

REF 4103-063-000,
126-0002 STRYKER

SYSTEM Ge} &/ At8E =+ giSLICt

22 REF

=

6.4 mm Keyed

Chuck)

7] gle =82

X3 7| gle 32| ofHE{(REF 4103-082-131)&
HEFE Trinkle 82%HE.

] REF =

7| gle S 4103-082-131 Qtolof, T, E™ HIE
Of & E{ (Keyless 2 = A(E|CH 6.4 mm
Chuck Adaptor) XI74)

7| gie =2
-‘?'-E,F%(Keyless
Drill Attachment)

4103-133-000

Qtolof, T, EE HIE
gl (X0 6.4 mm
%)

STRYKER SYSTEM | 7307-001-000
G 2fo|of EYE
(STRYKER
SYSTEM G Wire
Collet)

Kirschner 2}0|0{ &!
Steinmann (2 A
0.7 ~ 1.8 mm)

STRYKER SYSTEM
GH Y E
(STRYKER
SYSTEM G Pin
Collet), ~H

7307-002-000

Kirschner 2t0|0f 5!
Steinmann = (X4
2.0 ~ 3.2 mm)

STRYKER SYSTEM
GH EYE
(STRYKER
SYSTEM G Pin
Collet), &

7307-003-000

Kirschner 2t0|0{ Sl
Steinmann (24
3.0 ~ 4.2 mm)

= =
EE R&=E
Fi= REF =
1.1 AO 28 2 | 4103-110-000 AO 8484
(1:1 AO Small 22 0| A=
Drill) E2HE o X&s
23720l 9
=
1:1 Hudson 4103-113-000 Hudson I|El0| Q&=
EEHE 37|, o
XS A9 2C710|H
L
1:1 Hudson/ 4103-135-000 Hudson EE= B &
H S =l Trinkle(1:1 Trinkle Z|&l0] A=
Hudson/Modified EE2 HIE, 37|,
Trinkle) XtE A3 FEEOIH
L=
1:1 Trinkle 4103-160-000 HZ Trinkle I &l 0|

At EH|E,
s137|, X5 S2tolH
2 =7
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o =57 22 F0| s

(3.25:1 EZ H|E, §H

AO Large 257, At

Reamer) E2fol 3 =

3.25:1 4103-213-000 | Hudson I| & 0|

Hudson U= EE HIE,
2357, & A=
AT EEZI0|H
L =7

3.25:1 4103-235-000 | Hudson EE&=

Hudson/ HSH =l Trinkle

3 mgo| 9t £

Trinkle(3.25:1 HE, 237, A&

Hudson/ ATIZEZIO|H

Modified =L g

Trinkle)

3.25:1 Trinkle |4103-260-000 | = Trinkle
mgo| gl £
HE, =37, A&
EZlolH R =+

4:1 Hudson 4103-413-000 | Hudson L] El O]
U =2 HE,
2357, A=
AT EEZI0|H
L =7

4:1 Hudson/ |4103-435-000 | Hudson EE=
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ool Aes =8
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POWER Stryker M & D E0H ARSI A| 2.
MODULE
STERILIZE o7 SRS Al e
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FULLYOPEN | == '8
S 29 XA
L e =48
f &5
RUN
LOAD
; ZH&t
SERIAL QA B
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|
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KO

7] A= =82
Dndl 1:1 1/4Q1X|(6.4 mm) OEF 1/491X[(6.35 mm) 3.25:1 1/4Q1X|(6.4 mm)
7| Qe 224 SY4 Y S 217 BY | 7] Y 24

FIEt2 ] BT 4103-131-000 4103-180-000 4103-231-000

4:

20| 105.90 mm 111.25 mm 118.62 mm

A 28.60 mm 33.80 mm 28.60 mm

=gk 0.313 kg 0.198 kg 0.182 kg

7|0{ H|&: 11 2:1 3.25:1

A== EX|(IP): IPX0

CE Oi3: c E

7| gl= 282

24 7| 9= 284 OH¥H 7| 9l= £ 2AE

FIEtR ] HS 4103-082-131 4103-133-000

4:

20| 87.12 mm 126.50 mm

XA 30.07 mm 31.95 mm

=gk 0.185 kg 0.157 kg

7|0 H|8: 1:1 11

Xl 2 X|(IP) IPX0

CE Ol&a c €

g nNg

ol 1.1 AO A EE 1:1 Hudson 1:1 Hudson/HAEl | 1:1 Trinkle
Trinkle

FIEt2 ] BT 4103-110-000 4103-113-000 4103-135-000 4103-160-000

A

20| 89.50 mm 84.33 mm 78.25 mm 79.85 mm

2 A: 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm 26.04 mm

ek 0.185 kg 0.183 kg 0.157 kg 0.154 kg

7|0 H|&: 1.1 1.1 1.1 11

Kl 2EX|(IP): IPX0

CE 0= C€ N/A C€ C€
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Al
oo 3.25:1 AO 3.251 3.25:1 3.25:1 Trinkle |4:1 Hudson 4:1 Hudson/
oz =27 Hudson Hudson/ HHAZ| Trinkle
HHAZ| Trinkle
2 Y 4103-210-000 | 4103-213-000| 4103-235-000| 4103-260-000 | 4103-413-000| 4103-435-000
T4
20l 95.45 mm 100.46 mm 94.00 mm 97.30 mm 100.46 mm 94.00 mm
A 27.95 mm 27.95 mm 27.95 mm 27.70 mm 3240 mm 3240 mm
=gk 0.198 kg 0.256 kg 0.182 kg 0.180 kg 0.225 kg 0.208 kg
7|0{ H|&: 3.25:1 3.25:1 3.25:1 3.25:1 4:1 4:1
Xl 2= gEX|(IP): IPX0
CE O3 C E
O|& E= |
LR=Th STRYKER SYSTEM G 0|& E L
2] B 7304-120-000
T4
ZOol: 150.9 mm
L H: 103.5 mm
=0l 37.0 mm
s 779
CE Or=: C €
IL =~ A
& e ==

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
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sk 2 Q& Lk
() (w101 23 TRL7| AM)
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