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1 Bevezetés és termékleiras

1.1 Altalanos informaciok

A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a felhasznaléi kézikdnyvet, és tartsa
kénnyen elérhetd helyen az eszkdz kezeldje vagy a megfeleld szervizszemélyzet

szamara.
p Olvassa el figyelmesen az ¢sszes, szimbélummal jeldlt figyelmeztetdé szdveget. A
7, termékek helytelen

haszndlata a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek sulyos sériiléséhez vezethet.

Ez kllonallo gépekhez és tartozékaikhoz kiadott felhasznal6i kézikonyv. Ezek a gépek egy
rendszerként vagy kilonallé egységként is hasznalhatok.

1.2 Rendeltetésszeri hasznalat és javallatok

1.2.1 Keézidarabok, akkumulator (tapegyseég) és feltétek

A beesystem alapvetd jellemz6i a medullaris tireg (medullaris csatorna; Cavitas medullaris) tagitasara
szolgélnak az implantdtum beultetésének elékészitése céljabol végzett furassal, marassal,
csavarozassal, firészeléssel és csont (vagy csontanyag) kettévalasztasaval. A rendszer egyarant
hasznalhat6 a distalis femur és a tibia condylusok reszekcibjara és a csipécsont preparalasara.

A rendszer akkumulatoros meghajtéegységekbdl all, amelyekhez szamos feltét és tartozék tartozik
furdshoz, marashoz és csavarozashoz, tiz6k és drotok rogzitéséhez, valamint csontok és kemény
szovetek vagasahoz az altalanos baleseti és endoprotetikai sebészetben.

A rendszer részét képezb sternumfiirészek mellkassebészeti beavatkozasokhoz valdk, és azokat a
sternum szétvalasztasara hasznaljak.

1.2.2 Tisztitd és karbantarté tartozékok

A tisztit6é és karbantart6 tartozékokat a beesystem tisztitasara és kezelésére hasznaljak a szallitas és
tarolas soran, kulonos tekintettel a sebészeti beavatkozasok soran torténé alkalmazasra. A
karbantartd készlet a megfeleld alkatrészek tarolasara és javitasara is szolgal.

A steril tdlcsér egy specialis alkatrész, amelynek célja, hogy megakadalyozza a nem steril tapegység
és a steril kézidarab teste kozotti kozvetlen érintkezést, miutan az utébbit sebészeti hasznalatra
osszedllitottak és sterilizaltak.

1.3 Ellenjavallatok

1.3.1 Kézidarabok, akkumulator (tapegység) és feltétek

Nem azonositottak olyan ellenjavallatot, amely a meghajtéegységek és tartozékok hasznélata ellen
szllna.

A kapcsolédo fert6zésveszély miatt nagyobb rizikéju betegnek mindsiilé, Creutzfeldt-Jakob-kérban
(CJD) szenvedd betegeknél alkalmazando vagok, furok és marok tekintetében a beavatkozasokat
mindig egyszerhasznalatos eszkdzokkel kell elvégezni.

A rendszer tervezése és tesztelése csak a fentiekre terjed ki, ettdl eltéré barmilyen alkalmazéasa tilos.

1.3.2 Tisztitd és karbantarté tartozékok

A tisztitokészletet kizardlag arra az orvosi terlileten szant célra szabad hasznalni, és azt képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja. A kezel6orvos vagy az egészséglgyi személyzet megfeleld
tagja felel6s a meghatarozott alkalmazasokhoz szikséges tartozékokat tartalmazd tisztito készlet
kivalasztaséért, valamint a megfelelé képzésért és helyes kezelésért.
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1.4 Alkalmazas

1.4.1 Alkalmazas idétartama

A termékeket rovid alkalmazési idére szanjak (< 60 perc)

1.4.2 Betegpopulacié

A korabban és a jelen felhasznal6i kézikbnyvben meghatarozott ellenjavallt alkalmazasokon kivl
nincsenek korlatozasok a betegpopulacié tekintetében.

1.4.3 A felhasznal6 és az alkalmazasi terilet

A bee-system (beleértve a tisztité és karbantarté tartozékokat is) kizardlag megfeleléen kioktatott és
szakképzett személyzet altal hasznalhatd. A termékeket kizardlag az orvosi teriletre szanjak, ezért
azokat megfeleld m(téi kdrnyezetben kell hasznalni. Alapvetd kdvetelmény, hogy a felhasznalo,
valamint a megfelel6é egészségligyi személyzet megismerkedjen az eszkézokkel azok gyakorlatban
torténd hasznalata el6tt.

1.4.4 Elettartam

A medical bees GmbH cég felhatalmazott szervizek (pl. a Medical bees GmbH) altal végzett egyéves
ellendrzést és karbantartast biztosit. A medical bees GmbH nem vallal felelésséget az eszkdzok nem
megfelel6 kezeléséhdl vagy jogosulatlan karbantartasabdl eredd meghibasodasokért. Az eszkdz
megfelel6 kezelése és arra felhatalmazott karbantartasa mellett az élettartam legaldbb 3 év (kivéve a
kopo6 alkatrészeket).

Mivel a termékek normal elhasznalédasnak vannak kitéve, rendszeresen kell ellenérizni vagy
karbantartani 6ket. A megfelelé ajanlasokat a felhasznaloi kézikdnyv egyes részei tartalmazzak.

A gyartas datuma a gyartas datumanak szamabdl kereshet6 vissza.

1.5 Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

Az alabbiakban 4ltaldnos biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok talalhatok. Ezek a jelen Felhasznaloi
kézikdnyv egyes részeiben kilén-kilon szerepelnek.

1.5.1 &Altalénos biztonséagi utasitasok

e Ajanlatos mindig készenlétben tartani egy tartalékrendszert azonnali hasznalatra, mivel a
miszaki problémak soha nem zarhatok ki teljesen. Ugyanez az ajanlas vonatkozik a
hosszadalmas eljarasokra is.

e Alathato hibakkal (példaul leejtés utan) rendelkezé alkatrészek nem hasznalhatok.

e Arendszer nem hasznalhatd oxigén, dinitrogén-oxid vagy illékony altatégazok és levegd
gyulékony keverékeinek jelenlétében.

e Az elektromagneses kompatibilitast (EMV) illetéen mindenképpen tanulmanyozza a jelen
felhasznalé6i kézikdnyv megfelel6 fejezetét.

1.5.2 & A bee-system tisztitdsa €és gondozasa
e Az elsé és minden tovabbi alkalmazas el6tt a meghajtéegységeket, tartozékokat és feltéteket
teljes korl Gjrafeldolgozasi eljarasnak kell alavetni.
e A véddéburkolatokat és folidkat a sterilizalas elétt teljesen el kell tavolitani.

e Arendszer megfeleld teljesitményének biztositasa érdekében a medical bees Company azt
javasolja, hogy minden hasznalat utan tisztitsa meg és apolja a rendszert a jelen Felhasznal6i
kézikdnyv "Apolas és karbantartas" fejezetében talalhaté utasitasok szerint.

Adat Verzi6 Oldal
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1.5.6

A mozgo alkatrészek zavartalan mikddését specialis kendolajjal kell fenntartani; a bee-
system GmbH erre az olajspray termékét (F-30-900-60) vagy sterilizalasra alkalmas
paraffinolajat javasol.

A rendszer megfelel6 mikddésének garantalasa érdekében a medical bees GmbH cég
javasolja, hogy az orvosi eszkdzokkel foglalkozé egyik szervizével évente végeztessen
karbantartast és ellenérzést.

A tapegységet semmiképpen sem szabad (kézi vagy automatikus tisztitassal) kezelni vagy
sterilizalni.

A rendszer sterilitAsdnak biztositasa érdekében a steril tdlcsért minden hasznélat utan
sterilizalni kell, ha nem steril tApegységet helyeznek steril kézidarabba.

& Egyutt hasznalt termékek és eszkdzok
Minden egyes sebészeti beavatkozashoz Uj vagoéeszkdzoket kell hasznalni.

A szovetek hé okozta nekrdzis elleni védelme érdekében a vagéeszkdzoket mindig at kell
Obliteni hutéfolyadékkal.

A rendszer megfeleld teljesitményének biztositasa érdekében csak eredeti vagéeszkdzoket
szabad hasznalni, amelyeket vagy a medical bees GmbH-t6l, vagy a medical bees GmbH altal
ajanlott mas szallitotdl szerezzenek be (ugyanez vonatkozik az akkumulatortolté
berendezésre is)

& Felhasznalo / alkalmazas

A Felhasznalo6 felelés a termékek megfelelé intraoperativ kezeléséért és hasznalataért.

Ha a rendszert valamilyen implantatumrendszerrel egyiitt hasznaljak, akkor annak hasznalata
az adott mitéti technika szerint térténjen

A Gyarté nem vallal felel6sséget azokért a karokért, amelyek a rendszer nem megfeleld
hasznalatabdl vagy a nem engedélyezett szervizek altal végzett karbantartasbél eredhetnek

A gépek folyamatos terhelés alatt felmelegednek. Megfelelé hiitési szakaszokat kell beiktatni
annak érdekében, hogy elkerlljék az eszkéz megengedett fellleti hémérsékletének tullépését.
Ennek ismertetését tartalmazza a haszndlati atmutato.

A Felhasznalbk és/vagy betegek

Figyelmeztetés a felhasznalo és/vagy beteg szamara: Az eszkdzzel kapcsolatos minden
sulyos eseményrél értesiteni kell a gyartét és a felhasznalo és/vagy a beteg lakdhelye szerinti
illetékes hatosagot.

& Miikodés és az akkumulator toltottsége

A sériilések elkeriilése érdekében az eszkoz zarbészerkezetét az eszkoz félretétele el6tt
aktivalni kell, azaz a valasztokapcsolot LOCK (ZAR) allasba kell allitani (lezart lakat szimbélum).
Ezenkivil a bee-system eszkdzt oldalhelyzetben kell kezelni, hogy elkeriilhetd legyen az
esetleges billenés és leesés.

Az eszkdzt csak teljesen feltdltott tapegységgel szabad hasznalni. Meg kell gy6z&dni arrdl, hogy
a tapegységet idében feltodltotték. Javasoljuk, hogy a tdpegységet egy adott miitét befejezése
utan azonnal tegye ra a toltére.

A sterilitds garantalasa érdekében a tapegységet a mitét soran csak a Felhasznaldi kézikbnyvben
megadott utasitdsok szerint lehet cserélni.

Adat
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1.6 Egyutt hasznalt termékek és tartozékok

1.6.1 Hasznalando tartozékok

A rendszer tobbféle kézidarabot tartalmaz (fird, mar6 kézidarab, szagittalis firész, sternumfirész, 2°-
0s és 4°-0s oszcillacios flrész, oszcilldld mardeszkdz). Egy vagy tobb tApegység (akkumulator, motor
és elektronika), valamint a rendszerhez tartozo kilénbdz6 feltétek.

A tapegységeket a medical bees megfelel toltéjével kell feltblteni (F-30-900-50 / F30-900-51 / F-30-
900-52)

A rendszer zavartalan mikodésének biztositasa érdekében medical bees altal ajanlott vagdeszkdzok
gyartoit hasznaljak. Ellenkezé esetben a Medical bees GmbH nem vallal garanciat a rendszer hibatlan
mikoddéséért.

A rendszer tisztitAsdhoz és apolasahoz specidlis eszkdzok, példaul tisztitokefék és olajspray (F-30-900-
60) vagy olaj, valamint sterilizalasra alkalmas orvosi paraffinolajok (F-30-900-61) hasznalata ajanlott.

A medical bees GmbH a rendszer sterilizalasahoz és tarolasahoz kifejezetten a rendszerhez tervezett
talca (pl. F-31-910-13) hasznalatat ajanlja. Ellenkezd esetben a Medical bees GmbH nem vallal
garanciat a rendszer hibatlan mikddéséért.

A rendszer mikddéséhez (minimum) az alabbi alkatrészek szikségesek:

Kézidarab (pl. F-31-100-00)

Tapegység (F-30-900-00)

Steril télcsér (F-30-900-20)

Tolt6 (pl. F-30-900-50)

Legalabb egy, a rendszer részét képezé feltét

REF A rendszerelemek attekintése a jelen Felhasznal4i kézikonyv végén talalhaté

Adat Verzi6 Oldal
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1.6.2 Az egyes beesystem komponensek kombinalhat

A rendszer attekintése
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Tartozékok
Kirschner-drét tokmany
F-30-100-10 (faréhoz/mar6 X X
kézidarabhoz)
F-30-100-15 Kirschner-drét tokmany
X X
(standard)
F-30-100-19 Toldalék Kirschner-drét
" X X X X
tokményhoz
F-30-100-25 Adapter a sugaratereszté
L 2 X X X X
meghajtéegységhez
F-30-100-50 AO tokmany, kicsi X X X X
F-30-100-51 AO tokmany, nagy X X X X
F-30-100-52 1/4 " feltét X X X X
F-30-100-53 Hudson tokmany X X X X
F-30-100-54 Harris tokmany X X X X
F-30-100-55 Hatszogleti tokmany, SW6 X X X X
F-30-100-56 DIN tokmany eszkézokhoz X X X X
F-30-100-57 Zimmer Hall tokméany X X X X
F-30-100-60 Jacobs far6 tokmany, kicsi X X X X
F-30-100-61 Jacobs fur6 tokmany, nagy X X X X
F-30-100-62 Rohm faré tokmany X X X X
F-30-100-63 Gyorsbefogo tokmany M X X N
zarral
F-30-100-64 GlyOT_Sbefogo tokmany zar X X X N
nélkil
F-30-100-65 Albrepht gyorsbefogd . X X N
tokmény
F-30-100-66 Nagy faré tokmany X X X X
F-30-400-05 Kulcsnélkili sternum feltét X
F-30-400-10 XL Kulesnélkili sternum X
feltét
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Tartozékok
F-30-900-10 Kenéallvany X X X X X X X X X X X X X X X X
F-30-900-20 Steril tolcsér X X X X X X X X X X X X X X X X
F-30-900-60 Beesystem olajspray X X X X X X X X X X X X X X X X
F-30-900-61 Olajadagol¢ toll X X X X X X X X X X X X X X X X
F-30-900-70 Univerzélis spray adapter M X X M X X M
(minden géphez)
Spray adapter fur6géphez
F-30-900-72 | (F.30.100-00 / F-30-150- X X
00)
Spray adapter flirészekhez
F-30-900-74 | (F.30.400-00 / F-30-600-00 X X x
/ F-30-601-00)
Spray adapter furégéphez
F-30-900-78 | (£ 37.100-00 / F-30-150- x X
00)
F-30-910-05 Fedél a tisztitashoz és X X X x X X X X X X X X X X X X
zérhato sterilizal6 talca
Tisztito és sterilizalo talca
(1 gép) fedéllel, csupasz
F-31-910-13 markolattal — beesysteml| X X X X X X X X X X X X X X X X
and beesysteml|
rendszerhez
Tisztito és sterilizalo talca
(2 gép) fedéllel, csupasz
F-31-910-18 markolattal - a beesysteml| X X X X X X X X X X X X X X X X
és beesysteml|
rendszerekhez
F-30-910-30 Univerzalis 6blité adapter
(minden géphez) X x x X x X x x X
F-30-910-31 Oblité adapter firégéphez X x x M
Oblité adapter
rezgéfiirészhez -
F-30-910-33 sternumflrészhez X X X
(F-30-400-00 / F-30-600-00
/ F-30-601-00)
F-30-910-40 Oblits készlet X X X X X X X X X X X X X X X X
F3091042 | beesystem okmany:Miele [, [, [, [y [ [ [ [ x [ x [ x [ x [ x [ x| x| x| x
F-30-910-43 beesystem adapter X X X X X X X X X X X X X X X X
Belomed
beesystem adapter
F-30-910-44 Maquet / MedikKomp / X X X X X X X X X X X X X X X X
Getinger
F-30-910-50 Tisztitokefe készlet X X X X X X X X X X X
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1.6.3 Ajanlott vagoeszkoz
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3-hornyos spiralis farészar x x M X
(Synthes Company)
Fiirészlapok Synthes
p X X X X X
csatlakozéval
Fureszlappk Stryker x X X x x x
csatlakozoval
A Gomina AG cég flirészlapjai X X X X X X X
A Risa GmbH cég flirészlapjai X X X X X X X X X X X
A mahe medical GmbH cég flirészlapjai X X X X X X X
A Richard Wolf GmbH furattagitéi X

Az alabbi gyartok flrészlapjai ajanlottak a sajat méreteikkel és csatlakozéikkal.

Gomina AG Company

mahe medical GmbH

Risa GmbH Company

vastagsagu

vastagsagu

vastagsagu
Synthes csatlakozé
vastagsagu
Oszcillaciés flrész

vastagsagu

mm vastagsagu

70 mm hosszU, 25 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
70 mm ho;szﬂ. 19 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm hossz(, 25 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm hossz(, 19 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm ho;szﬂ. 12 mm széles, 0,90 - 1,47 mm

90 mm hossz(, 12-19mm széles, 0,90 - 1,47

Keresztfogazott

48-95 mm hosszu, 22-50 mm széles, 0,4-1,2 mm
vastagsagu

18-68 mm hossz(, 4,0-15 mm széles, 0,4-0,6 mm
vastagsagu

Gyémaéntcsiszolt fogazat

90-120 mm hossz(, 25-31 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-110 mm hosszu, 25 mm széles, 0,89 mm-1,47 mm
vastagsagu

90-120 mm hossz(, 19-22 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-100 mm hosszu, 13-19 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

Keresztfogazott

48-95 mm hossz(, 22-50 mm széles, 0,4-1,2 mm
vastagsagu

18-68 mm hossz(, 4,0-15 mm széles, 0,4-0,6 mm
vastagsagu

Gyéméntcsiszolt fogazat

90-120 mm hossz(, 25-31 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-110 mm hosszd, 25 mm széles, 0,89 mm-1,47 mm
vastagsagu

90-120 mm hossz(, 19-22 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-100 mm hosszd, 13-19 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

vastagsagu

vastagsagu

vastagsagu
Oszcillacios flirész
Stryker 6
csatlakozoval

vastagsagu

vastagsagu

mm vastagsagul

70 mm hossz(, 25 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
70 mm hossza, 19 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm hossz(, 25 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm hoslszﬂ, 19 mm széles, 0,90 - 1,47 mm
90 mm hosszl, 12 mm széles, 0,90 - 1,47 mm

90 mm hossz(, 12-19mm széles, 0,90 - 1,47

Keresztfogazott

48-95 mm hosszu, 22-50 mm széles, 0,4-1,2 mm
vastagsagu

18-68 mm hosszu, 4,0-15 mm széles, 0,4-0,6 mm
vastagsagu

Gyémantcsiszolt fogazat

90-120 mm hosszU, 25-31 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-110 mm hosszu, 25 mm széles, 0,89 mm-1,47 mm
vastagsagu

90-120 mm hosszU, 19-22 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-100 mm hosszu, 13-19 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

Keresztfogazott

48-95 mm hossz(, 22-50 mm széles, 0,4-1,2 mm
vastagsagu

18-68 mm hossz(, 4,0-15 mm széles, 0,4-0,6 mm
vastagsagu

Gyémantcsiszolt fogazat

90-120 mm hosszu, 25-31 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-110 mm hosszu, 25 mm széles, 0,89 mm-1,47 mm
vastagsagu

90-120 mm hosszu, 19-22 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagu

50-100 mm hosszu, 13-19 mm széles, 0,89 mm-1,47
mm vastagsagul

nem alk.

Stryker csatlakoz6

60mm hosszt, 10mm széles, 0,6mm vastagsagi

80mm hosszu, 10mm széles, 1,00mm vastagsagu

60 mm hosszl, 10 mm széles, 0,6 - 1,47 mm
vastagsagu

80 mm hossz(, 10 mm széles, 1,00 - 1,47 mm
vastagsagu
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1.6.4 Tarolas és szdllitas

Az altalunk forgalmazott 6sszes terméket nem steril allapotban szallitjuk, ezért hasznélat el6tt
feldolgozasra szorulnak. A medical bees GmbH cég a megfelel6 furd- és vagoeszkdz egyszeri
hasznalatat ajanlja.

Termékbiztonsagi okokbdl a széllitashoz csak eredeti csomagolasi rendszereket szabad hasznaini.
Ha ez mar nem all rendelkezésre, kérjuk, forduljon a Medical bees GmbH vallalathoz.

A tarolas és szallitas kornyezeti feltételeire kitér a jelen Felhasznal6i kézikdnyv. A medical bees
GmbH vallalathoz térténd artalmatlanitas vagy visszaszallitas el6tt az eszkdzoket/kézi eszkdzoket,
valamint a tokmanyokat a fertézések elleni védelem érdekében teljes klinikai feldolgozasi eljarasnak
kell alavetni. Emellett a termékeket el kell latni a”higiéniailag biztonsagos” vagy ,nem fertétlenitett”
jelzéssel.

1.6.5 e

= " Hulladékkezelés

A hibas eszkdzok tobbnyire javithatok, lasd a Felhasznaléi kézikonyvben. Az eszkdzok litium-ion
akkumulatorokat tartalmaznak (Li-ion = chem. Karos anyag szimbéluma), és a kérnyezetvédelemmel
kapcsolatos okokbdl megfeleléen azokat artalmatlanitani kell. Az akkumulatorok artalmatlanitasanak
meg kell felelnie a nemzeti jogszabalyoknak vagy az eurdpai akkumulator-iranyelvnek: 2006/66/EK,
valamint az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 2002/96/EK iranyelvnek.

Itt kilonos figyelmet kell forditani a tliz-, robbanas- és égésveszélyre. Ugyelien arra, hogy az
akkumulatorcellak nem sérilhetnek, nyilhatnak, szakadhatnak, nem zar6dhatnak révidre, nem
térhetnek 6ssze, és nem érintkezhetnek folyadékkal.

Az eszkozoket/kézidarabokat és a tokmanyokat a megsemmisités el6tt a ferté6zések elleni védelem
érdekében teljes klinikai feldolgozasi eljarasnak kell alavetni. Az eszkdzt nem szabad a haztartasi
hulladékkal egyditt artalmatlanitani.

1.6.6 Garancia

Az eszkdzokre és tartozékokra vonatkozo garancia megszlnik a nem rendeltetésszerl hasznalat
és/vagy nem megfeleld lizemeltetés, tarolas vagy szallitas esetén. A Gyarté nem vallal felelésséget
azokért a karokért, amelyek a rendszer nem megfelelé hasznalatdbol vagy a nem engedélyezett
szervizek altal végzett karbantartasbél eredhetnek

Adat Verzi6 Oldal
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2 Az eszk6z mikodése

2.1 A vezérlégombok, jelzési funkcidk és szimbbélumok
leirasa

2.1.1 Fuar6 / maro kézidarab (F-31-100-00)

A csuszka kozéps6 allasban >
INTERLOCK / BIZTONSAGI
1 HELYZET
\ Az eszkdzt nem lehet véletlenl
elinditani

A cslszka visszahtzva >
G6ramutat6 iranyaba forgatas

6 A csuUszka kitolva - éramutato
iranyaval ellentétes forgatas

Az oszcillalé izemmaod be van
5 kapcsolva

Az oszcillalé izemmod ki van

7 \ kapcsolva

1 Kioldohively a feltétekhez

2 Sebességszabalyoz6 ravasz

3 IrAnyvalto csuszka, zar (biztonsagi pozicio), balkezes forgatas

4 Zard reteszek

5 Kapcsolokar az oszcillalé izemméd be- vagy kikapcsolasahoz

6 Forgd gyiri a DRILL(FURAS) vagy REAM (MARAS) iizemm6dhoz
7 Uvegablak LED-es kijelz6khoz és vilagitashoz

Adat Verzi6 Oldal
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2.1.2  Fré (F-31-150-00)

1\

—
L [

1 Kioldoéhively a feltétekhez
2 Sebességszabalyozé ravasz

3 Irdnyvalt6 csuszka, zar (biztonsagi pozicid), balkezes forgatas

4 7ar6 reteszek

5 Kapcsolokar az oszcillalé tzemmod be- vagy kikapcsolasahoz

3

5

6 Uvegablak LED-es kijelzékhoz és vilagitashoz

A csUszka kozéps6 allasban >
INTERLOCK / BIZTONSAGI
HELYZET

Az eszkdzt nem lehet véletlenl
elinditani

A csUszka visszahlzva >
6ramutato iranyaba forgatas

A csuszka kitolva - éramutato
iranyaval ellentétes forgatas

Az oszcillalé izemmod be van
kapcsolva

Az oszcillaloé izemmod ki van
kapcsolva

Adat
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2.1.3 Oszcilléaciés flrészek Synthes AO csatlakozoéval (F-31-300-00; F-
31-301-00))

6 A csUszka kozéps6 allasban
- INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET
Az eszkdzt nem lehet

véletlendl elinditani

3
/ A frekvencia/CPM ,I"-es
allasban

1 A frekvencia/CPM ,|I"-es
allasban
2

4

1 Zarégyirl a flrészlap megfeszitéséhez

2 Sebesség- /oszcillacids frekvencia szabalyoz6 ravasz

3 BEkapcsol6 csuszka, zar (biztonsagi pozicid), BE

4 Zaro reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" izemmdd valtdsdhoz

6 Kioldohuively a furészfej 45°-os fokozatokban torténé beallitdsdhoz
7 Uvegablak LED-es kijelzékhoz és vilagitashoz

Adat Verzi6 Oldal
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2.1.4 Oszcillacios flrész Stryker flrészlappal (F-31-310-00/F-31-311-00)

Az eszkdzt nem lehet

6 A cslszka kozépsé allasban
- INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET

véletlendl elinditani

A frekvencia/CPM ,I"-es
allasban

A frekvencia/CPM ,|I"-es
allasban

1 Zarégyirl a flrészlap megfeszitéséhez

2 Sebesség- /oszcillacids frekvencia szabalyoz6 ravasz

3 BEkapcsol6 csuszka, zar (biztonsagi pozicid), BE

4 Zaro reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" izemmdd valtdsdhoz

6 Kioldohuively a furészfej 45°-os fokozatokban torténé beallitdsdhoz
7 Uvegablak LED-es kijelzékhoz és vilagitashoz

Adat
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2.1.5 Egyenes oszcillacios flirész Stryker flrészlappal (F-40-100-00/F-40-

101-00)

1

/

/6

—

1 Reteszel6gomb a flrészlap megfeszitéséhez
2 Sebesség- /oszcillacios frekvencia szabalyozé ravasz
3 BEkapcsol6 csuszka, zar (biztonsagi pozicio), BE

4 7ar6 reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" izemmad valtdsdhoz

A cslszka kozépsé allasban
- INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET

Az eszkdzt nem lehet
véletlendl elinditani

A frekvencia/CPM ,I"-es
allasban

A frekvencia/CPM ,|I"-es
allasban

6 Kioldéhuvely a flirészfej 45°-os fokozatokban térténd beallitasahoz
7 Uvegablak LED-es kijelz6khoz és vilagitashoz

Adat
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2.1.6 Egyenes oszcillacios flirész Synthes AO csatlakozoval (F-40-110-
00/F-40-111-00)

1

\ A cslszka kozépsé allasban
- INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET

Az eszkdzt nem lehet
véletlendl elinditani

A frekvencia/CPM ,I"-es
allasban

A frekvencia/CPM ,|I"-es
allasban

1 Zarégyirl a flrészlap megfeszitéséhez

2 Sebesség- /oszcillacids frekvencia szabalyoz6 ravasz

3 BEkapcsol6 csuszka, zar (biztonsagi pozicid), BE

4 Zaro reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" tizemmdd valtdsdhoz

6 Kioldohuively a furészfej 45°-os fokozatokban t6rténé beallitAsdhoz
7 Uvegablak LED-es kijelzékhoz és vilagitashoz

Adat Verzi6 Oldal
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2.1.7 Sternumfiirész/rezgéfirész kulcs nélkili tokmannyal (F-31-601-00)

1 Furészlap kioldasa

2 CPM- /oszcillaciés frekvencia szabalyozé ravasz

3 BEkapcsol6 csuszka, zar (biztonsagi pozicid), BE

4 Zaro reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" izemmad valtdsdhoz
6 Uvegablak LED-es kijelzékhoz és vilagitashoz

A csuszka k6zépsé allasban
- INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET

Az eszkdzt nem lehet
véletlenl elinditani

A frekvencia/CPM ,I"-es
allasban

A frekvencia/CPM ,II"-es
allasban

Adat
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2.1.8 Oszcillalé mardeszk6z(F-31-700-00)

A cslszka kozépsé allasban
1 — > INTERLOCK /
BIZTONSAGI HELYZET

Az eszkdzt nem lehet
véletlendl elinditani

A frekvencia/fordulatszam

///3 .I’-es allasban

A frekvencia/fordulatszam

/ \ ,|I"-es allasban
2 5

1 Kioldéhively a feltétekhez

2 Sebességszabalyozé ravasz

3 Iranyvalto csuszka, zar (biztonsagi pozicio), balkezes
forgatas

4 Z4ro reteszek

5 Kapcsolokar az | "Normal" és Il "Gyors" izemmdd véltdsahoz
6 Uvegablak LED-es kijelz6khoz és vilagitashoz

Adat
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2.1.9 Tapegység (F-30-900-00) 1
2
Felliinézet alulnézet Alulnézet: A kar
fel van hazva
1 Felhdzhato kar
2 Uvegablak LED-es kijelz6khoz és vilagitashoz
2.1.10 Tolté (pl. F-30-900-50)
5
4
1 3

2
1 Toltényilas
2 Tapegység kijelzé informaciok
3 A t6lt6 kijelzéjének informacioi
4 POAG-csatlakozas (POAG-csatlakozékabel mellékelve) az eszkdz hatuljan (nem lathato)
5 Halozati csatlakozas (haldzati csatlakozékabel mellékelve) a gép hatuljan (nem lathatd)
Megjegyzés: Egyéb tolték is elérhetéek (dupla és négyes, lasd az alabbi listat).

Adat Verzio Oldal
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2.2Inditas

2.2.1 Tapegyseg behelyezése

A kovetkezb eljarasokat az 6sszes kézidarabra alkalmazza.

A sterilitas biztositasa érdekében a tapegységet két személynek kell behelyeznie a kézidarab steril

hazaba, akik kézil az egyiknek steril ruhat kell viselnie:

A "steril" személy egy nyitott, steril
kézidarabot tart a nyitott oldallal felfelé

A "steril" személy felhelyezi a steril
télcsért a kézidarabra, és gondoskodik
annak helyes poziciéjarol.

2. | Megjegyzés:

A steril tolcsér biztositja, hogy a nem
steril tapegység ne érintkezzen
kozvetlendl a steril kézidarab kiilsé
oldalaval.

A "nem steril" személy a nem steril
tapegységet egy kihajtott régzitévilla
segitségével 6vatosan athelyezi a steril
tolcséren keresztil a kézidarabba.

Erésen nyomja meg a tapegységet, hogy
az megfeleléen ljon a kézidarabban.
Hajtsa vissza a helyére a régzitévillat.

A behelyezés soran ligyeljen arra, hogy
a tapegység pontosan illeszkedjen, és a
"nem steril* személy ne érintse a steril
kézidarab kiils6 oldalat.

Adat
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A "nem steril" személy eltavolitja a steril
tolcsért a kézidarabrol
A steril ruhas személy becsukja a
5.
fedelet.
Tartsa a kézidarabot a képen lathato
maédon, és zarja be a reteszeket
2.2.2 Téapegység eltavolitasa
A kdvetkez6 eljarasokat az 6sszes kézidarabra alkalmazza.
A mtét utan vegye ki a tapegységet a kézidarabbdl, és helyezze a toltébe.
A kézidarabot fel kell dolgozni (tisztitas/sterilizalas).
Adat Verzio Oldal
2021. februar 05. IFU GA-001-09 03 25/88




medical

ol
i‘m E£O483

Tartsa a kézidarabot a képen lathaté modon, és
nyissa ki a két reteszt

A tapegység eltavolitasaig ne forditsa el a
kézidarabot.

Vigyazat: A tapegység tonkremehet és esetleges
tovabbi karokat okozhat!

Fogja meg a fedelet az ujjaival, és nyissa ki

Hajtsa ki a tApegységen lévé rogzitovillat, és a aztt
meghuzva vegye le a kézidarabrol.

Megjegyzés:

Ha a tapegységet mitét kdzben kell kicserélni, azt a
"nem steril" személynek kell eltavolitania.

A tapegységet ezutan vissza kell helyezni a téltébe.

Ezt kovetben szilkséges a kézidarab,
feltétek/tokmanyok és tartozékok Ujrafeldolgozasa.

A Figyelem:

Vigyazat: A tapegység tonkremehet és esetleges tovabbi karokat okozhat!

2.3Akkumulator-kapacitas

2.3.1 Elérheté akkumulator-kapacitas

A tapegységet semmilyen korilmények kdzott nem szabad folyadékba meriteni, mosni vagy
folyadékban sterilizalni.

A tapegység toltdttségi allapotat a mitétek kozben LED-lampak jelzik (lasd 2.1.7 Tapegység)

A teljesen feltoltott tapegység kapacitdsa elegendd hosszu és dsszetett miitétek elvégzéséhez Ujabb
toltés nélkul. (A miszaki adatokat lasd az 5.2. pontban: Az eszkdz specifikacidja)

2021. februar 05.
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A tdpegységet a mitétek kozott a toltén kell tartani annak érdekében, hogy az teljesen fel legyen
toltve és barmikor készen alljon a hasznalatra.

& Figyelem:

- Az eszkozt csak teljesen feltdltott tApegységgel szabad hasznalni. Meg kell gyéz6dni arrdl, hogy a
tapegységet idében feltoltétték.

Javasoljuk, hogy a tapegységet egy adott miitét befejezése utan azonnal tegye ra a toltére.
Figyelmeztetés: A mitéti id6 kitolodasa!

- Kétség esetén haszndlat el6tt ellendrizze a tApegységet a toltébe helyezve.
Figyelmeztetés: A mitéti id6 kitolodasa!

A steriliths garantalasa érdekében a tapegységet a mitét soran csak a Felhasznaldi kézikbnyvben
megadott utasitasok szerint lehet cserélni. (Lasd 2.2.1. A tapegység behelyezése és 2.2.2. A
tapegység eltavolitasa)

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- A rendszer sterilitAsanak biztositasa érdekében a steril tlcsért minden hasznalat utén sterilizalni
kell, ha nem steril tApegységet helyeznek steril kézidarabba.

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- Ha a tApegységet konny mechanikai Utés érte vagy azt leejtették, ellendrizni kell a mechanikai
sériilések, repedések sth. szempontjabol. A sérilt tapegységeket ki kell vonni a hasznalatbdl, és
javitasra kell kuldeni. Ha nem észlel lathato sériiléseket, ellendrizze a tapegység mikodéképességét
egy kézidarabban.

Ehhez helyezze be a tapegységet a kézidarabba, és zarja le a fedelet. Aktivalja a forgasi sebesség
vezérlésére szolgéld ravaszt. Ha az eszk6z mikodik és minden funkcié aktivalhato, ez azt jelenti,
hogy a tapegység tovabb hasznalhat6. Funkcionalis hiba vagy miikddésképtelenség esetén kildje el a
tapegységet javitasra.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.3.2 Tapegység tulmelegedése

A gépek folyamatos terhelés alatt felmelegednek. Megfeleld hiitési szakaszokat kell beiktatni annak
érdekében, hogy elkeriljék az eszkdz megengedett fellleti hémérsékletének tallépését. Lasd 5.1
Mukddési ciklus

Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Egy biztonsagi rendszer védi az akkumulatort és a motort a tilmelegedés okozta karoktdl.

- Ha a hitési fazisokat nem iktatjak be, és az akkumulator vagy a motor tlilsagosan felforrésodik,
akkor az eszk6z automatikusan kikapcsol. A gép a tapegység lehilése utan UGjraindul.

& Figyelem:
Hosszan tart6 miitéti beavatkozasok esetén egy masik eszkdznek kell kéznél és hasznélatra készen
alinia, vagy a sziikséges hitési idét a matét soran figyelembe kell venni.
2.3.3 Energiatakarékossagi funkcio
Egy beépitett kapcsol6 segitségével az eszkdz vezérlése mindig fesziiltségmentesen kapcsol.

A rendszerben nincs sziikség elektromos energiat fogyasztd készenléti funkciéra.

2.4 J/ Tapegyseg, toltés, szallitas és tarolas

A tapegység motort, akkumulatort és elektronikus rendszert tartalmaz, ezért 6vatosan kell kezelni.
Az eszkdz megfelelé6 mikodésének biztositasa érdekében a kdvetkezdket kell betartani:

Toltés

- Hasznalat elétt toltse fel teljesen a tapegységet. (Lasd a 2.6.3. fejezetet)

Adat Verzi6 Oldal
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- A tdpegységet +10°C és +40°C kozotti kbrnyezeti hémérsékleten toltse fel.

Szadllitas

- A tdpegységet maximum 30%-0s toltottséggel lehet 1€gi Gton szallitani. A szallitott tApegységeket
30%-o0s gyari toltéttséggel kell feladni.

Ha ilyen tapegységet helyeztek be a gépbe, a sarga jelzéfény vilagitani fog. A tapegység a helyszinen
norméal médon 100%-ra feltdlthetd.

Megjegyzés: Ha egy lemerllt tapegységet korilbeliil 20 percig téltenek, ezzel 30%-0s téltdttség
érhetd el.

Tdrolds

- Semmilyen koriilmények kodzott ne tegye ki a tApegységet +55°C feletti hémérsékletnek (lasd 5.3.
fejezet)
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A tdpegység akkumulatorcellai hasznalaton kivil is minimalisan lemertilnek (fizikai hatas). A
tapegységet hasznalaton kivil mindig a téltén kell tartani.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a tapegység teljesen fel van-e toltve.

& Figyelem:

- Ne mossa, 6blitse, sterilizalja, ne ejtse le, és ne alkalmazzon semmilyen nyomast vagy erét. Ezek a
tényezék tdnkretehetik a tApegységet, ami esetlegesen karosodast okozhat.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

- A tdpegységet kizarolag a medical bees GmbH toltéjében (pl. F-30-900-50) szabad tdlteni.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- Ne hasznélja a meghibasodott tApegységet, hanem kildje el a medical bees GmbH illetékes
szervizallomasara.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

- A tapegységet csak az arra szant kézidarabokban hasznalja.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A tApegységet csak az eredeti gyartdja vagy egy erre felhatalmazott szervizallomas nyithatja ki.
Engedély nélkili nyitds esetén a garancia érvényét veszti.

2.5 LED fényjelzések

2.5.1 Fényjelzések a kézidarab miikodése kdzben

Amikor egy kézidarabot a ravasz aktivalasaval bekapcsolnak, specifikus informacidk optikai jelekként
jelennek meg. Ezeket az informacidkat az alabbiakban ismertetjik. A kioldas utan két masodpercig
informaciok jelennek meg az akkumulator toltéttségi allapotardl.

Megjegyzés: A tapegység toltése kdzbeni jelzéseket a 2.6. fejezet ismerteti.

Ne nézzen kbzvetlenill a fehéren vilagité LED-ekbe.
Figyelmeztetés: Megvakulas veszélye!

2.5.2 A fényjelzések jelentése

2.5.2.1 A fehér fények folyamatosan vilagitanak (négy vilagité LED), a ravasz aktivalva van

A fehér kijelzék jelzik, hogy a motor forog, és a mtéti teriilet megvilagitasara is szolgalnak.

2.5.2.2 A fehér fények villognak (négy vilagité LED), a ravasz aktivalva van

A villogé fehér fényjelzés azt jelzi, hogy az eszkdz automatikus biztonsagi kapcsoléja tal magas
hémérséklet miatt kioldott.

Adat Verzi6 Oldal
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2.5.2.3 Szines fényjelzések, a ravasz aktivalva

2.5.2.4 Zo6ld fényjelzés, a ravasz aktivalva

Az akkumulator maradék kapacitasa meghaladja a teljes kapacitas 50%-at

2.5.2.5 Sargafényjelzés, aravasz aktivalva

Az akkumulator maradék kapacitasa a teljes kapacitas 10-50%-a kdzott van

2.5.2.6 Red fényjelzés, aravasz aktivalva

Az akkumulator maradék kapacitasa kevesebb mint a teljes kapacitas 10%-a
Az akkumulatorcellak teljes lemeriilésének megakadalyozasa érdekében zarja révidre az automatikus
biztonsagi kapcsolot. Ebben az allapotban tovabbi munkavégzés mar nem lehetséges.

Figyelem:
A mtéti eljaras sorén egy masik eszkdznek kéznél kell lennie és hasznalatra készen kell &linia.

A kézidarabokba csak teljesen feltdltott tapegységeket szabad behelyezni.
Figyelmeztetés: A mitéti id6 kitolodasa!

2.5.2.7 Piros/zéld kijelzé villog, a ravasz aktivalva

A villogé piros/zold kijelzék azt jelzik, hogy az eszkdz automatikus biztonsagi kapcsoldja til magas
hémérséklet miatt kioldott.

A piros fény a megnovekedett hémérsékletet jelzi, a zold fény a maradék akkumulatorkapacitasrol
tajékoztat; a maradék akkumulatorkapacitas itt a teljes kapacitas 50%-a felett van.

Az eszkdz annak lehilése utan Ujra hasznalhaté.

& Figyelem:
Hosszan tart6 miitéti beavatkozasok esetén egy masik eszkdznek kell kéznél és hasznélatra készen
alinia, vagy a sziikséges hitési idét a matét soran figyelembe kell venni.

2.5.2.8 Piros/séargakijelzé villog, a ravasz aktivalva

A villogé piros/sarga fényjelzés azt jelzi, hogy az eszkdz automatikus biztonsagi kapcsoldja tll magas
hémérséklet miatt kioldott.

A piros fény a megnovekedett hémérsékletet jelzi, a sarga a maradék akkumulatorkapacitasrol
tajékoztat; a maradék akkumulatorkapacitas itt a teljes kapacitds 10-50%-a kdz6tt van.

Az eszkdz annak lehilése utan Gjra hasznéalhato.

&Figyelem:

Hosszan tarté mitéti beavatkozasok esetén egy masik eszkdznek kell kéznél és hasznalatra készen
allnia, vagy a sziikséges hitési id6ét a mitét soran figyelembe kell venni.

2.5.2.9 Piros fényjelzés, aravasz aktivalva

Ha a fény szine miikddés kdzben (a ravasz aktivalva) pirosra valtozik, az eszkéz ledll, és a fehér
kijelz6k egyidejlleg kialszanak; ez azért van igy, mert a terhelés tdl nagy, és a gép biztonsagi okokbdl
kikapcsol. Ha a terhelés cstkken, az eszkdz azonnal Ujraindithato6.

Ha azonban a fehér LED-lampak mar villognak, akkor a gép hémérsékleti okokbdl kikapcsol, és a
tovabbi hasznalat elétt elészor le kell hiteni.

2.5.2.10 Fényjelzések aktivalatlan ravasznal

(A fényjelzés id6tartama a ravasz kioldasa utan két masodperc)

Megjegyzés: A fényjelzések a ravasz kioldasa utan két masodpercig lathatéak, majd eltlinnek.

A fényjelzések tajékoztatnak az akkumulator maradék kapacitasarol
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2.5.2.11 Zold fényjelzések

Az akkumulator maradék kapacitdsa meghaladja a teljes kapacitas 50%-at

2.5.2.12 Sargafényjelzések

Az akkumulator maradék kapacitasa a teljes kapacitas 10-50%-a kdzott van

2.5.2.13 Piros fényjelzések

Az akkumulator maradék kapacitasa kevesebb mint a teljes kapacitas 10%-a
Az akkumulatorcellak teljes lemerilésének megakadalyozasa érdekében az automatikus biztonsagi
kapcsolo rovidre van zarva. Ebben az allapotban tovabbi munkavégzés mar nem lehetséges.

Figyelem:
A mtéti eljaras sorén egy masik eszkdznek kéznél kell lennie és hasznalatra készen kell &llnia.

A kézidarabokba csak teljesen feltdltott tapegységeket szabad behelyezni.
Figyelmeztetés: A mitéti id6 kitolodasa!

2.6 Toltéegységek

A tapegység toltéséhez hasznélja a kovetkezd télték egyikét:
- F-30-900-50 t6lt6 egy toltényilassal

- F-30-900-51 t6lt6 két toltényilassal

- F-30-900-52 t6lt6 négy toltdnyilassal

Mas tolté nem hasznéalhat6. Més t6lt6k hasznélata karosithatja a tApegységet. Ezzel a garancia is
megszinik.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

2.6.1 A t6lté inditasa

A tolt6 inditasa elétt gyéz6djon meg arrdl, hogy a t6lt6 egyik nyilasaban sincs tapegység. A szallitott
POAG-kébel segitségével kapcsolja 6ssze a toltét és az épiilet potencialkiegyenlitdjét.
Csatlakoztassa a t6lt6t a halézathoz, amihez kizardlag a mellékelt halézati kabelt hasznalja.

A tolté azonnal hasznélatra kész, amint a haldzati kabelt a haldzati aljzatba dugja. A kabel
csatlakoztatasa bekapcsolja a tolt6 tetején lévé zold kijelz6t.
2.6.2 A t0lté tisztitasa

A tisztitast csak azutan végezze el, hogy a tapkabelt kihGzta a hal6zati aljzatb6l. Idénként térdlje at a
tolt6t szaraz ruhaval (ne hasznaljon olddszert).

2021. februar 05.
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2.6.3 A tapegység toltése

A toltend6 tapegységet a megfeleld
irAnyban helyezze be egy szabad
téltényilasba.

Egy toltényilasban egy tapegység
tolthetd. Egy téltében minden toltényilas
1. | egyszerre hasznalhat6 (csak az egynél
tébb nyiladssal rendelkez6 téltéknél). A
behelyezett tApegység toltési allapotanak
automatikus felismerése utan a toltés
elindul (a tapegység jelzéfénye sargan
vilagit / a tolt6 jelz6fénye sarga vagy
pirosas szin).

Amint a tApegység teljesen feltdlt6dott, a LED

tolt6 atvalt karbantart6 toltési fényjelzések
Uzemmaddba (a tapegység kijelzéje
zo6lden vilagit / a tolt6 kijelzbje zolden
o | vilagit).

A tapegység barmikor levehet6 a tolt6rél.
Az akkumulator azonban csak akkor
biztosit teljes toltési kapacitast, ha a
tapegységen lévé lampa zdlden vilagit.

2.6.4 Ujvagy hosszabb ideig nem hasznalt tapegységek toltése

Az (] tapegységek és azok, amelyeket egy hénapnal hosszabb ideig nem hasznaltak és nem
helyeztek toltére, csak a kezdeti harom-6t teljes toltési ciklus utan érik el maximalis kapacitasukat.

2.6.5 Tapegység tarolasa

Minden hasznalat utan vegye ki a tpegységet a kézidarabbdl (furo, flrész, ...), és azonnal tegye
toltére. Ne tarolja a hasznalt tapegységeket feltdltetlenll. A nem hasznalt tApegységeket mindig a
héalézatra csatlakoztatott télt6ben kell tarolni. A t6lté allandéan mutatja a toltési allapotot, még akkor is,
ha 100%-on van (zold fény), és szilkség esetén automatikusan bekapcsolja a toltési izemmadot. igy
a behelyezett tapegységek mindig teljesen feltdltottek és optimalisan tarolhatdk. A tapegység csak
akkor tarolhaté a toltényilason kivil, ha az 6sszes toltéhely foglalt.

Ne haszndlja azokat a tapegységeket, amelyeket nem kdzvetlenil a t6ltérél vett le, és amelyeken nem
vilagit zéld jelzéfény (teljes toltottséq). Ellenkezd esetben a toltéttségi allapot til alacsony lehet a
hasznélathoz.

Figyelmeztetés: A m{téti id6 kitolédasa!
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2.6.6 Toltésellendrzo kijelzok a toltéon és a tapegységen
Minden téltényilas egy sarga (piros) vagy zold fényt jelez. Minden tapegységen vannak ellenérzé
lampak (zold, sarga, piros, a kdvetkez6 jelentéssel).
2.6.6.1 A toltényilason 1évé kijelzé sargan (pirosas szinben) vilagit és
atapegyseégen Iévé kijelzé sargéan vilagit
A tapegység fel van toltve.
2.6.6.2 A toltényilason 1évé kijelzé sargan (pirosas szinben) vilagit és
atapegyseégen Iévé kijelzé zdlden vilagit
A tdpegység készen all a m{téti hasznalatra, de nincs 100%-ban feltdltve.
2.6.6.3 Atoltéonyilason Iévo kijelzo zdlden vilagit és
atapegységen lévé kijelzd zolden vilagit
A tapegység készen all a miitéti hasznalatra, 100%-o0s téltdttségen van és tovabbi hasznélatig t6ltén
kell tarolni.
2.6.6.4 A tapegységen vilagit a piros fény

A tdpegység tul meleg, és a téltés automatikus folytatasa elétt le kell hiilnie. Ha a tapegység
érezhetéen nem meleg és a kijelz6k 60 percnél tovabb vilagitanak, akkor a tapegységet egy pillanatra
ki kell venni a toltébdl, majd Ujra be kell helyezni.

Ha a jelz6fény ezutan sem valtozik, az azt jelenti, hogy a tapegység hibéas, és vissza kell kildeni a
gyartonak (a medical bees GmbH-nak) ellenérzésre vagy javitasra.
2.6.6.5 A tapegység kijelzoje sargan villog
A t6lté nincs csatlakoztatva a tAphalézathoz. Vegye ki a tapegységet a toltébdl, és csatlakoztassa a
toltét a haldézathoz, majd helyezze be ismét a tapegységet.
2.6.6.6 A toltén nincs semmilyen fényjelzés
A tolté vagy nem kap feszlltséget, vagy meghibasodott. Meghibasodas esetén a gyarténak (a medical
bees GmbH) kell ellenériznie és esetleg megjavitania.
2.6.6.7 Az egyik téltényilason nincs semmilyen fényjelzés

(egynél tobb toltényilassal rendelkez6 toltékre vonatkozik)

A tolté vagy nem kap fesziiltséget, vagy meghibasodott. Meghibasodas esetén a gyarténak (a medical
bees GmbH) kell ellenériznie és esetleg megjavitania.

2.6.7 Fényjelzések a tdpegységen a toltébél vald eltavolitas utan
Ha a tapegységet a teljes toltés elétt kiveszik a toltébdl, akkor a tapegységen nem vilagitanak a
kijelz6k.

Ha a tdpegység teljesen feltoltott, a toltébdl vald kivételt kdvetden a kijelzéje zdlden vilagit. A kijelzék
két ora elteltével vagy a kézidarabban valo elinditds utan automatikusan kialszanak. A kijelzék
tajékoztatjak a mit6személyzetet arrdl, hogy a tapegység teljesen feltoltott és hasznélatra kész.
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2.6.8 A t6lt6 levalasztidsa a hal6zatrol

Miel6tt a hal6zati kabelt kihtiznak a halézathdl, meg kell gyézédni arrdl, hogy nincs tapegység a
toltényilasokban. Ha a haldzati kabelt kinizzak, akkor a POAG-kabelt is le lehet valasztani az épiilet
potencialkiegyenlitéjérdl.

& Figyelem:
- Az aramellatds meghibasodasa vagy a vészhelyzeti aramellatasra valo atéllas utan a toltének
automatikusan be kell kapcsolnia.

- A t6ltében csak F-30-900-00 tipusu tapegységek tolthetok.
Mas akkumulatorok téltése tliz- vagy robbanasveszélyt jelenthet.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.7A furé / mar6 kézidarabok hasznalata (F-31-100-00 és F-
31-150-00)

& Figyelem:

- Ha a furét/mard kézidarabot nem hasznaljak a mitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon
arrél, hogy stabilan tarolja, hogy ne déljon el.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében dllitsa a csuszkat a kozépsé pozicioba a &
(LOCKING) / BIZTONSAGI HELYZET (SAFETY POSITION) allasbha a vagoeszkozok
csatlakoztatasa/eltavolitdsa, valamint az eszkoz letevése el6tt.

Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!

2.7.1 Inditas
Az alkalmazastol fuggéen allitsa a csuszkat a jobb vagy bal menetiranyba.
A fordulatszamot a ravasszal szabalyozhatja. A kioldo felengedése ledllitja az eszkozt.

Megjegyzés: Az F-31-150-00 furd esetében a furasi izemmaéd nem allithato.

2.7.2 Az oszcillalé Gtzemméd be- és kikapcsolasa
Az oszcillalé izemmdd a kapcsolékarral be- és kikapcsolhat6. Ha a kapcsoldkar a felsé allasban van (
szimbélum ), akkor az oszcillalé izemmad ki van kapcsolva. Ha a kapcsoldkar also allasban

van ( szimbélum ), akkor az oszcillalé izemmaod be van kapcsolva.

2.7.3 Furas és a maras kozotti valtas (csak az F-31-100-00 készuléknél)

Allitsa le az eszkozt (a ravasz felengedésével), és vegye ki a betegbdl.

Biztositsa az eszkozt a véletlen inditas ellen BB  ZARAS / BIZTONSAGI HELYZET).

Emellett allitsa az izemmaddkapcsol6 forgathatd gydriijét a kivant poziciéba. Mozgassa a cslszkat
jobbra vagy balra. Mielétt az eszkdzt a betegben alkalmazna, gy6z6djén meg arrdl, hogy a megfelelé
Uzemmadd van bedllitva, ehhez inditsa el az eszkdzt révid id6re a levegbében.

A kdvetkez6 tzemmadok allnak rendelkezésre (csak az F-31-100-00 késziléknél):
- Faré tzemméd (max. 1000 RPM-ig)
- Mar6 izemmaéd (max. 250 RPM-ig)

& Figyelem:
Ne véltoztassa meg az tizemmadot mikods eszkdzon.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!
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2.7.4 A fur6- és mard kézidarabokhoz valé feltétek / tokmanyok
0sszeszerelése / szétszerelése (F-31-100-00 és F-31-150-00)

Megjegyzések:
Minden feltétre az alabbi utasitasok alkalmazandok.

&Figyelem:
- Amikor a feltéteket/tokméanyokat felszereli/leveszi, ellenérizze, hogy az eszktz ne tudjon véletlendl
elindulni ( ZARAS / BIZTONSAGI HELYZET).

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

- Egy feltét vagy vagoeszkoz csatlakoztatdsat kdvetéen, meghizassal ellenérizze annak megfelel®
helyzetét.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

- Kizérdlag a medical bees GmbH eredeti feltéteit és tartozékait vagy a vallalat altal ajanlott gyartokét
hasznalja.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

- A garancia nem terjed ki a mas gyartok feltéteinek vagy vagoeszkdzeinek hasznalatabél eredé
karokra.

- A vagoleszkozoket oblitéfolyadékkal kell lehiteni a hé okozta nekrozis elkeriilése érdekében
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- A vagoeszkozoket csak egyszer szabad hasznalni.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- Az eszkozoket a gyarto altal ajanlott izemmaodban kell hasznalni (FURAS max. 1000 RPM / MARAS
max. 250 RPM) (csak az F-31-100-00 esetében).
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!
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2.7.5

Biztositsa az eszkozt a véletlenszerii inditas ellen (a cstszkat a & psTor
HELYZET allasba kell allitani).

Feltét csatlakoztatasa

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

ZARAS / BIZTONSAGI

Hlzza vissza a kioldohuvelyt az
Utk6z0ig, és tartsa ebben a helyzetben

1. _ _ —
Ajanlott az eszkozt a jelzett helyzetben
tartani.
5 Helyezze be a feltét, amig nem érzi,
" | hogy eléri az itkdz6t.
>

Engedie ki a feloldé hiuvelyt.

3. | Emellett ellenérizze a pontos helyzetet a
feltét finom meghtzasaval.

Allitsa a forg6 gydir(t a kivant miveletre (FURAS max. 1000 RPM-ig / MARAS max. 250 RPM-ig (csak

az F-31-100-00 esetében).

Miel6tt az eszkdzt a betegben alkalmazna, gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelelé tzemmaod van
beallitva, ehhez inditsa el az eszkdzt rovid idére a levegbben.

2.7.6 Vagobeszktzok csatlakoztatasa a feltétekhez / tokmanyokhoz és

azok eltavolitasa

Az Osszes feltét részletes leirasat lasd a (2.7. fejezetben)
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2.7.7 A feltét eltavolitasa

Biztositsa az eszkdzt a véletlenszer( inditas ellen (a cstszkat a ZARAS / BIZTONSAGI
HELYZET éllasba kell allitani).
Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!

Ajanlott az eszkozt a jelzett helyzetben tartani. A feltétet kissé felfelé tartsa, hogy elkeriilje a leesését.

Huzza vissza a kioldohiivelyt az
litk6zbig, és tartsa a masik kezével a
feltétet/tokmanyt, majd tavolitsa el.

Engedje fel ismét a kioldéhiivelyt. — —>

Tegye félre az eltavolitott feltétet.

2.7.8 Forgo feltétek / tokmanyok

- Amikor a feltéteket/tokmanyokat es vagoeszkozoket felszereli/leveszi, ellenérizze, hogy az eszkoz

ne tudjon véletlenil elindulni ( BIRSSTOE 7 ARAS / BIZTONSAGI HELYZET).
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.7.8.1 Kulcsos farétokmany (F-30-100-60, F-30-100-61, F-30-100-62)
Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS izemmad)

Befogoszélesség: az F-30-100-60 esetében @ 4 mm-ig
az F-30-100-61 esetén @ 6,5 mm-ig
az F-30-100-62 esetében @ 7 mm-ig

Kanul: 4,3 mm

2.7.8.2 VagOeszkOzok dsszeszerelése és szétszerelése

Nyissa ki a far6tokmanyt a mellékelt kulccsal,
fogja meg a far6tokmany hatsé gydrijét, és
forgassa el az els6 gydirlt az 6ramutato
jarasaval megegyez6 irdnyba.

Szerelje fel/szedje le a vagbdeszkozt a zarddasig,
tartsa a far6tokmany hatsé gydrijét, és forgassa
az elsé gylrit az éramutaté jarasaval ellentétes
irAnyba. Rogzitse a kulccsal.
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2.7.8.3 Fuarotokmany, kulcs nélkuli (F-30-100-63, F-30-100-64, F-30-100-65)
Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS iizemméd / max. 250 RPM (MARAS (izemmad)

BefogoOszélesség: az F-30-100-63 esetében @ 6 mm-ig (zarassal)
az F-30-100-64 esetében @ 6 mm-ig
az F-30-100-65 esetén @ 3,5 mm-ig
az F-30-100-66 esetén @ 10 mm-ig

Kanul: 4,3 mm

2.7.8.4 Vagobeszkdzok 6sszeszerelése és szétszerelése

A farétokmany kinyitasahoz hizza vissza a
zarohiivelyt és tartsa ebben a
helyzetben(csak az F-30-100-63
esetében), és emellett forgassa el az els6
gy(r{t az éramutaté jarasaval megegyez6

iranyba. o
A zéarashoz nem sziikséges visszahuzni a \

zarohuvelyt, forgassa az elsé gydrit az \N

oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Az F-30-100-64 és az F-30-100-65
esetében a tokmany kinyitasahoz tartsa

erésen a fur6tokmany hatso gyiriijét, és J/ \
forgassa el az els6 gydirlt az 6ramutato

jarasaval megegyez6 irdnyba.

Szerelje fel/szedje le a vagoeszkozt a
zarédasig, tartsa a farétokmany hatsé
gydrdjét, és forgassa az elsé gyirit az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

& Figyelem:

Semmilyen kérilmények kozétt nem szabad a meghajtdegységeket bekapcsolni a feltétek
lezaraséhoz.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.7.8.5 Gyorscsatlakoz6 a vagoeszkozokhoz

2.7.8.6 AO tokmany, kicsi (F-30-100-50)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS iizemmad / max. 250 RPM (MARAS (izemmad)
Kanul: 2,5 mm

2.7.8.7 AO adapter nagy (F-30-100-51)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS izemmad)
Kandl: 4,3 mm

2.7.8.8 ¥/ -Adapter (F-30-100-52)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS izemmad)
Kanul: 4,3 mm
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2.7.8.9 Hudson tokmany (F-30-100-53)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS izemmad)
Kanul: 4,3 mm

2.7.8.10 Harris tokmany (F-30-100-54)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS iizemmad)
Kanul: 4,3 mm

2.7.8.11 Hatszogletii tokmany, SW6 (F-30-100-55)

Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS iizemméd / max. 250 RPM (MARAS (izemmad)
Kanul: 4,3 mm

2.7.8.12 DIN csatlakozé (F-30-100-56)

2.7.8.13 Zimmer-Hall csatlakoz6 (F-30-100-57)

2.7.8.14 VagOeszk0Ozok felszerelése és szétszerelése

Felszerelés: Helyezze be a vagoeszkozt a
tokmanyba gy, hogy enyhén nyomja és
elére forgatja. Ezzel egyidejlileg mozgassa
hatrafelé a tokmany csatlakozéhiivelyét.
Amikor a vagéeszkdz mar nem tudja
tovabb tolni, engedije ki a
csatlakozéhiivelyt. Enyhén hizza meg az
eszkozt annak ellenérzésére, hogy
szilardan ul-e a helyén.

Szétszerelés: A vagbdeszkoz
eltavolitdsahoz huzza hatrafelé a tokmany «—
csatlakozéhiivelyét és vegye ki az eszkozt. —

& Figyelem:
- A csavarok behelyezéséhez allitsa a meghajtohiivelyt MARAS lizemmadba.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A csavarok meghajtoegységgel torténé behelyezése kilénds gondossagot igényel.

A csavarokat ne csavarja be teljesen a meghajtbegység segitségével. Az utolsé csavarforditdsokat

vagy rogzitéseket mindig kézzel kell elvégezni.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!
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2.7.8.15 Vagoeszkozok felszerelése és szétszerelése

HUzza héatrafelé a csatlakozéhlivelyt, és az eszkozt
enyhe forgatassal helyezze be/szedje ki teljesen.

&Figyelem: A medical bees GmbH nem vallal felelésséget a mas gyart6tol szarmazé eszkozok

teljesitményéért.

2.7.8.16 Gyorscsatlakoz6 Kirschner-drétokhoz (F-30-100-10 és F-30-100-15)

Barmilyen hosszlsagu és 1,0-4,0 mm atméréji Kirschner-drétok behelyezéséhez/eltavolitasahoz.
Forgasi sebesség: max. 1000 RPM max (FURAS lizemmdd / max. 250 RPM (MARAS izemmad)

Kanil: 4,0 mm (teljesen kinyitva)

A Kirschner-drétok behelyezéséhez és eltavolitasahoz allitsa a meghajtohiivelyt FURAS lizemmodba.

Az F-30-100-10 feltétet csak a 31-100-00 firéhoz / mar6 kézidarabhoz hasznalja.
Az F-30-100-15 feltétet csak az F-31-150-00 firéhoz hasznalja.
Vigyazat: A funkcié nem garantalt!

2.7.8.17 Kirschner-drét behelyezése a feltétbe/tokmanyba

Allitsa be a feltét/tokmany
elllsé végén lévo

1. | bedllitohuvelyt a
behelyezendd Kirschner-drot

atméréjéhez.
Adat Verzi6 Oldal
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Helyezze be a Kirschner-
drétot a feltétbe/tokmanyba
2. | Ezzel enyhén befogja és a
kivalasztott poziciéban lesz
megtartja a Kirschner-droétot.

2.7.8.18 Kirschner-drét bevezetése a csontba

feszitékart a kézidarab fogantyuja felé
és hlizza meg a ravaszt (a csUszka az
Oramutato jardsaval megegyezé
irAnyba mozdul). Szikség esetén
engedje el a kart, hogy bedllitsa a
Kirschner-drét pozicidjat a
feltétben/tokmanyban.

A Kirschner-drot befogasahoz hizza a

2.7.8.19 Kirschner-drot eltavolitasa

a csontbol

Allitsa be a szilkséges atmérét a feltét/tokmany beallitéhiivelyén. Mozgassa a beallitohiivelyt és a
feltétest/tokmanydt a Kirschner-drét folé. A Kirschner-drét csontbdl térténd eltavolitasahoz hidzza a
feszitékart a kézidarab fogantyija felé és hlizza meg a ravaszt (a csuszka az 6ramutato jarasaval

ellentétes iranyba mozdul).

2.7.8.20 Toldalék hiively Kirschner-dréthoz (F-30-100-19)

Hosszu Kirschner-drotok esetén, amelyek meghaladjak az eszkdz méreteit, €s hatul kiallnak a

fedélbél, mindig toldalék huvelyt (F-30-100-19) kell hasznalni.

Figyelmeztetés: A felhasznalékra vesz

élyes!

Régzitse a toldalék hiivelyt az
eszkoz fedelébe.

‘\
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A gyorscsatlakozokkal (Kirschner-drétok) végzett eljarasok soran altaldban toldalék hiivelyt kell
hasznalni.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.7.8.21 Adapter a sugaratereszté kupfogaskerékhez (F-30-100-25)
Forgasi sebesség: Max. 1000 RPM (FURAS iizemmad)

2.7.8.22 A sugaratereszté kupfogaskerék csatlakoztatdsa a meghajtéegységre

Szereljen fel egy adaptert
(F-30-100-25) a Synthes —
sugérateresztd
kupfogaskerékhez a
1. | kézidarabon.

Ezutan (tkozésig tolja ra a
sugarateresztd
kupfogaskeréket az
adapterre.

Csavarja el a

sugarateresztd

kupfogaskeréket a kivant
irAnyba. Szabad kezével

fogja meg a
kupfogaskeréket.

A sugarétereszt kupfogaskerék eltavolitdsdhoz ismételje meg az eljarast forditott sorrendben.

& Figyelem:

- Tartsa er6sen a meghajtéegységre szerelt, sugarateresztd kipfogaskeréket, mikézben az eszkozt
lefelé tartja.

Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

- Kizarolag specialis 3-hornyos spirdlis firdszar hasznalhat6. A Synthes cég termékeit vegye
figyelembe referenciaként.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- A sugaratereszt6 kupfogaskeréket mindig a legnagyobb 6vatossaggal kezelje. A fardszar nem
érintkezhet intramedullaris széggel.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- A képer6sit6 beallitasatol fliggden a sugarateresztd meghajtéegység hatso részén megjelenhet egy
olyan zéna, amely nem engedi at a sugarzast. Ez azonban semmilyen médon nem befolyasolja sem a
célokat, sem az eszkdzzel végzett mlveleteket.

- A fogaskerekek védelme érdekében a sugarateresztd egység csuszo tengelykapcsoléval van
felszerelve, amely tulterhelés esetén kikapcsol. Ez felismerheté az enyhén csattogo zajrol.

- A kdvetkez6 eljarasok okozhatjék a tulterhelést:
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--- A flrasszog korrekcioja, mikdzben a faroszar vagoélei teljesen a csontban vannak.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

A flirészar hozzaér a szeghez és megakad
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

- A faras folytathaté a kévetkez6 korrekcidk elvégzése utan:

- Faras/maras szogének korrekcioja: Hizza kissé vissza a furdszarat, amig a hornyok lathatéva nem
valnak, és inditsa Ujra a farast.

Szegbe val6 belefaras/maras: Hlzza kissé vissza a furdszarat, amig a hornyok lathatéva nem valnak,
és kezdje UGjra a milveletet vagy szilkség esetén cseréljen furoszarat.
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2.8 A Synthes AO flirészlappal ellatott oszcillaciés flirészek
hasznélata (F-31-300-00; F-31-301-00))

& Figyelem:
- Ha a furészt nem hasznaljak a mitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon arrél, hogy stabilan
tarolja, hogy ne déljon el.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében allitsa a csuszkat a kozépsé poziciba a 8 B ZARAS |
BIZTONSAGI HELYZET Allasba a vagoeszkozok csatlakoztatasa/eltavolitasa, valamint az eszk6z
letevése el6btt.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.8.1 Az oszcillaciés flirész bekapcsolasa
Mozgassa a csUszkat az BE (ON) allasba (a csuszkat balra vagy jobbra kell mozgatni).
A rezgésszamot a CPM vezérld ravasszal tudja beallitani. A ravasz felengedése ledllitja az eszkozt.
A maximalis I6ketfrekvencia a kapcsolékarral allithaté be. A kapcsoldkar I-es allasban a ,normal”
Uzemmaddnak felel meg. A ll-es éllas a ,gyors” izemmad elébeallitdsanak felel meg.

2.8.2 Aflrészfej pozicidja

A flrészfej nyolc kiilonb6z6 pozicidban régzithetd (45°-0s 0sztas).

A kivant pozicié beallitasahoz hizza
vissza a flirészfej pozicionalaséara
szolgalé hiuvelyt, és forgassa a fejet a
kivant pozicidba. Engedie fel a hiivelyt.

Forgassa el a flrészfejet kissé balra &\ —>
vagy jobbra, amig a pontos pozicidba be

nem kattan.

&Figyelem: -
- A firészfej pozicionélasahoz a cstszkat a BB
allitani.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

| ZARAS / BIZTONSAGI HELYZET Aallasba kell

- A flrészfej felhelyezése kdzbeni sériilések elkeriilése érdekében a firészfejet mindig tartsa tavol a
testtél, az dsszeszerelt firészlappal egyiitt.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.8.3 Flrészlapok cseréje

Kizardlag Synthes AO csatlakozéval ellatott flrészlapokat hasznaljon.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!
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A medical bees GmbH a Gomina AG cég, a Risa GmbH cég vagy a mahe medical GmbH cég
fUrészlapjait ajanlja; mas gyartok flrészlapjainak hasznalatara a garancia nem terjed ki. Ezek a
firészlapok optimalisan igazodnak az igényekhez.. Mas termékek csokkenthetik a rendszer
élettartamat.

Vigyazat: Az eszkéz meghibasodasa!

- A sérillések elleni védelem érdekében allitsa a cstiszkat a B | ZARAS / BIZTONSAGI
HELYZET allasha a vagéeszkdzok csatlakoztatasa/eltavolitasa, elétt.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

Nyissa ki a flrészlap
gyorscsatlakozéjat a zarégydri
Oramutato jarasaval ellentétes
irAnyba torténd elforgatasaval.

Emelje fel a firészlapot és
vegye ki

Helyezzen be egy Uj flrészlapot,
és allitsa be a kivant pozicidba.
A flrészlap 6t kulénb6z6
poziciéban régzitheté.
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A fUrészlap
gyorscsatlakozéjanak
bezarasahoz forgassa a
zarogylrit az éramutaté
jarasaval megegyez6 irdnyba.
4. | Gy6z6djon meg réla, hogy a

zarogydri biztonsdgosan meg
van hizva. Ellenkez6 esetben a
csavarok meglazulhatnak, és a

firészlap berezeghet.

2.8.4 Az oszcillacios flirész alkalmazasa

Inditsa el és mikddtesse a leveg6ben a késziléket miel6tt a csontokhoz érintené. Az elakadas elkeriilése
érdekében ne gyakoroljon tulzott nyomast a flirészlapra. Az optimalis flirészelési teljesitmény érdekében az
eszkozt kissé elére-héatra kell mozgatni a flrészlap sikja mentén, hogy a flirészlap kissé a csont folott
mozogjon. A flirészlap egyenletes mozgatasaval nagyon pontosan tud vagni. Pontatlan vagasok a hasznalt
firészlapok, a tll nagy nyomas vagy a flirészlap megdontése miatt keletkeznek.

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.8.5 Aflrészlapok kezelésével kapcsolatos utmutaté

Az optimalis eredmények elérése érdekében a medical bees GmbH el6irja , hogy minden egyes sebészeti
beavatkozashoz (j flirészlapot kell hasznalni. igy biztositott, hogy a flirészlapok mindig élesek és tisztak
legyenek. A kopott flirészlapok a kdvetkezé kockazatokat jelentik:

- Talzott mértékl hétermelés okozta nekrozis

- Maradvanyok okozta fertézés

- Megnyult vagéasi id6 a nem megfelel6 flrészelési teljesitmény miatt

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Az aldbbi esetekben a zajok és rezgések eltérhetnek a normal értékektdl:

- Nem tipikus flirészlapok hasznélata

- Flggdleges flirészelés

- Rossz allapotban |évd eszkdzok hasznélata

- Mas gyartok flrészlapjainak hasznalata

A flrészlapokat mindig hitéfolyadékkal kell 4tobliteni a hd okozta nekrozis elkertlése érdekében.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.9A Stryker flreszlappal ellatott oszcillacios firészek
hasznalata (F-31-310-00, F-31-311-00)

Figyelem:
- Ha a furészt nem hasznaljak a mitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon arrél, hogy stabilan

tarolja, hogy ne déljon el.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében allitsa a cstszkat a kozépsé pozicidba a Bl ZARAS |
BIZTONSAGI HELYZET Allasba a vagoeszkozok csatlakoztatasa/eltavolitasa, valamint az eszk6z
letevése elébtt.

Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!
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2.9.1 Azoszcillacios flrész beinditasa
Mozgassa a csuszkat az BE (ON) allasba (a csuszkat balra vagy jobbra kell mozgatni).
A rezgésszamot a CPM vezérld ravasszal tudja beallitani. A ravasz felengedése ledllitja az eszkozt.
A maximalis loketfrekvencia a kapcsolokarral allithaté be. A kapcsolékar I-es allasban a ,normal”
Uzemmadnak felel meg. A ll-es allas a ,gyors” izemmod elébedllitdsanak felel meg.

2.9.2 Aflrészfej pozicidja

A flrészfej nyolc kilénbdz6 pozicibban rogzithetd (45°-0s osztas).

A kivant pozicié bedllitasahoz hiizza
vissza a flrészfej pozicionélaséara P
szolgdld hiivelyt, és forgassa a fejet a

kivant poziciéba. Engedje fel a hiivelyt. \\

Forgassa el a fiirészfejet kissé balra vagy
jobbra, amig a pontos poziciéba be nem
kattan.

A Figyelem: -
- A flirészfej pozicionalasahoz a cstszkéat a Hi
allitani.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

ZARAS / BIZTONSAGI HELYZET allasba kell

- A flrészfej felhelyezése kbzbeni sérulések elkeriilése érdekében a flirészfejet mindig tartsa tavol a
testtél, az dsszeszerelt flrészlappal egyditt.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.9.3 Filrészlapok cseréje

Kizarolag Stryker-csatlakozasu flirészlapokat szabad hasznalni.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

A medical bees GmbH a Gomina AG cég, a Risa GmbH cég vagy a mahe medical GmbH cég
fUrészlapjait ajanlja; mas gyartok flrészlapjainak hasznalatara a garancia nem terjed ki. Ezek a
farészlapok optimalisan igazodnak az igényekhez.. Mas termékek csokkenthetik a rendszer
élettartamat.

Vigyazat: Az eszkéz meghibasodasa!l

! ZARAS / BIZTONSAGI

- A sériilések elleni védelem érdekében 4llitsa a cstszkat a B
HELYZET allasba a vagéeszkdzok csatlakoztatasa/eltavolitasa, elétt.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2021. februar 05.
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Nyissa ki a flirészlap
1. | gyorscsatlakozojat a nyomégomb
megnyomasaval.

Tartsa lenyomva a nyomdégombot, és
vegye ki a flirészlapot.

Az (j flrészlap behelyezéséhez ismét
3. | meg kell nyomni a nyomégombot, és
be kell helyezni a fiirészlapot.
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A flrészlap behelyezése utan a
nyomogombot ki kell engedni. A
flrészlap biztonsagos helyzetének
ellenérzéséhez a flrészlapot elére és
4. | hatra kell mozgatni. Ha nem illeszkedik
megfeleléen, a nyomégomb nem kattan /v
be a flrészlapba, vagy levalik a
flrészfejrol.

2.9.4 Az oszcillacios flirész alkalmazasa

Inditsa el és mlkddtesse a levegében a késziléket mielbtt a csontokhoz érintené. Az elakadas elkeriilése
érdekében ne gyakoroljon tulzott nyomést a flrészlapra. Az optimalis flrészelési teljesitmény érdekében az
eszkdzt kissé elére-hatra kell mozgatni a flrészlap sikja mentén, hogy a flirészlap kissé a csont folott
mozogjon. A flrészlap egyenletes mozgataséval nagyon pontosan tud vagni. Pontatlan vdgasok a hasznalt
flrészlapok, a tal nagy nyomas vagy a flrészlap megddntése miatt keletkeznek.

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.9.5 Aflrészlapok kezelésével kapcsolatos utmutato

Az optimalis eredmények elérése érdekében a medical bees GmbH el6irja , hogy minden egyes sebészeti
beavatkozashoz (j firészlapot kell hasznalni. igy biztositott, hogy a flirészlapok mindig élesek és tisztak
legyenek. A kopott flirészlapok a kovetkezd kockazatokat jelentik:

- TUlzott mértékl hétermelés okozta nekrozis

- Maradvanyok okozta fert6zés

- Megnyult vagasi idé a nem megfelel6 flirészelési teljesitmény miatt

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Az aldbbi esetekben a zajok és rezgések eltérhetnek a normal értékektdl:

- Nem tipikus flirészlapok hasznélata

- Fuggdleges firészelés

- Rossz allapotban [évé eszkdzok hasznalata

- Mas gyartok flrészlapjainak hasznalata

A flrészlapokat mindig hiitéfolyadékkal kell atébliteni a hé okozta nekrozis elkeriilése érdekében.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Az F-40-100-00, F-40-101-00, F-40-110-00, F-40-111-00 egyenes flrészek
kezelése ugyanaz, mint az F-31-3xx-xx oszcillacios filirész esetében

2.10 Rezgofirész alkalmazasa (F-31-601-00)

&Figyelem:

- Ha a furészt nem hasznaljak a miitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon arrél, hogy stabilan
tarolja, hogy ne déljon el.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében 4llitsa a csuszkat a HBSTOR ZARAS / BIZTONSAGI
HELYZET éllasba a vageszkozok csatlakoztatdsa/eltavolitasa, valamint az eszkoz letevése el6tt.
Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!
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2.10.1 A rezgéflirész beinditasa

Mozgassa a csuszkat az BE (ON) allasba.

A rezgésszamot a CPM vezérld ravasszal tudja beallitani. A ravasz felengedése ledllitja az eszkozt.

A maximalis loketfrekvencia a kapcsolokarral allithaté be. A kapcsolékar I-es allasban a ,normal”
Uzemmadnak felel meg. A ll-es allas a ,gyors” izemmod elébedllitdsanak felel meg.

2.10.2 Frészlapok cseréje

Kizarélag Stryker-csatlakozasu flrészlapokat szabad hasznaini.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszkéz meghibasodasa!

A medical bees GmbH a Gomina AG cég vagy a Risa GmbH cég flrészlapjait ajanlja; mas gyartok
firészlapjainak hasznalatara a garancia nem terjed ki. Ezek a flrészlapok optimalisan igazodnak az

igényekhez.. Mas termékek csokkenthetik a rendszer élettartamat.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében allitsa a cstszkat a kozépsé pozicidba a HIEES

BIZTONSAGI HELYZET Allasba a vagoeszkozok csatlakoztatasa/eltavolitasa elétt.

Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!

Huzza vissza a kioldohiivelyt az

litk6zbig, és tartsa ebben a helyzetben

2. | HOzza ki a feltétet/tokmanyt.
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Forgassa a feltétet/tokmanyt a kivant —_—
3. | poziciéba. A régzités mindig 90°-ban
torténik

Helyezze be a feltétet/tokmanyt, amig
nem érzi, hogy eléri az itkdzét.

2.10.3 A flrészlapok hasznalata

Inditsa el a késziléket miel6tt a csontokhoz érintené. Az elakadas elkertilése érdekében ne gyakoroljon
tulzott nyomast a flirészlapra. A flirészlap egyenletes mozgatasaval nagyon pontosan tud vagni. Pontatlan
vagasok a hasznalt flirészlapok, a tal nagy nyomas vagy a firészlap megddntése miatt keletkeznek.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.10.4 A firészlapok kezelésével kapcsolatos utmutato

Az optimalis eredmények elérése érdekében a medical bees GmbH eléirja , hogy minden egyes sebészeti
beavatkozashoz (j firészlapot kell hasznalni. igy biztositott, hogy a flirészlapok mindig élesek és tisztak
legyenek. A kopott flirészlapok a kovetkezd kockazatokat jelentik:

- TUlzott mértékl hétermelés okozta nekrozis

- Maradvanyok okozta fert6zés

- Megnyult vagasi idé a nem megfelel6 flirészelési teljesitmény miatt

- A flrészfej meghibasodhat

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Az aldbbi esetekben a zajok és rezgések eltérhetnek a normal értékektol:
- Nem tipikus flirészlapok hasznélata

- Rossz allapotban [évé eszkdzok hasznalata

- Mas gyartok flrészlapjainak hasznalata

A flrészlapokat mindig hiit6folyadékkal kell atébliteni a hé okozta nekrozis elkeriilése érdekében.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Verzi6 Oldal
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2.11 A sternumflirész hasznalata (F-31-601-00)

& Figyelem:
- Ha a furészt nem hasznéljak a mitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon arrél, hogy stabilan
tarolja, hogy ne déljon el.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sérlilések elleni védelem érdekében allitsa a csluszkat a kézépsd pozicidba a ZARAS |
BIZTONSAGI HELYZET Allasba a vagoeszkozok csatlakoztatasa/eltavolitasa, valamint az eszk6z
letevése el6btt.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.11.1 A sternumflrész beinditasa
Mozgassa a csuszkéat az BE (ON) allasba.
A rezgésszamot a CPM vezérld ravasszal tudja beallitani. A ravasz felengedése ledllitja az eszkozt.

A maximalis I6ketfrekvencia a kapcsolékarral allithaté be. A kapcsoldkar I-es allasban a ,normal”
Uzemmadnak felel meg. A ll-es éllas a ,gyors” izemmod elébedllitasanak felel meg.

2.11.2 Frészlapok cseréje

Kizarolag Stryker-csatlakozasu flrészlapokat szabad hasznaini.
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

A medical bees GmbH a Gomina AG cég vagy a Risa GmbH cég flrészlapjait ajanlja; mas gyartok
firészlapjainak hasznéalatara a garancia nem terjed ki. Ezek a flirészlapok optimalisan igazodnak az
igényekhez.. Mas termékek csokkenthetik a rendszer élettartamat.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

A flrészlapok cseréje a sternumflirész esetében ugyanaz mint a rezgéfirésznél. Huzza at a
firészlapot a feltét aljan.

& Figyelem:
- Kizarodlag kifejezetten a sternum feltéthez val6 flirészlap hasznalhat6. A flirészlap hosszanak meg
kell egyeznie a sternum feltét méretével.

2.11.3 A sternumfiirész hasznalata

Inditsa el a készuléket miel6tt a csonthoz érintené. Az elakadas elkerulése érdekében ne gyakoroljon tulzott
nyomast a flirészlapra. A flrészlap egyenletes mozgatasaval nagyon pontosan tud vagni. Pontatlan
vagasok a hasznalt flrészlapok, a tul nagy nyomas vagy a flirészlap megdoéntése miatt keletkeznek.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!
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2.11.4 A firészlapok kezelésével kapcsolatos utmutato

Az optimalis eredmények elérése érdekében a medical bees GmbH eléirja , hogy minden egyes sebészeti
beavatkozashoz (j firészlapot kell hasznalni. igy biztositott, hogy a flirészlapok mindig élesek és tisztak
legyenek. A kopott flirészlapok a kovetkezd kockazatokat jelentik:

- TUlzott mértékl hétermelés okozta nekrozis

- Maradvanyok okozta fertézés

- Megnyult vagasi idé a nem megfelel6 flirészelési teljesitmény miatt

-A flrészfej meghibasodhat

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Az aldbbi esetekben a zajok és rezgések eltérhetnek a normal értékektdl:
- Nem tipikus firészlapok hasznalata

- Rossz allapotban |évd eszkdzok hasznélata

- Mas gyartok flrészlapjainak hasznalata

A flrészlapokat mindig hitéfolyadékkal kell 4tobliteni a hd okozta nekrdzis elkertlése érdekében.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

2.11.5 Kulcsnélkuli valtozat (F-31-601-00)

&Figyelem:

Forgassa el a bilincset kulcsnélkili valtozat esetén (F-31-601-00)

Huzza vissza a kiold6hivelyt az

Utkozoig, és tartsa ebben a
helyzetben

—
2. | HUzza ki a feltétet/tokmanyt.
Forgassa a feltétet/tokmanyt a
3. | kivant pozicidba. A régzités
mindig 90°-ban torténik
Adat Verzio Oldal
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Helyezze be a feltétet/tokmanyt, e
4. | amig nem érzi, hogy eléri az
utkozét.
Engedje ki a feloldd hiivelyt.
. ‘F/-
5. | Emellett ellendrizze a pontos
helyzetet a bilincs finom
meghuzasaval.
Adat Verzio Oldal
2021. februar 05. IFU GA-001-09 03 53/88




medicalbeeS ce.

2.12 Az oszcillalé mardeszkdz alkalmazasa
(F-31-700-00)

& Figyelem:

- Ha az oszcillalé mardeszkdzt nem haszndljak a mitéti eljaras soran, tegye félre, és gondoskodjon
arrél, hogy stabilan tarolja, hogy ne déljon el.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A sériilések elleni védelem érdekében éllitsa a csuszkéat a kozépsd pozicidba a ZARAS /
BIZTONSAGI HELYZET allasba a vagoeszkozok csatlakoztatasa/eltavolitasa, valamint az eszk6z
letevése el6tt.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

2.12.1 Inditas
Az alkalmazastol fuggéen allitsa a csuszkat a jobb vagy bal menetiranyba.

A fordulatszamot a ravasszal szabalyozhatja. A ravasz felengedése ledllitja az eszkozt.

A maximalis fordulatszam a kapcsoldkarral elére beallithatd. A kapcsoldkar I-es &llasban a ,normal”
Uzemmadnak felel meg. A ll-es allas a ,gyors” izemmod elébedllitdsanak felel meg.

2.12.2 Eszkoz felszerelése/levétele

Megjegyzések:
Minden eszkozre az alabbi utasitasok alkalmazandok.

&Figyelem:
- Amikor a vagoeszkozoket felszereli/leveszi, ellendrizze, hogy az eszkdz ne tudjon véletlenil elindulni
( ZARAS / BIZTONSAGI HELYZET).

Figyelmeztetés: A felhasznalékra veszélyes!

- Egy vagobeszkoz csatlakoztatasat kdvetéen, meghizassal ellenérizze annak megfelels helyzetét.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

- Kizar6lag a medical bees GmbH eredeti feltéteit vagy a vallalat altal ajanlott gyartokét hasznalja.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A garancia nem terjed ki a mas gyartdk vagoéeszkozeinek hasznalatabol eredé karokra.

- A vagleszkozoket oblitéfolyadékkal kell lehiteni a hé okozta nekrozis elkeriilése érdekében
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- A vagoeszkozoket csak egyszer szabad hasznalni.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Verzi6 Oldal
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2.12.3 Vagobeszkoz csatlakoztatdsa

Biztositsa az eszkozt a véletlenszerd inditas ellen (a cstszkat a B " ZARAS / BIZTONSAGI

HELYZET allasba kell allitani).
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

HuUzza vissza a kiold6hivelyt az

Utkoz6ig, és tartsa ebben a helyzetben

1. —
Ajanlott az eszkozt a jelzett helyzetben
tartani.

2 Helyezze be az eszkéozt, amig nem

érzi, hogy eléri az litkdz6t.

Engedie ki a feloldé hiuvelyt.

3. | Emellett ellendrizze a pontos helyzetet
az eszkdz finom meghtzasaval.

Miel6tt az eszkozt a betegben alkalmazna, gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld tizemmaod van
bedllitva, ehhez inditsa el az eszkdzt révid idére a levegdben.

Verzi6 Oldal
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2.12.4 Vagobeszkoz leszerelése

Biztositsa az eszkézt a véletlenszer(i inditas ellen (a csuszkat a &

HELYZET allasba kell allitani).
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

ZARAS / BIZTONSAGI

Ajanlott az eszkozt a jelzett helyzetben tartani. A feltétet kissé felfelé tartsa, hogy elkerilje a leesését.

Hlzza vissza a kioldohuivelyt az itk6z6ig,
és tartsa a mésik kezével a
feltétet/tokmanyt, majd tavolitsa el.

Engedije fel ismét a kiold6hiivelyt. —>
Tegye félre a leszerelt eszkozt.
Adat Verzié Oldal
2021. februar 05. IFU GA-001-09 03 56 / 88




medicalbeeS ce.

3 Apolas és karbantartas (a validalt tisztitas és
sterilizalas utan)

3.1 Altalanos informaciok

A meghajtéegységek és a feltétek a hasznalat soran gyakori mechanikai terhelésnek és titéseknek
vannak kitéve, és nem varhato el t6lUk a korlatlan élettartam. A megfelelé hasznalattal és a
rendszeres karbantartassal meghosszabbihat6 a sebészeti eszk6z6k és miszerek élettartama.

Az ismételt klinikai Ujrafeldolgozas minimalis hatassal van a meghajtbegységek és a feltétek
élettartamara. A gondos &polas és karbantartas, valamint az alapos olajozés jelentésen novelheti a
rendszerelemek megbizhatdsagat és tartéssagat.

A medical bees GmbH javasolja az eredeti gyarté vagy egy kivalasztott, felhatalmazott szerviz altal
végzett éves ellendrzést és karbantartast. A gyarté nem vallal felelésséget az eszk6z6k nem
megfelel6 kezeléséhdl vagy jogosulatlan karbantartasabdl eredd meghibasodasokért. Az eszkdz
megfelel6 kezelése és arra felhatalmazott karbantartasa mellett az élettartam legaladbb 5 év.

& Figyelem:
Az Ujrafeldolgozast azonnal el kell végezni minden hasznalat utan.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A tisztitds soran kilonos figyelmet kell forditani a kanllszerii szakaszokra, kioldéhiivelyekre és
egyéb, nehezen hozzaférhet6 részekre.
Vigyazat: Az eszkéz meghibasodasa!

- 7— 9,5 kozotti pH-val rendelkezé tisztitészerek hasznalata ajanlott. A 11-nél magasabb pH-értéki
tisztitdszerek a tisztitdszertdl fliggéen hatassal lehetnek az aluminiumbdél, aluminiumdétvozetekbdl,
mianyagbdl vagy kompozit anyagokbol késziilt felliletekre, és csak az alkalmazott tisztitoszer
adatlapja szerinti anyagkompatibilitasi adatok figyelembevételével hasznalhaték. 11 feletti pH-értékek
esetén a rozsdamentes acélfeliletek is kdrosodhatnak. A megfelel6 higitas, hémérséklet, expozicios
id6 és vizminBség tekintetében az optimalis tisztitohatas elérése érdekében kdvesse az enzimatikus
tisztitoszer gyartdjanak utasitasait. Ha a gyarté nem ad ajanlasokat a hémérsékletre és az expozicid
idétartamara vonatkozo6an, akkor kbvesse a Medical Bees GmbH utasitasait (lasd 3.2. pont). A
miszereket frissen 0sszeallitott oldatban kell tisztitani.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A hasznalt tisztitoszerek a kévetkez6é anyagokkal kertilnek kapcsolatba: Rozsdamentes acél,
aluminium, mdanyag és gumi tomitések.

- A medical bees GmbH el6irja, hogy minden miitéti beavatkozasnal Uj, steril vagéeszkodzoket
hasznaljanak.

3.1.1 Szokatlan atvihet6é korokozok

A kapcsolddo fert6zésveszély miatt nagyobb rizikéju betegnek mindsiilé, Creutzfeldt-Jakob-kérban
(CJD) szenved6 betegeknél a beavatkozasokat mindig egyszerhasznalatos eszkdzékkel kell
elvégezni.

A CJD betegségben szenvedd betegeknél hasznalt vagy feltehetéen hasznalt eszk6zoket mitét utan
kezelje hulladékként és/vagy kdvesse az aktudlis nemzeti ajanlasokat.

Verzi6 Oldal
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& Figyelem:

Az itt megadott klinikai feldolgozasi Gtmutatét a medical bees GmbH cég bizonyitotta. Megfelel az ISO
17664:2004 nemzetkdzi szabvany, valamint az ANSI/AAMI ST81:2004 kévetelményeinek, és a
medical bees GmbH cég nem steril orvostechnikai eszkézeinek feldolgozasara szolgal.

Tovabbi informacidkért olvassa el a nemzeti jogszabalyokat és irdnyelveket. Ezenkivil be kell tartani a
belsé korhazi irAnyelveket és eljarasokat is, valamint a detergensek, fertétlenitészerek és minden
klinikai feldolgozasi berendezés gyartéinak ajanlasait.

A kivant eredmények elérése érdekében a szallito koteles felelésséget vallalni azért, hogy a
feldolgozast megfeleléen képzett személyzet az erre alkalmas, megfeleléen telepitett, karbantartott és
ellenérzott rendszerek és anyagok felhasznalasaval végezze. A megadott utasitasoktol vald eltérést
alaposan meg kell vizsgalni a hatékonysag és a lehetséges nemkivanatos kdvetkezmények feltarasa
tekintetében.

3.2 Tisztitas elotti elokésziletek

3.2.1 Szétszerelés

Gy6za6djon meg rola, hogy minden felszerelt alkatrészt leszerelt, az alsé kupakot kinyitotta, és a
tapegységet eltavolitotta az eszkdzhdl / kézidarabbol.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

A tapegységek és tolték egy kendével letérdlhetdk.

A tapegységet minden hasznalat utan vissza kell helyezni a téltébe.
Figyelmeztetés: A m{téti id6 kitolédasa!

&Figyelem:
A tapegységeket nem szabad mosni, dbliteni, fert6tleniteni vagy sterilizalni.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

A kézidarabok és feltétek feldolgozasa torténhet:
a) kézi tisztitassal vagy
b) kézi elétisztitast kdvetd gépi tisztitassal

(lasd a kovetkez6 fejezeteket)

Adat Verzi6 Oldal
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3.3Kézi tisztitas
3.3.1 Eszkoz/kézidarab

1.) Szoévettérmelékek eltavolitasa

Oblitse le a kézidarabokat (burkolatokat, pl. furok, oszcillaciés flrészek) folyé hideg csapviz alatt
legalabb 3 percig. A durva szennyezddéseket és lerakddasokat szivaccsal, szészmentes kendével
és/vagy puha kefével tavolitsa el. Erre a célra kifejlesztett tisztitokefével (519.400) tisztitsa meg az
Osszes kanllszer( részt (F-30-910-50). A feltétek/tokmanyok esetében a ravaszokat,
kioldéhivelyeket, az izemmoddvalasztd kapcsolokat és mas mozgo alkatrészeket legalabb 6tszor
mozgassa at a teljes mozgastartomanyukban foly6 hideg viz alatt a nagyobb lerakddasok fellazitasa
és eltavolitsa céljabal.

&Figyelem:
A tisztitashoz ne hasznaljon hegyes vagy éles targyakat.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

2.) Tisztitészerrel térténd lefajas

Fujjon le minden alkatrészt enzimatikus tisztitoszerrel, tisztitdoldattal vagy tisztitbhabbal. Hagyja a
szert az alkatrészeken legaldbb 3 percig, majd torélje le. A megfelel6 higitas, hdmérséklet, expozicios
id6 és vizmindség tekintetében az optimalis tisztitbhatas elérése érdekében kdvesse az enzimatikus
tisztitdszer gyartojanak utasitasait.

3.) Oblités csapvizzel

Oblitse le foly6 hideg csapviz alatt legalabb 2 percig. A kaniilok és mas nehezen hozzéaférhetsé
terlletek atoblitéséhez hasznaljon fecskendét, pipettat vagy vizsugarat.

4.) Tisztitéoldatos tisztitas

Tisztitsa enzimatikus tisztitoszerrel vagy tisztitdoldattal foly6 viz alatt legalabb 5 percig. Ezutan
mozgassa meg az 6sszes mozg0 alkatrészt legalabb 5 alkalommal a teljes mozgasi tartomanyukban.
A lathaté szennyezédéseket és lerakddasokat puha kefével és/vagy szészmentes kenddvel tavolitsa
el.

A megfelel6 higitas, hdmérséklet, expozicios id6 és vizminéség tekintetében az optimalis tisztitohatas
elérése érdekében kdvesse az enzimatikus tisztitészer gyartdjanak utasitasait.

5.) Oblités csapvizzel

Oblitse le alaposan az alkatrészeket hideg vagy langyos folyo viz alatt legalabb 2 percig. A lumenek
és csatornak atoblitéséhez haszndljon fecskendét, pipettat vagy vizsugart. A csuklds részeket,
fogantyukat és egyéb mozgo alkatrészeket legaldbb 5 alkalommal mozgassa a teljes
mozgastartomanyukban, hogy a mozgastartomanyokat folyé viz alatt alaposan atmoshassa.

6.) Az alkatrészek vizualis ellendrzése

Ellenérizze az 6sszes kandlt, csatlakozohivelyt stb. a lathatd szennyezédések szempontjabol.
Ismételje meg az 1-6. |épést, amig az dsszes lathatd szennyez6dés el nem tinik.

7.) Végs6 6blités demineralizalt/tisztitott vizzel

Végul dblitse le az alkatrészeket legalabb 2 percig sétalanitott (demineralizalt/tisztitott) vizzel.

Adat
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8.) Szaritas
A kézidarabokat és alkatrészeket puha, szészmentes kend&vel vagy tisztitott siritett levegével kell
szaritani.

3.3.2 Feltétek

1.) Szovettormelékek eltavolitasa
Helyezze a feltéteket (pl. frétokmanyok / gyorscsatlakozdk) 5 percre hideg csapvizbe.

Ezutan foly6 viz alatt mozgassa meg az 6sszes mozg6 alkatrészt legalabb 5 alkalommal a teljes
mozgasi tartomanyukban, hogy a nagyobb lerakddasokat fellazitsa és eltavolitsa.

A durva szennyezddéseket és lerakddasokat szivaccsal, szészmentes kenddvel és/vagy puha kefével
tavolitsa el. Erre a célra kifejlesztett tisztitokefével tisztitsa meg az dsszes kaniilszeri részt (F-30-910-
50).

&Figyelem:
A tisztitAdshoz ne hasznaljon hegyes vagy éles targyakat.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

2.) Tisztitas ultrahangos flird6ben

Kezelje a feltéteket 5 percig ultrahangos fiirdében (Neodisher MediClean (Dr. Weigert, Hamburg)
0,5%-0s tisztitéoldata, 40°C).

3.) Tisztitas vizipisztollyal

Oblitse at az tsszes rést, csuklos részt és lreget vizipisztollyal legalabb 20 percig.

4.) Tisztitéoldatos tisztitas

Tisztitsa enzimatikus tisztitoszerrel vagy tisztitdoldattal foly6 viz alatt legaldbb 5 percig. Ezutan
mozgassa meg az 0sszes mozgo alkatrészt legalabb 5 alkalommal a teljes mozgasi tartomanyukban.
A lathato szennyez&déseket és lerakddasokat puha kefével és/vagy szoszmentes kendével tavolitsa
el.

A megfelel6 higitas, hdmérséklet, expozicios id6 és vizmindség tekintetében az optimalis tisztitbhatas
elérése érdekében kdvesse az enzimatikus tisztitészer gyartdjanak utasitasait.

5.) Oblités csapvizzel

Oblitse le alaposan az alkatrészeket hideg vagy langyos foly6 viz alatt legalabb 2 percig. A lumenek
és csatornak atoblitéséhez hasznéljon fecskendét, pipettat vagy vizsugart. A csuklds részeket,
fogantyukat és egyéb mozgo alkatrészeket legaldbb 5 alkalommal mozgassa a teljes
mozgastartomanyukban, hogy a mozgastartomanyokat folyé viz alatt alaposan atmoshassa.

6.) Az alkatrészek vizualis ellenGrzése

Ellenérizze az 6sszes kanllt, csatlakozohiivelyt stb. a lathatd szennyez6dések szempontjabol.
Ismételje meg az 1-6. |épést, amig az dsszes lathatd szennyez6dés el nem tiinik.

7.) Végs6 6blités demineralizalt/tisztitott vizzel

Véglil dblitse le az alkatrészeket legalabb 2 percig so6talanitott (demineralizalt/tisztitott) vizzel.

Adat Verzi6 Oldal
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8.) Szaritas

A kézidarabokat és alkatrészeket puha, szészmentes kend&vel vagy tisztitott siritett levegével kell
szaritani.

3.4 Mechanikus tisztitas kézi elétisztitas utan

A Figyelem:

- A gépi/automatikus tisztitas/fertétlenités el6tti kézi tisztitds azért fontos, mert ez biztositja, hogy a
kanulok és mas nehezen hozzaférhetd teriiletek tisztak legyenek.

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- Az alabbiakban ismertetett eljarasokon (beleértve a kézi elétisztitast is) kivil semmilyen mas
tisztitasi/fertétlenitési eljarast nem validalt a medical Bess GmbH.

Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

3.4.1 Az eszkoz/kézidarab kézi elétisztitasa
1.) Szovettdérmelékek eltavolitasa

Oblitse le a kézidarabokat (burkolatokat, pl. furok, oszcillaciés flrészek) folyé hideg csapviz alatt
legalabb 2 percig. A durva szennyezédéseket és lerakédasokat szivaccsal, szészmentes kendével
és/vagy puha kefével tavolitsa el. Erre a célra kifejlesztett tisztitokefével tisztitsa meg az 6sszes
kanilszer( részt (F-30-910-50). A feltétek/tokmanyok esetében a ravaszokat, kioldéhlvelyeket, az
Uzemmoddvalasztd kapcsoldkat és mas mozgo alkatrészeket legalabb 6tsz6r mozgassa at a teljes
mozgastartomanyukban foly6 hideg viz alatt a nagyobb lerak6dasok fellazitasa és eltavolitsa céljabol.

&Figyelem:
A tisztitashoz ne hasznaljon hegyes vagy éles targyakat.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

2.) Tisztitészerrel térténd lefajas

Fujjon le minden alkatrészt enzimatikus tisztitoszerrel, tisztitboldattal vagy tisztitbhabbal (0,5%
Neodischer Mediclean). Hagyja a szert az alkatrészeken legaladbb 2 percig, majd tordlje le.

A megfelel6 higitas, hdmérséklet, expozicios id6 és vizmindség tekintetében az optimalis tisztitohatas
elérése érdekében kdvesse az enzimatikus tisztitészer gyartdjanak utasitasait.

3.) Tisztitéoldatos tisztitas

Tisztitsa enzimatikus tisztitoszerrel vagy tisztitéoldattal (0,5%Neodischer Mediclean) folyé viz alatt
legalabb 5 percig. Mozgassa meg az 6sszes mozgo alkatrészt legaldbb 5 alkalommal a teljes mozgasi
tartomanyukban foly6 hideg viz alatt. A lathaté szennyez&déseket és lerakddasokat puha kefével
és/vagy sz6szmentes kendével tavolitsa el.

A megfelel6 higitas, hdmérséklet, expozicios id6 és vizminéség tekintetében az optimalis tisztitbhatas
elérése érdekében kdvesse az enzimatikus tisztitészer gyartdjanak utasitasait.

4.) Oblités csapvizzel
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Oblitse le alaposan az alkatrészeket hideg vagy langyos foly6 viz alatt legalabb 2 percig. A lumenek
és csatornak atoblitéséhez hasznaljon fecskendét, pipettat vagy vizsugart. A csuklés részeket,
fogantyukat és egyéb mozgé alkatrészeket legalabb 5 alkalommal mozgassa a teljes
mozgastartomanyukban, hogy a mozgastartomanyokat foly6 viz alatt alaposan atmoshassa.

5.) Az alkatrészek vizualis ellendrzése
Ismételje meg az 1-5. Iépést, amig az 6sszes lathatdé szennyezédés el nem tlinik.

A fent leirt kézi tisztitast kdvetéen gépi/automatikus tisztitas kdvetkezik. Lasd tovabba a Gépi tisztitas
3.4.3. pontjat

3.4.2 A feltétek/tokmanyok kézi elétisztitasa

1.) Szovettormelékek eltavolitasa
Helyezze a feltéteket (pl. frétokmanyok / gyorscsatlakozdk) 5 percre hideg csapvizbe.

Ezutan foly6 viz alatt mozgassa meg az 6sszes mozg6 alkatrészt legalabb 5 alkalommal a teljes
mozgasi tartomanyukban, hogy a nagyobb lerakddasokat fellazitsa és eltavolitsa.

A durva szennyezddéseket és lerakédasokat szivaccsal, szészmentes kenddvel és/vagy puha kefével
tavolitsa el. Erre a célra kifejlesztett tisztitokefével tisztitsa meg az dsszes kaniilszeri részt (F-30-910-
50).

&Figyelem:
A tisztitdshoz ne hasznaljon hegyes vagy éles targyakat.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

2.) Tisztitas ultrahangos flird6ben

Kezelje a feltéteket 5 percig ultrahangos fiirdében (Neodisher MediClean (Dr. Weigert, Hamburg)
0,5%-0s tisztitéoldata, 40°C).

3.) Tisztitas vizipisztollyal

Oblitse at az tsszes rést, csuklos részt és lreget vizipisztollyal legalabb 20 percig.

4.) Az alkatrészek vizualis ellenGrzése
Ismételje meg az 1-4. |épést, amig az 6sszes lathatd szennyez6dés el nem tinik.

A fent leirt kézi tisztitast kovetéen gépi/automatikus tisztitas kdvetkezik. Lasd tovabba a Gépi tisztitas
3.4.3. pontjat

Verzi6 Oldal

Adat
IFU GA-001-09 03 62 /88

2021. februar 05.




medical

ol
i‘m E£0483

3.4.3 Gepi tisztitas

1.) Mosékosar betoltése

Helyezze az 6sszes cikket egy, a medical bees altal kifejezetten a rendszerhez tervezett szlir6kosarba

(pl. F-30-910-13, F-30-910-18). Gy6z6djon meg arrél, hogy az dsszes kanllszeri rész (feltét)

fuggblegesen, azaz allé helyzetben van. Helyezze az éblitéadaptert (F-30-910-3X) a kézidarabok folé
Csatlakoztassa a mosogép kosara folott talalhatéd dblitéadaptert a vizellatd rendszerhez (a

kézidarabok belsé dblitése).

Oblité adapterekkel ellatott eszkdzok

F-31-100-00 faréhoz / maré kézidarabhoz:
- Univerzdlis 6blité adapter (F-30-910-30)

- Oblité adapter faréhoz (F-30-910-31)

Faréhoz (F-31-150-00) és oszcillal6 maroeszkdézhoz (F-31-700-00):

- Univerzdlis 6blité adapter (F-30-910-30)

- Oblité adapter faréhoz (F-30-910-31)
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Oszcillacios flrészekhez (F-31-300-00; F-31-301-00):
- Univerzalis 6blit6 adapter (F-30-910-30)

Rezgéflirészhez / Sternumfiirészhez (F-31-601-00)
- Univerzalis 6blité adapter (F-30-910-30)
Oblité adapter rezgéfirészhez / sternumfiirészhez (F-30-910-33)

Tisztitds program

Megjegyzés: A tisztité/fert6tlenité berendezésnek meg kell felelnie az ISO 15883 nemzetkdzi szabvany
kovetelményeinek.

Tisztitdszer: neodischer MediClean (Dr. Weigert, Hamburg)

e 2 perces elGtisztitas hideg ivovizzel

o Urités

e 5 perces tisztitds 0,5%-os tisztitd oldattal 55°C-on

o Urités

e 2 perces semlegesités (Neodisher® Z)

o Urités

e 3 perces Oblités hideg, teljesen sétalanitott vizzel

o Urités

e 2 perces végs6 Oblités hideg, teljesen sétalanitott vizzel
o Urités

e 5 perces termikus fertétlenités forrd, teljesen sétalanitott vizzel(293°C)
e 40 perces szaritas (290°C)

2.) Alkatrészek ellenérzése

Vegye ki az 6sszes alkatrészt a mosogép kosarabdl. Ellenérizze az 6sszes kandilt, csatlakozéhiivelyt
stb. a lathat6 szennyez6dések szempontjabol.
Ha sziikséges, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust kézi el6tisztitassal.

Az eszkdzok / kézidarabok, kilonésen a témitések és a csapagyak jobban ki vannak téve a
mechanikus tisztitas/fert6tlenités hatdsainak. Kuléndsen alaposan ellenérizze a fedélben 1évé
korkoros tomitést a tisztitds utan, hogy nincs-e rajta sértlés.

Fontos az alkatrészek megfelel6 olajozasa és rendszeres karbantartasa.
A medical bees GmbH el6irja, hogy a karbantartast legalabb évente egyszer el kell végezni.
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3.5 Olajozas / karbantartas

Az eszkdzok/kézidarabok és a feltétek rendszeres olajozasa garantalja a hosszu élettartamot és a
zavartalan mikodést. Az eszkdzok/kézidarabok minden hozzaférhetd mozgé részét, a fedelet és a
feltéteket olajspray-vel (F-30-900-60) vagy sterilizalhaté paraffinolajjal (F-30-900-61) kell olajozni.
Tordlje le a felesleges olajat egy kendével.

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

A medical bees GmbH az eszkdzok / kézidarabok olajozasahoz kenéallvany (F-30-900-10)
hasznalatat ajanlja.

3.6Csomagolas

A megtisztitott és megszaradt termékeket a szitakosarba kell helyezni az el6irt pozicidokban. A
szitakosarat emellett az ISO 11607 szabvany szerinti steril védéanyagba kell csomagolni, pl.
megfeleld sterilizalasi csomagoléanyagba vagy tébbszor hasznalatos sterilizalé dobozba.

Védje a hegyes vagy éles eszkdzoket az egymassal valé érintkezés okozta sériilésektél.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

Ezutan tgyeljen arra, hogy éles vagy hegyes targyak ne sértsék meg a steril gat rendszert.
Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

3.7 Sterilizalas

& Figyelem:

Vegye ki a tapegységet az eszk6zbdl / kézidarabbdl Soha ne sterilizalja a tApegységet, mivel a
sterilizalasi folyamat karosithatja azt.

Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!l

A rendszereket validalt gézsterilizalasi eljarassal (az ISO 17665 vagy nemzeti szabvanyok szerint)
lehet Gjrasterilizalni. A medical bees GmbH a kdvetkez6 paramétereket ajanlja a steril gatrendszernek
megfelelé anyagba csomagolt eszk6zok és a szlr6kosar szamara:

Sterilizélas (ciklus) Sterilizalas Sterilizalasi Széaradési ido
idétartama hémérséklet
Gozsterilizalas (legalabb 4 perc) legalabb 132°C 20 - 60 perc
(frakcionalt maximum 138°C
elévakuum)
(legalabb 3 legalabb 5 perc legalabb 134°C 20 - 60 perc
intervallum) maximum 138°C

A szaritasi id6 20 és 60 perc kozott valtozik, a kilonbdzé csomagoldéanyagoktdl (sterilizald féliabol
vagy t6bbszor hasznalatos sterilizal6 tartalybdl allé steril gat rendszerek), a g6z minéségétdl, a
sterilizalandé termékek anyagatdl, a teljes témegtdl, a sterilizalé teljesitményjellemzéitél és a
kulénboz6 lehdilési idéktdl figgden.

Figyelem:
- A kovetkezd maximalis értékek nem lépheték tul: 143°C legfeljebb 22 percig.

- Ne gyorsitsa fel a hiitési folyamatot.
- Ne alkalmazzon forr6 levegét, etilén-oxidot, sugarzast, plazmaét és formaldehidet sterilizalasra.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!
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3.8 Javitasok és miuszaki szervizelés

Az eszkdz barmilyen meghibasodasa vagy Uzemzavara esetén, javitasra alkalmasnak mingsitve azt,
kuldje el a medical bees GmbH céghez vagy barmelyik hivatalos szervizbe.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

A leesett eszkozt ellendrzésre és javitasra kell kildeni.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

Meghibasodott eszkdzt nem szabad hasznalni
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Ha z eszk®zt nem lehet vagy nem érdemes megjavitani, akkor hulladékként kell kezelni. Lasd a
Hulladékkezelés cimi fejezetet.

A fent emlitett apolasi és karbantartasi intézkedéseken kivil sem a felhasznal6, sem harmadik
személy nem végezhet karbantartast.

Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

A Medical bees cég el6irja az eszktz és a tartozékok, valamint a feltétek/tokmanyok gyarté vagy a
hivatalos szervizallomas altal végzett rendszeres (évente legaldbb egyszeri) karbantartasat.

Az akkumulatorcelldk nem cserélheték ki. A tApegység barmilyen meghibasodasa esetén kuldje azt el
a Medical bees GmbH cégnek vagy barmelyik hivatalos szervizbe.

Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

& Figyelem: A sérilt litium akkumulatorok szallitasa a ,2019-es ADR SV 661" szerint torténik.
A "sérilt litium akkumulatorok" kifejezés alatt kiiléndsen a kovetkezdket kell érteni:
e Biztonsagi szempontbdl veszélyes hibas akkumulatorok,
e  Sériilt vagy sulyosan deformalédott burkolatt akkumulatorok,
e szivargd akkumulatorok vagy gazszivargassal jaré akkumulatorok vagy
e Olyan hibas akkumulatorok, amelyeket nem lehet azonositani az elemzés helyszinére torténd
széllitas elétt.
Ha az akkumulatorok csak mikodésképtelenek, akkor nem kell kuldnleges feltételeket alkalmazni.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

Figyelem:
A Gyarto nem vallal felelésséget azokért a karokért, amelyek a rendszer nem megfeleld hasznéalatabdl
vagy a nem engedélyezett szervizek altal végzett karbantartasbol eredhetnek
Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!
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4 Hibaelharitas

4.1 Eszkoz/kézidarab és fedél

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

Az eszk6z nem mikodik

Nincs tapegység behelyezve a
kézidarabba

Helyezze be a feltoltott
tapegységet

A tapegység lemerlt

Toltse fel a tapegységet

A biztonsagi rendszer aktivalva
van (a csuszka biztonsagi
helyzetben van)

Mozgassa a csUszkat jobbra
vagy balra, illetve a
"Bekapcsolva" allasba

A tapegység meghibasodott

Kildje el az eszk6zt a medical
bees szervizébe

A tilmelegedés elleni védelem
aktivalédik, a fehér fény villog

Hagyja az eszkozt lehdini

Az eszkdz teljesitménye nem
elég

A tapegység lemerilt; a piros
lampa vilagit a tapegységen

Toltse fel a tapegységet

Az eszkdzt rossz lzemmaddban
tizemeltetik (pl. MARAS
tizemmod a FURAS (izemméd
helyett)

Vé[tsorn Uzemrr)c')dot
(FURAS/MARAS)

Az eszkozt és/vagy a feltéteket
rosszul szervizelték

Kildje el az eszk6zt a medical
bees szervizébe

Az eszkoz hirtelen ledll

A tapegység lemerdilt; a piros
lampa vilagit a tapegységen

Toltse fel a tapegységet

A gép tulmelegedett, a fehér
lampa villog A tapegységen a
piros lampa vilagit

Hagyja az eszkozt lehdini

A gép vagy a tapegység
meghibasodott

Helyezzen be egy teljesen
feltoltott tapegységet Kildje el
az eszkozt a medical bees
szervizébe
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

Az eszkbz a ravasz
felengedése utan is tovabb
mikodik

A ravasz beragadt a
lerakddasok (pl. vér) miatt

Nyomja le néhanyszor a
ravaszt, végezze el az eszkdz
tisztitasat és karbantartaséat a
kézikdnyv utasitasai szerint

A tapegység meghibasodott

Vegye ki a tapegységet, és
mikodtesse, amig meg nem all
Ezutan kildje el az eszkdzt a
medical bees szervizébe

A gép érezhetéen meleg/forré

Az eszkdzt sokat hasznaltak

Hagyja az eszkdzt lehilni

Az eszkdz tul lassan mikodik

Rossz Uzgmméd van peé}llitva
(pl. MARAS helyett FURAS)

Megfelel6 tzemmad beallitasa
(FURAS/MARAS) a faré- és
mar6 tokmanyhoz

A flirész funkcio tal lassu

A flrész funkciéhoz nem
megfelelé frekvencia / CPM

van bedllitva (pl. I. fokozat a Il.

fokozat helyett)

Megfeleld frekvencia / CPM
bedllitasa a flirész funkcidhoz
(II. fokozat)

Az eszk6z tdl gyorsan makodik

Rossz Uzgmméd van peé}llitva
(pl. MARAS helyett FURAS)

Megfelel6 tzemmad beallitasa
(FURAS/MARAS) a furé- és
maro tokmanyhoz

A flirész funkcié tal gyors

A flirész funkciohoz nem
megfeleld frekvencia / CPM

van bedllitva (pl. I. fokozat a Il.

fokozat helyett)

Megfeleld frekvencia / CPM
beadllitasa a flrész funkciéhoz
(II. fokozat)

Az oszcillaciés flrész
tllsdgosan rezeg

A flrészlap rogzité
mechanizmusa nincs
meghuzva vagy meglazult.

Huzza meg a flirészlap
gyorscsatlakozéjanak
régzitégombjat

A tokmanyok nem
csatlakoztathatok az eszkozre.

Az eszkdz csatlakozdja
lerak6dasok miatt beragadt

Alapos tisztitassal tavolitsa el a
lerak6dasokat és olajozza meg
a csatlakoz6 elemeit.

A zéarészerkezet hibaja

Kenje meg olajjal és mozgassa
at a mechanikus alkatrészeket.
Ha ez nem segit, kildje el az
eszkodzt a medical bees
szervizébe

A feltéteket nem lehet
leszerelni az eszkodzrol.

A feltétek kioldéhivelye
beragadt / eltomodott
tormelékkel/

Ellenérizze a kioldohuvelyt,
esetleg tisztitsa és olajozza
meg.

A zéar6szerkezet hibaja

Kildje el az eszk6zt a medical
bees szervizébe
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

A ravaszt nehéz mozgatni

A ravasz beragadt a
lerakodasok miatt

Tisztitsa meg és olajozza meg
a ravaszt

A mechanikus rész hibaja

Kildje el az eszk6zt a medical
bees szervizébe

4.2 Tapegyseég

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

A tapegységet nem lehet
behelyezni a kézidarabba

A tapegységet rossz irdnyban
helyezték be

Forditsa el a tApegységet 180°-
kal, és helyezze be Ujra
Figyeljen a tapegység és a
kézidarab alakjara

A tapegység alakja
megvéaltozott, valészinileg ltés
kovetkeztében.

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
el6irasait.

A tdpegység nem vehetd ki a
kézidarabbdl

A tapegység a gumiparna miatt
erésen a helyén marad

Huzza ki a tapegységet egy
kicsit er6sebben, hogy
meglazuljon és kijojjon.

A tapegység elakadt a
kézidarabban

Kildje el az eszkdzt a Medical
bees szervizébe

A teljesen feltoltott tapegység
nem mikodik

A biztonsagi rendszer aktivalva
van (a csuszka biztonsagi
helyzetben van)

Mozgassa a csuszkat jobbra
vagy balra, illetve a
"Bekapcsolva" allasba

A tapegység meghibasodott; a
t6ltérél valo eltavolitds utén
leeshetett, vagy folyadékkal
érintkezett.

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
el6irasait.

A t6lt6 allapotat jelzd lampa
folyamatosan vilagit

A tdpegység a toltén van

Nincs hiba. A t6lt6 allapotéat
jelzé lampa folyamatosan
vilagit bekapcsolt tolténél.

A teljesen feltoltott tapegységet
kivették a toltébél, és még nem
hasznéltédk a kézidarabban

Nincs hiba A teljesen feltoltétt
tapegységnek a toltérél valo
eltavolitasa utéan a toltési
allapot zdld fénye 2 6ran
keresztil vilagit.
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

A t6lt6 allapotjelzéje nem
vilagit. Tapegység sargan
villog

A tapkabel nincs bedugva

Csatlakoztassa a t6lt6t a
halézathoz, amihez kizarélag a
mellékelt haldzati kabelt
haszndlja.

A tapegységet véletlendl
megmostak, folyadékba
meritették vagy sterilizaltak,
igy meghibasodott.

A személyzet gondatlansaga
vagy hanyagsaga

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
el6irasait.

A t6lt6 allapotjelzéje nem
vilagit. A tapegység a toltén
van

A toltd tapkabele nincs
bedugva

Csatlakoztassa a toltét a
hal6zathoz, amihez kizarolag a
mellékelt halézati kabelt
hasznalja.

A t6lté meghibasodott

Ellendriztesse a tolt6t a medical
bees szervizével, és sziikség
esetén javittassa meg.

A tapegység meghibasodott

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
eléirasait.

A tadpegység hazan vizualis
sérilés lathato

A tapegység tul nagy hének
volt kitéve

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
el6irasait.

A tapegységet leejtették.

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és mUszaki szervizelés
eléirasait.

A tapegység nem elég
hatékony

A tdpegységet a toltérél levéve
tarolték, és 1 honapnal
hosszabb ideig nem
hasznaltak

Harom-ot toltési/kisitési ciklus
szilkséges ahhoz, hogy a
tapegység ismét elérje
maximalis kapacitasat.

A tadpegység folyamatosan
pirosan vilagit a t6ltén, pedig a
tolt6 zolden vilagit. Ha a
tapegységet behelyezi az
eszkodzbe és elinditja, akkor
ismét zélden fog vilagitani.

A tapegységben lévd
szabéalyozéelem nem mikodik

Az eszkoz teljesen
mikddékeépes, és a probléma
3-5 toltési/kisutési ciklus utan
ismét megoldodott. Az elemek
Ujra mikoddnek.

A tapegység pirosan villog a
toltén, pedig a tolté zélden
vilagit.

A tapegység meghibasodott

Kildje el a tapegységet a
medical bees szervizébe,
kovesse a 3.8 pont Javitasok
és miszaki szervizelés
el6irasait.
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4.3 Feltétek/tokmanyok és tartozékok

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas

A tokmanyok nem
csatlakoztathatok az eszkozre.

A tokmany csatlakozoja
lerakédasok miatt beragadt

Alapos tisztitassal tavolitsa el a
lerakddasokat és olajozza meg
a csatlakoz6 elemeit.

A tokmanyokat nem lehet
levenni az eszkozrol

A tokmany kiold6hiivelye
beragadt / eltomodott
tormelékkel/

Ellenérizze a kioldohuvelyt,
esetleg tisztitsa és olajozza
meg.

Kildje el az eszkdzt a medical
bees szervizébe

A vagbeszkdzt nem lehet a
tokmanyba betenni vagy csak
erével lehet rogziteni

A zarészerkezet lerakédasok
miatt beragadt

Alapos tisztitassal tavolitsa el a
lerakddasokat és olajozza meg
a csatlakozo elemeit.

A tokmany vagy a tartozék
deformalédott a nem megfeleld
hasznalat (pl. leejtés) vagy
kopas miatt

Kildje el az eszkdzt a Medical
bees szervizébe

A tokmany érezhetéen meleg /
forrd

A tokmanyt sokat hasznaltak

A kovetkez6 hasznélat el6tt
hagyja a tokmanyt kihilni és
olajozza meg

A forg6 tokmany tal lassan
forog

Rossz Uzgmméd van peégllitva
(pl. MARAS helyett FURAS)

Megfelel6 uzemmaod beallitasa
(FURAS/MARAS) a furé6- és
mar6 tokmanyhoz

A forg6 tokmany tal gyorsan
forog

Rossz Uzgmméd van peégllitva
(pl. MARAS helyett FURAS)

Megfelel6 uzemmaod beallitasa
(FURAS/MARAS) a furé6- és
mar6 tokmanyhoz

A Kirschner-drét nem
helyezheté be a tokmanyba

A Kirschner-drét tokmany nincs
nyitva

Allitsa be a tokmany hegyén
Iévé beallitéhuvelyt a megfelel
drétméretre.

A Kirschner-drét nem
ragadhatdé meg a feszitékar
aktivalasa ellenére sem

A Kirschner-drét tokmany tul
nagyra van nyitva.

Allitsa be a tokméany hegyén
Iévé beallitéhuvelyt a megfelel
drétméretre.

A Kirschner-drét beszorult a
tokmanyba, és nem mozdul
tovabb

A Kirschner-drét ferdén lett
behelyezve, és
megddlt/csavarodott a
tokmanyban

Kildje el a Kirschner-drét
tokmanyt a Medical bees
szervizébe

A csont és az eszkoz is
felmelegszik hasznalat kozben

A vagoeszkoz tompa

Engedje ki a tartozékot

4.4 Toltéegység

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas/javitas
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Nincs fényjelzés a t6ltén

A tapkabel nincs bedugva

Csatlakoztassa a tolt6t a
hal6zathoz, amihez kizarélag a
mellékelt haldzati kdbelt
hasznalja.

A t6lté meghibasodott

Ellenériztesse a toltét a
gyartoval, és sziikség esetén
javittassa meg.

A tapegységen nincs
fényjelzés, pedig a tapkabel be
van dugva.

A tapkéabel nincs bedugva

Csatlakoztassa a tolt6t a
hal6zathoz, amihez kizarélag a
mellékelt halézati kabelt
hasznalja.

A t6lté meghibasodott

Ellendriztesse a t6ltét a
gyartoval, és szilkség esetén
javittassa meg.

A t6lté meghibasodott

Ellendriztesse a toltét a
gyartoval, és szilkség esetén
javittassa meg.

A tapegység piros fényt jelez

A tolté hémérséklete tul magas

Hagyja a tapegységet a
toltényilasban; amikor a toltd
leh(l, a toltési folyamat
automatikusan elindul.

Nagyon lemeriilt a tApegység

A teljesen lemertilt
akkumulatort haszndlat utan
nem toltotték fel azonnal, és
tébb hétig nem hasznaltak.
Tobb toltési/kisitési [...] ciklusra
van sziikség ahhoz, hogy az
akkumulator ismét elérje a
maximalis kapacitast.

A tapegység sargan villog

A tapkabel nincs bedugva

Csatlakoztassa a tolt6t a
hal6zathoz, amihez kizarélag a
mellékelt halozati kabelt
hasznalja.

Megjegyzés: Ha a fenti Iépésekkel nem sikeril orvosolni a problémat, kérjik, forduljon a helyi Medical

bees szervizallomashoz.
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5 Miszaki adatok

5.1 Mikodési ciklus

Eszk6z Bekapcsolasi Kikapcsolasi ido Ciklusok
idé

F-31-100-00 faro, kapcsolhatd 60 masodperc 60 masodperc 5

F-31-150-00 faro 60 masodperc 60 masodperc 5

F-31-300-00; F-31-301-00 oszcillaciés 60 masodperc 60 masodperc 5

flrész, Synthes AO

F-31-310-00; F-31-311-00 oszcillaciés 60 masodperc 60 masodperc 5
flrész Stryker

F-40-100-00; F-40-101-00 oszcillaciés 60 masodperc 60 méasodperc 5
egyenes flirész, Stryker

F-40-110-00; F-40-111-00 oszcillaciés 60 masodperc 60 masodperc 5
egyenes flirész, Synthes

F-31-601-00 sternumfiirész/ rezgéfiirész

kulcsnélkili tokmannyal 60 masodperc | 60 masodperc 5

F-31-700-00 oszcillalé mardeszkdz 60 méasodperc 60 méasodperc 5

A rezg6- vagy sternumflirész hasznalata esetén a kezelé naponta legfeljebb 30 percet dolgozhat.
Figyelmeztetés: A felhasznaldkra veszélyes!

Az eszkdzok ajanlott hasznalati idejét atlagos terhelés mellett és +20°C-os koérnyezeti hémérsékleten
szamitottak ki.

A gépek folyamatos terhelés alatt felmelegednek.

A fent emlitett aktiv idészak utan hagyni kell, hogy mind a kézidarab, mind a hasznalt tartozékok
lehdilienek, legalabb a kikapcsolas idétartamaig. Ot ciklus utan hagyni kell, hogy mind a kézidarab,
mind a tartozékok hiljenek legalabb 30 percig. Ezen eléirasok betartasa megakadalyozza a rendszer
tiimelegedését. lly médon kizarhatok a beteg vagy a felhasznald sériilései. A felhasznalo felelds a
hitési fazisok alkalmazéséaért és betartdsaért. Hosszabb alland6 hasznéalat esetén javasoljuk, hogy
legyen kéznél egy tovabbi eszkdz, valamint tovabbi tartozékok.

Figyelmeztetés: A beteg és az eszkdz kezel6je veszélynek van kitéve!

Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

& Figyelem:

- Mindig tartsa be az ajanlott miikddési ciklusokat.
Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

- Csak Uj vagbeszkozoket hasznaljon annak érdekében, hogy elkertlheté legyen a rendszer
tulmelegedése a csokkent vagasi teljesitmény miatt.
Vigyazat: Az eszkdz meghibasodasa!

- A hé okozta nekrozis elkeriilése érdekében a vagoeszkdzoket mindig dblitse le hitéfolyadékkal. Kézi
Oblités

Figyelmeztetés: A beteg veszélynek van kitéve!

- Arendszer gondos apolasa és karbantartasa csokkenti a héfejlédést a kézidarabban és a
feltétekben.

Vigyazat: Az eszktz meghibasodasa!

2021. februar 05.
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5.2 Az eszk6z specifikacioi

F-31-100-00 faré / mard kézidarab

A kézidarab méretei (feltét nélkil) 166 x 111 x 207 mm

A kézidarab témege tapegységgel 1850 g

Folyamatosan allithat6 forgasi sebesség 0 - 1000 fordulat/perc (faré
Uzemmad)
0 - 250 fordulat/perc (mar6
Uzemmad)

Kanul Kanil @ 4.3mm

Védelmi osztaly B, EN 60601-1

Tapegység Bels6é akkumulator

F-31-150-00 merev furoé

A kézidarab méretei (feltét nelkil) 140 x 111 x 206 mm
A kézidarab tdmege tapegységgel 1660 g
Folyamatosan allithaté forgasi sebesség 0 - 1000 rpm

Kanul Kanil @ 4.3mm
Védelmi osztaly B, EN 60601-1
Tépegység Bels6é akkumulator

Oszcillaciés flirész, Synthes AO (F-31-300-00; F-31-301-00)

A kézidarab méretei (feltét nélkil) 166 x 111 x 211 mm
A kézidarab témege tapegységgel 1760 g
Folyamatosan allithaté forgasi sebesség 0 - 9000 cpm (I fokozat)

0 - 10000 cpm (Il. fokozat)

Védelmi osztaly B, EN 60601-1
Tapegység Bels6 akkumulator
Adat Verzi6 Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 74/ 88
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Oszcillaciés flirész, Stryker (F-31-310-00; F-31-311-00)

A kézidarab méretei (feltét nélkil) 166 x 111 x 211 mm
A kézidarab témege tapegységgel 1760 g
Folyamatosan allithat6 forgasi sebesség 0 - 9000 cpm (I fokozat)

0 - 10000 cpm (IlI. fokozat)

Védelmi osztaly B, EN 60601-1

Tapegység Bels6é akkumulator

Oszcillaciés egyenes flrész, Stryker (F-40-100-00; F-40-101-00)

A kézidarab méretei (feltét nelkil) 106 x 111 x 325 mm
A kézidarab tdmege tapegységgel 1780 g
Folyamatosan allithat6 forgasi sebesség 0 - 9000 cpm (I fokozat)

0 - 10000 cpm (Il. fokozat)

Védelmi osztaly B, EN 60601-1

Tépegység Bels6 akkumulator

Oszcillaciés egyenes flrész, Synthes (F-40-110-00; F-40-111-00)

A kézidarab méretei (feltét nélkil) 106 x 111 x 325 mm
A kézidarab tdémege tapegységgel 1780 g
Folyamatosan allithaté forgasi sebesség 0 - 9000 cpm (I fokozat)

0 - 10000 cpm (Il. fokozat)

Védelmi osztaly B, EN 60601-1
Tapegység Bels6é akkumulator
Adat Verzié Oldal
2021. februar 05. IFU GA-001-09 03 751788




medical

ol
i‘m €O483

F-30-601-00 sternumfirész kulcsnélkili tokmannyal

A kézidarab méretei (feltét nélkil)

185 x 111 x 206 mm

A kézidarab témege tapegységgel

1750 g

Folyamatosan allithat6 forgasi sebesség

0 - 7500 cpm (I. fokozat)
0 - 10000 cpm (Il. fokozat)

Védelmi osztaly

B, EN 60601-1

Tapegység

Bels6 akkumulator

F-31-700-00 oszcillalé mardeszkdz

A kézidarab méretei (feltét nelkil)

140 x 111 x 206 mm

A kézidarab tdmege tapegységgel

1550 g

Folyamatosan allithat6 forgasi sebesség

0 - 9000 rpm (I. fokozat)
0 - 10000 rpm (Il. fokozat)

Védelmi osztaly

B, EN 60601-1

Tépegység Bels6é akkumulator
Adat Verzio Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 76 /88
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F-30-900-00 Tapegység (akkumulator)

Méret 89 x 87 x 102 mm
Toémeg 760 g

Tipus Li-ion

Max. feszlltség 16,8V

Uzemi fesziiltség (névleges fesziiltség) 14,4V

Kapacitas 2,1 Ah

Tipikus toltési id6é < 90 perc

F-30-900-50 t61té (egyes)

Méret 157 x 140 x 79 mm
Tomeg 17409
Tipus Li-ion akkumulator t6lté
e 100-240 V AC

Bemeneti teljesitmény 50-60 Hz

0,9 Ah
Kimeneti teljesitmény 168V DC

20A

F-30-900-50 t61té (dupla)

Méret 240 x 190 x 130 mm
Tomeg 4939 g
Tipus Li-ion akkumulator tolté
Bemeneti teljesitmény 100-240 V AC
50-60 Hz
2x0,9 A
Kimeneti teljesitmény %GO’iV DC
Adat Verzio Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 77188
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F-30-900-52 t61té (négyes)

Méret 636 x 140 x 79 mm
Toémeg 6960 g
Tipus Li-ion akkumulator t6lté
Bemeneti teljesitmény 100-240 V AC

50-60 Hz

4x 0,9 A
Kimeneti teljesitmény 168V DC

20A

5.3 Kornyezeti feltételek

Uzemeltetés

Szallitas és tarolas

Hémérséklet

35°C

10

J,ss"c
-20

A leveg®d relativ
paratartalma

0%
30

0%
10

Légnyomas

;- 1060 hPa
500

;-1060 hPa
500

& Figyelem: Az eszk6zoket tilos robbanasveszélyes Iégtérben tarolni vagy Gzemeltetni.

5.4 Alkalmazando6 szabvanyok
Az eszkdzoknek meg kell felelnitk a kdvetkezd szabvanyoknak és iranyelveknek:
Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo irdnyelvek: 93/42/EGK és 2007/47/EK

IEC 60601-1
Adat Verzi6 Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 78188
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5.5 Elektromagneses kompatibilitas

& Figyelem:

Altalanossagban elmondhatd, hogy az elektromos eszkdzok kdlcsénds zavarai nem zarhatok ki
teljiesen. Nyomatékosan javasoljuk az alabbi ajanlasok (tavolsagok) betartasat és az egyéb hasznalt
elektromos berendezések utasitdsainak betartasat.

Elektromagneses zavaroknak valo kitettség eseten a beesystem eszkdzoknél nem kivant
sebességingadozasok vagy akar kiesések is eléfordulhatnak. Igy barmely mivelet csak feltételesen
végezhetd el.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikaciés berendezések (radidberendezések)
(beleértve tartozékaikat, mint példaul antennakabeleket vagy kilsé antennakat) nem hasznalhatok a
beesystem eszk6zoktél vald 30 cm-es (vagy 12 in.) tavolsagon belll. Ezen ajanlas be nem tartasa az
eszkozok teljesitményének csokkenéséhez vezethet.

Az IEC 60601-1-2 szabvany 5.2.2. pontja szerinti kiséré6 dokumentumok
1. tablazat:

Utmutat6 és gyartéi nyilatkozat - elektroméagneses zavarok kibocséatasa

A rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készilt. A
rendszer felhasznal6janak megrendeldje biztositja, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Interferencia-kibocsatéas- Megfelelés Elektromagneses koérnyezet -
meérések iranymutatasok
Az akkumulatoros eszkdzok Megfelel

RF kibocsatasa
A CISPR 14 szerint

A rendszer kizarolag belsé funkcidihoz

A t6ltének radidfrekvencias 1. csoport hasznéalhatja az RF-energiat. Ezért RF-

sugarzast kell kibocsatania B osztaly kibocséatasa nagyon kicsi, és valoszinttlen,

A CISPR 11 szerint hogy befolyasolnd a szomszédos/kdzeli
elektronikus berendezések mikodését.

Vezetett RF interferencia a A osztaly

toltébo!

A CISPR 11 szerint

Az IEC 61000-3-2 szabvany A osztaly A rendszernek alkalmasnak kell lennie mas
szerinti Harmonikus rezgések Iétesitményekben vald hasznalatra,
kibocsatasa beleértve a haztartasi célu létesitményeket
és a haztartasi célu épuleteket ellato kdzcéli
Feszlltségingadozas/ Megfelel kisfeszlltségl aramellatd halézathoz
villogaskibocsatas az IEC kdzvetlenil csatlakoz6 létesitményeket is.

61000-3-3 szerint

Adat Verzi6 Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 79/ 88




medical

ol
i‘m €O483

2. tablazat:

Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

A rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készilt. A
rendszer felhasznal6janak megrendeldje biztositja, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Interferencia-
zavarmentességi
vizsgalatok

IEC 60601 vizsgalati
szint

Megfelelés szintje

Elektromagneses kérnyezet -
iranymutatasok

Statikus elektromos
kistlés (ESD) az IEC
61000-4-2 szabvany
szerint

Erintkezési kisiilés + 8 kV
Légkisilés + 15 kV

Erintkezési kisiilés + 8 kV
Légkislilés + 15 kV

A padl6 anyaga fa, beton vagy
keramiacsempe legyen. Ha a
padl6t szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak legalabb 30 %-
nak kell lennie.

Elektromos gyors

+ 2 kV a hélézati vonalak

+ 2 kV a héal6zati vonalak

A tapfesziiltség minéségének

tllfesziltségek

tranziens esetében esetében meg kell felelnie egy tipikus
zavarok/kitérések az . . Uzleti vagy kdrhazi
IEC 61000-4-4 £l kv a bemer)etl es £l kv a bemeljetl es kornyezetnek.
szeri kimeneti vezetékeknél kimeneti vezetékeknél

zerint
IEC 61000-4-5 Fazis-fazis fesziltség + 1 | Fazis-fazis fesziiltség + 1 | A tapfesziltség minéségének
szerinti kv kv meg kell felelnie egy tipikus

Uzleti vagy korhazi
kornyezetnek.

Fesziiltségcsokkenés
ek, révid
megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok
a tapellatas bemeneti
vonalain az IEC
61000-4-11 szerint

<5% Ur

(az Ut >95%-0s
merilése)

1/2 ciklusra

40% Ut
(az Ut 60%-0s merilése)
5 ciklusra

70% Ut
(az Ut 30%-0s meriilése)
25 ciklusra

< 5% Ur

(az Ut >95%-0s
meriilése)

5 masodpercig

<5% Ut

(az Ut >95%-0s
merilése)

1/2 ciklusra

40% Ut
(az Ut 60%-0s meriilése)
5 ciklusra

70% Ut
(az Ut 30%-0s meriilése)
25 ciklusra

<5% Ur

(az Ut >95%-0s
meriilése)

5 masodpercig

A tapfesziltség minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
Uzleti vagy kérhazi
kérnyezetnek. Ha a rendszer
felhasznaléjanak az
energiaellatas megszakadasa
esetén is folytatnia kell a
megkezdett eljarast, akkor
ajanlatos a rendszert
megszakitdsmentes haldzatrol
vagy akkumulatorrél taplalni.

Az 50/60 Hz-es
tapfeszultségi
magneses mezdnek
meg kell felelnie az
IEC 61000-4-8
szabvanynak

30 A/m

30 A/m

A magneses mezéknek a
hasznalt halézati frekvenciaval
meg kell felelnitik a tipikus Uzleti
vagy korhazi kérnyezetre
jellemzé szabvanyértékeknek.

Megjegyzés: Az Ut a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozo fesziiltség

Adat
2021. februar 05.

IFU GA-001-09

Verzi6 Oldal
03 80/ 88




medical

ol
i‘m €O483

3. tdblazat:

Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

hasznaljak.

A rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt.
A rendszer felhasznal6janak megrendelje biztositja, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben

Interferencia-
zavarmentességi
vizsgalatok

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfelelés szintje

Elektromagneses kérnyezet -
iranymutatasok

Vezetett RF
zavarok az
|IEC 61000-4-6
szerint

Sugarzott RF
zavarok az
IEC 61000-4-3
szerint

3 V Hatékony

érték

150 kHz-t6l 80
MHz-ig
ISM-frekvencidk 6
\

3V/m
80 MHz és 2,7 GHz
kozott

3 V Hatékony

érték

150 kHz-t6l 80
MHz-ig
ISM-frekvencidk 6 V

3V/m
80 MHz és 2,7 GHz
kozott

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés eszkézoket nem szabad a
rendszer barmely részéhez (annak kabeleit is
beleértve) kdzelebb hasznalni, mint az ado
frekvenciaja esetében alkalmazand6 egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonséagi tavolsag.

Javasolt biztonsagi tavolsag:

d=12VP
a=12pP
80 MHz és 800 GHz kozott
d=223VP

800 MHz és 2,5 GHz kdzott

ahol P az ad6k névleges kimeneti teljesitménye
wattban (W) az ad6 gyartéja szerint, d pedig az
ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adokbol
szarmaz0, az elektromagneses helyszini
felmérés altal meghatarozott a) térer6sségnek
minden b) frekvenciatartomanyban kisebbnek kell
lennie a megfeleléségi szintnél.

A kovetkez6 szimbélummal jeldlt berendezések
kozelében interferencia léphet fel.

1. megjegyzés

A magasabb frekvenciatartomany 80 MHz és 800 MHz esetén érvényes

2. megjegyzés

Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatdék. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolja
az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és visszaverédés.

a A helyhez kotott adok, mint példaul a vezeték nélkuli (cellas/vezeték nélkuli) telefonok és a foldi mobil radidk bazisallomasai, az amatér
radiok, az AM és FM radidadasok térerésségét elméletileg nem lehet pontosan elére meghatarozni. Az elektromagneses kornyezet felmérése
érdekében, a helyhez kotott RF-adok miatt elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a
rendszert hasznaljak, meghaladja a fent emlitett szintet, akkor a rendszert figyelemmel kell kisérni a normal miikoddés ellenérzése érdekében
Ha rendellenes teljesitményt észlelnek, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a rendszer atallitasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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4. tablazat:

Ajanlott biztonséagi tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavkozlési
berendezések és a rendszer kdzott

A rendszert olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szanjak, ahol az RF zavarokat
ellendrizni kell. A rendszer vasarléja vagy felhasznaloja igy segithet megel6ézni az elektromagneses
interferenciat azaltal, hogy a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavkozlési eszkézok (adok) és a
rendszer kézott - a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményétél fuggben,
betartja az aldbbiakban meghatarozott minimalis biztonsagos tavolsagot.

Az ad6
névleges _ _ o
teljesitménye Biztonsagi tavolsag, az ado frekvenciajatol fliggéen
w
150 kHz-t6l 80 MHz-ig 80 MHz és 800 GHz 800 MHz és 2,5 GHz
d = 1’2@ kozott kozott
d=12vVP d =23VP
0,01 12 cm 12 cm 23 cm
0,1 38 cm 38 cm 73 cm
1 12m 12m 23m
10 3,8m 3,8m 73m
100 12 m 12 m 23m

Azon adok esetében, amelyek névleges teljesitménye nem szerepel a fenti tablazatban, az ajanlott
d Uzemi tavolsagot méterben (m) lehet meghatarozni a megfelelé oszlopban szereplé egyenlet
segitségével, ahol P az adé gyartdja altal megadott maximalis névleges teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés

A magasabb frekvenciatartomany 80 MHz és 800 MHz esetén érvényes

2. megjegyzés

Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épiiletek, targyak és

személyek altali elnyelés és visszaverédés.
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6 [REFIRendelési informaciok
Az aldbb felsorolt termékek a Felhasznaloi kézikdnyv szerves részét képezik. Minden
termékszallitAshoz megfelelé hasznalati dtmutato6 tartozik.
6.1Kézidarabok

@ Cikkszam Termék neve

F-31-100-00 Faré/maré eszkdz

F-31-150-00 Standard faré

F-31-300-00 4° oszcillacios flirész, Synthes AO

F-31-301-00 2° oszcillaciés flirész, Synthes AO

F-31-310-00 Oszcillacioés flrész Stryker 4°

F-31-311-00 Oszcillaciés flirész Stryker 2°

F-40-100-00 Oszcillacioés egyenes fiirész, Stryker 4°

F-40-101-00 Oszcillaciés egyenes flirész, Stryker 2°

F-40-110-00 Oszcillaciés egyenes flirész, Synthes 4°

F-40-111-00 Oszcillaciés egyenes flrész, Synthes 2°

F-31-601-00 Sternumfirész kulcsnélkiili feltéttel/tokmannyal

F-31-700-00 Oszcillalé maréeszkdz
6.2 Tapegység (akkumulator, motor, elektromos)

@ Cikkszam Termék neve

F-30-900-00 Tapegység

F-30-900-50 Toltéegység (1 toltényilas)

F-30-900-51 Toltéegység (2 toltdnyilas)

F-30-900-52 Toltéegység (4 toltényilas)

F-30-900-53 Orszagspecifikus csatlakozé a t6ltéhdz (EU)

F-30-900-54 Orszagspecifikus csatlakozo a t6ltéhdz (UK)

F-30-900-55 Orszagspecifikus csatlakozo a t6ltéhdz (US)

F-30-900-56 Orszagspecifikus csatlakozé a toltéhdz (AU)

F-30-900-57 POAG kébel toltékhodz
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6.3 Feltetek
B2 Gikkszam Termék neve B2 cikkszam Termék neve
Drot/ t(iz6 bevezet6 (K-drét) 1-
F-30-100-10 4 mm az F-31-100-00 F-30-100-60 Jacobs faré tokmany, kicsi
eszkdzh6z
Drot/ t(iz6 bevezet6 (K-drét) 1-
F-30-100-15 4 mm az F-30-150-00 F-30-100-61 Jacobs faré tokmany, nagy
eszkdzhoz
Toldalék Kirschner-drét . .
F-30-100-19 tokményhoz F-30-100-62 Roehm far6 tokméany
Adapter fur6 bevezetéhdz, . . .
F-30-100-25 sugaratereszté F-30-100-63 Gyorsbefog6 tokmany zarral
F-30-100-50 AO tokmany, Kicsi F-30-100-64 Sg’l%slbefogo tokmany zar
F-30-100-51 AO tokmany, nagy F-30-100-65 Albrecht gyorsbefogo
tokmany
F-30-100-52 Ya " feltét F-30-100-66 Nagy furé tokmany
F-30-100-53 Hudson tokmany F-30-400-01 Sternum feltét
F-30-100-54 Harris tokmany F-30-400-05 Kulcsnélkli sternum feltét
F-30-100-55 Hatszogleti tokmany, SW6 F-30-400-10 ;(e'l‘tg“'csne'k“" sternum
F-30-100-56 DIN tokmany
F-30-100-57 Hall-Zimmer feltét

6.4 A bee-system tisztitdsa és gondozasa

|FizE] Cikkszam Termék neve |BiEF] Cikkszam Termék neve
F-30-900-10 Kenéallvany F-30-910-30 Univerzalis 6blit6 adapter
(minden géphez)
o Spray adapter faréhoz (F-31-
F-30-900-20 Steril tolcsér F-30-910-31 100-00 / F-30-150'00'h02)
Spray adapter rezgéflrészhez
. / sternumfiirészhez (F-30-
F-30-900-60 Olajspray F-30-910-33 400-00 / F-30-600-00 / E-30-
601-00)
F-30-900-61 Hi Tech olajadagolé toll F-30-910-40 Oblitd készlet
Univerzalis spray adapter A Mi
F-30-900-70 F-30-910-42 be_esystem tokmany: Miele /
(minden géphez) Stielco / Webeco
Spray adapter faréhoz beesystem adapter
F-30-900-72 F-30-910-43
(F-31-100-00 / F-30-150-00) Belomed
Spray adapter flirészekhez beesystem adapter
F-30-900-74 (F-30-400-00 / F-30-600-00/ | F-30-910-44 Maquet / MediKomp /
F-30-601-00) Getinger
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|EizF Cikkszam Termék neve |z Cikkszam Termék neve
Spray adapter faréhoz
F-30-900-78 F-30-910-50 Tisztitokefe készlet
(F-30-100-00 / F-30-150-00)
. . et o Tisztit6 és sterilizalo talca
F-30-910-05 Zanal elatolt fedel a szl0 €5 | ¢ 31.910-13 fedéllel eqy eszkozhoz és a
Y tartozékokhoz
Tisztito és sterilizalo talca
F-31-910-18 fedéllel két eszkdzhoz és a

tartozékokhoz

7 Hasznalt jelolések

A kovetkezé jeldlések az eszkdzon vagy egyes alkatrészeken talalhatok:

A

Figyelem: Az eszkdz lizemeltetése elétt olvassa el a mellékelt Felhasznaloi

kézikdnyvet.

wl

Gyarté

ol

Gyartas idépontja

LOT Tétel megnevezése

REF Rendelésszam
Sorozatszam

SN

Hémérsékleti hatarérték

Az eszkdz lizemeltetése el6tt olvassa el a mellékelt Felhasznaldi kézikbnyvet.

Nem steril

Levegd paratartalma, hatarérték

Légnyomas, hatarérték
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w 50483 | Megfelel a 93/42/EK iranyelvnek

F%

&

Tartsa/tarolja szarazon

Az eszkdzt az aramutés és az elektromos szivargasi aram elleni védelem szerint B
tipusba soroltak.

Az eszkdz az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleléen alkalmas betegeken torténd
hasznélatra.

Az eszkdz litium-ion akkumulatorokat tartalmaz (Li-ion = chem. Kéros anyag jele
Az elemeket a kérnyezetvédelmi szempontok szerint kell artalmatlanitani.

Az akkumulatorok artalmatlanitdsanak meg kell felelnie a nemzeti jogszabalyoknak
vagy a 2006/66/EK eurdpai akkumulator-iranyelvnek.

Figyelem: T(iz-, robbanas- és égésveszély.

Az akkumulatorcellakat (elemeket) nem szabad szegmentalni vagy szétszedni, révidre
zarni vagy 0sszetérni, illetve +60 °C folé melegiteni vagy elégetni.

Az aramutés, t(iz és mechanikai kockazatok tekintetében csak az UL-60601-1

CMETus . ,,
szabvanynak megfeleléen

- A készilék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK europai
f,, % 0483 | szabvany kovetelményeinek. Fuiggetlen bejelentett szerv altal 0483 azonositdszammal
tanusitott. Ezért CE-jeldléssel van ellatva.

A csUszka kozépsé allasban > INTERLOCK / BIZTONSAGI HELYZET
Az eszkdzt nem lehet véletlendil elinditani

A csUszka visszahlzva = 6ramutato iranyaba forgatas

l A csUszka kitolva > 6ramutat6 iranyaval ellentétes forgatas

Az oszcillalé izemmadd ki van kapcsolva

Az oszcillalé izemmaod be van kapcsolva

A frekvencia/CPM ,|"-es allasban

A frekvencia/CPM , |I"-es allasban

. A tapegység z0old fényt jelez, és teljesen fel van toltve
(| (A tapegység a toltén van)
FULL

@ A tapegység sarga fényt jelez, és toltédik
{4 (A tapegység a toltén van)
LOAD
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A thpegység mikodési hibat jelez, az akkumulator nem toltédik: Lasd a Felhasznaloi
kézikdnyvet

HIBA (A tdpegység a toltdén van)

KESZ A toltd mikddbéképes

KESZ A toltéegység tolti a tapegységet (sarga/narancs/piros fény)

Adat Verzi6 Oldal
2021. februér 05. IFU GA-001-09 03 871/88




medical

ol
i‘m €O483

8 Cim / Bejelentések

u medical bees GmbH
Friedrich-Wohler-Strasse 13
D-78576 Emmingen
Tel: +49 (7465) 9298310
Fax: +49 (7465) 929831 1

E-mail: info@medical-bees.de

Ha nem ér el minket kdzvetlenul egy jelentendé eseménnyel, akkor irjon nekiink egy e-mailt az
alabbi e-mail cimre: Meldung@medical-bees.de

Web: www.medical-bees.de
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