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Cuvant inainte

Scopul prezentului manual este de a familiariza operatorul cu masurile de siguranta, cu
programele de instalare si cu instructiunile pentru utilizarea si intretinerea corecta a aparatului si

a accesoriilor sale. Va rugam sa cititi cu atentie manualul inainte de utilizare.

Producatorul COXO nu isi asuma nicio raspundere, explicitd sau implicita, si nu are nicio
responsabilitate pentru orice daune directe, indirecte sau de altd natura, precum si pentru
vatamarile corporale care decurg in raport cu orice practica de utilizare a dispozitivului si a

accesoriilor acestuia.

COXO urmareste actualizarea permanentd a produselor sale, cu posibile modificari ale

componentelor dispozitivului.
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1. Siguranta

sau alte operatiuni asupra dispozitivului. Pastrati intotdeauna manualul la indemana.

f Cititi cu atentie prezentul manual Tnainte de a continua cu instalarea, utilizarea, intretinerea

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)
9)

10)

11)

12)
13)

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre personal profesionist, instruit, cum ar fi
chirurgii. Utilizarea corecté a dispozitivului nu provoacé efecte secundare; In cazul unei
utilizari necorespunzatoare, caldura va fi transferata catre tesuturi, fapt care poate duce la
deteriorarea acestora.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai in limitele domeniului de aplicare mentionat in
prezentul manual. Nerespectarea acestor instructiuni va duce la deteriorarea dispozitivelor
sau la ranirea pacientilor si a operatorilor.

Dispozitivul nu este furnizat steril si trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat in stricta
conformitate cu capitolul 12 Thainte de a fi utilizat in scopuri terapeutice.

Va rugam sa folositi accesorii originale, in caz contrar dispozitivul poate fi deteriorat sau
chiar poate provoca vatamari corporale.

Evitati infiltrarea lichidelor prin orificiile dispozitivului. In caz contrar, existd riscul de
defectare a componentelor electronice.

Tnainte de fiecare tratament, este necesar s verificati daca aparatul este in stare normala
de functionare si dac& toate componentele sale sunt in stare buna. in cazul in care apare
orice problema fin timpul functionarii, va rugam sa opriti utilizarea si sa contactati
producatorul sau distribuitorul autorizat.

Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat in zone in care exista gaze inflamabile (cum ar fi
amestecurile anestezice).

Nu porniti comutatorul de picior atunci cand capacul pompei peristaltice este deschis.
Dupa sterilizarea in autoclava, motorul chirurgical trebuie sa fie complet racit inainte de
utilizare.

Dispozitivul are interferente electromagnetice. Nu il utilizati in preajma pacientilor cu
stimulatoare cardiace sau in timpul operatiilor cu dispozitive electronice.

Campurile electromagnetice si tensiunile instabile pot interfera cu functionarea normala a
dispozitivului.

Asigurati-va ca efectuati teste Tnainte de fiecare utilizare.

Bisturiul electric va afecta functionarea normala a acestui dispozitiv.



2. Utilizare preconizata

1)

2)

Acest echipament este destinat exclusiv utilizaérii in domeniul stomatologiei, pentru
interventii chirurgicale de expunere si disectie a structurilor tesutului bucal sau pentru
tratamente endodontice (de ex. decalaje parodontale, gingivale, osoase, maxilare, extractii
si implanturi).

Dispozitivul este destinat utilizarii numai de catre personal medical, tehnic si de specialitate

calificat si instruit corespunzator.

3. Contraindicatii

1)

2)

3)

Boli sistemice (cancer, boli cardiovasculare boli grave, boli ale sistemului sanguin, sistemul
imunitar,......)..

Tratamentul continuu si topic al anumitor sisteme (terapie anticoagulanta, chimioterapie,
radioterapie,......).

Cantitatea si calitatea slaba a oaselor



4. Descriere

Fata Suport furtun irigare

—————— Orificiu suport furtun
Capac pompa
"' s Buton capac pompa
ﬁ’ Motor
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5. Instalare

AVERTIZARE

Dispozitivul nu poate functiona in medii in care sunt prezente amestecuri anestezice
sau inflamabile;

Instalati dispozitivul Tntr-un loc protejat impotriva coliziunilor sau impotriva stropirii
accidentale cu apa sau lichide;

Nu instalati dispozitivul deasupra sau in apropierea surselor de caldura;
Asigurati o circulatie adecvata a aerului in jurul dispozitivului atunci cand il instalati.

Lasati un spatiu adecvat, in special in apropierea ventilatorului amplasat in partea din
spate a dispozitivului;

Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui sau la surse de lumina UV.

5.1 Motor

Aliniati punctele de marcaj pentru a conecta cablul motorului cu dispozitivul.

=

Dupa conectarea motorului, bara de stare a ecranului va afisa starea motorului:

L1 motor este conectat, (intermitent): motor nu este detectat,

:h”(intermitent): eroare motor, (intermitent): “Mod limitat” activat.

5.2 Piesa de mana dreapta sau contraunghi

1) Conectati piesa de mana la motor pana cand sunetul de apasare indica faptul ca racordul
este stabilit.

2) Rotiti piesa de mana pentru a va asigura ca este conectata ferm.

ll IIIEE_Lﬁ




5.3 Suport furtun irigare

Introduceti suportul de irigare in gaura si agatati sticla de irigare.

Utilizati numai flacoane de irigare cu un volum maxim de 1,5 I.

5.4 Furtun irigare
NOTA

Furtunurile si sticlele de irigare mentionate mai sus vor fi achizitionate separat. Se
recomanda achizitionarea celor omologate de Administratia pentru Alimente si
Medicamente.

1) Introduceti acul furtunului de irigare in flacon.

. =———— Flacon irigare

=
|

Ac furtun irigare

2) Apasati butonul "OPEN" (Deschidere) si deschideti capacul pompei.
3) Conectati furtunul de irigare la pompa.

4) Tnchideti complet capacul pompei.



« Opriti dispozitivul inainte de a deschide capacul pompei!
« Atunci cand instalati furtunul de irigare , asigurati-va ca nu este strans sau prea lejer .

5) Conectati furtunul de irigare la duza de irigare de pe piesa de mana;

Nu Tnlocuiti piesa de méana in timpul functionarii.

Furtunurile de irigare sunt de unica folosinta si trebuie inlocuite dupa fiecare utilizare.

5.5 Pedala picior
Dispozitivul poate fi adaptat la pedala fara fir si la pedala cu fir.

5.5.1 Conectati suportul la pedala si apoi blocati piulita.




5.5.2 Pedala fara fir (daca este cazul)

Cand utilizati pentru prima data pedala fara fir, este necesar sa instalati baterile. Metoda de

instalare a bateriilor este urmatoarea:

Tnsurubati capacul in sens invers

Desurubati capacul in directia sagetii Introduceti trei baterii AA
acelor de ceasornic

(&)

“é‘““w
&
&

e
—
=

- Specificatia bateriei este AA * 3. La instalare, respectati pozitia polilor pozitiv si negativ.

« Daca pedala fara fir nu este utilizata pentru o perioada lunga de timp, scoateti bateria pentru a
prelungi durata de viata .

« In mod normal, pedala fara fir a fost asociatd fnainte de livrare. Daca aveti nevoie de o noua
asociere, va rugam sa consultati "6.2 Asociere pedala".

5.5.3 Pedala cu fir (daca este cazul)
Aliniati marcajele pentru a conecta pedala cu dispozitivul.

@

5.6 Alimentare
Conectati cablul de alimentare la dispozitiv, apoi conectati- la reteaua electrica.
Apasati intrerupatorul de alimentare pentru a porni dispozitivul.



6. Setari

» Apésati @ pentru a introduce setarile si apasati @ pentru a iesi.

Settings (x)
~ Calibration
1{)  sound «© ’ CAL
N9 L Factory Re
) — e’ actory Reset po—
N 7y

> pesatpaiing R

6.1 Sunet

> Apasati @) pentru a activa sau dezactiva sunetul :

, J
> EI(I ) : sunetul este pornit D\K\‘ : sunetul este oprit.

6.2 Asociere pedala

»  Pictograma din partea de sus a ecranului arata starea pedalei de picior:

(intermitent) Nu este conectata nicio pedala.

Este conectata o pedala cu fir.

_—

" Este conectats pedala fara fir.

* Pedala fara fir poate fi utilizata numai dupa ce este asociata cu unitatea de control.
In mod normal, acesta a fost asociat fnainte de livrare si poate fi utilizat direct.

- Daca unitatea de control nu detecteaza pedala fara fir, pe langa verificarea bateriei,
puteti incerca din nou asocierea.

- Daca pedala fara fir este inlocuita, aceasta trebuie sa fie asociata din nou.

Apasati % si urmati instructiunile.

Dupa ce asocierea a fost realizata cu succes, ecranul va afisa =
Daca asocierea nu reuseste, incercati din nou.

Daca pedala este asociata, dar nu este conectata la unitatea de control, ecranul va afisa * .

vV V V V V

Daca trebuie sa anulati asocierea, apasati 4



inainte de asociere, continuati sa apasati pedala.

6.3 Luminozitate

s

oy O N .
» Apasati “1 pentru a selecta luminozitatea ecranului.

6.4 Calibrare

» Functia de calibrare are rolul de a regla abaterea cuplului motorului, pentru a asigura
precizia.

» Motorul trebuie calibrat dupa fiecare schimbare a contraunghiului de 20:1 si se recomanda
calibrarea nainte de fiecare utilizare.

» Consultati "9. Calibrare "pentru detalii.

6.5 Resetare la setarile din fabrica
» Consultati “10. Resetare la setérile din fabrica”

Resetare la setarile din fabrica va sterge toate datele setate de utilizator si nu mai
pot fi recuperate.



7. Modul Implant

Dispozitivul contine doud moduri: implant si operatie, pe care le puteti comuta printr-o simpla
apasare.

! Implant.

o» Stare

Pasi

Program/selectare ——F1 I
> 4

ansson
s

a= | U
W=

)

}

~ | Modificarea programului

Pas/selectare - - + Vitezs
= 201 - + & Setari
Cuplu de torsiune
Mod —— implant v

-
>
S
s

’
~<?
n
-
n

[=1

=

Ji Grafic de cuplu

Lichid racire Rata de transmisie

Lumin& LED Tnainte/inapoi

7.1 Selectarea programului de implant

»  Dispozitivul contine 5 programe de implant, de la P1 la P5.

» Apasati P] pentru a selecta programul. Tn partea dreapta a numarului programului sunt

afisate toate etapele aferente.
i | NOTA

Utilizatorii pot edita programul prin combinarea diferitelor etape, dupa cum este

necesar, consultati “7.5 Modificarea programului de implant” pentru detalii.

7.2 Selectarea etapei de implantare

» Selectati prin apasarea pictogramei pentru pas sau prin apasarea pictogramei de pas de

plantare marita, puteti selecta si prin apasarea butonului de control al programului (P) al
pedalei.

el
=i
i

anm
[\%]
=2
8 |-
o
Oc.

201 \ 10 ; &

Implant

“ 0 -

10



> Semnificatia pictogramei etapei de implantare este urméatoarea:

Pictograma Nume Utilizare preconizata
H Burghiu rasucit Pentru localizarea si taierea crestei alveolare
g o Pentru penetrarea cortexului osos si determinarea
I Freza Pilot maker L P AP ;
- preliminara a orientérii axiale
g Burghiu Pilot Pentru marcarea pozitiei implantului si a axei

Burghiu rotativ 1

Burghiu cu diametru mic

Burghiu rotativ 2

Burghiu cu diametru mediu

Burghiu rotativ 3

Burghiu cu diametru mare

=

Burghiu gradat

Modelarea partii superioare a osului cortical prin
imitarea formei capatului superior al implantului

(osteoporoza nu este disponibila)

Presa surub

Pentru presarea pe peretele osos al soclului
implantului

Plasarea
implantului

Pentru implantarea si indepartarea implantului

Surub de acoperire

Incarcarea si descarcarea capacului de vindecare

Spalare

Motorul nu se roteste si clateste separat

Burghiu pentru
utilizator

Definite liber de utilizator

11




7.3 Selectare si ajustare

[ [i nomA
Cu exceptia faptului ca nu este salvata functia de mers nainte/inapoi a motorului,

dispozitivul va salva automat ceilalti parametri modificati.

7.3.1 Lichid de racire

A

Va rugam sa asigurati o cantitate suficienta de lichid de racire in timpul utilizarii.

»  Debitul lichidului de racire poate fi selectat prin apasarea butonului de control al lichidului

#4400 de racire de pe pedala.

12

6000 00 (118 (111}

inchis  Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4
7.3.2 Lumina LED

»  Apasati Q’ pentru a modifica luminozitatea LED-ului de pe piesa de mana.

AL

]

inchis Redus Intens

7.3.3 Inaintefinapoi

> Apasati (';1 sau butonul Tnainte/inapoi al pedalei pentru a selecta directia motorului:
¥

(7) Tnainte @ Tnapoi

v

Din motive de siguranta, nu se salveaza rularea in sens invers acelor de ceasornic.



7.3.4 Raportul de transmisie
)

> Apasati 5.1 pentru a selecta raportul de transmisie.

A

Raportul de transmisie ales trebuie sa fie in concordanta cu piesa de mana.

7.3.5 Viteza

A o . . - .
» Apasati / pentru a regla valoarea dorita, respectiv cea mai mare viteza atunci

cand motorul functioneaza.

2
2
e

Q
v =
A (=
L=t
=
=t
L

+

o 20000 - Y,
20:1 10 =

Implant -

wo (R 201

ang

7.3.6 Cuplu limita

» Apasati + /' pentru a regla valoarea dorita, care reprezinta cuplul limita atunci
cand motorul functioneaza.

=E od]n
P1 0 0 1 o9
> 3 z ¥ =
,”{'
- —
= 20:1 - 4+
Implant o

wo QT (R 200
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Tn tabelul de mai jos sunt redate valorile implicite pentru fiecare etapa:

. = o Cuplu de Raportul de Lichid de
Pictograma Nume Viteza (rpm) torsiune (N.cm)| transmisie racire
1 Burghiu 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
& rasucit Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
i Frez3 Pilot 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
i maker Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
g 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
g Burghiu Pilot o o o
Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
;: Burgh|u 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
g rotativ 1 Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
Burghiu 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
rotativ 2 Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
Burghiu 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
rotativ 3 Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
i Burghiu 200-2000 5-40 20:1 nivel 0-4
S gradat Implicit: 500 Implicit: 10 Implicit: 2
i 15-100 5-70 20:1 nivel 0-4
7] Presa surub
Y Implicit: 20 Implicit: 25 Implicit: 2
Plasarea 15-100 5-70 20:1 -
implantului Implicit: 20 Implicit: 20
7 Surub de 15-100 5-15 20:1 -
= acoperire Implicit: 20 Implicit: 10
Spalare ) ) ) Nivel 0-4
300-40000 - 1:1 nivel 0-4
Burghiu Implicit: 40000 Implicit: 2
pentru
I utilizator 5-70 20:1 -
0 Implicit: 20

14




7.4 Functionare

Se recomanda calibrarea motorului inainte de fiecare utilizare, consultati "9. Calibrare”.
» Apasati pedala pentru a incepe lucrul si eliberati-o pentru a opri.

» Viteza motorului depinde de forta de apasare a pedalei. Cand pedala este complet apasatd,

motorul se roteste la viteza setata.

» Cand motorul este fin functiune, ecranul afiseaza rezistenta intr-un mod
grafic: ®®®0000®®®  \erde indics faptul ca valoarea limitd a cuplului se situeaza
intre 50%, portocaliu inseamna 50% - 80%, iar rosu inseamna peste 80%. Echipamentul

emite un semnal sonor imediat ce este atins cuplul maxim.

=T W 2E o)

'U

-

—
<nnRes
C
ol =]
W=
g

o 20000

20:1 1 O 0000000 OO0O

Implant 000 X3 (F) 20:1

- Tn caz de defectiune a motorului, sistemul va porni "Mod limitat". Tn acest mod,
utilizatorii pot continua sa utilizeze dispozitivul, insa unele performante sunt
limitate.

¢ “Mod limitat” se refera la: 11. Mod limitat.

7.5 Modificarea programului de implant

»  Utilizatorii pot combina diferite etape pentru a forma noi programe, in functie de necesitati.
De exemplu, programul setat din fabrica este:

15



¢ 2 I g <7
P1 : g g t = pentru oase cu densitate scizuta.
ﬂ g g e il = (] . .
P2 . | g g g & E v pentru oase cu densitate medie.
& H g g Y s
1] Ju] u] o] . .y ”
P3 : | g B g 2 1 e ? pentru oase cu densitate ridicata.
$ ¢ g g g H S
P4 %: plasarea implantului.
0 .
P5 . . clatire.
> Apasati — pentru a accesa.
Implant program ®
o 1] o
Program/selectare P! L| % E 1 T], @ w

Pasi existenti

_.._
—

-

A=

£ anee
ant=

r " Pasi optionali

=
§ -—
2 lll'
i -
—

7.5.1 Tnlocuire pas
» Selectati programul.

» Apasati pasul existent care trebuie inlocuit.

» Apasati noul pas.

7.5.2 Adaugare pas
» Selectati programul.

» Apasati @

» Apasati pasul dorit.

Fiecare program poate contine maxim 8 pasi. Daca doriti sa adaugati pasi, trebuie
sa stergeti mai intai pasii existenti.



7.5.3 Stergerea pasului

» Selectati programul.

» Apasati pasul existent pe care doriti sa il stergeti.

_
iy

» Apasati pentru a sterge.

| NOTA
Fiecare program contine cel putin un pas. Daca exista un singur pas, acesta nu
poate fi sters.
7.5.4 lesire
()
> Apasati ) pentru a iesi.

» "Da" inseamna salvare, "Nu" inseamna c& nu se salveaz3, iar "Anulare" inseamna
revenirea la ecranul de modificare.

Implant program ®
i ' % é é ‘ Save the operation?

-

S Al
w1
T |

-
i~

Yes No Cancel

7.6 Document

> In activitatea "Plasarea implantului" este prezentat un grafic de cuplu dupé fiecare oprire
a motorului. Graficul vizualizeaza profilul cuplului aplicat in timpul insertiei implantului.
Graficul de cuplu poate fi, de asemenea, stocat in fisierul <ID-Date-Implant Position.bmp>
de pe dispozitivul USB.

» Apasati | pentru a vizualiza sau salva datele.

17



* Functia de stocare a datelor este disponibila numai in timpul activitatii de plasare a
implantului.

« Sistemul salveaza numai ultimele date. Daca aveti nevoie sa le salvati, va rugam sa le
transferati pe un dispozitiv USB extern.

« Graficul de cuplu va fi sters automat dupa oprirea dispozitivului.

« Introduceti un disc flash USB in unitatea de comanda pentru a efectua transferul pe un
dispozitiv USB extern. Dupa inserare, pe bara de stare se afiseaza .

« Dispozitivul de stocare USB utilizeaza formatul FAT32, iar capacitatea utilizabila nu este

mai mica de 2 MB.

7.6.1 Diagrama de cuplu

Torque plot (%

» Pentru a transfera pe un dispozitiv USB extern, apasati % pentru a continua

operatiunea si apasati @ pentru a iesi.

7.6.2 Salvare
A. Introducerea informatiilor

»>  Introduceti ID-ul pacientului, numele si data.

» Apasati Next pentrua continua.

Information input fx\)

r

~
)

Mext

]
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B. Pozitia implantului

»  Selectati pozitia corespunzatoare a implantului.

Implant position (x)

-

=
-
-
-—
-

Return

Next

Ryt
C. \Verificare si salvare

» Apasati Next pentru a accesa "Informatii" pentru verificare.

» Apasati Save

Information ()
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8. Modul Chirurgie
> Apasati Implant pentru a trece la modul Chirurgie.

Stare

Pasi

Viteza

Pas/Selectare

1:5
|  Ratade transmisie

Mod (R 15

Lichid de racire Lumina LED Tnainte/  Setari

Tnapoi

8.1 Selectarea programului chirurgical

> Selectati prin apasarea pictogramei de pas, sau prin apasarea pictogramei de pas marite,

puteti selecta si prin apasarea butonului de control al programului (P) al pedalei.

15

T
-

—_

(%]

8.2 Selectare si ajustare

» Consultati “7.3 Selectare si ajustare” pentru detalii.
» Pictograma programului chirurgical si valorile implicite pentru fiecare etapa:
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L L Rata de Lichid Lumina
Pictograma Nume Explicatie Viteza . .
transmisie racire LED
Extractie Pentru 10000-170000 1:2,1:3,1:4.2,1:5 Nivel 0-4 | Lumina
dentara extractie preinstalare 10000 | Preinstalare 1:4.2 slaba
dentara
10000-170000 1:2,1:3,1:4.2, Nivel 0-4 | Lumina
Rezectie Rezectie ) ) .
L L Preinstalare 10000 | 1:5, slaba
apicala apicala )
preinstalare 1:4.2
Masele Pentru 10000-200000 1:2,1:3,1:4.2, Nivel 0-4 | Lumina
de méselele de | Preinstalare 15, slaba
minte minte 200000 preinstalare 1:5
Elevatia 10000-200000 1:2,1:3,1:4.2, Nivel 0-4 | Lumina
Ridicare . N
) y podelei Preinstalare 15, slaba
sinusala ) )
sinusale 200000 preinstalare 1:5
Vitezs Viteza mare 10000-170000 1:2,1:3,1:4.2, Nivel 0-4 | Lumina
iteza .
(cresterea | Preinstalare 10000 | 1:5, slaba
mare ) )
vitezei) preinstalare 1:4.2
Viteza redusa | 2000-40000 1:1,4:1,10:1, Nivel 0-4 | Lumina
Viteza (viteza Preinstalare 2000 16:1,20:1 slaba
redusa constanta sau Preinstalare 1:1
decelerare)
Piesa de 2000-40000 Preinstalare 1:1 Nivel 0-4 Lum[na
DrePt | an dreapta | Preinstalare 2000 slaba
Motorul nu se i ) Nivel 0-4 Lu|m|rja
Clatire roteste si slaba
clateste separat
8.3 Lucru

» Apasati pedala pentru a incepe lucrul si eliberati-o pentru a opri.

» Viteza motorului depinde de forta de apasare a pedalei. Cand pedala este complet apasata,
motorul se roteste la viteza setata.

A

in caz de defectiune a motorului, sistemul va porni "Mod limitat". In acest mod, utilizatorii

pot continua sa utilizeze dispozitivul, dar unele performante sunt limitate.

“Mod limitat “se refera la: 11. Mod limitat.
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9. Calibrare
» Functia de calibrare are rolul de a regla abaterea cuplului motorului, pentru a asigura
precizia.

Piesa de mana trebuie sa fie atasata pentru calibrare .

Calibrarea trebuie efectuatd numai cu piese de mana contraunghi cu un raport de
transmisie de 20:1.

Calibrarea trebuie repetata ori de cate ori este schimbata piesa de mana.

» Apasati b\' pentru a intra in "Setari", apoi apasati CcaL pentru a incepe calibrarea.

A

Motorul va functiona automat fara a apasa pedala in timpul calibrarii.
Tineti ferm motorul sau puneti-l intr-un suport sigur in timpul calibrérii.

10. Resetare la setarile din fabrica
“ Resetare la setarile din fabrica" poate reseta parametrii programului la valorile originale din fabrica.

» Apasati ‘L‘Jw:' pentru a intra in ecranul de setare, apoi apasati RESET si urmati

instructiunile.

A Warning

Clear all data that has been set

Continue Cancel

Resetare la setarile din fabrica va sterge toate datele setate de utilizator si nu pot fi
recuperate.

22



11. Mod limitat

» Atunci cand motorul este partial defect, dispozitivul poate porni "Mod limitat". in acest mod,
utilizatorii pot continua sa utilizeze, dar unele performante sunt limitate.

» Accesati “Mod limitat”, pictograma motorului se schimba in [ @ = (intermitent).
e 20 o
P1 "‘ { ; o —~
- TR
- V4
S 201 o
mplant o XF A 261 e

NOTA

- In acest mod, anumite viteze si cupluri sunt limitate, iar celelalte functii sunt identice cu
cele din modul normal.

« Dupa oprirea alimentarii sau dupa conectarea piesei de mana, dispozitivul va iesi

automat din modul limitat. Daca defectiunea nu poate fi remediata, va rugam sa
contactati dealerul.

12. Curatare, dezinfectare si sterilizare

Va rugam sa consultati manualul de utilizare relevant pentru etapele de manipulare a piesei
de mana.

12.1 Curatare

Stergeti unitatea de control, motorul, piesa de mana, suportul piesei de mana, suprafata

pedalei si toate suprafetele vizibile ale cablului cu o lavetd umeda.

12.2 Dezinfectare

ﬂ NOTA

« Dupa fiecare tratament al unui pacient, suprafetele din apropierea pacientului care ar
fi putut fi contaminate prin contact sau aerosol trebuie dezinfectate.

« Toate operatiunile de dezinfectie trebuie efectuate prin dezinfectie prin stergere.



Folositi o lavetd moale de unica folosinta si un dezinfectant aprobat pentru dezinfectare,
stergand toate suprafetele vizibile ale unitatii de control, motorului, piesa de méana, suportului

pentru piesa de mana, suprafata pedalei si cablurile.

12.3 Curatare si dezinfectare

« Va rugam sa utilizati sterilizatorul automat de curatare care indeplineste cerintele
standardului ISO15883.

« Pentru detalii privind curatarea termica, va rugam sa consultati instructiunile de

utilizare ale curatatorului termic automat.

-l )

> Insurubati stecarul de protectie in motor.

12.4 Uscare

Furtunurile de irigare si accesoriile acestora sunt produse de unica folosinta, care nu

trebuie sterilizate sau uscate.

12.5 Ambalare

» Ambalajul pentru produse sterile trebuie sa fie suficient de mare pentru a gazdui
produsul fard ca ambalajul sa se intinda. Calitatea si utilizarea ambalajului
produselor care urmeaza sa fie sterilizate trebuie sa respecte standardele aplicabile
si sa fie adecvate pentru procesul de sterilizare!

* Procesul de dezinfectie trebuie sa indeplineasca cerintele.



12.6 Sterilizare

in conformitate cu 1SO17665-1, partile dispozitivului care urmeaza sa fie sterilizate sunt

sterilizate cu ajutorul unui sterilizator cu aburi (autoclav de Tnalta temperatura).
Urmétoarele parti ale dispozitivului pot fi sterilizate:

» Motor si cablu motor

» Suport de irigare

Cerinte de sterilizare:

» 134 °C, nu mai putin de 5 minute.

NOTA

- Lasati toate piesele dezinfectate si sterilizate sa se usuce complet la temperatura
camerei Tnainte de a le utiliza din nou.

= Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare corespunzatoare atunci cand
procesati motorul si cablul motorului. COXO recomanda folosirea aparatelor de
dezinfectie cu spalare in conformitate cu EN ISO 15883-1, care functioneaza cu

agenti de curatare alcalini.
* Produsele permise pentru sterilizare au o rezistenta la o temperatura maxima de

136 °C.

12.7 Depozitare

Produsele sterilizate trebuie sa fie depozitate in conformitate cu toate cerintele sanitare, ferite

de praf si uscate.
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13. intretinere

13.1 Inlocuirea bateriei pedalei fara fir

Pedala fara fir este alimentata de o baterie, iar puterea bateriei este afisata in bara de stare
de pe ecran.= fnseamna ca bateria este descarcatda, va rugam sa o finlocuiti la timp.
D(intermitent) inseamna ca bateria este foarte descarcata, va rugam sa opriti imediat lucrul si

sa Tnlocuiti bateria. Consultati "5.5.2 Pedala fara fir (daca este cazul) "pentru detalii.

13.2 Inlocuire siguranta

NOTA

- In cazul in care unitatea de control nu functioneazé, verificati daca siguranta este sérita.
« Tnlocuiti siguranta impingand cu o unealtd ascutitd pentru a deschide clema de fixare.

Siguranta
220V | F3.15AL 250V

 Deoarece LED-ul permite doar utilizarea unei tensiuni de curent continuu, polaritatea

trebuie conectata corect pentru a asigura o functionare corecta.

- Daca LED-ul se aprinde in rosu sau nu se aprinde, rotiti-l la 180 de grade si

reinstalati-l.

A\

Nu atingeti becul dupa ce ati lucrat; lasati-l sa se raceasca.
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(T

» Rotiti pentru a indeparta inelul de fixare.
» Scoateti LED-ul.

» Introduceti unul nou in locas, aliniati-I si impingeti-l in baza, apoi atasati inelul de fixare la
motor.

> Tnsurubati inelul de fixare.

> Indepartati garnitura inelar si inlocuiti-o cu una noua.
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14. Depanare

Defectiune

Cauza

Solutie

Dispozitivul nu
functioneaza

Siguranta sarita

Tnlocuiti siguranta cu una noud

Ecranul tactil nu
reactioneaza

Ecranul este umed sau murdar

Curatati ecranul

Pelicula este prea groasa

Tndepartati pelicula

Eroare de program

Reporniti dispozitivul

Pedala nu functioneaza
cand o apasati

Bateria este descarcata

Tnlocuiti bateria

Pedala fara fir nu este conectata la
dispozitiv

Reparati

Contact defectuos al pedalei cu fir

Reconectati

Lipsa lichid de racire sau
lichid de racire insuficient

Capacul pompei nu este nchis

Tnchideti complet

Clema furtunului de irigare este
inchisa

Deschideti clema

Furtunul de irigare este Tndoit

Verificati si indreptati indoitura

Duza piesei de mana contraunghi
este blocata

Curatati si drenati

Motorul nu functioneaza si
face mult zgomot

Conexiunea motorului este slabita

Reconectati si verificati daca
conexiunea este corecta

Supraincarcare

Verificati dacd piesa de mana
dreaptéd sau contraunghi este
blocatd si dacad motorul este
blocat

Capacul motorului  nu este R .

- Strangeti capacul

insurubat ’

Motorul nu este instalat | Reinstalati si verificati daca

corespunzator cu piesa de mana

instalarea este sigura

Apa a patruns in motor

Uscati motorul

Supraincalzirea motorului

Durata de utilizare continua a
motorului este prea lunga sau
sarcina este prea mare

Lasati motorul sa se raceasca
nainte de utilizare

Motorul are un cuplu
insuficient

Nepotrivire de reglare a raportului
de transmisie

Setati raportul in concordanta cu
piesa de mana utilizata

Rezistenta piesei de méana este
prea mare

Tnlocuiti piesa de mana dreapta si
contraunghi si recalibrati piesa

Viteza prea mare sau prea
mica

Raportul setat nu se potriveste cu
piesa de mana contraunghi

Setati raportul in concordanta cu
piesa de méana utilizata

Lipsa lumina pe piesa de
mana dreapta sau
contraunghi

LED este defect

Tnlocuiti lumina LED

Piesa de mana este conectata
necorespunzator

Conectati piesa de mana pana
cand aceasta este pozitionata si
fixata

Piesa de mana fara iluminare

Utilizati
iluminare

piesa de mana cu
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15. Mediul de operare, transport si depozitare

AVERTIZARE

Conditiile de lucru necorespunzatoare vor afecta siguranta electrica a dispozitivului.

15.1 Mediul de operare

Temperatura ambientala +5 °C - +40 °C
Umiditate relativa 20% RH - 80%RH
Presiunea aerului 860 hPa - 1060 hPa

15.2 Mediul de transport si depozitare

Conditii de transport si depozitare

Temperatura ambientala -10°C - +55°C
Umiditate relativa <93%RH

Presiunea aerului 500 hPa - 1060 hPa

16. Specificatii tehnice
Unitate de control

Tensiune de alimentare 220V ~ 240V

Frecventa 50Hz~60Hz

Consum de energie 120VA

Mod de operare Functionare intermitentd, 40s

pornit/ 10 min oprit

Clasa de protectie impotriva socurilor electrice | Clasa |

Protectie impotriva socurilor electrice Parte aplicata de tip B

Grad de protectie (IEC 60529) IPX7 (Pedala picior)

Clasificare in functie de securitate Tip non-AP/APG




Motor

Intervalul de viteza 300r/min~40000r/min

Cuplu maxim (20:1) 80N.cm

Tensiune de intrare d.c.30V

Cuplajul arborelui motorului Indeplineste cerintele 1ISO 3964

lluminare (LED)

Tip de radiatie LED
Temperatura tipica de culoare 6,000 K
Tensiunea nominala a LED-ului d.c.3.3V
Intervalul de tensiune al LED-ului 28-3.6VDC
Curent maxim al LED-ului 100 mA

17. Servicii post-vanzare

17.1 Termeni si conditii de garantie
Producatorul ofera clientului final garantia ca produsul specificat in nota de livrare
functioneaza corect si nu prezintd defecte de material sau de manopera. Unitatea de control,
pedala de comanda si motorul cu cablu sunt garantate timp de 24 de luni de la data
achizitionarii produsului, producatorii ofera servicii gratuite de nlocuire sau de reparare pentru

reclamatii rezonabile privind defectele produsului in termenele enumerate mai jos:

Sub rezerva urmatoarelor conditii:

» Sunt excluse alte despagubiri de orice naturd, in special in ceea ce priveste
compensatiile. n caz de culpa si neglijenta grava sau intentie, aceasta se aplica numai
in absenta unor reglementari legale obligatorii contrare.

» Garantia nu acoperd, de regula, becurile, articolele din sticld, piesele din cauciuc si
durabilitatea culorii materialelor plastice.

» Revendicarile in baza acestei garantii pot fi invocate numai atunci cand bonul de livrare
al produsului a fost trimis la producator, iar originalul poate fi prezentat de catre operator

sau utilizator.
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17.2 Precizari legale
Producétorul nu va fi responsabil pentru accidente, deteriorarea unitatii sau vatamari corporale
care rezulta din:
» Reparatii efectuate de personal neautorizat de catre producator.
» Orice schimbari, modificari sau alteratii ale produselor sale.

> Tntretinere sau reparatii folosind alte piese sau componente decat cele specificate de

producator sau care nu sunt cele originale.

» Operarea unitatii in alte moduri decat programele de operare descrise in acest manual
sau care rezulta din nerespectarea masurilor de siguranta si a avertismentelor din acest

manual.

» Conditiile de la locul de muncd si conditiile de mediu sau de instalare neconforme cu cele
mentionate in prezentul manual, cum ar fi alimentarea necorespunzatoare cu energie

electrica.

» Incendii, cutremure, inundatii, fulgere, dezastre naturale sau calamitéti.

18. Reciclare si eliminare
Eliminarea deseurilor trebuie realizatd in conformitate cu reglementarile si standardele
ﬁ nationale. Asigurati-va ca nici un component nu produce poluare n timpul procesului de

eliminare.
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19. Simboluri

A

AVERTIZARE/ATENTIE

NOTA

Urmati instructiunile de

Protejat impotriva imersiunii

IPX7
utilizare
Termodezinfectabil 134°C Sterilizabil intr-un sterilizator
UL cu abur la 134°C

> |[> | O

Parte aplicata de tip B

)
N
.

N
.

A se pastra uscat

—
—

Aceasta parte in sus

Fragil, manipulati cu grija

Numar de serie

Eliminarea speciala a
deseurilor  provenite  din
echipamente electrice  si
electronice

Pedala picior

E

Numar de catalog

Pornire

Oprire

Data de fabricatie

Producator

=N |

Curent alternativ

RO\ E| g rea ¥

Interfatd USB

20. CEM

& NOTA:

» Dispozitivul indeplineste cerintele CEM din standardul YY0505.

 Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze in conformitate cu informatiile CEM furnizate in

documentul livrat.

» Dispozitivele de comunicare RF portabile si mobile pot afecta performanta dispozitivului.

Evitati interferentele electromagnetice puternice atunci cand il utilizati, de exemplu, in

apropierea telefoanelor mobile, a cuptoarelor cu microunde etc.

» Orientarile si declaratia producatorului sunt anexate.
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VAN ATENTIE:

« Dispozitivul nu trebuie utilizat in imediata apropiere sau stivuit cu alte dispozitive. In cazul in
care trebuie utilizate in imediata apropiere sau stivuite, acestea trebuie supravegheate
pentru a se verifica daca functioneaza corect in configuratia in care sunt utilizate.

« Utilizarea accesoriilor si a cablurilor, altele decat cele vandute de producatorii de dispozitive
ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor

dispozitivului sau la reducerea imunitatii.

Numar Nume Lungime (m) Ecranare
1 Cablu de alimentare 15 NU
2 Linie pedala picior 1.8 NU
3 Cablul motorului 1.6 NU

indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - indruméri
Dispozitivul ~ foloseste  energie  de
radiofrecventd numai pentru functia sa
interna. Astfel, emisiile sale de RF sunt

Emisii RF CISPR 11 Group 1 . ) o
foarte scazute si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente in apropierea unui
instrument electronic.

Emisii  RF CISPR 11 Clasa B Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in

Emisii armonice IEC toate unitatile, inclusiv. Tn unitatile

Clasa A . . .

61000-3-2 rezidentiale conectate direct la reteaua

Fluctuatii de tensiune/emisii publica de alimentare cu energie electrica

tip flicker IEC 6100-3-3 Conform de joasa tensiune cu cerinte specifice.
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indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de complianta

Mediu electromagnetic -
indrumari

Descarcare
electrostatica
(ESD) in
conformitate cu
IEC61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV 4 kV, +8kV,
+15 kV aer

+8 kV contact
+2 kV ,+4 kV, +8kV,
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. in
cazul in care podeaua este
acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30 %.

Perturbatii electrice
tranzitorii/curent in
rafale IEC

+2kV pentru liniile de
alimentare cu energie

+2kV pentru liniile de
alimentare cu energie

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica unui

+1kV pentru linii de +1kV pentru linii de mediu comercial sau
61000-4-2 intrarefiesire intrarefiesire spitalicesc.
L 0.5 kV & +1 kV mod +0.5kV & £1 kV Calitatea sursei de alimentare
Suprasarcina . . . . ) . e . ’
diferential mod diferential trebuie sa fie cea tipicd unui
conform IEC ’ ) .
61000-4-5 £0.5kV, 1 kV &£2 kV £0.5kV, 21 kV &2 kV | mediu comercial sau
mod comun mod comun spitalicesc.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii de
tensiune in liniile de
intrare ale sursei de
alimentare IEC
61000-4-11

<5 % UT pentru %2
perioada (> 95%
intrerupere)

40 % UT pentru 5
perioade (> 60%
ntrerupere)

70 % UT pentru 25 de
perioade( > 30%
intrerupere)

<5 % UT pentru 5s( >
95% intrerupere)

<5 % UT pentru %2
perioada (> 95%
intrerupere)

40 % UT pentru 5
perioade (> 60%
ntrerupere)

70 % UT pentru 25 de
perioade( > 30%
intrerupere)

<5 % UT pentru 5s
(> 95% intrerupere)

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica unui

mediu comercial sau
spitalicesc. Daca utilizatorul
dispozitivului are nevoie de

operare continua n timpul
intreruperilor de tensiune, se
recomanda ca dispozitivul sa fie
alimentat de la o sursa de
curent neintreruptibila sau o
baterie.

Camp magnetic al
frecventei energetice
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Frecventa cémpului magnetic
trebuie sa fie la nivele specifice
pentru o locatie intr-un mediu
tipic comercial sau spitalicesc.

NOTA: Ur este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de incercare.
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indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de complianta

Mediu electromagnetic -
indrumari

RF conduse IEC
61000-4-6

RF radiate IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz pana la 80
MHz

6 Vrms in benzile
ISM si de
radioamator 3 V/m
80 MHz pana la 2,7
GHz

385MHz-5785MHz
Specificatii de
incercare pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamentele de
comunicatii fara fir de
radiofrecventa (a se
vedea tabelul 9 din
IEC 60601-1-2:2014)

3 Vrms
150 kHz pana la 80
MHz
6 Vrms in benzile ISM
3V/im

De la 80 MHz la
2,7GHz

385MHz- 5785MHz
Specificatii de
incercare pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamentele de
comunicatii fara fir de
radiofrecventa (a se
vedea tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014)

Echipamentele de comunicatii RF

portabile si mobile nu trebuie

utilizate mai aproape decéat
distanta de separare recomandata
in apropierea oricarei parti a
instrumentului, inclusiv a cablurilor,
distanta calculata pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei emitétorului.
Distanta de separare
recomandata

d=1.2xp1/2

d=1.2xP¥/2 80 MHz la 800 MHz
d=1.2xP¥/2 800 MHz la 2,5 GHz
unde este puterea nominala
maxima de iesire a emitatorului in
wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri
(m).

Intensitatile campurilor generate
de transmitatorii RF ficsi,
determinate in cadrul unui studiu
electromagnetic ,? la fata locului,
trebuie sa fie mai mici decét
nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecvente.?

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()
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NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientéri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Intensitatile cAmpurilor generate de transmitétorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara
fir) si aparate radio mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu
pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de transmitatorii RF ficsi,
trebuie luat n considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea méasuratd a campului din
locatia Tn care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul
trebuie tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea normala. Dacéa se observa o functionare anormala,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea dispozitivului.

b In gama de frecvente cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile de camp trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si

dispozitiv.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de RF
radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre dispozitivele de
comunicatii RF portabile si mobile (transmitétori) si dispozitiv, agsa cum se recomanda mai jos,
conform puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
nominalé maximé a 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHZ 80 MHz la 800 MHz
transmitatorului (W) d=1.2xp1/2 d=1.2xp1/2 d=2.3xp1/2
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatorii cu o putere de iesire nominald nementionatd mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde
P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W), conform producatorului
transmitatorului.

NOTA1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.
NOTA2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.
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