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Instruction leaflet - Please read prior to use.

0SCAR
ultrasonic arthroplasty revision

INDICATIONS FOR USE
OSCARis intended to be used for cutting and removal of bone and acrylic bone cement in orthopaedic applications.

Warnings and Cautions

« Handle the acoustics (handset and probes) with care. Do not attempt to modify the acoustics. Damage or changes can affect the ability to attain resonance and reduce
the effectiveness of the device. Do not use if damage is suspected.

« Sparks may be produced if the probes touch anything metal while activated. This equipment is not to be used in the presence of flammable gases or liquids.

Use only genuine OSCAR accessories to assure compatibility and compliance with the requirements of 60601-1-2in terms of emissions and immunity.

The use of unofficial accessories (Handsets and cables), which are not OSCAR original components may increase emission or decrease immunity of the 0SCAR System

This device should only be used by qualified surgeons who are (1) suitably trained in the arthroplasty revision surgery procedures that are to be carried out and (2)

trained in the specific use of ultrasonic surgical instruments intended for use during arthroplasty revision.

« OSCAR system must not be used adjacent to or stacked with other equipment.

« The probes may become hot during use. Do not allow the probes to contact tissue following use.

Do not allow the probes to contact tissue between activations, in case accidental activation should occur.

Care should be taken when operating in the vicinity of nerves.

To avoid the risk of electric shack, this equipment must only be connected to a grounded power supply.

Warnings -In Use

« Do not operate OSCARn the presence of flammable gases or liquids and an environment rich with oxygen.

Single use probes should not be reprocessed under any circumstances.

As no clinical evaluation is available, Orthofix Sl is unable to confirm the safety of use of the OSCAR where a patient or an operator of the unit has been fitted with
a cardiac pacemaker. It is, therefore, left to the clinician's discretion as to the use of the OSCAR in this situation. However no adverse effects have been reported.

« Please take care of the handsets, probes and cables as rough treatment may affect the safety and performance of the unit.

- The use of handsets or probes not supplied as part of the 0SCAR system may damage the generator and create a safety hazard for the operator and patient.

« Avoid allowing an energised probe to come into contact with any metal surface.

Avoid touching or holding the probes when the handset is energised.

The generator may be shutdown (disconnected) by use of the switch on the rear panel.

Where possible, avoid allowing probes to become stuck in cement as this may cause the generator thermal trip to operate. However if this situation occurs refer to section
Problems and Solutions: Removal of probe stuck in cement.

« Do not allow an energised probe to come into firm contact with skin or muscle, as this will cause a friction burn. Skin should be protected with a dry swab.

Do not over tighten the probes to the handsets.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of the products sold by Orthofix Stl as replacement parts for 0SCAR
(see Appendix 0 for full listing), may result in increased emissions or decreased immunity.

- Servicing and maintenance activities shall be conducted in the absence of a patient.

« 0SCAR should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary OSCAR should be observed to verify normal operation
in the configuration in which it will be used.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a grounded power supply.



« Mains Isolation is achieved by use of the double pole switch located on the rear panel.
« No modification of this equipment is allowed.
« Do not use OSCAR simultaneously with laser equipment or high frequency surgical equipment.

SAFETY PRECAUTIONS AND EQUIPMENT CARE

0SCAR Handset Cement Remover

Intensive use of Cement Removal Handset can cause warming of handset body. In such situations the user is advised either to increase the cooling time allowed, o to use
asecond Cement Removal Handset. In case of intensive use these are the potential temparature reachable by handsets:

« Cement Removal Handset (normal condition): 55°C

- Osteotome Handset (normal condition): 47°C

« Cement Removal Handset (single fault condition): 64°C

0SCAR Bonecutter Single Use Probe
This probe should only be used with an OSCAR Bonecutter system

The probe has a screw thread fitting that couples to the handsetin the same manner as all OSCAR probes. This coupling should be tightened using an 8mm spanner/wrench.
@ This probe has been designed to be single use only. Itis not designed to be reused in any way whatsoever.
The probe s supplied STERILE.

STERILE| R | STERILE. By irradiation. As indicated on the package label.

Do not use if packaging is open or damaged.

Probe damage may occur should it come into contact with any metal surface whilst activated. Should this happen, remove the probe and replace with a new one.

« Do not use an energised probe and the endoscope simultaneously. This may damage the probe and endoscope.

« Do not allow an energised probe to come into firm contact with skin or muscle, as this will cause a friction burn. Skin should be protected with a dry swab.

« Donot over tighten the probes to the handsets.

If a probe becomes damaged during a procedure and needs replacing, itis most important not to get talcum powder, blood or any form of contamination on the mating
surfaces. This will cause them to become eroded and materially affect the ultrasonic conduction of the wavequide, making it less efficient.

« Ifthe probe s reused, there is a risk that it may be worn which will result in poor performance or it may even fatigue which may lead to probe fracture.

After use the probe should be disposed of. The handset should be cleaned and sterilised as instructed in this document.

0SCAR Single Use Probe
This probe should only be used with an OSCAR system.

The probe has a screw thread fitting that couples to the handset in the same manner as all OSCAR probes. This coupling should be tightened using a 7mm spanner/wrench.



Single Use probes may require the addition of a reducer/extension bar in order to function effectively. The table below MUST be followed when connecting probes to an OSCAR
handset. Failure to follow these coupling instructions is likely to result in damage to the handset.

Use with Extension/Reducer Bars.
probeld prabe Name Rg‘:':‘zg‘ﬁ’ir (OHRE2000SU OHRE20015U Use without E‘::"" OHE2000
Short Extension Bar Long Extension Bar
QOHP218FSU 8mm Flat Piercer YES NO NO NO NO
OHP20805U 8mm Piercer NO YES YES NO NO
OHS20805U 8mm Scraper NO YES YES NO NO
OHP20625U Slim 6mm Piercer NO NO NO YES NO
OHP21005U 10mm Piercer NO YES YES NO NO
OHS21005U 10mm Scraper NO YES YES NO NO
OH520625U Slim 6mm Scraper NO NO NO YES NO
OHA20305U Acetabular probe NO NO NO YES YES (Optional)
OHH20625U 6mm Hoe Probe NO NO NO YES NO
OHH2081SU 8mm Hoe Probe NO NO NO YES NO
EXP2681SU Extraction Probe NO NO NO YES YES (Optional)

® The probe has been designed to be Single Use only. Itis not designed to be re-used in any way whatsoever.
The probe is supplied STERILE.

w i STERILE. By irradiation. As indicated on the package label.

@ Do not use if packaging is open or damaged.

Avoid allowing an energised probe to come into contact with any metal surface.

Do not use an energised probe and the endoscope simultaneously. This may damage the probe and endoscope.

Where possible, avoid allowing probes to become stuckin cement as this may cause the generator thermal trip to operate. However, if this situation occurs, refer to the OSCAR
User Manual section - Problems and Solutions - removal of probe stuck in cement.

Do not allow an energised probe to come in firm contact with skin or muscle, as this will cause a friction burn. Skin should be protected with a dry swab.

Do not over tighten the probes to the handsets.

If a probe becomes damaged during a procedure and needs to be replaced, itis most important not to get talcum powder, blood or any form of contamination on the mating
surfaces of the probe and handset. This will cause them to become eroded and materially affect the ultrasonic conduction of the wavequide, making it less efficient.
Ifthe probe is reused, there s a risk that it may be worn which will result in poor performance or it may even fatigue which may lead to probe fracture.

After use the probe should be disposed of. The handset should be cleaned and sterilised as instructed in this document.



Scratches on Probes

OSCAR probes are susceptible to damage if forced into contact with metal (e.g. screw, retractor, or part of the prosthesis) when active. The consequence of scratching a probe
is to raise the mechanical stress in the region of the scratch (a"stress raiser) when the probe is vibrating. If the stress is raised sufficiently there s a risk of the probe suffering metal
fatigue and cracking. Fatique failure is more likely if the stress raiser is close to one of the fixed points of maximum mechanical stress in the vibrating probe.

Replace any probe which has a scratch in the regions indicated below, if the scratch is deep enough to be detected by sliding a fingernail over it.

« Long Probes (eg. 6, 8, 10mm piercers, 6, mm scrapers)

Scratches at the midpoints of the two thinnest straight sections of the shaft
« ShortProbes  (e.g. 10mm scraper, groover)

Scratches at the midpoint of the thinnest straight section of the shaft
« Acetabular Scratches near the head where the curvature is tightest

Note 1: Scratched probes may be returned to the manufacturer for assessment and polishing if no other damage s evident.

Note 2: Single use probes, due to their smaller distal stem section are more vulnerable to fatigue failure related to surface impact damage. This is more likely in the case
of prosthesis removal instruments when metal contact is unavoidable. However the flat osteotomes are designed to be used so that the flat faces rub against the
prosthetic stem and distal contact s avoided. This method of application also avoids damage to the serrated edges

Damage or Wear on Piercer and Scraper Cutting Heads
The curved flange on the cutting head of most probes will eventually become blunt. The lifetime depends on the amount of use but efficient cement cutting is generally
reduced significantly after approximately 30 revisions. In addition to this part of the flange may break off if it has worn down, especially on the piercer probes that have
holes in the flange.

Replace any probe for which the rear facing cutting edge is clearly rounded
« Replace any probe on which more than 25% of the flange circumference is missing
« Replace any piercer probe which has“lost” one or more of the holes in the flange

Damage or Wear on Cables
Before use it is recommended that the cables are inspected for damaged insulation. Damaged cables should be replaced before further use of the system.

Irrigation During Cement Removal

Irrigation of the bone canal following a period of cement removal is important for two reasons. Firstly, it clears the canal of cement debris and secondly it maintains safe
operating temperatures. Itis recommended that irrigation, in the form of pulsed lavage or manual irrigation, is used intermittently following use of the scrapers or groover
probes and that the frequency of irigation is more frequent when using the piercer probes.

Itis recommended that irrigation is used more frequently in the following instances:
1. Cement removal in the upper extremity limbs

2. Knee revisions

3. Cases of femoral cortices which are particularly thin

Do notirrigate during ultrasonic energy application, this will compromise the speed of removal and efficacy of transmission. The design of the OSCAR probes s specifically
aimed at achieving rapid heating and transference of the softened cement. Cooling during an energy cycle will delay this action and reduce the energy available.

Notes: If possible chilled saline should be used Refer to video material of 0SCAR use



Irrigation During Cementless Revision
Itis important to maintain a steady flow of saline around the prosthetic stem during insertion of the flat ostetomes, particularly when cutting cortical bone. This helps
1o keep the metal on metal interface cool and lubricated whilst the active edges of the osteatome are cutting bone.

CLEANING AND STERILISING PROCEDURES (BEFORE AND AFTER USE)
These instructions apply to the Oscar reusable devices only. All these reusable system components are provided clean but not sterile.

These reprocessing instructions were written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the
responsibility of the health care facility to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions and to perform validation and routine monitoring of
the process. Any deviation from these instructions is responsibility of the health care facility in charge of reprocessing.

Warnings

« The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility;

« Cleaning solutions with a neutral pH are recommended;

« DO NOT use ultrasonic washing;

« DONOT sterilize OSCAR generator or screen;

Alleusable devices must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses;

Limitations and restrictions on rep
End of life is normally determined by wear and damage due to use;

« Carefully inspect instruments between uses to verify proper functioning;

« Damaged instruments should be repaired or replaced to prevent potential patient injury and loss of metal fragments into the surgical sites;
« Scratches or dents can result in breakage or malfunction;

« Products labeled for Single Use only must not be reused regardless any reprocessing;

Point of use

« Itis recommended that reusable devicesare reprocessed as soon as is reasonably practicable following use;

« Wipe down all components (including the generator) and remove any surplus body soiling;

« Ensure probes, cables, endcaps and shrounds are disconnected from the handsets (ref. to disassembly diagram figure 1);

« Don't use a fixating detergent or hot water as this can cause the fixation of residue which may influence the result of the reprocessing process.

Containment and transportation

« Follow hospital protocols when handling contaminated and bio-hazardous materials. Used instruments should be covered to minimize the risk of cross contamination;

« All used surgical instruments must be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patients, personnel and any area of the healthcare facility.

Preparation for decontamination

« Disassemble the devices where applicable (please refer to figure 1);

« Prepare the cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic cleaning agent. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for
concentration of the solution, required time and temperature.

Cleaning: Manual
« Soak the single components in the cleaning solution for at least 5 minutes;
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When cleaning, fully submerge the instruments in the cleaning solution;

Thoroughly scrub the single components in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Metal brushes should be avoided. Clean
cannulations and holes using an appropriate brush ensuring that the full depth of the feature is reached;

Rinse the single components in running tap water for at least 2 minutes. Ensure that running water passes through cannulations, and that blind holes are repeatedly
filled and emptied;

Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer for at least 5 minutes. Do not exceed 140°C (285°F).

Cleaning: Automated
« When the devices to be cleaned have lumens or present complexity, a preliminary manual cleaning may be required;
« Use avalidated, properly maintained and calibrated washer disinfector;
« Placeall the instruments into washer baskets.
« Place heavier devices in the bottom of the baskets.
« Connect cannulations to the proper injector jets.
« Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
- Orientinstruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:

Prewash at low temperatures;

Main wash at 40-60°C for at least 5 minutes;

Rinse with demineralized water;

Thermal disinfection at 90-95°C for at least T minute;

Rinse the components in sterile or freshly prepared purified water;

Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer. Do not exceed 140°C (285°F).

Maintenance, inspection and testing

Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide
solution to detect the presence of organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed;

Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to
surfaces) and functions tested before being sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED;

Inspect cables for wear and damage, ensuring that no cracks, tears, or other damage is found;

Check to see probes have a continuous cutting edge and are free of nicks.

Packaging:

« Wrap the tray before sterilization with an approved sterilization wrap (a FDA-cleared sterilization wrap is recommended in US) or insert it into a rigid sterilization
container in order o prevent contamination after sterilization;

« Donot include additional systems or instruments i the sterilization tray. Sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded;

« The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10 kg.

Sterilization:

Steam sterilization is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization must be avoided as they were not validated for Orthofix products;
Sterilization must be at least two hours prior to use to allow the equipment to cool and stabilize;

Handsets are NOT to be submerged in water to expedite cooling;

DO NOT sterilize the generator or screen;

Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer;

The steam quality must be appropriate for the process to be effective;



« DONOT exceed 137°C (278°F);

« DO NOT exceed 18 minutes of exposure temperature;

« DO NOT exceed 2 bars as maximum autoclave pressure;

« DONOT stack trays during sterilization;

- Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Pre-vacuum Pre-vacuum (not recommended for use in US)
Minimum exposure Temperature 132°C(270°F) 1342 C(Q3°F)
Minimum exposure Time 4minutes 3 minutes
DryingTime 30minutes 30minutes

Storage:
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature. The handset should not be stored or transported
with the probes attached.

A: Switch
B:Horn
C: Connector End Cap
D: Shroud

E:End Cap

Figure 1 DO NOT REMOVE THIS COMPONENT - DOING SO WILL DAMAGE THE PRODUCT

Generator & Footswitch
The generator and footswitch may be cleaned with a cloth moistened with Isopropyl Alcohol after use.

After Use

Turn off the equipment, remove the power cord plug from the power Socket (net) and disconnect the handset cable from the Handset and the Generator. Take care
when handling handsets with probes attached - some edges are serrated and sharp. Detach all probes from handsets using two spanners. If the probe is single use,
dispose of in a“sharps”bin.

Probe Cleaning (after use)
(Cement Removal Consumable Probes ONLY)
After surgical use itis necessary to remove all traces of PMMA from each reusable type instrument head by manual cleaning (scrubbing), prior to sterilisation.



OSCAR Cleaning System

Alternatively, the OSCAR cleaning system (Figure 2) is designed for use in the“sluice” room and consists of a small trolley mounted
enclosure containing an ultrasound generator with timing control circuit and a cleaning cell.

Note - Ensure that all pins and sockets on ends of handsets and handset cables are dry then re-assemble the cables, shrouds and
each contaminated probe to the handset.

Insert a new cleaning cell in the OSCAR cleaning equipment. Each handset with its contaminated probe is connected via the
handset cable to the socket at the rear of the enclosure. As with connection to the generator, the red dot on the handset cable must
be aligned with the red dot on the connection at the rear of the cleaning system. The probe is then inserted into the cleaning cell
when itis automatically energised by special circuitry incorporated in the apparatus. Itis held in place in this way until the cleaning
cycleis complete. A short cycle, (15 seconds) and long cycle, (30 seconds) are selectable to provide optimum cleaning conditions.
Should traces of cement remain after removal from the cell, the operation may be repeated until visual inspection of the cement
removal head indicates that cleaning is complete.

After each cleaning Session the cleaning cells shall be discarded to avoid contamination build up.
Replacement cells are supplied with sealed ends; the seals are broken as the first revision instrument s inserted.

Figure 2

Storage of Equipment Between Cases
Donot operate 0SCARin the presence of flammable gases. Itis recommended that; between cases, the handsets and cables are stored, in a large autoclave tray and again,
care should be taken to ensure that the cable is not kinked close to the connector. In this situation it is much easier to coil the cable when the handset is disconnected.

Maintenance
There are no user-serviceable parts in 0SCAR.
Any damage to the handsets or cables should be reported and the components returned to Orthofix Stl for repair or replacement at the earliest opportunity.

Fuse Replacement
To replace rear fuses, first disconnect generator from supply mains. The fuse drawer may be extracted by inserting a small flat bladed screwdriver into the slot adjacent to
the On/Off switch. Ensure that the replacement fuse is of the correct type (see Appendix 1).

Disposal
All SINGLE USE probes must be disposed of following standard Theatre procedures, ideally in an appropriately sized ‘sharps’bin after use. The generator, handset and
footswitch may be returned to the manufacturer for safe disposal at their end of life.

Precautions During Surgical Procedure

The handset instruments are machined from a special titanium alloy and the profile of each instrument s carefully controlled to minimise the likelihood of metal fatigue
and to ensure that it functions correctly throughout its expected life of up to six months. It is important to ensure that the instrument tip does not touch any metal
component whilst the handset is engaged. Even a brief contact with a screw, retractor, or part of the prosthesis can result in serious damage and impair the performance
of the instrument. Sparks may sometimes be seen if the probe tip comes into contact with metal. The back scraper will lose its sharp cutting edge if it is in contact with
hard cortical bone. Cracks in the piercer head will reduce its cutting efficiency, although it willtill function. If a probe becomes damaged during a procedure itis possible
1o replace it by unscrewing it from the distal part of the hom using a 9mm spanner. While replacing a probe in this way it is most important not to get talcum powder,
blood or any form of contamination on the mating surfaces as this will cause them to become eroded and materially affect the ultrasonic conduction of the wave quide,
making it less efficient. Cables should not be compressed during cement removal as this can cause fracture of the components of the cable.

Any damage to the probes or cables should be notified and the components returned to local Distributor at the earliest opportunity.



APPENDIX 0

Replacement parts

Code Description
OMC300EU Power Supply Cable Europe
(OMC300UK Power Supply Cable United Kingdom
OMC300US Power Supply Cable United States
0H300/2 Cement Removal Handset
OHB300/2 Osteotome Handset
CH300 Cable
ORFS300 Footswitch
APPENDIX 1 Markings on the OSCAR Front and Back Panels

Symbol

Description

Model 053000

Model Number

©

Follow instruction for use

Date of Manufacture

Manufacturer by

o] | ol

Serial Number

(\,/ Altenating Current

Voltage 230V Supply ACVoltage

50- 60 Hz Supply AC Frequency
POWER 175W Input Power
150w Output Power




Fuse Details

Supply Power On

Supply Power off

Handset activation“ON"/“OFF" (push button)

=G|\ 0| — |

Disposal. In accordance with the WEEE 2012/19/UE Directive, the product and all its parts (cable, batteries, accessories, etc.) may not be treated as domestic waste.
ding disposal, contact the appropriate dep: of your local coundil or the manufacturer service personnel.

~

Temperature limitation

3

Humidity imitation

Atmospheric pressure imitation

RzH
A

Caution

>

Type B Appled Part

INTERMITTENT USE el
ON/OFF  10/20s
Footswitch Connection
Output Connector

Equipotentia Connection

=
Volume MIN#" MAX

NON STERILE

Consultinstructions for Use

Expiry date (year-month)

Do not use if package is opened of damaged

R@EIBE ) [+ P |\

Single use. Do not reuse:

STERILE| R

STERILE. Steriised by irradiaton

!

l

ISTERILE

STERILE. Steriised by moist Heat




APPENDIX 2 Technical Specification

Dimensions: Caseframe: 457mm (width) x 140mm (height) x 355mm (depth)
Weight: Caseframe: 7.5kg
Transport case (loaded with aseframe) 15k
Handsets Cement removal / Osteotome: 0.8kg
Transport case (loaded with handsets, probes, accessoris) 136kg
Fuse Type: 2xTSAH 250, 5 x 20mm
Power supply input 230V ac
Power consumption 175W
Output - Frequency
of operation 28kHz (Channel | & 1)
Output - Accuracy 1%
of frequency display -
Output power 150W
Mode of operation Intermittent use 105 ON / 205 OFF (Channel | &1I)
Electrical dassifications: Generator: Class 1 ( generator has a protective earth connection)
" Handsets and probes: Type B (patient applied parts are at earth potential)
Handset Titanium, stainless steel enclosure, silicone and hand tor suitable for

Connecting cable provided with earthed screen.

Ingress protection Generator: IPX0
e N
& storage umidity: 4
Atmospherc pressure:  500hPa to 1060hPa
Temperalure: 0oC10-+30°C
Environment for use Humidity: 30%1t075%
Atmospheric pressure: 700hPa to 1060hPa
OSCAR has been d d and builtin 150 13485 Quality for medical devices and Part 820 of the Title 21 of the Code of Federal Regulations of the USA. The equipment

complies vith BSENG0601-1. The product s covered by worldwide patents covering ll international markets.
Orthofis Srl will provide on request, circuit diagrams, component parts lists and descriptions. However, Orthofix Stl do not designate any part of the equipment s user repairable.




Appendix 3: Electromagnetic Interference
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a medical device.
However should interference occur, the user can try the following measures:

Bl

Turn equipment off and on to confirm the source of the interference

Increase separation between this equipment and other devices.

Connect this equipment to a power socket different from that to which the other devices are connected.
Consult medical physics department.

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and putinto service according to the EMCinformation provided in this manual.

Portable and mabile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

Table 1

(OSCAR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of OSCAR should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Goup OSCAR uses RF energy only for s nternal function, Therefor s RF emissions are very low and are not likely to cause any
QPR 11 p interference n nearby electonic equipment
RF emissions
R 11 fassh
Harmonic emissions. CassA OSCARis suitable for use in all establishments other than domestic and those directly connected to the public low-voltage:
IEC61000-3-2 power supply network that supplis buildings used for domesic purposes
Voltage fluctuations
Iickeremissions Complies
IEC61000-3-3




Table2

Guid:

dedarati

(OSCAR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of OSCAR should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Heamstatic discharge (E5D) 6KV contact 6KV contact Floors should be wood, concrete or eramic tle. If loors are covered with synthetic materia,the relative
EC61000-4-2 28KV air 8KV air humidity should be at least 30%.
‘fa‘::;';f/‘gfm“ 24V forpower supplylies | +26Vforpowersupply lines
Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
6100044 +1kV forsignalines +1KV for signalines
Surge +1kVline to line +1KV differential mode
Mains power quality should be that of a typical commercial o hospital environment.
IEC61000-4-5 +2kVline to earth +2kV common mode
Voltage dips, short S%U %
e niwlige | PBbdonU) Gsdpnu,
variations on power supply for0.> ycle 005 ¢yde
nputnes W0%U W0%U;
61000411 (60%dipin Uy) (60%dipinUy)
for 5 cycles for 5 cycles Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If the user of OSCAR
d duing power itis that OSCAR be powered
70%U 70%U; fom an uninterruptible pover supply.
(30% dipin Us) (30% dipin Uy)
for 25 cycles for 25 cycles
<5% Uy <5% Uy
(>95%dipin Uy) (>95% dipin Uy)
for 55 for 5
Power frequency
(50/60z) magneti feld 3him 3m Powerfequency magnetc Jevlscharacteristicofa lor hosial
IEC61000-4-8

NOTE Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level




Table3

Guid declarati
(OSCAR is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of OSCAR should assure that it is used in such an environment.
IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
ould be used no loser o any prt of OSCAR, including czbls,
than of the ransmiter.
Recommended separation distance
Conducted RF 3Vms 3Vms d=124P
IEC61000-4-6 150kHz to 80MHz
d=12:/P, 80MHz to 800MHz
d=2.3/P 800MHz t0 2.3GHz
‘where P is the maximum power output rating of the transmitter in wats (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation distance in metres (m).
Field strengths flm fxed RF transmitters,as determined by an electiomagneticsite survey, should be less than
Radiated RF 3im i the compliance level in each frequency range.”
EC 61000-4-3 80MHz10 2.56Hz Interference may occur n the vidinity of equipment marked with the following symbol.
NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher requency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and peaple.
a from fixed transmitters, such , amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoreically with accuracy. To asess the electromagnetic environment due to fxed RF transmitters, a electromagnetic it survey should be considered. If the meastred feldstrength in the i the location
in which OSCAR i used exceed the applicable RF compliance level above, OSCAR should be observed to verify normal operation. f bnormal performance i observed, additional measures may be necessary,
such asfe-orienting o elocating OSCAR
b Over the fiequency fange 150kHz to SOMHz, ied strengths should be less than 3V/m




Table 4

. P - N OSCAR

OSCAR s intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of 0SCAR can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a be ble and mobile RF and 0SCAR as according to thy power of quipment.

Rated maximum Separation distance a«onlin"gl to frequency of transmitter
of transmitter 150kHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
d=12JP d=12yp d=23/P

001 012 012 023

01 038 038 073
1 12 12 23

0 38 38 73

100 ] 2 3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, di din metres (m) g the equati licable to the frequency of the transmitter,

‘where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher requency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply i all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people




Foglietto illustrativo - Leggere attentamente prima dell'uso.

0SCAR
Revisione protesica a ultrasuoni

INDICAZIONI PER L'USO
OSCAR & concepito per essere utilizzato nelle applicazioni ortopediche per il taglio e la rimozione di tessuto osseo e cemento osseo acrilico.

Avvertenze e precauzioni

- Maneggiare con cautela i componenti acustici (manipolo e sonde). Non tentare di modificare i componenti acustici. Eventuali danni o modifiche potrebbero
compromettere ['esito della risonanza e ridurre |'efficacia del dispositivo. Non utilizzare in caso di sospetto danneggiamento,

Il contatto tra una sonda e una superficie metallica potrebbe generare scintille. Non utilizzare |'apparecchiatura in presenza di liquidi o gas infiammabili.
Utilizzare solo accessori OSCAR originali per garantire la compatibilita e la conformita ai requisiti della normativa 60601-1-2 i termini di emissioni e immunita.
L'uso di accessori non ufficiali (manjpoli e cav), che non sono quindi componenti OSCAR originali, puo aumentare le emissioni e ridurre [immunita del sistema OSCAR.
Questo dispositivo deve essere utilizato esclusivamente da chirurghi opportunamente formati (1) all'esecuzione del tipo di procedure a cui il dispositivo
& destinato e (2) all'uso specifico di strumenti chirurgici a ultrasuoni previsti per I'uso durante la revisione protesica.

Non collocare il sistena OSCAR vicino o sopra ad altre apparecchiature,

Le sonde potrebbero scaldarsi durante ['uso. Evitare il contatto tra sonde e tessuto in sequito all'utilizzo.

Evitare il contatto tra sonde e tessuto tra un'attivazione e |'altra, in quanto potrebbero verificarsi attivazioni accidentali.

Prestare particolare attenzione durante |'utilizzo in prossimita dei nervi.

Onde evitare il rischio di shock elettrico, I'apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente a fonti di alimentazione con messa a terra.

Avvertenze d'uso

« Non utilizzare 0SCAR in presenza di liquidi o gas infiammabili o di liquidi e un ambiente a elevata concentrazione di ossigeno.

« Le sonde monouso non devono essere riutilizzate in nessun caso.

« In mancanza di opportune valutazioni cliniche, Orthofix Srl non fornisce alcuna garanzia di sicurezza in merito all'impiego di 0SCAR nei casi in cui il paziente o
I'operatore del dispositivo siano portatori di pacemaker cardiaco. Pertanto, la decisione di ricorrere o meno all'utilizzo di 0SCAR in situazioni simili & lasciata alla
totale discrezione del medico. Tuttavia non sono stati segnalati effetti indesiderati.

Maneggiare con cautela manipoli, sonde e cavi, in quanto un utilizzo inadeguato potrebbe compromettere la sicurezza e le prestazioni dell'unita.

L'utilizzo di manipoli o sonde non fornite con il sistema OSCAR potrebbe danneggiare il generatore e comportare un rischio per la sicurezza dell'operatore e del paziente.
Impedire che una sonda carica entri in contatto con una superficie in metallo.

Evitare di toccare o prendere in mano le sonde quando il manipolo & carico.

E possibile spegnere (scollegare) il generatore utilizzando I'iterruttore posto sul pannello posteriore.

Se possibile, evitare che le sonde rimangano incastrate nel cemento, in quanto cid potrebbe far scattare I'interruttore termico del generatore. Se tale problema
dovesse verificarsi comunque, fare riferimento alla sezione Problemi e soluzioni: Rimozione di una sonda incastrata nel cemento.

Impedire che una sonda carica entri in stretto contatto con la pelle o il muscolo, in quanto cid potrebbe provocare una bruciatura da sfregamento. La pelle deve
essere protetta mediante un tampone asciutto.

Non serrare eccessivamente le sonde ai manipoli

L'utilizzo diaccessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, fatta eccezione peri prodotti venduti da Orthofix Srl come parti di ricambio per il sistema OSCAR
(vedere Appendice 0 per un elenco completo), potrebbe causare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita del sistema stesso.

Gliinterventi di assistenza e manutenzione devono essere eseqiti in assenza di pazienti.

Non collocare il sistema OSCAR vicino o sopra ad altre apparecchiature. Se tale disposizione risultasse assolutamente necessaria, controllare che il sistema 0SCAR
funzioni normalmente nella configurazione in cui verra utilizzato.
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« Onde evitare il rischio di shock elettrico, I'apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente a fonti di alimentazione con messa a terra.
« Perisolare la rete elettrica, utilizzare l'interruttore bipolare posto sul pannello posteriore.

« Non & consentito apportare modifiche all'apparecchiatura.

« Non utilizzare il sistema OSCAR contemporaneamente con apparecchiature laser o apparecchiature elettriche ad alta frequenza.

MISURE DI SICUREZZA E MANUTENZIONE DELLAPPARECCHIATURA

Manipolo 0SCAR per la rimozione del cemento

Un uso intensivo del manipolo per la rimozione del cemento pud causarne il surriscaldamento. I tal caso, si consiglia di aumentare il tempo diraffreddamento consentito
oppure di utilizzare un altro manipolo per la rimozione del cemento. Di sequito sono riportate le possibili temperature raggiunte dai manipoliin caso di uso intensivo:
« Manipolo rimozione cemento (condizione normale): 55°C

« Manipolo per osteotomia (condizione normale): 47°C

« Manipolo rimozione cemento (condizione di guasto singola): 64°C

Sonda monouso taglia ossa 0SCAR
Questa sonda deve essere utilizzata esclusivamente con un sistema taglia ossa OSCAR.

La sonda & dotata di un raccordo con filettatura a vite che consente I'associazione con il manipolo come avviene per tutte le sonde 0SCAR. Questo raccordo deve
essere serrato utilizzando una chiave da gmm.

® Questa sonda & esclusivamente monouso e non deve pertanto essere riutilizzata in alcun modo.

La sonda viene fornita STERILE.

n tramite irradiazione in base all'indicazione riportata sull'etichetta della confezione.

« Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Potrebbero verificarsi danni alla sonda in caso entri in contatto con superfici metalliche quando attiva. In tal caso, rimuovere la sonda e sostituirla con una nuova.
Non utilizzare contemporaneamente una sonda carica e 'endoscopio, in quanto potrebbero verificarsi danni a entrambi i componenti.

Impedire che una sonda carica entri in stretto contatto con la pelle o il muscolo, in quanto cid potrebbe provocare una bruciatura da sfregamento. La pelle deve
essere protetta mediante un tampone asciutto.

Non serrare eccessivamente le sonde ai manipoli

Se una sonda subisce danni durante una procedura e deve essere sostituita, & estremamente importante evitare contaminazioni delle superfici di contatto con
talco, sangue e altre sostanze contaminanti, che potrebbero provocare ['erosione delle superfici stesse e interferire materialmente con la propagazione delle onde
ultrasonore della guida d'onda, compromettendone I'efficienza.

Se la sonda viene riutilizzata, sussiste il rischio di usura che potrebbe a sua volta causare prestazioni scarse o persino una rottura per fatica della sonda.

Dopo I'uso, le sonde devono essere smaltite. Il manipolo deve essere pulito e sterilizzato come da istruzioni riportate nel presente documento.

Sonda monouso 0SCAR
Questa sonda deve essere utilizata esclusivamente con il sistema OSCAR,

La sonda & dotata di un raccordo con filettatura a vite che consente |'associazione con il manipolo come avviene per tutte le sonde OSCAR. Questo raccordo deve
essere serrato utilizzando una chiave da 7mm.



Alle sonde monouso potrebbe dover essere aggiunta una barra di riduzione/estensione per poter funzionare in modo efficace. E NECESSARIO seguire quanto riportato
nella tabella seguente quando si collegano le sonde a un manipolo OSCAR. Se non si sequono queste istruzioni di raccordo potrebbero verificarsi danni al manipolo.

Uso con barre di estensione/riduzione.

OHR2000 OHRE2000SU OHRE20015U N o OHE2000

1D sonda Nome sonda Bamadiidusione | Baredt v RE U enza barra xanas:;:;msmne
corta lunga

OHP218FSU Perforatore piatto da 8mm sl NO NO NO NO
OHP20805U Perforatore da 8mm NO 9 9 NO NO
O0H520805U Raschiatore da 8mm NO s sl NO NO
OHP20625U Perforatore sottile da 6mm NO NO NO Sl NO
OHP21005U Perforatore da 10mm NO sl 9 NO NO
OH521005U Raschiatore da 10mm NO Bl sl NO NO
OHS20625U Raschiatore sottile da 6mm NO NO NO sl NO
(OHA20305U Sonda acetabolare NO NO NO sl Sl (facoltative)
OHH206250 Sonda Hoe da 6mm NO NO NO sl NO
OHH2081SU Sonda Hoe da Smm NO NO NO sl NO
EXP2681SU Sonda da estrazione NO NO NO sl S (facoltative)

® Questa sonda & esclusivamente monouso e non deve pertanto essere riutilizzata in alcun modo.
La sonda viene fornita STERILE. Il metodo di sterilizzazione pud essere:
La sonda viene fornita STERILE.

% i tramite irradiazione in base all'indicazione riportata sull'etichetta della confezione.

@ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Impedire che una sonda carica entri in contatto con una superficie in metallo.

Non utilizzare contemporaneamente una sonda carica e 'endoscopio, in quanto potrebbero verificarsi danni a entrambi i componenti.
Se possibile, evitare che le sonde rimangano incastrate nel cemento, in quanto cio potrebbe far scattare I'interruttore termico del generatore. Se tale problema
dovesse verificarsi comunque, fare riferimento alla sezione del Manuale utente OSCAR Problemi e soluzioni - Rimozione di una sonda incastrata nel cemento.
Impedire che una sonda carica entri in stretto contatto con la pelle o il muscolo, in quanto cio potrebbe provocare una bruciatura da sfregamento. La pelle deve
essere protetta mediante un tampone asciutto.

Non serrare eccessivamente le sonde ai manipoli

Se una sonda subisce danni durante una procedura e deve essere sostituita, € estremamente importante evitare contaminazioni delle superfici di contatto della
sonda e del manipolo con talco, sangue e altre sostanze contaminanti, che potrebbero provocare ['erosione delle superfici stesse e interferire materialmente con
la propagazione delle onde ultrasonore della guida d'onda, compromettendone I'efficienza.

Se la sonda viene riutilizzata, sussiste il rischio di usura che potrebbe a sua volta causare prestazioni scarse o persino una rottura per fatica della sonda.
« Dopo I'uso, le sonde devono essere smaltite. Il manipolo deve essere pulito e sterilizzato come da istruzioni riportate nel presente documento.



Presenza di graffi sulle sonde

Le sonde OSCAR in attivita potrebbero danneggiarsi in caso di contatto con superfici metalliche (ad es. viti, retrattori o parti di protesi). La presenza di un graffio sulla
sonda comporta un aumento della tensione meccanica nell‘area interessata dal graffio (“sollecitatore di tensione") quando la sonda vibra. Se la tensione raggiunge
livelli molto elevati, vi & il rischio che il metallo si logori, con consequente rottura per fatica. Le probabilita di una rottura per fatica sono pil elevate se il sollecitatore di
tensione si trova in prossimita di uno dei punti fissi di massima tensione meccanica della sonda in funzione

Sostituire le sonde che presentano un graffio nelle regioni indicate i sequito nel caso in cui il graffio in questione sia abbastanza profondo da poter essere individuato
passandovi sopra I'unghia.

« Sonde lunghe (ad es. perforatori da 6, 8, 10mm, raschiatori da 6, 8mm)
Graffi nei punti centrali delle due sezioni dritte pid sottili del corpo della sonda
- Sonde corte (ad es. raschiatore da 10mm, scanalatrice)

Graffi nel punto centrale della sezione dritta pil sottile del corpo della sonda
« Sonda acetabolare  Graffi in prossimita della testa, dove la curvatura & pill pronunciata

Nota 1: le sonde che presentano graffi devono essere restituite al produttore per la valutazione e la levigatura, in mancanza di altri danni evidenti.

Nota 2: a causa delle dimensioni ridotte della sezione dello stelo distale, le sonde monouso sono pili soggette alla rottura per fatica correlata ai danni da urto della
superficie. Questo problema riguarda soprattutto lo strumentario per la rimozione delle protesi, dove il contatto con le superfici in metallo & inevitabile
Tuttavia gli osteotomi piatti sono progettati per essere applicati in modo tale che le superfici piatte entrino i contatto con lo stelo della protes, evitando il
contatto distale. Questo metodo di applicazione consente inoltre di evitare di danneggiare i bordi seghettati

Danneggiamento o usura delle teste di taglio di perforatori e raschiatori

La flangia curva presente sulla testa di taglio della maggior parte delle sonde tende a smussarsi con il tempo. La sua durata dipende dall'utilizzo, ma generalmente
I'efficacia di taglio del cemento risulta notevolmente ridotta dopo circa 30 revisioni. Inoltre, una parte della flangia rischia di rompersi in sequito a usura, soprattutto
nel caso delle sonde per perforazione, che presentano fori sulla flangia.

« Sostituire le sonde la cui lama posteriore risulta arrotondata

« Sostituire le sonde in cui oltre il 25% della circonferenza della flangia risulta mancante

« Sostituire le sonde perforatore in cui uno o pi fori della flangia risultano mancanti

Danneggiamento o usura dei cavi
Prima dell'uso, i raccomanda di ispezionare i cavi per assicurarsi che |'isolamento non sia danneggiato. | cavi danneggiati devono essere sostituiti prima di continuare
a utilizzare l sistema.

Irrigazione durante la rimozione del cemento

Lirrigazione del canale osseo in sequito alla rimozione del cemento & importante per due motivi: Consente di rimuovere i residui di cemento dal canale e mantiene le
temperature operatorie entro i limiti di sicurezza. Si raccomanda di ricorrere periodicamente all'irrigazione, sotto forma di lavaggio a impulsi o irrigazione manuale,
dopo avere utilizzato raschiatori o sonde scanalatrici e di aumentare la frequenza dell'irrigazione quando si utilizzano le sonde per perforazione.

Siraccomanda di aumentare la frequenza di utilizzo dell'irrigazione nei sequenti casi:
1. Rimozione di cemento nell'arto superiore

2. Revisioni di ginocchio

3. Casi di corticali femorali particolarmente sottili
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Non utilizzare l'irigazione durante 'applicazione di energia ad ultrasuoni, onde evitare di compromettere la velocita di rimozione e |'efficacia di trasmissione. Il design
delle sonde OSCAR & progettato appositamente per garantire una notevole velocita di riscaldamento e di trasferimento del cemento ammorbidito. L'eventuale
raffreddamento durante il ciclo energetico comporterebbe un ritardo nell'intervento e ridurrebbe I'energia a disposizione

Note: se possibile, utilizzare una soluzione fisiologica fredda. Fare riferimento ai contenuti video relativi all'utilizzo di 0SCAR.

durante la revisione non
F fondamentale mantenere un flusso costante di soluzione fisiologica attorno allo stelo della protesi durante |'inserimento degli osteotomi piatti, in particolare
durante il taglio dell'osso corticale. In questo modo & possibile assicurare che il metallo della superficie metallica rimanga freddo e lubrificato mentre i bordi attivi
dell'osteotomo tagliano I'osso.

PROCEDURE DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE (PRIMA E DOPO L'USO)

Le presenti istruzioni sono applicabili-esclusivamente ai dispositivi riutilizzabili di Oscar. Tuttii componenti riutilizzabili del sistema vengono forniti puliti, ma non
sterili

Le presenti istruzioni di riutilizzo sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard
internazionali. La struttura sanitaria & tenuta ad accertarsi che il riutilizzo awenga in conformita con le istruzioni e a esequire la validazione e il monitoraggio di
routine del processo. Qualsiasi scostamento dalle presenti istruzioni ¢ di responsabilita della struttura sanitaria responsabile del riutilizzo.

Avvertenze

II'personale che lavora con dispositivi medici contaminati & tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria;

Si consiglia di utilizzare soluzioni detergenti con pH neutro;

NON UTILIZZARE il lavaggio a ultrasuoni;

NON sterilizzare il generatore o lo schermo di OSCAR;

£ obbligatorio effettuare una prima pulizia manuale di tutti i dispositivi riutilizzabili prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che
potrebbe accumularsi nelle cavita.

Limitazioni e restrizioni sul riutilizzo

- Il termine del ciclo di vita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso;

« Ispezionare accuratamente lo strumentario dopo ogni utilizzo per verificame il corretto funzionamento;

« Riparare o sostituire lo strumentario danneggiato per evitare che il paziente subisca potenziali lesioni e che si disperdano frammenti di metallo nei siti chirurgici;
« Graffi o ammaccature possono portare a rotture o malfunzionamenti;

« | prodotti etichettati come monouso non devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il riutilizzo.

Momento dell'utilizzo

- Si raccomanda disottoporre a trattamento i dispositivi riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo;

« Pulire tuttii componenti (incluso if generatore) e rimuovere |'eventuale sporco eccessivo accumulato sulla superficie;

« Accertarsiche sonde, cavi, tappi e involucri protettivi siano scollegati dai manipoli (per smontare i manipoli, fare riferimento  alla figura diagramma 1);

« Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui che potrebbero compromettere il risultato del processo di
fitrattamento.



Contenimento e trasporto

Sequire i protocolli ospedalieri per o smaltimento di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. Coprire lo strumentario utilizzato per minimizzare il rischio di
contaminazione crociata.

Tutto o strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. £ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa
per ridurre al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

ione della d inazi
Se possibile, smontare  dispositivi (fare riferimento alla figura 1);
Preparare [a soluzione detergente. Orthofix raccomanda |'uso di un agente di pulizia enzimatico con pH neutro. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del
detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo e la temperatura di applicazione.

Pulizia: manuale

Immergere i singoli componenti nella soluzione detergente per almeno 5 minuti;

Durante la pulizia, immergere completamente lo strumentario nella soluzione detergente;

Strofinare accuratamente i singoli componenti immersi nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Non
utilizzare spazzole in metallo. Pulire cannulazioni e fori mediante una spazzola adatta, assicurandosi di raggiungere la profondita massima dei vari elementi;
Sciacquare i singoli componenti sotto |'acqua corrente del rubinetto per almeno 2 minuti. Accertarsi che I'acqua corrente scorra attraverso le cannulazioni e che i fori
ciechi vengano riempiti e svuotati diverse volte;

Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale per almeno 5 minuti. Non superare  140°C (285°F).

Pulizia: automatica
« Quando i dispositivi da pulire presentano lumi o una conformazione complessa, pud essere necessario esequire una pulizia manuale preliminare;
« Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione;
« Disporre lo strumentario nei cestelli del dispositivo di lavaggio.
« (Collocare  dispositivi pit pesanti sul fondo dei cestelli.
« (ollegare le cannulazioni agli ugelli iniettori adeguati.
« Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
« Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:

Prelavaggio a basse temperature;

Lavaggio principale a 40-60°C per almeno 5 minuti;

Risciacquo con acqua demineralizzata;

Disinfezione termica a 90-95°C per almeno 1 minuto;

Risciacquo dei componenti in acqua sterile o depurata preparata al momento;

Asciugatura manuale accurata mediante un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale. Non superare i 140°C (285°F).

Manutenzione, ispezione e test

« Ispezionare vi tutto lo ei componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano
visibili chiaramente, utilizzare una soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara
possibile notare la formazione di bollicine;

« Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante ['uso
(ad esempio crepe o danni alle superfici). Testare inoltre le funzionalita del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si
ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto;
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« Verificare I'eventuale presenza di segni di usura e danneggiamento sui cavi, accertandosi che non vi siano crepe, rotture o altri danni;
« (Controllare che le sonde abbiano un bordo tagliente continuo e siano prive di graffi.

Imballaggio:
« Prima della sterilizzazione, awolgere la cassetta con un materiale di sterilizzazione approvato (negli Stati Uniti si consiglia un materiale di sterilizzazione con
approvazione FDA) o inserirla in un contenitore rigido di sterilizzazione, al fine di evitare la c ione dopo il processo di sterilizzazione;

«Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non pud essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica;
« Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10 kg.

Sterilizzazione:

Siconsiglia di esequire la sterilizzazione a vapore. Evitare la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (E0), in quanto non sono metodi approvati
perla sterilizzazione dei prodotti Orthofix;

La sterilizzazione deve avvenire almeno due ore prima dell'uso per consentire allo strumentario di raffreddarsi e stabilizzarsi;

NON immergere i manipoli in acqua per velocizzame il raffreddamento;

NON sterilizzare il generatore o lo schermo;

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione;

La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace;

NON superarei 137°C (278°F);

NON superare i 18 minuti di temperatura di esposizione;

NON superare i 2 bar di pressione massima dell autoclave;

NON impilare le cassette durante la sterilizzazione;

Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore a vapore Pre-vuoto Pre-vuoto (non consigliato per I'uso negli Stati Uniti)
Temperatura di esposizione minima 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo Aminuti 3minuti
Tempo di asciugatura 30 minut 30 minuti
Conservazione:

Conservare lo strumento sterilizzato nellimballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente. Non riporre o trasportare il manipolo con
le sonde collegate.



A:interruttore

B: estremita

C:Tappo connettore
D:involucro protettivo
E:tappo

Figura 1 NON RIMUOVERE QUESTO COMPONENTE, IL PRODOTTO POTREBBE VENIRE DANNEGGIATO

Generatore e pedale
Il generatore e il pedale possono essere puliti con un panno leggermente imbevuto di alcool isopropilico dopo I'uso.

Dopo l'uso

Disattivare I'apparecchiatura, rimuovere la spina del cavo di alimentazione dalla presa (rete) e scollegare il cavo del manipolo da manipolo e generatore. Maneggiare
con cautela i manipoli con sonde collegate: alcuni bordi sono seghettati e taglienti. Rimuovere tutte le sonde dai manipoli utilizzando due chiavi. Smaltire le sonde

monouso in un contenitore per dispositivi medici taglienti.

Pulizia delle sonde (dopo I'uso)

(SOLO sonde riutilizzabili per la rimozione del cemento)

In sequito all'uso chirurgico e prima della sterilizzazione, & necessario rimuovere tutte le tracce di polimetilmetacrilato (PMMA)
dalla testa degli strumenti riutilizzabili mediante una pulizia manuale (strofinamento).

Sistema di pulizia OSCAR

In alternativa, & possibile utilizzare il sistema di pulizia OSCAR (Figura 2), progettato appositamente per 'utilizzo nel locale di
disinfezione e costituito da un generatore a ultrasuoni con circuito di controllo temporizzato e unita di pulizia montato su un
carrello.

Nota: assicurarsi che tutte le spine e le prese alle estremita dei manipoli e dei cavi dei manipoli siano asciutte, quindi ricollegare
cavi, involucri protettivi e sonde contaminate al manipolo.

Inserire una nuova unita di pulizia nel sistema di pulizia OSCAR. Ciascun manipolo € collegato, insieme alla rispettiva sonda
contaminata, alla presa presente sulla parte posteriore del sistema mediante I'apposito cavo. Per quanto riguarda il collegamento
con il generatore, il punto rosso sul cavo del manipolo deve essere allineato con il punto rosso sulla connessione, situata sulla
parte posteriore del sistema di pulizia. A questo punto, la sonda viene inserita nell'unita di pulizia e alimentata automaticamente
mediante un circuito speciale incorporato nel sistema e non viene rimossa fino al completamento del ciclo di pulizia. Per assicurare
le condizioni di pulizia ottimali, & possibile scegliere tra un ciclo breve (15 secondi) e un ciclo lungo (30 secondi). Se in sequito

Figura 2
alla rimozione della sonda dall'unita di pulizia sono ancora presenti tracce di cemento, & possibile ripetere 'operazione fino a quando I'ispezione visiva della testa per
la rimozione del cemento non indica che la pulizia & completa.



Dopo ogni sessione di pulizia, & necessario smaltire I'unita di pulizia, onde evitare eventuali contaminazioni.
Le unita di pulizia sono fornite con le estremita sigillate; le chiusure a tenuta vengono rotte non appena viene inserito il primo strumento di revisione.

Conservazione dell'attrezzatura tra un utilizzo e l'altro
Non utilizzare il sistema OSCAR in presenza di gas infiammabili. Tra un utilizzo e I'altro, i raccomanda di riporre  manipoli e i cavi su un grande vassoio da autoclave,
assicurandosi che i cavi non presentino pieghe in prossimita del connettore. In questo caso, & pis facile avolgere il cavo quando il manipolo  scollegato.

Manutenzione
Nessuno dei componenti del sistema OSCAR pud essere riparato dall'utente.
Eventuali danni ai manipoli o ai cavi devono essere segnalati e i componenti devono essere restituiti a Orthofix Stl il prima possibile per la riparazione o la sostituzione.

Sostituzione dei fusibili
Per sostituire i fusibili posteriori, scollegare prima il generatore dalla rete di alimentazione. Per estrarre la cassetta dei fusibili, inserire la punta di un cacciavite a testa
piatta di piccole dimensioni nella fessura presente vicino all'interruttore ON/OFF. Assicurarsi che il fusibile di ricambio sia di tipo corretto (vedere Appendice 1).

Smaltimento
Dopo I'uso, tutte le sonde MONOUSO devono essere smaltite in conformita con le normali procedure di sala operatoria, preferibilmente in contenitori per dispositivi
medici taglienti di dimensioni adeguate. Per uno smaltimento sicuro, generatore, manipolo e pedale possono essere restituiti al produttore al termine del ciclo di vita.

Precauzioni durante I'intervento chirurgico

I'manipoli sono il risultato della lavorazione di una speciale lega di titanio il profilo di ciascuno strumento € progettato in modo tale da ridurre al minimo il rischio di
fatica del metallo e assicurare il corretto funzionamento dello strumento in questione per |'intera durata prevista del suo ciclo di vita, fino a un massimo di sei mesi.
Eimportante assicurarsi che la punta dello strumento non entriin contatto con componenti metallici quando il manipolo & in funzione. £ sufficiente un breve contatto
con una vite, un retrattore o una parte della protesi per danneggiare seriamente lo strumento e comprometterne le prestazioni. In alcuni casi, il contatto della sonda
con un oggetto metallico potrebbe provocare scintille. Il raschiatore inverso perde I'affilatura se entra in contatto con I'osso corticale. L'eventuale presenza di crepe
sulla testa del perforatore riduce |'efficienza di taglio, pur non interferendo con il funzionamento dello strumento. Se una sonda subisce danni durante un intervento,
& possibile rimuoverla dalla parte distale dell'estremita svitandola con una chiave da 9mm e sostituirla. Durante la sostituzione della sonda, evitare la contaminazione
delle superfici di contatto con talco, sangue e altre sostanze contaminanti, che potrebbero provocare |'erosione delle superfici stesse e interferire materialmente con
la propagazione delle onde ultrasonore della guida d'onda, compromettendone I'efficienza. Prestare attenzione a non comprimere i cavi durante la rimozione del
cemento, in quanto cio potrebbe causare la rottura dei componenti del cavo.

Eventuali danni alle sonde o i cavi devono essere segnalati e i componenti devono essere restituiti al rivenditore locale il prima possibile.



APPENDICE 0

Parti di ricambio

Codice Descrizione
(OMC300EU (Cavo di alimentazione per Europa
(OMC300UK Cavo di alimentazione per Regno Unito
(OMC300US Cavo di alimentazione per Stati Uniti
OH300/2 Manipolo per la rimozione del cemento
OHB300/2 Manipolo per osteotomia
CH300 Cavo
APPENDICE 1 (Contrassegni sui pannelli anteriore e posteriore di 0SCAR

Simbolo

Descrizione

Modello 053000

Numero modello

Sequire le Istruzioni per I'uso

Data difabbricazione Prodotio da

SN Numero diserie
(\,/ Corrente alternata
Alimentazione 230V Tensione dialimentazione (A

50-60Hz Frequenza dialimentazione CA
POTENZA 175W Potenza n ingresso
1500 Potenza in uscita

Dettagli fusibile




Alimentazione attiva

Alimentazione non attiva

Attivazione manipolo "ON'/"OFF" (pulsante)

4|0 | —

Smaltimento: in conformita con la direttiva EEEW 2012/19/UE, il prodotto e tutte le sue parti (cavo, batterie, accessori, ecc) non devono essere gestiti come rifiuti domestici,
Per in meritc ), Contattare il i del propr [ le ol personale di assistenza del produttore.

o

Limitazione dlla temperatua

)

Limitazione dell'umidita

5

Limitazione della pressione atmosferica

Attenzione

=

Parte appicatadiipo B

USO INTERMITTENTE
ON/OFF  10/20s

Canale el

Attacco pecale

Connettore di uscita

Collegamento equipotenziele

=]
Volume MIN /" MAX

NON STERILE

Consltare e Isruzion pe 'uso

Data di scadenza (anno-mese)

Non utilizzare se a confezione & stata aperta o danneggiata

®|@ra=B B ) [¢| 9|\

Monouso. Gettare dopo uso

STERILE| R |

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

!

ISTERILE

i

STERILE. Sterilizzato tramite calore umido




APPENDICE 2 Specifiche tecniche
Dimensioni: Unita centrale: 457mm (larghezza) x 140mm (altezza) x 355mm (profondita)
Peso: Unita centrale: 7.5kg
Custodia per il trasporto (con unita centrale): 15kg
Manipol per rimozione del cemento/asteotorni 08k
Custodia per il rasporto (con manipol,sonde, accessor): 136k
2xT5AH250%, 5% 20mm
Alimentazione in ingresso BV a
Consumo energetico 175w
Uscita - Frequenza
di funzionamento 28KHz (canale e ll)
Uscita - Precisione della 1%
visualizzazione della frequenza
Potenza in uscita 150W
Modalita di funzionamento Utilizzo intermittente 105 ON/20s OFF (canale | e Il
PP . Generatore: classe 1 (il dotato di coll messa a terra di
Classificazioni elettriche: Maripali e sonde: ipo (e part app\lta\e i patientisono collegate on messaaterra)
ol Lasterl
Manipolo Involucro in acciaio inox e titanio, componentiin silicone e Viton, con fenuta stagna per autoclave.

Cavo i ollgamento schermato con messa  era

Protezione dalle infiltrazioni

Generatore: IPX0

Ambiente di trasporto Lemzeratma da ;400( a}+50“[
‘e conservazione midita da 0% 100%
Pressione atmosferica: da 500hPa a 1060hPa
Temperatura da0°Ca+30°C
Ambiente operativo Umidita: da30%a75%
Pressione atmosferica: da 700hPa a 1060hPa
0SCAR® [ formita con lo standard di 4150 1

Lattrezzatura & conforme allo standard BSEN60601-1.
Orthofix Srl fornira, su richiesta, schemi del circuito, elenchy d da Orthe

185 per ea Parte 820 delTitolo 21 del Codice dei regolamenti federali degli Stati Uniti ' America,
] pmdono 3 proxeno da brevetti mk‘mazwonah che Copono i mercat mondiali,

S, tuttavia, é progettato per essere riparato dall'utente.




pp 3:Interferenza
L'apparecchiatura é stata testata ed é risultata conforme i limiti previsti per i dispositivi medici.
Tuttavia, qualora si verificassero interferenze, adottare le sequenti misure:
1. Spegnere e accendere |'apparecchiatura per individuare ['origine dell'interferenza.
2. Allontanare |'apparecchiatura dagli altri dispositivi.
3. (ollegare |'apparecchiatura a una presa diversa da quella alla quale sono collegati gli altri dispositivi.
4. Consultare il dipartimento di fisica medica.

Le apparecchiature mediche elettriche richiedono particolari precauzioni in termini di compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e utilizzate in conformita
alle informazioni in materia fornite nel presente manuale.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sul funzionamento delle apparecchiature mediche elettriche.

Tabella1
Di o
CARE progettato nell ambi pecificato i seguio
Il cliente o ['utente di OSCAR & tenuto ad assicurarsi che 'utilizzo avvenga in tale ambiente.
Test delle emissioni (Conformita Ambiente elettromagnetico - direttive
Emissioni RF Gruppo 1 OSCAR utilizza I'energia RF solo per il suo interno. , e emissioni RF
CSPR11 PP b b lcuna interferenza nel e situate nelle vicinanze.
Emissioni RF
aSPR11 Classe A
Emissioni armoniche et 0SCAR 2 indicato per 'uso in qualiasi tipo i ambiente,esclus quelldomestici e quel collegtidiettamente
IEC61000-3-2 alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che fornisce energia agli edifici adibiti a uso residenziale.
Variazioni di tensione
femissioni flicker Conforme
IEC61000-3-3




Tabella2
essere utilizzato nell ambi pecificato di sequito.
H cliente o I'utente di OSCAR & tenuto ad assicurarsi che I'utilizzo avvenga in tale ambiente.
Test di IMMUNITA Livello di test IEC60601 | ~Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - direttive
Scaicaeletrostatica (£5D) 6V contto 64V contato painentodee eserinego n cemento o el iceric
EC61000-4-2 +8KV aria +8KV aria Sei pavimenti materiale sintetico, I'umidita relativa d del 30%.
Transitori elettrici 2KV perlinee 2KV perlinee.
veloci/burst dialimentazione di potenza | - dialimentazione di potenza La qualita dellalimentazione di rte deve essere equivalente a quelladi un ambiente
ospedaliero o commerciale standard.
EC61000-44 1V perlinee disegnale | +TKV perlinee di segnale
Sovratensione transitoria +1kV da linea a linea 1KV modalita differenziale La qualthdelfaimentazione di et deve ssere equivalente a quell
EC61000-4-5 £ alneaatera 2K modaits comune iunambinteopedalieo o commercilestandad
Cliditensione, bre % <%
inteuzioi e variazoni (calo >955%n U (alo>95% n ;)
tensione nelelinee in entrata per05 il per 05 il
dellmpianto di alimentazione ol 00,
411 (calo 60% in Uy) (calo 60% inUy)
o417 per 5l perScicl Laqualita dell'al di q aquelladiun ale
standard. Se si ha ' i Ranche d \Emievmzmm dialimentazione,
70% 70%U; i consiglia di alimentare il sistema con un gruppo di continuta
(calo 30% in Uy) (calo 30% inUy)
per 25 idli per 25 cii
<5% Uy
(calo >95% in Uy) [ca\o>95%mu,]
per5s. per5s.
Gampo magnetico della
frequenza di aimentazione
1 campi magnetic dell fequenza i alimentazione devono trovarsi i vell caattristici i un ambiente
/60Hz) m 3n/m commercale o ospedalero standard.
IEC61000-4-8
NOTA Us & tensione i ete CA prima del applcazione del ivello i est




Tabella 3

OSCAR & progettato per fcato di seguit
Il cliente o I'utente di OSCAR & tenuto ad assicurarsi che ['utilizzo avvenga in !a\e ambiente.
Test di IMMUNITA Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - direttive
d portatili e mobili 3una certa distanza da tutti
\(nmponenn delstema OSCAR, compeesi o ol I petto alla dist
di seps , calcolata in base all licabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
R condota 3vms 3ims d=12P

IEC61000-4-6 Da 150kHz a 80MHz 4= 1.2vP da 80MHz 2 800MHz

d=23vP, da 800MHza 23GHz

dovePeil hveHu massimo della poxenza in usula del trasmettitore calcolata in watt (W), secondo i dati
fornitidal Ja distanza di (m)

bilito da un ril inloco?, lintensita

RF iradiata W Wim de\ ampi generan dai trasmettitori RF fissi deve essere inferiore rispetto al livello
diconformita in ogni gamma di frequenza®

IFCor000-43 0 800z 25662 Potrebbero verificarsi interferenze in ita di Ile quali & riportato il sequente simbol
()
WOTA T ABOMz 00V appls | nge  eguenc supere
NOTA 2 Queste line guida potibbero o essere applcabilintute e situazioi.La dalasorb riflssone da artedi strutture, oggeti e persone

2 Uintensita dei campi generati dai trasmettitori fissi, come stazioni base pevvadwme\efom (cellulari/senza fili) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, emittenti vadmfomcne AM e FM ed emittenti televisive,
non pub essere prevista con precisione s base teorica. Per vlutare ' fis, op loco.
Se l'intensita del campo misurata nel \uugom(u\ ARsupElall‘ llo di conformita RF ), & necessario verificar dell'apparecchio. Qualora
lo, I, ad esempio modificando ['orientamento o la pns\zmned\ OSCAR.
b Perrange di lla compr naWSDkHze&OMHz le intensita d d ferioria 3V/m.




Tabella 4

Di g bili e il si 0SCAR
gl P
() 0 per l'utilizzo in bi incui a R iadiata trollate. Il cliente o ['utente di OSCAR pud prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra ' di RF portatil bl AR, come indicato di sequito, in base alla potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.
Di @ fone in base.
Potenza massima m
in uscita del
trasmettitore Da 150kHz a 80MHz a2 l‘!Il:,l)Mlh Da800MHza2.5GHz
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
0 38 38 73
100 7 2 3

Per i trasmettitori la cui potenza massima in uscita non & riportata nella tabella precedente, la distanza di (d) in metri (m) pi

del trasmettitore, dove P ¢ la potenza massima in uscita del trasmettitore calcolata in watt (W), secondo i ati forniti dal fahhn(ame del trasmettitore.

NOTA 1AMz 0o apph(a ilrange di fequenza superore

do l'equazione applicabile alla potenza

applicabiin vazoni La popeg &influenzata dll ssor

distrutture, oggetti e persone.




Mode d'emploi - A lire avant toute utilisation.

0SCAR
Reprise d'une arthroplastie par ultrasons

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systeme OSCAR est congu pour la coupe et I'extraction du tissu osseux et du ciment osseux acrylique dans le cadre d'applications orthopédiques.

Avertissements et précautions

Manipuler les éléments ultrasoniques (piece a main et sondes) avec précaution. Ne pas tenter de modifier les éléments ultrasoniques. Toute modification
ou détérioration peut compromettre la capacité de résonance et réduire I'efficacité du dispositif. Ne pas I'utiliser si une détérioration est suspectée.

Des étincelles peuvent se produire si la sonde entre en contact avec un objet métallique alors qu'elle est activée. Cet équipement ne doit pas étre utilisé en présence
de gaz ou de liquides inflammables.

Utiliser uniquement des accessoires 0SCAR d'origine afin de garantir la compatibilité et la conformité du dispositif avec les exigences de la norme 60601-1-2
en termes d'émissions et d'immunité.

L'utilisation d'accessoires (piéces & main et cables) qui ne seraient pas des composants OSCAR originaux pourrait augmenter |'émission ou diminuer I'immunité
du systeme OSCAR.

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des chirurgiens qualifiés dument formés (1) aux procédures de reprise chirurgicale d'arthroplastie, et (2) a I'usage
spécifique des instruments chirurgicaux utilisant des ultrasons congus pour ce type de procédure.

Le systeme OSCAR ne doit pas étre utilisé adjacent a un autre équipement, ni empilé sur celui-ci.

Les sondes peuvent s'‘échauffer en cours d'utilisation. Ne pas laisser les sondes au contact des tissus apres leur utilisation.

Ne pas laisser les sondes au contact des tissus entre les activations, afin d'éviter tout cas d'activation accidentelle.

Exercer la plus grande prudence lors d'une intervention a proximité de nerfs.

Afin d'éviter tout risque de choc électrique, raccorder cet équipement uniquement  une source de courant avec mise a la terre.

Avertissements - En cours d'utilisation

Ne pas faire fonctionner le systeme OSCAR en présence de gaz ou de liquides inflammables, et dans un environnement riche en oxygéne.

Les sondes a usage unique ne doivent en aucune circonstance étre retraitées.

Aucune évaluation clinique n'étant disponible, Orthofix Stl ne saurait confirmer la sécurité d'utilisation du systeme OSCAR lorsqu'un patient ou un opérateur
de I'unité de soins est porteur d'un stimulateur cardiaque. L'utilisation du systeme OSCAR dans cette situation est par conséquent laissée sous la responsabilité
du chirurgien. Toutefois, aucun effet défavorable n'a été rapporté.

Manipuler les pieces a main, les sondes et les cables avec précaution sous peine de compromettre la sécurité et la performance de I'équipement.

L'utilisation de piéces a main ou de sondes hors ancillaire de I'équipement OSCAR risque d'endommager le générateur et de constituer un risque pour la sécurité
de l'opérateur comme du patient.

Fuiter delaisser une sonde activée venir au contact d'une surface métallique.

Fuiter de toucher ou de tenir les sondes lorsque la piéce & main est sous tension.

Le générateur peut étre éteint (déconnecté) a I'aide de I'interrupteur situé sur le panneau arriére.

Dans la mesure du possible, éviter que les sondes restent bloguées dans e ciment sous peine de déclencher le disjoncteur thermique du générateur. Le cas échéant,
sereporter au chapitre Problemes et solutions : Retrait d'une sonde bloguée dans le ciment.

Ne pas laisser une sonde activée entrer en contact ferme avec un muscle ou la peau du patient sous peine d'occasionner une brélure par friction. La peau du patient
doit étre protégée & |'aide d'un champ opératoire.

Veiller a ne pas serrer les sondes sur les piéces a main de maniere excessive.



L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spéifiés, a I'exception des produits vendus par Orthofix Srl comme piéces de rechange
pour le systéme OSCAR (voir [a liste complete & |'annexe 0), peut conduire & une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité.

Les interventions d'entretien et de maintenance doivent étre conduites en |'absence de tout patient.

Le systeme OSCAR ne doit pas étre utilisé adjacent & un autre équipement, ni empilé sur celui-ci. Si cette installation ne peut étre évitée, I'équipement OSCAR doit
étre surveillé pour vérifier que son fonctionnement, dans cette configuration, est normal

Afin d'éviter tout risque de choc électrique, raccorder cet équipement uniquement a une source de courant avec mise a la terre.

L'isolation du courant secteur est obtenue par |'usage de I'interrupteur bipolaire situé sur le panneau arriére.

Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

Ne pas utiliser le systeme OSCAR simultanément avec un équipement laser ou un équipement chirurgical a haute fréquence.

PRECAUTIONS DE SECURITE ET ENTRETIEN DE L'EQUIPEMENT

Extracteur de ciment pour piéce a main 0SCAR

L'usage intensif de la piece & main pour l'extraction de ciment peut entrainer un échauffement du corps de la piece a main. Le cas échéant, I'utilisateur doit veiller
a prolonger le temps de refroidissement indiqué, ou utiliser une seconde piéce & main pour I'extraction de ciment. En cas d'usage intensif, les températures potentielles
atteintes par les pieces a main sont les suivantes :

- Piece a main avec extracteur de ciment (en condition normale) : 55°C

- Piece a main avec ostéotome (en condition normale) : 47°C

« Piece a main avec extracteur de ciment (non-respect d'utilisation normale préconisée) : 64°C

Sonde a usage unique 0SCAR pour coupe osseuse
Cette sonde doit étre utilisée uniquement en conjonction avec un systeme de coupe osseuse OSCAR.

La sonde est dotée d'un filetage de fiche servant a un couplage avec la pice a main identique & celui de toutes les sondes OSCAR. Ce couplage doit étre serré a 'aide
d'une clé de 8mm.

®(ene sonde a été congue exclusivement pour un usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée.

La sonde est fournie STERILE.

n STERILE. Par rayons Gamma. Comme indiqué sur 'emballage.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommageé.

Lorsqu'elle est activée, |a sonde peut étre endommagée par un contact avec une surface métallique. Le cas échéant, enlever la sonde et a remplacer par une nouvelle sonde.

Ne pas utiliser simultanément une sonde sous tension et un endoscope. Cela risque d'endommager a la fois la sonde et I'endoscope.

Ne pas laisser une sonde activée entrer en contact ferme avec un muscle ou la peau du patient sous peine d'occasionner une brdlure par friction. La peau du patient
doit étre protégée a |'aide d'un champ opératoire.

Veiller a ne pas serrer les sondes sur les piéces a main de maniére excessive.

Si une sonde est endommagée durant une procédure et doit étre remplacée, il est trés \mponam de ne pas déposer de talc, de sang ou autre forme de contamination
sur les surfaces du montage, car cela risque d'entrainer une érosion et de compromettr el la conduction du quide d'onde, le rendant
moins efficace.

Si une sonde est réutilisée, il existe un risque qu'elle présente une usure, entrainant une performance médiocre ou méme une fatigue conduisant a sa rupture.

Apres utilisation, la sonde étre mise au rebut. La piéce a main doit étre nettoyée et stérilisée comme indiqué dans le présent document.
34



Sonde 0SCAR a usage unique
Cette sonde doit étre utilisée uniquement en conjonction avec un systeme OSCAR

La sonde est dotée d'un filetage de fiche servant a un couplage avec la piece a main identique a celui de toutes les sondes OSCAR. Ce couplage doit étre serré 3 I'aide

d'une clé de 7mm.

Les sondes a usage unique peuvent requérir I'agjout d'une barre de réduction ou d'extension pour fonctionner efficacement. Les instructions du tableau ci-dessous
DOIVENT étre suivies lors du raccordement d'une sonde a une piece a main OSCAR. Le non-respect de ces instructions de couplage est susceptible de conduire a une
détérioration de la pice a main.

Utilisation avec une barre d'extension ou de réduction.
(O0HR2000 barre d'e i OHE2000
[Ddelasonde Nomdelasonde Rédnctear Extension courte Extension longue ou de réduction Extension standard
OHP218FSU Perceur plat, 8mm oul NON NON NON NON
OHP20805U Perceur, mm NON out ou NON NON
OHS20805U Racleur, 8mm NON out oul NON NON
OHP20625U Perceur, 6mm, fin NON NON NON oul NON
OHP21005U Perceur, 10mm NON oul out NON NON
OHS21005U Racleur, 10mm NON oul oul NON NON
OHS20625U Racleur, 6mm, fin NON NON NON ou NON
0HA20305U Sonde cotyloidienne NON NON NON ou 0UI {en option)
okt0E2) Sngeeniime NON NoN NoN o NoN
OHH20815U z“:gg:: fome NON NON NON oul NON
EXP26815U Sonde d'extraction NON NON NON ou OUI (en option)

@ Cette sonde a ét€ congue exclusivement pour un usage unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée.

La sonde est fournie STERILE.

@ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommage.

n STERILE. Par rayons Gamma. Comme indiqué sur 'emballage.



Fuiter de laisser une sonde activée venir au contact d'une surface métallique.

Ne pas utiliser simultanément une sonde sous tension et un endoscope. Cela risque d'endommager a la fois la sonde et I'endoscope.

Dans la mesure du possible, éviter que les sondes restent bloquées dans le ciment sous peine de déclencher le disjoncteur thermique du générateur. Le cas échéant,
sereporter au chapitre du manuel d'utilisation OSCAR Problemes et solutions : Retrait d'une sonde bloquée dans le ciment.

Ne pas laisser une sonde sous tension entrer en contact ferme avec un muscle ou la peau du patient sous peine d'occasionner une brilure par friction. La peau
du patient doit étre protégée a |'aide d'un champ opératoire.

Veiller a ne pas serrer les sondes sur les pieces a main de maniére excessive.

Si une sonde est endommagée durant une procédure et doit étre remplacée, il est trés important de ne pas déposer de talc, de sang ou autre forme de contamination
surles surfaces de montage, car celarisque d'entrainer une érosion et de éri la conduction ique du quide d'onde, le rendant moins efficace.
Si une sonde est réutilisée, il existe un risque qu'elle présente une usure, entrainant une performance médiocre ou méme une fatigue conduisant & sa rupture.
Aprés utilisation, la sonde étre mise au rebut. La piece a main doit étre nettoyée et stérilisée comme indiqué dans le présent document.

Abrasions sur les sondes

Les sondes OSCAR activées sont susceptibles de se détériorer si elles sont mises en contact forcé avec du métal (p. ex. vis, écarteur ou partie d'une prothése). La conséquence
del'abrasion d'une sonde est d'élever la contrainte mécanique qui s'exerce dans la région de |'abrasion (pic de contrainte) lorsque la sonde est en vibration. Silla contrainte
est trés forte, il existe un risque de fatigue du métal et de cassure de la sonde. Une cassure par fatigue du métal est plus probable si le pic de contrainte est proche
de I'un des points fixes de la contrainte mécanique maximale d'une sonde en vibration.

Remplacer toute sonde possédant une abrasion dans les régions indiquées ci-dessous, si I'abrasion est suffisamment marquée pour étre détectée en passant le bout
du doigt sur la sonde.

« Sondes longues (p. ex. perceurs de 6, 8, 10mm, racleurs de 6, 8mm)
Abrasion au milieu des deux sections droites et fines de la tige
« Sondes courtes (p. ex. racleur de 10mm, rainureur)

Abrasion au milieu de la section droite et fine de la tige
« Sonde cotyloidienne  Abrasion proche de la téte, ot la courbure est la plus accentuée

Remarque 1: Les sondes détériorées peuvent étre renvoyées au fabricant pour une évaluation et un polissage si aucun autre dommage n'est observé.
Remarque 2: Les sondes a usage unique, en raison de la section plus réduite de la tige distale, sont plus vulnérables au risque de cassure de fatigue
due & une détérioration de sa surface. Celle-ci est plus probable dans le cas des instruments servant a I'extraction d'une prothése,
lorsque le contact avec le métal est inévitable. Cependant les ostéotomes plats sont congus de telle sorte que leurs faces plates frottent
contre[a tige prothétique et que le contact distal soit évité. Cette méthode d‘application évite également d'endommager les arétes dentelées

Détérioration ou usure des tétes d'alésage de perceur et de racleur

La collerette incurvée des tétes d'alésage de la plupart des sondes sont susceptibles de s'émousser. La longévité dépend du nombre d'utilisations, mais |'efficacité d'un
outil d'extraction du ciment diminue généralement de maniére significative aprés 30 reprises environ. De plus, une partie de la collerette peut se rompre pour cause
d'usure, en particulier sur les perceurs dont les collerettes comportent des orifices.

« Remplacer toute sonde dont I'aréte d'alésage arriére est nettement émoussée.

« Remplacer toute sonde sur laquelle plus de 25 % de la circonférence de la collerette est manquante.

« Remplacer tout perceur qui a « perdu » un ou plusieurs de ses orifices de la collerette.

Détérioration ou usure des cables
I est recommandé d'inspecter les cables avant toute utilisation, a la recherche d'un éventuel défaut de la gaine d'isolation. Les cables endommagés doivent
impérativement étre remplacés avant de poursuivre |'utilisation du systeme.
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Irrigation pendant I'extraction du ciment

Lirrigation du canal osseux a la suite d'une période d'extraction du ciment estimportante pour deux raisons. En premier lieu, elle nettoie le canal des débris de ciment et en second
lieu, elle maintient les températures opérationnelles a un niveau sir. Il est recommandé que lirrigation, sous la forme d'un lavage sous pression ou d'un lavage manuel,
soit utilisée par intermittence & la suite de |'utilisation de racleurs ou de rainureurs, et que la fréquence d'irrigation soit plus élevée lorsque des perceurs sont employés.

Il est recommandé que le lavage soit utilisé plus fréquemment dans les instances suivantes :
1. Extraction du ciment dans les membres supérieurs

2. Reprises de prothéses du genou

3. Cas de parois corticales fémorales particulirement minces

Ne pas laver pendant une application d'énergie ultrasonique, car cela compromet la vitesse d'extraction et I'efficacité de la transmission. La conception des sondes
OSCAR vise spécifiquement un échauffement et une évacuation rapides du ciment ramolli. Un refroidissement pendant un cycle d'énergie retarderait cette action
et réduirait |'énergie disponible.

Remarques : Dans la mesure du possible, utiliser de la solution saline refroidie. Se référer au matériel vidéo consacré a I'utilisation du systeme OSCAR

Irrigation au cours d'une reprise d'arthroplastie sans ciment
Il estimportant de maintenir un flux régulier de solution saline autour de la tige prothétique pendant I'insertion de I'ostéotome plat, en particulier si de I'os cortical est
sectionné. Cette irrigation permet de refroidir et de lubrifier le métal au niveau des interfaces tandis que |'aréte active de I'ostéotome coupe |'os cortical.

PROCEDURES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION (AVANT ET APRES USAGE)
Ces instructions s appliquent aux dispositifs réutilisables Oscar uniquement. Tous les composants réutilisables du systéme sont fournis propres mais non stérilisés.

Ces instructions de retraitement ont ét€ rédigées en conformité avec la norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il
incombe a I'infrastructure hospitaliére de s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions et de procéder a des contrdles de validation et de
foutine systématiques. Le non-respect de ces instructions est de la responsabilité de I'infrastructure hospitaliére chargée du retraitement.

Avertissements

« Le personnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes a la procédure de I'établissement de soins.

« Les solutions nettoyantes avec un pH neutre sont recommandees.

« Ne PAS utiliser de dispositifs de nettoyage par ultrasons.

« Ne PAS stériliser le générateur ou I'écran du systeme OSCAR.

« Tous les dispositifs réutilisables doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent dans les recoins.

Limites et restrictions relatives au retraitement

« Lafin devie d'un instrument est normalement déterminée par |'usure et la détérioration dues a son utilisation.

« Entre deux utilisations, inspectez soigneusement les instruments pour vérifier leur bon fonctionnement.

« Il convient de réparer ou de remplacer les instruments endommagés afin de prévenir les blessures potentielles du patient et la perte de fragments métalliques sur
les sites opératoires.

« Des abrasions ou des déformations peuvent engendrer la casse ou des dysfonctionnements.

-+ Les produits étiquetés A usage unique ne doivent pas étre réutlisés, indépendamment de tout retraitement.



Conditions d'utilisation

« llest conseillé de retraiter les dispositifs réutilisables aussitot que possible aprés utilisation.

« Essuyez tous les composants (y compris le générateur) et retirez tout excédent de saleté.

« Assurez-vous de retirer les sondes, les cables, les chemises de protection et les bouchons de chaque piece a main (voir l'llustration 1)

« Ne pas utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude, qui peuvent provoquer la fixation des résidus, ce qui peut influer sur le résultat du processus de retraitement.

Conditionnement et transport

« Respectez les protocoles hospitaliers lors de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. Les instruments utilisés doivent étre couverts
pour minimiser le risque de contamination croisée.

« Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés. Leur manipulation, leur collecte et leur transport doivent étre strictement
contr6lés pour réduire au minimum tous les risques pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

Préparation a la décontamination

« Démontez les dispositifs lorsque cela est possible (veuillez vous référer a I'llustration 1).

« Préparez la solution de nettoyage. Orthofix recommande |'utilisation d'un agent de nettoyage enzymatique au pH neutre. Consultez la fiche technique fournie par le
fabricant du détergent pour connatre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

Nettoyage : Manuel

«Faites tremper les composants dans la solution de nettoyage pendant 5 minutes au moins.

Immergez complétement les instruments dans la solution de nettoyage.

Brossez minutieusement les composants dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. Les brosses
métalliques doivent étre évitées. Nettoyez jusqu'au fond les canules et orifices a I'aide d'une brosse appropriée.

Rincez les composants sous 'eau du robinet pendant 2 minutes au moins. Il est important de veiller & ce que I'eau courante passe par les canules et que les orifices
soient remplis et vidés a plusieurs reprises.

Séchez soigneusement a la main les composants & I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel pendant 5 minutes au moins.
La température ne doit pas dépasser 140°C (285°F).

Nettoyage : Automatique
« Lorsque les dispositifs a nettoyer comportent des lumens ou sont particuliérement complexes, un nettoyage manuel préliminaire peut étre nécessaire.
« Utilisez un laveur-désinfecteur correctement entretenu et étalonné.
« Placez tous les instruments dans les paniers du laveur.
+ Placez les dispositifs les plus lourds en bas dans le panier.
« Raccordez les canulations aux injecteurs appropriés.
« Dans la mesure du possible, toutes les piéces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.
« Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.

Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante.

Prélavez & basses températures.

Lavez entre 40 et 60°C pendant 5 minutes au moins.

Rincez a I'eau déminéralisée.

Procédez a une désinfection thermique entre 90 et 95°C pendant 1 minute au moins.

Rincez les composants dans de ['eau stérile ou purifiée fraichement préparée.

Séchez soigneusement a la main a ['aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel. La température ne doit pas dépasser 140°C
(285F).



Entretien, inspection et test

Contrdlez visuellement a propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement
visibles, utilisez une solution de peroxyde d"hydrogéne a 3 % pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée.
Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un
dysfonctionnement lors de ['utilisation (par exemple, fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un
instrument semble défectueuy, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

Vérifiez si les cables sont usés ou endommageés et assurez-vous de ne trouver aucune fissure, déchirure ou autre dommage.

Vérifiez que les sondes présentent des extrémités réguliéres et ne comportent aucune entaille.

Emballage :

« Avantstérilisation, enveloppez le plateau a I'aide d'un matériau d'emballage approprié (I'utilisation d'un matériau d'emballage approuvé par la FDA est recommandée
pour les Frats-Unis) ou insérez-le dans un conteneur de stérilisation rigide de maniére 3 empécher toute contamination ultérieure.

« N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation. La stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est
surchargé.

« Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10 kg.

Stérilisation :

- La stérilisation a la vapeur est rec Jée. La stérili au plasma, & la chaleur seche et a I'oxyde d'éthyléne est a proscrire car ces techniques n'ont pas été
validées pour les produits Orthofix.

La stérilisation doit étre réalisée au moins deux heures avant toute utilisation pour permettre un refroidissement et une stabilisation de |'équipement.
Les piéces amain ne doivent PAS étre immergées dans I'eau pour accélérer le refroidissement.

Ne PAS stériliser le générateur ou 'écran.

Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné.

La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace.

Latempérature ne doit pas dépasser 137°C (278°F).

Ne PAS dépasser 18 minutes de température d'exposition.

Ne PAS dépasser 2 bars de pression maximale de I'autoclave.

Ne PAS empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous.

Type de stérilisateur a vapeur Prévide Prévide (Non n?ﬂ'é‘;’:‘:_éu':‘?s")' une utilsation
Température minimale d'exposition 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Temps minimum d'exposition 4minutes 3 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes

Stockage :
Stockez I'instrument stérilisé dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante. La piece & main ne doit pas étre
rangée ni transportée avec une sonde attachée.



A:Bouton
B: Corne
C:Bouchon connecteur
D : Chemise de
protection

E:Bouchon

llustration 1 NE PAS RETIRER LE COMPOSANT AU RISQUE D'ENDOMMAGER LE PRODUIT

Générateur et pédale
Aprés utilisation, le générateur et la pédale seront nettoyés & |'aide d'un tissu humecté d'alcool isopropylique.

Aprés utilisation

Mettre le systeme hors tension, débrancher Ia prise du cordon d'alimentation de a prise d'alimentation secteur, et débrancher le cable de piece a main de la piéce
amain et du générateur. Veiller a manipuler avec précaution les piéces a main avec sondes vissées, car certaines arétes sont dentelées et coupantes. Détacher toutes
les sondes des pieces a main a I'aide des deux clés de montage. Si la sonde est  usage unique, I'éliminer dans un conteneur pour objets coupants.

Nettoyage d'une sonde (apres utilisation)

(Sondes consommables pour extraction du ciment UNIQUEMENT)

Aprés une utilisation lors d'une opération chirurgicale, il est nécessaire d'éliminer toute trace de ciment PMMA de chaque téte
d'instrument de type réutilisable par un nettoyage manuel (récurage) préalablement a la stérilisation.

Systeme de nettoyage OSCAR

Il est également possible d'utiliser le systeme de nettoyage OSCAR (Figure 2), concu pour e local « d'hygiene », qui se compose
d'une enceinte montée sur un petit chariot, d'un générateur d'ultrasons avec circuit de commande et d'une capsule de nettoyage.
Remarque - Veiller & ce que toutes les broches et prises d'extrémité des pieces & main ainsi que les cables soient secs puis
assembler de nouveau les cables, les chemises de protection et chaque sonde contaminée avec la piéce a main.

Insérer une nouvelle capsule de nettoyage dans le systeme de nettoyage OSCAR. Chaque piece a main et sa sonde contaminée est
branchée, via le cable de la piéce a main, surla prise située a 'arriére de 'enceinte. Comme lors du raccordement au générateur, le
point rouge sur le cable de la piéce a main doit étre aligné sur le point rouge du connecteur, & l'arriére du systéme de nettoyage.
La sonde est ensuite insérée dans la capsule de nettoyage et mise sous tension via le circuit spécial incorporé & I'appareil. La
laisser ainsi en place jusqu'a la fin du cycle de nettoyage. Un cycle court (15 secondes) ou un cycle long (30 secondes) sont
sélectionnables pour fournir des conditions de nettoyage optimales. Dans le cas ol des traces de ciment persistent apres le
retrait de la capsule, I'opération peut étre répétée jusqu'a ce qu'une inspection visuelle des tétes d'extraction de ciment indique ~ Figure 2
que le nettoyage est complet.

Aprés chaque séance de nettoyage, les capsules de nettoyage doivent étre mises au rebus pour éviter une accumulation de matiéres contaminées.
Les capsules de remplacement sont fournies scellées ; les joints sont rompus a l'insertion du premier instrument de reprise.
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Stockage de I'équipement entre les interventions

Ne pas faire fonctionner le systéme OSCAR en présence de gaz inflammables. Entre les interventions, il est recommandé de stocker les pieces a main et leurs cables
dans un grand plateau d'autoclave et de prendre soin d'éviter toute pliure excessive des cables a proximité du connecteur. Il est ainsi plus facile d'enrouler les cables
lorsque la piece a main est déconnectée.

Maintenance

Le systeme OSCAR ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur.

Toute détérioration de la piece a main ou de ses cables doit étre communiquée et les composants renvoyés a Orthofix Srl pour réparation ou remplacement des que
possible.

Remplacement du fusible
Pour remplacer le fusible situé & I'arriére, débrancher d'abord le générateur de son alimentation en courant secteur. Pour extraire le tiroir du fusible, insérer la téte plate
d'un tournevis de petite taille dans la fente située en regard de I'interrupteur On/Off (Marche/Arrét). Vérifier que e fusible neuf est du type approprié (voir I'annexe 1)

Mise au rebut

Aprés leur utilisation, toutes les sondes A USAGE UNIQUE doivent étre mise au rebut conformément aux procédures standard du bloc opératoire, idéalement dans
un conteneur pour objets coupants. Le générateur, la piéce & main et la pédale peuvent étre renvoyés au fabricant qui se chargera de leur mise au rebut sécurisée
au terme de leur durée de service.

pendant la pi g
Les pieces a main sont usinées dans un alliage de titane spécial et le profil de chaque instrument est soigneusement contrdlé afin de minimiser I'éventualité d'une
fatique du métal et s'assurer qu'il fonctionnera correctement tout au long de sa durée de service qui peut atteindre six mois. Il importe de s'assurer que 'extrémité de
chaque instrument ne touche aucun composant métallique alors que la piéce & main est en cours de fonctionnement. Méme un bref contact avec une vis, un écarteur
ou une partie de la prothese peut sérieusement endommager I'instrument et en compromettre la performance. Des étincelles peuvent se produire si 'embout de
la sonde entre en contact avec un objet en métal. Le rétro-racleur perdra son aréte d'alésage aiguisée s'il entre en contact avec de I'os cortical de grande dureté.
Des craquelures dans a téte du perceur peuvent réduire son efficacité, méme s'il fonctionne encore. Lorsqu'une sonde se détériore au cours de son utilisation, il est
possible de la remplacer en [ dévissant de la partie distale de la core & I'aide d'une clé de 9mm. Lors de ce remplacement, il est trés important de ne pas déposer de
talc, de sang ou autre forme de contamination sur les surfaces de montage, car cela risque d'entrainer une érosion et de compromettre matériellement la conduction
ultrasonique du quide d'onde, le rendant moins efficace. Les cables ne doivent pas étre compressés pendant I'extraction du ciment, sous peine de provoquer une
fracture de leurs composants.

Toute détérioration des sondes ou des cables doit étre communiquée et les composants renvoyés au distributeur local dés que possible.



ANNEXE 0

Piéces de rechange

Code Description
(OMC300EU (ble d'alimentation en courant Europe
OMC300UK (able d'alimentation en courant Royaume-Uni
OMC300US Cable d alimentation en courant Etats-Unis
OH300/2 Piéce a main pour extraction de ciment
OHB300/2 Piéce a main pour ostéotomie
CH300 Cable
ORFS300 Pédale
ANNEXE 1 Symboles sur les faces avant et arriére du systéme 0SCAR

Symbole

Description

Modeéle 053000

Numéro dumodele

Respecter les instructions d'utiisation

& “ Date de fabrication Fabriqué par
SN Numéro de série
(\,/ Courant akemnatif
Voltage 230V Tension du courant secteur
50-60 Hz Fréquence du courant secteur
POWER 175W Puissance d'entrée
150W Puissance de sortie

Détails surle fusible
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Sous tension

Hors tension

Activation de la piéce a main « ON/OFF » (bouton poussoir)

e4|D|O |-

Mise au ebut. Conformément 2 directiveDEEE 2012/19/UE, e produiet fces(cble,bateies, accesoie, ) ne ot pa
Pourpls dinformations elatives | mise au ebu, contacte e senice local concemé ou e personnel tethmquedufebn(am

ménager

~

Limites e température

)

Limites d'humidité

Limites de pession atmosphérique
i ' E Attention
k Piéce appliquée de ype
INTERMITTENT USE

ON/OFF  10/20s

Canaux letl

Raccordement de la pédale

@ |Iv

Connecteur de sortie

Branchement équipotentie

U

ANEE

—
Volume MIN#" MAX

NON STERILE

Consulter les instructions d'utlisation

Date de péremption (année-mois)

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

©|® 10|32 |B>

Usage unique. Ne pas éutiser

STERILE| R

STERILE, Stérisé par rayons Gamma

!

STERILE| | |

STERILE. Stérilsé par la vapeur




ANNEXE 2 Spécifications techniques

Dimensions : Présentoir 457140 x355mm (lrgeur x hauteur x pofondeur)
Poids : Présentoir 7,5kg
Malle de transport (y compris le présentoir) 15kg
Pices a main d'extraction de ciment/Ostéotome. 0.8kg
Bofte de ransport (y compris les piéces 3 main, les sondes et les accessoires) 136k
Type de fusible : 2xTSAH 2501, 5% 20mm
Alimentation en courant 20Vca.
Consommation
en courant W

ds: fr‘:l:(llr'::ﬂlefvl“::t 28Ktz (Canaux | et )

Sortie - Précision

d'affichage +1%
de la fréquence
Puissance de sortie 150W
Mode de fonctionnement Usage intermittent 10s ACTIVE/ 205 DESACTIVE (Canaux | et Il
(lassifications Générateur - Classe 1 (générateur avec branchement sur une ligne de terre de protection)
électriques : Piices a main et sondes : Type B (pices appliquées au patient avec branchement équipotentiel a a terre)
. " Fabriquée en titane, chenise en acier inoxydable, composants en ilcone et viton, avec nterrupteur et connecteur de cable étanches pour stériisation en autoclave
Piéce a main o
Cable de connexion fourni avec protection de mise a la terre.
Protection contre .
la pénétration Générateur : IPX0
Environnement de Lrplatre i
transport et stockage umidite . 03 100%
Pression atmosphérique: 5002 1060hPa
. Température 08 +30°C
Environnement Humidie: 0375%

d'utilisation

Pression a!mcsphénque 7004 1060hPa

0SCARa été t d' qualité 150 13485 relative aux dispositifs médicaux et  la partie 280 dutitre 21 du code des réglements fédéraux des Etats-Unis
L'équipement est (onforme alanorme BSENﬁﬂém 1 Le produit est couvert pavdes hvevexs mundwaux couvrant I'ensemble des marchés internationaux.
Orthofix St fournira su simple d I listes et descrip Toutefois, Orthofix 5l ne désigne aucune partie d équipement comme étant réparable
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Annexe 3 : Interférence électromagnétique
(et équipement a ét€ testé et jugé conforme aux limites applicables a un dispositif médical.
En cas d'interférence, I'utilisateur peut essayer d'appliquer les mesures suivantes :

o =

Mettre I'équipement hors tension et vérifier la source de l'interférence.

Augmenter la distance de séparation entre cet équipement et les autres dispositifs.

Brancher cet équipement sur une prise d'alimentation différente de celle sur laquelle les autres dispositifs sont branchés.
Consulter un service de physique médicale.

L'équipement électromédical requiert des précautions particuliéres en ce qui concerne la CEM et ot étre installé et mis en service conformément aux informations
de CEM fournies dans le présent manuel.

Les équipements de communications RF portables et mobiles peuvent affecter le fonctionnement des appareils électromédicaux.

Tableau 1
Déclarati fabricant - é
Le systeme OSCAR est congu pour éte utilisédans [environnement électromagnétique spécifé c-aprs.
Il incombe a Facquéreur ou 3 'utfsateur dusystéme OSCAR de sassurer qu'l est uiisé dans un tl environnement
Test d'émission Conformité directi
missons RF Goupe Le systéme OSCAR ulise une énergie RF uniquement pour se fonctons interns, Pr conséquent ses émissions RF
SPRT1 4 sonttres fables et ne sont suscepiibles d'aucune interférence avec un appareil lectronique proche.
Ermissions RF —
CSPR11
Enmissions harmaniques Gaseh Le systéme OSCAR convienta tous s utes que domestiquese |
CEI61000-3-2 une source publigue d'al électique b destinée 3
Fluctuations de tension/
emissons de scintilatons Conforme
CE161000-3-3

45




Tableau 2

Le systemeOS[ARestcungu pour étre utilisé d: -apres.
llincombe 3 I'acquéreur ou a l'utilisateur du systéme OSCAR de s'assurer qu'l est utilisé dans un !e\ envwonnemen(

CEI61000-4-8

Test d'immunité Ni de CEI60601 | Ni de conformité i él éti di
Décharge lectrostatque (DES) 6KV par contact +6kV par contact Les sls doivent étre en bois, en béton ou recouverts de carreaux de céramique. Sllssont recouverts
CH61000-4-2 +8kV alair +8kV a lair d'un matériau synthétique, I'humidité relative doit étre de 30 % au moins.
Transitoires Slectiques/ 24V pourles lignes 2RV pourles lignes
1apidesen slve dalimentation dalimentation La qualité de 'slimentaton secteur doit &t cell¢'un environnement commercalou hspitaler coutant
CEI61000-4-4 1KY pour s lignes designal | 1KV pourlesfignes de signal
Surtension +1kV de ligne aligne +1kV en mode différentiel
La qualité de |'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou hospitalier courant.
CEI61000-4-5 2KV de ligne a ligne de terre +2kV en mode commun
Creux de tension, coupures <S%U, <S%U,
bttt | (aeus >95%enu) (deu >95%en )
PN pendant 05y pendant05 ¢yl
entrantes
! W0%U 0%U,
CEI610004-T1 (ceuéloent) (ceuélbent) La qualité de 'aimentation secteur doi éte celled'un environnement commergal ou hospitaler
P ¥ P ¥ courant, i lutlisateur du systéme OSCAR requiert un fonctionnement continu pendant les ntermuptions
- - falmentationsectur, i st ecommandeé de suppler alimentaton duystéme au moyen
1 d'un UPS {onduleur).
(creux30%enU)) (creux30%enU))
pendant 25 s pendant 25 cydes
<, <%,
(creux>95%enU,) (creux >95% enl)
pendant 5 secondes pendant 5 secondes
Champ magnétique de
fréquence d'alimentation . 5 " . " N "
e S S Uintensit du champ magnétique de  fréquence d'aimentation ditétr clledun envionnement

commercialou hospitalir courant

REMARQUE U, estla tension du courant secteur avant I'application du niveau de test.
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Tableau 3

Lesyséme OSCAR et conga pour e utlis s
W ncomive 3 Facquéeur au’Ftlsteur dusyséme OSCAR e assurerqul st s ansun el enviommenent.

Testdimmunité | Niveau de test CE60601 | Niveau de conformité i | p——

Les apparel de commuricationRF portable et mobies ne dofvert = et uiisés  povimite du
systeme OSCAR, y compris les cables, & 3l distance d
calculée 3 partir de I'équation applicable a la freqnenre de I'émetteur.

Distance de sécurité reccommandée
RF conduite 3Veff 3veff d=12P

CEI61000-4-6 150Ktz 3 80MHz
d=1,24/% 80MHz a 800MHz

=23 800MHz 3 2,3GHz

ol Pest l‘évaluation de la sortie maximale de I'émetteur en watts (W), selon le fabricant, et a distance
de sécurité conseillée en metres (m),

des émetteursRF fves elles q

és de hi
RFrayomnée W/m Nim ursite’doient & a é dans chaque plage de iéq

CEI61000-43 80MHz 4 2,56Hz Desiterfétences peuvent e produire au voisinage ' apparels portant e symbale

((ti:))

REMARQUE 1 : A 80 et 800Nz, g el v Sppl e

REMARQUE 2: Ces consignes e 3 toutes s situatons.L affectée par [absorption et fa éfleon desstructures des objets et des personnes
3 Lintensé des démeteus s tl el deb td lesad lesdifsons 3 madulation dampltude
oumodulaion e iéquenceetat écsément estimée. Pour déterminer e ¢ éique généié par s & tiguesfxes,une étude

P
lectromagnétque du ie dot e envsagée il menm dn champ de lemplacement od lesystéme OSCAR est utlisé s'ave & ci-dessus, il convient dobserver
lesystéme pour s'assurer de son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, il convient de pvendve des mesures supp\emen(awes telles que la réorientation w systeme OSCAR
oussa réinstallation dans un environnement différent

b Au-dessus de la plage éq 150kHz & 80MHz, I ¢ de champ doit étre inférieure & 3V/m.

47



Tableau 4

REMARQUE 1 80 t 800MH2 I plage e féguence a pls évée sapplique.
REMARQUE 2 Ces consignes ne s appliquent

& toutesles situations. La

mobiles et le sy AR
AR est congu pour étre utilisé d élec I Sam(on(m\eesLa[queveumu\uuhsaremdusys!eme
OSCAR cotrbuera 3 prévenr d I ée (selon a i le de [équipement d
entre les équipements de communications RF pnr\ahles et mobiles (émetteurs) et le systeme, (amme recommandé ci-apres.
fo delafréq
Puissance nominale
de l'émetteur 150kHz 2 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
=1, d=12/p d=23/
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 3
Pourlesé tunep d le non stée ci-dessus, | métres (m) peut étre dé alaide del' licable & fréquence del' 3
ol Pest Iévaluation de la sortie maximale de Iémetteur en watts (W), selon le fabricant.

affectée par |'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Gebrauchsanweisung - Bitte vor dem Gebrauch lesen

0SCAR
Revision von Endoprothesen mit Ultraschall

INDIKATIONEN
OSCAR von dient dem Schneiden und Entfernen von Knochen und Acrylknochenzement bei orthopadischen Anwendungen.

Warn- und Vorsichtshinweise

Behandeln Sie die Akustikbestandteile (Handstiick und Sonden) sorgsam. Nehmen Sie keine Verénderungen an den Akustikbestandteilen vor. Beschédigungen

oder Veranderungen konnen die Fahigkeit, eine Resonanz zu erzielen, beeintréchtigen und die Effizienz des Gerdts reduzieren. Wenn Schaden vermutet werden,

darf das Gerdt nicht verwendet werden.

« Wenn aktivierte Sonden Metall beriihren, kann es zu Funkenbildung kommen. Dieses Gerat darf nicht in Gegenwart entflammbarer Gase oder Flissigkeiten

verwendet werden.

Verwenden Sie nur Original-Oscar-Zubehtr, um die Kompatibilitat und die Einhaltung der Anforderungen gemaB 60601-1-2 hinsichtlich Emissionen und

Storfestigeit zu gewahrleisten.

« Durch die Verwendung von nicht fiir OSCAR zugelassenem Zubehtr (Handstiicke und Kabel) kdnnen sich die Emissionen erhchen und die Storfestigkeit des
(OSCAR-Systems verringern.

« Dieses Gerat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die zum einen dber eine angemessene Ausbildung in den chirurgischen Techniken

der Endoprothesen-Revision verfiigen und die zweitens fiir den speziellen Einsatz der entsprechenden chirurgischen Ultraschallinstrumente geschult sind.

Das 0SCAR-System darf nicht neben oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden.

Die Sonden kannen sich wahrend des Einsatzes erhitzen. Lassen Sie die Sonden nach dem Einsatz nicht in Kontakt mit Gewebe gelangen.

« Lassen Sie die Sonden zwischen den Aktivierungen nicht in Kontakt mit Gewebe gelangen, fiir den Fall dass eine versehentliche Aktivierung erfolgt.

« Bei Operationen in der Nahe von Nerven st besondere Sorgfalt geboten.

« Um die Gefahr von Elektroschocks zu vermeiden, darf dieses Gerét nur an eine geerdete Stromversorgung angeschlossen werden.

Warnhinweise fiir den Betrieh

Verwenden Sie 0SCAR nicht in Gegenwart entflammbarer Gase oder Flissigkeiten oder in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Einwegsonden diirfen keinesfalls wieder aufbereitet werden

Da es keine diesbeziiglichen Studien gibt, ist Orthofix Srl nicht in der Lage, die Sicherheit bei der Verwendung des OSCAR-Systems durch oder an Tragem
eines Herzschrittmachers zu bestatigen. Der Einsatz von OSCAR in einem solchen Fall liegt in der Entscheidung des Arztes. Es liegen jedoch keine Berichte zu
unerwiinschten Wirkungen vor.

« Behandeln Sie Handstiicke, Sonden und Kabel sorgsam, da eine unsachgemaRe Behandlung die Sicherheit und Leistung des Geréts beeintrachtigen kann.

Die Verwendung von Handstiicken oder Sonden, die nicht zusammen mit dem OSCAR-System geliefert wurden, kann den Generator beschadigen und eine
Gefahrdung fiir den Benutzer und den Patienten darstellen.

Lassen Sie mit Energie versorgte Sonden nicht in Kontakt mit Metallflachen kommen.

« Beriihren oder halten Sie die Sonden nicht, wenn das Handstiick mit Energie versorgt ist.

« Der Generator lasst sich mithilfe des Schalters auf der Riickseite abschalten (trennen).

Versuchen Sie maglichst zu verhindern, dass Sonden im Zement stecken bleiben, da dadurch die thermische Sicherung des Generators auslosen kann. Fiir den Fall
dass eine solche Situation eintritt, beachten Sie unter,Probleme und Ldsungen” den Abschnitt, Entfernen einer im Zement feststeckenden Sonde"”.

Lassen Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht in festen Kontakt mit Haut oder Muskeln gelangen, um Reibungsverbrennungen zu vermeiden. Die Haut sollte
mit einem trockenen Tupfer geschiitzt werden.

« Drehen Sie die Sonden an den Handstiicken nicht zu fest an.
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« Durch die Verwendung von nicht spezifiziertem Zubehdr, Schallkapfen und Kabeln, mit Ausnahme der Produkte von Orthofix Srl als Ersatz fiir OSCAR-Teile (siehe
vollstandige Liste in Anhang 0), kann es zu erhdhten Emissionen oder zu einer reduzierten Sicherheit kommen.

« Instandhaltungs- und Wartungsarbeiten sind in Abwesenheit von Patienten durchzufiihren.

« Das OSCAR-System sollte nicht neben oder gestapelt mit anderen Geréten verwendet werden. Falls sich eine Verwendung im Stapel nicht vermeiden [asst,

muss aberprift werden, ob das 0SCAR-System in der jeweiligen Konfiguration korrekt funktioniert.

Um die Gefahr von Elektroschocks zu vermeiden, darf dieses Gerdt nur an eine geerdete Stromversorgung angeschlossen werden.

Die Netzfreischaltung erfolgt durch den zweipoligen Schalter auf der Geratertickseite.

An diesem Gert diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.

« Verwenden Sie OSCAR nicht gleichzeitig mit Laser- oder Elektrochirurgiegeraten.

SICHERHEITSMASSNAHMEN UND PFLEGE DES GERATS

0SCAR Handstiick zur Zemententfernung

Eine intensive Verwendung des Handstiicks zur Zemententfernung kann zu dessen Erwarmung fiihren. In diesem Fall sollte der Benutzer die Abkiihldauer vergroBem
oder ein zweites Handstiick zur Zemententfernung verwenden. Bei einer intensiven Verwendung kann es im Handstiick zu folgenden Temperaturen kommen:
«Handstiick zur Zemententfernung (normale Bedingungen): 55°C

« Osteotomie-Handstiick (normale Bedingungen): 47°C

« Handstiick zur Zemententfernung (Fehlertest): 64°C

0SCAR Einweg-Knochenschneider-Sonde
Diese Sonde darf nur mit dem OSCAR-Knochenschneidersystem von verwendet werden.

Die Sonde ldsst sich wie alle 0SCAR-Sonden auf das Handstiick aufschrauben. Zum Festziehen wird ein 8mm-Schlissel verwendet.
® Diese Sonde ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie darfin keiner Weise wiederverwendet werden.

Die Sonde wird STERIL geliefert.

STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung; gemaR Angabe auf der Verpackung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Wenn eine aktivierte Sonde eine Metalloberfliche beriihrt, kann dies zu Schaden an der Sonde fiihren. Ersetzen Sie in einem solchen Fall die Sonde durch eine neue.
« Verwenden Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht gleichzeitig mit einem Endoskop. Dadurch kdnnen Sonde und Endoskop beschddigt werden.

« Lassen Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht in festen Kontakt mit Haut oder Muskeln gelangen, um Reibungsverbrennungen zu vermeiden. Die Haut sollte
mit einem trockenen Tupfer geschiitzt werden.

Drehen Sie die Sonden an den Handstiicken nicht zu fest an.

Falls wahrend eines Eingriffs eine Sonde ersetzt werden muss, ist unbedingt darauf zu achten, dass die Kontaktflachen nicht mit Talkum, Blut oder anderen Substanzen
verunreinigt werden, da dies zu Erosion fiihren und die Ultraschallleitung des Wellenleiters beeintréchtigen kann, was zu einer reduzierten Effizienz fiihrt.

- Falls eine Sonde wieder verwendet wird, besteht das Risiko einer Abnutzung und dass es zu einer schlechten Leistung oder sogar zu einem Bruch durch
Materialermiidung kommt.

Sonden sind nach dem Gebrauch zu entsorgen. Das Handstiick ist nach den Anweisungen in diesem Dokument zu reinigen und zu sterilisieren.

0SCAR Einwegsonde
Diese Sonde darf nur mit dem OSCAR-System von verwendet werden.

?O\e Sonde ldsst sich wie alle OSCAR-Sonden auf das Handstiick aufschrauben. Zum Festziehen wird ein 7mm-Schliissel verwendet.



Fiir den effizienten Einsatz von Einwegsonden wird mdglicherweise zusétzlich ein Erweiterungs- oder Reduzierstiick bendtigt. Befolgen Sie zum Anschlieen von
Sonden an ein Oscar-Handstiick unbedingt die Angaben in der folgenden Tabelle. Andernfalls kommt s mit groBer Wahrscheinlichkeit zu Schaden am Handstiick.

Sonde i ~onde Hegrrii?sol'i,itk Kurzes Verlnge- L inge- a i s"a"d?::'z‘;l‘:?s"g"
T e a""-:.:‘g‘i:.’:;’;’* Reduzierstiicke rungsstiick
(OHP218FSU 8mm Flache Domsonde A NEIN NEIN NEIN NEIN
OHP2080SU 8mm Dornsonde NEIN A 1 NEIN NEIN
0HS20805U 8mm Schaber NEIN A A NEIN NEIN
OHP20625U Diinne 6mm Domsonde NEIN NEIN NEIN Iy NEIN
OHP2100SU 10mm Domsonde NEIN JA A NEIN NEIN
OHS21005U 10mm Schaber NEIN A A NEIN NEIN
0HS20625U Diinner 6mm Schaber NEIN NEIN NEIN A NEIN
(0HA20305U Acetabulumsonde NEIN NEIN NEIN A Ja (Option)
(OHH20625U 6mm Hakensonde NEIN NEIN NEIN A NEIN
(OHH20815U 8mm Hakensonde NEIN NEIN NEIN A NEIN
EXP26815U Extraktionssonde NEIN NEIN NEIN A Ja (Option)

® Die Sonde ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie darfin keiner Weise wiederverwendet werden.

Die Sonde wird STERIL geliefert.

ﬂ STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung; gemaR Angabe auf der Verpackung.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Lassen Sie mit Energie versorgte Sonden nicht in Kontakt mit Metallflachen kommen.
Verwenden Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht gleichzeitig mit einem Endoskop. Dadurch kinnen Sonde und Endoskop beschadigt werden.
Versuchen Sie maglichst zu verhindern, dass Sonden im Zement stecken bleiben, da dadurch die thermische Sicherung des Generators auslosen kann. Fiir den Fall
dass eine solche Situation eintritt, beachten Sie unter, Probleme und Losungen” den Abschnitt, Entfernen einer im Zement feststeckenden Sonde".
Lassen Sie eine mit Energie versorgte Sonde nicht in festen Kontakt mit Haut oder Muskeln gelangen, um Reibungsverbrennungen zu vermeiden. Die Haut sollte
mit einem trockenen Tupfer geschiitzt werden.
Drehen Sie die Sonden an den Handstiicken nicht zu fest an.
Falls wahrend eines Eingriffs eine Sonde ersetzt werden muss, ist unbedingt darauf zu achten, dass die Kontaktflachen von Sonde und Handstiick nicht mit
Talkum, Blut oder anderen Substanzen verunreinigt werden, da dies zu Erosion fiihren und die Ultraschallleitung des Wellenleiters beeintréchtigen kann, was zu einer
reduzierten Effizienz fiihrt.
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« Falls eine Sonde wieder verwendet wird, besteht das Risiko einer Abnutzung und dass es zu einer schlechten Leistung oder sogar zu einem Bruch durch
Materialermidung kommt.
« Sonden sind nach dem Gebrauch zu entsorgen. Das Handstiick ist nach den Anweisungen in diesem Dokument zu reinigen und zu sterilisieren.

Kratzer auf Sonden

0SCAR-Sonden konnen beschadigt werden, wenn sie mit Energie versorgt sind und in Kontakt mit Metall Kraft auf sie ausgetibt wird (Schrauben, Retraktor,
Prothesenteile). Wenn eine Sonde verkratzt ist, erhoht sich die mechanische Belastung im Bereich des Kratzers (Belastungszone), wenn die Sonde vibriert. Bei einer
entsprechend starken Erhohung der Belastung besteht das Risiko einer Materialermiidung und eines Bruchs der Sonde. Ein Ausfall durch Materialermidung ist
umso wahrscheinlicher, je naher sich die Belastungszone an einem der festen Punkte der maximalen mechanischen Belastung der vibrierenden Sonde befindet.

Ersetzen Sie Sonden, die Kratzer in den unten angegebenen Bereichen aufweisen, wenn der Kratzer so tief ist, dass er durch dartiber Streichen mit dem Fingeragel
erkannt werden kann.

«Lange Sonden (z.B. 6,8, 10mm Dornsonden, 6, 8mm Schaber)

Kratzer in der Mitte der beiden schmalsten geraden Abschnitte des Schafts
« Kurze Sonden (z.B.10mm Schaber, Riffelsonden)

Kratzer in der Mitte des schmalsten geraden Schaftabschnitts
« Acetabulumsonde  Kratzer in der Nahe des Kopfs, an der Stelle der engsten Krimmung

Hinweis 1:  Verkratzte Sonden kdnnen zur Inspektion und — falls kein weiterer Schaden vorliegt — zum Polieren an den Hersteller gesendet werden.

Hinweis 2:  Einwegsonden sind aufgrund ihres geringeren Durchmessers am distalen Schaft empfindlicher gegen Schaden durch Materialermiidung aufgrund von
Oberflichenbeschédigungen. Das Auftreten solcher Schaden ist bei Instrumenten zur Entfernung von Prothesen haher, da hier der Kontakt mit Metall
unvermeidbar ist. Die flachen Osteotome sind jedoch so konzipiert, dass nur die ebenen Fldchen am Prothesenschaft reiben und ein distaler Kontakt
vermieden wird. Diese Art der Anwendung verhindert auch Beschadigungen der gezahnten Kanten.

Schiden oder Abnutzungen am Kopf von Dornsonden und Schabern

Der gebogene Flansch am Schneidekopf der meisten Sonden kann stumpf werden. Die Lebensdauer ist vom Umfang des Einsatzes abhangig, aber nach etwa
30 Revisionen ist die Effizienz beim Schneiden von Zement meist deutlich reduziert. Zudem kann ein Teil des Flansches abbrechen, wenn er abgenutzt ist, besonders
bei Dornsonden, bei denen der Flansch Liicher aufweist.

« Ersetzen Sie Sonden, bei denen die nach riickwirts weisende Schneide deutlich gerundet ist.

- Ersetzen Sie Sonden, bei denen mehr als 25% des Flanschumfangs fehlen.

« Ersetzen Sie Dorsonden, bei denen ein oder mehrere Locher am Flansch, verloren gegangen” sind.

Schiden oder Abnutzungen an Kabeln
Kabel sollten vor der Verwendung auf Beschadigungen an der Isolierung Gberpriift werden. Beschadigte Kabel miissen vor der Verwendung des Systems ersetzt werden.

Spiilung wihrend der Zemententfernung

Das Spillen des Markkanals nach einer bestimmten Dauer der Zemententfernung ist aus zwei Griinden wichtig. Zum einen werden dadurch Zementreste aus dem
Kanal gespiilt und zum anderen wird dadurch eine sichere Arbeitstemperatur gewahrleistet. Die Spiilung sollte in Form einer gepulsten oder manuellen Spiilung
abwechselnd nach dem Einsatz von Schabern oder Sonden erfolgen. Wenn Dornsonden verwendet werden, sollte die Spiilung dfter erfolgen.

In folgenden Fallen wird eine hohere Frequenz der Spiilung empfohlen:
1. in den oberen B

2. Knierevisionen

3. Bei einer besonders geringen Stérke der Kortikalis
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Spillen Sie nicht, wahrend Ultraschallenergie abgegeben wird, da dies die Geschwindigkeit der Entfernung und die Ubertragungseffizienz beeintrchtigt. 0SCAR-
Sonden sind so konzipiert, dass eine rasche Erhitzung und Verschiebung des erweichten Zements erreicht wird. Eine Kihlung wahrend eines Energiezyklus verzogert
diese Wirkung und reduziert die verfiigbare Energie.

Hinweise: Wenn mdglich, sollte gekiihlte KochsalzIdsung verwendet werden. Beachten Sie das Videomaterial zur Verwendung des 0SCAR-Systems.

Spiilung wahrend eines Revisionseingriffs bei einer zementfreien Endoprothese
Esist wichtig, dass wahrend des Einfiihrens flacher Osteotome, insbesondere beim Schneiden der Kortikalis, ein stetiger Fluss von Kochsalzlosung um den Prothesenschaft
gewahrleistetist. Dadurch bleiben die aneinandergrenzenden Metallfléchen kiihl und feucht, wahrend die aktiven Schneiden des Osteotoms durch den Knochen schneiden.

REINIGUNG UND STERILISATION (VOR UND NACH DER VERWENDUNG)

Diese Anweisungen gelten ausschlieflich fiir wiederverwendbare Komponenten von Oscar. Alle diese wiederverwendbaren Systemkomponenten sind bei Lieferung
sauber, jedoch nicht steril.

Diese Wiederaufbereitungsanleitungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemdR internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich,
dass die Aufbereitung anweisungsgema erfolgt und der Vorgang validiert und routinemafig iberwacht wird. Jegliche Abweichung von diesen Anweisungen ist von
der fiir die Wiederaufbereitung zustandigen Einrichtung zu verantworten.

Warnhinweise

« Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Vorsichtsmafnahmen befolgen

« Es werden Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-Wert empfohlen.

« Verwenden Sie KEINE Ultraschallreinigung.

Sterilisieren Sie NICHT den Generator und Bildschirm von OSCAR.

Alle wiederverwendbaren Komponenten sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzureinigen, um alle Verschmutzungen von
unzuganglichen Stellen zu entfernen.

Grenzen und Einschrank der Wiederaufbereitung

« Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbeschrankt.

- Uberpriifen Sie die Instrumente zwischen den Anwendungen auf ordnungsgemaBe Funktion.

« Beschadigte Instrumente missen repariert oder ersetzt werden, um mdgliche Verletzungen des Patienten oder das Zuriicklassen von Metallteilen am Operationsort
2u vermeiden.

Kratzer und Dellen kinnen zu Bruch/Briichen oder Fehlfunktionen fihren.

Produkte, die ausschlie@lich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, drfen nicht wiederverwendet werden.

Verwendungsort

« Eswird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten.

« Wischen Sie alle Komponenten (auch den Generator) ab und entferen Sie alle Verschmutzungen am Gehéuse.

« Stellen Sie sicher, dass alle Sonden, Kabel, Endkappen und Aufséitze von allen Handstiicken entfernt wurden (siehe Abbildung 1zur Demontage).

« Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser diirfen nicht verwendet werden, da dies die Fixierung von Riickstanden verursachen und das Ergebnis des
Wiederaufbereitungsprozesses beeintréchtigen kann

Aufbewahrung und Transport
« Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch geféhrlichem Material sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen. Verwendete Instrumente sollten
abgedeckt werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren.
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« Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Ihre Handhabung, ihre Sammlung und ihr Transport missen streng kontrolliert
werden, um alle mdglichen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren

Vorbereitung der Dekontamination

« Zerlegen Sie die Komponenten, soweit mdglich (siehe Abbildung 1).

« Bereiten Sie die Reinigungslosung vor. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur
Konzentration der Losung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

Reinigung: Manuell

« Weichen Sie die einzelnen Komponenten fiir 5 Minuten in der Reini ein.

« Achten Sie beim Reinigen darauf, dass die Instrumente vollstandig von der Losung bedeckt sind.

Entfernen Sie mit einer weichen Bilrste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie keine Metallbirsten.

Achten Sie darauf, dass Kandlierungen und Bohrungen mit einer geeigneten Bilrste tiber die gesamte Tiefe gereinigt werden.

Splen Sie die einzelnen Komponenten unter flieSendem Leitungswasser mindestens 2 Minuten lang ab. Achten Sie darauf, dass das Wasser auch durch die

Kaniilierugen lauft und Bohrungen wiederholt gefillt und entleert werden.

« Trocknen Sie die Komponenten vorsichtig mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder mit einem Industrietrockner mindestens 5 Minuten lang.
Verwenden Sie keine Temperaturen dber 140°C (285°F).

Reinigung: Automatisiert
« Wenn die zu reinigenden Gerdte iber Lumen verfilgen oder anderweitig komplex sind, ist maglicherweise eine vorausgehende Reinigung von Hand erforderlich.
« Verwenden Sie ein validiertes, ordnungsgemaR gewartetes und kalibriertes Reinigungs- und Desinfektionsgerat.
« Legen Sie alle Instrumente in Spillkdrbe.
« Legen Sie schwerere Gegenstande unten in den Korb.
« SchlieBen Sie Kanilierungen an die entsprechenden Injektionsdiisen an.
« AlleTeile von zerlegten Komponenten sollten maglichst zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
« Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spilkrbe des Reinigungs- und Desinfektionsgerts ein.

Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:

« Vorreinigung bei niedriger Temperatur,

«Hauptreinigung bei 40-60°C iber mindestens 5 Minuten,

Abspilen mit vollentsalztem Wasser,

Thermische Desinfektion bei 9095 °C iiber mindestens 1 Minute,

Abspiilen der Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser,

Sorgfaltiges Trocknen der Komponenten von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder in einem Industrietrockner. Verwenden Sie keine Temperaturen
{iber 140°C (285°F).

Wartung, Inspektion und Priifung

« Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei gutem Licht visuell auf Sauberkeit dberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind,
verwenden Sie eine 3%ige Wasser ddl um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt s zu einer Blasenbildung.

« Alle Instrumente und Produktkomponenten missen visuell auf Sauberkeit und Anzeichen auf Beschadigungen tiberpriift werden, die zu einem Versagen fiihren kénnen

(z. B.Risse oder Beschadigung der Oberfléchen). AuBerdem muss ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente

oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Untersuchen Sie die Kabel auf VerschleiB und Schiden und stellen Sie sicher, dass sie keine Briiche, Risse oder sonstigen Schaden aufiweisen.

« Uberpriifen Sie die Sonden. Diese milssen eine durchgehende Schneide haben und dilrfen keine Scharten aufweisen




Verpackung:

« Wickeln Sie das Sieb vor der Sterilisation in spezielles Sterilisationsvlies (in den USA wird die Verwendung eines Vlieses mit FDA-Freigabe empfohlen) ein oder setzen
Sie es in einen starren Sterilisationsbehalter ein, um nach dem Sterilisieren Verunreinigungen zu vermeiden.

« Legen Sie keine zusétzlichen Gerte oder Instrumente in das Sterilisationssieb. Die Sterilitét ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationssieb Gberladen st.

- Das ht des verpackten darf 10 kg nicht tiberschreiten.

Sterilisation:

« Empfohlen wird eine Dampfsterilisation. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation dirfen nicht verwendet werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

Die Sterilisation muss mindestens zwei Stunden vor der Anwendung der Gerdte erfolgen, damit diese sich abkiihlen und stabilisieren kinnen.

Handstiicke dirfen NICHT zur Abkiihlung in Wasser getaucht werden

Sterilisieren Sie NICHT den Generator und den Bildschirm.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemal gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.

« Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.

« Verwenden Sie KEINE Temperaturen Giber 137°C (278°F).

« Setzen Sie die Gerate NICHT Ianger als 18 Minute hohen Temperaturen aus.

« Verwenden Sie im Autoklaven KEINEN Druck iber 2 bar.

Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle
durchgefiihrt werden.

Typ der Dampfsteriisation Vorvakuum Vorvakuum (in den USA nicht zur Verwendung
Mindesttemperatur BRI 134°C(273°F)
Min. Expositionszeit 4Minuten 3 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten

Lagerung:
Bewahren Sie das sterilisierte Instrumentarium in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur auf. Zum Transport diirfen die Sonden nicht
am Handstiick befestigt sein.

A: Schalter
B: Sonotrode

C: Anschluss-Endkappe
D: Schutzkappe

E: Endkappe

Abbildung 1 DIESE KOMPONENTE NICHT ENTFERNEN — ANDERNFALLS WIRD DAS PRODUKT BESCHADIGT



Generator und FuBschalter
Generator und FuBschalter kannen nach der Verwendung mit einem mit Isopropylalkohol getrankten Tuch gereinigt werden

Nach dem Gebrauch

Schalten Sie das Gerat aus, ziehen Sie den Netzstecker und nehmen Sie das Kabel des Handstiicks von Handstiick und Generator ab. Handhaben Sie Handstiicke, bei denen
die Sonden angebracht sind, mit Vorsicht, manche Kanten sind gezahnt und scharf. Nehmen Sie alle Sonden mit zwei Schliisseln von den Handstiicken ab. Falls es sich
um eine Einwegsonde handelt, entsorgen Sie diese in einem geeigneten Sicherheitsbehlter.

Reinigen der Sonde (nach dem Gebrauch)

(nur wiederverwendbare Sonden zur Zemententfernung)

Nach der Verwendung in einem chirurgischen Verfahren missen vor dem Sterilisieren alle Spuren von PMMA von jedem
wiederverwendbaren Instrument durch manuelle Reinigung (Biirsten) entfernt werden.

Oscar-Reinigungssystem

Alternativ kann das OSCAR-Reinigungssystem (Abb. 2) in der Reinigungskammer verwendet werden. Sie besteht aus einem
kleinen, auf einen Wagen montierten, Gehduse mit Ultraschallgenerator, Zeitsteuerung und Reinigungszelle.

Hinweis: Alle Stifte und Anschliisse an den Handstiicken sowie die Handstiickkabel miissen trocken sein. Setzen Sie dann Kabel,
Mantel und jede kontaminierte Sonde am Handstiick an

Setzen Sie eine neue Reinigungszelle in die OSCAR-Reinigungsvorrichtung ein. Jedes Handstiick wird mit der verschmutzten
Sonde ber das Handstiickkabel mit dem Anschluss auf der Riickseite des Gehauses verbunden. Wie beim AnschlieBen an den
Generator muss der rote Punkt am Handstiickkabel an dem roten Punkt am Anschluss auf der Riickseite des Reinigungssystems
ausgerichtet werden. Die Sonde wird dann in die Reinigungszelle gesteckt und automatisch durch den Spezialschaltkreis des
Gerats geladen. So wird sie festgehalten, bis der Reinigungszyklus abgeschlossen ist. Um einen optimalen Reinigungszyklus zu
gewahren, besteht die Wahl zwischen einem kurzen Zyklus (155) und einem langen Zyklus (30s). Falls nach dem Entnehmen
aus der Zelle noch Zementspuren verbleiben, kann dieser Vorgang wiederholt werden, bis eine optische Inspektion des
Zemententfernungskopfs ergibt, dass die Reinigung abgeschlossen ist.

Abbildung 2

Die Reinigungszellen miissen nach jedem Reinigungsdurchgang entsorgt werden, um eine Ansammlung von Verschmutzungen zu vermeiden.
Die Ersatzzellen werden versiegelt geliefert. Die Sicherung wird beim Einfiihren des ersten Revisionsinstruments durchstoen.

Lagerung des Geréts nach einem Eingriff

Verwenden Sie OSCAR nicht in Gegenwart entflammbarer Gase. Nach einem Eingriff sollten Handstiicke und Kabel in einem groBen Autoklaveneinsatz aufbewahrt
werden. Auch hier ist darauf zu achten, dass das Kabel am Anschluss nicht abgeknickt wird. In diesem Fall ist es wesentlich einfacher, das Kabel aufzurollen, wenn
das Handstiick nicht angeschlossen ist.

Instandhaltung

Das OSCAR-System verfiigt Giber keine vom Benutzer zu wartenden Teile.

Schaden an Handsticken oder Kabeln miissen gemeldet und die Komponenten fiir Reparatur oder Ersatz méglichst rasch an Orthofix Srl eingesandt werden.
Ersetzen der Sicherung

Um die hinteren Sicherungen zu ersetzen, trennen Sie zuerst den Generator vom Stromnetz. Das Sicherungsfach Idsst sich mithilfe eines Kleinen flachen Schraubendrehers,
der in den Schlitz neben dem Betriebsschalter eingefiihrt wird, herausnehmen. Achten Sie darauf, ob die Ersatzsicherung die richtige Starke aufweist (siehe Anhang 1).

Entsorgung
Alle EINWEGSONDEN miissen nach dem Gebrauch nach Standard-OP-Verfahren, idealerweise in einem geeigneten Sicherheitsbehélter, entsorgt werden. Generator,
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Handstiick und FuBschalter kannen am Ende ihrer Lebensdauer zur sicheren Entsorgung an den Hersteller zuriickgesandt werden.

VorsichtsmaBnahmen wéhrend des Eingriffs

Die Handstiickinstrumente bestehen aus einer speziellen Titanlegierung, und das Profil jedes Instruments wurde sorgsam so konzipiert, dass die Wahrscheinlichkeit
einer Materialermiidung méglichst gering ist und es wahrend seiner erwarteten Lebensdauer von bis zu sechs Monaten korrekt funktioniert. Es ist wichtig, dafiir zu
sorgen, dass die Spitze des Instruments nicht mit Metallkomponenten in Beriihrung kommt, solange das Handstiick angeschlossen ist. Selbst ein kurzer Kontakt
der Sonde mit einer Schraube, einem Retraktor oder einem Teil der Prothese kann schwere Schaden verursachen und die Leistungsfahigkeit des Instruments
beeintréchtigen. Wenn die Sondenspitze in Kontakt mit Metall gerat, kann es zu Funkenbildung kommen. Der Riickwartsschaber verliert in Kontakt mit hartem
Kortikalisknochen seine scharfe Schneide. Risse im Kopf der Dornsonde filhren zu einer reduzieren Effizienz beim Schneiden, obwohl das Instrument weiter
funktioniert. Wenn eine Sonde wahrend eines Eingriffs beschdigt wird, Idsst sie sich ersetzen, indem man sie mit einem 9mm-Schlissel vom distalen Teil der
Sonotrode abschraubt. Beim Ersetzen einer Sonde auf diese Weise ist besonders darauf zu achten, dass weder Talkum noch Blut oder andere Verschmutzungen auf
die Kontaktflachen gelangen, da dies zu Erosion fiihren und die Ultraschallleitung des Wellenleiters beeintrachtigen kann, was zu einer reduzierten Effizienz fiihrt.
Wahrend der Zemententfernung diirfen die Kabel nicht gequetscht werden, da dies zum Bruch der Kabelkomponenten fiihren kann.

Schaden an Sonden oder Kabeln miissen gemeldet und die Komponenten mdglichst rasch an den Vertreter vor Ort eingesandt werden.



ANHANG 0 Ersatzteile

Artikelnummer Artikelbezeichnung
(OMC300EU Stromkabel Europa
OMC300UK Stromkabel GroBbritannien
OMC300US Stromkabel USA
OH300/2 Handstiick zur Zemententfernung
OHB300/2 Osteotomie-Handstiick
CH300 Kabel
ORFS300 FuBschalter
ANHANG 1 Markierungen und Kennzeichen auf der Vorder- und Riickseite von 0SCAR

Symbol Artikelbezeichnung

Modell 053000 Modellnummer

Gebrauchsanweisung beachten

& | “ Herstellungsdatum Hersteller
SN

Seriennummer

(\,l Wechselstrom
Spannung 230V Stromversorgung
50-60 Hz Stromfrequenz
LEISTUNG 175W Aufnahmeleistung
150w Abgabeleistung




Sicherungsangaben

Stromversorgung ein

Stromversorgung aus

Aktivierung des Handstiicks mit Druckknopf (EIN/AUS)

>¢|D|O |~ [

rden.

Entsorgung Gema Richilinie WEEE 2012/19/UE darf dieses Produkt bel, Batterien, Zubehdr usw.) nicht mit dem
Weitere Informationen hinsichtlich der Entsorgung erfragen Sie bitte bei der zustandigen Stelle oder beim Kundendienst des Herstellers.

/ﬂf enpeauens
S
’ Feuchigheisgrenze
R
Lufdruckgrenze
Achtung

e

Anwendungsteil vom Typ B

INTERMITTIERENDER BETRIEB
EIN/AUS  10/20s

Kanal | und Il

FuBschalteranschluss

Husgang

Erdungsanschluss

=
Lautstirke MIN. MAX.

NICHT STERIL

Gebrauchsamweisung beachen

Verfallsdatum (Jahr-Monat)

Wenn dieVerpackung gecfnet wurde oder beschidigtis, arfdernhalt nicht verwendet werden.

D@raB B ) [+ |9\

Nor zureinmaligen Verwendung Nach Gebrauch entsorgen

ISTERILE| R

STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

STERIL. Dampfsterilisation




ANHANG 2 Technische Daten
Abmessungen: Gehause: 457mm (Breite) x 140mm (Hahe) x 355mm (Tiefe)
Gewicht: Gehause: 7.5kg
Transportbehalter (beinhaltet Behalter): 15kg
Zemententferungs-/Osteotom-Handsticke: 08kg
Transportbehalter (mit Handsticken, Sonden, Zubehr): 136k
Sicherungstyp: 2xTSAH 2501, 5% 20mm
Leistungsaufnahme 2B0VAC
Stromverbrauch 1750

Ausgabe-Frequenz

im Betrieb 28KHz (Kanal | und Il
Ausgabe - Genauigkeit der L
Frequenzanzeige
Abgabeleistung 150W
Betriebsart Intermittierender Betrieb 105 EIN / 205 AUS (Kanal I und Il)

Elektrische Klassifizierung:

Generatr s 1 (dr Genttrverfg e ien Schutzreanschlss)
Handstucke und Sonden: Typ 8 gen uber

Handstiick

Titan,

ilikon- und chalter und Kabelanschluss, geeignet fiir die Dampfsterilisation.
Anschlusskabel mit geerdeter Abschirmung

Eindringschutz

Generator: IPX0

9
die Anforderungen gemaﬁ BSENG0601-1

ir
Das onduk( st weltweit durch Patente geschitzt, die alle interationalen Markte abdecken.
Auf Anfrage stellt Orthofix S Schaltkreise, Ersatzteillsten und Beschreibungen zur Verfiigung. Orthofix Srl bezeichnet jedoch keinen Teil des Gerats als von Benutzer reparierbar.

) Temperaur 20°Cbis 150°C
Umgebungsbedingunden | feyqigi 10% bis 100%
P gening Lufiduck 500hPa bis 10601Pa
) Temperaur 0Clis +30°C
Umgebungsbedingungen | e, 309%bis75%
ufuck 7001Pabis 1060hPa
05CH 13485 und Tl 820 vo il 21 desCodeofFederalRegultonsderUSh konziet Di




Anhang 3: Elektromagnetische Storungen
Dieses Gerét wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein Medizingerét.
Sollten dennoch Stérungen auftreten, kinnen folgende MaBnahmen ergriffen werden:
1. Schalten Sie das Gerdt aus und wieder ein, um die Stérungsquellen zu ermitteln.

2. VergroBern Sie den Abstand zwischen diesem und anderen Geréten.

3. SchlieBen Sie dieses Gerdt an einer anderen Stromquelle als die anderen Gerdte an.
4,

Sprechen Sie mit der Abteilung fiir medizinische Physik.

Medizinische elektrische Gerte erfordern hinsichtlich der elektromagnetischen Vertréglichkeit besondere VorsichtsmaBnahmen und miissen gemal den EMV-Angaben

in diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

Handys und mobile Hochfrequenzkommunikationsgeréte kannen medizinische elektrische Geréte beeintrachtigen.

Tabelle 1
Das OSCAR-System ist zum Betrieb in der nachfolgend definirten elektiomagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. der Verwender von OSCAR muss gewahrleisten, dass das Gert in einer solchen Umgebung betrieben wird.
Emissionstest (Compliance Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
Hochfrequente Aussendungen e Das OSCAR-System verwendet hochfrequente Energie nur i interne Funktionen. Daher sind sine HF-Aussendungen
CSPRT1 PP sehr gering, und esist inlich, dass benachbarte elektronisch
Hochequente Aussendungen
CSPR 11 Klasse A
Harmonische Aussendungen Kise Das OSCAR-System eignet sich i lle Einrichtungen, auBer fir den hauslichen Bereich und fi Enrichtungen,
IEC61000-3-2 die direkt an das dffentliche fiir Gebdude und den W hl sind.
Spannungsschwankungen/
Flickeremissionen )

IEC61000-3-3




Tabelle 2

(309 Uy Einbruch)
iber 25 Zyklen

ber 25 Zyklen

Das OSCAR-Systen st zum Betrieb ndernachfolgend defierte eektomagretischen Umgebung bestmmt.
DerKunde brw: derVerwendervon OSCARmuss evihliste, dass das Gert in eiersochen Umgebung betrieben wird
Immunitatstest _I IEC60601 Teststufe Compliance-Stufe Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
Fektosttsche Entadung (ESD) 60 Konakt 60 onakt s Holz Beton oder n Bel hen
EC61000-4-2 +8KV Luft +8KV Luft Fuandenhe\ag muss die relative Lunreu(hugkeu mmdeslem 30% beuagen
Bektschescnelle
StorgoBen/Bursts £V firStomkabel L2V fUr Stromlabel Die Qualtat der Versorqungsspannung ol der inertypischen gevirblichen
[ 1KV firSignalltungen | 1V fir Signalletungen oderfankenhausumgebung ensprechen
Uperspannung W Leung-letng | - TRV Difeenta-Modus Die Qualat derVersorgungsspannung solteder einer typischen gewerbichen
EC61000-4-5 WV Letung frde WV allgemeiner Modus oder Krankenhausumgebung entsprechen
Spannungseinbriche, heaL Skl
Kubaeunibecingen | -55% U, Enbrch) (595% U inbruch)
ndSchuankungen de iber 0.5 yken iber05 Zyen
Versorgungsspanning o .
" >60% Uy Enbruch) >60% U, Enbruch)
o041t her 5 Zien iber yken DieQutt e oder
Krankenhausumgebung esprechen Fa\ls 500 auch o Stomuntetechungen konnnu\ev\ @
705U 705, betrieben werden miss, i
(30% Uy Einbruch)

<5%U; <5% Uy
(595% U, Enbruch) (>95% U Enbruch)
iber 5 iber5s
Syoniiequenz
(50/60H2) Magneted Dietromrequenz-Mg &
Shim Sim oder Kankenhs-Stomversogung entprechen.
1EC61000-4-8
WIS U, it e Netzspannung vor Aendung deTeststfe




Tabelle 3

Das OSCAR-Systemnist zum Betrieb i der nachfolgend definieten elekiromagnetschen Ugebung bestimm.
Der Kunde bzw.derVerwender von OSCAR muss gewlisten, dassdas Gera i enersolhen Umgebung betrieben vird.

Immunittstest

IEC60601 Teststufe Compliance-Stufe

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

Leitungsgebundene
HF-Storungen

IEC61000-4-6

Abgestahlte HF-Storungen
FEC61000-43

3vims 3Vims

150kHz bis 80MHz

3V/m 3Vim
80MHz bis 2.5GHz

ileF e sollt geringeren Abstand zu OSCAR einschiieBlich der Leitungen
a\s dem empfohlenen S(hu!zabsmnd vevwev\det ‘werden, der nach der iir die Sendefrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird
Empfohlener Abstand

d=12P

d=1.2/P 80MHz bis 800MHz
=23/ 800MHz bis 23GHz

mitP d (W) gemB Angaben de dd
als emplohlenem Schutzabstand in Meten (),

Die Feldstérkestationarer Funksender solte b alen Frequenzen gema einr Untersuchung vor Ot
injedem Frequenzbereich uner den 2lsigen Werten liegen

Eskann zu Storungen in der Nachbarschaft von Gerdten kommen, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind.

(tit))

HINWEIS 1: Bei 80MHz und 800MHz gilt der hahere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richl

I nicht i jedern Fall

Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a Feldstarken fester Sender,

b Oberhalb eines Fr

und mabile Radios, Amateurfunk, Mitewellen- und UKW-Radiosendungen kinnen theoretsch nict prazise
s v, U e ek omgetscheUngebug duc st - Sende b, st e deluonaesce Prifung derEnrchtung in Erwagung gezogen vierden. Wen die emittlie
by

Feldstarke am Standortvon OSCAR den oben ang iberschreite,
beticet e lam srovedg s, e Winnen s gl vie . B i ewseneng derUnietaung des OSCAR et
gen

Hz bis BOMH:

berpriit werden
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Tabelle 4

Abstand zu tragbaren

(OSCAR ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimm, in der gestrahite HF-StorgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender von OSCAR kann helfen,
elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zvischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen und OSCAR, wie unten entsprechend
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhilt.

Abstand nach Frequenz des Senders
Maximale m
Nennsendeleistung 150kHz bis 80MHz ‘80MHz bis s‘?umuz ‘800MHz bis 2,5GHz

=1. =12JP =2.

001 012 012 03

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 2 12 3]

Fir Sender eten Nennlestung icht angegeben s, kann der emplohene Abstand n Metern () nach derfir die Sendefiequenz zutreffenden Gieichung geschzt werden,
wobei P die maximale vom Herstele angegebene Nennleistung in Wt () s

HINWEIS 1: Bei 80MHz und 800MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtl I ql htin jedem Fall. Di

Ausbreitung wird durch die Abs

und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.




Folleto de instrucciones - Léase antes de usar el dispositivo.

0SCAR
artroplastia de revision por ultrasonidos

INDICACIONES DE USO
OSCAR ha sido creado para el corte y la extraccion de hueso y de cemento dseo acrilico en aplicaciones ortopédicas.

Advertencias y precauciones
Maneje la acistica (terminales y sondas) con cuidado. No intente modificar la actistica. Los dafios o cambios pueden afectar a la capacidad para conseguir

resonancia y reducir 1a eficacia del dispositivo. No utilice el equipo si sospecha que puede estar dafiado.

Pueden saltar chispas si las sondas entran en contacto con cualquier objeto metdlico mientras estan en funcionamiento. No debe utilizarse este equipo en presencia

de gases o liquidos inflamables.

Utilice s6lo accesorios OSCAR originales para asegurar la compatibilidad y el cumplimiento de los requisitos de 60601-1-2 en términos de emisiones e inmunidad.
£l uso de accesorios no oficiales (terminales y cables), que no sean componentes OSCAR originales puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del

sistema 0SCAR.

Este dispositivo solo debe utilizarse por parte de cirujanos que (1) estén formados en los tipos de procedimientos quirtirgicos de artroplastia de revision que
deben Ilevarse a cabo y que (2) estén formados en el uso especifico de los instrumentos quirdrgicos ultrasénicos que se utilizan durante la artroplastia de revisin.

El sistema OSCAR no deberd usarse como equipo adicional o conjuntamente con otro equipo.

Las sondas pueden calentarse durante su uso. No permita que las sondas entren en contacto con el tejido tras su uso.

No permita que las sondas entren en contacto con el tejido entre activaciones, en caso de que tenga lugar una activacion accidental.
Debe tenerse cuidado cuando se intervenga cerca de los nervios.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe conectarse a una fuente de alimentacion conectada a tierra.

Advertencias durante el uso

No utilice OSCAR en presencia de gases o liquidos inflamables ni en un entorno rico en oxigeno.
Las sondas de un solo uso no deben reciclarse bajo ningtin concepto.

Dado que no hay evaluaciones clinicas disponibles, Orthofix Stl no puede confirmar la sequridad de uso de OSCAR si el paciente o la persona que estd utilizando
la unidad llevan un marcapasos cardiaco. Por tanto, el uso de OSCAR en esta situacion depende exclusivamente de la discrecion del médico. No obstante, no se

han indicado efectos secundarios.
Tenga cuidado con los terminales, sondas y cables, ya que un trato brusco podria afectar a la seguridad y al rendimiento de la unidad.

El uso de terminales o sondas no suministrados como parte del sistema OSCAR puede dafiar el generador y representar una amenaza para la sequridad del

operadory del paciente.

No permita que una sonda energizada entre en contacto con ninguna superficie metalica.
Evite tocar o sujetar las sondas cuando el terminal estd energizado.

£l generador pude apagarse (desconectarse) utilizando el interruptor del panel trasero.

Si es posible, no permita que las sondas queden atrapadas en el cemento, ya que esto puede causar un disparo térmico en el generador al ponerse en

funcionamiento. No obstante, si tiene lugar esta situacidn, consulte la seccion de Problemas y Soluciones: Extraccin de sonda atrapada en cemento.

No permita que una sonda energizada entre en contacto firme con la piel o con un miisculo, ya que esto produciria una quemadura por friccion. La piel deberd

protegerse con un hisopo seco.
No apriete demasiado las sondas a los terminales.
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El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, con excepcidn de los productos vendidos por Orthofix Srl como piezas de recambio para
(OSCAR (véase en el Anexo 0l listado completo), puede provocar mayores emisiones o una menor inmunidad.

Las actividades de servicio y mantenimiento deberdn realizarse en ausencia del paciente.

(OSCAR no debera usarse como equipo adicional o conjuntamente con otro equipo. Si el uso adicional o conjunto resulta necesario, 0SCAR deberd observarse para
comprobar que funciona con normalidad en la configuracién en la que se utilice.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo s6lo debe conectarse a una fuente de alimentacion conectada a tierra.

El aislamiento de la red eléctrica se consigue utilizando el conmutador bipolar situado en el panel trasero.

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

No utilice OSCAR al mismo tiempo que un equipo laser o con un equipo quirtirgico de alta frecuencia.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y CUIDADO DEL EQUIPO

Terminal extractor de cemento 0SCAR

El'uso intensivo del Terminal extractor de cemento puede causar dafios al cuerpo del terminal. En tal situacin se recomienda al usuario o bien aumentar el tiempo
de refrigeracion permitido o bien utilizar otro Terminal extractor de cemento. En caso de uso intensivo, estas son las posibles temperaturas que pueden alcanzar los
terminales:

- Terminal extractor de cemento (funcionamiento normal): 55°C

- Terminal osteotomo (funcionamiento normal): 47°C

« Terminal extractor de cemento (condicién de fallo simple): 64°C

Sonda de un sélo uso para el corte de huesos 0SCAR
Esta sonda sdlo puede utilizarse con un sistema para el corte de huesos 0SCAR.

La sonda tiene un adaptador de rosca de tornillo que se acopla al terminal de la misma manera que todas las sondas OSCAR. Este acoplamiento debe apretarse
utilizando una llave/Ilave Allen de 8mm.

® Esta sonda ha sido diseiada para un s6lo uso. No estd disefiada para volverse a utilizar de ninguna manera bajo ninguna circunstancia.

Esta sonda se suministra ESTERILIZADA.

n ESTERILIZADO. Por irradirradiacion. Tal como se indica en la etiqueta del paquete.

No utilizar si el paquete estd abierto o dafiado.

Pueden producirse dafios en la sonda si esta entra en contacto con cualquier superficie de metal mientras estd en funcionamiento. Si esto sucede, extraiga la
sonda y sustitdyala por otra nueva.

No utilice una sonda energizada y el endoscopio al mismo tiempo. Esto podria dafar la sonda y el endoscopio.

No permita que una sonda energizada entre en contacto firme con la piel o con un miisculo, ya que esto producirfa una quemadura por friccion. La piel deberd
protegerse con un hisopo seco.

No apriete demasiado las sondas a los terminales.

Si una sonda resulta dafiada durante un procedimiento y es necesario sustituirla, es importante que no haya polvos de talco, sangre o cualquier forma de
contaminante en las superficies. Esto les causarfa erosion y afectaria materialmente a la conduccidn ultrasonica de la quia de onda, haciéndola menos eficiente.
Sila sonda se vuelve a utilizar, existe riesgo de que esté desgastada, lo que resultaria en un bajo rendimiento o incluso desgaste, o que podria provocar una
fractura de la sonda



Después del uso, las sondas deben desecharse. El terminal debe limpiarse y esterilizarse segun las instrucciones contenidas en este documento.

Sonda de un sélo uso 0SCAR
Esta sonda sélo puede utilizarse con un sistema para el corte de huesos OSCAR.

La sonda tiene un adaptador de rosca de tornillo que se acopla al terminal de la misma manera que todas las sondas OSCAR. Este acoplamiento debe apretarse
utilizando una llave/llave Allen de 7mm.

El uso de sondas de un sélo uso puede necesitar la adiccin de una barra de reduccién/extension para que funcione eficazmente. DEBE respetarse la siguiente tabla
cuando se conecten sondas a un terminal 0SCAR. Sino se siguen estas intrucciones de acoplamiento, es muy probable que se produzcan dafios en el terminal.

Utilizar con barras de extension/reduccién.

corta larga estandar
OHP218FSU Perforador plano 8mm sf NO NO NO NO
OHP20805U Perforador 8mm NO S S NO NO
OHS20805U Raspador Smm NO sf sf NO NO
OHP20625U Perforador fino 6mm NO NO NO St NO
OHP21005U Perforador 10mm NO sl S NO NO
OHS21005U Raspador 10mm NO S S NO NO
OHS20625U Perforador fino 6mm NO NO NO st NO
OHA20305U Sonda acetabular NO NO NO st I (Opcional)
OHH20625U Sonda de gancho 6mm NO NO NO st NO
OHH2081SU Sonda de gancho 8mm NO NO NO sl NO
EXP268ISU Sonda de extraccion NO NO NO 5 i (Opcional)

® Esta sonda ha sido diseiada para un s6lo uso. No estd disefiada para volverse a utilizar de ninguna manera bajo ninguna circunstancia.

Esta sonda se suministra ESTERILIZADA

n ESTERILIZADO. Por irradirradiacion. Tal como se indica en la etiqueta del paquete.
@ No utilizar si el paquete estd abierto o dafiado.
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No permita que una sonda energizada entre en contacto con ninguna superficie metdlica.

No utilice una sonda energizada y el endoscopio al mismo tiempo. Esto podria dafiar la sonda y el endoscopio.

Si es posible, no permita que las sondas queden atrapadas en el cemento, ya que esto puede causar un disparo térmico en el generador al ponerse en
funcionamiento. No obstante, si tiene lugar esta situacidn, consulte la seccién del Manual de Usuario 0SCAR - Problemas y Soluciones - Extraccion de una sonda
atrapada en cemento.

No permita que una sonda energizada entre en contacto firme con la piel o con un mdsculo, ya que esto producirfa una quemadura por friccion. La piel deberd
protegerse con un hisopo seco.

No apriete demasiado las sondas a los terminales.

Siuna sonda resulta dafada durante un procedimiento y es necesario sustituirla, es importante que no haya polvos de talco, sangre o cualquier forma de
contaminante en las superficies. Esto les causarfa erosion y afectaria materialmente a la conduccidn ultrasonica de la quia de onda, haciéndola menos eficiente.
Sila sonda se vuelve a utilizar, existe riesgo de que esté desgastada, lo que resultaria en un bajo rendimiento o incluso desgaste, lo que podria provocar una
fractura dela sonda,

Después del uso, las sondas deben desecharse. I terminal debe limpiarse y esterilizarse segun las instrucciones contenidas en este documento.

Araiiazos en las sondas

Las sondas OSCAR pueden dafiarse si se presionan en contacto con metal (¢j. con un tornillo, un separador o una parte de la protesis) cuando estan en funcionamiento.
La consecuencia de que una sonda presente arafiazos es que se incrementa a tension mecénica en la zona del araiazo (un “elevador de tensién”) mientras la sonda
vibra. Si la tension se eleva demasiado, existe riesgo de que la sonda sufra desgaste del metal y rotura. El fallo por desgaste es mds probable si el elevador de tensidn
estd cerca de uno de los puntos fijos de mdxima tensidn mecanica en la sonda en vibracion.

Sustituya cualquier sonda que presente araiiazos en las zonas indicadas a continuacion si el arafiazo es lo suficientemente profundo como para poderlo detectar
deslizando una ufia sobre €l.

« Sondas largas (e perforadores de 6, 8, 10mm, raspadores de 6, mm)

Araniazos en el punto medio entre las dos secciones rectas mds finas del eje
« Sondascortas  (ej. raspadores de 10mm, ranurador)

Araniazos en el punto medio entre las dos secciones rectas mds finas del eje
- Acetabulares  Arafazos cerca del cabezal, donde la curvatura es més cerrada

Nota 1: Las sondas con arafiazos pueden devolverse al fabricante para su evaluacion y pulido si no se observa ningtin otro dafio.

Nota 2: Las sondas de un solo uso, debido a sumenor seccion de varilla distal, son mds propensas al fallo por desgaste relacionado con el dafio por impacto superficial.
Esto resulta mds probable en el caso de los instrumentos de extraccion de prétesis, donde el contacto con el metal es inevitable. No abstante, los osteotomos
planos estdn diseados para utilizarse de forma que las caras planas rocen con Ia varilla prostética y asi se evite el contacto distal. Este método de aplicacién
también evita el dafio a los bordes dentados

Daiio o desgaste en los cabezales de corte del perforador y del raspador

Elreborde curvado de los cabezales de corte de la mayoria de las sondas, con el tiempo, se vuelve romo. La vida titil depende de la frecuencia de uso, pero normalmente
el corte eficiente de cemento se reduce tras aproximadamente 30 revisiones. Ademds, esta parte del reborde puede romperse si estd desgastada, especialmente en
las sondas del perforador que tienen orificios en el reborde.

« Sustituya las sondas que tengan redondeado el borde cortante girado hacia atrés.

« Sustituya las sondas a las que les falte mds del 25% de la circunferencia del reborde

« Sustituya las sondas del perforador que hayan “perdido” uno o mds orificios del reborde



Daiio o desgaste en los cables

Antes del uso, se recomienda examinar los cables en busca de dafios en el aislamiento. Los cables dafiados deberdn sustituirse antes de utilizar de nuevo el sistema.
Irrigacion durante la ion de te

Lairrigacion del canal seo tras un periodo de extraccion de cemento resulta importante por dos motivos. Primero, porque limpia el canal de residuos de cemento y
segundo porque mantiene las temperaturas seguras de funcionamiento. Se recomienda que la irrigacion, como lavado pulsado o como irrigacion manual, se use de
manera intermitente tras el uso del raspador o del ranurador y que la frecuencia de irrigacion sea mayor cuando se usen las sondas del perforador.

Se recomienda utilizar la irrigacion més frecuentemente en los siguientes casos:
1. Extraccién de cemento en los extremos de las extremidades superiores

2. Revisiones de rodilla

3. Casos de corticales femorales especialmente finas

No irrigue durante la aplicacion de energfa ultrasonica, ya que afectaria a la velocidad de extraccion y a la eficacia de la transmision. £l disefio de las sondas OSCAR
estd especialmente pensado para consequir un rdpido calentamiento y transferencia del cemento blando. El enfriamiento durante un ciclo de energfa retrasard esta
accion y reducird la energfa disponible.

Notas: Si es posible, utilice una solucin salina enfriada, consulte el video de uso de materiales 0SCAR

Irrigacion durante la revision no cementada
Esimportante mantener un flujo constante de solucion salina alrededor de la varilla prostética durante la insercién de los osteotomos planos, especialmente cuando se
esté cortando el hueso cortical. Esto ayuda a mantener el metal de la interfaz de metal frio y lubricado mientras los bordes activos del osteotomo estan cortando hueso.

PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION (ANTES Y DESPUES DEL US0)

Estas instrucciones se refieren a los dispositivos reutilizables Oscar Gnicamente. Todos estos componentes del sistema reutilizable se proporcionan limpios pero no
esterilizados.

Estas instrucciones de tratamiento se han escrito en cumplimiento con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento con las normativas
internacionales. Es responsabilidad del centro de asistencia médica asegurar que el tratamiento se lleva a cabo seqtin las instrucciones y efectuar el control rutinario y de
validacion del proceso. Cualquier desviacion de estas instrucciones es responsabilidad del centro de asistencia médica encargado de la reutilizacion.

Advertencias

El personal que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe sequir las precauciones de sequridad para los procedimientos del centro de asistencia médica;
Se recomienda el uso de productos de limpieza con un pH neutro;

NO realice un lavado ultrasonico;

NO esterilice el generador OSCAR o la pantalla;

Los dispositivos reutilizables deben limpiarse a mano a conciencia previamente al lavado automatico para eliminar la suciedad que pueda acumularse en los huecos;

Limitaciones y restricciones sobre el tratamiento

« Efinal de la vida (til de un producto suele depender del desgaste y de los dafios producidos por el uso;

« Examine los instrumentos cuidadosamente entre usos para comprobar su correcto funcionamiento;

« Losinstrumentos dafiados deben repararse o sustituirse para evitar posibles lesiones en el paciente y la pérdida de fragmentos metdlicos en los puntos de cirugia;

« Los aranazos y mellas pueden producir una rotura o un funcionamiento incorrecto;

« Los productos etiquetados como desechables no deben reutilizarse, noimporta el tipo de tratamiento; )



Facilidad de uso

« Se recomienda que los dispositivos reutilizables se traten tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso;

« Limpie todos los componentes (incluido el generador) y elimine el exceso de suciedad en ellos;

« Asegurese de que las sondas, cables, tapones de los extremos y mortajas estén desconectados de los terminales (ref. para el desmontaje diagrama figura 1);

« No utilice un detergente de fijacion ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento e influir en el resultado del proceso de tratamiento.

Almacenamiento y transporte

« Respete los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados y biolégicamente peligrosos. Los instrumentos utilizados deben cubrirse para
minimizar los riesgos de contaminacion cruzada;

« Todos los dispositivos quirtirgicos se deben considerar contaminados. La manipulacion, la recogida y el transporte deben controlarse estrictamente para minimizar
posibles riesqos para los pacientes, para el personal y para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

F paralad

« Desmonte los dispositivos cuando sea necesario (véase figura 1);

- Prepare la solucidn de limpieza. Orthofix recomienda utilizar un producto de limpieza enzimatico con pH neutro. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente
para saber la concentracidn de la solucidn, y el tiempo y la temperatura necesarios.

Limpieza: Manual

Sumerja cada componente en la solucién de limpieza durante, al menos, 5 minutos;

Allimpiarlos, sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza;

Cepille cada componente en la solucion de limpieza utilizando un cepillo suave hasta eliminar los restos més evidentes de suciedad. Debe evitarse el uso de cepillos de
metal. Limpie las canulas y los orificios utilizando un cepillo adecuado y asequréndose de que se alcanza por completo el fondo de cada elemento;

Adlare cada componente debajo de un chorro de agua durante, al menos, 2 minutos. Aseglirese de que el agua pasa a través de todas las canulas y de que los orificios
ciegos se llenan y se vacian repetidamente;

Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial durante, al menos, 5 minutos. No se
deben sobrepasar los 140°C (285°F);

Limpieza: Automatizada
« Cuando los dispositivos que deben limpiarse tienen limenes o son complejos, puede ser necesario realizar una limpieza manual previa;
« Utilice un lavador/desinfector aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento;
« Cologue todos los instrumentos en los contenedores de lavado.
« (oloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los contenedores.
« Conecte las canulas alos propios chorros de los inyectores.
« Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados deben mantenerse juntas en un recipiente.
« Oriente los instrumentos hacia los transportadores del dispositivo de lavado automatico tal como recomienda el fabricante.

Orthofix recomienda que se sigan los pasos indicados a continuacion:

Prelavado a baja temperatura;

Lavado principal a 40-60°C durante, al menos, 5 minutos;

Aclarado con agua desmineralizada;

Desinfeccion térmica a 90-95°C durante, al menos, 1 minuto;

Aclare los componentes con agua esterilizada o recién purificada;

Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial. No se deben sobrepasar los 140°C
(285F).



Mantenimiento, inspeccion y pruebas

Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas no son
claramente visibles, utilice una solucion de perdxido de hidrdgeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgénicos. Si hay sangre, se observaré un burbujeo;
Todos los componentes de los instrumentos y de los productos deben inspeccionarse de forma visual para comprobar que no presenten ningtin signo de deterioro que
pueda provocar algin problema durante el uso (como grietas o dafios en las superficies). Ademds, las funciones también se deben comprobar antes de esterilizarlos. Si
un componente o instrumento parece defectuoso, dafado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR;

Examine los cables en busca de desgaste o dafios y asegurese de que no presenten grietas, roturas o cualquier otro tipo de dafio;

Compruebe que las sondas presenten un borde cortante continuo y ninguna incision.

Embalaje:

« Envuelva la bandeja antes de a esterilizacién con un envoltorio de esterilizacién aprobado (en EE.UU., se recomienda utilizar un envoltorio de esterilizacion aprobado
por la FDA) o introd(zcala en un contenedor de esterilizacién rigido para evitar la contaminacién tras la esterilizacion.

« No incluya instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion. Si la bandeja de esterilizacién estd demasiado cargada, no se podrd garantizar la
esterilidad de los utensilios;

« El pesototal de la bandeja de instrumentos envuelta no debe superar los 10 kg.

Esterilizacion:

Se recomienda realizar una esterilizacion con vapor. La esterilizacion por dxido de etileno (Et0) o plasma gaseoso o calor seco deben evitarse, ya que son métodos no
aprobados para los productos Orthofix;

La esterilizaci6n debe realizarse al menos dos horas antes del uso para permitir que el equipo se enfrie y se estabilice;

Los terminales NO deben sumergirse en el agua para acelerar la refrigeracion;

NO esterilice el generador o la pantalla;

Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento;

La calidad del vapor debe ser la apropiada para que el proceso sea efectivo;

NO se deben sobrepasar los 137°C (278°F);

NO se deben sobrepasar los 18 minutos a |a temperatura de exposicion;

NO se deben sobrepasar los 2 bar como mdxima presion del autoclave;

NO apile las bandejas durante la esterilizacion;

Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad, sequn se indique en la tabla que
seincluye a continuacion:

Tipo de esterilizador con vapor Prevacio Prevacio (no se recomienda su uso en EE.UU.)
Temperatura de exposicion minima 1B2°CI0°F) 134°C(273°F)
Tiempo de exposicién minimo 4minutos 3minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos




Almacenamiento:

Almacene el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente. £l terminal no debe almacenarse o

transportarse con las sondas enganchadas.

A: Interruptor

B: Cono

C: Conector del tapén
del extremo

D: Mortaja

E: apon del extremo

Figura 1 NO EXTRAIGA ESTE COMPONENTE - AL HACERLO, SE DANARIA EL PRODUCTO

Generador e interruptor de pie
El generador y el interruptor de pie pueden limpiarse tras su uso con un trapo humedecido en alcohol isopropilico.

Después del uso

Apague el equipo, extraiga el cable de alimentacion de la toma de corriente (red eléctrica) y desconecte el cable del terminal del terminal y del generador. Tenga
cuidado cuando manipule los terminales con sondas enganchadas, algunos extremos estan serrados y son cortantes. Separe todas las sondas de los terminales

utilizando dos llaves. Si la sonda es de un solo uso, deséchela en un “recipiente para objetos punzocortantes”.

Limpieza de la sonda (después del uso)

(Extraccion de cemento SOLO para sondas fungibles)

Tras el uso quirdirgico, es necesario eliminar todos los restos de PMMA de los cabezales de todos los tipos de instrumentos
reutilizables efectuando una limpieza manual (lavado) antes de a esterilizacion.

Sistema de limpieza 0SCAR

Alternativamente, el sistema de limpieza OSCAR (Figura 2) esté disefiado para su uso en un“lavachatas”y consiste en un pequefio
cubfculo montado en un carro que contiene un generador de ultrasonidos con un circuito de control temporizado y una celda
de limpieza.

Nota - Asegurese de que los conectores y enchufes de los extremos de los terminales y los cables de los terminales estdn secos y
luego vuelva a colocar los cables, mortajas y sondas contaminadas en cada terminal.

Inserte una nueva celda de limpieza en el equipo de limpieza 0SCAR. Cada terminal con su sonda contaminada esté conectado
mediante el cable del terminal al enchufe trasero del cubiculo. Al igual que con la conexin al generador, el punto rojo del cable del
terminal deber estar alineado con el punto rojo de la conexidn de la parte trasera del sistema de limpieza. La sonda se introduce
entonces en la celda de limpieza cuando esta se energiza autométicamente por parte de un circuito especial incorporado en el
aparato. Se mantiene en su sitio de esta manera hasta que se completa el ciclo de limpieza. Se puede seleccionar un ciclo corto (15
sequndos) o un ciclo largo (30 sequndos) para proporcionar unas condiciones de limpieza dptimas. Si todavia hay restos de
n

Figura 2



cemento tras la extraccin de la celda, puede repetirse la operacidn hasta que un examen visual del cabezal de extraccion de cemento indique que la limpieza ha
finalizado.

Después de cada sesién de limpieza, las celdas de limpieza deben desecharse para evitar contaminacion.
Las células de recambio se suministran con los terminales precintados; el precinto se romperd cuando se inserte la primera revision del instrumento.

Almacenamiento del equipo entre usos

No utilice OSCAR en presencia de gases o liquidos inflamables. Se recomienda que, entre usos, los terminales y cables se almacenen en una bandeja de autoclave
grande y debe tener cuidado y asequrarse de que el cable no esté retorcido cerca del conector. En esta situacion es mucho mds facil enrollar el cable cuando el
terminal estd desconectado.

Mantenimiento
No existen componentes 0SCAR que puedan ser reparados por el usuario
Debe informarse de cualquier dafio en los terminales o en los cables y los componentes deben devolverse a Orthofix Srl para su inmediata reparacion o sustitucion.

Sustitucion de fusibles
Para sustituir los fusibles traseros, primero desconecte el generador del suministro de la red eléctrica. La caja de fusibles puede extraerse insertando un destornillador
de punta plana pequerio en la ranura contigua al interruptor On/Off. Aseguirese de que el fusible de recambio sea del tipo correcto (véase Anexo 1)

Eliminacién
Todas las sondas DESECHABLES deben eliminarse siguiendo los procedimientos estandar del quirdfano, idealmente en un “recipiente para objetos punzocortantes
del tamafio adecuado después del uso. El generador, terminal e interruptor de pie pueden devolverse al fabricante para una eliminacién segura al final de su vida dtil.

Pi i durante el p ]
Los instrumentos del terminal estan fabricados en una aleacidn de titanio especial y el perfil de cada instrumento estd cuidadosamente controlado para minimizar la
probabilidad de desgaste del metal y para asegurar que funcione correctamente durante toda su vida il esperada de hasta seis meses. Es importante asegurarse de
que la punta del instrumento no toque ningtin componente de metal mientras el terminal esté conectado. Incluso un contacto breve con un tornillo, separador o parte
de la protesis puede provocar un dafio grave y alterar el rendimiento del instrumento. En ocasiones, pueden verse chispas si la punta de la sonda entra en contacto
con el metal. El raspador trasero perderd su borde cortante afilado si entra en contacto con hueso cortical duro. Las grietas en el cabezal del perforador reducirdn la
eficiencia de corte aunque sequird funcionando. Si una sonda resulta dafiada durante el procedimiento, puede sustituirse desatornilldndola de la parte distal del cono
utilizando una llave de 9mm. Cuando se estd sustituyendo una sonda de esta manera, es muy importante que no caigan polvos de talco, sangre o cualquier otra forma
de contaminacion en las superficies, ya que esto las erosionaria y afectaria materialmente a la conduccion ultrasonica de la guia de onda, haciéndola menos eficiente.
No deben comprimirse los cables durante la extraccion de cemento, ya que esto puede romper los componentes del cable.

Debe informarse de cualquier dafio en las sondas o cables y los componentes deben devolverse a su distribuidor local inmediatamente.



ANEXO 0

Piezas de recambio

Codigo
OMC300EU Cable de suministro eléctrico Europa
OMC300UK Cable de suministro eléctrico Reino Unido
OMC300US Cable de suministro eléctrico Estados Unidos
0H300/2 Terminal de extraccion de cemento
OHB300/2 Terminal osteotomo
CH300 Cable
ORFS300 Conmutador de pie
ANEXO 1 Marcas en los paneles delanteros y traseros 0SCAR

Simbolos

Modelo 053000

Ndmero de modelo

©

Véanse las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion Fabricado por

o] | ol

Nmero de serie

Y

Corriente alterna

Tensidn 230V Suministro tensién CA
50-60 Hz Suministro frecuencia CA
POTENCIA 175W Potencia de entrada
150W Potencia de salida

Informacion fusible




Fuente de alimentacion activada

Fuente de alimentacion desactivada

Activacién terminal “ON"/“OFF” (pulsador)

|| O | —

liminacion. Seqin  Diectiva WEEE 2012/19/UE, el producto y todos sus componentes(cable, baeras accesorios,etc)
o deberdn ser tatad duos domeésticos. Para mé én elaconad con a liminaci, pongase en contacto con el cotespondiente
departamento desu ayuntamiento o con el personal deservido el fbriante

/ﬂf Uiitede temperaura
o
’ Limit de humeda
0 S

Limite de presion atmosférica

e

Precaucin

A

(Componente aplicado de tipo B

USO INTERMITENTE
ON/OFF  10/20s

Ganales y

Conesién nteruptorde e

Conector de salida

Conextn equipotendial

—
Volumen MiN. o WA,

NOESTERILIZADO

Consulte as instrucciones de uso

Fecha de caducidad (afio-mes)

No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado

P@EAF(B ) || P|

De un sélo uso. No reutiizar

STERILE| R

ESTERILIZADO. Esteriizado por imadiacidn

!

ISTERILE

l

ESTERILIZADO. Esteriizado por calor himedo




ANEXO 2 Especificacion técnica
Dimensiones: Armazén; 457mm (anchura) x 140mm (altura) x 355mm (profundidad)
Peso: Amazon; 7.5k
Gaja de transporte (cargada con el armazon) 15kg
Terminales de extraccign de cemento/osteatomor 08
Caja de transporte (cargada con terminales, sondas y accesorios): 136kg
Tipo de fusible: 2xTSAH 250V, 5 x 20mm
Entrada fuente de
alimentacion s
(Consumo de potencia 75w

Salida - Frecuencia de
funcionamiento

28Kz (Ganles y )

Salida - Precisién de
lavisualizacion de la

+1%
frecuencia
Potencia de salida 150w
Modo de funcionamiento

Uso intermitente 10s ON / 205 OFF (Canales Iy Il)

Clasificaciones eléctricas:

Generador: Clase 1 el generador dispone de una conexid a terra d
Terminales y sondas: Tipo B (los componentes que se aplican al paciente estén en un pmenoa\ detiema)

Terminal Titanio, cubiculo de inoxidable, fiton, con interruptor pr tor de cable adecuado para la esterilizacion mediante autoclave.
Cable de conexitn suministrado con apantallamientoa tiera.
Proteccidn de acceso Generador:IPX0
T A
¥ el almacenamiento Presion atmosférica: e S00hPa  10601Pa
Temperatura de0oCa+30°C
Entorno de uso Humedad: de30%a75%
Presion atmosféica de 700hPa 2 10601Pa
OSCAR haisido disefiado y fabricado de acuerdo con la norma IS0 13485 que define s requisitos de calidad de los dispositivos médicos y con la Seccidn 820 delTitulo 21 del Cocigo de Regulaciones Federales de
losEstados Unids.  eqipo cumple con BSENGOG0T-1. l produc bierto por las patentes mundiales que abarcan todos los mercad
Drthof peticion, diag listados de piezas de compy iciones. No obstante, Orthofix Si o considera que ninguna pieza del equipo pueda ser eparada por el
usuario.




ANEXO 3: Interferencia electromagnética
Este equipo ha sido probado y se ha determinado que cumple con los limites establecidos para un dispositivo médico.
Sin embargo, si se produce alguna interferencia, el usuario puede tomar las siguientes medidas:

1. Apague el equipo y confirme la fuente de la interferencia
2. Aumente la separacion entre este equipo y otros dispositivos.

3. Conecte este equipo a una toma de corriente diferente de la que estan conectados los otros dispositivos.
4. Consulte con el departamento de fisica médica.

El equipo médico eléctrico requiere que se tomen precauciones especiales en lo que respecta a la EMCy que se instale y se ponga en funcionamiento de acuerdo con
lainformacion de EMC proporcionada en este manual.

El equipo de comunicaciones RF portatil'y mévil puede afectar al equipo médico eléctrico.

Tabla1
Guia y dedaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas
OSCAR estd disefiado para su uso en el entoro electromagnético especificado a continuacidn.
Bl de OSCAR deb q 5
Prueba d Entorno electromagnético - guia

Emisiones RF
CISPR1T

Gupo 1

OSCAR s6lo util RF para su

que causen interferencias en equipos electronicos cercanos.

yes RF son muy baas y 1o es pobable

Emisiones RF
CSPRTT

(Clase A

Emisiones armanicas
IEC61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tension/emisiones
de fluctuaciones
IEC61000-3-3

Cumple

OSCAR U U

ademés de en las d

directamente a la red pblica de

n todo
I

y tadas
6n de baja tensign de suminsto o edifcios que se utizen confnes

domeésticos.




Tabla2

IEC61000-4-2

Guiay del L idad
(OSCAR estd disefiado para su uso en el entorno elect gnét pecificad tinuacion.
fld de 0SCAR debera deq 3 utizand
Prueba de INMUNIDAD Prueba nivel IEC60601 | Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guia
Descargaeectrostic (E5D 6K comacto £6K conacto Lossuelosdeben serde mader, de émica Sl G
+8kV aire +8KV aire materiales sintéticos, la humedad elativa deberd ser, al menos, dE\ 30%.

Tanstorioseecticos pidos/

2V para lneas de
alimentacion

=20V para lineas de
alimentacion

La calidad de la potencia de la red eléctrica debe ser la habitual de un entormo comercial u hospitalario.

IEC61000-4-8

IEC61000-4-4 +1KV para lineas de sefial 1KV para lineas de sefial
Pico de tension +1kV linea a linea +1kV modo diferencial
La calidad de la potencia de la red eléctrica debe ser la habitual de un entormo comercial u hospitalario.
IEC61000-4-5 +2kV linea a tierma 2KV modo comin
Giasde tension, S, <5l
interrupciones cortas y (>95% caida enl)) (>95% caidaen )
variaciones de tension en durante 0.5 ciclo duante 05 o
las lineas de entrada de
dimentacon A%l 0%
(60% caidaen U) (60%caidaen )
EC61000-4-11 durante S icos dutane S ddos' La calidad de |a potencia de a red eléctrica debe ser la habitual de n entorno comercial u hospitalari.
Siel usuario de OSCAR necesita un funcionamiento continuo durante las m(enup(mnes de potencia de a red
70%U, 70%U, eléctrica, d: tar 0SCAR a un sistema de ali
(30% caidaen U) (30%aidaenU)
durante 25 ciclos duante 25 ciclos
<5%U, <5%U,
(>95% caida en U (>95% caida enU)
durante S5 durante 55
Frecuendia de potencia
(50/60Hz) campo magnético 3m 3/m La dela potencia de éticos debe estar en los niveles habituales de un entorno

comercial u hospitalario.

NOTA U es1a tension de la red eléctrica ca antes de la aplicacién de la prueba de nivel




Tabla3

Guiay del L idad
0SCAR fado para su uso en el entoro electromagnético especificado a continuacion
fld de 0SCAR debera deq 5
Prueba de INMUNIDAD Prueba nivel IEC60601 | Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guia
RF portitily movil
DS(AK mdmdos los cables, de la distancia de separacion recomendada (a\(ulada mediante una ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
RE conducido 3Vims 3Vims d=120p
IEC61000-4-6 de 150kHz a 8OMHz
4= 1.2y, de 80MHz 2 800MHz
d=2.3VP de 800MHza 2.36Hz
donde P es a tasa de méxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) seguin el fabricante del
transmisor y d es |a distancia de separacion recomendada en metros (m).
idad d RF fjos, tal da en un estudio
RF radiado V/m V/m electromagnétic’, dehesermfemma\ nivel de (umphm\enmen(ada rango de frecuencia®
EC 61000-4-3 de 80MHza 2.56Hz Pueden del equipo marcadas con el sig
()
NOTA 1- A 80MHz y 800MHz, se aplica el rangode(re(uenma més alto
NOTA2- E: ias pueden no aplicarse en todas las sit La propagacidn ele afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
al dad de campo de ijos, como las y las adios moviles tertestres, Jas emisiones de radio AM/FMy las

iones 6V, o pueden redcis on prcin e maneta . s ol oo é
il intensidad de campo medida e  ubicacionen que s et tilzando OSCAR sobrepasa el ivel de cumplimiento aplicabl para R ndicado, ikttt s para Comprobar que funciona con
normalidad, i seobserva un rendimiento anormal,puede ser neceseio tomar medidas adicionales, como eorentar o reubicar OSCAR,

b Porencima del ango de recuenciade 150Ktz 80M, I ntensidad de campo debe serinferiora 3V/m

ido por transmisores RF fjos, enta un estudio electromagnético




Tabla 4

quip RF portatil y movil y 0SCAR

OSCAR estd disefiado para su uso en un entorno el

en el que las perturbaciones RF emitidas estén controladas. I cliente o usuario de 0SCAR puede ayudar a evitar las interferencias

lectromagnéticas manteniendo una dstancia minima ente el equipo de comunicaciones R porttily mévily OSCAR,tal como serecomienda a cotinuaci, n funci de a potenciade salida mim el

NOTA 1 - A 80Mtzy 800MH, se aplica el ango de frecuencia més lto
NOTA 2 - Estas quias pueden 1o aplicase e todaslas situaciones,La

afectada por la absorcidn y refl

turas, objetosy personas

equipo de comunicaciones,
Tasa de potendia de Distanda de separacidn en fundén de a
m,,,mi,o,‘ ! de1§otlh‘a 80MHz deaoM:n?lo:Mlh demriufaz.sr.ux
001 012 012 03
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 pi]
Para transmisores con una tasa de potencia d Ia distancia de separacion dada en metros (m) p lizandol licable a afrecuencia el
transmisor, donde P es |a tasa de maxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) sequn el fabricante del transmisor.




Vejledningshzfte — bor lases inden brug.

0SCAR
ultrasonisk arthroplastik revision

BRUGSVEJLEDNING
OSCAR er beregnet til at skeere i og fierne knogle og akrylknoglecement ved ortopaediske indgreb.

Advarsler og forbehold

« Handter det akustiske udstyr (handszt og prober) med omhu. Forsag ikke at modificere akustikken. Skader eller modifikationer kan pvirke evnen til at opnd
resonans og reducere enhedens effektivitet. Bor ikke anvendes, hvis der er mistanke om beskadigelse.

« Derkan opstd gnister, hvis proberne rarer ved metal, mens de er aktiveret. Udstyret skal ikke bruges ved tilstedeveerelse af braendbare gasser eller vaesker.

Brug kun originalt 0SCAR-tilbehar for at sikre kompatibiliteten og overensstemmelsen med kravene i 60601-1-2 mht. emissioner og immunitet.

Brug af uoriginalt tilbehar (Adndscet og kabler), som ikke er originale OSCAR-komponenter, kan age emissionen eller mindske OSCAR-systemets immunitet.

Denne enhed ber kun bruges af kirurger, som er (1) opleert i kirurgiske indgreb i forbindelse med den artroplastiske revision, der skal foretages, og som er (2) oplert

i specifik brug af iske kirurgiske i forbindelse med artroplastisk revision.

« OSCAR-systemet ma ikke anvendes i nzrheden af eller stables sammen med andet udstyr.

« Proberne kan blive varme under brug. Proberne ma ikke komme i kontakt med veev efter brug.

Proberne md ikke komme i kontakt med vaev mellem aktiveringer, i tilfeelde af at der skulle forekomme utilsigtet aktivering

Veer ekstra omhyggelig ved operation i neerheden af nerver.

For at undga risikoen for elektrisk stod ma dette udstyr kun tilsluttes en jordet stramforsyning.

Advarsler —ibrug

« OSCAR mé ikke benyttes ved tilstedevaerelse af breendbare gasser eller vaesker og i ltrige miljger.

Probertil e brug mé underingen digheder genanvendes.

Da der ikke foreligger nogen klinisk evaluering, kan Orthofix Sl ikke bekreefte sikkerheden ved anvendelse af OSCAR i tilfaelde, hvor en patient eller en bruger af

enheden er blevet udstyret med en pacemaker. Det er derfor overladt til Klinikerens vurdering, hvorvidt OSCAR kan benyttes i denne situation. Der er dog ikke

rapporteret om skadelige virkninger.

« Veerforsigtig med handszettene, proberne og kablerne, da hrd behandling kan pavirke enhedens sikkerhed og funktion.

« Brug af handszet eller prober, som ikke leveres sammen med OSCAR-systemet, kan beskadige generatoren og vaere til fare for brugeren og patienten.

Undgd, at en stremtilfart probe kommer i kontakt med metaloverflader.

Undgd at rare ved eller holde pa proberne, ndr handsattet er tilfart strom.

Generatoren kan lukkes ned (afbrydes) vha. kontakten pd bagpanelet.

«Hvor det er muligt, skal det undgas, at prober setter sig fast i cement, da dette kan fa generatorens termiske mekanik til at starte. Se afsnittet Problemer og lasninger,

hvis denne situation opstar: Fjernelse af en probe, der sidder fast i cement.

Tillad ikke en stromtilfort probe at komme i teet kontakt med hud eller muskler, da det vil fordrsage en friktionsforbraending. Hud bar beskyttes med en ter serviet.

Proberne md ikke strammes for meget pd héndszettene.

Brug aftilbeher, transducere og kabler udover de angivne — med undtagelse af de produkter, som er solgt af Orthofix Stl som reservedele til OSCAR (der findes en

samlet liste i bilag 0) — kan medfare foraget emission eller formindsket immunitet.

« Service- og vedligeholdelsesaktiviteter ma ikke udfares i nerheden af en patient.

« OSCARbor ikke anvendes i nzerheden af eller stables sammen med andet udstyr. Hvis det nedvendigt at anvende udstyretineerheden af eller stablet sammen med
andet udstyr, br brugeren holde gje med, om OSCAR-udstyret fungerer normalt i den konfigurering, som det skal bruges i
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« Foratundgd risikoen for elektrisk sted mé dette udstyr kun tilsluttes en jordet stramforsyning.
«Isolation fra elnettet kan opnés ved brug af dobbeltp n, der sidder p t {

« Modificering af dette udstyr er ikke tilladt.

« Brug ikke OSCAR samtidig med laserudstyr eller hajfrekvent kirurgisk udstyr.

SIKKERHEDFORHOLDSREGLER 0G UDSTYRSPLEJE

0SCAR-héndszt til fiernelse af cement

Intensiv brug af handszettet til flemelse af cement kan medfare opvarmning af handszettet. | sidanne situationer anbefales det, at brugeren ager afkelingstiden eller anvender
etandet handszet til flernelse af cement. Ved intensiv brug kan handszttene né folgende temperaturer:

- Handsattil fiemelse af cement (normale forhold): 55°C

« Handsat il osteotomi (normale forhold): 47°C

« Handsat til fiemelse af cement (enkelt fejlforekomst): 64°C

0SCAR Bonecutter-probe til engangsbrug
Denne probe bar kun bruges sammen med et 0SCAR Bonecutter-system.

Proben har en fitting med skruegevind, sd den kan spaendes sammen med handszttet ligesom alle andre OSCAR-prober. Samlingen skal spaendes med en 8mm skruenagle.

@ Denne probe er designet udelukkende til engangsbrug. Den er ikke designet til at blive genanvendt pd nogen méde.
Proben leveres STERIL. STERILE] i STERIL. Veed bestraling. Metoden fremgar af etiketten pd pakken.

M ikke bruges, hvis emballagen har vaeret abnet eller er blevet beskadiget.

Proben kan blive beskadiget, hvis den kommer i kontakt med metaloverflader, mens den er aktiveret. | sd fald skal proben flernes og udskiftes med en ny.

Brug ikke en stremtilfort probe og endoskopet samtidig. Det kan medfare skader pa proben og endoskopet.

«Tillad ikke en stromtilfort probe at kommei teet kontakt med hud eller muskler, da det vil fordrsage en friktionsforbreending. Hud bar beskyttes med en tar serviet.
« Proberne md ikke strammes for meget p& handszttene.

« Hvis en probe bliver beskadiget under et indgreb og skal udskiftes, er det vigtigt, at der ikke kommer talkumypudder, blod eller anden form for kontaminering pa tilstadende
overflader. Det kan medfare erodering og pavirke bolgelederens ultrasoniske funktion, s den bliver mindre effektiv.

Hvis proben genbruges, er der risiko for, at den er slidt, s& den fungerer ddrligt, og der kan endog opstd metaltreethed, med brud pa proben til falge.

Proben skal bortskaffes efter brug. Handscettet skal rengares og steriliseres som beskrevet i dette dokument.

0SCAR-probe til engangsbrug
Denne probe ber kun bruges sammen med et OSCAR-system.

Proben har en fitting med skruegevind, sé den kan spaendes sammen med handsattet ligesom alle andre OSCAR-prober. Samlingen skal spaendes med en 7mm skruenagle.



Praber til engangsbrug kreever evt. en forkorter-/forlzengerstang for at kunne fungere effektivt. Nedenstaende tabel SKAL falges, ndr prober sluttes til et 0SCAR-handset.
Handszttet bliver sandsynligvis beskadiget, hvis disse anvisninger for sammenkobling ikke felges.

Brug med forlenger-/forkorterstnger.

probedd Naun i probe 0HR2000 OHRE2000SU OHRE2001SU | .\ den forlenger-/ OHE2000

Kort Lang

oHPIERSy i flad pecer " NEJ NE NEJ NEJ
oHP2080SU i plercer NEJ ” " NEJ NEJ
OHS208050 s skizber NES ” " NE) NEJ
oHP20E2SU Tnd mm pierer NEJ NEJ NEJ n NEJ
oHPYI00SU Tomm piecer NEJ ” ” NEJ NES
OHs210050 10mmskaber NEJ ” ” NEJ NES
OHs206250 Tindmmskaber NEJ NEJ NE ” NEJ
OHA030SU Acetablerpobe NEJ NEJ NEJ ” A el
OHH202SU i hakleprobe NEJ NEJ NEJ i NEJ
oMU i akleproe NES NEJ NEJ I NEJ
BOEISY Htrktonspobe NES NEJ NES I A Gl

® Proben er designet udelukkende til engangsbrug. Den er ikke designet til at blive genanvendt pa nogen made.
Proben leveres STERIL. STERIL. Ved bestraling. Metoden fremgdr af etiketten pa pakken.

@ M ikke bruges, hvis emballagen har vaeret abnet eller er blevet beskadiget.

Undgs, at en stremtilfart probe kommer i kontakt med metaloverflader.

Brug ikke en stromtilfort probe og endoskopet samtidig. Det kan medfare skader pa proben og endoskopet.

Hvor det er muligt, skal det undgds, at prober szetter sig fast i cement, da dette kan fa generatorens termiske mekanik il at starte. Hvis denne situation opstr,
henvises der til afsnittet om flernelse af en probe, der sidder fast i cement, under Problemer og lasninger | OSCAR-brugervejledningen.

Tillad ikke en stremtilfort probe at komme i taet kontakt med hud eller muskler, da det vil fordrsage en friktionsforbraending. Hud bar beskyttes med en tar serviet.
Proberne ma ikke strammes for meget pa handsattene.

Hvis en probe bliver beskadiget under et indgreb og skal udskiftes, er det vigtigt, at der ikke kommer talkumpudder, blod eller anden form for kontaminering
pa tilstadende overflader pd proben og handszttet. Det kan medfare erodering og pavirke balgelederens ultrasoniske funktion, sa den bliver mindre effektiv.

Hvis proben genbruges, er der risiko for, at den er slidt, s& den fungerer darligt, og der kan endog opstd metaltreethed, med brud pa proben til falge.

Proben skal bortskaffes efter brug. Handszttet skal rengres og steriliseres som beskrevet i dette dokument.
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Ridser pa prober

(OSCAR-prober kan blive beskadiget, hvis de kommer i kontakt med metal (feks. skruer, sarhager eller en del af protesen), nr de er aktive. Konsekvensen af at ridse en
probe er en foragelse af den mekaniske stress i omradet omkring ridsen (en "stressforager), ndr proben vibrerer. Ved foraget stress kan der opsta en risiko for, at proben
lider af metaltreethed og revnedannelse. Trethedsbrud er mere sandsynlig, hvis stressforageren sidder teet pé en af de faste punkter for maksimal mekanisk stress i den
vibrerende sonde.

Udskift alle prober, der har en ridse i nedenstdende omrader, hvis ridsen er sd dyb, at den kan registreres, nér man farer en fingerneg| over den.

« Lange prober  (feks.6, 8 og 10mm piercere, 6 og 8mm skrabere)
Ridser midt pa de to tyndeste lige sektioner af skaftet
« Korteprober  (feks. 10mm skraber, spatel)
Ridser midt pd den tyndeste lige sektion af skaftet
- Acetabuleer Ridser i nzerheden af hovedet, hvor rundingen er strammest

Bemzerk 1: Ridsede prober kan returneres til fabrikanten for vurdering og pudsning, hvis der ikke ses anden skade.

Bemaerk 2: Prober til engangsbrug er pga. deres mindre distale stilk mere falsomme over for fejl pga. metaltraethed ved slag pa overfladen. Det er mere sandsynligt
ved instrumenter til fiemnelse af proteser, nar metalkontakt ikke kan undgds. Dog er de flade osteotomer designet til at blive anvendt, s& den flade side
vendes mod protesestilken, og distal kontakt undgds. Denne anvendelsesmetode undgdr ogsd skade pa de takkede kanter

ellerslid pa sk pé piercer og skraber

Den rundede flange pé de fleste probers skeerehoved vil med tiden blive slav. Levetiden afheenger af hvor meget den bliver brugt, men effektiv cementskzering reduceres
generelt betydeligt efter omkring 30 revisioner. Derudover kan en del af flangen braekke af, hvis den er slidt ned, sarligt pé piercerproben der har huller i flangen.

« Udskift prober, hvis bagudvendte skaerekant er tydeligt afrundet

« Udskift prober, hvor mere end 25% af flangens omkreds mangler

« Udskift piercerprober, som har "mistet" et eller flere huller i flangen

Beskadigelse eller slid pa kabler
Forbrug anbefales det, at kablerne inspiceres for beskadiget isolering. Beskadigede kabler bar udskiftes far yderligere brug af systemet.

Skylning under fiernelse af cement

Skylning af knoglekanalen efter fiemelse af cement er vigtigt af to grunde. For det farste rydder det kanalen for cementrester, og for det andet opretholder det sikre temperaturer
under indgrebet. Det anbefales at skylle med pulserende lavage eller manuelt med mellemrum efter brug af skraber eller spatel, og at skylningsfrekvensen er hyppigere,
nar der bruges piercerprober.

Hyppigere skylning anbefales i felgende tilfeelde:

1. Fjernelse af cement i de vre ekstremiteter

2. Knzerevisioner

3. Serligt tynde tilfeelde af femoral cortex

Skylikke under anvendelse af ultrasonisk energi, da det vil re hastigheden af flenelsen og effektiviteten af issionen. OSCAR-probernes design er seerligt
malrettet mod at opnd hurtig opvarmning og overfarsel af det bladgjorte cement. Afkeling under en energicyklus vil forsinke denne handling og reducere den tilgzengelige eneri

Bemaerkninger: Om muligt skal afkalet saltvand bruges. Se videomateriale om brug af OSCAR.
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Skylning under ucementeret revision
Det ervigtigt at opretholde en jazvn strom af saltvand rundt om under indsaettelse af de flade osteotomer, seerligt nr der skaeres i kortikal knogle. Dette hjelper
med at holde metallet pa metalgraensefladen afkalet og smurt, mens osteotomens aktive kanter skaerer i knoglen.

RENGORINGS- 0G STERILISERINGSPROCEDURER (FOR 0G EFTER BRUG)
Denne vejledning gelder kun for Oscar-flergangsudstyr. Alle flergangssystemkomponenter leveres rene men ikke sterile.
Denne vejledning i genbehandling er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er blevet valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder.

Det er hospitalets ansvar at sikre, at udforesifolge vejledningen, samt at validere og rutineovervage processen. Ansvaret for enhver afvigelse fra denne
vejledning pélegges hospitalet, som foretager genbehandlingen.

Advarsler

« Personalet, der arbejder med kontamineret laegeudstyr, skal felge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
« Det anbefales at bruge renggringsoplasninger med en neutral pH-vaerdi.

« Brug IKKE rengering med ultralyd.

« 0SCAR-generatoren og -skaermen ma IKKE steriliseres.

Alt flergangsudstyr skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger.

og for
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.
« Instrumenterne skal kontrolleres omhyggeligt inden anvendelse for at sikre, at de fungerer korrekt.
« Beskadigede instrumenter skal repareres eller udskiftes for at forhindre risiko for patientskader og tab af metalfragmenter pd operationsstederne.
« Ridser eller buler kan resultere i brud pa udstyret, eller at udstyret svigter.
« Produkter, der er market til engangsbrug, mé ikke genbruges, uanset genbehandling.

bahandli

Brugssted

« Det anbefales, at flergangsudstyr genbehandles, s& snart det er muligt efter brug.

« Tor alle komponenter af (0gsd generatoren), og fiern eventuelt smuds.

« Sorg for, at alle prober, kabler, endestykker og kapper fiernes fra handszet (se figur 1 med demonteringsinstruktionere).

« Brug ikke et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester, som muligvis pavirker resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevaring og transport

- Folg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Brugte instrumenter ber daekkes for at minimere risikoen for
krydskontaminering.

«Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Handtering, indsamling og transport af instrumenterne skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen
for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

Klargoring til dekontaminering

« Demonter udstyret, hvor det er muligt (se figur 1).

« Gor rengeringsoplasningen klar. Orthofix anbefaler at bruge et pH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Oplysninger om oplesningens koncentration, den
nadvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.
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Rengering: Manuel

« Leeg de enkelte k ibledire I imindst 5 minutter.

- Sarg for, at instrumenterne daekkes helt af rengeringsoplesningen under rengaringen.

« Skrub hver enkelt komponent grundigt i rengaringsoplesningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fiemet. Metalbarster bar ikke bruges. Brug en passende
barste til at rengore alle kanyleringer og huller, og serg for at na helt ud i den fulde dybde.

« Skyl de enkelte komponenter under rindende vand i mindst 2 minutter. Serg for, at der leber rindende vand gennem kanyleringer, og at blinde huller fyldes og

tammes flere gange.

Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud, eller brug en industriel terremaskine i mindst 5 minutter. Temperaturen ma ikke overskride 140°C

(285).

Rengering: Automatisk
« Hvis der er fordybninger eller komplekse overflader pa det udstyr, der skal rengares, er det muligvis nedvendigt at foretage manuel rengering farst.
« Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret termodisinfektor.
« Anbring alle instrumenterne i rengeringsbakkerne.
« Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne.
« Slut kanyleringer til de rigtige injektionsdyser.
«His det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
« Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen

Orthofix anbefaler som minimum felgende procedure:

Forvask ved lav temperatur.

« Vask ved 40-60°Ci mindst 5 minutter.

« Skyl med demineraliseret vand.

« Termisk desinficering ved 90-95°C i mindst T minut.

« Skyl komponenterne i sterilt eller frisk og renset vand.

« Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel torremaskine. Temperaturen ma ikke overskride 140°C (285°F)

Vedligeholdelse, inspektion og test

Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visueltfor at renheden. Hvis nogle omrdderikke er synlige, kan du bruge en 3 % brintoverilteoplasning
for at spore ilstedevaerelse af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler.

Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pé slitage, der kan fordrsage fejl
under brug (f.eks. revner og overfladeskader). Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

« Ffterse kablerne for skader eller tegn pd slitage, og serg for, at der ikke er nogen synlige revner, brud eller andre skader.

« Kontrollér, at probernes skeerekant er uafbrudt og uden hak.

Emballering:

« Pak bakkenind i en godkendt steriliseringsemballage inden sterilisering, eller szt den i en stabil beholder for at forhindre k ing efter
« Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Steriliteten kan ikke garanteres, his steriliseringsbakken er overfyldt.

« Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10 kg.

Sterilisering:

« Det anbefales at anvende dampsterilisering. Gasplasma-, tar varme- og EtO-sterilisering skal undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.
« fter steriliseringen skal der mindst ga to timer, inden udstyres tages i brug, sd det kan nd at stabilisere og kele af.

« Handszt ma IKKE nedszenkes i vand for at fremskynde afkelingen.
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« Generatoren og skermen mad IKKE steriliseres.

« Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator.

« Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv.

« Temperaturen md IKKE overskride 137°C (278°F).

« Udstyret md IKKE udscettes for eksponeringstemperaturen i mere end 18 minutter.

« Autoklavetrykket ma IKKE overstige 2 bar.

« Bakkerne ma IKKE stables under steriliseringen.

« Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret pra=vakuum-metode eller gravitation it. nedenstéende tabel:

Dampsteriliseringstype Prae-vakuum Prae-vakuum (anbefales ikke til brug i USA)
Minimal eksponeringstemperatur 132°C270°F) 134°C3°R
Minimal eksponeringstid 4minutter 3 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter

Opbevaring:
Opbevar det steriliserede instrument i et tort, rent og stavfrit milje ved stuetemperatur. Hindsaettet bar ikke opbevares eller transporteres med proberne pamonteret.

A: Kontakt
B:Horn

C: Forbindelsens
endestykke

D: Kappe

E: Endestykke

Figur1 DENNE KOMPONENT MA IKKE FJERNES FOR IKKE AT BESKADIGE PRODUKTET

Generator og fodkontakt
Generatoren og fodkontakten kan gores rene med en klud, der er fugtet med isopropylalkohol efter brug.

Efter brug
Sluk for udstyret, tag stikket ud af stikkontakten, og tag handszetkablet ud af handszttet og generatoren. Pas pd ved handtering af héndsaet med psatte prober — nogle
kanter er hakkede og skarpe. Afmontér alle prober pa handszttene vha. to skruenagler. Hvis proben er et engangsprodukt, skal den bortskaffes i en kanylespand.

Rengoring af prober (efter brug)
(KUN prober til brug ved cementfjernelse)
Efter kirurgisk brug er det nadvendigt at fierne alle spor af PMMA fra alle genbrugelige typer af instrumenthoveder ved at rengare dem manuelt (skrubbe) far sterilisation.
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Oscar-rengeringssystem

Alternativt er OSCAR-rengeringssystemet (figur 2) designet til brug i skyllerummet og bestdr af en llle afskeermning med en vogn,
derindeholder en ultralydsgenerator med et timing-kontrolkredslab og en rengaringscelle.

Bemaerk — srg for, at alle ben og fatninger pa handszettenes ender og kablerne er torre; montér dernzest igen kablerne, kapper
0g alle kontaminerede prober pa handszttet

Indszet en ny rengaringscelle | OSCAR-rengaringsudstyret. Hvert handset med dets kontaminerede probe er tilsluttet via hdndszettets
kabelti fatningen bag pa kabinettet. Som med tlslutningen til generatoren skal den rade prik p héndseettets kabel sté ud for den rade prik
pa tilslutningen bag pé rengaringssystemet. Proben indscettes dernaest i rengaringscellen, ndr den stremiffores automatisk via det specielle
kredslab, der er inkorporeret i apparatet. Den holdes pé plads pa denne made, indtil rengaringscyklussen er fuldendt. En kort cyklus (15
sekunder) og en lang cyklus (30 sekunder) kan veelges for at give optimale renggringsforhold. Hvis spor af cement stadig findes efter fiemelse
af cellen, kan processen gentages, indtil visuel inspektion af cementfjernelseshovedet indikerer, at rengoring er udfart.

Efter hver rengaring skal rengaringscellerne bortskaffes for at undgd kontaminering.
Erstatningsceller leveres med forseglede ender; forseglingen brydes, ndr det farste revisionsinstrument indszettes.

Figur2

Opbevaring af udstyr mellem patienter
OSCAR md ikke benyttes ved tilstedeveerelse af breendbare gasser. Det anbefales, at héndszet og kabler opbevares i en stor autoklavebakke mellem brug, og at det med stor
omhu sikres, at kablet ikke er bajet taet ved stikforbindelsen. P& den méde er det meget lettere at sammenrulle kablet, nér handsattet ikke er tilsluttet.

Vedligeholdelse
Dereringen OSCAR dele, som kan repareres eller udskiftes af brugere.
Enhver skade pa handszettet eller kablerne skal rapporteres, og komponenterne returneres til Orthofix Srl til reparation eller udskiftning snarest muligt.

Udskiftning af sikring
Nar sikringer bagpd skal udskiftes, skal generatoren farst afbrydes fra elnettet. Sikringsskuffen kan traekkes ud ved at indszette en llle flad skruetraekker i spraekken ved siden
af On/Off-kontakten. Sarg for, at reservesikringen er af den korrekte type (se bilag 1).

Bortskaffelse
Alle prober til engangsbrug skal bortskaffes i over lse med edureme for og ideelt i en |
Generatoren, handszttet og fodkontakten kan returneres til fabrikanten, som serger for sikker bortskaffelse ved afslutningen af deres levetid.

j af passende storrelse.

Forholdsregler under kirurgiske indgreb

Handsatinstrumenterne er fremstillet af en speciel titaniumlegering, og profilen for hvertinstrument er omhyggeligt kontrolleret for at minimere sandsynligheden for
metaltreethed og for at sikre, at det fungerer korrekt i lobet af dets forventede liv pa op til seks maneder. Det er vigtigt at sikre, at instrumentets spids ikke rarer metalkomponenter,
mens héndszettet anvendes. Selv kortvarig kontakt med en skrue, sarhage eller en del af protesen kan resultere alvorlige skader og forringe instrumentets funktion. Der kan opstd
qnister, hvis probespidsen kommeri kontakt med metal. Skraberen vil miste den skarpe skaerekant, hvis den er kommeri kontakt med hérd kortikal knogle. Revner piercerhovedet
vil reducere dets skeereeffektivitet, selvom det stadig fungerer. Hvis en probe bliver beskadiget under et indgreb, er det muligt at udskifte den ved at skrue den af den distale del af
hornet vha. en 9mm skruenagle. Mens en probe udskiftes pa denne made, er det vigtigt ikke at fa talkumpudder, blod eller anden form for kontaminering pa tilstodende
overflader, da dette vil f3 dem til at erodere og have en materiel pavirkning pa den ultrasoniske udfarelse af belgelederen, og dermed gare den mindre effektiv Kabler ber ikke
presses sammen under cementfjernelse, da dette kan fordrsage fraktur i kablets komponenter.

Enhver skade pd proberne eller kablerne skal rapporteres, g komponenterne returneres til den lokale distributer, s& snart muligheden byder sig.



BILAG 0

Reservedele

Kode Beskrivelse
(OMC300EU Stromledning (Europa)
(OMC300UK Stremledning (Storbritannien)
OMC300US Stremledning (USA)

OH300/2 Handszet til fierelse af cement
OHB300/2 Handsz til osteotomi
CH300 Kabel
ORFS300 Fodkontakt
BILAG 1

Symbol

Mzrkninger pé for- og bagpanelet pd 0SCAR

Beskrivelse

Model 053000

Modelnummer

Folg anvisningerne for brug

Produktionsdato

Fremstillet af

Serienummer

(\,/ Vekselstrom
Spanding 230V Spanding - vekselstiamforsyning
50-60Hz Frekvens — velselstramforsyning

EFFEKT 175W Indgangsstram

1500 Udgangsstrom

Sikringsdetaljer
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Stremforsyning taendt

Stremforsyning slukket

Ativering af handsat "TIL'/'FRA" (trykknap)

4| D|O | —

Bortskaffelse. | henhold il direktivet WEEE 2012/19/UE mé produktet og dets dele (kabel, batterier, tilbehar osv.)ikke behandles som husholdningsaffald.

Du kan flee olysninger om bortskaffelse af produkiet, s du kontakte e lokale

eller

-

Temperaturbegraensning

Begraznsning mht. fugtighed

Begraznsning mht. atmosfarisk tryk

Advarsel

”’985!

Anvendt del - type B

UREGELWESSIG BRUG et
ON/OFF 107205 o
Fodiontakiaindese
Udgangsstik

Fkvipotentiel forbindelse

=
Lydstyke M. MAKS.

IKKE-STERIL

Seanisningeme forbrug

Udlabsdato (ar og maned)

Anvend ke, his pakken har varet bnet el er beskadliget

Engangsprodukt. Kassér efter brug

[STERILE| R

STERIL. Steriiseret ved bestraling

JQ@@m@@m¢@w

l

ISTERILE

STERIL. Steriliseret vha. damp




BILAG 2 Teknisk specifikation

Dimensioner: Kasseramme: 457mm (bredde) x 140mm (hejde) x 355mm (dybde)
Vagt: Kasseramme: 75k
Transportkasse (fyldt med kasseramme): 15kg
Handsat il femelse af cementosteotom: 08k
Transportkasse (fyldt med handsz, prober, tilbehar): 136kg
Sikringstype: 2xT5A H 2501, 5 % 20mm
230V ac
Stromforbrug 175w
Output - driftsfrekvens 28Kz (kanal | og )
Output - Nojagtighed L
af frekvensdisplay -
Udgdende strom 150w
Driftstilstand Uregelmaessig bug 105 ON /205 OFF (kanal og

Generator Klasse 1 (generatorharen beskytende jorcforindelse)

Elektriske klassificeringer: Hindszzt og prober:Type B patentanvencde dele ved jordpotential)

Handszt Titanium, afskaermning i rustfrit stél, komponenter i silikone g viton med forseglet kontakt og kabelforbindelse egnet til autoklavesterilisering.
Tilslutning af kabel forsynet med jordet skaerm

Indgangsbeskyttelse Generator PO
" Temperaur A0 +50°C
Miljoved transport g Loffugtighed: ~ 10%ti 100%
P 9 Mmosferiskryk:  5000Pa tl 1060hPa
Temperaur 0°C11+30°C
Brugsmiljo uffugighed:  30%1175%

Atmosfaerisk tryk:  700hPa til 1060hPa

OSCAR er designet og bygget i overensstemmelse med kvalitetssikringsstandarden IS0 13485 for medicinsk udstyr og Part 820 af Title 21i Code of Federal Regulations (USA). Udstyret overholder BSENG0601-1.
Produktet er daekket af verdensomspandende patenter, der daekker alle internationale markeder.
Orthfix S vil pa anmodring lster over beskrivelser Orthfix Sl betegner dog ingen dele af udstyret som dele der kan repareres af brugeren.




Bilag 3: Elektromagnetisk interferens

Dette udstyr er blevet testet og vurderet til at overholde begraensningerne for en medicinsk enhed.
Huis interferens alligevel opstar, kan brugeren forsage falgende forholdsregler:

1. Slukog tend udstyret for at bekrefte, hvor interferensen opstar

2. Foreg separation mellem dette udstyr og andre enheder.

3. Tilslut dette udstyr til en anden fatning end den, som de andre enheder er tilsluttet.

4. Forher dig hos medicoteknisk afdeling.

Medicinsk elektrisk udstyr har brug for specielle forholdsregler vedr. EMC og skal installeres og igangszttes i overensstemmelse med EMC-oplysningerne, som felger
med denne manual

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

Tabel 1
Radgivning og ril
OSCAR er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, som er angivet herunder.
£n kunde eler bruger af OSCAR barsikre sig,at den benytes  t sidant miljo
Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljs - radgivning
RF-emissioner e OSCAR bruger kun RF-energi il dens interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og fordrsager kke nogen
CSPR11 P interferens | elektronisk udstyr i neerheden
RE-emissioner
PR 11 Klasse A
Harmoniske emissioner Kaseh OSCAR er eqnet il brug alle steder bortset fa i private husholdninger og steder, der er irekteflutet det offentlige elnet,
61000-3-2 som forsyner bygninger, der anvendestl husholdning
Spndingsudslag
Mlicker-emissioner Overholder
IEC61000-3-3




Tabel 2

Kl immunitet

SCAR e bereget il brug i det lektromagnetiske i, som er angivet herunder,
n kunde el bruger af OSCAR b sikre sig,a den benytes et sédant il

IMMUNITETStest IEC60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk milje - radgivning
Elektrostatisk udladning
(ESD - Electrostatic discharge) 6KV kontakt 6KV kontakt Gulve bor vaere af tra, beton eller keramiske fliser. Hyis qulve er daekket med syntetisk materiale,
+8KV luft +8KV luft bor luftfugtigheden veere mindst 30%,
IEC 61000-4-2
Elekirisk hurtig K
v Elnettets stromkvalitet bar vaere den samme som i et typisk kommercielt milja eller hospitalsmiljo.
ECEI00044 KV il signallnjer £V il signallnjer
Vandrebolge 1KV linje til inje 1KV differentialilstand
Elnettets stromkvalitet bar vaere den samme som i et typisk kommercielt milja eller hospitalsmiljo.
EC 61000-4-5 2KV line tljord 2KV almen istand
Spndingsdyk, <5%U; <5% Uy
korte afbrydelser og . (>95% dykiUy) (>95% dyki Uy)
spandingsvariationer pi 105 cyklus 105 cyklus
stromtilfarselslinjer
40%U 40%Uy
IEC61000-4-11 (60% dyki ;) (60% dyki U)
5 cyklusser i5 cyklusser Elnettets stremkvalitet bor vere den samme som i et typisk kommercielt milja eller hospitalsmilja. Hvis brugeren
af OSCAR har brug for fortsat drift under afbrydelser af stramforsyningen, anbefales det at OSCAR stromtilfores
70%U 70%U; raen stromforsyning, de kke kan afbrydes.
(30% dykiUy) (30% dykiUy)
125 cyklusser 125 cyklusser
<5%U; <5% Uy
(>95% dykiUy) (>95% dyki Uy)
15 i5
Stromirekvens.
(50/60tz) magnetis felt 3Wm Wm Netfrekvensmagnetflte barvere pa et niveau, dr r typis for et kommercelt i lle hosptalsmila
EC 61000-4-8

BEM/ERK Uy er elnettets vekselstrom for anvendelse af testniveauet
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Tabel 3

A Klaerit immunitet

SCAR er beregnet il brug i det lektromagnetiske il som er angivet herunder,
n kunde el bruger af OSCAR bor sikre sig,at den beyttes et sicant il

IMMUNITETStest IEC60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - radgivning

end den anbefalede afstand beregnet ud fra ligningen, der geelder for frekvensen af senderen.
Anbefalet separationsafstand
Ledet RF 3Vims 3Vims d=12p

EC61000-4-6 150KkHz t1 80MHz
=1.2P 80MHz tl 800MHz

=23 VP, 800MHz 1l 23GHz

Barbart o mobilt RF-Kommuriketionsudsty ba kke bruges Gettere pd nogen del af OSCAR, herunder kabler,

hvor P er den maksim iwatt (W) ifelge
0g der den anhefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-transmittere som fastsat Ise af stedet,
Udstralet RF 3Vim 3V/m bor vaere mindre end overensstemmelsesniveaueti hvert frekvensm!ewa\ '
IEC61000-4-3 B0MHz il 25GHz Derk t] af udstyr, der ermarket med folg

(:i:))

BEMAERK 1 Ved 807 0g 800MHz gelder dethojre fekvensinteval

BEM/ERK 2 Disse retningslinjr glder muligvs ikke i ale situationer.l udbredelse pavirkes af absorptionen og fra bygringer, genstande og mennesker

A Feltstyrker fra faste basestationer til telefoner og amatorradio, AM- o M- 0g TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med
najagtighed. For at f adgang il det passer il faste RF- . bor Ise afsedet overvles. Huis den malte feltstyrke pstedet, hvor OSCAR
RF- bor OSCAR b for at bekrafte normal drift. Hvis der ob " funktion, kan yderlig qler vaer

bruges,overstigerdet ovenfor
nadvenige, sisom nyrenterng eller genplcenng o 0SCAR
b Over fekvensintervalet 150kHz 1l 80MHz borfelstyrkervere mindie end 3V/m




Tabel 4

0g 0SCAR
OSCAR er beregret il brug i et elekromagnetisk miljs, hor RF-forstyreser kotrolleres Kunden elle brugeren af OSCAR kan hjzlpe med at forebygg atoprethold
afstend mellem baerbart og mobilt RF-+ommunikationsudstyr og OSCAR som anbefalet herunder, kimale effek
frekven:
Transmitterens m
effekt 150kHz til 8OMHz 80MHz til 800MHz 800MHz til 2.56Hz
d=12/P d=12/P d=23/P
001 012 012 03
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 12 b3

For transmittere der er vurderet til maksimal effekt, som ikke er oplistet herover, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) blive vurderet vha. ligningen, der gaelder for frekvensen af senderen,
hwor Per den maksimals d iwatt (W) ifelge

BEMERK 1 Ved 80MHz g 800MHz gider det hojrefekvensinterval
BEMARK 2 Dise retingslinjer glder muligis ke alle sitationer, pivirkes af absorptonen og ffabygninger, Genstande og mennesk




Ohjelehtinen — lue ennen kayttoa.

0SCAR
ultraaanilaite tekonivelien uusintaleikkauksiin

KAYTTOAIHEET
OSCAR on tarkoitettu kaytettavaksi luun ja akryyliluusementin leikk ja ortopedisissa

Varoitukset ja varotoimet

Kasittele akustisia osia (kasiosa ja karki) varoen. Al yrita muuttaa akustisia osia. Vahingot tai muutokset voivat vaikuttaa resonanssin saavuttamiskykyyn ja heikentd
laitteen tehokkuutta. Al kyta laitetta, jos epailet sen vahingoittuneen

Karjet voivat aiheuttaa kipindita, mikali ne joutuvat kosketuksiin metallin kanssa ollessaan aktiivisena. Tat latetta ei saa kayttaa syttyvien kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.
Kaytd ainoastaan alkuperéisia 0SCAR-lisdvarusteita. Nain varmistat yhteensopivuuden ja 60601-1-2-normin paasto- ja hairionsietovaatimusten noudattamisen.
Epavirallisten lisavarusteiden kayttaminen (Adsiosat a kaapeli) alkuperaisten OSCAR-osien sijaan voi lisétd OSCAR-jarjestelmén hairidsateilya tai heikentdd hairionsietoa
Ttd laitetta saavat kdyttad ainoastaan patevat kirurgit, joilla on (1) asianmukainen koulutus tekonivelien uusintaleikkausten suorittamiseen ja (2) jotka koulutettu
erityisten ultradanelld toimivien kirurgisten instrumenttien kdyttdon tekonivelien uusintaleikkauksessa.

« 0SCAR-laitetta ei saa kayttad muiden laitteiden vieressa tai paallekkain muiden laitteiden kanssa.

Karjet voivat kuumentua kdytettaessa. Al anna karkien koskettaa kudosta kayton jalkeen.

Al anna karkien koskettaa kudosta aktivointien valill3, jos aktivointi tapahtuu vahingossa

Kaytd erityista huolellisuutta kayttéessasi laitetta hermojen laheisyydessa.

Tam laite on kytkettdva maadoitettuun virtalahteeseen sahkdiskuvaaran valttamiseksi.

Kaytonaikaiset varoitukset

« OSCAR-laitetta ei saa kayttad syttyvien kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.

Kertakayttoisia karkia tule kasitella uudelleen missaan olosuhteissa.

Orthofix Sl i voi vahvistaa OSCAR-laitteen kayton turvallisuutta tilanteissa, joissa potilaalla tai laitteen kayttdjallé on kéytdssaan sydamentahdistin, koska Kiinistd
arviointia ei ole saatavilla. Tastd johtuen ladkérin on arvioitava OSCAR-laitteen kayttdmistd tdssa tilanteessa. Haittavaikutuksista ei kuitenkaan ole raportoitu.
Kasittele kasiosia, krkia ja kaapeleita varoen, silld kova kdsittely voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

« Sellaisten kasiosien tai karkien kayttd, joita ei toimiteta OSCAR-jérjestelman mukana, voi jaluoda tur
« Valtd padlle kytketyn karjen koskettamista metallipintojen kanssa.

Valtd karkien koskettamista tai kiinni pitamistd kasiosien ollessa kytkettyja paalle.

Generaattori voidaan sammuttaa (kytked pois paaltd) takapaneelissa olevasta kytkimestd.

Valta karkien kiinni jaamista sementtiin aina kun mahdollista, silld se voi aiheuttaa inlamp isen. Jos tama kuitenkin tapahtuu, katso
lukua Ongelmat ja ratkaisut: Sementtiin kiinni janeen karjen poistaminen.

« A& anna paalle kytketyn karjen koskettaa lujasti ihoa tai lihasta, koska timd aiheuttaa kitkapalovamman. Iho tulee suojata kuivalla pyyhkeella.

Ala ylikirista krkia kdsiosiin.

Muiden, kuin maariteltyjen tarvikkeiden, antureiden ja kaapeleiden, lukuun ottamatta Orthofix Stl -yhtion OSCAR-laitteen varaosina saatavien tuotteiden (katso
koko lista litteesta 0) kéyttd voi suurentaa padstdja tai heikentdd hairionsietoa.

Huolto- ja kunnossapitotoiminnat téytyy suorittaa ilman potilasta.

« 0SCAR-laitetta ei tule kayttdd muiden laitteiden vieressa tai padllekkain muiden laitteiden kanssa. Jos kdyttd vieressa tai padllekkain on kuitenkin vélttdmatonts,
0SCAR-laitetta tulee tarkkailla ja varmistaa, etta se toimii kayttotilanteessa normaalisti

iskin kayttgjalle ja potilaalle.




« Tama laite on kytkettdva maadoitettuun virtaldhteeseen sahkdiskuvaaran valttamiseksi.
« Verkkojannite eristetaan takapaneelissa olevan kaksinapaisen kytkimen avulla.
Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.
- Ald kdytd OSCAR-laitetta yhtd aikaa laserlaitteiden tai suurtaajuisten kirurgisten laitteiden kanssa.

TURVALLISUUSVAROTOIMET JA LAITTEISTON HUOLTO

0SCAR-sementinpoistokasiosa

Sementinpoistokdsiosan intensiivinen kéyttd voi aiheuttaa késiosan rungon lampenemnistd. Tallaisissa tilanteissa kéyttéjad suositellaan joko lisdamaan jahdytysaikaa,
1ai kdyttamaan toista istokasiosaa. Intensiivisessa kaytdssa kdsiosat voivat nousta seuraaviin Iampétiloihin:

) \ Jolosuhteet): 55°C

« Osteostomikasiosa (normaaliolosuhteet): 47°C

« Sementinpaistokasiosa (yhden vian olosuhde): 64°C

Kertakayttoinen 0SCAR-luunleikkauskarki
Tatd karked tulee kdyttad vain OSCAR Bonecutter -luunleikkausjarjestelman kanssa.

Karjessa on ruuvikierresovite, joka kytkeytyy ksiosaan samalla tavalla kuin kaikki OSCAR-Karjet. Tamé kytkenta tulee kiristaa kéyttéen 8mm:n kiintoavainta/jakoavainta.
@Ta’ma karki on suunniteltu ainoastaan kertakayttoon. Sitd ei ole suunniteltu kytettavaksi uudelleen millaan tavalla.

Keirki toimitetaan STERILINA.
STERILE| R | -STERIILILLA. Sateilyttamalla. Pakkauksen etiketin merkinnan mukaan.

Ala kdytd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Karki voi vaurioitua, jos se koskettaa aktivoituna jotain metallipintaa. Jos ndin tapahtuu, irrota krkija vaihda uuteen.

- Ald kdyta padlle kytketty krked ja endosk i. Tama voi kérked ja endoskoopp

Ald anna péalle kytketyn karjen koskettaa lujasti ihoa tai lihasta, koska timad aiheuttaa kitkapalovamman. lho tulee suojata kuivalla pyyhkeelld.

Ala ylikirista krkia kisiosiin.

Jos kirki vaurioituu toimenpiteen aikana ja on vaihdettava, on erittdin tarkedd esta talkkia, verta tai minkdanlaista k inaatiota joutumasta kiinni ille,
Tamd aiheuttaa niiden kulumisen ja i i vaikuttaa aallonohjauksen ultrad en, jolloin laitteesta tulee tehottomampi.

« Jos kdrked kytetaan uudelleen, on riski, etta se voi olla kulunut, mikd johtaa huonoon suorituskykyyn tai sen materiaali voi jopa vasyd, mika voi aiheuttaa karjen murtumisen.

Karjet tulee havittaa kéyton jalkeen. Kasiosa tulee puhdistaa ja steriloida tamén asiakirjan ohjeiden mukaan.

Kertakayttoinen OSCAR-karki
Tatd kérked tulee kéyttad vain OSCAR Bonecutter -luunleikkausjrjestelmén kanssa.

Karjessa on ruuvikierresovite, joka kytkeytyy kdsiosaan samalla tavalla kuin kaikki OSCAR-karjet. Tama kytkentd tulee kiristad kayttaen 7mm:n kiintoavainta/jakoavainta.
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Kertakayttdiset karjet voivat edellyttda supistus-/laajennuspalan liséamista toimiakseen tehokkaasti. Alla olevaa taulukkoa TAYTYY noudattaa kytkettdessd karkia
0SCAR-kdsiosaan. Jos ndita kytkentéohjeita ei noudateta, todennakdinen seuraus on kdsiosan vaurioituminen.

Kéytettaess laajennus-/supistuspaloja.
s PP 0HR2000 dytto / OHE2000
Krien tunnus Kerienimi i Lyhyt laajennuspala | Pitké laajennuspala suplstuspaloja Vakiolaajennuspala

OHP218FSU 8mm litted lavistin KYLLA El El El El
OHP20805U 8mm lavistin El KYLLA KYLLA B El
0H520805U 8mm kaavin El KYLLA KYLLA B El
OHP20625U Ohut 6mm lavistin El El El KYLLA El
OHP21005U 10mm lavistin El KYLLA KYLLA B El
0HS21005U 10mm kaavin El KYLLA KYLLA ] El
OHS20625U Ohut 6mm kaavin El B El KYLLA El
OHA20305U Asetabulaarinen kirki B El B KYLLA KYLLA (valinnainen)
OHH20625U 6mm jyrsinkarki El B El KYLLA El
(OHH20815U 8mm jyrsinkarki El Bl El KYLLA El
EXP26815U Uyttamiskarki El El El KYLLA KYLLA (valinnainen)

® Karki on suunniteltu ainoastaan kertakéyttoan. Sitd ei ole suunniteltu kéytettavaksi uudelleen millaan tavalla.

Keirki toimitetaan STERIILINA,
STERILE| R STERIILILLA. Sateilyttamalla. Pakkauksen etiketin merkinnan mukaan.

@ Ald kytd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Valta padlle kytketyn karjen koskettamista metallipintojen kanssa

Ald kayta paalle kytkettya karked ja endosk ikaisesti. Tama voi karked ja
Valté Karkien kiinni jaamista sementtiin aina kun mahdollsta, silla se voi aiheuttaa generaattorin lampésulakkeen \aukeamlsen Jos tama kuitenkin tapahtuu, katso OSCAR
kéyttaohjeen lukua Ongelmat ja ratkaisut ja kohtaa Sementtiin kiinni jadneen krjen poistaminen.

Al anna palle kytketyn krjen koskettaa lujasti ihoa tai lihasta, koska tama aiheuttaa kitkapalovamman. Iho tulee suojata kuivalla pyyhkeelld.

Ala ylikirista karkia kasiosiin.

Jos karki vaurioituu toimenpiteen aikana ja on vaihdettava, on emtamIarkeaaeslaala\kk\a verta tai minkaanlaista k j kiinni Il
Tama aiheuttaa niiden kulumisen ja lisesti vaikuttaa aallonok n ul f en, jolloin laitteesta tulee tehottomampi.

Jos karked kytetaan uudelleen, on riski, ettd se voi olla kulunut, mika johtaa huonoon suorituskykyyn tai sen materiaali voi jopa vasy, mika voi aiheuttaa kérjen murtumisen.
Karjet tulee havittaa kayton jalkeen. Kasiosa tulee puhdistaa ja steriloida taman asiakirjan ohjeiden mukaan.




Kérkien naarmuuntuminen

OSCAR-kérjet ovat alttita vaurioille, jos ne pakotetaan kosketuksiin metallin kanssa (esim. ruuvi, kelauslaite tai proteesin osa) kérjen ollessa aktiivisena. Karjen naarmuuntuminen
nostaa mekaanista rasitusta naarmun alueella ("rasituksen kohottaja") silloin, kun kérki vérahtelee. Rasituksen merkittéva kasvu muodostaa kérjen metallin vésymis-
ja iskin. Vésymismurtuminen on todk 3, jos rasituksen kohottaja on [helld yhté k rasituksen kiintopisteista vérahtelevassa karjessd.

Vaihda karki, joka on naarmuuntunut alla osoitetuilla alueilla, jos naarmu on riittavan syva havaittavaksi sormen kynnella.

« Pitkdt kdrjet (esim. 6, 8, 10mm lavistimet, 6, 8mm kaapimet)
Kahden akselin ohuimpien suorien osien keskipisteissa olevat naarmut
Lyhyet karjet  (esim. 10mm kaavin, jyrsin)
Akselin ohuimman suoran osan keskipisteess olevat naarmut
« Lonkka Paan jyrkimmassé kaarevuuskohdan lahelld olevat naarmut

Huomaa 1: Naarmuuntuneet kérjet voidaan palauttaa valmistajalle arvioitavaksi ja kiillotettaviksi, jollei muita vaurioita ilmene.
Huomaa 2: Kertakaynmsel keirjet ovat a\mwmp\a i liittyvlle vé tumiselle niiden pi 3std distaalikaran osasta johtuen. Tamd on
)da proteesin poistoi issa, jolloin metallikontaktia ei voida valttaa. Littedt osteotomit on kuitenkin suunniteltu kéytettavaksi siten,

ettd tasaisten pintojen hankausta proteesin vartta vasten ja distaalista kosketusta valtetéan. Tama valttaa myds liikkuvien reunojen vahingoittumista

Lavistajan ja k vaurio tai
Leikkuupadn kaareva laippa tylsistyy useimmissa karjissa ajan kuluessa. Kayttdika riippuu kéyton madréstd, mutta tehokas sementin leikkaus véhentyy yleisesti
merkittavasti noin 30 kayttokerran jalkeen. Lisaksi taman laipan osa voi murtua kuluessaan erityisesti lavistyskarjissa, joissa on refitetyt laipat.

Vaihda karki, jonka taaksepain suuntautuva leikkausreuna on selkedsti pyoristynyt

Vaihda karki, jonka laipan ymparyksesta puuttuu yli 25%
« Vaihda lavistyskarki, jonka laipan reifist puuttuu yksi tai useampi

Kuluneet tai vaurioituneet kaapelit

Kaapeleiden sten eristysvaurioiden tarkastamista suosit ennen kayttod. Vaurioi kaapelit on vaihdettava ennen jarjestelman kayttamista

Kasteleminen sementin poiston aikana

Luukanavan kastelu sementin poistamisjakson jalkeen on tarkeaa kahdesta syysta. Ensinnakin se puhdistaa kanavan sementtijitteestd ja toisekseen se auttaa turvallisen
kayttdlampatilan yllapitamisessa. On suosi ettdp fai kastelun muodossa annettavaa kastelua kéytetéan ajoittain kaavin- tai jyrsintakérjen
kayttamisen jalkeen ja ettd kasteluvali on tiheampi \awstyskarkea kéytettaessa.

Kasteluvalin lyhentamista suositellaan seuraavissa tilanteissa:
1. Yldraajojen sementin poiston aikana

2. Polven tarkistuksissa

3. Tapauksissa, joissa reisiluun korteksit ovat erityisen ohuita

Alikastele ultrasénienergiaa kiytettessa, silld se vaarantaa poistonopeudenja ldhetyksen tehokkuuden. SCAR-karjet on erityisesti suunniteltu nopeaan kuumentamiseen
ja pehmentyneen sementin siirtamiseen. Energiasyklin aikana tapahtuva jaahdytys viivastyttaa tata toimintaa ja vahentda kéytettavissa olevan energian maaraa.

t t: Jos jadhdytettyd

on kdytettdva katso OSCAR-laitteen kayttda koskeva videomateriaali
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Sementittomén tarkastuksen aikainen kastelu
On térkedd yllapitad suolaliuoksen tasaista virtausta proteesin varren ymparild litteiden osteotomien asettamisen aikana ja erityisesti kortikaaliluuta leikattaessa.
Tama auttaa pitémadn metalli metallia vasten olevan liittymén viile&nd ja voideltuna osteotomin aktiivisten reunojen leikatessa luuta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTITOIMENPITEET (ENNEN KAYTTOR JA SEN JALKEEN)

Namé ohjeet koskevat ainoastaan Oscar -laitteita, jotka ovat uudelleen kéytettavid. Kaikki uudelleenkdytettavt jarjestelman osat toimitetaan puhtaina mutta ei
steriileind.

Namé uudelleenkdsittelyn ohjeet on laadittu noudattaen normia 15017664, ja Orthofixon vahvistanut ne kansainval dardien mukaan. Terveyd
on vastuussa siitd, etta uudelleenkasittely tehdaan ohjeiden mukaan, prosessi validoidaan ja sitd seurataan rutiininomaisesti. Uudelleenkasittelystd vastaava
terveydenhoitolaitos on vastuussa kaikista ndiden ohjeiden poikkeamista.

Varoitukset

Kontaminoituneiden laakintdlaitteiden kanssa tydskentelevéin henkiloston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti;
« Kayttaon suositellaan puhdistusliuoksia, joiden pH on neutraali;

« ALA Kiyta ultradanipesukonetta;

« ALA steriloi 0SCAR-generaattoria tai -nyttoa;

« Kaikki uudelleenkaytettavat laitteet tulee esipuhdistaa esti kasin ennen ipesua, jotta likaa ei kerry koloihin;

Uudelleenkasittelyyn liittyvt rajoitukset

« Kéyttdian paattyminen maaritetadn yleensa kaytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella;

« Tarkasta instrumentit huolellisesti kayttakertojen valilla oikean toiminnan varmistamiseksi;

on korjattava tai , jotta ehkaistaan mahdolliset potilaalle aiheutuvat vammat ja metallinpalojen joutuminen kirurgisiin

paikkoihin;
« Naarmut ja lommot voivat aiheuttaa murtumia ja toimintahdiricits;
« Yksinomaan Kertakayttdiseksi ilmoitettuja tuotteita ei saa missaan tapauksessa kayttaa uudestaan riippumatta niiden uudelleenkdsittelysts;

Kayttopaikka

« Uudelleenkéytettavt instrumentit on suositeltavaa késitelld uudelleen mahdollisimman pian kéyton jalkeen;

« Pyyhi kaikki osat (myds generaattori) ja poista mahdollinen ylimaardinen lika rungosta;

« Varmista, ettd karjet, kaapelit, paatykorkit ja littimet on irrotettu kasiosista (ks. purkukaavio, kuva 1);

- Alé kdyta kiinnittavid puhdistusainetta tai kuumaa vett, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen instrumentteihin, miki saattaa vaikuttaa uudelleenkésittelyn
lopputulokseen.

Turvatoimenpiteet ja kuljetus

« Noudata kontami; fen ja biovaarallisten aalien kdsittelyssa sairaalan kdytantojd. Kdytetyt instrumentit tulee peittad, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan
estdg;
« Kaikkia kaytettyja leikkausi ntteja on kasiteltava k ituneina. Niitd on kdsiteltava, sdilytettava ja kuljetettava silld tavoin, etté potilaille, henkilkunnalle

ja kaikille haitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

Dekontaminaation valmistelu

- Pura vlineet mahdollisuuksien mukaan (katso kuva 1);

« Valmista puhdistusliuos. Orthofix suosittelee | pH-arvoltaan neutraalia, entsyymip
1oqiuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja [impatila.

Katso




Puhdistaminen: manuaalinen pesu

« Liota yksittéisi osia puhdistusliuoksessa vahintaan viisi minuuttia;

« Upota instrumentit puhdistusliuokseen kokonaan puhdistuksen aikana;

- Harjaa puhdistusliuoksessa olevien yksittaisten osien pintaa huolellisesti pehmedlla harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Metalliharjoja tulee valttaa.
Puhdista kanyylit ja reiét sopivalla harjalla ja varmista, ettd ne tulevat puhdistettua koko mitaltaan;

« Huuhtele yksittaisia osia juoksevan hanaveden alla vahintaan kaksi minuuttia. Varmista, ettd juokseva vesi kulkee kanyylien [dpi ja ettd pohjareiat téyttyvat ja tyhjenevét

toistuvasti;

Kuivaa niitd huolellisesti kisin imukykyisella liinalla tai ilaiskayttoo i vahintaan viisi minuuttia. Ald ylitd lampotilaa

140°C(285°F).

Puhdistaminen: automatisoitu pesu
« Kun puhdistettavissa laitteissa on aukkoja tai ne ovat monimutkaisia, ksin suoritettava esipuhdistus voi olla tarpeen;
« Kaytd vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua pesudesinfioijaa;
« Aseta kaikki instrumentit pesukoreihin.
« Laita painavammat laitteet korin pohjalle.
- Liita putket sopiviin vesisuihkuihin.
« Aina kun se on mahdollista, kaikki puretun vélineen osat on pidettava yhdessa ja samassa astiassa.
« Suuntaa instrumentit automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.

Orthofix suosittelee, ettd ksittely siséltad ainakin seuraavat vaiheet:

Esipesu matalassa lampotilassa;

« Padpesu 40-60 °C lammassa vahintaan 5 minuutin ajan;

« Huuhtelu demineralisoidulla vedelld;

« Lampadesinfiointi 90-95 °C lammassd vahintaan 1 minuutin ajan;

« Huuhtele osat sterillissé tai vasta valmistetussa puhdistetussa vedessé;

« Kuivaa ne huolellisesti kasin imukykyiselld nukk Ila liinalla tai dyttoon tarkoi kuivaimella. Ala ylita lampotilaa 140 °C (285 °F).

Huolto, tarkastus ja testaus

Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamadréisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kaytd 3 %
vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset jaamt. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista;

Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamaardisesti ennen sterilointia. Niissd i saa olla mitaan merkkeja vaurioista (kuten halkeamista tai
pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kéyton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten
huonokuntoisia osia tai valineita £l SAA KAYTTAA;

« Tarkasta kaapelit kulumien ja vaurioiden varalta ja varmista, ettei niissd ole halkeamia, kulumia tai muita vaurioit;

- Tarkasta, ett karkiosissa on tasainen tera eika niissa ole lovia.

Pakkaaminen:

- Kaari tarjotin ennen sterilointia hyvaksyttyihin sterilointikaareisiin (suositus Yhdysvalloissa: FDA:n hyvaksyma sterilointikaare) tai aseta se tukevaan sterilointiastiaan,
jotta valtetdan kontaminaatio steriloinnin jalkeen;

+ Hld aseta sterilointitarjottimelle lis3jarjestelmia tai instrumentteja. Sterilointia ei voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd;

« Kdarityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa olla yli 10 kg.

Sterilointi:

hayrysterilointi | , kuival ja EtO-sterilointia tulee valttad, koska niitd ef ole vahvistettu Orthofix-tuotteille soveltuviksi;




Sterilointi on suoritettava vahintaan kaksi tuntia ennen kéyttoa, jotta vlineet ehtivt jadhtya ja stabiloitua;
Kasiosia I saa upottaa veteen jaahtymisen nopeuttamiseksi;

« ALA steriloi generaattoria tai naytto3;

« Kéyta vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria;

« Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas;

- ALAylita lampotilaa 137 °C (278 °F);

ALA pida kisittelylampitilassa yli 18 minuuttia;

ALR ylita kahden baarin enimmiispainetta autoklaavissa;

ALA pinoa tarjottimia steriloinnin aikana;

Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kayttaen joko jaksotettua esivakuumisyklia tai painovoimasykid seuraavan taulukon mukaisesti

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Esivakuumi Esivakuumi ;":;"n:il‘lzlil:s:iiyt'm'ﬁk’i
Minimikisittelylampstila 132°C(270°F) 1343
Minimialtistumisaika 4minuuttia 3 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia

Sailytys:
Sailyta steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa huoneessa huoneenlammassd.
kiinnitettynd.

A: Kytkin

B: Karki

C:Liittimen
padtykorkki

D: Liitin

E: Péatykorkki

Kasiosaa ei saa sailyttad tai kuljettaa, kun karki on

Kuva 1 LA POISTA TATA 0SAA - POISTAMINEN VAHINGOITTAA TUOTETTA

Generaattori ja poljinkytkin

ttori jap on puhdi isopropy holilla k lla pyyhkeella kéyton jalkeen.
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Kayton jalkeen
Sammuta laitteisto, irrota virtajohdon pistoke pistorasiasta (sahkéverkko) ja irrota késiosan kaapeli kdsiosasta ja generaattorista. Ole varovainen kasitellessasi kasiosia,
joissa karki on edelleen kiinnitettynd, silla tietyt kulmat ovat hammastettuja ja terdvia. Irrota kaikki karjet kisiosista kahden kiintoavaimen avulla. Havita krki terdvien
roskien astiaan, jos karki on kertakayttoinen.

Kérjen puhdistus (kayt n jalkeen)

(VAIN inp ista karjistd)

Kirurgisen kayton jalkeen on tarpeen poistaa kaikki PMMA-jaljet jokaisesta Gytettavsts i ipddsta
puhdistamalla (hankaamalla) ennen sterilointia.

0SCAR-puhdistusjarjestelmd

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttd OSCAR-puhdistusarjestelméa (kuva 2), joka on tarkoitettu kéiytettavaksi “sulkukammiohuoneessa” ja
koostuu pienestd vaunuasenteisesta kotelosta, joka sisaltaé ajoituksenohjauspiirila varustetun ultradé inja
Huomaa - varmista, ettd kaikki kdsiosien nastat, littimien padt ja kdsiosan kaapelit ovat kuivia. Uudelleenkokoa témn jalkeen kaapelit,
suojat ja kaikki kasiosan saastuneet karjet.

Aseta uusi puhdistussolu OSCAR-puhdistuslaitteistoon. Saastuneella karjelld varustettu kasiosa kytketdan kasiosan kaapelilla kotelon
takaosaan. Kasiosan kaapelissa oleva punainen piste on kohdistettava puhdistusjarjestelmén takana olevan punaisen pmeen kanssa,

aivan kuten generaattoriin litettdessa. Tahystin asetetaan taman jalkeen p jonka sisaltémd i ) i Kuva?

kytkenta kéynnistyy. Se pidetaan paikallaan kunnes puhdistussykli on paattynyt. Lyhyt sykii (15 sekuntia) ja pitkd syki (30 sekuntia) on valittavissa parhaan puhdlstusolosumeen
tarjoamiseksi. Toimenpide voidaan toistaa mikali solusta poistamisen jalkeen havaitaan sementin jaamid, kunnes i on sil

puhdas.

Puhdistussolut havitetéan jokaisen puhdistusistunnon jélkeen, jotta valtytéan kontaminaatiolta.
Vaihtosolut toimitetaan tiivistetyilla paadyill3; tiivisteet rikkoutuvat ensimméisen korjausinstrumentin asettamisen yhteydessa.

Laitteiston sailytys kayttokertojen valilla
Ala kiyta OSCAR-laitetta ympéristssd, jossa on syttyvid kaasuja. On suositeltavaa, ettd kisiosat ja kaapelit siilytetdan suuressa autoklaavitarjottimessa kiyttdkertojen
valilld ja edelleen on huolehdittava, ettei kaapeli joudu mutkalle liittimen lahellz. Tassa tilanteessa kaapelin kelaaminen on paljon helpompaa, kun késiosa on irrotettuna.

Huolto
OSCAR-laitteen sisalld ei ole kayttajan huollettavia osia.
Kaikki kasiosien tai kaapeleiden vauriot on ilmoitettava ja osat palautettava Orthofix Stl -yhtioon k

tai i pian.

Sulakkeen vaihto
Irrota generaattorin virransyottd ennen takana olevien sulakkeiden vaihtamista. Sulakelaatikko voidaan vetaa ulos asentamalla tasakarkinen ruuvimeisseli Paalla/Pois
paaltd -kytkimen vieressd olevaan koloon. Varmista, etté vaihtosulake on oikean tyyppinen (katso Liite 1).

Havittaminen
Kaikki KERTAKAYTTOISET krjet on hivitettavi normaalien leikkaussal iteiden mukaisestija i tilanteessa sopivan kokoiseen "terdvien”koriin kayton jalkeen.
Generaattori, kdsiosa ja poljinkytkin voidaan palauttaa valmistajalle havitettavaksi turvallisesti niiden kayttdian lopussa.
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Kirurgi: i iteiden aikaiset

Kasiosainstrumentit on koneistettu erityisesti titaaniseoksesta ja jokaisen instrumentin profili on sesti testattu invsymis hdollisuuden minimoimiseksi ja sen
toimintojen varmistamiseksi koko odotetun enintdan kuuden kuukauden mittaisen elinkaaren ajan. On tarkeda varmistaa, ettei instrumentin karki ei kosketa metalliosia kisiosaa
kaytettaessa. Jopa lyhyt kontakti ruuvin, kelauslaitteen tai proteesin osan kanssa voi aiheuttaa vakavan vaurion ja heikentda instrumentin suorituskykyd. Kérki voi tuottaa kipindita
joutuessaan kosketuksiin metallin kanssa. Takakaavin menettad teravan leikkausreunansa, jos se joutuu kosketuksiin kovan kuoriluun kanssa. Halkeamat lavistimessa lavistimen
paan halkeamat heikentavat sen leikkaustehokkuutta, vaikka se toimii edelleen. Jos kéirki vaurioituu iteen aikana, sen vaintaminen on mahdollista irrottamalla sen ruuvit
karjen distaalisesta osasta 9mm Kiintoavaimella. Karjen vaihtamisen aikana on talldin tarkeints, ettei talkkia, verta tai mitaan likaa paase kiinnityspinnoille, silla tdmé aiheuttaa
niiden kulumisen ja materi i vaikuttaa aallonohjauksen ul uuteen, jolloin laitteesta tulee tehottomampi. Kaapeleita ei saa puristaa sementin poiston aikana,
sillé tima voi aiheuttaa kaapelin osien murtumisen.

Kaikki kasiosien tai kaapeleiden vauriot on ilmoitettava ja osat palautettava paikalliselle jakelijalle mahdollisimman pian.

LITEO Varaosat
Koodi Kuvaus
OMC300EU Virtajohto, Eurooppa
(OMC300UK Virtajohto, Iso-Britannia
OMC300US Virtajohto, Yhdysvallat
OH30072 Sementinpoistokasiosa
OHB300/2 Osteostomikisiosa
CH300 Kaapeli
ORFS300 Jalkakytkin




LITE 1

0SCAR-laitteen etu- ja takapaneelien merkinnat

Symboli

Kuvaus

Malli 053000

Mallinumero

Toimi kayttoohjeen mukaan

& “ Valmistuspaivamaard Valmistaja

SN Sarjanumero
(\’/ Vaihtovirta

Jannite 230V Vaihtovirtasytto

50-60 Hz Vaihtovirtasy5ton taajuus

TEHO 175W Sydttteho
150W Lahtoteho

Sulakkeen tiedot

Virtalshde paila

Virtalahde pois paalta

Kasiosa aktioit “ON' / "OFF palepois pinonapp)

|
0
o
X

Havittaminen. Direktiivin WEEE 2012/19/UE mukaan tuotetta eikd mitan sen osia (kaapeli, akut, lisavarusteet jne) saa havittaa kotitalousjatteiden mukana.
rkempia h koskevia tetojasaat ottamalla i paikaliseen i

e

[l

Lamptilarajoitus

Kosteusrajoitus

o

Imanpainerjoitus
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Huomautus

Tyyppi Bsovelletu osa

Kanava &I

Jalkakytkimen litanta

Lahtdliitin

Potentiaalintasausliitanta

=
Tilavuus MIN MAKS.

STERILOIMATON

Toimi Keyttgohjeen muksan

Kaytettv ennen (vuosi-kukaus)

Sisilta e saa kytta3, jos pakkaus on avattu taivahingoittunut

®@EaE B> ) |+|Q |\

Kertakayttdinen. Al3 kiyta uudelleen

[STERILE| R

STERIILI. Seriloitu sateilyttamalla

STERIILL Steriloitu kostealla lammolla
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LITE 2 Tekniset tiedot
Mitat: Kehys: 457mm (leveys) x 140mm (korkeus) x355mm (syvyys)
Paino: Kehys: 7.5k
Kuletuslaaticko (kehyksen kanssa): 15kg
Kasiosat Sementin poisto / osteotomia 08
Kuljetuslaatikko (kasiosien, kirkien ja tarvikkeiden kanssa): 13,6k
Sulaketyyppi: 2XT5AH 250V, 5 x 20mm
Virtalahteen tulo 230V AC
Virrankulutus 75w

Ulostulo - toimintataajuus

28z (kanavt ja )

Ulostulo - Taajuusnéytén

+1%
Léhtsteho 1508
Toimintatapa Satunnainen kayttd 10s PAALLA / 205 POIS PAALTA (kanavat | ja Il
SRR, . Generaattori: Luokka 1 (generaattorissa on suojamaaliitants)
Sahksluokitukset: Kisiosa Jakirjet Tyyppi B (potilasosat ovat maadoituspotentiaalissa)
Kisiosa Titaaninen, ruostumaton teraskotelo, siikoni- ja viton-osat, iivistetylla kytkimella ja kaapelilittimell3, joka soveltuu autoklavisterilointiin.
Litantakaapelissa suojamaadtettu suoja
Sisaantulon suojaus Generaattori: IPX0.
N Lampotia -40°C - +50°C
Kuljtus - Ja sillytys- Kosteuspitaisuus: ~ 10%- 100%
ym lImanpaine: 500hPa - 1060hPa
Lamptia 00 - +30°C
Kéyttoymparisto Kosteus: 0% - 75%
limanpaine: 700hPa - 1060hPa

OSCAR on suunniteltu ja rakennettu 150 13485

the USA) mukaisesti. Laitteisto tayttdd BSENG0601-1

javast
vatimukse, Tuote onsuojatu kansainvalisla ptentell, otk ketavat kkki kansainvaliset markkinat

Orthofix Srl toimittaa pyynndsta pilrikaaviot, komponenttiluettelot ja kuvaukset. Orthofix Sr ei kuitenkaan marita mitaan laitteiston osaa kayttajan korjattavaksi

maraysten (Part 820 of the Title 21 of the Code of Federal Requlations of
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Liite 3: Sahkomagneettiset h;

ot

Tamé laite on testattu ja sen on todettu noudattavan lakinnallisten laitteiden rajoituksia.

Jos hdiri6itd kuitenkin esiintyy, kdyttja voi kokeilla seuraavia toimia:

1. Kayta laitteisto pois péaltd ja takaisin padlle hairidlahteen paikantamiseksi
2. Paranna tamn laitteiston eristamista muista laitteista.

3. Kytke tama laitteisto pistorasiaan, joka on eri piirissé kuin pistorasia, johon toinen laite on kytkettynd.
4. Ota yhteys ladketieteellisen fysiikan laitokseen.

Kaytettaessd laaketieteellista laitteistoa on otettava huomioon erityiset sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat varotoimet, ja laitteisto on asennettava
jassitd on kdytettava tassa oppaassa kerrottujen sahkamagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja liikutettavat radiotaajuiset viestintlaitteet voivat vaikuttaa sahkdisiin laakintalaitteisiin.

Taulukko 1
Ohjeet ja ilmoitus - sahko) iset padsto
OSCAS lla maritetyssi mparist
Asiakkaan tai OS(AR aitteen kayttajan on varmistettava, ettd laitetta kiytetdan tallaisessa ympanswssa

Paastotesti Mairaystenmukaisuus Sihkomagneettinen ympérists — Ohjeet
Radiotaajuuspastot 0 K ovathyvin alhaiset,

QSR 11 fyhmi 1 itk heuta it ahell ol
Radiotaajuuspastot Luokka A

CISPRT1
Harmoniset pastot Lok OSCAR-laite sopii Kiytettavaksi kaikissa Ja suoraan julkiseen alhaisen jannitteen
EC 61000-3-2 verkkoon kytkelyissa ymparstoisss, deen Jannite on tarkoltettu asuinrakennuksile.
Jannitteenvaihtelut

Ivlkyntapaastot Tayttaa vaatimukset

IEC61000-3-3
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Taulukko 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkdmagneettinen héirionsieto

OSCAR on tarkoitettu kaytettavaksi 4.
‘Asiakkaan tai OSCAR-laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetan tallaisessa ymparistssa.

mprist

=)W yeinentila

HAIRIGNSIETOTESTI 1EC 60601 -testitaso Vaatimustenmukai- Sahkémagneettinen ympérist - Ohjeet
Sahkgstaattinen purkaus (ESD) 6KV hosketus 6KV Kosketus Lattian tulee olla put, betonia tai eraamista aatoiusta. Jos lattiat o paystetty synteetiselli materiaalila,

6100042 =kl iima =8V iima subteelse imankosteuden tulee olla ahintaan 30%
Nopea sahka

transienti/purske = = Kkoviren laadun tlee ol ot sl
e +1kV signaaljontimissa +1WV signasljhtimissa

Jannitehuippu £ 1KV johtimien valilla +1kV differentiaalitila

Koviran laadun tulee olla J tasolla

EC61000-4-5 24V johtimesta mashan

Jannitepudotukset, lyhyet <5% Uy <5% Uy
katkokset ja jannitevaitelut (>95% kuoppa Uy) (>95% kuoppa Uy)
virtalahteen tlolinjoissa 05 jaksolla 05jaksolla
EC 61000-4-11 40% Uy 40% Uy
(60% kuoppa Uy) (60% kuoppa Uy)
Siaksalla S jksolla Verkkovirtan laadun tulee olla tavanomaisella kaupallisela ti sairaalaympariston tasolla. Jos OSCAR-latteen
kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa virtakatkosten aikana, suosittelemme, etta laitteeseen johdetaan virtaa
70% Uy 70% Uy Katkottomasta vitalahteest tai akusta
(30% kuoppa U} (30% kuoppa Us)
25 jaksolla 25 jaksolla
<5% Uy <5% Uy
(>95% kuoppa Uy} (>95% kuoppa Uy)
55 5
Verkkotaajuus
(50/60Hz) magneettikentta Wi W Verkkotaajuisten magneettikentiien tulee ola tasoil, jotka ovat ominaisia tyypilsele kaupallisen
Ksio043 tai sairaalaympaistole.

HUOMAA U;on vaihtojannitverkon janite enne testaustason keytoa
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Taulukko 3

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkomagneettinen héirionsieto

OSCAR on tarkoitett keytetavisial mpiristossd.
‘Asiakkaan tai OSCAR-laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetan tallaisessa ymparistossa.
HAIRIGNSIETOTESTI IEC 60601 -testitaso | Vaatimustenmukai- Sahkémagneettinen ympirists - ohjeet
Kannettavia jalangattomia K ARatett i
sen osaa (mukaan ukien kaapelt) kuin suostetava valimatks,joka lasketaan Iahettimen tegjuuden yhidloste
Suositeltava vilimatka
Johtunut radiotajuus 3Vms 3Vims d=12P
IEC61000-4-6 150kHz - 80MHz
d=1,2P 80MHz - 800MHz
d=2,3VR 800MHz - 2,3GHz
missa P on [ahettimen maksimiantoteho (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan ja d on suasiteltava
etisyys (m).
Radiotaajuinen sitily 3Nim 3V anvon' tule ol taso kullkin v
IEC61000-4-3 80MHz- 2,56Hz Seuraavalla symbolilla merkityn latteen lshettyil voi esiny hiirots

HUOMAUTUS 1 Taguuksila 80MHz a 800MHz sovelltaan korkeampaa tagjuusaletta
HUOMAUTUS 2 Nam ofjeet et ehk sovellu kkki tlateisin, Sahkomagneetiseen etenerniseen vaikutavat akenteiden, esineiden jainmisten aiheuttama absorptioj hefasts,

a

uten ak dioid M- M aTV-lahetysten, aiheuttamia kentanvomakkuuksia
ennustaa fiiteiden RF- tuleeharkita Jos OSCAR-atteen
OSCAR-atetta uee takkalla sennommadlin

ylitaa sovellttaven
ovat tarpeen, kuten OSCAR-laitteen uudelleen suuntaus tai sjoitus.
b Taajuusarvoissa 150kHz - 80MHz kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3V/m
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Taulukko 4

ja 0SCAR-laitteen valilla

OSCAR on tarkoiettu Kiytettaviksi ympristoss3, ovathalltuja. Asiakas ta OSCAR-laitteen kiyttsi voi autaa estaman sahkGmagneettisa hairiots
llevan suosituksen mukaisesti ukaan,

sailyttamalla vahimmaisvalimatkan kannettavan ja sirrettavan radiotaajuuslaitteen (Idhettimet) ja OSCAR-aitteen valill all

Etéisyys lahettimen taajuuden perusteella
Lahettimen nimellinen m
maksimiulostuloteho 150Kz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz-2,5GHz
d=12/P d=1,2/P d=23VP
001 012 012 03
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3
Niille lahettimille, joid ole mainittu edella suositelt d (m) voidaan arvioida Iahettimen tagjuuden mukaan, jossa P on lahettimen

maksimiantoteho (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan, ja d on suositeltava etisyys (m).

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80MHz ja 800MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivait ehka sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus




Instruksjonshefte — les for bruk.

0SCAR
ultrasonisk artroplastikk revisjon

BRUKSVEILEDNING
OSCAR er ment for & brukes til skjzering og fierning av bein og akryllisk beinsement i ortopediske bruksomrader.

Advarsler og varsler

« Handter akustikken (handsett og prober) forsiktig. Forsak ikke & endre akustikken. Skader eller endringer kan pavirke evnen til & oppné resonans og redusere
anordningens effektivitet. Ma ikke brukes hvis det er mistanke om skade.

« Detkan komme gnister hvis probene berarer metall mens de er aktiverte. Dette produktet skal ikke brukes i naerheten av brennbare gasser eller vesker.

Bruk kun genuine OSCAR-tilbeher for d sikre kompatibilitet og samsvar med kravene til 60601-1-2 nér det gjelder utslipp og immunitet.

Bruken av uoffisiell tilbehar (Adndsett og kablen, som ikke er originalkomponenter fra OSCAR kan ke utslippet eller redusere immuniteten til 0SCAR-systemet.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifiserte kirurger som er (1) passende trent i de typene av atrtroplastiske kirurgiske inngrep som skal utferes og (2) trenti den

spesifikke bruken av ultrasoniske kirurgiske instrumenter ment for bruk under artroplastirevisjon.

« OSCAR-systemet bar ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr.

« Probene kan bli varme under bruk. La ikke probene komme i kontakt med vev etter bruk.

La ikke probene komme i kontakt med vev mellom aktiveringer, i tilfelle utilsiktet aktivering skulle inntreffe.

Veer forsiktig ndr du arbeider i naerheten av nerver.

For & unngd fare for elektrisk stat, mé dette utstyret kun kobles til en jordet stromforsyning.

Advarsler - i bruk

« Brukikke OSCAR i nzerheten av brennbare gasser eller vaesker og et miljo med mye oksygen.

Engangsprober ber ikke under noen omstendigheter gjenvinnes.

Ettersom en linisk vurdering ikke er tilgjengelig, kan ikke Orthofix Srl bekrefte at det er trygt & bruke OSCAR nér en pasient eller en enhetsoperater har blitt utstyrt

med en pacemaker. Det er derfor opp il klinikerens eget skjonn hvordan man bruker OSCAR i denne situasjonen. Det har derimot ikke blitt rapportert om noen

negative bivirkninger.

- Tagod vare p& handsettene, probene og kablene ettersom roff behandling kan pavirke enhetens sikkerhet og ytelse.

« Brukav handsett eller prober som ikke fulgte med som en del av 0SCAR-systemet kan skade generatoren og skape en sikkerhetsrisiko for operatoren og pasienten.

En aktivisert probe skal ikke komme i kontakt med noen metalloverflate.

Unngd 4 berare eller holde probene ndr héndsettet er aktivisert.

Generatoren kan slds av (kobles fra) ved & bruke bryteren pd bakpanelet.

«Hvis mulig, unnga at prober setter seq fast i sement ettersom dette kan fore til at generatorens varmeutlaser settes i gang. Skulle denne situasjon derimot oppstd,

se i delen Problemer og lasninger: Fjerning av probe som sitter fast i sement.

La ikke en aktivisert probe komme  tett kontakt med hud eller muskel, ettersom dette vil fore til et friksjonssar. Hud bor beskyttes med en torr vattpinne.

Ikke stram probene for mye til hndsettene.

Bruk av andre tilbehar, omformere og kabler enn de som er spesifisert, med unntak av produktene solgt av Orthofix Stl som reservedeler for 0SCAR (se vedlegg 0

for fullstendig liste), kan fare til akte utslipp eller redusert immunitet.

- Vedlikeholdsaktiviteter skal gjennomfores i pasientens fraveer.

« OSCAR ber ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis det er nadvendig med tilstatende eller stablet bruk, ber man pase at 0SCAR fungerer som
normalti konfigurasjonen den vil bli brukt.
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« Ford unngd fare for elektrisk stat, md dette utstyret kun kobles til e jordet stramforsyning.
«Isolasjon av hovedledning oppnds ved & bruke den dobbeltstolpede bryteren pd bakpanelet.
« Deterikke tillatt & modifisere dette utstyret.

« Ikke bruk OSCAR samtidig med laserutstyr eller hayfrekvent kirurgisk utstyr.

SIKKERHETSFORANSTALTNINGER 0G UTSTYRSPLEIE

0SCAR sementfjerningshandsett

Intensiv bruk av sementfierningshandsett kan fare il varming av handsettets kropp. | slike situasjoner er brukeren tilradet & enten & ke avkjalingstiden, eller bruke
etandre sementflerningshandsett. Ved intensiv bruk er disse de potensielle temperaturene som kan nds av handsett:

« Sementfierningshandsett (normal tilstand): 55°C

- Osteotomehdndsett (normal tilstand): 47°C

« Sementfierningshandsett (tilstand med en feil): 64°C

0SCAR engangsprobe benavbiter
Denne proben ber kun brukes med et 0SCAR Bonecutter-system.

Proben har en gjengepasning for skrue som kobles til handsettet pa samme méte som alle 0SCAR-prober. Denne koblingen bar strammes med en 8mm skrunakkel.
@ Denne proben er kun designet for engangsbruk. Det er ikke designet for & gjenbrukes pa noen som helst mate.

Proben leveres STERIL.
STERILE| R | STERIL. Gjennom straling. Som indikert pd pakkeetiketten.

« Ikke bruk hvis emballasjen er &pen eller skadet.

« Probeskade kan oppstd om den skulle komme i kontakt med en metalloverflate mens den er aktivert. Fjern proben og erstatt den med en ny om dette skulle skje.

« Ikke bruk en aktivisert probe og endoskopet samtidig. Dette kan skade proben og endoskopet.

« Laikke en aktivisert probe komme i tett kontakt med hud eller muskel, ettersom dette vil fare til et friksjonssdr. Hud ber beskyttes med en tarr vattpinne.

« Ikke stram probene for mye til héndsettene.

«Hvis en probe blir skadet under et inngrep og md skiftes ut, er det viktigst d ikke & talkumkitt, blod eller noen form for kontaminasjon pa matingsoverflatene.
Dette vil fore til at de vil erodere og det vil i vesentlig grad pavirke den ultrasoniske tilstanden til balgelederen, og gjore den mindre effektiv.

« Hvis proben brukes pa nytt er det en risiko for at den kan veere slitt, noe som kan fore til dérlig ytelse eller til og med slite ut og fare il probefraktur.

Etter bruk bar proben avhendes. Handsettet bar rengjores og sterilisert som instruert i dette dokumentet.

0SCAR engangsprobe
Denne proben bar kun brukes med et 0SCAR-system.

Proben har en gjengepasning for skrue som kobles til handsettet pa samme mate som alle OSCAR-prober. Denne koblingen ber strammes med en 7mm skrunakkel.

Engangsprober kan kreve at en reduserer/forlenger tlfares for & fungere effektivt. Tabellen nedenfor MA folges ndr du kobler ti prober til et OSCAR-handsett.
Dersom disse koblingsinstruksjonene ikke falges, vil det ligvis fore til skade pa handsettet.
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Bruk med forlenger/reduserer.
Probe-ID Probenavn l?e':i?};g?& 3::533233 gnggsggﬂ Bruk l::;:::::ngev/ Standard forlenger
Kort forlenger Kort forlenger

OHP218FSU 8mm flattspissbor A NO NO NO NO
OHP20805U 8mm spissor NO A A NO NO
0HS20805U 8mm skraper NO A A NO NO
0HP20625U Tynt 6mm spissbor NO NO NO A NO
OHP21005U 10mm spissbor NO A A NO NO
OHS21005U 10mm skraper NO Iy A NO NO
OHS20625U Tynn 6mm skraper NO NO NO A NO
OHA20305U Acetabulzr probe NO NO NO A JA (valgfritt)
OHH20625U 6mm Hoe-probe NO NO NO A NO
OHH20815U 8mm Hoe-probe NO NO NO A NO
EXP26815U Uttrekkingsprobe NO NO NO A JA (valgfritt)

@ Proben er kun designet for engangsbruk. Det er ikke designet for  gjenbrukes pd noen som helst mate.

Proben leveres STERIL.
w i STERIL. Gjennom strdling. Som indikert pa pakkeetiketten.

@ Ikke bruk hvis emballasjen er dpen eller skadet.

En aktivisert probe skal ikke komme i kontakt med noen metalloverflate.

Ikke bruk en aktivisert probe og endoskopet samtidig. Dette kan skade proben og endoskopet.

Hvis mulig, unngd at prober setter seq fast i sement ettersom dette kan fare til at generatorens varmeutlaser settes i gang. Skulle denne situasjon derimot oppstd,
se i delen i brukerhdndboken til OSCAR Problemer og lasninger - fierning av probe som sitter fasti sement.

La ikke en aktivisert probe kommei tett kontakt med hud eller muskel, ettersom dette vil fore til et friksjonssar. Hud ber beskyttes med en torr vattpinne.

Ikke stram probene for mye til handsettene.

Hvis en probe blir skadet under et inngrep og mé skiftes ut, er det viktigst & ikke & talkumkitt, blod eller noen form for kontaminasjon p& matingsoverflatene til
proben og handsettet. Dette vil fore til at de vil erodere og det vil i vesentlig grad pavirke den ultrasoniske tilstanden il balgelederen, og gjore den mindre effektiv.
Hvis proben brukes pd nytt er det en risiko for at den kan vaere slitt, noe som kan fare il darlig ytelse eller til og med slite ut og fare til probefraktur.

Etter bruk ber proben avhendes. Handsettet br rengjares og sterilisert som instruert i dette dokumentet.

Skraper pa prober

OSCAR-prober kan bli skadet hvis de kommer i kontakt med metall (f.eks. skrue, retraktor eller deler av protesen) ndr den er aktiv. Konsekvensen av 4 skrape en probe
er & oke det mekaniske stresset i skrapeomradet (en "“stresshever") ndr proben vibrerer. Huis stresset heves tilstrekkelig, er det en fare for at proben vil lide av metalltretthet
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og sprekkdannelse. Tretthetsbrudd er mer sannsynlig hvis stressheveren er ner ett av de faste punktene for maksimalt mekanisk stress i den vibrerende proben.
Skift ut enhver probe som har en skrape i omrddene indikert nedenfor hvis skrapen er dyp nok il d oppdages ved & gli en fingernegl over den.

« Lange prober  (feks. 6,8, 10mm spissbor, 6, 8mm skraper)

Skraper pd midtpunktene til de to tynneste rette delene av skaftet
« Korteprober  (feks. 10mm skraper, groover)

Skraper pa midtpunktene til den tynneste rette delen av skaftet
« Acetabuler Skraper ner hodet der krummingen er strammest

Merk 1: Skrapte prober kan returneres til produsenten for vurdering og pussing hvis ingen annen skade er tydelig.

Merk 2: Engangsprober er, grunnet deres mindre distale stem, mer sarbar for tretthetsbrudd relatert til statskade pa overflaten. Dette er det starre sannsynlighet for
i tilfeller med protesefjerningsinstumenter der metallkontakt er uunngdelig. De flate osteotomene er derimot designet for & brukes slik at de flate ansiktene
gnir med protesestemmet og distal kontakt unngds. Denne paferingsmetoden gjor ogsd at man unngdr skade pa de sagtakkede kantene

Skade eller slitasje pa skjaerehoder til spissbor og skraper

Den krummede flensen pa skjzerehodet til de fleste prober vil etter hvert bli slov. Levetiden avhenger av bruk men effektiv k reduseres
generelt betydelig etter om lag 30 revisjoner. Deler av flensen kan i illegg knekke av hvis den har blitt slitt ned, spesielt pa spissborprobene som har hull i flensen.

« Skift ut enhver probe der baksiden som vender mot skjeerekant er klart avrundet

« Skift ut enhver probe der mer enn 25 % av flensens omkrets mangler

« Skift ut enhver spissborprobe som har "mistet" ett eller flere av hullene i flensen

A

Skade eller slitasje pé kabler
For bruk anbefales det at man undersaker at kablene ikke har skadet isolasjon. Skadde kabler bar skiftes ut far videre bruk av systemet.

Irrigasjon under sementfjerning

Irrigasjon av beinkanalen etter en periode med sementfjerning er viktig av to grunner. For det forste, tommer det kanalen for sementavfall og for det andre
opprettholder det trygge driftstemperaturer. Det anbefales at irrigasjon, i form av pulserende utskylling eller manuell irrigasjon, brukes intermitterende etter bruk av
skraperne eller fal bene og at rr nsen er mer hyppig nér man bruker spissborprobene.

Det anbefales at rrigasjon brukes mer hyppig i falgende tilfeller:
1. Sementfjerning i overrandekstremitetene

2. Knerevisjoner

3. Tilfeller der er femoralkortikser er spesielt tynne

Ikke irriger under ultrasonisk energianvendelse, dette vil g& utover hastigheten pd fierning og effektiviteten il overfaringen. Designet til 0SCAR-probene er spesifikt
rettet mot & oppnd hurtig oppvarming og overfaring av den avherdede sementen. Avkjeling under en energisyklus vil forsinke denne handlingen og redusere den
tilgjengelige energien.

Merknader: Hvis mulig, bar gjennomkaldt salin brukes. Se i videomateriale for OSCAR-bruk

Irrigasjon under sementfri revisjon
Deter viktig d opprettholde en stabil stram av salin rundt protesestemet under innfaring av de flate osteotomene, spesielt ved skjering av kortikalt bein. Dette bidrar
1il & holde metallet i metallmellomleggs-transistoren kjalig og smurt mens de aktive kantene av osteotomen skjeerer bein.
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RENGJORINGS- 0G STERILISERINGSPROSEDYRER (FOR 0G ETTER BRUK)
Disse instruksjonene gjelder bare for gjenbrukbart Oscar -utstyr. Alle disse gjenbrukbare systemkomponentene  leveres rene, men ikke sterile.

Disse ombehandlingsinstruksjonene  ble skrevet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er
helseomsorgsstedets ansvar d sarge for at - ombehandlingen  utfares i samsvar med instruksjonene, samt utfare validering og rutineovervékning av prosessen.
Ethvert avvik fra disse instruksjonene er helseomsorgsstedet med ansvar for ombehandling sitt ansvar.

Advarsler

« Personalet som jobber med kontaminerte medisinske anordninger, md falge etter helseomsorgsstedets prosedyre;

« Rengjeringslasninger med en ngytral pH anbefales;

« IKKE bruk supersonisk vasking;

« IKKE steriliser OSCAR-generatoren eller -skjermen;

«Alle gjenbrukbare anordninger ma rengjores grundig manuelt pd forhdnd far automatisk vasking slik at smuss som samler seg opp i avbrudd, fiemes;

g og restriksjoner for dling

« Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk;

« Undersek instrumenter naye mellom bruk for & bekrefte at de fungerer som de skal;

« Skadede instrumenter md repareres eller byttes ut for & forhindre potensiell pasientskade og tap av metallfragmenter i operasjonsstedet;
« Skraper eller bulker kan fare til brudd eller funksjonsfeil;

« Produkter merket for engangsbruk, mé ikke brukes flere ganger uavhengig av eventuell ombehandling;

Ved bruk

« Det anbefales at gjenbrukbart utstyr ombehandles s& snart som praktisk mulig etter bruk;

« Torkav alle komponenter (inkludert generatoren), og fiern eventuell overfledig tilsmussing;

« Paseat prober, kabler, endedeksler og brenselshokser er koblet fra handsettet (ref. for & demontere diagram 1);

« Ikke bruk fikseringsrengjeringsmidde! eller varmt vann, da dette kan fare il at restene fester seg og pavirker resultatet av ombehandlingsprosessen.

Kontaminering og transport

« Folg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminert og biologisk farlig materiale. Brukte instrumenter bor tildekkes for d minimere faren for krysskontaminering;

«Alle brukte kirurgiske instrumenter ma anses som kontaminerte. Handteringen, innsamlingen og transporten av disse ma veere strengt kontrollert for & minimere
eventuelle mulige farer for pasienter, personale og alle omrader av institusjonen.

Klargjoring for dekontaminering

- Demonter utstyret ndr det er mulig (se figur 1);

« Gjor Klar rengjeringsmiddelet. Orthofix anbefaler bruk av pH-noytralt enzymatisk e
konsentrasjon, virketid og temperatur.

SI3 opp i rengjeringsmit dusentens dataark for lasningens

Rengjoring: Manuelt

« Legg de enkelte komponentene i blot i rengjeringslesningen i minst 5 minutter;

« Nar durengjer, skal instrumentene senkes helt ned i rengjaringslasningen;

« Borst de enkelte komponentene i rengj n grundig med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Metallbarste ber unngds. Rengjer
kanaler og hull med en passende barste, og pase at du ndr helt inn;
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« Skyll de enkelte komponentene under rennende vann i minst 2 minutter. Forsikre deg om at rennende vann passerer gjennom kanalene og at bunnhullene blir fylt
og tomt flere ganger;
« Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hartarker til industribruk i minst 5 minutter. Ikke overskrid 140 °C (285 °F).

Rengjoring: Automatisk
« Nar utstyret som skal rengjares, har hulrom eller er komplekst, kan en manuell rengjaring pé forhdnd veere nedvendig;
« Bruk et validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert vaskedesinfeksjonsapparat;
« Plasser alle instrumentene i vaskekurver.
« Plasser tyngre anordninger pd bunnen av kurvene.
« Koble kanyleringer til passende injeksjonsdyser.
« Nar det er mulig, md alle deler av demonterte anordninger oppbevares sammen i én beholder.
« Settinstrumentene inn pa brettene i den n slik vaskemaskinprod n anbefaler.

Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som folger:

« Forvask ved lave temperaturer;

« Hovedvask pa 40-60 °Ci minst 5 minutter;

« Skyll med demineralisert vann;

« Varmedesinfiser pd 9095 °Ci minst 1 minutt;

« Skyll komponentene i sterilt eller nylig forbered renset vann;

« Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hartarker til industribruk. Ikke overskrid 140 °C (285 °F).

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Alle instrumenter og produktkomponenter mé inspiseres visuelt for renhet under gode lysforhold. Hvis noen omrader ikke er dpenbart synlige, bruk en 3 %

hydrogenperoksidlasning for & oppdage organiske rester. Hvis blod er til stede, vil man kunne observere bobling;

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for d se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa
overflater), og funk for Hvs k eller instrumenter anses & veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE
BRUKES;

« Undersok kabler for & se etter slitasje og skade. Sjekk at det ikke har oppstatt sprekker, revner eller annen skade;

Sjekk at prober har en kontinuerlig skjeerekant og er uten hakk

Emballasje:

« Pakkinn brettet for sterilisering med et godkjent i
stiv steriliseringsbeholder for d unngd kontaminering etter sterilisering;

« Ikke inkluder ytterligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt;

« Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bor ikke overskride 10 kg.

(et FD-godkjent innpak eranbefalt i USA) for sterilisering, eller sett detinn i en

Sterilisering:
. D,

anbefales. I torrvarme og Et0 ing skal unngas ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter;
« Sterilisering ma skje minst to timer for bruk slik at utstyret kjoles ned og stabiliserer seg;

« Handsett skal IKKE senkes ned i vann for & paskynde nedkjaling;

« IKKE steriliser generatoren eller -skjermen;

« Brukeen validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator;

« Dampkvaliteten bor vaere god for at prosessen skal vaere effektiv;

« IKKE overskrid 137 °C (278 °F);

« IKKE overskrid 18 minutter av behandlingstemperatur;

17



« IKKE overskrid 2 bar som maksimalt autoklavtrykk;
« IKKE stable brett under sterilisering;

« Steriliser med d klavering i en delt for-vak klus eller klus i henhold til tabellen nedenfor:
Dampsteriliseringstype For-vakuum For-vakuum (ikke anbefalt for bruk i USA)
Minimum behandlingstemperatur 132°C 134°C
Minimum behandiingstid Aminutter 3minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter

Oppbevaring:
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur. Hindsettet bar ikke oppbevares eller transporteres med
probene festet.

A: Bryter
B:Horn
C: Kontaktens
endedeksel

D: Brenselshoks
E: Endedeksel

Figur1 IKKE FJERN DENNE KOMPONENTEN — DET VIL SKADE PRODUKTET

Generator og fotbryter
Generatoren og fotbryteren ma rengjares med en klut fluktet med isopropylalkohol etter bruk.

Etter bruk

SI&av utstyret, ta ut stromledningen fra stremkontakten (nett) og koble handsettkabelen fra handsettet og generatoren. Veer forsiktig ndr du handterer hndsett med
prober festet pd - noen kanter er sagtakkede og skarpe. Ta av alle prober fra handsett ved hjelp av to skrunkler. Hvis proben er en engangsprobe, avhend den i en
soppelkasse merket "skarpe gjenstander".

Proberengjoring (etter bruk)

(KUN forbrukk e ber)

Etter kirurgisk bruk er det nedvendig & fieme alle spor av PMMA fra hvert instrumenthode av den gjenbrukbare typen gjennom manuell rengjering (skrubbing),
for sterilisering.
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OSCAR rengjeringssystem

Alternativt er Oscar rengjaringssystem (figur 2) designet for bruk i “sluserommet" og bestar av en liten trallemontert kapsling
som inneholder en ultralydgenerator med tidskontrollert krets og en rengjaringscelle.

Merk: - Serg for at alle pinner og kontakter pd endene av handsett og handsettkabler er torre og monter deretter kablene,
brenselshoksene og hver kontaminert probe pa nytt til handsettet.

Sett inn en ny rengj elle i OSCAR-rengj ret. Hvert handsett med sin kontaminerte probe er forbundet via
handsettkabelen til kontakten pd baksiden av kapslingen. Som med tilkobling til generatoren, md den rade prikken pa
handsettkabelen rettes inn med den rade prikken pa baksiden av rengjeringssystemet. Proben fares deretter inn i rengjoringscellen
nar den automatisk akfiviseres av et spesielt kretssystem inkorporert i apparatet. Det holdes pa plass pa denne maten til
rengjeringssyklusen er fullfort. Man kan velge mellom en kort syklus (15 sekunder) og en lang syklus (30 sekunder) for & fa
optimale rengjeringsforhold. Skulle spor av sement vaere igjen etter fieming fra cellen, kan operasjonen gjentas til visuell
inspeksjon av sementfierningshodet indikerer at rengjeringen er fullfart.

Etter hver rengjeringsakt skal rengjaringscellene kastes for & unngd oppbygging av kontaminasjon.
Erstatningsceller leveres med tette ender; seglene brytes nar det farste revisjonsinstrumentet fares inn.

Figur2

Oppbevaring av kasser mellom utstyr
Bruk ikke OSCAR i naerheten av brennbare gasser. Det anbefales at; handsettet og kablene oppbevares mellom kasser pé et stort autoklaveringsbrett og igjen, man ber
passe pd at kabelen ikke floker seg nzer kontakten. | denne situasjonen er det mye enklere & kveile kabelen nér handsettet er koblet fra.

Vedlikehold
Deteringen deler som kan repareres av brukere i 0SCAR.
Enhver skade pa hndsettene eller kablene bar rapporteres og komponentene returneres til Orthofix Srl for reparasjon eller utskifting ved forste anledning.

Skifte av sikring
For & skifte ut baksikringer, koble farst generatoren fra kraftforsyningssystemet. Sikringsskuffen kan trekkes ut ved & fare inn et lite skrujern med flatt blad inn i sporet
ved siden av av/pa-bryteren. Pase at reservesikringen er av korrekt type (e vedlegg 1).

Avhending

Alle ENGANGSprober md avhendes etter standard Theatre-prosedyrer, ideelt i en sappelkasse merket "skarpe gjenstander” etter bruk. Generatoren, handsettet
og fotbryteren kan returneres til produsenten for sikker avhending ved slutten av dens levetid.

Forholdsregler under kirurgiske inngrep

Handsettinstrumentene er maskinbearbeidet fra en spesiell titanlegering og profilen til hvert instrument er naye kontrollert for & minimere sannsynligheten
for tretthetsbrudd og for & sikre at den fungerer som den skal gjennom dens forventede levetid pa inntil seks méneder. Det er viktig & sikre at instrumentet
instrumenttuppen ikke berarer noen metallkomponent mens handsettet er festet. Selv en kort kontakt med en skrue, retraktor eller del av protesen kan fare til alvorlig
skade og svekke instrumentets ytelse. Man kan noen ganger observere gnister hvis probetuppen kommer i kontakt med metall. Bakskrapen vil miste sin skarpe
skjerekant hvis den kommer i kontakt hardt kortikalt bein. Sprekker i spisshoret spisshorhodet vil redusere dens skjeereeffektivitet, selv om den fortsatt vil fungere.
Hvis en probe blir skadet under et inngrep, er de mulig & skifte den ut ved & skru den ls fra den distale delen av hornet ved d bruke en 9mm skrunakkel. Nar du bytter
uten probe pa denne méten, er det viktigste & ikke fa talkumkritt, blod eller noen form kontaminasjon pa mateoverflatene ettersom dette vil fore til at de vil erodere
og det vil i vesentlig grad pavirke den ultrasoniske tilstanden til bolgelederen, og gjere den mindre effektiv. Kabler bar ikke komprimeres under sementfierning
ettersom dette kan fore til brudd pa komponentene i kabelen.

Enhver skade pa probene eller kablene bor varsles og kompanentene returneres til lokal distributer ved farste anledning
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VEDLEGG 0 Reservedeler

Kode Beskrivelse
OMC300EU Stramforsyningskabel Europa
(OMC300UK Stramforsyningskabel Storbritannia
OMC300US Stromforsyningskabel USA

OH300/2 Sementfierning handsett
OHB300/2 Osteotomehandsett
CH300 Kabel
ORFS300 Fotbryter
VEDLEGG 1 inger pa OSCAR Front:

Symbol Beskrivelse

Modell 053000 Modellnummer

@ Folg instruksjoner for bruk
& “ Produksjonsdato Produsert av

SN Serienummer
% Vekselstrom
Spenning 230V Matespenning vekselstrom
50-60 Hz Frekvens vekselstrom
STROM 175W Inngangseffekt
150w Utgangseffekt

Sikingsdetaler
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Stremforsyning pa

Stromforsyning av

Hindsettaktivering "PA'"AV" (pushnapp)

G| D|0 | —

Avhending. | samsvar med WEEE 2012/19/UE-direktivet, kan ikke produktet og alle dets deler (kabel, batterier, tilbehar, osu.) behandles som husholdningsavfall
For mer informasjon om avhending, kontakt passende avdeling i din lokale kommune eller produsentens servicepersonnel.

/ﬂ/ ’ Termperatubegrensning
, Fktighetsbegrensning
o

zH

Atmosfeerisk trykkbegrensning

i Vikig

k Type B Anvendt del
INTERMITTERENDE BRUK Kanal &1
PA/AV 107208

Fotbrytekobling

Utgangskontakt

Ekvipotensialforbindelse

—J
Volum MlN/ MAKS.

IKKE-STERIL

Falg instruksjoner for bruk

Utlapsdato (&r-maned)

M3 ikke brukes his pakken er skadet eller &pnet

@@ maFE>| ) |||\

Engangsbruk. e genbruk

STERILE| R

STERIL Steiisert gjennom bestaing

!

ISTERILE

l

STERIL. Sterilisert med fuktighetsvarme




Teknisk spesifikasjon

VEDLEGG 2
Mal: Kasseramme: 457mm (bredde) x 140mm (hoyde) x 355mm (dybde)
Vekt: Kasseramme: 7,5k
Transportkasse (lastet med kasseramme): 15kg
Sementferning handsett/osteotome 08
Transportkasse (lastet med handsett, prober, tilbehar): 136kg
Sikringstype: 2xT5A H 2501, 5 % 20mm
Kraftforsyningseffekt 230V vekselstrom
Stromforbruk 1750

Effekt - driftsfrekvens

28Kz Kanal log )

Effekt- noyaktighet 1%
pé frekvensdisplay -
Utgangseffekt 1500
Driftsmodus. Intermitterende bruk 105 PA / 205 AV (Kanal I og )

Elektriske klassifikasjoner:

Generator Klasse 1 (geneatorharen beskytende jordforindelse)
Handset og prober: Type B (pasentanvende deler r ved jodpotensia)

Titan, kapsling av rustfritt sté, silikon og ‘med tett bryter egnet
Héndsett Koble kabel som flger med jodet ijerm
Innstromningsbeskyttelse | Genertor P10
o Temperar 0oLl 150°C
""’"""ﬂ";:‘"““ g Fuktighet 10% il 100%
gring Mmosferiskrykk:  S00RPa il 1060h%a
Temperaur 0RCH+30°C
Bruksmiljo Fuktghet 300 1175%
Amoserisk rykc 7000 il 10601

OSCAR ar bt designet og bygget samsvar

13485 for: 0 del 820 av tittel 21 av Code of Federal Regulations (CFR). Dette utstyret samsvarer med BSEN60601-1

Produktet er dekket a

patenter som dekker alle interas

Orthofix Srl vil ved foresparsel

og beskrivelse, Orthofix 5l tpeker derimot ke noen delav uistyret som noe brukeren kan eparee el

122




Vedlegg 3: Elektromagnetisk interferens
Dette utstyret har blitt testet og er funnet & samsvare med grensene for et medisinsk utstyr.
Skulle derimot interferens oppstd, kan brukeren prave folgende tiltak:

1. SIa utstyret av og pd for 4 stadfeste interferenskilden

2. Pk separasjon mellom dette utstyret og andre apparater.

3. Koble til dette utstyret til en stikkontakt som er forskjellig fra den de andre apparatene er koblet til.
4. Ta kontakt med avdelingen for medisinfysikk.

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler angdende EMC og mé installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-informasjon som felger med i denne

handboken.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

Tabell 1

Veiledni

OSCAR er ment & brukes i det elektromagnetiske miljoet spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av OSCAR bar sikre at den brukes et slikt milj.

IEC61000-3-3

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning
RF-utslipp e | OSCAR bruker kun RF-energi for sin interne funksjon. Dets RF-utslipp er derfor svaert lave og vil mest sannsynlig
ASPR1T e ikke fordrsake noen interferens  elektronisk uttyr i neheten.
RF-utslipp
ASPR1T Klasse A
Harmoniske utslipp Ko OSCAR er egnet for bruk i al annet enn hjemlige og d il detoffentige avspennings
EC 61000-3-2 stomforsyningsnettverket som forsyner bygninger brukt il hjemlige formal
Spenningssvingninger
JAimmerustipp Samsvarer
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Tabell 2

immunitet

Veiledni

OSCAR er ment & brukes i det elektromagnetiske miljaet spesifisert nedenfor

<5% Uy
(>95% fall iUy}
155

Kunden elr brukeren v OSCARbor e a den brkes et it il
IMMUNITETS-test IEC60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning
Hekostatiskutadning (D) 6V kontakt 4V kontakt Gl bor e av tre,betong el keramis i s qulv erdeket med synteisk materile, bar den elatve
EC61000-4-2 8KV luft 8KV luft fuktigheten veere minst 30%.
Hektiskhurlg £ o stamforsy- £V for stamforsyn-
foniseringsstopp ingsijer ingslijer Kaliteen ps elektristetens hovedinntak br isvar detsom e typis for et kommersiet- llersykehusi.
IEC61000-4-4 1 for SV for
Spemingssingning STV ledning illedning | 1KV dfeensiaimodus
Kualteten p lekisetens hovedinntak bortsvare det somertypisk for et kommerset- e sykehusmilo
EC61000-4-5 £V ledningtljord 20V fellesmodus
<5% Uy <5% Uy
Spenningsil orte abrudd (>95%all1U) (>95%fall Uy
g spenningsvariasjoner T i or0S okl
TStamioryningsng. 05 lus 003 ks
angliner 0% 0%,
61000411 (60% alli ) (60% i)
for 5 sykluser for 5 sykluser Kvaliteten pd elektrisitetens hovedinntak bar tilsvare det som er typisk for et kommersielt- eller sykehusmiljo.
Hvi brukeren v OSCAR keve kontinueri it under siambrudd for lektisetens hovedinnta,
70%U 0%, anbefalesdet at 0SCAR iivesfaen uavbryeligstromforsyning
(30% all 1) (30% i)
for 25skluser for 25 skluser

% Uy

<5
(>95% fall i Uy)
i5

Stromirekvens.
(50/60Hz) magnetisk felt

IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Kiafiekvens for magnetiskeflt barvere p ivaer karakteistsk or e ypisk kommersel-elfrsykehusla

MERK U er

for anvendelse av testniviet
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Tabell 3

immunitet

Veiledni
g

OSCAR er ment & brukes i det elektromagnetiske miljaet spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av SCAR bor sikre at den brukes i et slikt miljo.

IMMUNITETS-test IEC60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning
Baerbart og mobilt RF- del av OSCAR, inkludert kabler,
enn den anbefalte separasjonsavstanden bevegnet fra ligningen relevant for transmitterens frekvens.
Anbefalt separasjonsdistanse
Ledningsbiret RF Vs Vims =12
IEC61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=12VP SOMHz 1 800MHz
d=2,3vP 800MHz il 2,36Hz
derPerden tt (W) ifelg
ogderden anbefa\(esepavasjonsms(ansen i me!ev (m),
Feltstyrker fra faste RF-tr ttere, som fastslitt av en ber vaere mindre
Utstdlt R Wm Wim enn samsvarsniveti hvert frekvensomrdde.”
6100043 SNz 112568z Interferens kan oppsta  nazrheten av utstyr merket med folgende symbol

MERK 1 Ved 80Mhz og B00Hz, e et hyere fekvensomradet
9 0g eflekson fra trukture, objekter og personer,

MERK 2 Kanskje ke gjeld propagering er pivirket

a Felstyrker fa fate tansmitere som forradio adlose)telefoner iy Ao -odikingasingagV-ngstngtanide s kel
neyaktighet. For & vurdere det fjoct grumet faste RF-transmitee, bor uderes s den

del gieldende fF- ovenfor,bor OSCAR observres for & it Hvis wenlig , kan det tleggsitek,som 9 o omp\assevmg

av 0SCAR
b Over frekvensomrédet 150kHz til 8OMHz, ber feltstyrker vaere mindre enn 3V/m
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Tabell 4

og mobilt 0g OSCAR

(OSCAR er ment & brukes i det elektromagnetiske miljoet der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av OSCAR kan bidra tl & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde
en minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og 0SCAR som anbefalt nedenfor, ifelge den maksimale utgangseffekten til ommunikasjonsutstyret.

Maksimal nominell j ifolge
transmitter 150kHz til 80MHz ‘80MHz til 800MHz 800MH il 2,56Hz

d=12\P d iy
001 012 023
01 038 o
! 12 12 T
10 38 " =
100 i} 0 5

For transmittee merket med en maksimal utgangseffekt som ikie e oppfrt venfor, kan den anbefateseparasionsavstanden d i et (m) stimeres ved 3 bruke den rlevate ligingen for transmitterens fekvens,
derPerden fortransmitteen  watt (W) fge

MERK 1Ved 80Mhz og 800Mhz, gjelder dethoyerefekvensomradet
VERK 2 i anse e gied q

propagering erpiviket a g reflekson frasrukiurer, objekter g personer




Instructieblad - Lees deze informatie aandachtig door voor gebruik.

0SCAR
revisie ultrasone arthroplastiek

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De OSCAR is bedoeld voor het snijden in en verwijderen van bot en acryl botcement in orthopedische toepassingen.

en aandach

« Voorzichtig omgaan met akoestische onderdelen (handstuk en probes). Niet proberen de akoestische onderdelen te wijzigen. Schade of wijzigingen kunnen het
vermogen om resonantie te bereiken en de effectiviteit van het apparaat verminderen. Niet gebruiken indien er schade wordt vermoed.

« Erkunnen vonken ontstaan als de probes een metalen oppervlak raken terwijl ze geactiveerd zijn. Deze apparatuur mag niet worden gebruikt in de buurt van

ontvlambare gassen of vloeistoffen.

Gebruik alleen originele 0SCAR-accessoires om de compatibiliteit en naleving met de vereisten van 60601-1-2 op het gebied van emissies en immuniteit te verzekeren.

Het gebruik van onofficiéle accessoires (Handstukken en kabels), die geen originele OSCAR-onderdelen zijn, kan emissies verhogen of de immuniteit van het

(OSCAR-systeem verlagen.

- Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde chirurgen die (1) voldoende zijn getraind in de chirurgische ingrepen ter revisie van arthroplastiek

die moeten worden uitgevoerd en (2) zijn getraind in het specifieke gebruik van ultrasone chirurgische instrumenten die bedoeld zijn voor gebruik tijdens de

revisie van arthroplastiek.

Het OSCAR-systeem mag niet aangrenzend of gestapeld met andere apparatuur worden gebruikt.

De probes kunnen tijdens gebruik verhit raken. Probes na gebruik niet in aanraking laten komen met weefsel.

« Probes tussen activeringen niet in aanraking laten komen met weefsel, voor het geval ze per ongeluk geactiveerd worden.

« Voorzichtigheid is geboden bij het opereren in de nabijheid van zenuwen

« Om risico op elektrische schokken te voorkomen, moet deze apparatuur alleen worden aangesloten op een geaarde stroomvoorziening.

Waarschuwingen tijdens gebruik

OSCAR niet gebruiken in de buurt van ontvlambare gassen of vioeistoffen of in een zuurstofrijke omgeving.

Probes voor eenmalig gebruik mogen in geen enkel geval opnieuw worden gebruikt.

« Aangezien er geen Klinische evaluatie beschikbaar is, kan Orthofix Stl de veiligheid van het gebruik van de OSCAR niet bevestigen in situaties waarin een patiént of

gebruiker van het element een pacemaker heeft. Het is dus aan de arts om te beslissen of de OSCAR in een dergelijke situatie gebruikt kan worden. Er zijn echter

geen nadelige gevolgen gerapporteerd.

Voorzichtig omgaan met de handstukken, probes en kabels aangezien ruwe hantering van invloed kan zijn op de veiligheid en prestaties van het apparaat.

Het gebruik van handstukken of probes die niet zjin meegeleverd als onderdeel van het 0SCAR-systeem, kan de generator beschadigen en een gevaar opleveren

voor de veiligheid van gebruiker en patiént.

« Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met een metalen opperviak.

« Aanraken of vasthouden van probes vermijden wanneer het handstuk geactiveerd is.

De generator kan worden uitgeschakeld (ontkoppeld) via de schakelaar op het achterpaneel.

Zoveel mogelijk vermijden dat probes vast komen te zitten in cement, omdat hierdoor de thermische uitschakeling van de generator kan worden geactiveerd.

Mocht deze situatie zich voordoen, raadpleeg dan het hoofdstuk Problemen en oplossingen: Vastzittende probe uit cement verwijderen.

« Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met huid of spieren, aangezien dit iritatie veroorzaakt. De huid moet worden beschermd met een droog gaas.

« Probes niet te strak op het handstuk vastzetten.

« Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan gespecificeerd, met uitzondering van de producten die door Orthofix Sl worden verkocht als
vervangende onderdelen voor OSCAR (zie Bijlage 0 voor de volledige lijst), kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit.
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Service- en onderhoudswerkzaamheden mogen niet in de aanwezigheid van een patiént worden uitgevoerd.

(OSCAR mag niet aangrenzend of gestapeld met andere apparatuur worden gebruikt. Als aangrenzend of gestapeld gebruik noodzakelijk is, moet OSCAR worden
geobserveerd om normale werking in de gebruikte configuratie te verifiéren.

« Omvrisico op elektrische schokken te voorkomen, moet deze apparatuur alleen worden aangesloten op een geaarde stroomvoorziening.

« Denetspanning wordt geisoleerd met behulp van de tweepolige schakelaar op het achterpaneel.

Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan

OSCAR niet gelijktijdig gebruiken met laserapparatuur of hoogfrequente chirurgische apparatuur.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN EN ZORG VOOR DE APPARATUUR

0SCAR-handstuk voor

Intensief gebruik van het handstuk voor cementverwijdering kan resulteren in oververhitting van de behuizing. In dergelijke situaties wordt het aanbevolen de afkoelperiode
te verlengen of een tweede handstuk voor cementverwijdering te gebruiken. Bij intensief gebruik zijn de temperaturen die handstukken kunnen bereiken als volgt:

« Handstuk voor cementverwijdering (normale toestand): 55°C

- Osteotoomhandstuk (normale toestand): 47°C

« Handstuk voor cementverwijdering (eerstefouttoestand): 64°C

0SCAR-botsnijprobe voor eenmalig gebruik
Deze probe mag alleen worden gebruikt met een OSCAR-botsnijsysteem.

De probe heeft een schroefdraad die op dezelfde manier op het handstuk wordt bevestigd als alle 0SCAR-probes. Deze bevestiging moet worden vastgezet met een
moersleutel van 8mm.

@ Deze probe is ontworpen voor eenmalig gebruik. De probe is niet bedoeld om op welke manier dan ook te worden hergebruikt.

De probe wordt STERIEL geleverd. Door stoom of s n STERIEL. Door bestraling. Dit staat aangegeven op het verpakkingsetiket.

« Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd .

« De probe kan beschadigd raken als deze geactiveerd is en in aanraking komt met een metalen oppervlak. Verwijder de probe in dat geval en plaats een nieuwe.

« Geactiveerde probe en de endoscoop niet tegelijkertijd gebruiken. Hierdoor kunnen de probe en de endoscoop beschadigd raken.

Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met huid of spieren, aangezien dit imitatie veroorzaakt. De huid moet worden beschermd met een droog gaas.
Probes niet te strak op het handstuk vastzetten.

Indien een probe tijdens een ingreep beschadigd raakt en moet worden vervangen, is het met name belangrijk geen talkpoeder, bloed of enige vorm van verontreiniging
op de contactvlakken te krijgen, aangezien ze hierdoor eroderen en afbreuk doen aan de ultrasone geleiding van de golfgeleider, waardoor deze minder efficiént wordt.
« Als de probe wordt hergebruikt, is er een risico op slijtage. Dit leidt tot slechte prestaties of zelfs metaalmoeheid, waardoor de probe kan breken.

Na gebruik moet de probe worden weggeworpen. Het handstuk moet gereinigd en gesteriliseerd worden zoals aangegeven in dit document.

0SCAR-probe voor eenmalig gebruik
Deze probe mag alleen worden gebruikt met een 0SCAR-systeem.

De probe heeft een schroefdraad die op dezelfde manier op het handstuk wordt bevestigd als alle 0SCAR-probes. Deze bevestiging moet worden vastgezet met een
moersleutel van 7mm.

Bij probes voor eenmalig gebruik kan een verkortings-/verlengstuk nodig zijn om goed te functioneren. De tabel hieronder MOET worden gevolgd wanneer probes
gteen 0SCAR-handstuk worden verbonden. Indien deze verbindingsinstructies niet worden gevolgd, leidt dit waarschijnlijk tot schade aan het handstuk.



Gebruik met verkortings-/verlengstukien.
Probe-id Naam van probe 0HR2000 verkr;rtings-/ Sardaand
Kort Lang

oRP218FSU mm plate lecer i NEE NEE NEE NEE
OHP208050 mm pecer NEE " I NEE NEE
OHS208050 fmm scaper NEE [ n NEE NEE
OHP206250 Smalle6mm piecer NEE NEE NEE il NEE
OHP210050 Tomm pecer NEE ) n NEE NEE
OHS210050 Tomm scraper NEE I n NEE NEE
OHs206250 Smalle 6mm scaper NEE NEE NEE » NEE
OHA3050 Acetabularprobe NEE NEE NEE i} I (optonee)
o065 mm haskprobe NEE NEE NEE ) NEE
OHH081SU smm haakprobe NEE NEE NEE ” NEE
BP26RISU Extacieprobe NEE NEE NEE W A loptioneel)

® De probe is ontworpen voor eenmalig gebruik. De probe is niet bedoeld om op welke manier dan ook te worden hergebruikt.
De probe wordt STERIEL geleverd. Door stoom of STERILE|R STERIEL. Door bestraling. Dit staat aangegeven op het verpakkingsetiket.

@ Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met een metalen opperviak.

Geactiveerde probe en de endoscoop niet tegelijkertijd gebruiken. Hierdoor kunnen de probe en de endoscoop beschadigd raken.

« Zoveel mogelijk vermijden dat probes vast komen te zitten in cement, omdat hierdoor de thermische uitschakeling van de generator kan worden geactiveerd.
Mocht deze situatie zich voordoen, raadpleeg dan in de 0SCAR-handleiding het hoofdstuk Problemen en oplossingen: Vastzittende probe uit cement verwijderen.
Geactiveerde probe niet in aanraking laten komen met huid of spieren, aangezien dit imitatie veroorzaakt. De huid moet worden beschermd met een droog gaas.
Probes niet te strak op het handstuk vastzetten.

Indien een probe tijdens een ingreep beschadigd raakt en moet worden vervangen, is het met name belangrijk geen talkpoeder, bloed of enige vorm van verontreiniging
op de contactvlakken van de probe en handstuk te krijgen, aangezien ze hierdoor eroderen en afbreuk doen aan de ultrasone geleiding van de golfgeleider, waardoor
deze minder efficiént wordt.

Als de probe wordt hergebruikt, is er een risico op slijtage. Dit leidt tot slechte prestaties of zelfs metaalmoeheid, waardoor de probe kan breken.

Na gebruik moet de probe worden weggeworpen. Het handstuk moet gereinigd en gesteriliseerd worden zoals aangegeven in dit document.

Krassen op probes

OSCAR-prabes zijn vatbaar voor schade als ze in aanraking komen met metaal (zoals een schroef, terugtrekmechanisme of deel van de prothese), wanneer ze
geactiveerd zijn. Het gevolg van een dusdanig beschadigde probe is dat de mechanische spanning in het gebied van de kras wordt verhoogd (een 'stress-verhoger')
wanneer de probe trilt. Als de spanning voldoende wordt verhoogd, is er een risico op metaalmoeheid en scheuren. Een defect door metaalmoeheid is waarschijnlijker
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wanneer de stress-verhoger zich dicht bij een van de vaste punten van maximale mechanische spanning in de trillende probe bevindt.
Vervang probes met krassen in de hieronder aangegeven gebieden, als de kras zo diep is dat die te voelen is door er met een vingernagel overheen te vegen.

Lange probes  (bijv. piercer van 6, 8, 10mm, scraper van 6, 8mm)
Krassen op de middelpunten van de twee dunste rechte delen van de schacht
Korte probes  (bijv. scraper van 10mm, groover)
Krassen op het middelpunt van het dunste rechte deel van de schacht
« Acetabular Krassen in de buurt van de kop waar de kromming het sterkst is

Opmerking 1:  Probes met krassen kunnen naar de fabrikant worden geretourneerd om geévalueerd en gepolijst te worden indien er geen blijk is van andere schade.

Opmerking 2:  Probes voor eenmalig gebruik zijn vanwege hun kleinere distale steel gevoeliger voor defecten door metaalmoeheid als gevolg van impactschade aan
het opperviak. Dit is waarschijnlijker in het geval van instrumenten voor protheseverwijdering waarbij contact met metaal onvermijdelijk is. De viakke
osteotomen zijn echter ontworpen voor gebruik zodat de platte vlakken tegen de steel van de prothese wrijven en distaal contact vermeden wordt.
Met deze toepassingsmethode wordt ook schade aan de kartelrandjes vermeden

Schade of slijtage aan snijkoppen van piercer en scraper

De gebogen flens op de snijkop van de meeste probes zal uiteindelijk bot worden. De levensduur is afhankelijk van de mate van gebruik, maar efficiént snijden in cement
wordt over het algemeen aanzienlijk verminderd na ongeveer 30 revisies. Daarnaast kan de flens afbreken als deze versleten is, met name op de piercer-probes die
gaten in de flens hebben.

« Vervang een probe wanneer de naar achteren gerichte snijrand duidelijk is afgerond

« Vervang een probe wanneer meer dan 25% van de omtrek van de flens ontbreekt

« Vervang een piercer-probe wanneer één of meer van de gaten in de flens ‘verdwenen' zijn

Schade of slijtage aan kabels
Voor gebruik wordt aanbevolen dat de kabels worden gecontroleerd op beschadigde isolatie. Beschadigde kabels moeten worden vervangen voordat wordt
verdergegaan met gebruik van het systeem.

Spoelen tijdens cementverwijdering

Spoelen van het botkanaal na een periode van cementverwijdering is om twee redenen belangrijk. Ten eerste wordt het kanaal vrijgemaakt van cementresten en ten
tweede wordt hierdoor een veilige werktemperatuur gehandhaafd. Het wordt aanbevolen dat spoelen (gepulseerd of handmatig) met regelmaat wordt toegepast na
gebruik van de scraper- of groover-probes, en dat de frequentie wordt verhoogd bij gebruik van de piercer-probes.

Het wordt aanbevolen om vaker te spoelen in de volgende gevallen:
1. Cementverwijdering in de bovenste ledematen

2. Knierevisies

3. Gevallen waarbij de femorale cortex bijzonder dun is

Niet spoelen tijdens toepassing van ultrasone energie. Dit belemmert de snelheid van de verwijdering en werkzaamheid van de transmissie. Het ontwerp van de
OSCAR-prabes is specifiek gericht op het bereiken van een snelle verwarming en overdracht van het zachtgemaakte cement. Door koeling tijdens een energiecyclus
wordt deze actie uitgesteld en is er minder energie beschikbaar.

Opmerkingen: Indien mogelijk gekoelde zoutoplossing gebruiken. Raadpleeq videomateriaal over het gebruik van OSCAR.

Spoelen tijdens cementloze revisie
gy is belangrijk een constante stroom van zoutoplossing rondom de steel van de prothese te houden gedurende het inbrengen van de viakke osteotomen, met name



bijhet snijden in corticaal bot. Dit helpt om het raakvlak van metaal op metaal koel en gesmeerd te houden terwijl de actieve randen van de osteotoom in het bot snijden.
REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURES (VOOR EN NA GEBRUIK)

Deze instructies gelden alleen voor herbruikbare onderdelen van de Oscar. Al deze herbruikbare systemenonderdelen worden schoon maar niet steriel geleverd.

Deze verwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het
is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om ervoor te zorgen dat de verwerking volgens de instructies wordt uitgevoerd en dat validatie en routinecontrole van
het proces worden uitgevoerd. Elke afwijking van deze instructies is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling die belast is met de verwerking.

Waarschuwingen

« Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven;
Reinigingsmiddelen met een neutrale pH worden aanbevolen;

NIET ultrasoon reinigen;

(0SCAR-generator of -scherm NIET steriliseren;

Alle herbruikbare onderdelen moeten eerst grondig met de hand worden gereinigd voorafgaand aan geautomatiseerd wassen om vuil te verwijderen dat zich ophoopt
in uitsparingen;

Beperkingen en restricties voor herverwerking

«Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik;

« Inspecteer instrumenten zorgvuldig tussen elk gebruik om de goede werking te verifiéren;

« Beschadigde instrumenten moeten worden gerepareerd of vervangen om mogelijk letsel bij de patiént en verlies van metaalfragmenten in de operatieplaats te
voorkomen;

« Krassen of deuken kunnen resulteren in een beschadiging of defect;

« Producten met een label voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt, ongeacht instructies voor herverwerking;

Moment van gebruik

« Het wordt aanbevolen om herbruikbare onderdelen zo snel mogelijk na gebruik te herverwerken;

« Veegalle componenten (inclusief de generator) af en verwijder eventueel overtollig lichaamsvuil;

« Zorg ervoor dat probes, kabels, eindkappen en omhulsels zijn losgekoppeld van de handstukken (raadpleeg demontagediagram afb. 1);

« Gebruik geen fixerende detergent of warm water, omdat dat kan leiden tot fixatie van restanten wat het herverwerkingsproces kan beinvloeden.

Behandeling en vervoer

« Leef het ziekenhuisreglement na bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Gebruikte instrumenten moeten bedekt worden om het risico
op kruishesmetting te minimaliseren;

« Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Hun behandeling, verzameling en vervoer moet strikt worden gecontroleerd om

mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting

« Wanneer van toepassing de onderdelen demonteren (zie afb. 1);

« Bereid de reinigende oplossing voor. Orthofix raadt het gebruik van een enzymatische, reinigende oplossing die pH-neutraal is aan. Raadpleeg het gegevensblad van
de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.



Reiniging: handmatig

« Week de afzonderljke onderdelen ten minste 5 minuten in de reinigende oplossing;

- Bij het reinigen de instrumenten volledig onderdompelen in de reinigende oplossing;

« Borstel de afzonderlijke onderdelen grondig in de reinigende oplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuilis verwijderd. Het gebruik van staalborstels moet
worden vermeden. Reinig kanalen en openingen met een geschikte borstel zodat u de volledige diepte bereikt;

« Spoel de afzonderlijke onderdelen minstens 2 minuten af onder een lopende kraan. Zorg dat het water door de kanalen stroomt en dat doodlopende openingen

herhaaldelijk worden gevuld en geleegd;

Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of ten minste 5 minuten met een industriéle droger. Overschrijd nooit de

maximumtemperatuur van 140°C (285°F).

Reiniging: geautomatiseerd
«Als de te reinigen onderdelen doorgangen (lumen) hebben of complex zjn, kan het nodig zijn eerst een handmatige reiniging uit te voeren;
« Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd was-/desinfectieapparaat;
+ Plaats alle instrumenten in een wasmand.
+ Plaats zware onderdelen onder in de mand.
« Verbind kanalen met de juiste injectiesproeiers.
« Indien mogelijk moeten alle onderdelen van het gedemonteerde frame in één houder worden bijeengehouden.
« Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:

Voorwas op lage temperatuur;

«Hoofdwas ten minste 5 minuten op 40-60°C;

« Spoelen met gedemineraliseerd water;

« Thermische desinfectie ten minste 1 minuut op 90-95°C;

« Spoel de onderdelen af in steriel of vers gezuiverd water;

« Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (285°F).

Onderhoud, inspectie en testen

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar
7ijn, gebruikt u een waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu’s te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes
zichtbaar zijn;

Voor sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken
(z0als barsten of schade aan de opperviakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren
werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT;

« Inspecteer de kabels op slijtage en beschadiging en controleer of er geen sprake is van barsten, scheuren of andere schade;

« Controleer of de probes een anonderbroken snijrand zonder bramen hebben.

Verpakking:

« Verpak het sterilisatieblad véor sterilisatie in een goedgekeurde sterilisatieverpakking (voor de VS wordt een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking
aanbevolen) of plaats hetin een stevige sterilisatiecontainer om besmetting na sterilisatie te voorkomen;

« Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad;

« Hettotale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10 kg zijn

132



Sterilisatie:

7ijn gevalideerd voor Orthofix-producten;

Sterilisatie moet ten minste twee uur v6r gebruik plaatsvinden om de apparatuur te laten afkoelen en stabiliseren;
« Handstukken mogen NIET in water worden ondergedompeld om koeling te bespoedigen;

« Generator of scherm NIET steriliseren;

« Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd

« De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen;

Overschrijd NOOIT de maximumtemperatuur van 137°C (278°F);

Blootstellingstijd van 18 minuten NIET overschrijden;

Maximumdruk van 2 bar voor autoclaaf NIET overschrijden;

Bladen tijdens sterilisatie NIET op elkaar stapelen;

Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacutimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Sterilisatie in stoomautoclaaf wordt aangeraden. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide dienen te worden vermeden aangezien deze niet

Type stoomsterilisator Pre-vacuiim P iim (ni voor indeVs)
Minimale blootstellngstemperatuur 132°C (270°F) 134° (273°)
Minimale blootstellingstijd 4minuten 3 minuten
Droogtid 30 minuten 30 minuten

Opslag:

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur. Het handstuk mag niet worden bewaard of

vervoerd terwijl de probes bevestigd zijn.

A: Schakelaar

B: Hoorn

C: Eindkap van
connector

D: Omhulsel

E: Eindkap

Afbeelding 1 DIT ONDERDEEL NIET VERWIJDEREN OM SCHADE TE VOORKOMEN
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Generator en voetpedaal
De generator en het voetpedaal kunnen na gebruik worden gereinigd met een doekje met isopropylalcohol.

Na gebruik

Schakel de apparatuur uit, haal de stekker uit het stopcontact (netvoeding) en ontkoppel de handstukkabel van het handstuk en generator. Ga voorzichtig om met
handstukken als probes bevestigd zijn: sommige randen zijn gekarteld en scherp. Ontkoppel alle probes van handstukken met behulp van twee sleutels. Als de probe
voor eenmalig gebruik is, wegwerpen in een afvalbak voor scherpe voorwerpen.

Schoonmaken van probes (na gebruik)

(ALLEEN i voor ijdering)

Na chirurgisch gebruik is het noodzakelijk om alle sporen van PMMA van elk herbruikbaar type instrumentkop te verwijderen
door deze handmati te reinigen (schrobben), voorafgaand aan sterilisatie.

OSCAR-reinigingssysteem

Als alternatief is er het OSCAR-reinigingssysteem (afbeelding 2), dat is ontworpen voor gebruik in de sluis en bestaat uit een
kleine behuizing op een kar met een ultrasone generator met tijdbesturingscircuit en een reinigingscel.

Opmerking: Zorg ervoor dat alle pennen en aans| op uiteinden van handstukken en handstukkabels droog zijn, en bevestig
vervolgens de kabels, omhulsels en elke besmette probe terug op het handstuk.

Plaats een nieuwe reinigingscel in de OSCAR-reinigingsapparatuur. Elk handstuk met een besmette probe wordt via de
handstukkabel verbonden met de aansluiting achter op de behuizing. Net als bij verbinding met de generator moet de rode stip op
de handstukkabel worden uitgelijnd met de rode stip op de aansluiting achter op het reinigingssysteem. De probe wordt dan in de
reinigingscel geplaatst wanneer deze automatisch wordt geactiveerd door speciale schakelingen in het apparaat. De probe wordt
20 op Zjn plaats gehouden totdat de reiniging voltooid is. Een korte cyclus (15 seconden) en lange cyclus (30 seconden) kunnen
worden geselecteerd voor optimale reinigingsomstandigheden. Indien er sporen van cement achterblijven na verwijdering uit de cel,
kan de handeling worden herhaald totdat visuele inspectie van de cementverwijderingskop aangeeft dat de reiniging voltooid is. ~ Afbeelding 2

Na elke reinigingssessie moeten de reinigingscellen worden weggegooid om besmetting te voorkomen.
Vervangende cellen worden geleverd met verzegelde uiteinden; de zegels worden verbroken wanneer het eerste revisie-instrument wordt geplaatst.

Opslag van apparatuur tussen operaties

OSCAR niet gebruiken in de buurt van ontvlambare gassen. Het wordt aanbevolen dat de handstukken en kabels tussen operaties worden opgeslagen in een grote
autoclaafschaal. Ook hierbij moet erop worden gelet dat er geen knik in de kabel dicht bij de connector zit. In deze situatie is het veel gemakkelijker de kabel op te
rollen wanneer het handstuk ontkoppeld is.

Onderhoud

(OSCAR bevat geen door de gebruiker te repareren onderdelen.

Eventuele schade aan de handstukken of kabels moet worden gemeld en de betreffende onderdelen moeten zo snel mogelijk ter reparatie of vervanging aan Orthofix
Stl worden geretourneerd.

Vervanging van de zekering

Als u zekeringen aan de achterkant wilt vervangen, koppelt u eerst de generator los van de netvoeding. Het zekeringscompartiment kan worden uitgetrokken door
een kleine platte schroevendraaier in de sleuf naast de aan-uitschakelaar te plaatsen. Zorg ervoor dat de vervangende zekering van het juiste type is (zie Bijlage 1).
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Wegwerpen

Alle probes voor EENMALIG GEBRUIK moeten na gebruik worden weggeworpen volgens standaard operatiekamerprocedures, bij voorkeur in een afvalbak voor
scherpe voorwerpen van het juiste formaat. De generator, het handstuk en het voetpedaal kunnen aan het einde van de levensduur aan de fabrikant worden geretourneerd
voor veilige verwerking.

Voorzorgsmaatregelen tijdens chirurgische procedure

De handstukinstrumenten zijn vervaardigd uit een speciale titanium legering en het profiel van elk instrument wordt zorgvuldig gecontroleerd om de kans op
metaalmoeheid te minimaliseren en ervoor te zorgen dat het correct functioneert gedurende de verwachte levensduur van tot zes maanden. Het is belangrijk dat de punt
van hetinstrument geen metaalcomponent raakt terwijl het handstuk actiefis. Zelfs kortstondig contact met een schroef, terugtrekmechanisme of deel van de prothese kan
leiden tot ernstige schade en afbreuk doen aan de prestaties van het instrument. Soms kunnen er vonken ontstaan als de probe in contact komt met metaal. De schraper
aan de achterkant zal zijn scherpe snijkant verliezen als deze in contact komt met hard corticaal bot. Scheuren in de kop van de piercer zullen de snijefficiéntie verminderen,
hoewel deze nog steeds zal steeds functioneren. Als een probe beschadigd raakt tijdens een procedure, kan deze vervangen worden door de probe los te draaien van het
distale gedeelte van de hoorn met een sleutel van 9mm. Bij vervanging van een probe op deze manier is het met name belangrijk geen talkpoeder, bloed of enige vorm
van verontreiniging op de contactvlakken te krijgen, aangezien ze hierdoor eroderen en afbreuk doen aan de ultrasone geleiding van de golfgeleider, waardoor deze minder
efficiént wordt. Kabels moeten tijdens cementverwijdering niet samengedrukt worden aangezien onderdelen van de kabel hierdoor kapot kunnen gaan.

Eventuele schade aan de probes of kabels moet worden gemeld en de betreffende onderdelen moeten zo snel mogelijk aan een lokale distributeur worden
geretourneerd.
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BILAGE 0

Vervangende onderdelen

Code Beschrijving
OMC300EU Voedingskabel Europa
(OMC300UK Voedingskabel Verenigd Koninkrijk
OMC300US Voedingskabel Verenigde Staten
OH300/2 Handstuk voor cementverwijdering
OHB300/2 Osteotoomhandstuk
CH300 Kabel
BIJLAGE 1 p de van de 0SCAR

Symbool

Beschrijving

Model 053000

Modelnummer

Volg instructie voor gebruik

& “ Fabricagedatum Geproduceerd door
SN Serienummer
(\,/ Wisselstroom
Voltage 230V Spanning voedingswisselstroom
50-60 Hz Frequentie voedingswisselstroom
POWER 175W Ingangsvermogen
1500 Uitgangsvermogen

Detalsvan zekering

Vocdingsvermogen aan
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Voedingsvermogen ut

Handstukactivering "ARN' /

T (dhukknop)

=|D|o

Wegwerpen In overeenstemming met richjn WEEE 2012/19/UE magen het poducten alle onderdelen
(kabel, battrien, accessoires, enz)nit worden behandeld als hushoudel afvl

Voor verdere informatie met betrekking tot wegwerpen neemt u contact op met de toepasselijke afdeling van u g van de fabrikant
/ﬂf [—
,‘ Berekvochighed

Bereik luchtdruk

Opgelet

Toegepast onderdeel type 8

INTERMITTENT USE
ON/OFF  10/20s

Kanaal & Il

Ransluting voetpedaal

Uitgangsconnector

Verefeningsverbinding

=
Volume MIN " MAX

NIET STERIEL

Volg instructies voor gebruik

Vercldatum (ar-maand)

Niet gebriken indien de verpakking geopend of beschadigdis

@B [ ) |+ | 9|V

Eenmalig ebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE| R

STERIEL. Gesteriiseerd door bestraling

!

l

ISTERILE

STERIEL. Gesteriliseerd door stoom
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BIJLAGE 2 Technische specificatie
Afmetingen: Behuizingsframe: 457mm (breedte) x 140mm (hoogte) x 355mm (diepte)
Gewicht: Behuizingsframe: 7.5kg
Transportkoffer (met behuizingsfiame): 15kg
Handstukken voor cementverwijdering / osteotoorn 08kg
Transporthoffer (met handstukken, probes, accessoires): 136k
Type zekering: 2xTSAH 2501, 5% 20mm
Voedingsingang 230V ac
Stroomverbruik 1750

Uitgang - werkfrequentie

28kHz (Kanaal | &)

Uitgang - nauwkeurigheid
van frequentiedisplay

Uitgangsvermogen

150W

Gebruikswijze

Gebruik met tussenpozen 105 AAN / 205 UIT ( Kanaal | & 1)

Elektrische dassificaties:

Generator: Klasse T (generator heet en beschermende arding)
Handstuken em probs- Type B (i) de patént aang in

Titanium, roestvrij stalen behuizing, siliconen en viton onderdelen, met verzegelde schakelaar en kabelconnector geschikt voor autoclaafsterilisatie.

Handstuk Verbindingskabel voorzen van gezarde fscherming
Beschermingsgraad Generator IPXO
) Temperatur 400450
“"‘9"":2 woortranspert | ocghed 10% ot 100%
pslag Luchtdruk S00hPa tot 10601Pa
Temperatur GRCtot 130
Omgevingvoor gebruik | Vochigheis: 3001 75%
luchigrk 7000Pa ot 1060Pa
050 bouwd et deI50 13485 medische apparatuurendeel 820 van el 21 vande Code of Fderal Rguiatons v deVerenigge Saten.De

apparatuur voldoet aan BSEN60601-1. Het product valt onder wereldwijde patenten voor alle internationale markten.
Orthofix i zal op verzoek schakelschema',ljsten met onderdelen en beschrijingen verschafen. Orthofix Sl zalechter geen enkel deelvan de apparatuur aanduiden al door de gebruiker terepareren.
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Bijlage 3: Elektromagnetische interferentie
Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een medisch apparaat.

Als er toch interferentie optreedt, kan de gebruiker de volgende maatregelen proberen:
1. Zet de apparatuur uit en weer aan om de bron van de interferentie te bevestigen

2. Vergroot de afstand tussen deze apparatuur en andere apparaten.

3. Sluit deze apparatuur aan op een ander stopcontact dan dat waarop de andere apparaten zijn aangesloten.
4. Raadpleeg de medisch-fysische afdeling.

Bij medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen nodig met betrekking tot EMC. De apparatuur moet geinstalleerd en in bedrijf gesteld
worden volgens de EMC-informatie in deze handleiding.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invloed hebben op medische elektrische apparatuur.

Tabel 1
Leidraad en verklaring
SCAR1s bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elekiromagnetische omgeving
DeKlant of gebruiker moet ervoor zorgen dat OSCAR wordt gebruikt in een dergeljke omgeving,
Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissie oo OSCAR gebruikt BF-4 enevgueaueenvoovdemrememnme Dearo i b RF-emisies zeraag
QPRI i enis het a veroorzaken.
RE-emissie
PRI Klasse A
Harmonische emissies Kise OS(AR\sges(mkwomgebvmkm gen, instelingen die rech
IEC61000-3-2 P het openbare dat /an stroom voorziet
Spanningsschommelingen
[Mikkeremissies Conform

IEC61000-3-3
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Tabel 2
Leidraad "
0SCARIs bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving
De klant of gebruiker moe ervoor zorgen dat OSCAR wordt gebruikt in een dergeljke omgeving.
60601 Elektromagnetische omgeving - leidraad
Elektrostatische ontladingen
(ESO) 6Kk contact +6kV contact De vioeren moeten van hout, beton of keramische tegel zijn. Als de vioeren bedekt
+8KV lucht +8KV lucht Zijn met een synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid ten minste 30% bedragen.
IEC61000-4-2
relescakele £ voor 2 voo
De kwaliteit van de netspanning moet geschiki zijn voor een gebruikeljke commercele of medische omgeving,
6100044 1V voorsignaalleidingen | 1KV voor signaallidingen
Stootspanning +1KV leiding naar leiding +1kV differentieelmodus
De kwaliet van de netspanning moet geschiki zj voor een gebruikeljke commerciél of medische omgeving
EC 61000-4-5 24V liding naar aarde £V algemene modus
Spanningsdalingen, b Sl
Jore onderreingen (>95% dalinginU) (>35%dalinginUy)
en spanningsschommelingen voor 0,5 cyclus voor 0,5 cyclus
op voedingsingangen ol )
EC61000-4-11 (60%dalng n Uy 60%daling nUy)
voor 5 ycli voor 5 i De kwaliteit van de netspanning moet geschikt zijn voor een gebruikeljke commerciéle of medische omgeving,
Als 0SCAR tijdens stroomstoringen moet blijven werken, kan OSCAR het beste worden gevoed
70%U 70% Uy Joor een continue voeding.
(30% daling n Uy) (30% daling n Uy)
voor 25 cydi voor 25 i
<5%U; <5%L)
(>95% dalingin Uy) (>95% dalingin Uy)
55 55
Stroomfequentie
(50/60Hz) magnetisch veld De magnetische velden van niveau hebben dat kenmerkend
Shim A isvor gebkelfe commercele of medische omgeingen.
IEC61000-4-8
Opmerking: Uy is de netspanning voorafgaand aan toepassing van het testniveau
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Tabel 3

g

60601

OSCARis bedoeld voorgebruikn de hronde beschveven eektromagnetsche omgeving
De lantofgebruiker moet ervoor z0rgen dat OSCAR wordt gebrikt n een dergelke omgening

Elektromagnetische omgeving - leidraad

Geleide RF 3Vims 3Vims
IEC61000-4-6 150kHz tot 80MHz
Gestraalde RF 3V/m 3Vim
IEC61000-4-3 80MHz tot 2.5GHz

et dichter b onderdelen van de OSCAR
(inclusef kabel) worden ebriktdan op de aanbevolen astand z0alsberekend op basis van de vergeliking
d

fie van toepassing is op de frequentie van de zender.
Aanbevolen afstand

d=12Vp

d=1.2:/P80MHz tot 800MHz
d=23/P 800MHz tot 2.3GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie
van de fabrikant van de zender en d de aanbevolen afstand in meters (m|

RF , 2045
‘moeten kleiner zijn dan het conformiteitsniveau per frequentiebereik ®

iin bepaald

Erkan nterferentie opteden inde buurt van apparaten met het volgende symboal

({lii))

Opmerking 1: Bij 80MHz en 800MHz is her hogere frequentiebereik van toepassing
Opmerking 2: Deze richljnen zijn mogelik et in all situaties van toepassing

Veldsterkten van nd 15, 20als

rdt absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

or radiotelefoon: telefoons),

Is deze d

- en FM-radiozends

Hisde qemetenveldstevk!e opdeloctiewaar OSCAR wordt gebni, e s can et

vaste RFV nders

kunnen niet met
tstaat, kan worden benovdee\d door middel van een elektromagnetisch locatieonderzoek.
moet

abnormale werking wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn. OSCAR kanh

b

Boven het frequentiebereik van 150kHz tot 80MHz moeten de veldsterkten Kleiner zijn dan 3V/m

JSCAR normaal werkt. Als er een
Id

gercht of elders vorden geplatst,




Tabel 4

draagh: biele RF- en 0SCAR
0SCARIs bedoeld voor gebruik gevingen waar gestraalde RF- * gehouden. De Kant of gebruiker van OSCAR kan helpen elekiromagnetische
dooreen l d aan te houden d biele RF- en OSCAR, zoal
met het | van d
N N Afstand op basis van frequentie van zender
Nominaal maximaal m
van zender 150kHz tot 80MHz 80MHz tot 800MHz 800MHz tot 2.56Hz
=1. d=1.2/P =2.
001 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3
Voor zenders met een nominazl uitgangsvermogen da hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de vergeliking die van toepassing
is op defrequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) s volgens de specificatie van de fabrkant van de zendet
Opmerking 1: Bij 80MHz en 800MH i het hogere requentiebereik van toepassing
Opmerking 2: Deze ichtjnen zjn mogeljk nit in alle stuaties van toepassing. rspriding wordt door absorptie door g van structuren, pen en mensen
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Folheto de instrugoes - Leia antes de usar.

0SCAR
revisao de artroplastia com ultrassom

INDICAGOES DE USO
0 0SCAR destina-se a utilizacao para corte e remogao de 0sso e de cimento dsseo acrilico em aplicagdes ortopédicas.

Adverténcias e avisos

Manuseie os componentes actisticos (manfpulos e sondas) com cuidado. Ndo tente modificar os componentes acdsticos. Danos ou alteragdes podem afetar
a capacidade de se obter ressonancia e reduzir a eficicia do dispositivo. Nao use se houver suspeita de danos.

£ possivel que surjam faiscas se as sondas tocarem qualquer coisa de metal enquanto estiverem ativadas. Este equipamento ndo deve ser utilizado na presenca
de gases nem de liquidos inflaméveis.

Use apenas acessdrios OSCAR originais para garantir compatibilidade e a conformidade com os requisitos de 60601-1-2 em termos de emissdes e imunidade.

0 uso de acessdrios ndo oficiais (manjpulos e cabos), que ndo sejam componentes originais 0SCAR pode aumentar ou diminuir a imunidade do sistema OSCAR.
Este dispositivo s deve ser utilizado por cirurgides qualificados que sejam (1) treinados no procedimento de revisao de artroplastia que estdo realizando e (2)
treinados no uso especifico de instrumentos cirtrgicos de ultrassom destinados a revisao de artroplastia.

Nao se deve usar o OSCAR perto de outro equipamento, ou sobre ele.

As sondas podem ficar quentes durante o uso. Nao permita que as sondas toguem tecidos depois do uso.

Nao permita que as sondas entrem em contato com o tecido entre as ativagdes, pois poderd ocorrer ativagao acidental.

Deve-se tomar cuidado ao operar nas proximidades dos nervos.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s deve ser conectado em uma fonte de alimentacdo aterrada.

Adverténcias - Em uso

Nao opere 0 OSCAR na presenca de gases ou liquidos inflamdveis ou em um ambiente rico em oxigénio.

As sondas descartdveis ndo devem ser reprocessadas sob nenhuma circunstancia.

Como ndo hé avaliagdo clinica, a Orthofix St ndo pode confirmar a sequranga do uso do 0SCAR quando um paciente ou um operador da unidade esté usando um
marca-passo cardiaco. Portanto, fica a critério do médico a utilizagdo do OSCAR nesta situacdo. No entanto, ndo hd relatos de efeitos adversos.

Tome cuidado com os manipulos, sondas e cabos, pois um tratamento inadequado pode afetar a seguranga e o desempenho da unidade.

0 uso de manipulos ou sondas nao fornecido como parte do sistema OSCAR pode danificar o gerador e criar um risco a sequranga do operador e do paciente.
Evite que uma sonda energizada entre em contato com qualquer superficie metdlica.

Evite tocar ou sequrar as sondas quando os manipulos estiverem energizados.

0 gerador pode ser desligado (desconectado) pelo comutador no painel traseiro.

Quando possivel, ndo permita que as sondas fiquem presas no cimento, pois isso poderd fazer com que a ponta térmica do gerador se solte. No entanto, se essa
situacdo ocorrer, consulte a secdo Problemas e Solugdes: Remogdo de sonda presa no cimento.

Nao permita que uma sonda energizada entre em contato direto com a pele ou com os masculos, pois isso causard queimadura por fricgao. A pele deve ser
protegida com uma mecha seca de algodao seca.

Nao aperte as sondas em demasia aos manipulos.

« Ouso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecao dos produtos vendidos pela Orthofix Stl como pegas de reposicao para a 0SCAR

(consulte o Apéndice 0 para ver a lista completa), pode resultar no aumento das emissdes ou na diminuicdo da imunidade.

As atividades de manutengdo e servico devem ser executadas na auséncia de uma paciente.

Nao se deve usar o OSCAR perto de outro equipamento, ou sobre ele. Caso seja necessdrio realizar uso adjacente ou empilhado, deve-se observar o OSCAR para
verificar a operacdo normal na configuracao em que serd usado.
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« Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento 5o deve ser conectado em uma fonte de alimentagdo aterrada.
« Consegue-se o isolamento da rede elétrica ao se usar um comutador de polo duplo localizado no painel traseiro.

Ndo sdo permitidas modificagdes neste equipamento.

Nao use 0 OSCAR simult: com equi alaser ou equi cirdrgico de alta frequéncia.

PRECAUCOES DE SEGURANCA E CUIDADO COM 0 EQUIPAMENTO

Manipulo removedor de cimento 0SCAR

Usointenso do Manipulo removedor de cimento pode causar aquecimento do corpo do manipulo. Nessas situagdes, o usuério deve aumentar o tempo de resfriamento

permitido ou usar um segundo manipulo de remogdo de cimento. Em caso de uso intensivo, estas sao as possiveis temperaturas alcancadas pelo manipulo:
Manipulo removedor de cimento (condicdes normais): 55°C

« Manipulo ostedtomo (condicdes normais): 47°C

« Manipulo removedor de cimento (condigdo falha tnica): 64°C

Sonda cortadora de osso sonda de uso tinico 0SCAR
Esta sonda s6 deve ser usada com um sistema cortador de 0550 0SCAR.

A sonda tem uma rosca de parafuso que se acopla ao manipulo da mesma forma que todas as sondas OSCAR. 0 acoplamento deve ser apertado usando uma chave
de fenda/Allen de 8mm.

® Esta sonda foi desenvolvida para apenas um uso. Nao foi projetada para ser reutilizada de forma alguma.

Asonda é fornecida ESTERILIZADA. STERILE| R ESTERIL. Por irradiagao. Conforme indicado no rétulo da embalagem.

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Podem ocorrer danos a sonda caso entre em contato com qualquer superficie de metal enquanto ativada. Se isso acontecer, remova a sonda e substitua por uma nova.
Nao use uma sonda energizada e o endoscopio simultaneamente. Isso pode danificar a sonda e 0 endoscépio.

Nao permita que uma sonda energizada entre em contato direto com a pele ou com os mdsculos, pois isso causard queimadura por friccdo. A pele deve ser
protegida com uma mecha seca de algodao seca.

Nao aperte as sondas em demasia aos manipulos.

Se uma sonda for danificada durante o procedimento e precisar ser substituida, € bastante importante ndo ter pd de talco, sangue ou qualquer forma de contaminagao
sobre as superficies de contato. Isso fard com que elas figuem desgastadas e afetard a conducdo ultrassonica da guia de onda, tornando-a menos eficiente.

Se a sonda for reutilizada, hd risco de ficar desgastada, o que pode resultar em baixo desempenho, ou pode fatigar, o que pode levar a fratura da sonda.

Depois do uso, as sondas devem ser descartadas. 0 manipulo deve ser limpo e esterilizado conforme orientacBes nesse documento.

Sonda de uso tinico 0SCAR
Esta sonda s6 deve ser usada com um sistema OSCAR.

A sonda tem uma rosca de parafuso que se acopla ao manipulo da mesma forma que todas as sondas OSCAR. 0 acoplamento deve ser apertado usando uma chave
de fenda/Allen de 7mm.

Sonda de uso tnico precisam da adico de um redutor/barra de extensao para funcionar de forma efetiva. A tabela abaixo DEVE ser sequida ao conectar sondas a um
manipulo 0SCAR. O ndo sequimento das instrugdes de acoplamento pode resultar em dano ao manipulo.
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Use com Barras de extensao/redugéo.
1D da sonda Nome da sonda B o",'uoo,“ 5 OHREZ002SU GHREs00350 Usesem Barra de Bang :l'enemnsio
d a d a padrao

0HP2187SU Perfurador plano de mm SiM Nio NAO NAo Nio
OHP20805U Perfurador de Smm NAo SIM SIM N0 NAo
OHS20805U Raspador de 8mm NAO SIM SIM NAO NA0
OHP20625U Perfurador fino de 6mm NAo Nio Nio S NAo
OHP21005U Perfurador de 10mm N0 SIM SIM N0 NAo
OHS21005U Raspador de 10mm NAo SIM SIM NAO Nio
OHS20625U Raspador fino de 6mm Nio NAo NAO SIM Nio
OHA20305U Sonda acetabular Nio Nio Nio S SIM (opcional)
OHH20625U Sonda enxada de 6mm N0 Nio Nio S NAo
OHH20815U Sonda para cavar de 8mm NAo NAO NAO SIM Nio
EXP2681SU Sonda de extragio NAo NAo NAo S SIM opcional)

@ Esta sonda foi desenvolvida para apenas um uso. Nao foi projetada para ser reutilizada de forma alguma.

Asonda é fornecida ESTERILIZADA. w i ESTERIL. Por irradiagdo. Conforme indicado no rétulo da embalagem.

@ Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Evite que uma sonda energizada entre em contato com qualquer superficie metdlica.

Nao use uma sonda energizada e o endoscdpio simultaneamente. Isso pode danificar a sonda e o endoscdpio.

Quando possivel, ndo permita que as sondas fiquem presas no cimento, pois isso podera fazer com que a ponta térmica do gerador se solte. No entanto, se essa
situagdo ocorrer, consulte a secdo Problemas e Solugdes do manual de usudrio OSCAR - remogdo de sonda presa em cimento.

Nao permita que uma sonda energizada entre em contato direto com a pele ou com os mdsculos, pois isso causara queimadura por friccdo. A pele deve ser
protegida com uma mecha seca de algodao seca

Nao aperte as sondas em demasia aos manipulos.

Se uma sonda for danificada durante um procedimento e precisar ser substituida, é importante nao deixar entrar em contato com pés de talco, sangue ou qualquer
outro tipo de contaminacdo na superficie de contato da sonda e do manipulo. Isso fard com que elas fiquem desgastadas e afetard a condugdo ultrassonica da guia
de onda, tornando-a menos eficiente.

Se asonda for reutilizada, hd risco de ficar desgastada, o que pode resultar em baixo desempenho, ou pode fatigar, o que pode levar a fratura da sonda.

Depois do uso, a sonda deve ser descartada. O manipulo deve ser limpo e esterilizado conforme orientagdes nesse documento.
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Arranhdes nas sondas

As sondas OSCAR sdo suscetiveis a danos se forosamente entrarem em contato com metal (por exemplo, parafusos, retratores ou pega da prétese) quando ativas.
A consequéncia de arranhar uma sonda é aumentar a tensdo mecanica na regido do arranhdo (um "aumentador de tensdo") quando a sonda estiver vibrando.
Se a tensdo subir suficientemente, hé risco de a sonda sofrer fadiga metdlica e rachaduras. A falha por fadiga mostra-se mais provével se o aumentador de tensdo
estiver proximo dos pontos fixos de tensao mecanica maxima na sonda vibratdria.

Substitua qualquer sonda que tenha arranhdes nas regides abaixo indicadas, se o arranhao for profundo o suficiente para ser detectado quando se desliza a unha sobre ele.

« Sondas longas  (por exemplo, perfuradores de 6, 8, 10mm, raspadores de 6, 8mm)
Arranhdes nos pontos intermedidrios das duas se¢des retas mais finas do eixo
- Sondas curtas  (por exemplo, raspador de 10mm, ranhurador)
Arranhdes no ponto intermedidrio da secdo reta mais fina do eixo
« Acetabular Arranhdes perto da cabega, onde a curvatura é mais estreita

Nota 1: As sondas arranhadas podem ser devolvidas para o fabricante para avaliagdo e polimento se nenhum outro dano ficar evidente.

Nota 2: Sondas descartdveis, devido a se¢ao de haste distal menor, sdo mais vulnerdveis a falha por fadiga relacionada com danos de impactos na superficie. Isso se
mostra mais provével no caso de instrumentos de remogdo de prétese quando o contato com o metal € inevitdvel. No entanto, os osteétomos planos foram
projetados para utilizacao de forma que as faces planas se esfrequem contra a haste protética e o contato distal seja evitado. Este método de aplicagdo também
evita danos as bordas serrilhadas.

Danos ou desgaste nas cabegas de corte do perfurador e do raspador

0flange curvada na cabega de corte da maioria das sondas vai acabar ficando dspera. O tempo de vida ttil depende da quantidade de uso, mas, em geral, a eficiéncia
dos cortes no cimento se reduz acentuadamente depois de mais ou menos 30 revisdes. Além disso, essa parte dos flanges pode se romper se tiver desgastada,
especialmente nas sondas perfuradoras que tém furos na flange.

« Substitua qualquer sonda na qual a borda de corte da face traseira estiver claramente arredondada

« Substitua qualquer sonda em que estiver faltando mais de 25% da circunferéncia do flange

« Substitua qualquer sonda perfuradora que "perdeu" um ou mais dos orificios no flange

Danos ou desgaste nos cabos
Antes do uso, recomenda-se que os cabos sejam inspecionados para ver se hé danos no isolamento. Devem-se substituir os cabos danificados antes que o sistema
seja utilizado novamente.

Irrigaao durante remogéo do cimento

Airrigacdo do canal dsseo apds um periodo de remogao do cimento é importante por duas razdes. Em primeiro lugar, ele limpa o canal dos detritos de cimento e,
depois, mantém as temperaturas operacionais. Recomenda-se que a irrigagdo, na forma de lavagem pulsada ouirrigago manual, seja utilizada de forma intermitente
apGs o uso das sondas raspadoras ou do ranhurador, e que a frequéncia de irrigado seja maior ao se usar as sondas perfuradoras.

Também é recomendado que a irrigacao seja usada com mais frequéncia nas sequintes circunstancias:
1. Remogdo do cimento nos membros superiores

2. Revisoes dos joethos

3. Casos de corticais femorais que sdo particularmente finas
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Ndo irrigue durante a aplicacdo de energia ultrassonica; isso vai comprometer a velocidade de remogdo e a eficécia de transmissao. O desenho das sondas OSCAR
visam especificamente a obtengdo de um répido aquecimento e transferéncia do cimento amaciado. 0 arrefecimento durante um ciclo de energia vai atrasar esta
acdo e reduzir a energia disponivel.

Observacdes: Se possivel, deve ser utilizado soro fisioldgico refrigerado. Consulte o material de video mostrando o uso do OSCAR.

Irrigagao durante a revisao sem cimento
Eimportante manter um fluxo constante de soro fisioldgico em torno da haste protética durante a insercdo do ostedtomo plano, particularmente durante o corte do
0550 cortical. Isso ajuda a manter frio e lubrificado o metal na interface metdlica enquanto as bordas ativas do ostetomo esto cortando 0 0sso.

PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO (ANTES E DEPOIS DO USO)
Essas instrugdes se aplicam somente aos dispositivos reutilizaveis Oscar. Todos estes componentes reutilizaveis do sistema sao fornecidos limpo, porém ndo esterilizados.

Essasnstrugdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a norma IS017664 e foram validadas pela Orthofix em conformidade com normas internacionais. £ de
responsabilidade da unidade de satide assequrar que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrugdes e to executar validagao e o monitoramento de rotina
do processo. Qualquer inobservéncia dessas instrugdes é de responsabilidade da unidade de satide encarregada do reprocessamento.

Adverténcias

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaugdes de sequranga conforme os procedimentos da unidade de satide;
« Recomendam-se solugdes de limpeza com pH neutro;

« NAO use lavadora ultrassonica;

« NAO esterilize a tela nem o gerador OSCAR;

« Todos os disp reutilizdveis devem ser cuidad pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujeira que se
acumula nos recessos;
Limitacoes e icdes ao

¢ P!
« 0fim da vida dtil é normalmente determinado pelo desgaste e por danos provocados pelo uso;

« Inspecione cuidadosamente apds cada uso para verificar se funciona corretamente;

- Osinstrumentais danificados devem ser reparados ou substituidos para evitar possiveis danos ao paciente e a perda de fragmentos de metal nas zonas cirdrgicas;
« Arranhdes ou amassaduras podem causar rotura ou mau funcionamento;

« Nao devem ser reutilizados os produtos que tém o rdtulo de utilizagdo tnica, independentemente de qualquer reprocessamento;

Ponto de utilizagao

« Recomenda-se que os dispositivos reutilizéveis sejam reprocessados assim que razoavelmente possivel apds o uso;

« Limpe todos os componentes (incluindo o gerador) e remova qualquer excesso sujeira;

« (Certifique-se de que sondas, cabos, tampdes e invdlucros sejam retirados dos manipulos (consulte o esquema de desmontagem, figura 1);

« Ndo use um detergente de fixagdo nem dgua quente para ndo causar a fixagao de residuos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte

« Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco bioldgico. Os instrumentais usados devem ser cobertos para minimizar
orisco de contaminagdo cruzada;

« Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Sua manipulago, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar
quaisquer riscos possiveis para os pacientes, equipe e qualquer drea da unidade de saide.

147



Preparagao para descontaminagao

« Desmonte os dispositivos quando possivel (consulte a figura 1);

« Prepare a solugao de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimatico com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente
para obter a concentragao da solugdo e 0 tempo e a temperatura necessérios.

Limpeza: Manual

Cologue os componentes individuais na solugdo de limpeza por pelo menos 5 minutos;

Durante a limpeza, submerja os instrumentais completamente na solugo de limpeza;

Escove integralmente todos os componentes individuais na solugdo de limpeza com uma escova macia até que toda a sujeira visivel seja removida. Devem ser evitadas
escovas de metal. Limpe as canulagdes e os furos utilizando uma escova apropriada, certificando-se de que toda a extensdo dos elementos sejam alcancadas;
Enxdgue os componentes individuais sob dgua corrente por pelo menos 2 minutos. Garanta que a dgua corrente passe pelas canulagdes e que os furos cegos sejam
cheios e esvaziados repetidamente;

Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que nao solte fios ou um secador industrial durante pelo menos 5 minutos. Nao exceda 140 °C
(285°F).

Limpeza: Automatizada
« Quando os dispositivos a serem limpos tém canulados ou apresentam complexidade, poderd ser necessdria uma limpeza manual preliminar;
« Use um desinfetante de limpeza validado e devidamente mantido e calibrado;
« Coloque todos os instrumentais em cestos de lavagem
« Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos.
« Conecte as canulages nos jatos adequados do injetor.
« Sempre que possfvel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
« Organize os instrumentais para o transporte da méquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.

A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se segue:

« Lavagem a baixas temperaturas;

- Lavagem principal a 40-60 °C por pelo menos 5 minutos;

« Enxdque com dgua desmineralizada;

« Desinfeccdo térmica a 90-95 °C por pelo menos 1 minutos;

« Enxdgue os componentes com dgua estéril ou purificada preparada na hora;

« Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial. Nao exceda 140 °C (285 °F).

Manutencéo, inspecao e teste

Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem
claramente visiveis, use uma solugo de perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagao
de bolhas;

Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hé sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o
uso (tais como superficies rachadas ou danificadas) e ter suas fungBes testadas antes da esterilizacao. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de
defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO;

Inspecione os cabos para comprovar que ndo haja desgastes nem danos, como fissuras, buracos, bem como nenhum outro sinal de deterioragdo;

Verifique se as sondas ndo apresentam extremidades cortantes permanentes e se ndo possuem cortes.
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Embalagem:

Envolva a bandeja com pelicula de esterilizagdo aprovada (€ recomendavel utilizar uma pelicula aprovada pela FDA nos EUA) antes da esterilizagdo ou introduza-a em
um recipiente de esterilizagdo rigido paraimpedir a contaminagdo pds-esterilizagao;

Nao inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja de esterilizagao. A esterilidade nao pode ser garantida se a bandeja de esterilizago estiver sobrecarregada;
« 0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10 kg.

Esterilizagao:

« Erecomendada esterilizagao a vapor. Deve ser evitada esterilizagdo por gas plasma e Ft0 pois esses tipos de esterilizagio ndo foram validados para produtos Orthofix;
Aesterilizacdo deve ser realizada no minimo com duas horas de antecedéncia do uso para permitir que o equipamento se resfrie e se estabilize;
0s manipulos NAQ devem ser submergidos em dgua para acelerar o resfriamento;

NAO esterilize a tela nem o gerador;

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;

Aqualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz;

NAO exceda 137°C (278°F);

NAO exceda os 18 minutos de exposicao a temperatura;

NAO exceda 2 barras como pressao maxima da autoclave;

NAO empilhe bandejas durante a esterilizagéo;

Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Pré-vécuo Pré- (Na P
Temperatura minima de exposicio 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposicio 4minutos 3minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos
Armazenamento:

Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo,  temperatura ambiente. O manipulo ndo deve ser armazenado
nem transportado com as sondas acopladas.

A: Botao
B:Bico
C: Tampéo conector
D: Envoltério
E:Tampéo

Figura 1 NAO REMOVA ESTE COMPONENTE - 1SS0 DANIFICARA 0 PRODUTO
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Gerador e pedal
0 gerador e 0 pedal podem ser limpos apds 0 uso com um pano umedecido com dlcool isoproplico.

Apos o uso
Desligue o equipamento, remova o cabo de alimentacdo da tomada (net) e desconecte o cabo do manipulo e do gerador. Tome cuidado ao lidar com manipulos com
sondas acopladas - algumas bordas sao serrilhadas e afiadas. Desacople todas as sondas dos manipulos usando duas chaves. Se
asonda for descartdvel, coloque-a em uma caixa de "objetos pontiagudos”.

Limpeza da sonda (depois do uso)

(APENAS sondas consumiveis de remogao do cimento)

Apés 0 uso cirdirgico, € necessério remover todos os tragos de PMMA de cada cabega do instrumento que € reutilizavel, realizando
limpeza manual (esfregando) antes da esterilizagao.

Sistema de Limpeza 0SCAR

Como alternativa, o sistema de limpeza OSCAR (Figura 2) foi projetado para uso na sala "eclusa” e consiste em um gabinete
montado em um pequeno carrinho que contém um gerador de ultrassom com circuito de controle de tempo e uma célula
de limpeza.

Observacao - Assequre-se de que todos os pinos e tomadas nas extremidades e nos cabos dos manipulos estejam secos.
Em sequida, monte novamente os cabos, as protecdes e cada sonda contaminada no manipulo.

Insira uma nova célula de limpeza no equipamento de limpeza OSCAR. Cada manipulo com sua sonda contaminada estd conectado ~ Figura 2

pelo cabo correspondente no soquete situado na parte traseira do gabinete. Tal como acontece na conexao com o gerador, o ponto

vermelho no cabo do manipulo precisa estar alinhado com o ponto vermelho na conexdo na parte de trés do sistema de limpeza. A sonda é entdo inserida na célula
de limpeza quando estd automaticamente energizada por circuitos especiais incorporados no aparelho. Ela  mantida no lugar dessa forma, até que o ciclo de limpeza
seja concluido. £ possivel selecionar um ciclo curto (15 segundos) e um ciclo longo (30 sequndos) para fornecer as melhores condicdes de limpeza. Caso os vestigios
de cimento permanecam apds a remogao da célula, a operaco pode ser repetida até que a inspecao visual da remogdo da cabega de remogo do cimento indique
que a limpeza esteja concluida.

Depois de cada sessao de limpeza, as células de limpeza devem ser descartadas para evitar acimulo de contaminagdo.
Sao fornecidas células de substituicio com extremidades vedadas; as vedacdes sao rompidas quando o primeiro instrumento de revisao € inserido.

Armazenamento de equipamento entre casos

Ndo opere 0 OSCAR na presenga de gases inflamdveis. Recomenda-se que, entre os casos, os manipulos e os cabos sejam armazenados, em uma grande bandeja
de autoclave. Novamente, deve-se tomar cuidado para garantir que o cabo ndo seja dobrado perto do conector. Nesta situagdo, € muito mais facil enrolar o cabo
quando o manipulo for desconectado.

Manutencao
No OSCAR, ndo hd pegas em que o usudrio possa realizar manutengdo.

Qualquer dano nos manipulos ou cabos deve ser reportado, e os componentes, devolvidos a Orthofix Srl para reparo ou substituico na primeira oportunidade.

Substituicao do fusivel
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Para substituir os fusiveis traseiros, primeiro desconecte o gerador da rede elétrica. Pode-se extrair a gaveta de fusiveis inserindo-se uma pequena chave de fenda
comum no slot adjacente a chave Liga/Desliga. Garanta que o fusivel de substituico seja o tipo correto (consulte o Apéndice 1).

Descarte

Todas as sondas DE USO UNICO devem ser descartadas de acordo com os procedimentos padrao do local, de preferéncia em um recipiente para "objetos pontiagudos”
de tamanho adequado apds o uso. O gerador, o manipulo e o pedal podem ser devolvidos para o fabricante, garantindo o descarte sequro no final da vida (til do
aparelho.

Precaugdes durante procedimento cirtirgico

Os instrumentos dos manipulos sdo usinados com uma liga de titanio especial, e o perfil de cada instrumento é cuidadosamente controlado para minimizar
a probabilidade de fadiga do metal e garantir que ele funcione corretamente ao longo de sua vida ttil prevista de até seis meses. £ importante assegurar que a ponta do
instrumento no togue em nenhum componente metélico, enquanto o manipulo estiver engatado. Mesmo um breve contato com um parafuso, retrator ou peca da
prétese pode resultar em danos graves e prejudicar o desempenho do instrumento. As vezes, ¢ possivel ver faiscas se a ponta da sonda entrar em contato com metal
0 raspador traseiro vai perder sua borda afiada de corte se entrar em contato com 0 0sso cortical duro. Rachaduras na cabega do perfurador vao reduzir sua eficiéncia
de corte, embora o sistema ainda funcione. Se uma sonda ficar danificada durante um procedimento, € possfvel substitui-la afrouxando o parafuso da pega distal
do manipulo usando uma chave de fenda de 9mm. Ao substituir uma sonda dessa forma, € bastante importante ndo obter pd de talco, sangue ou qualquer forma de
contaminagdo sobre as superficies de contato, pois isso fard com que elas fiquem desgastadas e afetard a condugdo ultrassonica da guia de onda, tornando-a menos
eficiente. Os cabos nao devem ser comprimidos durante a remogao do cimento, pois isso poderd causar fratura nos componentes do cabo.

Qualquer dano nas sondas ou nos cabos deve ser notificado, e os componentes, devolvidos ao seu distribuidor local na primeira oportunidade.



APENDICE 0 Pegas de reposigio

Codigo Descrigdo
OMC300EU Power Supply Cable Europe
(OMC300UK Power Supply Cable United Kingdom
OMC300US Power Supply Cable United States
OH300/2 Manipulo removedor de cimento
OHB300/2 Manipulo ostedtomo
CH300 (Gabo
ORFS300 Pedal de controle
APENDICE 1 0 painéis frontal e traseiro do 0SCAR

Simbolo Descrigao

Modelo 053000 Ndmero do modelo

Siga as instrugbes de uso

@ | “ Datade fabrcagéo Fabricado por
N

Ndmero de série
F\J Cortente altemada
Tensdo 230V Tensao CA de fonecimento
50-60 Hz Frequéncia CA de fomecimento
POTENCIA 175W Energia de entrada
150W Energia de saida

Detalhes do fusivel
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Alimentagdo ativada

Hlimentagio desaivada

Aativagio do manipulo "ON" / "OFF" (botio)

G| D)0 | —

Descarte. De acordo com a diretivaWEEE 2012/19/UE, o produto e todas as suas partes (cabos, baterias, acesscrios, etc.) nao podem ser considerados lixo doméstico.
Para obter mais informacdes sobre descarte, d tendiment do fabricante.

o

Limitagao de temperatura

)

Limitagio e umidade

5

Limite de pressao atmosférica

>

Cuidado

>

Parte aplicada tipo B

USO INTERMITENTE
LIG/DESL  10/20s

Canallell

Conexdo com pecal

Conector de saida

Conexdo equipotencil

—
Volume MIN £ MAX

NAO ESTERILIZADO

Consulte as instrugdes de uso

Data de validade (ano-més)

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada

R @EIE ) [+ |9|V

Utilizagao nica. Nao reutilize

STERILE| R

ESTERIL Estrilzado por nadiagio

!

ISTERILE

l

ESTERIL Esterizado por lormido
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APENDICE 2 Especificagio téenica
Dimensdes: Caixa externa: 457mm (largura) x 140mm (altura) x 355mm (profundidade)
Peso: (aixa externa: 7,5k
(aixa de transporte (carregado com a aixa externa): 15kg
Remogo do cimento do manipulo/ostestomor 08k
Caiva detransporte (com manipulos, sondas, acessbios): 136k
Tipo de fusivel: 2xTSAH 250VCA, 5 x 20mm
Entrada de energia 230VCA
175w

Consumo de energia

Saida - Frequéndia

28Hz (Canal I e ll)

de operagao
Energia de saida 150w
Modo de operagio Usointermitente 10516 / 205 DESL (Canal e

Classificagdes elétricas:

Gerador: (lasse 1 (o gerador tem conexdo de aterramento para protegao)
Manipulos e sondas; Tipo B (pegas aplicadas no paciente estao no potencil de ateramento)

dados adequados p

Gabinete de ago inoxidavel e titanio, componentes de silicio e viton, com conector de cabo-

Manipulo Cabo de conerio fomecidocom tla ateraca
Protegio de ingresso Gerador P40
Ambiente para transporte | (<711 s b
earmazenamento midade: 063 100%
Pressioamostéric  S00hPaa 1060hPa
Temperaura 0 130°C
Ambiente de uso Unidade: 3062 75%
Pessioaimostéica  700hPa 3 1060hPa
0 0SCAR fofprojtado  desemvlido de acorc d de Qualcade 150 13485 para disposiivs meéd Parte 820 doTitlo 21 do ocigo de Normas Federais dos EUA. 0 equipamen-

Torespeita anorma BSEN60601-1.  produto € cobertopor patentes mundiais que abrangern todos os mercados intemadonais,

A Orthofix Srl fornecerd, mediante solicitagao, diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes e descrigdes. No entanto, a Orthofix Sl ndo designa nenhuma parte do equipamento como passivel de

feceber manutengao por parte do Ui
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Apéndice 3: Interferéncia eletromagnética

Este equi foi testado e comp nte respeita os limites de um dispositivo médico.

No entanto, caso ocorra interferéncia, o usudrio poderd testar as seguintes medidas:

1. Desligar e ligar o equipamento para confirmar a fonte da interferéncia

2. Aumentar a separacdo entre este equipamento e outros dispositivos.

3. Conectar este equipamento a uma tomada diferente daquela na qual estao conectados os outros dispositivos.
4. Consultar o departamento de fisica médica.

0 Equipamento Elétrico Médico necessita de precaugdes especiais em relagdo ao EMC e precisa ser instalado e posto em servico de acordo com as informagdes
de EMC fornecidas neste manual.

Equipamentos mdveis e portateis de comunicagdo de RF podem afetar equipamentos elétricos.

Tabela 1
Orient: dedl . -
@ @
0S¢ ara bi é pecificado ab:
0 dlente ou 0 usudrio do OSCAR devem garantir que ele seja usado em tal ambiente.
Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
Emissbes de RF o 0.0SCAR usa energia de RF apenas para sua fungao interna. Portanto, suas emissdes de RF sio muto
ASPR1T P baias i interferéncia letronicos proximos,
Emissdes de RF
ASPR11 Classe A
Emissdes harmonicas Gaseh 0/0SCAR ¢ adequado para utiizagao em tod 300 domés les
IEC61000-3-2 conectados a rede publica de fc de de baixa tensao que al fic para fins
Oscilages de tensdo
Jemissdes de cintilagio Em conformidade
IEC61000-3-3
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Tabela 2

IEC61000-4-8

q d de niveis caracteristicos
de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

0 0SCAR foi do ab
{ AR d que ele seja usado em tal ambiente.
Teste de IMUNIDADE Nivel de teste IEC60601 | Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
Descarga eltrostatica (ESD) 46KV de cotato +6KV de cotato pisos de madeia, concret Gso0s b
1EC61000-4-2 +8KV dear +8KV dear a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.
Rapidez elética 2KV paralinhas 2RV para linhas
i S04 i S0
de ga | 9 A qualidade d deveseradeum itlarou comercil tpico
|EC61000-4-4 +1kV para linhas de sinal +1kV para linhas de sinal
Sobretensio + 1kV linha para linha Modo diferencial 1KV
lidade d da ede elétrica deve sera de um pitalar ou comeria tpico.
IEC61000-4-5 2KV = linha para aterramento Modo 2kV + comum
Quedas de tenso, interrupgdes <% U <5% U
breves (queda de mais de 95% no Ur) nols)
e variagdes de tensdo nas linhas para 0,5 dclo para 0,5 iclo
de entrada de energia
40% U h
JEC61000-4-11 (queda de 60% no Uy) (queda de 60% no Us)
para 5 ciclos para s cicdos g é adeum hospitalarou comerdal tpico
do 0SCAR exig 30 continua interrupgaes n I 5
70% U, h recomenda-se que 0 OSCAR utilize um no-break como fonte e energia.
(queda de 30% no Uy) {queda de 30% no Uy)
para 5 ciclos para 25 cicos
<5% Uy <5%U;
(queda d e 95% no Uy) u)
porss. porss
Frequéncia de energia
é magnéticos de frequénia d
Campo magnético (50/60Hz) Im 3Wm 0: i

OBSERVACAO U € a tensdo da rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste
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Tabela3

0 0SCAR foi e

o abs

0ciencouo star o SCAR G ganiraue s o em o ambente

Teste de IMUNIDADE

Nivel de teste IEC60601 | Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

i

d

Nao se devem utilizar ] Gveis di 30 de RF mais proxim
denenht do OSCAR, incluindo cabos, d distancia de separagio dada calculada
com a equagio aplicivel a requéncia do transmissor,
Distancia de separagao recomendada
RF conduzida 3Vims 3Vims =124P
IEC61000-4-6 150kHz a 80MHz
d=1,2 VP 80MHza 800MHz
=23 /% 800MHza 2,36Hz

undel’eadass\ﬁtagau méxima de saida d [l em watts (W) de acordc

com r,e d éa distancia de separaga dada em metros (m).

Asforgas de campe de RF; de do por um levantamento
RF inadiada 3Vim V/m em locais eletromagnéticos, * devem ser menores

do que o nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia.”

EC 61000-4-3 80MHz10 2,5GHz

Poderé ocorte nterferéncia nas proximidades do equipamento marcado com o simbolo a seguir.

) OBSERVACAO 1 A 8OMHz e 800MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia maior
OBSERVACAO2 o o se apliar a todas as situagges, A propagaga ética ¢ afetada pela absorca 04 objetos e pessozs.
a3 Asforasd 05,1 G base para telefones fio) por édio e rédios m  ritioamado édo e M e tansmisso dete, o odem se
vmv\stasemteona om pvetlsao Pava avahav bi ético devid fixos de RF, deve-se considerar um Sea
v\v\n(a\ em queo 0SCAR € ‘onivel de conformidade de RF aplicdvel, d 0 0SCAR para verificar a operaga 1. Se for: I, podem ser necessrias
fi

Amma dointervalo de frequéncia de 150kHz a 80, as forgas e campo deve ser menoes do que 3V/m
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Tabela 4

Distandias d 5 dvelsep deRFe o OSCAR
00SCAR foiproetado para bi ético em que i bagges de RFiadiada. 0 do OSCAR pode judara preven nterferéncia eletiomagnética
do uma distincia ieis e maves 300eRFe0 0SCAR, baio, de acordo com 3 oténcia ma ida i
Disténcia de separagao d d qué transmissor
- L m
de saida do transmissor 150kHz a 80MHz 80MHz 2 800MHz 800MHza 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 B
Paratransmissores que tém poténcia de saida méxima nao lstada acima, a distnciade separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagio aplicavel frequénci do transmissor,
onde P é a dlassificagio méxima de saida d [ em watts (W) de acordc fabi do transmissor.
OBSERVAGRO T A BOMHz e BU0MHz aplica-se o inervalo de requéncia malor
OBSERVACAO 2 Essas orentages podem ndo se aplicr  todas a situagdes. A é afetada pela absorgio e reflexio , objtos e pessoas
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SV

Bruksanvisning — Las fore anvandning.

0SCAR
artroplastik ultraljudsrevidering

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
OSCAR ar avsedd att anvéindas for skarming och avlagsnande av benvavnad och akryl bencement i ortopediska tillampningar.

Varningar och forsiktigh

«Hantera akustiken (handstycken och sonder) med varsamhet. Forsok inte modifiera akustiken. Skador eller forandringar kan paverka formagan att uppné resonans
och minska enhetens effektivitet. Anvand inte om skada misstanks.

« Gnistor kan uppstd om sonderna vidror nagon metall nar de ar aktiverade. Denna utrustning ska inte anvandas i narvaro av brandfarliga gaser eller vatskor.

Anvand endast OSCAR originaltillbehdr for att sakerstélla kompatibilitet och efterlevnad av kraven i 60601-1-2 nar det géller emissioner och immunitet.

Anvandning av icke-officiella tillbehér (handstycken och kablan, som inte & OSCAR Ik nter, kan oka emissionen eller minska immuniteten

for 0SCAR-systemet.

- Dennaenhet bir endast anvandas av kvalificerade kirurger som & (1) lampligt utbildade for det kirurgiska artroplastika revideringsingrepp som ska utfdras och (2)
utbildade i den specifika anvandningen av kirurgiska Nt som avses anvandas under artroplastik revidering.

« OSCAR-systemet far inte anvandas i nérheten av eller staplad med annan utrustning.

Sonderna kan bli heta under anvéndning. Lt inte sonderna komma i kontakt med vavnad efter anvandning.

Lt inte sonderna komma i kontakt med vavnad mellan aktiveringar, ifall oavsiktli aktivering skulle intréffa.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning i nrheten av nerver.

« Foratt undvika risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till en jordad stromkalla.

Varningar -Under anvandning

Anvand inte OSCAR nérheten av brandfarliga gaser eller vatskor eller en miljd med mycket syre.

Engdngssonder ska inte teranvandas under négra som helst omsténdigheter.

Orthofix Stl kan inte bekrafta sakerheten vid anvéndning av 0SCAR ndr en patient eller en operatdr av enheten dr utrustad med en pacemaker, eftersom ingen Klinisk
utvardering finns tillganglig. Det dverlats darfor till Iakaren att beddma om OSCAR ska anvéndas i denna situation. Inga negativa effekter har dock rapporterats.

« Varradd om handstyckena, sonderna och kablarna eftersom hardhant behandling kan paverka enhetens sakerhet och prestanda.

« Anvéndning av handstycken eller sonder som inte tillhandahalls som en del av OSCAR-systemet kan skada generatorn och skapa en sakerhetsrisk for operatdren
och patienten.

Undvik att en stromfdrande sond kommer i kontakt med ndgon metallyta.

Undvik att vidrora eller hdlla i sonderna nér handstyckena &r stromfarande.

« Generatorn kan stangas av (frankopplas) genom anvandning av strombrytaren pa den bakre panelen.

« Dardetar mojligt, undvik att lata sonder fastna i cement eftersom det kan géra att generatorns termiska del inte fungerar. Om denna situation intraffar se avsnittet
Problem och losningar: Avidgsnande av sonder som fastnat i cement.

Lt inte en stromforande sond komma i tat kontakt med hud eller muskler, eftersom detta kommer att orsaka en friktionsbrannskada. Huden bdr skyddas med
en torr bomullsudd.

« Drainte & sonderna till handstyckena for mycket.

« Anvandningen av tillbehdr, omvandlare och kablar andra an de som anges, med undantag for produkterna sdlda av Orthofix Srl som reservdelar till OSCAR (se
bilaga 0 for fullsténdiq lista), kan leda till kade emissioner eller minskad immunitet.

Service- och underhdllsaktiviteter ska utforas ndr patienten inte ar narvarande.



« OSCAR bor inte anvandas i narheten av eller staplad med annan utrustning. Om nérliggande eller staplad anvindning & nddvindig bor OSCAR observeras
for att sakerstalla normal funktion i den konfiguration dar den ska anvandas.

« Foratt undvika risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till en jordad stromikalla.

- Natisolering uppnds genom att anvanda strombrytaren med dubbel pol som finns pd den bakre panelen.

« Inga modifieringar av denna utrustning ar tillatna.

« Anvénd inte 0SCAR samtidigt som laserutrustning eller kirurgiutrustning med hag frekvens.

SAKERHETSFORESKRIFTER OCH UTRUSTNINGSSKGTSEL

0SCAR cementborttagningshandstycke

Intensiv anvandning av cementbori handstycken kan gora handstyckena varma. | sddana situationer rekommenderar vi att anvandaren antingen okar
avsvalningstiden eller anvander ett annat cementborttagningshandstycke. Vid fall med intensiv anvéndning ar de potentiella temperaturer som handstyckena kan uppna:
« Cementborttagningshandstycken (normala forhallanden): 55°C

« Osteotomihandstycken (normala forhéllanden): 47°C

« Cementborttagningshandstycken (farhdllande med ett fel): 64°C

0SCAR Bonecutter engangssond
Denna sond ska endast anvandas med ett SCAR Bonecutter-system.

Sonden har ett skruvgangfaste som kopplas samman med handstyckena pa samma sdtt som alla OSCAR-sonder. Denna koppling ska dras & med en skruvnyckel/
skiftnyckel pa 8mm.

® Denna sond har enbart designats for engangsanvandning. Den har inte konstruerats for att &teranvandas pa nagot satt.
Sonden levereras STERIL. [STERILE] R | reail Med strsining. Som det anges pa forpackningens etkett

- Anvénd inte om forpackningen &r oppnad eller skadad.

« Sondskador kan forekomma om den skulle komma i kontakt med nagon metallyta nér den & aktiverad. Om detta skulle intraffa ska du ta bort sonden och ersatta
den med en ny.

Anvénd inte en stromforande sond och endoskopet samtidigt. Detta kan skada sonden och endoskopet.

L&t inte en stromforande sond komma i tat kontakt med hud eller muskler, eftersom detta kommer att orsaka en friktionsbrannskada. Huden bdr skyddas med
en torr bomullsudd.

« Drainte & sonderna till handstyckena for mycket.

« Omen sond skadas under ett forfarande och mdste bytas ut ar det viktigaste att inte fa talk, blod eller négon form av kontaminering péd inpassningsytorna. Detta kan
leda till att de eroderar eller paverka vagledarens ultraljudsledning, vilket gor den mindre effektiv.

Om sonden dteranvands finns en risk for att den kan vara sliten och detta kan leda il délig prestanda eller till och med materialutmattning som kan leda till sondfrakturer.

Efter anvandning ska sonden kasseras. Handstyckena ska rengdras och steriliseras enligt anvisningama i detta dokument.

0SCAR engangssond
Denna sond ska endast anvandas med ett OSCAR-system.

Sonden har ett skruvgangfaste som kopplas samman med handstyckena pa samma sétt som alla OSCAR-sonder. Denna koppling ska dras &t med en skruvnyckel/
skiftnyckel pa 7mm.

Engangssonder kan krava att man lagger tll en reducerar-/forlangningssténg for att fungera effektivt. Tabellen nedan MASTE foljas nar du ansluter sonder till ett
0SCAR-handstycke. Om du inte foljer dessa kopplingsanvisningar leder det sannolikt till skador pd handstycket.



med forla
Sond-ID Sondnamn OHR2000 ool

Ling forlingni ningssting
oRP218FSU Plttndsond s Smm N NES NEJ NE) NES
OHP208050 Nasond p 8mm NES " ” NE) NEJ
OHS208050 SKiapa i smm NEJ " I NEJ NEJ
OHP206250 Smal nlond paémm NE) NES NEJ ” NES
OHP210050 Nisond 3 Tomm NES " ” NES NEJ
OHS210050 SKiapa s 10mm NEJ " I NEJ NEJ
OHs206250 Sl skzpa i 6mm NE) NES NEJ B NES
OR300 Aceabularsond NE) NES NES n A kg
OHH06250 Hadksond s 6mm NE) NES NEJ " NES
OHH081SU Hacksond s 8mm NE) NES NEJ W NES
BUP2GHTSU Extaherngssond NEJ NEJ NEJ ” A e

® Sonden har enbart designats for engangsanvandning. Den har inte konstruerats for att dteranvandas pa négot satt.

Sonden levereras STERIL. n STERIL. Med strélning. Som det anges p forpackningens etikett.

@ Anvand inte om forpackningen & 6ppnad eller skadad.

Undvik att en stromfdrande sond kommer i kontakt med ndgon metallyta.

Anvand inte en stromforande sond och endoskopet samtidigt. Detta kan skada sonden och endoskopet.

Dér det ar mojligt, undvik att 13ta sonder fastna i cement eftersom det kan gdra att generatorns termiska del inte fungerar. Om denna situation intraffar se avsnittet
Problem och losningar i bruksanvisningen for OSCAR, borttagning av sond som fastnat i cement.

Lét inte en stromforande sond komma i tat kontakt med hud eller muskler, eftersom detta kommer att orsaka en friktionsbrannskada. Huden bdr skyddas med
en torr bomullsudd.

Dra inte &t sonderna till handstyckena for mycket.

0Om en sond skadas under ett forfarande och maste bytas ut ar det viktigaste att inte fé talk, blod eller ndgon form av kontaminering pa sondens och handstyckets
inpassningsytor. Detta kan leda till att de eroderar eller paverka vagledarens ultraljudsledning, vilket gor den mindre effektiv.

Om sonden teranvénds finns en risk for att den kan vara sliten och detta kan ledatill dalig prestanda eller till och med materialutmattning som kan leda ill sondfrakturer.
« Efteranvandning ska sonden kasseras. Handstyckena ska rengdras och steriliseras enligt anvisningarna i detta dokument.

Repor pa sonder
OSCAR-sonder ar kansliga for skador om de tvingas i kontakt med metall (dvs. skruy, upprullningsdon, eller en del av protesen) nar den ar aktiv. Konsekvensen av att
repa en sond ar hogre mekanisk spanning i det skrapade omradet (en “spanningshdjare”) nar sonden vibrerar. Om spanningen hjs tillréckligt finns det en risk for
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att sonden lider av metallutmattning och sprickbildning. Utmattningsbrott & mer sannolikt om spanningshéjaren ar néra en av de fasta punkterna med maximal
mekanisk spanning i den vibrerande sonden.

Ersatt sonder som har en repa i omradena som anges nedan, om repan ar tillréckligt djup for att upptackas genom att dra en nagel dver den.

« Ldngasonder  (dvs. hdltagare pa 6, 8 och 10mm, skrapor pd 6, 8mm)

Repor vid mittpunkterna pd de tvé tunnaste raka sektionerna av skaftet
« Kortasonder  (dvs. skrapa, sparmaskin pd 10mm)

Repor vid mittpunkterna pa de tunnaste raka sektionerna av skaftet
« Acetabular Repor néra huvudet dar kurvaturen dr som tajtast

0BS 1: Repade sonder kan returneras till illverkaren for bedomning och polering om ingen annan skada & uppenbar.

0BS 2: Engangssonder dr pa grund av deras mindre distala stingdel mer utsatta for utmattningsbrott i samband med ytskador. Detta & mer troligt i fallet med
protesborttagningsinstrument nar metallkontakt &r oundviklig. De platta osteotomisonderna dr utformade for att anvéndas s att de flata ytorna gnider mot
protesstammen och distal kontakt undviks. Denna appliceringsmetod undviker ocksa skador péa sdgtandade kanter

Skada eller slitage pa nal- och skraphuvudena
Den bojda flansen pa skarhuvudet for de flesta sonderna kommer till slut att bli trubbiga. Livslangden beror p& hur mycket den anvands, men effektiv cementskrning
minskas allmanhet avsevart efter cirka 30 revideringar. Dessutom kan denna del av flansen brytas av om den har slitits ner, speciellt pa ndlsonderna som har hél i flansen.
« Bytut sonder for vilken den bakétvénda skrkanten ar tydligt rundad

Byt ut sonder dar mer an 25% av flansens omkrets saknas

Byt ut ndlsonder som har “forlorat” en eller flera av hdlen i flansen

Skada eller slitage pa kablar
Fdre anvandning rekommenderas att kablarna inspekteras for skadad isolering. Skadade kablar ska bytas ut fore ytterligare anvéndning av systemet.

Skdljning under cementborttagning

Skoljning av benkanalen efter en period av cementborttagning ar viktig av tva skal. For det forsta rensar den kanalen frén cementskrdp och for det andra bibehdller
den sakra driftstemperaturer. Det rekommenderas att skdljning, i form av pulsspolning eller manuell skdljning, anvands intermittent efter anvandning av skraporna
eller sparmaskinsonder och att skdljning gors oftare vid anvandning av nalsonder.

Det rekommenderas att skljning anvéinds oftare i foljande fall:
1. Cementborttagning i den tvre delen av extremiteterna

2. Kndundersokningar

3. Fall dar femorala cortex ar sarskilt tunn

Skaljinte nar ultraljudsenergi tillampas, detta kommer att sanka borttagningshastigheten och dverfaringseffektiviteten. Utformningen av OSCAR-sonderna ar sarskilt
lampad for att uppnd snabb uppvarmning och verféring av den uppmjukade cementen. Kylning under en energicykel kommer att fordrija denna dtgérd och minska
den tillgangliga energin.

0BS: Om mdjligt ska kyld saltlosning anvandas. Se videomaterial for anvéndning av OSCAR
Skdljning under cementfri revidering

Det dr viktigt att uppratthlla ett jamnt fléde av saltlsning runt protesskaftet under inforandet av de platta osteotomen, sarskilt vid skaming av kortikalt ben.
Detta hjalper till att halla gransnittet for metall mot metall svalt och smérjt medan de aktiva kanterna pé osteotomen skar ben. 5



RENGORINGS- OCH STERILISERINGSFORFARANDEN (FORE OCH EFTER ANVANDNING)

Dessainstruktioner galler for Oscar-& endast. Alla dessa teranvéndbara systemkomponenter forses rena men ej sterila.

Dessa upparbetningsinstruktioner ar skrivna i enlighet med IS0 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger
vardinrttningen att sékerstalla att upparbetningen skeri enlighet med instruktioner och att utfora validering och rutindvervakning av processen. All avvikelse frén dessa
instruktioner dr pd ansvar av vardinrattningen som &r ansvarig for hanteringen.

Varningar

« Personal som arbetar med fororenade medicintekniska
« Rengdringsmedel med en neutral pH rekommenderas;
« ANVAND INTE ultraljudstvatt;

« STERALISERA INTE generatorn eller skarmen pd OSCAR;
«Alla dteranvandbara anordningar méste rengras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avlagsna smuts som samlas i fordjupningar;

maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinré forfarande;

Begransningar och forbehéll for dterbehandling

« Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen;

« Inspektera noggrant instrument mellan anvandningar for att sakerstalla korrekt funktion;

« Skadade instrument ska repareras eller bytas ut for att undvika potentiella patientskador och forlust av metallfragment i kirurgiska operationer;
« Repor och marken kan resultera i snderbrytning eller funktionsstomingar;

« Produkter markta for engangsbruk endast far inte teranvandas oavsett upparbetning;

Rek d for

« Detrek Jeras att & it | dterbehandlas sa fort som majligt efter anvéndning;

« Torka av alla komponenter (inklusive generatorn) och ta bort eventuellt dverskott av kroppsfororeningar;

« Sakerstall att sonder, kablar, andlock och hdljen &r bortkopplade fran handstycken (hénvisa till demonteringsdiagram figur 1);

« Anvand inte fierande rengdringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som péverkar dterbehandlingsprocessen.

Forvaring och transport

« Folj sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda instrument bor tackas over for att minimera risken for
korskontaminering;

« Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att
minimera att patienter, personal och vérdinrattningens lokaler utsatts for risk

Forberedelse for sanering

« Demontera anordningarna om méjligt (hanvisa till figur 1);

- Forebered rengo dlet. Orthofix rek derar en PH-neutral enzymatisk r
koncentration, tidslangd och temperatur.

Se databladet fran rengdringsmedlets tillverkare for [dsningens

Rengoring: Manuell
« Blétlgg de individuella komponenterna i rengdringsldsningen i minst 5 minuter;
« Vid rengdring, sank ned instrumenten helt i rengdringsldsningen;



« Skrubba de individuella komponentera i rengdringslsningen med en mjuk borste tills all synlig smuts har avigsnats. Metallborstar bor undvikas. Se till att
kanyleringar och hél rengdrs och nds pa djupet genom att anvinda en lamplig borste;

« Skolj de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten i minst 2 minuter. Se till att vattnet rinner genom kanyleringarna och att bottenhalen fylls och toms upprepade
ganger;

-« Torka frsiktit for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork i minst fem minuter. Overskrid inte 140 °C (285°F).

Rengoring: Automatisk
« [fall d& enheterna som ska rengdras har kanyler eller andra komplexa detaljer, kan en preliminér manuell rengdring behavas;
« Anvind en validerad, ordentligt skdtt och kalibrerad diskdesinficerare;
« Stall samtliga instrument i tvattkorgar.
« Placera tyngre utrustning i botten av korgama.
« Anslut kanyleringar till rétt insprutningsstralar.
« Légg om mdjligt anordningens demonterade delar i en och samma behdllare.

« Placera iden rel hallare enligt tillverkarens anvisningar.

Orthofix rekommenderar foljande steg for cyklerna:

« Fortvatta med ldg temperatur;

« Kor huvudtvatt pa 40-60 °Ci minst 5 minuter;

« Skolj i demineraliserat vatten;

« Termisk desinfektion pa 9095 °Ci minst T minut;

« Skdlj komponenterna i sterilt eller nyligen renat vatten;

« Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork. Overskrid inte 140 °C (285°F).

Underhéll, inspektion och test

« Allainstrument och produktk maste ok i bra ljus for renhet. Anvand en véteperoxidlosning (3 %) for att detektera organiska restprodukter ifall
vissa omraden inte ar klart synliga. Om det finns blod narvarande kommer bubblande att observeras;

- Fore sterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okularbesiktigas for eventuella tecken pa férsamring som kan orsaka fel

under anvindning (tex. sprickor eller ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga;

Inspektera kablar for slitage eller skador och se till att inga sprickor, revor eller annan skada hittas;

« Kontrollera for att se att sonderna har en kontinuerlig skéregg och dr fri frén hack.

Forpackning:

« Tack brickan fore sterilisering med en godkand sterili ing (FDA-godkand steriliser ing rekommenderas i USA) eller placera den i en hard
steriliseringsbehdllare for att farhindra kontamiering efter steriliseringen;

« Légg intei ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstraget a dverfullt;

« Den totala vikten av en lindad instrumentbricka bor inte overstiga 10 kg.

Sterilisering:

« Angsterilisering rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilsering méste undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix;
« Sterilisering mdste gras minst tvé timmar innan anvandning sd att utrustningen svalnar och stabiliseras;

« Handstycken ska INTE vara nedsnkta i vatten for att paskynda kylningen;

« STERALISERA INTE generatorn eller skarmen;



« Anvind en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad angsteriliserare;

« Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv;

« Overskrid inte 137 °C (278°F);

+ OVERSKRID INTE 18 minuter med exponeringstemperatur;

« OVERSKRID INTE 2 taktstreck for maximalt autoklavtryck;

- Staplainte brickorna under sterilisering;

« Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ avingsterilisering Forvakuum o e inte for
Minsta exponeringstemperatur 132°C270°R) 134°C(23°R)
Minsta exponeringstid 4 minuter 3 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter
Forvaring:
Forvara steriliserade instrument i steril forpackningen pa en torr och ren plats i rumstemperatur. Handstycket bér inte forvaras eller transporteras med fastsatta
sonder.

A: Strombrytare

B: Spets

C: Kontakt och &ndlock
D: Hilje

E: Andlock

Figur1 TAINTE BORT DENNA KOMPONENT - DET KOMMER ATT SKADA PRODUKTEN

Generator och fotpedal
Generatorn och fotpedalen kan rengéras med en trasa fuktad med isopropylalkohol efter anvandning.

Efter anvandning

Stang av utrustningen, dra ut natkabeln frén eluttaget (ndtuttaget) och koppla fran handstyckeskabeln fran handstycket och generatorn. Var forsiktig vid hantering av
handstycken med anslutna sonder - vissa kanter & tandade och vassa. Ta bort alla sonder frén handstycken med hjlp av tva skruvnycklar. Om det & en engéngssond,
kassera den i en behdllare for “vassa” sopor.

Sondrengdrning (efter anvéndning)

(ENDAST fo ingssonder for b ing)

Efter kirurgisk anvéndning ar det nddvandigt att avlagsna alla spér av PMMA frdn varje typ av dteranvandbart instrumenthuvud genom manuell rengdring
(skrubbning), fore sterilisering.

8



(0SCAR-rengbringssystem

Alternativt ar OSCAR-rengdringssystemet (figur 2) avsett for anvandning i sl och bestar av ett litet vagnshélje som
innehdller en ultraljudsgenerator med tidskontrollskrets och en reng@ringscell.

0BS! - Se till att alla stift och uttag pa handstyckenas @ndar och handstyckeskablar &r torra och montera kablar, hiljen och alla
kontaminerade sonder pa handstycket pd nytt.

Sattien ny r ell i 0SCAR-rengd ningen. Varje handstycke med dess kontaminerade sond & ansluten via
handstyckeskabeln till uttaget pa baksidan av hdljet. Precis som med generatoranslutningen, mdste den rda punkten pd
handstyckeskabeln vara i linje med den roda punkten pa anslutningen pa baksidan av rengori Sonden fors sedan

inirengaringscellen nar den automatiskt aktiveras av speciella kretsar som ingdr i anordningen. Den hélls pa plats pa detta satt tills
rengoringscykeln ar klar. For optimala rengdringsforhdllanden finns en kort cykel (15 sekunder) och en lang cykel (30 sekunder). Om
smd spar av cement skulle finnas kvar nar utrustningen avlgsnas frén cellen, kan operationen upprepas tills visuell inspektion av
cementborttagningshuvudet indikerar att rengdring ar klar.

Efter varje rengdringssession ska rengéringscellerna kasseras for att undvika okad kontaminering.

N Figur2
Erséttningsceller levereras med slutna andar som bryts ndr det forsta revideringsinstrumentet sétts in. g
Forvaring av utrustning mellan olika fall
Anvand inte OSCAR i nrvaro av brandfarliga gaser. Enligt rek dationer bar handstycken och kablar forvaras pd en stor autoklaveringsbricka mellan varje fall,

och kabeln ska inspekteras fore varje anvandning sa att deninte ar bdjd vid kontakten. | denna situation ar det mycket lattare att linda kabeln ndr handstycket ar bortkopplat.

Underhall
Det finns inga reparerbara delar i OSCAR.
Eventuella skador pd handstycken eller kablar ska rapporteras och komponenterna ska skickas tillbaka ill Orthofix Srl for reparation eller utbyte s& snart som majligt.

Byte av sékring
For att byta bakre sakringar, koppla forst bort generator fran elnatet. Sakringsladan kan extraheras genom att sdtta in en liten platt skruvmejsel i springan intill
On/0ff-knappen. Se till att den nya sakringen & av ratt typ (se bilaga 1).

Kassering
Alla engangssonder méste kasseras enligt standardfarfarandet, helst i en lamplig behdllare som &r avsedd for “vassa” sopor efter anvindning. Generatorn, handstycken
och fotpedalen kan returneras till tillverkaren for sakert omhandertagande vid slutet av dess livslangd.

Forsikti atgarder under kirurgiska ingrepp

Handstyckesinstrumenten ar tillverkade av en sarskild titanlegering och profilen for varje instrument kontrolleras noggrant for att minimera risken for metallutmattning
och se till att den fungerar pa ritt sitt under hela dess forvéntade livslangd pa upp till sex ménader. Det r viktigt att se till att instrumentspetsen inte vidrr nagon
metallkomponent medan handstycket ar upptaget. Aiven en kortvarig kontakt med en skruv, upprulningsdon eller en del av protesen kan leda till allvarliga skador
och forsamra prestandan for instrumentet. Gistor kan ibland ses om sondspetsen kommer i kontakt med metall. Baksidan av skrapan kommer att forlora sin vassa
skaregg om den ar i kontakt med det harda kortikala benet. Sprickor i nalhuvudet kommer att minska dess skareffektivitet, aven om det fortfarande kommer att
fungera. Om en sond skadas under ett forfarande & det mojligt att ersétta den genom att skruva loss den frén den distala delen av hornet med hjélp av en skruvnyckel
pa 9mm. Nar en sond byts ut pa det har sattet ar det viktigt att anliggningsytorna inte utsatts for talk, blod eller andra fororeningar. Det kan leda till att de eroderar
eller paverka vagledarens ultraljudsledning, vilket gar den mindre effektiv. Kablar bdr inte komprimeras under cementborttagning eftersom detta kan orsaka frakturer
pé komponenterna i kabeln.

Eventuella skador pa sonder eller kablar ska rapporteras och komponenterna ska skickas tillbaka till den lokala leverantdren sa snart som majligt.



BILAGA O

Reservdelar

Kod Beskrivning
OMC300EU Natkabel Europa
OMC300UK Natkabel Storbritannien
OMC300US Natkabel USA

OH300/2 Cementborttagningshandstycke
OHB300/2 Osteotomihandstycke
CH300 Kabel
ORFS300 Fotpedal

BILAGA 1

Ppé 0SCAR fram- och

Y

Symbol Beskrivning
Modell 053000 Modellnummer
@ Folj bruksanvisning
& | “ Tilverkningsdatum Tillverkad av
SN Serienummer
Varelstrom

Stiomforsorjningens AC-spanning

Spanning 230V
50-60 Hz Stromforsrningens AC-fiekvens
STROM 175W Inmatningsstrom
150W Utmatningsstiom

Sakingsuppgifer




Stiomforsorining pa

Stromforsorjning av

Handstyckesaktivering “PA'FAV" (ryckknapp)

=4|D|O |-

Kassering. | enlighet med direktivet WEEE 2012/19/UE fir inte produkten och alla d?ss delar (kabel, batterier, tillbehdr, osw) betraktas som hushallssopor.

For ytterigare dekasserng s du delningdin kommun elertilverk

vicepersonel

o

Temperaturbegransning

)

Fuktighetsbegransring

zh

Begransning for atmosfarstryck

>

Varning

i

Tilimpad del v typ 8

INTERMITTENT ANVANDNING
Ph/AV 107208

Kanal loch I

Fotpedalansiuining

Utmatningstontakt

Eipotentialkontakt

=
Volym MIN 4~ MAX

ICKE-STERILT

Konsultera bruksanvising

Utgdngsdatum (3r-mdnad)

Anvand inte om forpackningen dr ppen eller skadad

@@EdB B ) [+ | 9|\

Engingsaniandning. Fir¢ eraniands

STERILE| R

STERIL. Steriliserad med bestrélning

STERIL. Steriliserad med fuktig virme




BILAGA 2 Teknisk specifikation
Dimensioner: Lidram 457mm (bredd)x 140mm (hjd) x 355mm (djop)
Vi Lidram 75g
Trnsportada (astad med dram) 15kg
Cementhortagrings-osteotomihandstycken 08kg
Transportada (astad med handstycken, sonder,tlbehir): 136kg
Sakringstyp: 2XTSAH 2501, 5% 20mm
Strémforsérjningsin-
matning 230V ac
Stromforbrukning 175w
Utmatning - Driftsfrekvens 28Kz (kanal | och )
Utmatning - Frekvensdis- L
playens exakthet
Utmatningsstrom 150W
Driftlage Intermittent anvandring 105 PA/20s A (kanalloch 1)
) I Generator: las T (generator ha en skyddande jordansltning)
Elektriska klassificeringar: Handstycken ochsonder. Typ B (patientapplicrade delar ajordade)
Titan, kapsling av rostfrtt stal, silikon- och med forseglad b lampar sig for
Handstycken Anslutningskabel forsedd med jodad skam
Tilltradesskydd Generator: IPXO
o Temperatu 40 1l +50°C
Ml fortransport Lftfukighet 10% 1 100%
9 Amosfariryck: 500hPaill 1 060hPa
Temperatu 0°C tl+30°C
Anvéndarmilj Luffuktighet 30% ll 75%
Mmosfarstryck: 7001Pa 1l 1 060hPa

OSCAR har konstruerats och

med IS0 13485

BSEN60601-1. Produkten omfattas av varldsomfattande patent som tacker alla internati
Orthofix Sl kommerat pa began ilhandahélla kretscheman, komponentaelslistor och beskrivningar. Men Orthofix Sl anger inte at n3gon delkan repareras av anvandaren.

for produkteroch del 8201 avdelningen 21 Code of Federal Regulations  USA. Utrustningen uppfler
jonella marknader,




Bilaga 3: Elektromagnetisk interferens
Denna utrustning har testats och uppfyllt kraven for en medicinteknisk produkt

Om interferens skulle uppsta, kan anvéndaren prova filjande dtgarder:

1. Stingav gen for att bekrafta

2. Oka avstandet mellan denna och annan utrustning
3. Anslut utrustningen till ett annat eluttag an det de andra enheterna ar anslutna till.
4. Konsultera med den medicinsk-fysiska avdelningen.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsétgarder betréffande EMC och mdste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i denna handbok.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning,

Tabell 1
OSCAR ar avsedd att anvandas | den elektromagnetiska miljon som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av OSCAR bir se til att den anvands i en sédan miljo.
Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj - vagledning
RF-emissioner . OSCAR anvander RF-energi endast for si interna funktion. Dirfor ar dess RF-emissioner mycket liga
CSPR11 PP och det arinte sannolikt at orsaka stormingar pé nérliggande elektronisk utrustning,
RE-emissioner
PRI s
Harmoniska emissioner s OSCAR limpar sig for anvndning i alla anlaggningar forutom hemanlaggningar och de som  direkt anslutna
IEC 61000-3-2 il det llmanna & som forsirjer byggnader som anvands for i
Spanningsfluktuationer/
fimmeremissioner Uppfyller
IEC61000-3-3




Tabell 2

Riktlinjer och

immunitet

OSCAR ar avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljon som anges nedan,
Kunden eller anvéndaren av OSCAR bir se till att den anvands i en sadan miljo.

70%U,
(30% spanningsfalli Uy}
for 25 cykler

<5% Uy
(>95% spanningsfall i Uy)
155

70% Uy
(30% spanningsfalli Uy)
for 25 cykler

<5% Uy
(>95% spanningsfalli U
i55

IMMUNITETSTEST IEC60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljé - vagledning
Hektostatisk waddning (ESD) 6V kontakt 64V kontakt Golven birvara a3, betong ellerkeramiska plator, O golven 3 tackta med syttt
EC 6100042 +8kVIuft 8KV luft matefial bor den relativa fuktigheten vara minst 30%.
Elektrisk snabbhet
2KV for eledringar 2KV for elledringar
ykig/sprict iorvara av typsk K I-eller ikhusmil
Cei00044 £V forsignalledningar | 1KV for signalledringar
Spamningsokning “+1KVledning tll ledning 1KV differentillage
borvara av typisk I eller jukhusml.
EC 61000-4-5 2KV leding il ledning £V vanligtlage
<5% Uy <5% Uy
gl (5989 spamingstall1U) | (>95% spanmingsfal 1)
spanningsvariationer 05 kel for05 okel
pé ingdende stomforsorj-
ningsledningar A0%U %L,
(60% spanningsfall i Uy) (60% spanningsfall i Uy)
JEC61000-4-11 for 5 cykler for 5 cykler kvalitet bor vara av typisk k II-eller sjukhusmilio. Om anvandare

a0 0SCAR kaverfortsat it under stomavbrot, ekommenderas ait OSCAR
v énen avbrttsisromforsorning

Stomfrekvens
(50/60Hz) magnetfat

IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Stomfrekvensens magnetflt br ligga pé ivdersom a typiska foren typisk kormersel- ller sjukhusmil

0BS U ar vaelstrommens natspanning fore applicering av testnivan




Tabell 3

Riktlinjer och immunitet

OSCARravsedd at anvandas  den elektromagnetiska mijon som anges nedan.
Kunden elle anvandaren av OSCAR bor s il at den anvands | en sidan il

IMMUNITETSTEST IEC60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljd - vagledning
Brbar och mobil RF- brinte d: del av OSCAR, inklusive kablar,
som berakn nHamphq ekvation for
Rekommenderat avstand
LeddF 3ms 3ims d=12P
IEC61000-4-6 150kHz till 80MHz

=1.2/P 80MH_1ill 800MHz
d=2.3VR 800MHz ll236Hz

dar P ér den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt tilverkaren av sandaren
och d ar det rekommenderade avstandet i meter (m).

Falttyrkorfian fasta RF-sindare, som bestams a en elektromagnetisk platsunderstkning: b vara mindre
Stralad RF WV/m Wim n dverensstammelsenivan i varje frekvensomrdde.”

EC61000-4-3 SOMHz 1l 2561z Interferens kan uppstd i narheten av utrustning mérkt med foljande symbol.

0BS 1Vid 80MHz och 800MHz galler det higre frekvensomradet

085 2 Dessa ikliner gallereventueitnte i ala suatione, Elekromagnetisk utbredning piverkas a absorpion och reffkton frénstukturer, foremal och mannisor.

a Faltstyrka frén fasta sandare for radio , telefoner och amatdrradio, AM- och FM- ochTV-sindningar kan ine forutsagas teortiskt med exakthet.
For att bedoma den elekiromagnetiska miljon p3 grund av fasta RF-sandare, bor den uppmita flsyrkn pa de pat i 0SCAR anvands verstgerden
tilampliga RF-nivan, bor OSCAR observeras or att sakerstala norma drift. Om onormal funktion observeras, kan ytterligare itqarder vara nodvandiga, sisom omorientering elleratt frfytta OSCAR

b Over frekvensomrédet 150kHz till 8OMHz, bir filtstyrkora vara mindre an 3V/m




Tabell 4

och mobil RF

CAR

genom att héla ett minimiavstand mellan birbar och mobil RF-

OSCAR ar avsedd att anvéindas i en elektromagnetisk miljo dar utstrélade RF-stomingar kontrolleras, Kunden eller anvandaren av 0SCAR kan hjdlpa ill att forhindra elektromagnetisk interferens
h enligt den maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen

dar P ar den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt \mvevkaven v sandaven

0BS 1Vid 80MHz och 800MHz galler det hogre frekvensomridet

0BS 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor

Separationsavstand enligt séndarens frekvens
Markt maximal m
uteffekt for sindaren 150KkHz till 80MHz 80MI|1=tiII a‘?gmuz SWMH:ni.IIZ.SGIh
001 012 03
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3
Férsandare som & méikta med en maximal uteffektsom in andet d i meter (m) den ekvation som galler for frekvensen av sindaren,




OO0 0dnyrwv - AraBdoTe mptv amé T Xprion.

0SCAR
AvafBswpnon apBpomhacTiKi¢ pe uMEPRYOUC

ENAEIZEIZ XPHEHE
OSCAR mpoopiCetat yia kor kat agaipeon 10U 00ToD Kal ToU akpUNIKOD TOIHEVTOU 00TEV O€ 0pBOMAIDIKEC EQApHIOYEC.

Mpoeid Kat ¢ MIPOooy iy
. Anansnal ﬂpocoxn Katd 1o yelpiopd Tov ouumuaroc (ouokeur} xeipoc kat E¢atpa). Mn emyetpriaete va Tporonoiroete To obotnpa. BAABN 1 Tuyov alayéc evbéyetal
va emnp m OTNTa ENfTeveng 100 KA1 va JEI00uY Tr anoTeNeapiaTikoTTa TG ovokeurc. Mn xpnatgionoteite To mpoidv av umopidCeate on BAGBN.

« EvdéetaivamapayBoly onifec, av ta Eéotpa épBouy o€ enaqr e oTidrIoTe HETaMNIKO €vid eival evepyonoinuéva. 0 eEomhiopoc autoc Sev mpémel va xpnolomoleital

Tiapouoia eDPAEKTWY apiwV 1 uypaY.

Xpnotpooteite povo yviala e§aptipata OSCAR yia va dlaogahioeTe ) oupBatoTTa Kat T CUPHOPQWON e TIG amartoelC Tou 60601-1-2 wG MPog TIG EKMOpEC

ka1 Ty atpwoia.

« Hyprion 1 eovatodotnuévwv eéaptudtwv (Suakeves yepds kar kaAddia), Ta onoia Sev eivat yviala e€aptipata OSCAR evBéetal va auoel T ekmopmi
1} val eloel Ty aopahela Tov auomuaw( 0SCAR

« Auti n ouokevr) Bampénelva G amo yeipovpyol i (1) mrdqu {€uon GTOUC TUMOUC YEIPOUPYIKKV OV TIPOG EQQpHOYT

Kat (2) ekmaidevon oTn vykekpipévn xprion TKAV KEIpoupy pndtwv mou mpoopiCoviat yia xprion katd Ty avaBepnon apBpomactikiic.

To obotnya OSCAR dev mpémet va yprotonoteitat &imha o€ 1 ndvw ano uMo €€onhiopio.

Ta &otpa evdéyetat va BeppavBoly o didpkeia g yprong. Ta Eotpa dev mpénet va épBouv e emagr) e 1010 peTd T yprion.

« Ta&éotpa dev mpénet va épBouv o emar e 10T PeTadl Twv evepyomolnoewy, o€ mepimwan mov mpokAnBei Tuyaia evepyomoinan.

- Juviotatal 1dlaitepn mpooxr katd T Aertoupyia kovid o€ vebpa.

« Taanoguyr evdeydpevng nhektpominéiag, autac o e€omiopog mpénet va auvdEetal anokAeloTIKa Oe Yelwpévn Tapoyi} pevHaTog,

Mpozidomoujoeig - Kata m xprion

To OSCAR bev mpémel va Aertoupyei mapouaia eOQAeKTwY apiwv 1 byp@v kai o€ MepIBaMov eumhouTiopévo e o€uyovo.

« Mn enavanooTelpwveTe O¢ Kapiia epimtwon Ta Eotpa piag xpriong.

« KaBax dev undpye iabéoiun khwvikiy atohoynon, n Orthofix Srl dev eivat ae B¢on va emBeBatwoel v aopdheta xpriong Tou OSCAR oe nepimtwon TomoBémang
kapdiakol Prpatodorn oe aoBev 1 xetpiotr} T povadac. Katd ouvénela, n xprion Tov 0SCAR o€ autry Ty mepimwon unokertat ot Slakprtikiy euyépela Tou
yiatpou. Qotoo, dev £xouv avagepBel avemBupnTeC evépyetec.

JuvioTdTat va @poviCeTe TIg QUOKEVEC Xelpdc, Ta E€aTpa kal Ta kahddla, kabg in mpooeKTkr xprion evaéyeTal va emnpedoel Tv aopdeta Kat Ty anddoon
TG Hovaddac.

« Hypron auokevwv xeipdc 1y Eotpwy mou dev mapéyovtat wg T Tou ouoTiyatog OSCAR evdéyetal va kataoTpépel T yewnTpla kat va odnyroet oe Kivduvo
a0(aheiag yia To YepLoTr Kal Tov aoBevr.

Anoelyete TV emagr evog GopTiopévou EE0Tpou e onoladinote HetaMki} emgdvela.

Anogedyete va ayyilete fj va kpatdte Ta &0Tpa dTav 1) GUOKEVT YeIpOC Elval popTiopév.

Eivat uvatr) n amevepyoroinon (amoavdeon) g yevwrTpiac e T xpron Tou Slakdmn otov miow mivaka.

Onov efvar Suvato, pnv emTpéneTe ota &Eatpa va PmAokdpouy oTo ToIpévTo, KaBg autd evdéxetal va mpokaéael T Aermoupyia Tov BIaKOMT KUKAGHaATOG
G yewrtpia. Evioutolg, av mapovataotel aut n katdotaon, avatpé€te oty evotnta NpoBhipata ki Auoeic: Apaipeon Eéatpou KoMnjiévou o€ Talpévto.

« Mn entpénete T ouvexr enagii popTiopévou E€oTpou e To déppa fy pu, 81Tt Ba mpokAnBet éykaupa TpiBric. Mpootatelete To Sépia pie oTeyd enibepa.

Mn ogiyyete unepBohikd ta Eotpa atn auoKeur Yelpoc.
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H xprion dlagopeTikay eéaptnudtwy, Hetatpoméwy Kat kahwdiwy a6 Ta opi(opieva, e eSaipeon Ta mpoiovia mou mwodvtal ané v Orthofix Stl we avialakTika
épn yia To OSCAR (BA. Mapdptnyia 0yia Tov mhvjpn katdhoyo), evdéxetal va éxel wg anotéheapia auénpeéves kTopMES i Helwpév aopahela.

« O epyaatec Texvikric umoaTrpiéng kat auvtrpnong Ba mpémel va yivovtat amouia Tov aoBevoug.

« To OSCAR bev mpémel va xpnmuonemrm dimha o f mdvw and o e§omhiayid. Av elvat anapaitnto va tonoBetnBei dima navw ae o eomhiopid, To OSCAR
TipéneLva va dlaog {1 opahq Aertoupyia Tov ot Slapopewan oy ooia Ba

Tl anoguyr evbexopieng q%mpomn{m(, autog 0 e€omhiac Mpénel va ouVBEETal AMOKNELOTIKG O€ Velwpiévn apoyT) pEGpaTOc,

H povwon g mapoyfic pevpiatoc emuyydvetar e T xpron Tou dlakamtn dmhod mohou mou Bpiokerar otov iiow mivaka.

Lev empénenat n tpomomoinan Tou mapovog e€omhiopol.

« Mn ypnotoroteite 1o OSCAR Tautéxpova pie e€onhiopid Aéilep 1 xelpoupyiko e€omhiop6 LYNAGY oUKVOTATRN.

MPOOYAAZEIZ ALOAAEIAL KAI OPONTIAA EZOMAIZMOY

TuoKeui) XEIpoC yia TV apaipeon totpévrov 0SCAR

H evatikr xprjon TG GUOKEUIG Xpriang yia Ty agaipeon Tolpéviou pmopei va mpokahéoel Béppiavan Tou GOATOC TG OUOKEUNC XEIPOG. 2€ QUTEC TIC MEPITLIOEI
0UVIOTATal 0TO YPraTN €(Te Va aQrVEL Tr) CUOKELT] epIoadTePO XPOVO IEXPI Va KPUOEI €(Te va YpnatLomolel jia Gebtepn ouakeur Xelpg yia Ty agaipeon Tolyiéviou.
e mepimwon eviatikic xprang n duvnTiki Beppokpacia oty omoia Hmopodv va pBAcOUY 01 CUOKEVEC Yelpdg elvar:

« 2UOKeUI] Xelpoc yia Ty agaipeon Totévtou (kavovikég ouvBrikec): 55°C

« 2uoKeun xeipoc oateotopiag (kavovikés ouvBiikec): 47°C

« YUoKen elpoc agaipeong Toyéviou (ouvBrikes apauatoc): 64°C

ZéoTpo povii Xpriong yia kom ootev 0SCAR
Autd 10 §aTpo mpémel va ypnatooleftat H6vo e To obatnyia konr¢ ootav 0SCAR Bonecutter.

To E¢otpo dlabétel éva BIOWTO e6dpTnyia pie omeipwpia ToU GUVOEETAL e T UOKEVT Xelpoc Gmwe akpIBKC LoyVel e oha Ta Eéotpa OSCAR. Autr 1 alvdeon mpénet
va opiyyetat e éva khetdi 8mm.

® At 1o &atpo éxel ayedlaatel Hovo yia pia xprion. Aev éyel oxedlaaTei yia va emavaypnotionoleitat g Kapiia mepimmwon.

To &atpo napéxetal AMOZTEIPOMENO. STERILE] i ANOZTEIPOMENO. Me aktvoBohia. Onwg Oetar oty etikéta e

Mnv 0 ypnotponoleite av n ouokevaoia elvat avotyTr i éxet umootel nuid.

Mnopei va mpokder {nyud oto &éotpo, av autd épBet oe emagn pe omotadimote PETaMNIKI emgdvela eve eivat evepyomoinuévo. Av oupiBel auto, agaipéote
T0 E€0Tpo Kal avnmraamorz 10 jie éva KﬂlVOUpIO

< Mn i pOVa EvepYOToINpIEvo EEaTPO Ka evdoakamo. To EEaTpo Kat To evboakdmio pmopel va umoatodv {npd.

« Mn entpénete T ouvexr enagii popTiopévou EE0Tpou e To Géppa fy v, 81Tt Ba mpokAnBet éykaupa TpiBric. Mpootarelete To Séppa e aTeyd enibepa.

Mn ogiyyete umepBohikd ta Eotpa atn auoKeur yelpoc.

Av éva E¢otpo umootel {njud om Sidpkela piag dladikaoiac kat ypeldCetat aviikatdotaon, elvat moNd onuaviikd va pny undpyel Takk, aiua 1y pohuvon omoiacdimote Hopprg
QTG EpamapeveC empdvetec. Auto Ba éyet we anotéheayia T &1dBpwor] Toug kai ) | HETG800M ToU 0510 KUHGTOC, KaBIoTwVTA Tov AyGTEPO QMOTENEGHATIKD.
« Ao &otpo € i, undpye! Kivbuvog evbexopenng pBopdg mou Ba odnynaer oe kakn anodoan f akopn kar katanévnon mou Ba pmopoloe
va mpokahéoet prién Tou &Eotpou.

Metd m yprion, o E€otpo mipénel va amoppiretal. H ouakeur yepog mpénet va kaBapiCetal Kat va anooTelpwveTal GUpWVa e TIc 0dnyiec autol Tou eyypdgpov.



ZéoTpo pag xprong 0SCAR
Autd 1o Eatpo mpémel va ypnotonoteitat 6ovo e OSCAR.

To &éotpo dlaBétel éva BIOWTO €€apTNHLQ He aMeipwiia TIoU GUVOEETA He Tr) OUOKEVT XElpog Gmwg akpiBwg LoxVel pe oha Ta Séotpa OSCAR. Aut n alveon npénel
va 0Qiyyetat je éva kheldi 7mm.

la a &otpa pia yprjong evbéyetat va ypetaotei  mipooiikn piag pdBdou oupmTugng/enéktaong yia va etmoupyol anoreheopiatika. MPEMEI va akohouBeite Tov napakdtw
mivaka 6tav ouvGéeTe Ta E€oTpa ot jua auokeur yeipdg OSCAR. Av dev axohoubroeTe autéc Tic odnylec oivdeang, n cuokeu Xeipog evdéetat va umootel (npid.

Xpiion pe paBoug emékraonc/copunTuéng.

OHRE2000SU

OHRE20015U

o opatiampon | pgg 0 OHRE20025U OHREZ0035U Yoronyupicpigso | W"’I"""‘:mm
Enékraon Enékraong R : EneKaong

0P21BFSY Erinedog darpnic mm W o o o o
OP20805U barpricmm o W w o o
OHS208050 Aroézoripac smm o N i o o
OHP206250 Remoc Borpric6mm o o o i o
OHP21005U arpnic Tomm o W W o o
oHs21000 Anofsoripac 10mm o W w o o
OHS206250 e anoégoripac mm o o o w o
0HA0305U Kotk éorp0 o o o w Al (poatpenc)
OHHa0625) Skamo Eorpo Smm o o o w o
OHHA081SU Skam6 orpo smm o o o w o
BPEISU Ztorpoeboyuyic o o o w A (poarperc)

@ To &éotpo £yel oxediaotei povo yia piia yprion. Aev éxel oxediaoTei yia va enavaypnalpomoiital oe Kapiia mepimtwon.

To &otpo napéxetal ANOZTEIPAMENO. % R ANOZTEIPOMENO. Me akivoBohia. Omtwg umodetkvieTal oTrv €IkéTa TG ouoKeuaoiag,

Mnv o xpnaiponoteite av n ouokeuaoia eivat avortr f yet unootel (nyud.

ATOpEDYEre TV énag) V0 goprouévo E60TpOU e OroladiioTe petahhiK nmgavela.

My

&éotpo kat evboakamo. To EaTpo kat 0 evdookomo pmopei va urootody (njud.

Onov ivat 6uvaw v Ennpsnns oTa &€0Tpa va Pmokdpouy 070 TOIEVTO, KaBC auTo evaékeTal va mpokahéoe! T Netoupyia Tou SlakomTn KUKAGHATOC T
yewrplac. Evioutoic, av mapouoiaatei aut n katdoraon, avatpé&te oty evatna Tou Eyxetpidiou Xpriang OSCAR - Mpohiuata kar Aol - agaipean &éotpoy
KoM JIEvoU O€ TOIpEVTO.

19



Mnv emtpénete T auveyT nagr] goptiojiévou Eotpou jie To déppa r ju, o1t Ba mpoknBel éykaupia tpirc. Mpootatelete To Gépyia pe oTeyvo eniepia.

Mn ogiyyete unepBoikd Ta Eotpa atn cuaKeur yelpoc.

« Avéva &otpo unoatel {npid ot didpketa piag Sladikasiag kat ypetdleTal aviikatdoTaon, lvat moNd anaviikd va pny umdpyel Talk, aiua f ohuvon omolaodiote
1OpYIi OTIG EQQTTOEVEC EMPaveleq To EE0TPOU T} TG BUOKEURC Xelpdg. AuTo Ba xel we amotéheatia T SIBpwar TOUC kal Ty uepnynTIke HetaSoon Tou odnyod
KOHATOC, KaBIoTAVTAG ToV \iyOTEPO AMOTENEOATIKG.

Av 10 &otpo enavaypnoiponoinBei, undpyet kivuvog evbexoyenng pBopdc mou Ba odnynaet o€ kakr anodoon f akopn kar katanévnon mou Ba pmopoloe
va mpokahéoet prién Tou E€otpou.

Metd m yprion, To &éatpo mpémel va amoppintetal. H auokeur yelpog mpémet va kaBapiCetal Kat va amooTelpuveTal GUppwva i Tic 0dnyiec autod Tou eyypagou,

Xapageig ota Eéotpa

Ta &otpa OSCAR eival evaioBra kat eivat mBavo va unootodv (i, av épBouy oe enagi pie pétabo (. Bida, dlaotohéa i Ty mpdoBeanc) orav elvat evepyd.
e nepimwon xapaéng evoc Eéatpou, Ba mpokAnBel pnxavik katamovnon oty meployr g yapagng («mapdyoviag abénong katamovnong»), 6tav 1o &otpo Soveltal
Avn katandvnon auénOef onpavika, undpxe! kivduvog To E€atpo va umoatel Komwon petaMou katva ondoel. H BAaBn Adyw katanoviong elvat mo mBavi av o mapayoviag
AVENONG KaTamovnonG €ival Kovta oTo éva amo Ta oTaBepd onjieia péyioTe Pnxavikic Taang ato ovouiievo Eatpo.

Avtikataotriote 6mota €otpa éyouv yapageic oTIC MepIoyEC Tiou avaypagovtal mapakdrw, av n dpadn eivat apketd Badid wote va eviomilerat e 1o vyt Tov daktilou oag.

« Makpid &otpa (. latpnréc 6, 8, 10mm, anoceotripec 6, 8mm)

Xapageic ota kevipikd onpiela Twv 600 Aemtotepwy euBéwy TUNHATWY TU OTENEKOUC
« Kovta&otpa (. amogeotiipac 10mm, E0Tpo pie kapmudn)

Xapageic oto Kevipikd anjieio Tou Aeratepou euBéog TAaToC Tov OTeNEROUG
« Kotuhika &otpa Xapdéeic kovid atny kegahi, Gmiou n Kapmun eival mo agiytr

Snpeiwon 1: Ta &éotpa e yapdcei¢ lvat duvato va emoTpagoly oTov KaTaokeuaoTr yla ektipnon kat yvahiopa, av dev diamotwlei dhhou €idou Cpud.

2nueiwon 2: Ta E¢otpa uiac yprong elvat mo emppent og BAABN Aoyw katamovnong mou oxetiCetal e (nuid mpooKpouong otV emgavela, Aoyw Tou
LiKpOTEPOU HeyéBoug Tou Amw aTeNéxouc. AuTo €lvat mo mBavo oty mepimTwon e§aptnpdTwy agaipeang mpoabeang, Gmou ) enagi e
pétaMa efvat avamopeuk. Qotoao, ot enfmedol 00TeOTOOL MPOOPICOVTaL Yia Xprion KaTd TETolo TpOMO GaTe va anogelyeTal TpIpr Hetadh
Tw eninedwv enpavelv kai g mpoodeang 1ou ateeod. H ev \dyw péBodog epappioyc anoTpémel eniong TV KATAoTpogr} Twv 050VTWTGY AKpWY

Kataotpogn i} 9Bopa oTi¢ kepalég Komij¢ StatpnT@v Kat amogeotipwy

H kuptr MdviCa ot kegaln komrc Twv meplaodtepwv otpwy Ba apBhuvBel oto Téhoc. H didpketa (wii¢ e€aptdtar and Ty moodtnta mov ypnotHonoteital, aMd
1) AMOTENEGVATIKT KO TOI{EVTOU El@veTal ouviBg onpavTikd petd and mepimou 30 avaBewprioelc. Emmhéov, Turpa e phavidac evbéxetat va amokoMndel v éxel
@Bapel, 16iwg ota éotpa didtpnang mou éxouv omég atn Advi(a.

« AvtikataoTrote omoloSinote E40Tpo ToU 0T0iow TO ayHNPG GKPO TIOU Eival GTPAYIEVO TIPOG T TTIOW Eival EUPAVEI; TTPOYYUREHEVO

« Avtikataotrote omolo8rimore E0Tpo and To omoio Aeimel mepiaodTepo amd To 25% T MepILETpOU e YAdvilag

« Avtikataotiote omotodimote &otpo didtpnang and To omoia Aeimet piia 1) meploodtepec and g onég ot phavila

K 3 os

pogn A @Bopd Twy
Juviotatal va emBewprioeTe Ta kahwdia mpv amé T yprion yia Tuyov pappévn povwon. Ta paypéva kah@dia mpénet va avtikaBiotavial mpiv amé v
TEPQITéPW XPrion TOU OUOTIATOC.

MAUGEIC KaTd TNV APaipESH TOU TOIPEVTOY

Hmhuon Tov ootikod auhob petd T mepiodo agaipeang Tou TolpévTou elvar onpaviki yia bo Aoyoug. Mpwtov, kaBapiCel Ta umoelupata Tolpéviou and Tv koGTTa
Kat dlatnpel aogakeic Oeppokpaaieg hertoupyiag. Zuviotatal n mhoan, He T Hopen naAukn¢ Ekmuang i xelpokivng mUeNG, va mpayHatonoleital Meplodikd etd T
fprion anoeatipwv f EETTpw He KapmUn, eve) n mdon mpénet va yivetal ouyvoTepa oTav xpnatgonololvial Eotpa didtpnong.



Suviotdra o ouyv] Xprion mioewv oTic akoNouBeg MEpITTRoEIC:
1. Agaipeon Totpéviou oTa dve dkpa

2. AvaBewprioeic yovatou

3. MNeplotanikd eSaipetika hemmav pnplaiwy eholov

Hmhuon dev mpénetva AapBavel xopa katd Ty epappoyr umepnMTIKAC Evépyelag, kabg auto Ba emnpeaaet Ty TayUTNTa Trg agaipeane Kat Ty anoteNeopatikitta
e exnopmrc. Ta &éotpa OSCAR éxouv oxedlaotel 10kd yia Ty enfteun Tayeia Beppdtnag Kat Hetagopdg Tou Toléviou mou éel pahakwoel. H poén katd
0 dldpketa evoc evepyelakol KUkhou Ba kaBuateprael T Spdon kat Ba peioet T dlabéotn evépyeta.

2nuelaelc: XpnatonolfaTe Kpuo pualohoyikd 0pd, av autd elvar Suvato. Avatpé€Te oo uhikd Tou Bivieo yiat xprion tou 0SCAR

M\ven katd TRV avaBewpnon xwpic To1pévto

Eivaronpavtikd va dlatnpeitat otadepr por) guotohoyikod 0pod yupw and to atélexog T mpdoBeong katd Ty eloaywyn Twy eninedwv ooteotopwy, diaitepa katd Ty

Ko phaidou ootol. Autd BonBd va dlatnpeital 1 Beppokpacia kai N Aimavan T peTahhikic EM@AveLas KaTd TV Ko 00ToD i€ Ta Evepya GKpa TO 00TEOTOOU.

AIAAIKAZIEL KAGAPIZMOY KAI ANOZTEIPQIHE (MPIN KAI META TH XPHZH)

Otobnyies autéc 1oybouv ovo yia TIc enavaypnotyionoloUpeves ouokevéOscar . Oha ta
Gyt anootelpwpéva.

a [épn Tov oVoTAatog mapéxovial kaapd, aMd

Autéc otodnyiec enaveneepyaoiag ouvidybnkav obpgwva pe 1o mpotumo 15017664 kar éyouv eykpiBel ano v Orthofix o ouppGp@won e Ta debvi) mpdtuma.
To voonheutikd idpupia opeihet va SlaopahiCel ot n emaveneSepyacia MpaypaTonoleltal  GUPQWVA e TI 0ONYIEC Kal VO EMKUPGVEL Kal va  ENéy)el TaKTKA T
Sladikaoia. Omotadrmote napéxkhion and Tig odnyieg auté anotehel uBivn Tov voonheutikol I8pUHATOC TOL eKTENEl T enavenegepyaoia

Npo&donoujoeig

« Tompoowmikd mov pyaletal He oNUOHEVES 1TPIKEC UOKEVES Tipémet va epapCel Tig mpogudéers aopakeiag aUppwva He T Sladikaaia 1ou vooneutikol 1Bpopatoc.

« Juviotdral n yprion kaBaploTik@v Slahupidtwy e oudétepo pH.

« MH ypnotonoiefte muon oe Aoutpd unepriywy.

« MHN anootetpevete T yewrtpia i v 086vn 0SCAR.

« ONec o1 navaypnotLomoIOUpEVEC OUOKEVE Tipémel va uroBdMovial apyika oe Sle€odikd yelpwvaktikd kaBapiopd mpw umofAnBolv ae autopatomomnévn muan,
TipoKetévou va agaipeBoly Oha Ta Katahoima puTwv ad TIC EO0yEC

PlopIGHoL Kat amayop omv oY
« Toéhog e Sidpxeiag (wri¢ evdg mpoiovtog §aptatal ouviBug amd Tic Bopég kat Tic {npiég mou mpokahodvrat e T xprion.
« ENéyyete mpooexTik Ta opyava etagd Twv xpriogwv mpog enalBeuon g 0woTrc Aermoupyia toug,
« Ta dpyava mov éyouv urooef (nyud mpémet va emokevadovtal 1 va fotaviay, wote va
peTahk@v BpauapdTev evog Tou elpoupytkod mediou.
« OryparCouviéc r Ta BaBouhipata pmopodv va odnyraouy oe Bpatan 1 Guokermoupyia.
« Tampoiova mov @épouy Ty emarpavon) «la pia Hovo xprian» Sev mpénel va enavaypratomotodvral, akayn kat av éouv uroBhnBei oe enavenesepyaoia.

”

101 0 Kivouvog 0 To aoBevolc kat anwhelag

Inpeio xpriong
« JUVIOTTal 1) EnaveneSepyacia Tw EMavayproILonOIOUEVEY OUOKEVWY TO OUVIOHGTEPO Suvato kal e0Moya TpaKTIKG PETd T yprion Toug.
« Xxouniote Oha ta pépn (oupmepthapBavopéng G yewnTplag) Kal anopakpivete Ta opyavikd katdhotna.



« BePawdeite 6t o1kepaléc, Takalddia, TaTepHaTIKG TGpaTa Kat Ta kaAopHata éyouv anoouvdeei and Tig ovokevéc xeipoc (BM. didypaypa anoouvappohdynong
ot ekova 1).
- Mn { 0 anopp KO 1) Kauto vepo, kaBg pmopei va mipokahéoel inon ou 1{fato, pe éNeajla va Enmnpeaotel 10
jua ¢ Sladikaoiag enavenegepyaoiac.

Nepropiopd Kat peragopd

« Tnpeite 10 MPWTOKOMO TOU VOTOKOe uK(H(] o xap\ouo
va ¢t 0 Kivbuvoc pOUEVI

« Oha Ta ypnotoroinpéva yelpoupyika epyaleia ﬂpsﬂa va Ssmpouvrul pohuopéva. O yeiptopoc, n ouboyi} Kat 1) petagopd Toug Ba mpénel va yivetar pe auotnpd
eNeyyOHevo TPOTO yia TV eNayioTomoinon Twv mBavey Kivdbvw yia Toug aoBevei, To poownik kal kaBe kP Tou voonheutikol 10pUpato.

v Kat BlohoyIkd emmkivi ulikav. Ta xpnotyloomniéva epyakeia mpémet va kahy |, WOTE

npomlunom Yia anoAopaven

pHONOYIOTE TIC UOKEVEG €V eviel (BN €iova 1).
. Hpozromama 70 kafapiotikd Sidhupa. H Orthofix ouviotd T yprion evluatikol kabapiotikob napdyovia oudétepou pH. Avatpécte ato giMo dedopévy Tou
f Tou anopp 00 Yia T OUYKEVTPWON Tob SlaNjaToc, Tov anartobjievo Xpovo kal T Bepiiokpacia.

KaBapiopog: Xetpwvaktikog

- EuBantiote ta empépoug e§aptrpata oto kaBapiotikd Sidhupa toukdyiotov yia 5 Aemd.

« Katd tov kaBapiod, Ta dpyava Ba mpémet va Pubiotoly eviehag oTo kaBapioTikd Sldhupia.

Bouproiote extevac Ta emyiépoug eSaptipiata oto diahupa kaBapiopod pe pia pakakr Bovptoa péxpt va amopakpuvBodv Ghot ot eppaveic pomol. Amogelyete TIC

petaMiéc Bodpraec. KaBapiote Ghoug Toug auhol kat Tig omég xpnotpomooviac kataMnkn Bovptoa kat BeBaiwBeite ot éxete kaBapioet kdBe pépog ae 6ho To fabog

Tou.

=Zemhovete Ta empépoug e€aptipata pe dpBovo vepd Bpoong yia 2 hemta Toukdxiotov. Opovriote To TpeYOUpEVO vepd va dlanepdaet dhoug Toug auhols Kat yepiote-

abeldote enavenppéves TIC TUAEG oriéc.

« YTEWOTE MPOOEKTIKG okoumiCovTag e éva amoppognTIke mavi mou dev agrivel yvoudi OVTAC BlopnyaviKo oteyvwtpa yia 5 Aemtd Touhd . My
uneppaivete Toug 140°C (285°F)

KaBapiopog: Autopatomonpévog
+ Eav o1 uokevéc mou mpokertal va kaBapioTolv ouv KoNOTNTEC ) 00vBET Kataokevr, evdxetar va anarteital npomwpmm( xapmvumm( kaBapiopoc.
« Xpnolyomoinote eykexpipévo inyavniia mhbonc-anohupiavang mou £yel umoBhnBel otic e Sladikaaiec auvpnong kat BaBpovopnong.
« TonoBetrote ha 1a epyaleia oTa kahdbia Tou Muvinpiov.
+ TomoBerroe Tic BapiTepec uOKeU£C 0TO KATW P0G Twy KahaBIdv.
+ Yuvdéote Toug auholc aToug KataMnhoug yxuTrpeq umo Tiean.
« Orou eivar egikto, Oha T iépn Twv amoouvapiohoyniiéviwy OUTKEUWY TIpémel va gudodovtat padi o éva doyeio.
« Mpocavatohiore Ta pyaleia 0Ta paela Tov QUTOATOU MUVTNPIOY GUGWVA € TIC OUOTAGEIS TOU KATAOKEVaoTH Tou Thuvinpiou.

H Orthofix ouvioTd Tic akdhoudeg ehdyiotes mpodmoBéaeic 6aov agopd Ta Brpiata Tou Kikhou:

« Mpomhuan oe yapnhéc Beppokpaotec

« Kupia mhuan otoug 40-60°C yia Touldytotov 5 Aemtd

« Z¢éByala pe amoviopévo vepo

+ Oepyikr) amohgyiavan atoug 90-95°C yia Touldyiotov 1 Aeto

+ ZenNveTe 10 £60PTIHATA O€ QMOOTEIPWEVO T} IPOOGATA TAPACKEVAOHEVO QTIOTTAYHEVO VEPO.

« ZTEYVAOTE IPOOEKTIK OKoUICOVTac e €va anoppo@nTkd mavi ou dev agrvel yvodt i ) I 6 oteyvwtrpa. Mnv unepBaivete Toug 140°C
(285F).
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ZTuvijpnon, emOewpnon Kat éNeyyot

0Ma Ta pyaleia kat Ta e€apTiyiata Twy TOiGVTLY TéMeL va eNéyyovtal omTIkd M Emapkéc pu yia kaBapiotnTa. Edv oplopéveg meployéc Sev eivar svdidxprec,
Xpnotporotfore Sidhupa 3% unepoteidlou Tov uGpoydvou yia va eviomioeTe Ty mapouoia opyavikiv umohelpdTwy. Edv umdpyel aipa, Ba napatnprioete puoakidec.
0a ta epyakeia kat Ta e§aprijara Tou mpaidvoc mpémet va ehéyyovtat omika yia onpadia gBopac mou Ba propotoav va mpokakéoouy mpoBhipata ot xprion (6w
PWYHEC 1 (jud oTiC Empavelec) kat ot Nertoupyieg mpémel va eNéyyovtal ipw a6 v anooteipwon. Edv éva e§dptnyia i epyaleio Bewpeitat i undpxel unoyia ot elvat
ehattwpiatiko A 6 éxel unootel {nyud, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAL.

« EmBewpriote Ta kahddia yia onpadia ¢Bopdc kat {npidc kat BeatwBeite ot dev unapyouy puypés, oxiaipata fj AMeg (nuiéc.

« ENéy€re kar PeBawbeite 6T Ta dkpa kom Twv Kepahdv eivat Neia kat dev éxouv ypat(ouviée.

ZIuokevaoia:

+ TuNi€te Tov dioko mpw amo Ty anooTeipwon pe eykekpiiévo kahupya anooteipwong (oTic HITA ouviotdrar kdhupyia anootelpwong eykekpiévo amo Tov FDA) 1
£l0aydyeté Tov oe ok po Soxeio amoaTelpwong, yia Ty TpOANYN TG EMUONUVONG ETA Tr aM0OTElpwon.

« Mnv tomoBeteite emmpooBeta suotyata i epyaleia otov Sioko anooteipwong. H oteipdtta dev eivar eyyunpiévn, eav umeppopTwbei o diokog amooteipwong.

« To auvolikd Bapog Tou Tuhiyyévou Siakou epyahelwv Oev mpémet va umepBaivel 1a 10 kg.

Anooteipwon:
« Yuviordral n) anooteipwon e atpd. H anooteipwon aépiov mdajatog, n anooteipwan pe &npr Beppdmta kai ) anootelpwon jie aBulevogeibio (EO) mpénel va
anogebyovral, kabg Sev éyouv eykpiBei yia mpoiovia Orthofix.
« H anooteipwon mpénel va mp | A G0 (e M amd T Yprion, WOTE va umapye! enapkiic xpovog yia Ty YN kat T atabeporoinan Tou
gomhiopou.
01 ouokeuéc yepog AEN mpémetva BubiCovrat oe vepo yia va emomeuatei n yoén Toug
MHN amootelpavete T yewrtpta i Tv 06vn
XpnotpomonoTe eykexpiévo anooTelpwr atyod mou £yt urohnBei otig anapaitnteg diadikaotes ouvtripnang kat fad
a va eivat amoteheopatikr n dladikacia, amareitat n katGMnAn moldtTa atpov.
- MHN unepBaivete toug 137°C (278°F).
« HBepokpaaiaki ékBeon AEN mpénel va unepBaivel Ta 18 Nemd.
« Hyiéyiotn nieon tou autéxavatou AEN npénel va unepPaivet ta 2 bar.
« MH otoiBacere Toug Siokoug katd Ty amooteipwon.
N .

« Anootelp 0e Qud KhiBavo atpiod, KOKho KA fic Tpogpyaoiag kevol 1 kbkho BapuTnTac, Gpwva e Tov MapaKaTw ivaka:
. . o ny i 0 (8 @ i
Tomog anootelpwtr atpod Npoepyacia kevol pozpyacia xzvol;g‘:m:v)mmal viaxenon
ENGyom Bepiokpaoia xean 13 QI0°F) T3
Ehdyiotoc ypovoc éxBeanc 4ema 3hemad
Xpdvoc &pavong 30 hend 30 hemd




AmoBrjkevon:
OuAG€Te To amooTelpwiévo epyaleio oTn duakevaoia anoaTeipwang, oe oTeyo Kal KaBapd nepipdov oe Beppokpacia dwpariov. Mnv anobnkeeTe Kat jn petagépete
TG OUOKEUEG KEIOG He OUVOEENEVES TIC KeGaNEC,

A: dakémng
B:Képag

C: Teppatiké mopa
ouvdetiipa

D: Kahuppa

E: Teppatiké nwpa

Ewova 1 MHN AQAIPEITE AYTO TO EZAPTHMA, EIAAAAQE OA TIPOKAHOEI ZHMIA £T0 NIPOTON

Tevvijtpia & mododiakomTng
Mnopeite va kaBapioete T yewrtpia kat Tov MododIakamTn petd T xprion He éva mavi Bpeypevo e laomporulik ahkoohn.

Metd m xprion

Anevepyorotote Tov e€omhiad, agaipéate 1o gi¢ Tou kahwdiou pevpatog amd v mpida (Siktuo) kat amoouvbéoTe To kaMBIo TG BUOKeUr( Yelpc amd T GUOKEU XEIpog
KaL TN YEWnTpIa. ZUVIOTATaL TGOy} KOTA T XEIpIOYO OUOKEUWY Yelpoc e auvdedepeva Eotpa, kabag oplojiéva dkpa eivat o6ovwtd Kat aiyunpd. Aoouvdéate ha Ta
&E0Tpa and TIC OUOKEVEC yelpdg xpnalpomolwvrag 5o kAEWSIA. Av To E0Tpo elval Hiag ypriong, anoppiyte To oTov Kado anoppiuHdTwy He TV évBEI§n «atyunpd avTikelyievas.

KaBapiopoc Eéotpou (peva m xprion)

(MONO Avahiyoa EéoTpa agaipeong Towpéviou)

Metd T yetpoupyikr) xprion, anarteftai n agaipeon Ohwv Twv umoAelpdTwy Tolpéviou and Ghoug Toug avaholpoug Tomoug
Kegahay eaptnudtwv jie xelpokivito kaBapiopo (piiyio) mpwv and Ty amootelpwon.

Sbotnpa kabaptopov 0SCAR

Evaaktikd, To sbotnpa kaBapiopod OSCAR (Eikova 2) xel oxediaotet yia xprion oto Bakapo anohdpavang Kat anoteheitar and
éva mepiBhna TonoBetnévo oe Tpoyhato tpanelak, To omoio mephayBdver fua umEPRYNTIKI yewnTpla e KiKhwpa eNéyyou
XPOVORETPNONG Kat Kehi kaBapiajiod.

Inpeiwon - BeBatwBeite 11 Nec ot BeNdveg kat ot umodoyEC aTiC AKDEC TV BUOKEU®V YEIPOG Kat Twv Kahwditay GUOKEU®V yelpdg elvat
0TeyvéC Kal enavaouvappiohoyriote Ta kahwdla, Ta kahbjpara kat Oha Ta Hohuoyiéva EEoTpa aTn ouokeur yelpdc.

Eioayayere véo kel kaBapiopo atov e§omhiopd kaBapiopot OSCAR. KaBe auakeur yeipd e 1o pohuoiiévo E£0Tpo Tou uvdéetal péow Tou
kahwdiov ovakeurig xeipog oy uodoy} ot miow pépog Tou mepIBAatoc. Ooov apopd T yewritpia, n oKk Koukkida ot kakwdlo
TG OUOKEURG XEIPOC TIpEMel val EvBuypaHIOTEl (e TV KoKk Koukkida otn) odvdeon oto miow Hépog Tou uoTHHaTOE KaBapiopol.
3T 0uvéxela, To &aTpo elodyetat ato kehi kaBapiopiow, 6ou goptiCeTat autopata and eidikr KUKAW|IATOOUOKEUT] TIoU EVOWyATAVETal o)
auakeur. Me autov Tov Tpomo, Slatnpeftat atabep éw otou ohoknpuwBel o kikhog kabapiajiol. Mmopefte va emégete petady olviopiou
KUKhou (15 deutepohera) kat mhrpoug kikhou (30 Seutepdhemal) yia va emtiyete Békiateg ouvBrkec kabapiopoU.Av petd Ty agaipeon
%

Eikova 2



an6 1o kel e§akohouBodv va umapyouy uroheippiata Tolpevtou, elvar Suvatry ny navanyn g dladikaaiag éwg drou ) ok emBewpnon e kepahic yia Ty apaipeon
Tou Tolpévrou Gei€el 0Tt o kaBapioyioc yet ohokAnpuwBei.

Mera ano kdBe nepiodo hermoupyiac kaBapiopioy, anoppiyte Ta kehid kaBapiopol yia va anogUyeTe OUOGWPEUGN EMPONIVOEWV.
To aviaMakTika kehid napéyovtal {e appayiopéva dkpa. Ta keNid anoappayiCoviat Katd Ty eloaywyr Tov Tp@Tou £§apTrpatog avaBedpnong.

1 1 Tov £§onhiopo petalh Twv mep
To OSCAR bev mpémel va hetoupyei mapouoia ebpekTwy agpiwv. XuvioTatat n anoBriKeuon Twv GUOKEVWY XELPOG Kat Twy EE0TWY PETAC Ty TIEPIOTATIKGY O ieyiho
dioko khiBaviopod. Mpémet va ppovtilete wote To kahdio va in dimhwoel dima oto ouvbetipa. Ze auty T MepimTwon, eival ToAd o 0koho va GUGTIEPWOETE

0 kahwdlo drav n ouokevr yelpdg elvat anoguvdedepévn.

Zuvripnon

Aev undpyouv e€aptrpata mpog auvtrpnon amé To ypriotn oto OSCAR.

Mpénetva Snhaoete Tuyov {npid oTig oUOKEVEC Xelpog 1} Ta kahabdia kal va emoTpéyere Ta e§aptripata oty Orthofix Srl yia Emoker| f QVTIKATAOTA0N TO OUVTONGTEPD
duvaro.

Avtikatdotaon acpahetag

o va aviikataotroete Ti¢ mow aopdhelec, amoouvdéate mpaa Ty yewritpia and Ty mapox peopatoc. Eivat duvat n agaipeon Tou ouptaplol aogalewy
eladyovtag éva pikpo foto katoaBiét omy ooy dimha and To Glakorn Evepyoroinan/Anevepyorioinon. Befaiwbeite o1t n aviaMaktik aogdleta efvar owotod
Tomou (BA. Napdptnpa 1).

Andppupn
Oha ta &éotpa MIAZ XPHEHX. npénet va anoppimtovta akohouBvTac Tic TumkéC yelpoupyikég dladikaae, 1bavikd oe kado anoppippdtav katdMnhou peyéBoug
Yia aiyunpd aviikeipeva petd  ypron. Mnopeite va emotpépete T yewrTpia, T OuoKevr Yelpog kat Tov. OTIT OTOV KATAOKEVAOTH}, TIPOKEIEVOU va Ta

anoppipou e aogdhela oto téhog e Siapkelag (wrg Tou

Mpo@uldgerc katd T xepoupyiki

Ta e€aptrpata Twv GUOKEVWY YeIPOC Kataokeudlovtal and eldikd Kpdya TrTaviou Kat o Tipogik kaBe e§apTAATOC ENEYKETAI TIPOTEKTIKG MPOKENEvOU va ehayiaTomoinBei
1) mBavotnta konwong Tou petdhou kat va dlaopaNore ) owotr Aertoupyia Tou kad'ohn T Sldpkela TG avapievopievng diapkelag (wiig Tov, n onoia evdéyetat va grdoel
Toug &€t prjvec. Eivat onpiaviko va SlaopaNioete 611 o dkpo Tou e§aptruatoc Sev ayyilel kavéva petahhikd oTotyeio oo n ouokeur Xelpog elval anaoyohnyévn. Akopa
Kat 1 abviopn enar pe Bida, iaotohéa f Ty T mpooBeong evoéxetat va mpépel anpavikr BN kat va epmodioet v amodoon Tou e€aptipatog. Evbéxetal
va napayBodv omifec av 1o dkpo Tou Eéatpou épBel e emaqr e pétalo. e mepimTwon emagnc e akANp Gholwdeg 00T6, 0 Tiow anoeatripag Ba ydoei To atypnpo
dKpo kom¢. Pwypéc oy kepalr Tou dlatpntr) Ba ewwoovy Ty anoteAeapatikotnTa Komrg Tou, Ba eSakohouBel OHwe va hermoupyel. Av To &0Tpo KataoTpagei
& [é0w iag, eivar duvat N avtikatdotaon Tov, EePIBwVOVTAC T and To dnw THHA Tou KEPATO Ypnalpomolaviac kAeIdi 9mm. Katd v avtikatdotaon
&€0Tpou Katd autov Tov Tpomo, ivat oNpavTikd va v undpyet Talk, afjia 1 poNuvan omolaodimote Hop@IG OTIC EQaTOpEVES EMpavelec, KaBg auto Ba éyel wg
anotéheopia T G1Bpwor] TOUC Kal TV 0UGIAOTIK LETAG00N Tou 0dNyoU KUpato, KaBioTdvrac Tov yotepo anoteheopiatiko. Ta kahola dev mpénel va mé(ovial katd
TNV agaipeon Tou TolpévToy, Kabe auto evdéyeTal va mpokahéoel pyiopa Twy oTolyElwy Tou Kahwdiov.

Mpénet va SnAaaeTe TuYOV KaTaoTpor 0Ta §€0Tpa 1 Ta KaAGAI KAl va EMOTPEVETE Ta OTOlYE(a 0TOV TOMIKO QVTIIPOOWNIO TO GUVTOHOTEPO GLVATO.



MAPAPTHMA 0

Avralaktikd pépn

Kwdikdg Nepypaen
(OMC300EU Kahiddio napoyn¢ pedpiatog Eupamn
(OMC300UK Kahixdio napoyrc pedpatog Hwpévo Baoikelo
OM(300US Kahiddio napoyr¢ pedpatog Huwpéveg Noheleg
0H30012 SUOKEU XEIPOC AQaipEong TOIPEVTOY
OHB300/2 Suokeur} xelpog ooTeotopiag
CH300 Kahixdio
ORFS300 Mododlakomng
MAPAPTHMA 1 ZInpdvoelC oToV UMpooTIve Kat miow mivaka tou 0SCAR

ZopBolo Neptypagii
Movrélo 053000 ApiBuoc poviéhoy
@ Tnpeite i 08nyiec yprong
& | “ Hyepoynvia kataokeviig KaraokevaZerat and v
IA Zepiakdc apiuoc
(\,/ Ealhaoasuevo peija

Tdon 230V Taon napoyi evakhaoodjievou peviatog
50-60 Hz ‘Tuyvotna napoyic evakhaoodpevon pedjiatog
IEXYE175W loic e0650u
150W oy €€6600
Ttoyeia aogiheiag
| loic ropoyic evepy




labc napoxfic avevepyr}

Evepyoroinan ouoreuriyeipbs <O / <OFF» (koupri)

=)o

AnoppIgn. Sy e Ty Odnyia AHHE 2012/19/E, o o ebapriand o (kakibo, pmarap

Vo IBETamOTOlN G 0Kk oA

) Gevprogoby

TINIPOODIEC OYETIKd e T andpoiyn, 10mpoc

S

TpiopiopolBepyoxpacioq

®

Nepiopiopioi uypaciag

H
H

o

Nepiopiopioi aTpoogaipir migong

Mpoooyr)

> >

Epappioapévo pépog Tonou B

AIAKEKOMMENH XPHZH
ENEPTO/ANENEPTO  10/20s

Kavah I &1l

Tiuearn nododiakont

Sieoyoc e£obon

looBuvayukr obvbeon

=
Oyroc EAAXS" MET.

MH AMOZTEIPOMENA

Avatpé€re auc O8nyiec ypriong

Huepounvia Mgnc (éroc-pvac)

i Ypnotonotie o rpaby a ) auoxevaoia et avoy  araoTpagel

2@ ®a|BE> ) |¢]Q |\

Mia ypriong. Mnv To enavaypnatonoteite

ISTERILE| R

ATIOETEIPQMENO. Bt arooeipubel e axtioBolia

ANOZTEIPMENO. Exel anootepwBei pie uypri Beppomra




MAPAPTHMA 2 Teyviké mpodiaypagéc

Diaotaosig: NepiBAnpia: 457mm (nhdroc) x 140mm (0poc) x 355mm (BdBoc)
Bapoc: NegBlnpa 75k
Bk petagopac (tomoBemnuévn 010 nepiBhnia): 15k
Suokevéc s agaipeong TopévTou/oTeordyor 08kg
Yeipdc, Eéorpa, 136k
Tomog aopaketac: 2xT5AH 2501, 5 x 20mm
EigoSo¢ mapoyii¢ pevpatog 230V AC
Kavavahwon 1oyvog 175w
‘E€08o¢ - Zugvétna
Aertoupyiac 28KkHz (Kavak | & 1)
“E€oBoc - AKpiBeia eppavionc T
ouyveTnTag +
loxug e§680v 150W
Tpémog Aertoupyiag Daxekopyénn pfon 105 ENEPTO / 205 ANENEPTO (Kaveih & 11)
. N Tewipia: Karnyopia 1 (1 yewitpia S8t yeiwon poorasiac)
Hhextpikéc tagwopioeic: SuokevécyepG ko o Tinoc B i " aoBievecBpi byeiomg
Treévio, nepify ih, ok i 6 Siaxd B
Tuakeoi Xeipoc To Kakibio aiNBEO1C apéyETa i oy 08w ' h
Npootacia e10650u fewritpia: X0
. . Bepokpaoia: -40°C ¢ +50°C
""’"’ﬁ:‘é;&‘:’“"’“‘ K Yoo 10%fuc 100%
n yoopaipii ricon: 500hPa £ug 1060hPa
GepuoKpasi: 0°C éuog +30°C
NepiBarhov xprion¢ Yypaoia: 30% £ 75%

Atyoogaipici rieon:  700hPa éug 1060hPs

To OSCAR éye1opeblaotei kat karaokevaoteladyiguva e To Mpbrumo Siaagahion norbryiag IS0 13485 yia taTpikéc auokeué kot To Mépog 820 tou Trhou 21 Tow Kaxdika Optoamovaiai NoyoBeaiag tww HA. 0
€€omhioyOC ouIOPQUVETal e T0 TpdTuno BSENGOS0T-1.To mpaidy KaNUTTeral and eupeatteyviec ow KaNimTow 6hec g Gedvel ayopéc nayKoapl.

H Orthofix Srl mapéyel kukhwpaTIKa Siaypappata, katahdyous Kai Mepiypagéc e§aptydTev aTolelwv katomy aitnong. QoTooo, kavéva e€aptnua Tou eéomhiopiod T Orthofix Srl Sev gépel yapaktnpiopd
SuvaroTTag emokevric and To ypror.




pdprnpa 3: HhektpopayvnTiky Boli
Dievepyrifnkav dokipéc otov €omiopid kat 6|amom8r||<z GTI OUHOPYWVETA € Ta OPIA Y10 1ATPIKEC UOKEVEC.
Qotooo, oe mepimwon napepBolic, o xproT pmopei va mpoBet oTic akohouBeg evépyetec:
1. Anevepyomoinan kat evepyomoinon Tou eéomhiagiod yia mBeBaiwon e myrc napepBohrc.
2. Avénon T andotaong petady Tov ev hoyw e€omhiagiod kat ANV GUOKEUGY.
3. Ziveon Tov ev Mdyw eéomhiopiod oe urodoy| pedpatoc Slagopetiki amd autiv oty omoia eivar ouvdedepeévee AMEC OUOKEUEC.
4. Avadiiton oupBoul@v amo Tyra 1aTPIKAC UOIKAC.

Amartovvial ouyKeKpIpvee Tpo@UAGEEI Vm TOV 10TPIKO r]kKIpIKO omhiopd doov agopd Ty nhextpopayvrtiki upBatotna. O e§omhiopdg mpénet va eykabiotatat

Katva herroupyet abpguwva e TIc Mnpogopiec NAEKTOpayVNTIKI}G OUBATATNTAC 0L TAPEXOVTL OTO TIApov eyyeIpidio.

0 9opnToC Kal KIVNTOC MO EMKOWWVIAC He padIoouyvOTTEC EVOEYETaI Va EMmNPEDE! TOV 1aTPIK NAEKTPIKO £EOMAIOHO.

MNivakag 1
08nyiec Kat Sk
To 0SC/ i Tou opieTal mapaKkdTw.
0nedmj o ypromng. (ou OS[AR pénei va BeBaiovel T xprion Tov a1o &v Ay nepiBaMov.
Dok eKmopmGV Ivppopowon HAektpopayvnikd nepiBakhov - 08nyiec
Exnopnié padioouyvotitay Oudbal To0SC yiam i\ jia Tov. Karea ouvéneia, exnépnel
sPR11 paa Tohdyoukég 0TI 01 0TOf é

b £ pabdi
o pabooortv J—

Aouovéc eknonéc To OSCAR eivan katakhnyho yia yprion 0e GNeq Tic eyKaTaoTATEI, e EEQIDEDN TIC OIKIAKEC EYKATAOTAOEIC Kal TIC
sy KatnyopiaA eyKataotdoeicov ouvBéovial aneueiag 0o Sjdoto ik Yaumhic T napoyr pedwarog ge ktpia ov
POLOTOI00VTGL Y1a OKIaKOU, GKOTOLX,

akipavon tdong /
EKTOTEC avahapnay Zupyopgaveral
IEC61000-3-3




Nivakag 2

08nyiec ka1 5iAwon KaTAoKEVAoTH - NAEKTPOPAYVATIKY ao@dAEla

To OSCAR npoopiCerat yia yprion oo nextpopayvnTik nepiBakhov nov opileral napadtw.
0medng f o yprionng tou OSCAR mpénet va BeBatiovel 1 Ypian Tou 1o €v Aoy TepiBathov.

QDoxipi) ALOAAEIAL _I Enimedo Sokyuic IEC60601 |  Eninedo ouppopewong HhextpopayvnTiké mepiBahtov - 08nyiec
[Pestpoanch eagoon (0] 64V enaic kY enagiic To SineB0 npéne va et Kanaokevagpéva am &M, okupGBEa f Kepakd hakidi. Av ta BneBa et
610004 284V aépa 8KV aépa ahuppéva e owvBerid UK, 1 ogenki Uypooia gt va eiva Touhyioton 309%.
Tayeia Mextpich £V yaypaupéc rapogfc | 2KV yia ypopéc napoyic
perdBaon/pun oo o671 T Mapoyic peGpaTo: mpénen va it UK nOISTY EpTopkab f voooKopEKod epRENVTDG
IEC61000-4-4 1KV yioypoppéc onpatoc | 1KV yia ypapp oiparog
Pon 1KV ypayr o yoopyr 1KV Biagopikdc pérog
herovpylac i mo6unta T Mapoyic pedparoc mpénen va vt U nOIGTY EpTopkab f voooKopekod epRENVTDG
EC 61000-4-5 2KV yoapp o yelwon | £2KV kowec o herrovpyiag
Busioeic dor, abviopec <S%U, <S% U,
Soorataane | CS%B0a0e) (595% b oc U
. 1205 kikdo Y05 KiKlo
106500 Mapoyic
beeg 0%U, WU,
(609% pofion oc U) (60% Bobuon ce )
JEC61000-4-11 yia 5 kikhoug yia 5 kiKkhoug. Hmowra e nupnmc pedpaTo mpémel va fvat mmm nmomm &mopikol vnoomusmmu
nepiBéNloviog, Avo ypfome v 0SC i
70%U, 70% U, pebpaTog, ouviaTdral 7 Mooy} pedpiatoc 1o OSCAR ano pn dlaxomoyievn myr napoyic ps»umo(
(309% pofion oc U) (30% Bubuon ce )
yia 25 kihoug Yia 25 Kihoug
<%, <% U,
(>95% Bibion oe U) (>95% Pofion o U )
yass YiaSs
ZuyvomnTa loybog
(50/60rz) payurrko mesio W i Ty meblo uyvorTTaG 0o mpETe v vl o €TineSa yapaKTTIOTIKd O UMD egTopiol
IEC61000-4-8

i voookopetarod nepfhiovtog

ZHMEIQZH: To U, eivatn tdon ¢ napoyric evakhaoaopevou peGato mpiv ano Ty épapyoy Tou enunéSou Sokiuric




Mivakag3

08nyiec ka1 SiAwon KaTaoKeVaoTH - NAEKTPOPAYVATIKY ao@dReta

To OSCAR npoopietaryiaypion ato mhectpoyaymicnepiphhos ou opieat napad
Onekd oo tou OSCAR npért va Bearover oo Tou o ev Aoy mepipablo

Dok AZOAAEIAE ine8o Skt IEC 60601| Enimed

HhektpopayvnTike mepiBaov - 08nyieg

e emmpénerat  xprion Tou opnTol kat KivyTod e€omhiopod EnKoWVIC e padioouyVOTTEC Oe andoTacn
ano 10 0SCAR \wBiay, pkpo
'moloyiCeral ano Ty eiowon mou oyUet yia T ouyyeTTTa Tou opmod

1oy

LuvioTpEVN andoTaon Slaywpiopod

RF S ayaypomiag ms 3Vms d=120p

IEC61000-4-6 150kHz ¢ 80MHz 4= 123B 8OMH dux 800N
d=2.3v/R 800MHz ¢ 2.3GHz

6mou P eival ) péyiom ovopiaoikA i} €€680 taybog Tou mopmon o Watt (W) abjiguva pie Tov kataokevaot
Tou Toprod ka1 d eiva  ouvioTpewn ambotaon Glaypioyod o iETpa ().

H oy e i Toproi e 6T, 6 auTr Kaf mw

AxtvoBohoien RE Wi Wi £nmBePNON Tou NAEKTPOAYVITIKOD YPOU, péNel va swmxuun%mzpq 710 T0 €NiMESO OUILOPYONG
¥ 0 kdBe edpoc ougvomac

IEC61000-4-3 80MHz éw 2.5GHz

Evbéyeran va undpéouy napepBohéc otov mepiBiNhovta ypo tou e€onhioyon o g¢pet 10 akdhoulo abjBoko.

({tit))

THMEIQSH 1 Tta 80MHz ka1 800MHz toydel o vynh6tepo éupuc ouporiov
SHMEISH2 016y i e TepmGe
2 Higyd neiwv ano otaBepoi mopmoig, Gnwg otaBuolc faong yia a ovaﬂzpngmmmwag, Q0UPYATOUC, PABIOPWVIKEC EKTIOMEC
AMKmFMxulm)\mnrmz(zmnwz(ézvwnpwanpa&z(peﬂezmpmmuzaxp\Bzm fiavo anoxrioere ipdopon ato TouToic | eetiore
cTou (op0u A 1 peTp0ipEwn i Teion oy mOSO\Runsmevz\mmxnnvznmzéo LETC
e w00SCARY i
1)1 aMayr| Béong Tou OSCAR.

b Hioyi v mebiun pén va evar kpGtepn and 3V/m oto €pog ougvoritay 150KHz éug 8OMHz




Nivakag 4

" Qopny ) to0 0SCAR
To OSCAR npoopiCratya ypion oro BeNov e Dheyyo i Py 0 mekimg f 0 priome tov OSCAR pmope va avBikel omy anorpor
TapepBo BlaTpuvTac eAdyIam anboTaon Peras Tob GopToD Kat KyTol i aiTou OSCAR 6 0uvIOTaTa: Topaxdy, OUjipuva e T iéyarn
00 60500 100 eEomhoyod EMKoVVIGY
[— pzywm Andotaon Siaxwpiopod uumpu:nvu HE TN CUXVGTNTA TOU oMo
ojmod 150kHz Ewg B0MHZ 80MHz éwg 800MHz 800MHz éwg 2.56Hz
=1.2VP d=1.2/P d=23VP
001 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3

T mopoc e o ovoyaon) oy e£060u o Ge avagéperar Tapardvu fvar Buvarb o unchoyIOud T AUMOTIYEV; aT0Tadn BP0l d o rpa () e T Yoo ¢ 6O now egapdXETan
\ 110 Tou riojmod, drov P efvar n péy i (oybog Tou mopmod o Watt (W) abppuwva e Tov KaTaokevaoT Tou mopo.

SHMEIOSH 1 510 80Mtz ka1 B00MHz oyt 10 wmhorepo epos auyvoritv
SHMEIOSH 2 0 v Doy oBnyiesevbégettva v oiouy o Gheg g nepimioe H

6 v anoppSenon kar T aviavd b KTaoKeutc, avikeleva kol avpdnong




Bk EHEAE — EAFIICEHRATIW

~ OSCAR o
ultrasonic arthroplasty revision
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ERIROEE
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TINTVEEA.
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o BENARIVCHEZRMYFTEREZYIZZCHTEET,

C AEBOYEBEFHFTINTLVEEA
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fER%

EBHEIEL. BRI—REIVEVIBIRE N\YREYN —TILENYREYREDTRL—2—D5
BOALET, AHNDTFORICAOTVZHDOPHAARELDLH I/, TO—THEDHTFShIoRE
DNV REYEDOTMIIEHIEFRLTLIES V. RNFTE2AFALT IRTOTO-TENYREYE
MEEDALET, BEMERTO—TJDHEIE. EROIIMICHEREL LIV,
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TO-Joik% (ERE)

(EXVMRERERTO—-TDH)

Fifigid, HELBETIRICFE S (FRV) ICKD. BARERIRNTD
BATDBREANYRNS PMMA DRI ZEDIRHKEN B D £ T,

OSCAR #3427 s

OSCAR #8> 274 (K2) [ FH2ETOEAEBRL TR INTS O, NEE
BO_EOERIC ISR &SI AT VB RS TR L —2—h BT
NTWEY,

FE-NVREYRBEUNYREYRDT —TILDRICH B VY b HEWT
WBICERELEB. 7—D)b. YaSUR. BLNENTO—TEZNENN
SREYMIBERDMHIFTLES W,

OSCAR FEBICH LLWIEE L ABALTIE SV, BN TO—TOWV &
NYREYMMEC NYREYROT—=DILICEDEROBEICH DY 7y MIERILET, DYoL —2—(C8
FIBH. N\YREYrOT—TILORVRE A AT LAOBEEICH ZEFABDO/RVREEDLE T
TV TO—THEKATIVICEATR ., BBICHMAAENHEDBLEIRICK->TEBHICIENFE
BRSNET, TRV VIHNRTIT2ET TO—TEFBALLEFICLTLLES V. Ya— M1 2)L(158)
COYIHAIIL B0H) hoREREEEFBRIRTZ LN TEET, BILHSHRALIEICERLEX
SRHFESTWBIBE. EXAVRREAYROEAV M BR THR TI R A2 FTIDORIEEZDELTL
72T,

2

o, HHELY VT IBIUITEF L EREELTEE V. CNUCKDBROEBEZMHLEL T,
A CISIHHBE SNICREBLRoTE D, BYIDREZEAYT S CBHREN RO NE T,

FHiERERFOBFLDORE

AIREH R D& 25T OSCAR ZEBLABVTE IV FMERMLTLARVESE NYREYFSLY
T=TINEKRERA =R IL—TRLATRETZEESEOLET, £ T—IINOARIFHETR
CNABRVNESFRITERL TSV FMEBRUIMI. NYREYEDBL. 7—TILEITNLDELS
ICBSE - TH L a2BBOLET,

XYFFUR

OSCAR |23 (& HEERT A BRI 5 D F 2 Ao
NYREYRETFr—ILOBEIFTATERET 3L EBIC, TEBLIFFAVE—R 2 Orthofix Srl 12
EHIL. ST SHE LT T W, .



Ea—ZX D3k

BFREOE2— %I 2IC1E. RMCEBRZT>TIEI V. NIHDIAFZARTA/N—% On/Off X
AYFBEDAOYMMIEATIE. Ea—XT—REBRDOHTENTIET, KBAOEa -1
HELW e ZRRLTIETL (BIR 1 288),

BESE

HBEMER7O—TJI3IRT. FMEOREDOFIBICH >STERELT(ZTV, EAKIE. EFOIIFAIC
ANTEZELTE IV, YL —F— NYREYN TYrRTYyFHAEDISGELILRE I BiEEE
IORRTHETREIRET SN TIET,

FHRICE I3 ERALDER

NYREYMIRGRTF 2 ESNTY, SBEEISBRF ZRITAREEZR/IRICIEIL. 6 1BOEE
HFROBEREICHEETZLOARICHEEINTLET, N\UREyhEERTIICIE. BREQKLIHEDH
SRICBNBVESISCERLTIES V. 20 BAIEE. 1275V h0o—8ICh TN iiF TR
FHBBLTLEV. BEOHENBLADNTLESHENHDET, TO—TDEEIEEICHND .
NEDNKETZIEABHOFET, BHLTVWEIRIL—/\—TBLWEBEBICRNZ L. ATL—/\—iED
HRIHEDONET, FARICBRENIELTVSHEAE. THIEAAETTHN THRIFETLET, Fily
FRICT7O—THRELIIBE. Imm RN FEFERLTAORBHD ORI EEDH I L TRIBTEZLH
TEET, CORATTO—TEZHBTIE. BAAICZLALNDZ—PIBEOM. FHERIEHL RN
ESIHBODEREIS T TV FFRMEHIEZ-ST VR CEAEHNERL. TOBR. BHEOBEH
GERAMET L. TO—TOHMEATHADET, TF—JILOAVR— > MIBRHIE DTSN HDT6H.
TAVNRERIZ T =TI EEBLABVNTLES UV,

TO—T&EFZT—TILOBBIEFIRTRE L, TIZLITRAVE—R U MEEFOOREEISRALT
<IETL
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BEO

SRR
a-F i
OMC300EU BRT—TIL EH)
OMC300UK =7 (3E)
0OMC300US VY~ CKE)
OH300/2 EAVMRENAY RS
OHB300/2 FRFAR—LATREY R
CH300 =70
ORFS300 TYRRTYF
BT

OSCAR DHEIE/ NI EEE/RILICHBERSPTII>

s

B9
Model 0S3000 ETFIES
@ SRR OV TR E SR
&I | “ wisEAE s
SN SUTLES
Voltage 230V HHEZRBE
50-60 Hz AR
POWER 175W ANEBR
150w HOER
Ea—X0BE
| [
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HHEBIRA 7

NYERYEOEE. 7> /47 ELREY)

¥ DO

BEZEHiE. WEEE 2012/19/UE HERICTEL. FEBEENINETZIRTORR
=2 NyTU— ERLEL) & —RERYCLTNIET B0 TTEE A

FLUREEAEICOVTE. [THEBOBUEE F /03 BETny —ERBLUEFICEMLAEHE I,

m/ﬂr* SREEHIR
m'" REHIR
- KEEHIR
& P34
ﬁ B
(IJD:J(E)I:LJIITTENIL;J;ES FrrrL Ll
Tyb R F
R RETZ
WA

—

Ba—h g A EwA

SR

ERBEICOVTISBILHAE SR

EAMR (F-A)

TBEIBEELTVBBEIIEBLEVI L,

HEMER (BEAZLE)

!@@m@bu*@w

HESR (BEHRRE)

(]
1
m
k]
-
m
l—

WER CRRINPRE)
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Bl&2

Bl
FiE: T=ATL—Ls: 45Tmm (18) x 140mm (&) x 355mm (5)
=RTL—Ls: 7.5kg
iz -2 (F—RI7L—LBHDBFE) : 15kg
=8
EAVNRENY R [ ARF AL 0.8kg
BT -2 (\YRtEyh 70-7 REREOOHE) : 13.6kg
Ea—-Z0%17 2xT5AH 250V, 5x20mm
ANEE 230V ac
HEEN 175w
W - BIERER

28kHz (Fr>RIL1 )

) - AEBRTOME

+1%
HOER 150W
BiEE-F FEREER 10 # ON/20 # OFF (Fv>xIL 1L 1)
BENSE \)“I?\L/f")‘lf LOSR | (RERAT-ZDEFRINTVS.)
NYREEYyRETO—T 1 2107 B (BEICHLTERT 3HRRIFEIINTVS,)
ST FEY AFVLAMER, SUDAVBIUNA VBV E—2 b A= L—THENRICE L EE

BRAYFHELVT =TI ARIR, BT —TIIIZT—IDMIE

BAKICEI T BIRESH

JrrlL—%—1IPX0

-40°C ~ +50°C

BEBSURENORE 10% ~ 100%
500hPa ~ 1060hPa
0°C ~+30°C

ERRE 30% ~ 75%

700hPa ~ 1060hPa

OSCAR (& 1SO 13485 DEFFEICRIT 2 RERIESE, HLUKEEHRRRILE Title 21 O Part 820 ICHEHL TR BLUVBIEINTL
F9, AL BSEN6O60L-1 ICEHL TV ET, AEBIS. 2R THFICLDREINTLET,
CELIELT BIEE. BRURN BEUTNSOHRBEZRMEVLET, 1L EBOINTUCELWTEREESICLSERIZTIE A
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BIR 3 . BHEFS

FEBIT. EEREOBHTSHIROEEICHESL VWS A BERINTLET,
fef2le FHADRIZBEIEUTOFEEHELZ N TIES,

1. EBOBEROA>. 7ML, FHREZMHERT 5.

2. AEB O L ORIBELS B,

3. HIOMEENEFRINTVZ IR EIFBIO IV MIREB R ER T 5.

4. SRRICHEHKT B0

ERBSMEEEATAEIE. BRmAIIME EMO) ICBICEIRTIMENHDET,
ICEEEIN TS EMC BIRICIES TS I TR 2R EN B D E T,

HHESLOBBI RFBEEREIE. ERBSBBICKEZRIETCCNBDET,

=1

Fleo AXZaTIL

BREBSHCET NIV ABLUREREICLZER

OSCAR i&. HUFICRLABHERTOBENERINTLEY,
OSCAR Z (Y 3113, ST UTOBBIETHEALTZEL,

|EC 61000-3-3

ISysavER A BRBRICHTBAILYR
N OSCAR 3. MBS L TOH BB BT 7% —#ERLET.
e IN—71 OSCAR DB BHOHES D TOBTH A0, FEBMLIH
BEMBICTHTELHELALBDE A,
RFI=vyi3y —
CISPR11 TIAN
BHBTS a3 552 A OSCAR I, —MREERBRLUN CHEATS 57,
IEC 61000-3-2 o e S5
BEEH / 7VvATIYv>a> PN
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BRITHEICET 314 VABSUREREICEZER

OSCAR i LUFICR LI BREE TOBENERINTLET,
OSCAR ZfER T B, M UTOBRBRT THRALTIZTL,

+2kv (TEVE—R)

Sa=7e7k 1EC 60601 HBL AL EELAL BHRAICHT 3 AR
BBINE (ESD) +6kv (EED £ 6kv (EED P N D —
SANTBEL, FROHERAHME
IEC 61000-4-2 =+ 8kv (&) +8kV (&) 5E. HEHEEIL30% U ETHBZI L.
BEHT7—+ — ——
+ kY @EST £ kY (@FST .
FSUUTUR [ A=k W @RTT) WERTT) | parsrmmponu. BEEEELEHE
_ _ R C— BRI BRI N AR THAT L
T S .
[EC61000-4-4 + 1k (TFILSTY) 1V CTFISTY)
. _ 1KV (FrI7Lyswil
v * v (5100 P EETATREOREE. HREEIIH
C 6100045 o i) BTN ARETHE L

<5% Uy
(>95% Uy DT v )
0.5 1 2JLRE)

<5% Uy
(>95% Uy DT v 7)
0.5 1oL

IEC61000-4-8

40% Uy 40% Uy
BRAAZTIVTD (60% Ur DF1v) (60% Ur DF1v) #ERATIEBROREIS. BEREEILH
BETrv7. EREEE. (5% 12ILFE) (5 HATILE) FRERET—RIICEAINIRETHI L.
BLUBERH BEPLUEL T OSCAR AT 2HBEN' D
70% U, 70% U, BHEIk. &Y BN SENOMEE

IEC 61000-4-11 (30% Uy D71y (30% U DdF1v7) ZIFBCEMELFT,
(25 91 2ILRs) (25 91 2)LRs)
<5% U, <5% Uy
(>95% U DFrv) (>95% U DFrv)

(5 ()

(50/60Hz) HEF ERARHOHF G, BERHE SRR
3A/m 3A/m

BICHITB—MROBLANILTHB L,

FEE U TRRLANLVEBRORRBREEEZRLTVEY,
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BRTHEICET 314 VABSUREREICEZER

OSCAR i LUFICR LI BHEATOBENERIN TV,
OSCAR ZfER T B, M UTOBRBRT THRAL TS,

e = IEC 60601 Al _ .
REE el HBRLAIL BEELAL BRBRICET3HI4VR

OSCAR (7—7ILHBT) DECT. HHESLUBHE RF i
ZEALBVTET V. FATZEGIE. XEROERKICE
HEANSRDOEN SIS ZROTITET L,

HER S RERERE

=% RF 3vrms 3vrms d=12+P

IEC 61000-4-6 150kHz ~ 80MHz
d=12P. 80MHz ~ 800MHz

d=2.3 P, 800MHz ~ 2.3GHz

TPy (BLETYR) (& REHMBEEEDOREICLZEERD
BAHNDBAERT. Mdi BAIEX—ML) BHERSHE#TY,

BHSRAE * ICEDRET BEE RFXEHNSOBAREE.
Y RF 3v/m 3v/m FEREE " DESL AT TATEBDET A

UTOREDHZEEDECTIE. FHNREETEIEHBOET,

((:i:))

FERE 1 80MHz H LT 800MHz TlE. BVERBEE N ERINET,
EB 2 INSDATRIAVIE. IRTOBEICHTIFESLIRBO FA. BEY. BEY. ANCEBRNESUREHE
BREEDLBICHEEZS5 X ET,

a REZIEER (LS5—AR/I-RLRAR) BESLUEEBHERBENR. 7IF 27 ER AM/FM S5-I AR, TV BGE R E
BERERN 5OBARELERICTAT S LB TIEEA. EE RF X ERICERT 3 BRIDHETET 3103, BRABEOR
MRRE T BUENH D E T, OSCAR ZEAL TV BHEAIC BV THE LA BRAREH LLOBAINS RFBEEL AL EBI35HE1E.
OSCAR HNERICHEEN T 5 L 2 HERL T TV BEBBIENRRINZHE. OSCAR OBREN IBRELTI A OFRELS
BEHBOFT,

b 150kHz ~ 80MHz %8 3 ERMBEDBHE. BREE V/m RETHEIFNUIEDEE A,

IEC 61000-4-3 80MHz ~ 2.5GHz




®4

RS SUBHE RFEEHIEL OSCAR LORDHERZ S REIER

TSRS R RS SUBEA RF BEHEL OSCAR L OO R/ D BBE ST 5T, BHETSEMIET 5o TERT,

OSCAR &, 15 RF IAENERIN TV S BHIBH TOMAHIERINTVET, OSCAR AT 3BA1E. BERBORAHIICESI

RIEHORRBICE < RER
EIEHD (BALIFRA—FIL)
BRI 150kHz ~ 80MHz 80MHZ ~ 800MHz 800MHz ~ 2.5GHz
d=1.2/P d=12/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 n 2 3

FICR#EINTOWEWRAEREAORERICOVTIE, EEROBIRBICHIST 3751230 BUL\e CE THEE D RERERE Td) (BIIX—HIL)
FHETIET, P1 (BAIITYR) (. XERHEXEICLIXERORAERHEITT,

JEE 1 80MHz LT 800MHz Tld. BULVEMMEEAEREINET,
EB2 INSOAIRIAVE. INTOBEICEHTIFZLRBOELA. BEY. MEY. MNCLZRNELURIE. BHROE
BICHEE5Z &Y,




SR - ERARARAE,
OSCAR
BAXTEER

RIS RAE
OSCAR EATE LM AR BUIFNBARBIFF K.

EERERER
- REBERY (FRARX) NSQOER T7)NEERARHTERNE. ERFREEHRE

BRI EIRIERE. RIUATHR. BIERRAZRINIEE.

- RECHURRTERE S BMAEN RIS AT, Eik, Y0EEZRTERRENFE TEAEIRE.
- LA OSCAR RERECH, MRIGERBIEINE 60601-1-2 tn B X BHMTULENER,

- fEF33F OSCAR REMECH (FIMMZLY) AIRERSE OSCAR RGIRENE AT T,

- BRERIRENSEIBIEMNAFSUTEME | (1) ABREBHTHOXTEETA, 2 PEEEXT

B F AR IZF BB S MIR I S %o

- OSCAR AR MM IR MRS NS AgE R T,

- RERASRTERERAR, Bt SAENRITSERAGER,
- ERENRATSERAGAER, UBEINGE.

- AERREESITERAER RIAN B/ VDo

- PERREBRG, FRENBROMZ M,

e - ERLE
- VAR BARS ASRS A S IR THR1E OSCAR.

 —RER M EE R,

- BT ARMTISARRIE, Orthofix Srl ABTEAR AL B OISR EERRIEA RRTAUR LA

OSCAR. A 1Lt 3B B X158, 7 A Im PRES T B T #U BT 2 S EAOSCAR. Bl H LML £ R R
=

S ENDREFR. RAAMLL ; EAFSERBMAEMMRENRE M RIEE.

- WIRMEAIE OSCAR RENFRIRNL, TRASMESREBHENIRFARNEENZ 2,
- DVDRRERA AR EERE.

- EFRBRNERT, BDEREIERR k.



L ESRASTBLEEREAFARKE GFER) .

- RATEERGRAREBKED, ANXAIEMARES ZAERNAUTREE, BURLEXMER,
BEEH PRSRALER | BERREBARRRREL —T5,

OBEBRATGERIRMBREINA, SUSEMRIED /K95 MERTREXRZEHTRIF

- RS FRDERT K.

- fERAREEMECH . FRERFIL4E (Orthofix Srl HEMIFIfE)Y OSCAR & B0 mBRIN, FIMIR 0
NFERIIR), PJRESBIRERGEAITTI T

- HERIVESNIERA BENERL T HT.

- OSCAR E AN B IR MGE NS At EEEE—iE. IFSEMEE—RIEaEm, WK
X} OSCAR P& iis, WRAREIEN, TIFER.

- FERRERG, FIRENBROMZ M,

- AR R EAR £ BIARTT K IHTER IR

- MMEIREHTEMNS,

- U170% OSCAR SHtIREHEMF A& R A,

REMIFHERSIRE RS

OSCAR BKiRIBRFIR

BREFRBICRBRFRAESSHFRELA. EXMBERT, BIWBFEMAHNNE, RERRS
—IBFR, fEEsREMRAN, FHIAZINFRBER :

- BACRBBRFR (ERER) 155°C

- B7FR (EEER :47°C

- BACRBRFR (CRHEER : 64°C

OSCAR &8 —RIEHR%
ZIRKRNNS OSCAR B B AS—IEEM.

BRAKBBLELS TGS, FESHE OSCAR HkARE. 4AEERA 8smm RFTE.
@ &msigitn—RiEEm, FEULAHRERER.
IR BA RELE, [STERLE R |5 . st s, AtNORSHEHERNE.



- DYNER BT A BENEEEIIRN~ .

- RATEERESEASBREER, PJRSMRKIRT. RREXMER, BHTRAHER
iRk

- DY) EABERANARE S, SN AERIIFRAMANE Fo

- BERRAMSE ML RANA, BWSEMIRG / 491F. MERTFRENRBH#ITRIF.

- RS FRDERT K.

CMRBRKEFARBERAAFTEER, SUOHERUEE EFALEEEN. MRSEMEMISRY),
BNMEESREIRHA AR RSB ANBAESUE.

- MRBEREEEA, WAL EERMSEMEE TR, EESBIRARRS MR,

BAERARNFEMNE, FRMIRRASERENR A TEEM K E.

OSCAR — iRk
ARKRAY S OSCAR RFE—i2E .

TEARBBLHEL S FIRG S, 7558 OSCARIRKABE, SEABER Tmm RFITE,

—REBRLEERN PR EIRE R / KT LIRS RMR. BRES OSCAR FRERIMA™
IREE T RPHER, W8T XEERRAR 2 SHFRIRT,

FERIRH | TEHF.
Bk 1D BREH e OHRE20025 | OHRE200350 TREMSR] | oueaee
FERIEAT KRIEAF
OHP218FSU | 8mm k227,82 2 & & = =
OHP2080SU 8mm 758 E3 2 2 & S
OHS2080SU 8mm 7] & 2 2 & &
OHP2062SU | 6mm #B:# 7,82 E3 = = 2 =
OHP2100SU 10mm 758 & 2 2 & &
OHS$2100SU 10mm &7 & 2 2 & &
OHS20625U 6mm BEEIT) & E3 = 2 =
OHA2030SU BRIk & & & 2 2 (%)
OHH2062SU 6mm EIFZERE 3 3 & 2 3
OHH20815U smm iRk E3 E3 ] 2 ]
EXP2681SU FHERIRSK & & & 2 2 (%)




Qhipskigit IR, TEUETSRESERA,
ARk BET TELE, BTRLER [Ew paie, BfueRamHEENE.

@ UINER BT ERR SR ERIAR o

- DVDRBRRA R E RSB R E.

- DR EAEERAFANE SR, SR ERHIFRAFMAE R,

- RAEBERBRAFEB KRS, EAXATRMEES KERNRTREE, BURREXMER,
BZ15 “OSCAR A FMES - RS RS S - BIFREBIBTHIRK,

- BERRATGE ALK, BWSEMIRG / 491F. MERTFRENRBHITRI.

- RS TSRS £

CHMRBRKEFARBRAHAREER, SOHERRASFRUEE LARETBAHN. MRIERME
52, SUEEESWRBHARETRSEBUNBEESHNE,

- MRBARESEA, WARAEERMSEMEE TR, EESBIRKRRS MR,

- RAERARNFELE, FREAZRAEREIEEHTEEKE.

B ERRIR

BUEER) OSCAR IRKINSEE (GIANRTT. HItAstRIAaR) it WMBRERF. HEA—BELE, NE
BEKIREN, IRXKHOVMEDSHE (MAOABER . MAAD—ERE, RASEFTERESAF
KON MREAABERFEAIRARK ERAVMRDEER, MR R E RS R,

IREKLUT IR, BURAREIBMFIERIURENIZE, WIZEERIRK,

CKIRL (U, 6. 8. 10mm EFLEE, 6. 8mm EITJ)
R THTRESELRIPR

SRR (U, 10mm B9E|TD. EIERR)
R THTRESELRIPR

- BA RO T K ERRZ HAER D M

Al RIRIRKBILOR 1P, WEEAMIAR, NATBtTHlyeabis,
A2 —RERk, BFEBTIRSURTE), BAZEREMIEMNS RS R, F52

BRIEBIREM, RTRMRESEEMMESR, RIS LRERFEMR. SR, sIRAFTLET], XHET
IBESHRAERLEER BRHMTLREK. L5 AhrERRFERD



FILBSE NIRRT R ES

REDRAIBRN B HDSREHLLH, HESTBEIRATRARK. KNOET 30 RBEFAE,
HBAOREIME—REABREE. i, NRDEHBOEER, AR ENE, LHEOLSELN
FHRk

- BMERERTI7IEH R ETRR.

- BIREDSEILRBET 25% MRk

- BMELSE R ANEFLRE

LLRBITRER
AR, BISTRELASNEERENERED. MABRRINGL, AEBEEARS.

BIKRISIRF AR

BN EN BRI BALIURAEE, TEBELUTHNEAR

B, AERBEPNBINERE ; X, IREZSNRERE. BUEEHEETDREERLAFAE
TR GRPsUEAREA TR, EERFFLIRAEN BRE R,

TELUT RGP, BIREAGRIIIE
1. BUH BRI RIB KR

2. BERTEME

3. B AREN G

BDIEEABEREREHIT AL TUEEMEHRE NGB OSCAR RALEINRITATEX
TEBVRERINAIRA S R, ERERIBMFRIRIET S M RERX—RIEH R PI A RER.

AR LREREER AL MAEER ORI, BERSIEX 0SCAR ERT ARSI

FEBKREMEF Ry

EHRNTRBTIHE, CEREDNEIRREN, SUEREREERSRENERDBNRE. XEET
ERABIETEIE LA, RiSEWZRE LNERERLNEE.

BESREHESRE (ERER)

LUTRBA{IEA T Oscar I EE AR E. FIEXLEAEERANASGANREEN, EFELEN.

BRBRIEIRERIE 1IS017664 AnERT, HELT Orthofix INE, FFEEXEMTE. EFML L7

5



RRIEHRR XA TRMBLE, HARREHITNERIEMGITEN, EfRRERENITNY
A RBAMENET T ABAN SE

i

- AP RETIREN TIEARYIURIRME R R 2GIFHENE ;

- A pH EPEEEAR ;

- DVDERBARER

- U173 OSCAR KA SRS REHTHES ;

- AR EEERIREEAERFMIEFHETIRER WRRSARDRLNTSY) ;

BRMERHSLR

- BRERECASMNERNRIFEERRES REERE ;

- EERHE, FANERMUBRESER ;

- BENBIRIABOBN, PILEXBESAE U B HENF AL ;
- JRSMIR P BESBHIAHME ;

- DNEERANE “—RIEERT ARENTm, TeEdAMELE ;

A=

- BWRRERENAI EEEAIREHTHLE ;

- BEAEAN (@FERER) HERMESHE;

- WEREREK. 44 BETIPSSTRETT (B2HE LiFkE) ;

- TYNERR B EABYRENEENRAK, SUSHMBAMERZIMR

EHFNEm

- RIES R EY R EEM I RSB ERAE. RIS NE S LU RSN

- B ERASHFABRIINANNER SR WXLEEMORE. WENSHN T8, RAEE
MR EE. AR RETIRMEX S e RAIXE

HERETE

- BEARE, IFREEWM BSHE D ;

- HEEEEAMR, Orthofix BV pH B IEMINESEER. ESMFEETIBISHRARASE, THA
BRE. PRt SR E R

il FE
- BENMAMEESRRTORRBED S D ;



- EER, RBMESRREEEART

- ERRERTEBERRPHRRILE DA, BREREFAEAILEY. #REREERF. £HAE
BHRIFEABENSIL, HERPARSDIER ;

- FEREIH BRKPRIRRMAHELD 2 D, WHRAARDEIORAAEND, REPRIEL ;

- RARKIEAR SR T UM FNEHTFMRT, HKED S5 D%, S 140° C (285°F)

HE L FE
- EERETEERREARRANESRN, FIREREHITATR
- EREERIE. EREIFHETRENE S
- RFRB SNBSS EER
- R ERSMATEE S L E R SR
- BAEEEI ST s k.
- REJBERHR BT B IS & BT — 1 B8N,
- RREANGIEENRN, KEMREDBE AR L,

Orthofix BIEIFFEE DT ¢

- R TIUR ;

- FEFERFNEERN 40-60°C, BHEZEL SO

- R AORE ;

- IHCHSBTRENRN 90-95°C, BIEZELD 1 9% ;

- EXE SRR FREAN

- EARKR A T AT HHITFIMT. RS 140° C (285° F)o

RS, IR

- A SN RAYNERLTENF T TEMREREEE. DEENRENKE, T1HE 3% K
WENBFICNBERFEENHEY. BEEMRAE, NEKREER ;

- HEZE, MREMARMNSREAGELTTERSEEASKENEIATER GINRRIARERIF) H
ML EINEE, MRENEF S MMIASHISE, SRR EMBIF, WASER ;

- RELSNRANERNSR, BRIERARE. BRAAMIRE ;

- BRERINTI AR EHF U RS FERA
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Névod k pouiiti — ctéte pied pouzitim

OSCAR
Ultrazvukova revize artroplastiky

INDIKACE
Systém OSCAR je urcen k fezni kosti a odstrariovéni akrylového kostniho cementu v ortopedickych aplikacich.

Varovéni a upozornéni

Pfi manipulaci s akustickymi soucastmi (s rukojetmi a sondami) budte opatrni. Nepokousejte se akustické sou¢dsti upravovat. Poskozeni & zmény mohou ovlivnit
schopnost dosazeni rezonance a snizit tcinnost pfistroje. Pokud méte podezfen, Ze je pfistroj poskozen, nepouzivejte jej.

« Pokud se aktivované sondy dotknou néceho kovového, mohou vznikat jiskry. Toto zafizenf neni uréeno k pouZitf v pfitomnosti hotlavyich plynt nebo kapalin.

« Pouzivejte pouze origindInf prislusenstvi OSCAR, aby byla zajisténa kompatibilita a shoda s pozadavky normy 60601-1-2 z hlediska emisf a odolnosti

Pouziti neoficidIniho prislusenstvi (rukojeti a kabeld), které nejsou origindlnimi soucastmi OSCAR, méize mit za ndsledek zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti
systému OSCAR.

Tento pristroj by méli pouzivat pouze kvalifikovani chirurgové, ktefi absolvovali (1) odpovidajici Skoleni zaméfené na chirurgické zékroky v podobé revize
artroplastiky, které budou provadény, a (2) specidini Skolen vénované pouZitf ultrazvukovyich chirurgickyich ndstrojd, které se vyuzivaji pfi revizi artroplastiky.

« Systém OSCAR nesmi pfi pouZit tésné pfiléhat k jinému zafizeni ani byt poloZen na ném ¢i pod nim.

« Sondy mohou byt béhem pouzivani horké. Davejte pozor, aby se sondy po pouZiti nedostaly do kontaktu s tkdni.

Dévejte pozor, aby se sondy mezi jednotlivymi aktivacemi nedotykaly tkdné (po pfipad, Ze by doslo k nechténé aktivaci).

Pfi préci v blizkosti nervi je tfeba postupovat opatmé.

Toto zafizeni musf byt vzdy pfipojeno k uzemnénému zdroji napajen, aby nedoslo k zasazenf elektrickym proudem.

Varovani tykajici se pouZiti

« NepouZivejte systém OSCAR v pfitomnosti hoflavyich plynd nebo kapalin a v prostieds obohaceném kyslikem.

« Sondy urcené k jednordzovému pouZitf nesmf byt za Z&dnjich okolnosti pouzivny opakované.

« Vzhledem k absenci pr\slusneho klmn(keho hodnoceni nemdize spolecnost Orthofix Stl zarucit bezpecnost pouzivani systému OSCAR u pacientd ¢i obsluhujiciho

persondlu s impl ard m. Rozhodnuti o pouZiti systému OSCAR je proto v takovém pfipadé ponechdno vyhradné na Iékafi. Nebyly viak hidseny

Zddné nezadoudi cinky.

Dévejte na rukojeti, sondy a kabely pozor, protoZe pfi neopatrném zachdzeni by mohlo dojit k ovlivnéni bezpecnosti a vykonu jednotky.

- Pfi pouditi rukojetf nebo sond, které nejsou dodavény jako soucdst systému OSCAR, by mohlo dojit k poskozeni generdtoru a ohroZenf bezpecnosti obsluhujictho

persondlu a pacienta.

Zabrante styku napéjenyich sond s jakymkoli kovovym povrchem.

Nedotykejte se sond ani je nedrzte, pokud je rukojet napdjena.

Generétor |ze vypnout (0dpajit) pomoci vypinace na zadnim panelu. (%)

« Pokud je to mozné, zabrarite zaneseni sond cementem, které by mohlo zpiisobit aktivaci tepelné spousté. Jestlize k takové situaci dojde, prectéte i informace =
uvedené v Casti Problémy a jejich feSeni: Odstranéni cementového nanosu ze sondy.

« Zabranite tésnému kontaktu napéjené sondy s pokozkou nebo svalem, protoze by mohlo dojit k popdleni viivem frikéniho tepla. Pokozka by méla byt chrénéna

suchou rouskou.

Sondy pfipeviiované k rukojetim neutahujte prilis silné.

Pii pouiti jinych nez uvedenyich kabel, ménici a pfislusenstvi (s vyjimkou produktd prodavanych spole¢nosti Orthofix Srl jako ndhradni soucdsti pro systém

OSCAR, jejichz Uplny seznam naleznete v dodatku 0) méiZe dojit ke zvySeni emisi nebo snizenf odolnosti

- Servis a (drzbu je tfeba provadét v dobé, kdy neni provadén zékrok na pacientovi




« Systém OSCAR nesmi pi pouziti tésné priléhat k jinému zafizeni ani byt polozen na ném ¢i pod nim. Pokud musf byt zafizeni polozena na sobé nebo tésné vedle
sebe, je nutné systém OSCAR sledovat a kontrolovat, zda v takové konfiguraci funguje normalné.

«Toto zafizenf musf byt vzdy pfipojeno k uzemnénému zdroji napajeni, aby nedoslo k zasazenf elektrickym proudem.

« |zolace sitového privodu je dosazeno pouZitim dvoupdlového vypinace, ktery je umistén na zadnim panelu.

« Neni povoleno provadét Zadné Upravy tohoto zafizeni.

« Nepouzivejte systém OSCAR soucasné s laserovym zafizenim nebo vysokofrekvencnimi chirurgickymi pfistroji

BEZPECNOSTNI OPATRENI A PECE 0 ZARIZENI

Rukojet 0SCAR pro odstranéni cementu

Intenzivni pouzivani rukojeti pro odstranéni cementu miize zplisobit zahfivéni téla rukojeti. V takovyich pfipadech se uZivateli doporucuje prodlouzit dobu urenou
k vychladnutf zafizenf nebo pouzit druhou rukojet pro odstranéni cementu. V pfipadé intenzivniho pouzivani predstavuji nésledujici hodnoty potencidin teplotu,
které mohou rukojeti dosahnout:

« Rukojet pro odstranéni cementu (normadlnf stav): 55°C

« Rukojet osteotomu (normdlni stav): 47°C

« Rukojet pro odstranéni cementu (stav jednoduché poruchy): 64°C

Jednorazova sonda pro systém OSCAR Bonecutter
Tuto sondu je tfeba pouZivat pouze se systémem OSCAR Bonecutter.

Soucdsti sondy je zévitové Srouben, se kterym se spojuje rukojet; a to stejnym zplisobem jako viechny sondy systému OSCAR. Tento spoj je tieba utdhnout pomoci 8mm Klice.

@Taw sonda je navrzena pouze k jednordzovému pouzivani. V zddném pripadé neni navrzena k opakovanému pouzivéni.

Sonda je dodavana jako STERILNI. STERILNI — pouzitim zafeni. Metoda sterilizace je uvedena na stitku na obalu

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sondu nepouzivejte.

V piipade, e by se sonda béhem aktivace dostala do styku s jakymkoli kovovym povrchem, mohlo by dojit k jejimu poskozeni. V takovém pfipadé sondu odeberte
anahradte ji novou sondou.

« NepouZivejte soucasné napdjenou sondu a endoskop. Mohlo by dojit k jejich poskozent.

« Zabranite tésnému kontaktu napdjené sondy s pokozkou nebo svalem, protoze by mohlo dojit k popdleni viivem frikéniho tepla. Pokozka by méla byt chrénéna
suchou rouskou.

Sondy pfipeviiované k rukojetim neutahujte prilis silné.
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by tim dojit k naruSeni materidlu a ndslednému ovlivnéni Sifenf ultrazvuku vinovodem a snizenf dcinnosti.
-V piipadé opakovaného pouzivani sondy hroz riziko jejiho opotiebent, které mize vést ke Spatnému vykonu. Pfipadné milze dojit i k inavovému poruseni, které
miize vést k preloment sondy.

Po pouziti je nutné sondu zlikvidovat. Rukojet je tfeba oistit a sterilizovat podle pokyndi v tomto dokumentu.

Jednorazova sonda pro systém 0SCAR
Tuto sondu je tfeba pouZivat pouze se systémem OSCAR

Soucasti sondy je zavitové Srouben, se kterym se spojuje rukojet, a to stejnym zpsobem jako vechny sondy systému OSCAR. Tento spoj je tfeba utdhnout pomoci
7mm Klice.

U jednordzovych sond miize byt nutné pridat redukéni/prodiuzovact tyc, aby fungovaly efektivné. BEhem pripojovani sond k rukojeti OSCAR je NUTNE Fidit se nize
uvedenou tabulkou. Pokud nebudou tyto pokyny tykajici se spojovan dodrZeny, je mozné, ze dojde k poskozeni rukojeti.
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Poutiti s prodluzovaci/redukéni ty&i
OHR2000 OHRE2000SU OHRE20015U Poutiti bez (OHE2000
1D sondy Nazev sondy Redukéni tyé Standardni
e atka Zovadi tyé i tyé redukéni tyce prodluzovaci tyé

0HP218FSU 8mm plochy perforstor ANO NE NE NE NE
OHP20805U 8mm perforétor NE ANO ANO NE NE
0H520805U 8mm Skrabka NE ANO ANO NE NE
OHP20625U Tenky 6mm perfordtor NE NE NE ANO NE
OHP21005U 10mm perfortor NE AND ANO NE NE
OHS21005U 10mm Skrabka NE ANO ANO NE NE
OHS20625U Tenkd 6mm skrabka NE NE NE ANO NE
OHA20305U Acetabulémi sonda NE NE NE ANO ANO (volitelng)
OHH20625U 6mm sonda ve tvaru motycky NE NE NE ANO NE
OHH20815U mm sonda tky NE NE NE ANO NE
EXP2681SU Extrakéni sonda NE NE NE ANO ANO (volitelng)

® Sonda je navrzena pouze k jednorézovému pouzivéni.V zddném pfipadé neni navrzena k opakovanému pouzivani.
Sonda je dodavana jako STERILNI. [STERILE] R | g7gqii - pouzitim zafeni. Metoda sterilizace je uvedena na titku na obalu.

@ Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sondu nepouzivejte.

Zabrante styku napajenyich sond s jakymbkoli kovovym povrchem.

NepouZivejte soucasné napdjenou sondu a endoskop. Mohlo by dojit k jejich poskozeni.

Pokud je to mozné, zabrarite zaneseni sond cementem, které by mohlo zplisobit aktivaci tepelné spousté. Jestlize k takové situaci dojde, prectéte si informace
uvedené v uzivatelské prirucce systému OSCAR v ¢asti Problémy a jejich feseni: Odstranéni cementového ndnosu ze sondy.

Iabrarite tésnému kontaktu napdjené sondy s pokozkou nebo svalem, protoze by mohlo dojit k popdleni viivem frikéniho tepla. Pokozka by méla byt chrénéna
suchou rouskou

Sondy pipeviiované k rukojetim neutahujte prilis silné.

Pokud se sonda béhem zékroku poskodi a je tfeba ji vyménit, je mimofddné dilezité dat pozor, aby licované plochy sondy a rukojeti nebyly znecistény pudrem,
krvi ¢ jinak. Mohlo by tim dojit k naruseni materidlu a ndslednému ovlivnéni Sifenf ultrazvuku vinovodem a snizeni Gcinnosti

V pripadé opakovaného pouzivani sondy hroz riziko jejiho opotiebent, které miize vést ke $patnému vykonu. Pfipadné mize dojit i k inavovému poruseni, které
miize vést k prelomeni sondy.

Po pouziti je nutné sondu zlikvidovat. Rukojet je tieba ocistit a sterilizovat podle pokynt v tomto dokumentu.

Poskrabani sond
Sondy systému OSCAR, které v dobé, kdy jsou aktivni, pfijdou do styku s kovem (napfiklad se Sroubovakem, retraktorem nebo soucsti protézy), se snadno poskodi.
Ndsledkem poskrabénf sondy je zvy3eno mechanické napéti v oblasti poskrabani (vznikne tam tzv., koncentrator napéti”) pfi vibraci sondy. Pfi urcitém zvySenf napéti
hroz riziko tnavy materidlu sondy a jejiho prasknuti. Unavové porusenf materidlu je pravdépodobnéj, je-Ii koncentrator napéti v blizkosti nékterého z uvedenych
bod, ve kterych je pii vibraci sondy maximdIni mechanické napéti.
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Kazdou sondu, kterd je v nize uvedenjich oblastech poskraband do takové hloubky, Ze to pfi prejeti nehtem po ni poznéte, je tieba vyménit.

« Dlouhé sondy (napriklad 6, 8 a 10mm perfordtory nebo 6 a 8mm Skrabky)
Poskrabani ve stredovych bodech dvou nejtencich rovnyich castf diiku
- Krétké sondy (napriklad 10mm $krabka, dldto)
Poskrbéni ve stiedovém bodé nejtencf rovné casti driku
« Acetabuldrnisonda  Poskrabani v blizkosti hlavice, kde je nejvétsi zakfivent

Pozndmka 1: Poskrabané sondy, které nejevi zadné jiné zndmky poskozeni, lze vrdtit vyrobci k posouzeni a prebrouseni.

Pozndmka2:  Sondy urcené k jednordzovému pouziti jsou vzhledem k mensf distalnf ¢asti diku k Unavovému porusenf souvisejicimu s poskozenim povrchu
ndchylnéjsf. Toto porusent je pravdépodobngjsi v piipade, Ze se nedd vyhnout kontaktu nstrojd pro odstranénf protézy s kovovymi materidly. Ploché
osteotomické ndstroje jsou viak navrzeny tak, aby ke tieni dochdzelo mezi dfikem protézy a ploskami a kontaktu v distaIni casti bylo zabrénéno. Tento
2plisob pouZit také zabrariuje poskozent pilovitych cepeli.

Poskozeni nebo opotiebeni feznych hlavic perforatorii a skrabek

Tvarovand priruba na fezné hlavici vétsiny sond se asem ztupi. Zivotnost zévisf na mife pouzivéni, ale obecné plati, e dcinnost fezani cementu je vyrazné snizena
priblizné po 30 revizich. Pfiruba se navic mize pfi opotiebeni odlomit, a to zejména u perforacnich sond, které maji v pfirubé otvory.

« Vyméite kazdou sondu, u které je feznd Cepel sméfujici dozadu zjevné zaoblend.

« Vyméite kazdou sondu, u které je ibytek povrchu prituby vétsi nez 25%.

« Vyméite kazdou perforacni sondu, v jejiz prirubé chybf jeden ci vice otvord.

Poskozeni nebo opotiebeni kabelil

Pred pouzitim doporucujeme zkontrolovat, zda nenf poskozena izolace kabeld. Nez budete systém pouzivat, je tieba poskozené kabely vyménit

Proplachovani béhem odstraiiovani t

Proplachovani kostniho kanalu po odstranéni cementu je dilleZité ze dvou divodd. Za prvé se tim z kandlu odstrani zbytky cementu a za druhé to napomize udrzeni
bezpecnych teplot pii operaci. Po pouZiti Skrabek nebo dlét doporucujeme provadeét obcasny vyplach ve formé pulzni lavdze nebo runiho proplachnuti. Pfi pouziti
perforacnich sond doporucujeme proplachovat castéji

Castéji proplachovani doporucujeme pii provadéni ndsledujicich zakrokii:
1. Odstranovani cementu v hornich koncetindch

2. Revize kolene

3. Z&kroky v pfipadé mimofddné tenkych femordlnich kortexd

Proplachovéni neprovadéjte béhem aplikace ultrazvukové energie. Sniila by se tim rychlost odstrariovéni a cinnost prenosu. Sondy systému OSCAR jsou navrzeny
specidlné tak, aby doslo k rychiému zahféti a prenosu zméklého cementu. Chlazenim béhem cyklu aplikace energie se tento proces protéhne a snizi se mnozstvi
dostupné energie.

Poznamky: Informace o mozném pouZiti studeného fyziologického roztoku obsahuje videomateridl tykajici se pouZiti systému OSCAR.

Proplachovéni béhem revize u bezcementové varianty
Béhem zavédéni plochych osteotomickych ndstrojtl, zejména pfi fezani kortikalni kosti, je dileZité zajistit stabilni priitok fyziologického roztoku kolem dfiku protézy.
Zajistite tak neustdlé chlazenf a lubrikaci stycné plochy mezi kovy béhem toho, co budou aktivni cepele osteotomu fezat kost.

POSTUP CISTENI A STERILIZACE (PRED POUZITIM A PO NEM)
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Tyto pokyny plati pouze pro opakované pouZitelné prostiedky systému Oscar. Viechny tyto opakované pouZitelné soucdsti systému jsou doddvany Cisté, avsak
nesterilni.

Tyto pokyny k oSetrenf za ticelem opakovaného pouiti byly vytvoreny podle normy ISO17664 a byly validovany spolecnosti Orthofix ve shodé s mezindrodnimi
normami. Za to, Ze bude oetfeni za icelem opakovaného pouziti provedeno podle pokynti a Ze bude prislusny proces validovan a pravidelné kontrolovdn, odpovida
zdravotnické zarizeni. Odpovédnost za jakékoli odchyleni se od téchto pokynd nese zdravotnické zafizeni, které md osetfeni provadéné za Gcelem opakovaného
pouZiti na starosti.

Varovéni

« Osoby pracujici se znecisténymi zdravotnickymi prostiedky musf dodrzovat bezpecnostni opatfent predepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouZivat Cistic roztoky s neutrdlni hodnotou pH.

NepouZivejte ultrazvukové myti.

Nesterilizujte generdtor ani obrazovku systému OSCAR.

Viechny opakované pouZitelné prostedky musi byt diikladnym ruénim ocisténim provedenym pred automatickym mytim zbaveny viech necistot nahromadénych
v nepistupnych mistech.

Omezeni tykajici se osetieni za ticelem opakovaného pouZiti

Tivotnost ndstroj je obvykle ddna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.

Peclivé zkontrolujte ndstroje mezi pouZivanim, abyste ovéfil jejich spravné fungovani.

Poskozené ndstroje je tfeba opravit nebo vyménit, aby bylo zabrdnéno moznému zranéni pacienta a uvolnéni kovovych fragmenttiv mistech chirurgického zakroku.
Poskrdbani nebo promécknuti miiZe mit za ndsledek zlomenf nebo nefunkénost.

Produkty urcené k jednordzovému pouZitf se nesmf pouzivat opakované, ani kdyz byly prislusnym zpiisobem osetreny.

Uzitecné rady
« Doporucujeme opakované pouZitelné prostiedky sterilizovat co nejdfive po pouZiti, bude-li to mozné.
« Otfete viechny soucasti (vcetné generdtoru) a odstrarite vsechny nadmémé necistoty na téle zdravotnického prostfedku.
- Zajistéte odpojenf sond, kabeld, koncovek a krytf od rukojeti (viz obrazek 1 schématu rozmontovani).
NepouZivejte fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin, coz by mohlo negativné ovlivnit vysledek sterilizacniho procesu.

Ochranny obal a preprava

« Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy prislusného nemocnicniho zafizeni. Pouzité ndstroje je
nutné kviili minimalizaci kfiZové kontaminace zakrjt.

« VBechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Jakakoli manipulace s nimi, jejich prebirdni a preprava se musf prisné kontrolovat, aby
nedoslo k ohrozeni pacientd, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

Pfiprava na dekontaminaci

« Soutdsti rozmontujte, bude-li to mozné (viz obrdzek 1).
Pripravte Cistici roztok. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat enzymaticky Cistici prostredek s neutrdinf hodnotou pH. Informace o koncentraci roztoku, potfebné
dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pfislusného Cistictho prostredku.

Cisténi: Ruéni

« Ponoite jednotlivé soucdsti do Cistictho roztoku po dobu alespori 5 minut.

« Pri cisténf zcela ponofte néstroje do cisticiho roztoku.

« Jednotlivé soucdstiv Cisticim roztoku dikladné ocistéte mékkym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Neni vhodné pouzivat kovové
kartacky. Vycistéte vsechny dutiny a otvory pomoci vhodného kartacku, abyste zajistili plny rozsah fungovani. 73



« Opldchnéte jednotlivé soucdsti pod tekouci vodou po dobu alespori 2 minut. Pod tekouci vodou vycistéte viechny dutiny a slepé otvory, které je nutné opakované
naplnit vodou a poté je tieba ji wylit.

« Soucésti peclivé osuste, a to bud ru¢né savou utérkou, kterd nepousti vldkna, nebo priimyslovym vysousecem po dobu alespori 5 minut. Nepfekracujte teplotu
140°C (285°F).

Cisténi: Automatické
« Pokud maji ¢isténé zdravotnické prostiedky dutiny nebo clenity povrch, bude pravdépodobné nutné je nejdrive odistit rucné.
« Pouzivejte validovany, fdné udrzovany a kalibrovany myci/dezinfekéni pristroj
« Vlozte vsechny ndstroje do ko3t mycky.
« Téz3i zdravotnické prostiedky umistéte na dno kostl.
« Dutiny napojte na prislusné vstiikovaci trysky.
« Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobé.
« Ndstroje v drzécich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto féze cyklu:

« Predmyti pfi nizké teploté,

Hlavni mytf pfi teploté 40-60°C po dobu alespori 5 minut,

Oplach demineralizovanou vodou,

Tepelné dezinfekce pfi teploté 90-95°C po dobu alespori 1 minuty,

Opldchnuti soucésti sterilni nebo Cerstvé pripravenou purifikovanou vodou,

« Peclivé osuseni soucdsti, a to bud rucné savou utérkou, kterd nepousti vidkna, nebo priimyslovym vysousecem. Neprekracujte teplotu 140°C (285°F).

Udriba, kontrola a testovani

VSechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobre vidét, mizete pritomnost organickych
necistot zjistit pomaci 3% roztoku peroxidu vodiku. Pfi pritomnosti krve se zacnou tvofit bublinky.

« VBechny ndstroje a soucasti produktu je nutné pred sterilizac prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozent (napriklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které
by pfi pouziti produktu mohlo zplsobit jeho selhdn. Je také treba zkontrolovat jejich funkenost. Jestlize se domnivdte, Ze by néjakd soucést nebo néstroj mohly
byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

Zkontrolujte opotiebeni a poskozeni kabell a ujistéte se, Ze nevidite zadné praskliny, trhliny nebo jiné poskozeni.

Zkontrolujte, zda sondy majf neprerusené fezné Cepele a zda nejsou poskrabané.

Zabaleni:

« Sito pred sterilizacf zabalte do schvéleného sterilizacniho obalu (v USA je doporuceno pouzivat obal schvéleny americkym dfadem pro kontrolu potravin a léciv —
FDA) nebo je vlozte do pevné sterilizacni nddoby, aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci.

« Dosterilizacniho sita nevkladejte zidné dalsf systémy ci ndstroje. Pokud je sterilizacni sito pfeplnéno, nemiize byt zarucena sterilita.

« Celkovd hmotnost zabaleného sita s ndstroji nesmi piekrocit 10 kg.

Sterilizace:

« Doporucuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem nepouZivejte, protoze nebyla pro produkty spolecnosti Orthofix
validovéna.

Sterilizaci je nutné provést nejméné dvé hodiny pred pouZitim, aby zdravotnicky prostiedek vychlad a stabilizoval se.

Rukojeti neponofujte do vody za icelem urychleni zchlazeni.

Nesterilizujte generator ani obrazovku.

« Pouzivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany pami sterilizator.



Proces bude ticinny pouze v pipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pary.

- Nepiekracujte teplotu 137°C (278°F).

« Nepfekracujte dobu 18 minut teploty expozice.

Neprekracujte maximélni tlak autoklavu 2 bary.

Sita pfi sterilizaci neskladejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfézovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizitoru S prevakuem s prevaku:r: d(‘x::::;u? g;ho pouditi
Minimdlni teplota expozice 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimélni doba expozice 4minuty 3 minuty
Doba susenf 30 minut 30 minut
Skladovani:

Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostied;. Pfi ulozeni nebo transportu rukojeti k ni nesmi byt pfipojeny
sondy.

A: Spina¢
B: Nastavec

C: Koncovka konektoru
D: Kryti

E: Koncova krytka

Obrdzek 1 TUTO SOUCAST NEODSTRANUJTE — MOZETE TiM POSKODIT PRODUKT

Generator a noZni spinac
Generdtor a nozni spinac Ize po pouZiti ocistit hadfikem navihcenym v izopropylalkoholu.

Po poutiti

Vypnéte zafizeni, odpojte zdstreku napdjeciho kabelu od elektrické zésuvky (sft) a odpojte kabel rukojeti od rukojeti a generdtoru. Pfi manipulaci s rukojetmi, ke kterym
jsou pfipojeny sondy, je tieba ddvat pozor, protoze nékteré cepele jsou pilovité a ostré. Pomoci dvou klicti odpojte od rukojetf v3echny sondy. Pokud je sonda urcena
k jednorézovému pouziti, vhodte ji do odpadni nédoby na ostré predméty.

Cisténi sond (po pouziti)

(POUZE sondy na odstranéni cementu uréené k opakovanému poufiti)

Po poutiti pfi chirurgickém zakroku je nutné hlavici kazdého ndstroje urceného k opakovanému poutitf jesté pred sterilizaci ruéné ocistit (kartackem) od veskerych
stop kostniho cementu (PMMA). 75



Cistict systém OSCAR

Lze také pouZit Cistici systém OSCAR (obrézek 2) urceny k pouZiti v Cistici mistnosti. Je tvofen malou skfini pfipevnénou na
pojizdném voziku, kterd obsahuje ultrazvukovy generdtor s casovacim regulacnim obvodem a cistici komoru.

Pozndmka — Zkontrolujte, zda jsou vSechny koliky a zésuvky na koncovkdch rukojeti a kabely rukojeti suché. Potom kabely znovu
zapojte, nasadte krytky a pripojte k rukojetim znecisténé sondy.

Viozte do cistictho zafizeni 0SCAR novou Cistici komoru. Kazdd rukojet s prislusnou znecisténou sondou je kabelem rukojeti
pripojena k zasuvce na zadnf strané skiiné. Stejné jako pri pfipojovani ke generétoru musf byt Cervend tecka na kabelu rukojeti
zarovndna s Cervenou teckou na konektoru na zadni strané cisticiho systému. Sonda je potom vlozena do Cistici komory a je
automaticky napéjena specidlnim obvodem, ktery je soucasti pfistroje. Takto je ponechéna, dokud cistic cyklus neskonci.
Optimélni podminky isténi Ize zajistit vjbérem krétkého (15sekundového) nebo dlouhého (30sekundového) cyklu. Pokud po
vyjmuti z istici komory zistanou na sondé stopy cementu, je mozné proces opakovat, dokud nebude ¢isténi na zakladé vizudini
kontroly hlavice pro odstranéni cementu povazovano za dokoncené.

Po kazdém ¢isténi je tfeba provést likvidaci cisticich komor, aby nedoglo k jesté vétsimu znecisténi.
Nahradni komory jsou dodavany se zaplombovanymi konci. Plomby se pfi prvnim zavedeni ndstroje pro revizi odlomi.

Obrézek 2

Ulozeni zafizeni mezi jednotlivymi zkroky
NepouZivejte systém OSCAR v pfitomnosti hoflavjich plyndi. Doporucujeme, aby byly rukojeti a kabely mezi jednotlivymi zdkroky ulozeny na velkém autokldvovém
tdcu, a znovu opakujeme, Ze je tieba dét pozor, aby nebyly kabely v blizkosti konektoru ohnuté. Kabel Ize mnohem jednoduseji svinout, kdyz je rukojet odpojend.

Udrzba
Systém OSCAR neobsahuje z4dné soucsti, které by mohli opravovat sami uZivatelé.
Jakékoli poskozeni rukojeti nebo kabel je nutné nahldsit a soucdsti co nejdfive vratit spolecnosti Orthofix Sl na opravu nebo viménu.

Vyména pojistek
Pfi vyméné vzadu umistényich pojistek nejdfive odpojte generétor od sitového napdjeni. Prihrddku na pojistky lze vysunout zasunutim malého plochého Sroubovaku
do otvoru u vypinace. Zkontrolujte, zda je typ nahradni pojistky spravny (viz dodatek 1).

Likvidace

Pii likvidaci vsech sond urcenyich k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je nutné dodrzovat standardni postupy stanovené pro operacni saly. V idedlnim pripadé je po pouzitt
odhodte do nddoby na ostré piedméty odpovidajici velikosti. Generétor, rukojet a nozni ovladac je mozné po skoncenf Zivotnosti vratit vyjrobdi, ktery zajisti jejich
bezpecnou likvidaci.

Bezpednostni opatteni béhem chirurgického zakroku

Nastroje pro rukojeti jsou vyrabény ze specidni titanové slitiny a profil kazdého ndstroje je peclivé kontrolovan, aby byla minimalizovana pravdépodobnost Gnavového
poskozeni kovového materilu a byla zajisténa sprévnd funkce ndstroje po celou dobu jeho predpoklddané Zivotnosti (az Sest mésict). Je dileZité zajistit, aby se hrot
néstroje v rukojeti, kterd je zapnutd, nedostal do styku se Zadnou kovovou soucést. | pfi kratkém kontaktu se Sroubovakem, retraktorem nebo soucsti protézy méze
dojit k véznému poskozeni a zhorseni vykonu ndstroje. Pokud se hrot sondy dotkne kovového materiélu, mohou nékdy vznikat jiskry. Obracend Skrabka pfijde v pripadé
styku s tvrdou kortikdIni kosti o svou ostrou feznou cepel. Praskliny v hlavici perforétoru snizi dcinnost fezdni, ale perfordtor zlistane naddle funkéni. Pokud se sonda
beéhem zékroku poskod, je mozné ji vyménit tak, Ze ji pomoci 9mm Klice vySroubujete z distdlni ¢dsti ndstavce. V piipadé, ze sondu vyméfiujete timto zpisobem,
je mimorddné dilezité dat pozor, aby licované plochy nebyly znecistény pudrem, krvi ¢i jinak, protoze by tim mohlo dojit k naruseni materidlu a néslednému ovlivnéni
ffenf ultrazvuku vinovodem a snizeni cinnosti. Kabely nesmf byt pfi odstrariovani cementu stlacovny, protoZe by tim mohlo dojit k poskozeni jejich soucasti.

Jakékoli poskozeni sond nebo kabeld je nutné nahldsit a prislusné soucasti co nejdfive vrdtit mistnimu distributorovi.
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DODATEK 0 Nahradni sougsti

Kéd Popis
(OMC300EU Napdjeci kabel - Eviopa
OMC300UK Napdject kabel — Velkd Britdnie
OMC300US Napdject kabel — USA
OH300/2 Rukojet pro odstranéni cementu
OHB300/2 Rukojet osteotomu
CH300 Kabel
ORFS300 Nozni spina¢
DODATEK 1 0Oznateni na prednim a zadnim panelu systému 0SCAR

Popis

Symbol

Model 053000 Cislo modelu

Viz ndvod k pouZiti

@ | “ Datum vjroby Virobce
N

Sérové o
(\_/ Stiidavf proud
Voltage 230V Stidavé napajec napé
50-60Hz Frekvence stidavého napijen
POWER 175W Piikon
1500 Vikon




Podrobnosti o pojistkdch

Napdjent zapnuto

Napijenivypnuto

Aktivace rukojeti ZAP/VYP (tlacitko)

4| |0 | — |

Likvidace.V souladu se smérmici OEEZ 2012/19/EU nelze s produktem a viemi jeho soucdstmi (kabel, baterie, prislusenstvi atd.) nakladat jako s domovnim odpadem.
Cheete-li zskat dalsf informace tykajcf se likvidace, obratte se na piislusné oddéleni mistniho dradu nebo na pracovniky sluzeb vjrobce.

%

Omezenfsouvisec's eplotou

®

Omezeni souvisejicf s vihkosti

5

Omezent souvisejici s atmosfeérickym takem

/‘\ Upozoméni
i Pouita soucist typu B
INTERMITTENT USE .
Kandllall

ON/OFF  10/20s

Piipajent noniho spinace

Konektor vjstupu

Bipotencini spojent

)
Hiasitost MIN #~ MAX

NESTERILNT

Vizndvod kpouiit

Datu exsprace (rok-mésfc)

Nepouiva, pokudje balni otevieno nebo poskozeno

@ @EdE B> ) [¢| 9|V

Pouze kjednorgzovému pouti, nepouivat opakované

STERILE| R

STERILNI, sterilizovéno zéfenim

!

l

ISTERILE

STERILNI,sterilizovéno pouitim vihkého tepla




DODATEK 2 Technické udaje
Rozméry: Skif 457mm (3itka) > 140mm (vyska) x 355mm (hloubka)
Hmotnost: Skii 7.5kg
Prepravni kufik (se skfini): 15kg
Rukojetipro odstranén cementu / osteotomit 08kg
Piepravni kufik s ukojetmi,sondami a prslusenstyim): 136k
Typ pojistek: 2xTSAH 2501, 5% 20mm
Napajeci vstup 230V sti.
Piikon 175W

Vystup — provozni
frekvence

28kHz (kandl Ia ll)

Vjstup - presnost

zobrazovani frekvence %
Vykon 150W
Reim provozu Pierusovany provoz: 105 zapnuto / 20s vypnuto (kandl 1a )
Klasifikace elektrickjch Generdtor: Trida 1 (qenerétor s ochrannjm uzemnénim)
sougdsti Rukojet  sondy: Typ B (soucsti pousivané u pacienti maji nulovy potencil)
Rukojet Titan, pouzdro z nerezové oceli silikonové a vitonové soucsti, s utgsnénjm vypinacem a kabe\nvym konektorem vhodnym ke sterilizaci v autoklavu.
Spojovacikabel e opaten ochrannym uzemnénim,
Stupe kryti Generdtor: IPX)
Parametry prostiedipro | 70 ot
piepravu a skladovani Amostéickjlak: S00hPa a7 10601Pa
Parametry prostiedi WL‘M‘ %%51 +300
propouditi Mmosféricky tak: 700hPa a2 lOﬁDhPa

Systém OSCAR byl navizen a sestaven v souladu s pozadavky normy 150 13485 zabyaicise zajéténim kvality ékskjch pistroj  pristusné normy USA (¢t 820, lava 21)absadené ve Shicefederdnich

ptedpist. Zrzen e pozadavky normy BS EN 60601-1. Produkt e chrnén celoséovymi

hjiinise 12 vechny mezidrodi ey

ta zapojen,

Orthofix Srl na

Srlvgak nent urcena k tomu, aby




Dodatek 3: Elektromagnetické ruseni

Na zakladé testovdni bylo zjisténo, Ze toto zafizeni vyhovuje limittim stanovenym pro Iékafské pfistroje.
Pokud v3ak dochdzf k ruseni, méize uzivatel zkusit provést ndsledujici opatfeni:

1. Vypnutim zafizeni a jeho ndslednym zapnutim ovéfit, Ze je zdrojem ruseni

2. Umistit toto zafizeni déle od ostatnich prfstrojii

3. Pripojit toto zafizeni k jiné elektrické zdsuvce, nez ke které jsou pfipojeny ostatni pfistroje

4. Poradit se s techniky, kteff maji na starosti [ékarské pfistroje

Lékafsky elektricky pfistroj vyZaduje specidln bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility a pii jeho instalaci a uvedeni do provozu je tieba vzit
v Gvahu informace o elektromagnetické kompatibilité uvedené v této prirucce.

Prenosnd a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat cinnost elektrickyich lékafskych pristrojd.

Tabulka 1
Pokynya Seni vy
Systém OSCAR je uren k pouiitiv nide specifikovaném elektromagnetickém prosted:,
Zakaznik nebo uzvatel systému OSCAR by mél st aby byl tento systém v takovém prostie pouzivén.
Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
VFemise Sunnal Systém OSCAR pouzivé VF energii pouze pro svou nitin funkci. VF emise jsou proto velmi nizké a nenf pravdépodobné,
CSPR11 & 32 by zpisobovaly jakékol usent elektronickjch zafizeni nachazefcch se v bizkosti systému.
VF emise "
QsPR 11 Tidsh
mise harmonickjch slofek A Systém OSCAR je vhodnj k poutiti ve iech objektech krome obytnjch budov a objektd, kters jsou pimo pipojeny
IEC61000-3-2 kverejné nizkonapétové ¢ sit urcen k dodéy ¢ doméci icely.
Emise kolisani napéti a flikru
IEC61000-3- Yhowje




Tabulka 2

yny y!

Systém OSCAR e utcen k pouzit v iz

Zikaanik nebo udvtel systému OSCAR by mél zjist, aby by\ Tento systém v takovém pvoslvem pouiiian

« Zkusebni droveii podle firoves s -
Zkouska ODOLNOSTI normy IEC 60601 Urovei shody Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Hekuostatickj vyboy (ESD) 64V (kontak) 64V (kontak) Padhy mus bt dieven, betonové neo patinékeramicku . Pokud su pody
EC 6100042 8KV (vaduch) +8KV (vaduch) patieny kn 1, musi byt relativni vihkost \ o 30%.
Rychlé elektricke prechodové | oot " o |
i 2KV (pro napdjeciveden) | 2KV (pro napéieci vedeni)
Jevy / skupiny impulzi Kualita stového napdjeni musi odpovidat typické ¢nimu neb
[ £1K (prosigndlové vedeni) | 1KV (prosigndlové vedeni)
Rézovy impulz 1KV (vedeni — vedeni) 1KV (diferencidln rezim)
Kualita sitového napsjen musf odpovida typické énimu neb
EC61000-4-5 RV (vedeni —zem) KV (béiny edim)
i kitkodobé <5%Uy % Uy
m;ma{: it | omptesmpiivy | 95%polisptivy
Vstupnim napsjecim veden podobu 0.5 cyklu podobu 0.5 cyklu
e 0% 40%Uy
fECor00-41 (609 pokles napéti Uy) (60% pokles napéti Uy)
podobu 5 cykl podobu 5 cyklt Kvalita qli b i e
ipi v napen,
70%U 70%U; jevhodné, aby by\ sysiem DS(AR Tapijen 2 r\eprsmsnslneho zdoje napijent
(309 pokles napéti Uy) (309 pokles napéti Uy)
po dobu 25 cykld po dobu 25 cykld
<%y <%y
(>95% poklesnapéti ) | (>959% pokles napeti )
podobu 55 po dobu 55
Magnetické pole
stové frekvence (50/60Hz) é itové mit droveri
wm Wm 10 béin komer nebo nemocnicn prosted,
EC 61000-4-8

POZNAMKA: Us je stidavé sitové napéti pied aplikacf zku3ebnf drovng.




Tabulka 3

yny ¥

Systém OSCAR e uréen Kk poutv ¢ ém prostied;,
Tk nebouatel sstmu OSCAR by mél st aby by tent ystém v akovém rste pouzien

Vyzaiovand VF energie

IEC61000-4-3

Zkusebni uroven podle
Zkouska ODOLNOSTI normy IEC 60601 Urovei shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Pienosnd a mobilni VF komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat v mensi vzdélenosti od jakékoli casti systému
OSCAR (vcetné kabelt), ne? je doporutend separacni vzdalenost vypoitand z rownice platné pro pfslusnou
fekveni vysilae.
Doporucena separacni vzdalenost
Vedend VF energie 3Vef 3Vef. d=12P
IEC61000-4-6 150kHz az 80MHz
=12yP 80MHz a2 800MHz

d=23yP 800MHz a7 236Hz

P je maximalnf menovity vjstupni vikon vysiace ve wattech (W) podle Gdaje poskytnutého
vyrobcem vysilace a d je doporucend separacni vzdalenost v metrech (m)

Intenzitypolf generovanjch pevnjmi VF vysTa kieré jsouzjény elektromagnetikjm prizkume pracovite
3Vim Vim usibjt iz ne roven shodystanoven projednotlv rekvencni rozsehy.

80MHz a7 2.5GHz V blizkosti zafizeni oznaceného nasleduicii i ézet k rusen:

(:i:))

POZNAMKA 2-Tto pokyny nemusiplatitve vech situacch piedméty

POZNAVIKA 1: i fekvenc 80MHza il p\au hodrotypro g e oz

Intenzty plf generovanjch pevnjmi vyl akmijsou napiklad z8lacové staice pro raloteleony (mabil 2 bezdton) 2 mabii

amatérsé rediostnice éysilace pr

pisma Al a M ateleizny

e, icelem e pisobip Fyslad,

y

& Pokud intenzita pole naméend v mist,kde sesystém OSCAR pouiv, pekroci
normelng. Jestize e zpozorovana neobyykls unkce, bude pravdépodobn nutné podriknout dalfopat
Vefiekvencnim rozsahu od 150KHz do 8OMHz by intenziy polimely byt iz nez 3V/m.

i shody proVFencrgh Uvedenou vy, tieba kumm\ova\ 2asysém OSCAR ungufe
apfiklad zménit orientaci systému OSCAR nebo jej premistit.




Tabulka 4

" 0SCAR
ystém OSCARje e k i e prosiedis requlovanou o vyzatovaného V uen Zdkazknebo uivatel systému O5C) dndrovinin
‘minimélnivzdalenosti mezi pienosnymi a mobilnimi VF cnimi zafizenimi a systémem OSCAR. Tato doporucend vaddlenost je pro é dinf vystupnf vy cnich zafizenf uvedena nize.
Maximslni jmenovity Separadni vzdalenost (%dle frekvence vysilace
nn T50kHz a2 8OMHZ 30MHz a2 800Nz 800MHz 21 2.5GHz
d=124p d=124p d=237p

001 012 01 03

o1 038 038 o7

1 1 12 23

10 38 38 73

100 12 12 B

Uyysfacss maximlnim jmenovitfm vjstuprim vjkanem, ktery neni weden v, je moine doporucenou separacnivadilenost d v metrech m) ochachout pomocrovice platné propisuéno fekvendi vystace,
Kde P je masimalni jmenovit vistupni vkon vysflace ve wattech (W) podleicaj poskytnutjch viobeern vysfac

POZNANIK : i fekenc 800z a 800MHz patihochoty pro v ekvencri oz
POZNAMKA 2 Tto pokyny nemusi plattve viech situacich.Sieni j

livfiovino pohlcovénim konstruk

In
,

8



Instrukgja - prosze przeczytac przed uzyciem.

0SCAR
urzadzenie do ultradzwiekowej artroplastyki rewizyjnej

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urzadzenie OSCAR jest przeznaczone do ciecia | usuwania kosci oraz akrylowego cementu kostnego w ramach zabiegdw ortopedycznych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

7 elementami emitujacymi fale ultradZwigkowe (rekojescia i koricowkami) nalezy obchodzi sie ostroznie. Nie walno probowac modyfikowac elementéw emitujacych

fale ultradZwiekowe. Uszkodzenia lub modyfikacje moga wptynac na zdolnos¢ do osiagniecia whasciwej czgstotliwosci | zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania urzadzenia.

Nie uzywac w razie podejrzenia uszkodzen.

« Dotkniecie aktywowanymi koricowkami metalowych powierzchni moze generowac iskry. Urzadzenia nie wolno uzywac w poblizu tatwopalnych gazéw lub cieczy.

« Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z iami 60601-1-2 w zakresie emisji i odpornosci na emisje elektromagnetyczna, nalezy stosowac wytacznie

oryginalne akcesoria systemu OSCAR.

Stosowanie niezatwierdzonych akcesoriow (rekojescii przewoddw), ktdre nie sa oryginalnymi elementami dostarczanymi przez firme OSCAR moze zwigkszy¢ lub

zmniejszy¢ odpornos¢ systemu OSCAR na promieniowanie elektromagnetyczne.

« Zurzadzenia mogg korzystac jedynie wykwalifikowani chirurdzy (1) przeszkoleni w zakresie zabiegéw rewizji artroplastyki i (2) przeszkoleni w zakresie wykonywania
zabiegdw chirurgicznych z zastosowaniem ultradZwigkowych narzedzi chirurgicznych.

« Systemu OSCAR nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzeri ani go na nich ustawiac.

Koricowki moga nagrzewac sie podczas uzytkowania. Po zakoriczeniu pracy nie dotykac tkanek koricwkami.

Nie dotykac tkanek koricwkami pomiedzy cyklami aktywadji, poniewaz moze dojs¢ do przypadkowej aktywadji

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przeprowadzania zabiegu w poblizu nerwdw.

« Aby zapobiec zagrozeniu porazeniem elektrycznym, nalezy podfacza¢ urzadzenie wytacznie do uziemionego Zrédta zasilania.

Ostrzezenia - podczas uzytkowania

« Urzadzenia OSCAR nie wolno uzywac w poblizu tatwopalnych gazow lub cieczy i w $rodowisku bogatym w tlen.

« Koricwek jednorazowego uzytku nie wolno w zadnym wypadku przygotowywac do ponownego uzycia.

Poniewaz oceny kliniczne nie s dostepne, firma Orthofix Srl nie jest w stanie potwierdzic bezpieczeristwa stosowania urzadzenia 0SCAR w sytuadji, gdy operator lub
pacjent maja wszczepiony sztuczny stymulator serca. Uzywanie urzadzenia OSCAR jest w takich sytuacjach zalezne od decyzjilekarza. Do tej pory nie zgfoszono jednak
Zadnych dziafart niepozadanych.

« Nalezy dbac o rekojesci, koricowki i przewody, poniewaz nieostrozne obchodzenie sie z nimi moze wptynac na bezpieczeristwo i prace urzadzenia.

« Stosowanie rekojesci lub koricowek niebedacych czscia systemu OSCAR mo: Jowac uszkodzenia generatora i doprowadzic do zagrozenia bezpieczeristwa operatora
i pacjenta

Unikac dotykania koricéwka podtaczong do zasilania jakichkolwiek metalowych powierzchni.

Po wiaczeniu zasilania rekojesci nie dotykac ani nie trzymac w reku koricowek.

Generator mozna wytaczy¢ (odtaczy¢ od zasilania) przefacznikiem znajdujacym sie na panelu tylnym.

« Jeslito tylko mozliwe, unikac zablokowania koricowek w cemencie, poniewaz moze to uruchomic temperaturowy obwdd bezpieczeristwa generatora. Jesli dojdzie
do takiej sytuacji, nalezy zapozna sie z czescig ,Rozwigzywanie probleméw: wyjmowanie koricowki zablok j w cemencie’.

Nie dotykac koricowka podfaczong do zasilania skéry ani migsni, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania oparzer spowodowanych tarciem. Zabezpieczyc
skore suchym wacikiem.

Nie przykrecac koricwek do rekojesci z nadmierng si3.




« Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i przewoddw innych niz podane w specyfikagji, poza produktami sprzedawanymi przez Orthofix Srl jako czesci zamienne
do urzadzenia OSCAR (peten wykaz czgsci zamiennych znajduje sie w Zafaczniku 0), moze prowadzi¢ do zwiekszenia emisji lub zmniejszenia odpornosci
elektromagnetycznej.

« (zynnosci serwisowe lub konserwacyjne nalezy wykonywac przy braku obecnosci pacjenta.

« Urzqdzenia OSCAR nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen ani go na nich ustawiac. Jezeli konieczne jest ustawienie urzadzenia OSCAR w poblizu lub na innych

urzadzeniach, nalezy obserwowac prace urzadzenia 0SCAR, aby upewnic sie, ze dziata ono prawidtowo w zastosowanej konfiguradji

Aby zapobiec zagrozeniu porazeniem elektrycznym, nalezy podfaczac urzadzenie wytacznie do uziemionego Zrddfa zasilania.

Irédto zasilania mozna odfaczy¢ przefacznikiem dwubiequnowym znajdujacym sie na panelu tylnym.

« Nie wolno modyfikowa urzadzenia.

« Nie nalezy stosowac urzadzenia 0SCAR rdwnoczesnie z urzadzeniami laserowymi lub narzedziami chirurgicznymi emitujacymi wysokie czestotliwosc.

SRODKI 0STROZNOSCI I DBANIE 0 SPRZET

Rekojesc do usuwania cementu 0SCAR

Intensywne uzytkowanie rekojesci do usuwania cementu moze spowodowac nagrzewanie sig korpusu rekojesci. W takich sytuacjach uzytkownik powinien zwigkszy¢ dopuszczalny
zas chiodzenia lub uzy¢ drugiej rekojesci do usuwania cementu. W przypadku intensywnego uzycia ponizej podajemy potencjalne wartosci temperatury osiggane przez rekojesci
« Rekojes¢ do usuwania cementu (warunki normalne): 55°C

« Rekojesc do ciecia kosci (warunki normalne): 47°C

« Rekojes¢ do usuwania cementu (warunki przy jednym btedzie): 64°C

Koricéwka jed uzytku urzadzenia do ciecia kosci 0SCAR

Koricowke mozna stosowac wylacznie z systemem do ciecia kosci OSCAR.

Koricowka ma ztaczke z gwintem $ruby, kto podtaczenie do rekojesci w taki sam sposob jak wizystkie koricwki OSCAR. Ztaczke nalezy dokrecic za pomoca klucza §mm.
® Koricowka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie mozna jej pod zadnym pozorem uzywac ponownie.
Koricowka jest dostarczana jako WYROB JALOWY. STERILE| R | WYROB JALOWY. Promieniowanie. Metoda zostafa wskazana na etykiecie opakowania.

« Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Do uszkodzenia koricowki moze dojs¢ w przypadku zetkniecia sie jej po aktywacji z jakakolwiek powierzchnia metalowa. Jezeli tak sie stanie, koricowke nalezy zdjac
i wymienic na nowa.

Nie uzywac jednoczesnie uaktywnionej koricowki i endoskopu. Takie postepowanie moze uszkodzic koricowke i endoskop.

Nie dotykac koricéwka podtaczona do zasilania skdry ani miesni, poniewaz moze to doprowadzic do powstania oparzeri spowodowanych tarciem. Zabezpieczy¢
skére suchym wacikiem.

« Nie przykreca¢ korcowek do rekojesci 2 nadmierna sifg.

« Jedli koricowka zostanie uszkodzona podczas zabiegu i bedzie wymagata wymiany, najwazniejsze, aby nie dopuscic do przedostania sig talku, krwi lub innego rodzaju
zanieczyszczen na powierzchnie styku. Zanieczyszczenia spowodujq erozje powierzchni i wplyng na przewodnictwo ultradZwiekow glowicy, zmniejszajac skutecznos¢
urzadzenia.

W przypadku ponownego uzycia koricwki istnieje zagrozenie ostabienia parametrow dziatania spowodowanego zuzyciem lub zmeczenia materiatu, ktére moze
doprowadzic do ztamania koricéwki.

Po uzyciu koricowke nalezy zutylizowac. Rekojesc nalezy umyc i wysterylizowac w sposob opisany w niniejszym dokumencie.

Koricowka jednorazowego uzytku 0SCAR
Te koricowke nalezy stosowac wytacznie z systemem OSCAR
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Koricwka ma ztaczke z gwintem Sruby, ktéra umozliwia podtaczenie do rekojesci w taki sam sposdb jak wszystkie koricwki OSCAR. Ztaczke nalezy dokrecic za pomocg
klucza 7mm.

Koricowki jednorazowego uzytku do prawidtowego dziatania mogg wymagac zastosowania redukdji/tacznika. Przy podtaczaniu koricwek do rekojesci OSCARWYMAGANE
Jest przestrzeganie danych przedstawionych w ponizszej tabeli. Nieprzestrzeganie ponizszych instrukeji dla ztaczki moze doprowadzic do uszkodzenia rekojesci.

Stosowanie z redukdjami/lacznikami.

Identyfikator koricowki | Nazwa koricowki mﬂ’gg iznzsy oMy ll'ryrie|q ezt smﬂgrl‘!’ilﬁmik
OHP218FSU Plaska sonda dziurkujaca 8mm TAK NIE NIE NIE NIE
(0HP20805U Sonda dziurkujaca 8mm NIE TAK TAK NIE NIE
(0HS2080SU Skrobak 8mm NIE TAK TAK NIE NIE
OHP20625U Cienka sonda dziurkujaca 6mm NIE NIE NIE TAK NIE
OHP2100SU Sonda dziurkujaca 10mm NIE TAK TAK NIE NIE
0HS2100SU Skrobak 10mm NIE TAK TAK NIE NIE
0HS20625U Cienki skrobak 6mm NIE NIE NIE TAK NIE
(0HA20305U Koricowka do panewek NIE NIE NIE TAK TAK (opcja)
(OHH20625U Koricowka do dfubania 6mm NIE NIE NIE TAK NIE
(OHH20815U Koricowka do dfubania 8mm NIE NIE NIE TAK NIE
EXP26815U Koricowka do ekstrakgji materiatu NIE NIE NIE TAK TAK (opcja)

® Koricowka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie mozna jej pod zadnym pozorem uzywac ponownie.

Koricowka jest dostarczana jako WYROB JAtOWY. n WYROB JALOWY. Promieniowanie. Metoda zostafa wskazana na etykiecie opakowania.

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Unikac dotykania koricwka podtaczong do zasilania jakichkolwiek metalowych powierzchni.

Nie uzywac jednoczesnie uaktywnionej koricowki i endoskopu. Takie postepowanie moze uszkodzic koricowke i endoskop.

Jeslito tylko mozliwe, unikac zablokowania koricowek w cemencie, poniewaz moze to uruchomic temperaturowy obwdd bezpieczeristwa generatora. Jesli dojdzie
do takiej sytuacji, nalezy zapoznac sie z czescia — Rozwiazywanie probleméw — wyjmowanie koricowki zablokowanej w cemencie.

Nie dotykac koricéwka podfaczong do zasilania skry ani mie$ni, poniewaz moze to doprowadzic do powstania poparzen spowodowanych tarciem. Zabezpieczy¢
skore suchym wacikiem.

Nie przykrecac koricowek do rekojesci z nadmierng sit3.

Jesli koricGwka zostanie uszkodzona podczas zabiegu i bedzie wymagata wymiany, najwazniejsze, aby nie dopuscic do przedostania sig talku, krwi lub innego rodzaju



zanieczyszczerh na powierzchnie styku koricowki rekojesci. Zanieczyszczenia spowodujq erozje powierzchni i wplyng na przewodnictwo ultradzwiek6w glowicy, zmniejszajac
skutecznos¢ urzadzenia.

« W przypadku ponownego uzycia koricowki istnieje zagrozenie ostabienia parametrow dziatania spowodowanego zuzyciem lub zmeczenia materiatu, ktére moze
doprowadzi¢ do ziamania koricowki.

« Po uzyciu koricwke nalezy zutylizowac. Rekojesc nalezy umyc i wysterylizowac w sposéb opisany w niniejszym dokumencie.

Zarysowania na koricowkach

Korcéwki urzadzenia OSCAR sa podatne na uszkodzenia w przypadku kontaktu z metalem (Srubami, retraktorami lub elementami protezy) podczas pracy. Skutkiem
zarysowania koricowki jest zwiekszenie naprezert mechanicznych w obrebie zarysowania (,czynnik zwiekszajacy naprezenia”) przy obracajacej sie koricowee. W przypadku
osiggniecia okreslonego poziomu naprezeri powstaje ryzyko zmeczenia i pekania metalu. Awaria spowodowana zmeczeniem metalu jest bardziej prawdopodobna wtedy,
qdy czynnik zwigkszajacy naprezenia znajduje sie w poblizu jednego z ustalonych punktéw maksymalnego naprezenia mechanicznego w obracajacej sie koricowee.

Nalezy wymieniac koricowki zarysowane w podanych ponizej miejscach wtedy, gdy rysa jest na tyle gleboka, e mozna ja wyczué, przesuwajac po niej palcem.

« Dugie koricowki (np. sondy dziurkujace 6, 8, 10mm, skrobaki 6, 8mm)
Zarysowania w $rodkowych punktach dwdch najcieriszych prostych odcinkéw trzonu
- Krdtkie koricowki (np. skrobak 10mm, koricowka radetkowa)

Zarysowania w Srodkowym punkcie najcieriszego prostego odcinka trzonu
« Koricowka panewkowa  Zarysowania w poblizu zakoriczenia, czyli miejsca o najwiekszej krzywiznie

Uwaga 1: Jezeli nie widac innych uszkodzeri, mozna odesta¢ zarysowane koricowki do producenta w celu oceny i wypolerowania.

Uwaga 2: Ze wzgledu na krotszy dystalny odcinek trzpienia, koricowki jednorazowego uzytku sq bardziej podatne na awarie spowodowane zmeczeniem metalu zwigzanym
7 uszkodzeniem pod wplywem uderzenia. Jest to bardziej prawdopodobne w przypadku narzedzi stuzacych do usuwania protez, w przypadku ktdrych nie da sie
unikna¢ kontaktu z metalem. Jednakze plaskich osteotomdw nalezy uzywac tak, aby plaskie powierzchnie stykaly sie z trzpieniem protezy, dzieki czemu unika sig
kontaktu czgsci dystalnej z proteza. Dzieki takiemu zastosowaniu mozna rowniez uniknac uszkodzenia zabkowanych krawedzi.

ia lub zuzycie krawedzi tnacych sond dziurkujacych i

Zakizywiony kotnierz na krawiedzi tnacej wiekszosci koricowek z czasem sie stepi. Zywotnos¢ koricowki zalezy od liczby uzyc, ale skutecznosc ciecia cementu zmniejsza sie zazwyczaj
znaczco po okoto 30 rewizjach. Ponadto fragment zuzytego kotnierza moze sie oderwac, szczegdlnie w przypadku sond dziurkujacych, ktdre maja kofnierze z otworami.
« Wymienic wszystkie koricowki, ktdrych skierowana do tytu krawed? tnaca jest wyraznie zaokraglona

« Wymienic wszystkie koicowki, w ktdrych obwdd kotnierza jest mniejszy o ponad 25%

« Wymienic wszystkie sondy dziurkujace, ktére, utracity" jeden lub wiecej otwordw w kotnierzu

ia lub zuzycie
Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie przewodéw pod katem uszkodzenia izolacji. Przed dalszym uzytkowaniem systemu nalezy wymienic uszkodzone przewody.

Plukanie podczas usuwania cementu

Phukanie kanatu kostnego podczas ustwania cementu jest wazne z dwdch powaddw. Po pierwsze oczyszcza ono kanat kostny z pozostatosci cementu, a po drugie — zapewnia
bezpieczne temperatury podczas pracy. Zaleca sie stosowanie pfukania (pulsacyjnego lub recznego) podczas zabiegu po zastosowaniu skrobakéw lub koricowek radetkowych;
czgstotliwos¢ ptukania powinna byc wyzsza przy uzywaniu sond dziurkujacych.

Zaleca sie czestsze ptukanie w nastepujacych przypadkach:
1. Usuwanie cementu w obrebie koriczyn gornych
2. Rewizje stawu kolanowego

3. Przypadki zabiegow przy szczegdlnie cienkiej warstwie korowej kosci udowych &



Nie wolno przeprowadzac ptukania podczas stosowania ultradzwigkow; wptynie to negatywnie na predkos¢ usuwania i skutecznos¢ przewodzenia. Koricwki urzadzenia OSCAR
53 zbudowane tak, aby szybko nagrzewaly i przemieszczaty zmiekczony cement. Chiodzenie podczas cyklu pracy opdzni to dziatanie i zmniejszy ilos¢ dostepnej energii.

Uwagi: Jedli to mozliwe, stosowac schtodzony fizjologiczny roztwdr soli. Zapoznac sie z instrukejami wideo dotyczacymi uzytkowania urzadzenia OSCAR

Plukanie podczas rewizji bez stosowania cementu
Podczas korzystania z plaskich osteotoméw nalezy koniecznie utrzymywac staty przeplyw fizjologicznego roztworu soli wokdt trzpienia protezy, szczegolnie podczas ciecia warstwy
korowe]. Pozwala to utrzymac niska temperature stykajacych sie metalowych powierzchni oraz odpowiednie smarowanie podczas ciecia kosci aktywnymi krawedziami osteotomu.

PROCEDURA MYCIA | STERYLIZAC)I (PRZED | PO UZYCIU)

Te instrukcje dotycza wytacznie urzadzen wielokrotnego uzytku Oscar. Wszystkie komponenty systemowe wielokrotnego uzytku s po dostarczeniu czyste, ale
nie sterylne.

Instruke dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaly one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z
miedzynarodowymi normami. O¢rodek opieki zdrowotnej ma obowiazek upewnic sig, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjamii dokonywac
walidacji oraz prowadzi¢ rutynowa kontrole tego procesu. Odpowiedzialnosc za skutki jakichkolwiek odstepstw od instrukeji spoczywa na osrodku opieki zdrowotnej
odpowiedzialnym za ponowne przygotowanie do uzycia.

Ostrzezenia

« Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkow ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w
danym osrodku opieki zdrowotnej;

« Ialeca sie stosowanie $rodkéw czyszczacych o neutralnym pH;

NIEWOLNO stosowac mycia ultradZwiekowego;

NIEWOLNO sterylizowac generatora ani ekranu urzadzenia OSCAR;

Wszystkie urzadzenia przeznaczone do ponownego uzytku nalezy dokfadnie oczysci¢ recznie przed czyszezeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie

zanieczyszczenia zbierajqce si w zagtebieniach;

Ograniczenia i restrykcje dotyczace powtdrnego przygotowania do uzycia

« Koniec okresu trwatosci okresla sie zwykle na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzert powstatych podczas uzytkowania;

- Nalezy ostroznie zbadac instrumenty przed uzyciem, by upewnic sie, e dziataja poprawnie;

« Uszkodzone instrumenty nalezy naprawi¢ lub wymieni¢, by uniknac ryzyka urazéw u pacjentéw lub zagubienia metalowych fragmentéw w pomieszczeniach
chirurgicznych;

Zadrapania lub wgniecenia moga spowodowac awarie lub niewtasciwe dziatanie;

Wyrobéw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku nie wolno uzywac ponownie, niezaleznie od metody regeneracji;

Miejsce uzycia

- Ialeca sie regeneracje narzedzi jak najszybciej po ich uzyciu, w miare mozliwosci;

« Nalezy wytrze¢ wszystkie komponenty (w tym generator) i usunac wszelkie nadmiarowe zabrudzenia;

« Nalezy upewnic sie, ze sondy, kable, nakladki oraz ostony s3 odtaczone od rekojesci (patrz rys. 1 na schemacie demontazu);

« Nie nalezy uzywac detergent6w ani goracej wody, poniewaz moze to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci, co moze wplyna¢ na wyniki procesu regeneracji.

Zamkniecie i transport
« Podczas obchodzenia sie z materiafami zanieczyszczonymi i stwarzajacymi zagrozenie biologiczne nalezy stosowac sie do protokotéw szpitalnych. Zuzyte narzedzia
nalezy przykry¢, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego;
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« Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Obchodzenie sig z nimi, zbieranie oraz przenoszenie muszg podlegac rygorystycznej kontroli
w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentw, personelu oraz wszystkich obszarow placowki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekdji

« Oile to mozliwe, nalezy rozmontowac urzadzenia (patrz rys. 1);

« Nalezy przygotowac roztwdr czyszczacy. Firma Orthofix zaleca uzycie roztworu enzymatycznego o neutralnym pH. Informadje dotyczace stezenia roztwory,
wymaganego czasu i temperatury podano w specyfikadji producenta detergent6w.

(zyszczenie: Reczne

Nalezy namoczy¢ pojedyncze komponenty w roztworze Czyszczacym przez co najmniej 5 minut;

Podczas czyszczenia nalezy je catkowicie zanurzy¢ w roztworze;

Pojedyncze elementy nalezy czyscic w roztworze czyszczacym za pomocg migkkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usuniecia wszystkich widocznych

zanieczyszczen. Nalezy unikac stosowania metalowych szczotek. Tuleje i otwory nalezy czyscic za pomoca odpowiedniej szczotki by dotrzec na petng gfebokosé;

« Nalezy optukac pojedyncze komponenty pod biezacq woda z kranu przez przynajmniej 2 minuty. Nalezy dopilnowac, aby biezaca woda przeptywata przez tuleje, a
Slepe otwory byty wielokrotnie napefniane i oprézniane;

- Nalezy starannie suszyc je recznie, uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiacego sie materiatu lub suszarki przemystowej przez co najmniej 5 minut. Nie przekracza¢
temperatury 140°C (285°F).

(zyszczenie: Automatycazne
« Jesliwyroby podlegajace czyszczeniu maja otwory lub strukture utrudniajacg czyszczenie, moze byc konieczne przeprowadzenie wstepnego czyszczenia recznego;
« Nalezy uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i skalibrowanego urzadzenia myjacego;
« Nalezy umiescic wszystkie narzedzia w koszach urzadzenia myjacego.
« (Cigzsze elementy nalezy umiescic na dnie koszy.
« Nalezy podfaczy¢ odpowiednie wiryskiwacze do tulei.
« Oilejest to mozliwe, wszystkie elementy rozmontowanego urzadzenia nalezy umiesci¢ w tym samym pojemniku.
- Nalezy obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikdw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych etapw cyklu:

« Wstepne mycie w niskiej temperaturze;

« Mycie gfowne w temperaturze 40—60°C przez co najmniej 5 minut;

« Przeptukanie demineralizowang woda;

« Dezynfekowanie w temperaturze 90-95°C przez co najmniej 1 minute;

« Zanurzenie elementow w wodzie jatowej lub Swiezo przygotowanej wodzie oczyszczonej;

« Ostrozne reczne wysuszenie przy uzyciu pochtaniajacego, niestrzepiacego sie materiatu lub przemystowej suszarki. Nie przekracza¢ temperatury 140°C (285°F).

Konserwagja, inspekja i testowanie

« Nalezy sprawdzi¢ czystos¢ wszystkich narzedzi i elementow wyrobow pod jasng lampa. Jesli jakies miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku
wodoru w celu wykrycia obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki;

« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzer podczas uzywania (takich jak
pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni) i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizadji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢
elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAG,

« Nalezy sprawdzic kable pod katem zuzycia i uszkodzeri by upewnic sie, ze nie ma peknigc, otarc ani innych uszkodzer;

« Nalezy sprawdzic, czy sondy maja ciagte krawedzie tnace i nie maja naciec.
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Pakowanie:

« Przed rozpoczeciem sterylizadji kasete nalezy zawingc w zatwierdzony materiat do sterylizacji (w USA zalecane jest uzycie materiatu do sterylizaci zatwierdzonego
przez FDA) lub whozy¢ do twardego pojemnika do sterylizadji, aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizagji;

« Nie nalezy doktadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjne). W przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac
sterylnosci;

« Catkowita masa zawiniete] kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10 kg.

Sterylizagja:

Ialecana jest sterylizacja parowa. Nalezy unika sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla wyrobdw firmy Orthofix;
Sterylizacje nalezy wykona przynajmniej dwie godziny przed uzyciem, by sprzet magf ostygnac i ustabilizowac sig;

Rekojesci NIE MOZNA zanurzac w wodzie, by przyspieszyc stygniecie;

NIEWOLNO sterylizowac generatora ani ekranu;

Nalezy uzy¢ zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego;

« Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakosc pary musi by¢ odpowiednia;

« NIEWOLNO przekraczac temperatury 137°C (278°F);

« NIEWOLNO przekraczac 18 minut wystawienia na temperature;

« NIEWOLNO przekraczac 2 baréw ciénienia w autoklawie;

NIEWOLNO uktadac kaset jednej na drugiej podczas sterylizadji;

Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakqjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabel ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej (niezalecane do uzytku w USA)
Minimalna temperatura ekspazyc BRCEI°R BECEIR
Minimalny czas ekspozyci Aminuty 3minuty
Czas suszenia 30 minut 30 minut
Przechowywanie:

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej. Rekojesci nie nalezy
przechowywac ani transportowac z zamocowanymi koricowkami.

A: Przetacznik

B:Rég

C: Naktadka potaczenia
D: Zastona

E: Naktadka

Rysunek 1 NIE NALEZY ZDEJMOWAC TEGO KOMPONENTU — T0 SPOWODUJE USZKODZIENIE PRODUKTU
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Po zakoriczeniu uzywania

Wytaczy sprzet, wyjac wtyczke przewodu zasilania z gniazda zasilania (sieci) i odtaczyc przewdd rekojesci od rekojesci i generatora. Zachowac ostroznos¢ podczas
obchodzenia sie z rekojesciami z zamocowanymi koricéwkami — niektdre krawedzie s zabkowane i ostre. Zdjac wzystkie koricowki z rekojesc, uzywajac dwdch kluczy.
Koricowki jednorazowego uzytku nalezy wyrzucac do pojemnika na ostre odpady.

(¢ ie koric6wek (po ficzeniu uzywania)

(TYLKO zuzywajace sig koricowki do i tu k

Po zabiegu nalezy koniecznie usunac wszelkie pozostatosci PMMA z kazdej koricowki wielorazowego uzytku, czyszczac ja recznie
(szczotka) przed sterylizacja

System czyszczacy 0SCAR

System czyszczacy OSCAR (rysunek 2) jest przeznaczony do uzytku w $luzach i sktada sie z obudowy zamontowanej na wézku,
zawierajacej generator fal ultradzwigkowych z obwodem sterowania czasowego i komorg czyszczaca.

Uwaga — nalezy sie upewnic, e wszystkie bolce i gniazda na koricach rekojesci i przewoddw s3 suche, a nastepnie ponownie
zamontowac przewody, ostony i zanieczyszczone koricowki w rekojesci.

Wkladanie nowej komory czyszczenia do urzadzenia czyszczacego OSCAR. Kazda rekojes z zanieczyszczong koricowka podfaczona jest
przewodem rekojesci do gniazda z tytu obudowy. Podobnie jak w przypadku pofaczenia z generatorem, czerwona kropka na przewodzie
rekojescl musi by¢ ustawiona w jednej linii z czerwong kropka na ztaczu z tyhu systemu czyszczacego. Korcowke nalezy nastepnie
wiozy¢ do komory czyszczacej, gdzie zostanie do niej automatycznie doprowadzone zasilanie ze specjalnego obwodu zintegrowanego
7 urzadzeniem. Koricowka jest utrzymywana w ten sposob na miejscu do zakoriczenia cyklu czyszczenia. Aby zapewnic optymalne
warunki czyszczenia, mozna wybrac cyk! krétki (15 sekund) lub dhugi (30 sekund). Jezeli po wyjeciu koricowki z komory czyszczacej beda Rysunek 2

Znajdowac sie na niej pozostatosci cementu, mozna powtarzac czyszczenie do momentu, kiedy kontrola wzrokowa koricwki do usuwania cementu wykaze, ze zakoriczono
ayszczenie.

Po zakoriczeniu kazdej sesji czyszczenia komory czyszczace nalezy wyrzucic, aby uniknac nawarstwiania sie zanieczyszczert.
Komory zamienne maja zapieczetowane krawedzie; zabezpieczenie ulega przerwaniu po whozeniu pierwszego narzedzia do rewizji.
Przechowywani izenia pomlgdzy zabi

Urzadzenia OSCAR nie wolno uzywac w poblizu fatwopalnych gazow. Zaleca sie, aby pomiedzy zabiegami przechowywac rekojesci i koricowki na duzej tacy do sterylizadji
w autoklawie; nalezy sie upewnic, ze przewody w poblizu zacza nie s zagiete. W takim przypadku wygodniej jest zwina¢ przewdd po odfaczeniu rekojesci.

Konserwaqja
Urzadzenie OSCAR nie zawiera czgsci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.
Wszelkie uszkodzenia rekojesci lub przewoddw nalezy zgtaszac, a elementy jak najszybciej zwracac do Orthofix Srl w celu przeprowadzenia naprawy.

Wymiana bezpiecznikow
Aby wymienic tylne bezpieczniki, nalezy najpierw odfczy¢ generator od Zrddfa zasilania. Szufladke bezpiecznikow mozna wyjac, wsuwajac niewielki ptaski Srubokret
w otwdr obok whacznika. Upewni sig, Ze nowy bezpiecznik jest wiasciwego typu (patrz Zatacznik 1).

Utylizagja

Wszystkie koricowki JEDNORAZOWEGO UZYTKU nalezy utylizowac zgodnie ze standardowymi procedurami stosowanymi w sali operacyjnej; najlepiej jest je wyrzuca¢
do odpowiednio duzych pojemnikéw na ostre odpady. Generator, rekojes¢ i przetacznik nozny mozna przestac do producenta w celu bezpiecznej utylizacji po zakoriczeniu
ich przydatnosci.



Srodki ostroznosci podczas zabiegu chirurgicznego

Narzgdzia mocowane w rekojesci s wykonane ze specjalnego stopu tytanu, a ich charakterystyka jest starannie kontrolowana, aby zmniejszyc ryzyko zmeczenia metalu oraz
zapewnic prawidtowe dziatanie przez spodziewany czas przydatnosci wynoszacy maksymalnie szes¢ miesiecy. Koricwka narzedzia zamocowana we wigczonej rekojesci nie
moze dotyka¢ metalowych elementow. Nawet krétki kontakt ze $ruba, retraktorem lub elementem protezy moze spowodowac powazne uszkodzenia i wplyna¢ na dziatanie
narzedzia. Po dotknieciu koricowkg metalu mogq by¢ widoczne iskry. Po zetknieciu sie z twarda warstwa korowa ostra krawed? tnaca skrobaka ulegnie stepieniu. Pekniecia
glowicy sondy dziurkujacej zmniejsza skutecznos¢ ciecia, cho¢ narzgdzie bedzie nadal dziatac. W przypadku uszkodzenia koricowki podezas zabiegu mozna ja wymienic,
wykrecajac j z dystalnej czesc uchwytu kluczem 9mm. Podczas takiej wymiany koricowki nalezy uwazac, aby na stykajace sie powierzchnie nie naniesc talku, krwi ani innych
Zanieczyszczeni, poniewaz spowoduje to erazje powierzchni | wptynie na przewodnictwo ultradZwiekow gtowicy, zmniejszajac skutecznos¢ urzadzenia. Podczas usuwania
cementu kostnego nie wolno éciskac przewoddw, poniewaz moze to doprowadzic do pekniecia ich komponentow.

Wszelkie uszkodzenia koricowek lub przewodéw nalezy zgtaszac, a elementy jak najszybciej zwracac do lokalnego dystrybutora



ZALACZNIK 0 (Czgéci zamienne

Kod Opis.
OMC300EU Przewdd zasilania Europa
(OMC300UK Przewdd zasilania Wielka Brytania
OMC300US Przewdd zasilania Stany Zjednoczone
OH300/2 Rekojesc do usuwania cementu
OHB300/2 Rekojesc do osteotomii
CH300 Przewod
ORFS300 Przelqcznik nozny
ZALACZNIK 1 ia na przednim i tyls | ia 0SCAR

Symbol Opis

Model 053000 Numer modelu

Postepowac zgodnie z instrukej obstugi

@ | “ Data produkgji Producent
SN

Numer seryjny
(\’/ Prad przemienny
Napiecie 230V Napiecie zasilania pradem przemiennym
50-60 Hz Cestolliwos¢ zasilania pradem przemiennym
MoC175W Moc wejSciowa
150W Moc wyjéciowa
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Charakterystyka bezpiecznika

Zasilanie wiaczone

Zasanie wylaczone

Atywacia rekojesc WL/ Wyt) (praycisk)

Uylzaci. Zgodie 2 dytektywa WEEE 2012/19/UE wyrth  wzystie jego caesc przew, betere akcesora ) nie moga by rakowane ko odpad komunahy

Limity temperatur

Liity wilgotnosd

| B[O~ B

Limity ciénienia atmosferycznego

&)

& Przestroga
k Tastosonano et ypu B
PRACA NIECIAGEA il

WE/WYE.  10/20s

Polgaenie  pzelgcznikiem noznym

Polgzenie wyjsciowe

Polgczenie wyrdwnancze

=
Natgzenie dZwieku MIN. #~ MAKS.

WYROB NIEJALOWY

Nalezy postgpowat zgodrie  nstrukga obstugi

Data wanose rok-miesiae

Nie stosowat, jesli opak

jestotwarte

Wyrdb jednorazoweqo uzytku. Nie uzywac ponownie

@ @raBE>) || PV

WYRGB JALOWY.Steryizowany promiriowaniem

WYRGB JALOWY. Steryizowany para wodng




ZALACZNIK 2 Dane techniczne
Wymiary: Obudowa: 457mm (szerokosc) x 140mm (wysokosc) x 355mm (glebokosc)
Masa: Obudowa: 75kg
Walizka ansportowa (z uzadzeniem) 15k
Rekojesc do usuwania cementu/osteotomit 0.8k
Walizka ransportowa (z rekojesciami, kofcowkami  akcesoriami) 136k
Typ bezpiecznika: 2XT5AH 2500, 5% 20mm
Zasilanie B0VAC
Pobor energii 75

Wyjscie — czestotliwos¢
robocza

28KHz (kanat [1l)

Wyjécie — dokfadnos¢

wyswietlania azestotliwosd %
Mocwyjsciowa 150W
Tryb pracy Praca nieciagha 105 WE/205 WYL, (kanat 1)
. . Generator: Klasa 1 (generator ma uziemienie)
Klasyfikadja elektryczna: Rekojeci korcouki Typ B (czéci wihodzace w kontakt 2 pacentem mjg potenciatuzemenia)
Rekojest Obudowa ztytanui stal nierdzenne, elementy ziikon Vitonu®,przeacaniki aczkaprzewodu szczeiie zabezpieczone | adface ig do sterylzai w autokawe,
ko) Przew6d polaczeniowy 2 uziemieniem
Ochronaprzed wnilaniem | (o
. Temperatuta od40°C do +50°C
Warunkitransportu Wigotnosc od 10% do 100%
p V! Ciénienie atmosferyczne:  od 500hPa do 1060hPa
Temperaiura 0d0°C do+30°C
Warunki uzytkowania | Wilgotnost 0d30% do75%
Génienie atmosferyane:  od 7001Pa do 1060hPa

Urzadzenie OSCAR zaprojekiowano | wykonano zgodnie z norma zapewnieniajakodciwyrobéw medycznych 150 13485 oraz Cagécia 820 Tytutu 21 Kodeksu Praepisw Federalnych USA. Urzadzenie spefnia wymogi
normy BSENG0601-1. Produkt st objety $wiatowa ochrong patentow na wszystich rynkach miedzynarodowych
Orthofix Srl. dostarczy na zadanie schematy obwoddw, wykazy i opisy elementow. Jednakze firma Orthofix Srl. nie oznaczyta zadnej czgsci jako nadajacej sie d uzytkownika.

prawy pr
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Zataaznik 3: Zaktdcenia elektromagnetyczne

Urzdzenie to zostato przetestowane i uznane za spetniajace wymogi wartosi granicznych dla wyrobéw medycznych.
Jezeli jednak wystapia zaktocenia elektromagnetyczne, uzytkownik moze wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wylaczy¢i ponownie wiaczy¢ urzadzenie, aby potwierdzic zrédto zaktdceri

2. Zwigkszy¢ odlegtosc oddzielajaca pomiedzy tym urzadzeniem a innymi urzadzeniami.

3. Podtaczy¢ to urzadzenie do gniazda zasilania, do ktdrego nie podfaczono zadnych innych urzadzen.

4. Skonsultowac sie z dziatem fizyki medycznej.

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja specjalnych $rodkdw ostroznosc dotyczacych kompatybilnosd elektromagnetycznej i nalezy je montowac i uruchamia¢ zgodnie
zinformacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi w niniejszej instrukcji.

Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny wykorzystujacy fale o czestotliwosci radiowej moze wplywac na dziafanie medycznych urzadzeri elektrycznych.

Tabela 1
Wytyazne i deklaragia producenta — emis;
AR et przeznac Siodowisky ym
Nabyvicaub uzytkownik urzadzenia OSCAR powiien sig Uiz et ono uzywane w akim Sodowisky.
Test emisji godnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
W urzgdzeniu OSCAR energi fal radiomych et stosowana vl i fonke
Emigefa fadowych Gupal Wanighuztym poriom emsfal racioych st bardzo ik malo pranopodobne s, aby z2kcalyon prce
najdufcego sig w pobliz spzeu lektonicnego
Emisefl adonych
aSPR1T flesa
Emisie armoniczne P Urzdienie OSCAR mozebye
IEC61000-3-2 hezpostednio o publcznej e zasilania niskim napiece, zasijace budynki mieszkalne,
Wahania napiecia
Jemise migotania Spelia vymagania
IEC61000-3-3




Tabela 2

ty!

ducent:

Urzadzenie OSCAR est paeznaczone do stosows

Nabyvica ub uzytkownik uzadzenia OSCAR powiien sig upewniG, 22 jestono uzywane w takim Stodowisku.

Test ODPORNOSCI P“:gz"xé;‘; wg Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyazne
Wyladowania elekirosta-
yczne (ESD) 60w kontakce 6KV w kontakde Posadzk powinny byc crewniane, p v posadzek
8KV w powietrzu 8KV w powietrzu materialem syntetycznym wilgotnos¢ wagledna powinna wynosic co najmniej 30%.
1EC 61000-4-2

Elektrycane syybkozmienre
Zaicceria prefdone/BURST

+2KV dla inii zasilania

+2KV dla linii zasilania

IEC61000-4-8

Jakos¢ ¢ jakosci typowej dla §r pitalneg
6100044 +1KV dla lini sygnalowych | =1V dla i sygnatowych
Skoknapiecia 1KV lina do i 1KV ryb roznicoy
Jakose Ejakoscitypone)
IEC61000-4-5 +2KV linia do ziemi +2KV tryb wspdlny
Zapady napieca, krotkie 5%l <5l
sy oy pieta | 9% 200w (>95% zapadw )
"o nach weonmyeh 26205 Gl pzez 05 Hl
Zasilania lekirycznego o, 050,
JEC 61000-4-11 (60% zapad w Uy) (60% zapad w Uy)
przez 5 cykli przez 5 cykli Jakos¢
Jezelikonieczne jest uzywanie urzadzenia OSCAR podczas przerw w dostavie pradu, zalecane jest zasilanie
70%U; 70%Ur urzadzenia OSCAR 2 zaslacza awaryjnego (UPS).
(30% zapad w Ur) (30% zapad w Ur)
przez 25 cykli przez 25 cykli
<5% Uy <5% Uy
(>95% zapad w Uy) (>95% zapad w Uy)
pzezSs przez5s
Cestollwosc sed
(50/60Hz) pole magnetyczne: S S

¢ ) )
wtodovisku komercyjaym ub spitanym,

UWAGA Uy jest napieciem w sieci pradu przemiennego przed przytozeniem poziomu testowego
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Tabela3

ducent:
ty!

Urzadzenie OSCAR est paeznaczone do stosows

Nabywica ub uzytkownik uzadzenia OSCAR powiien sig upewniG, 22 estono uzywane w takim Stodowisku.

Test ODPORNOSCI P“:gz"xé;‘; wg Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyazne
Nie ¢ przencénych i mobilnych na czstotiwosci ol (iod
urzadzenia OSCAR | o (w sz iz 22l ¢ bliczon
wedlug rownania wlasciwego dla zestotliosc nadajniia
Zalecana odlegtos¢ oddzielajaca
Iaburzenia przewodzone 3ms 3Nims d=124p
indukowane przez pola
o aestotliwodci radiowej 0d 150kHz do 80MHz
d=1.2vP, od 80MHz do 800MHz
IEC61000-4-6
=23V 0d 800MHz do 2.3GHz
qdzie P jest maksymalnym poziomem mocy nadajnika w watach (W) okreélonym przez producenta,
ad jst zalecang odleghoscia oddzielajaca w metrach (m).
- ' .
Wytwarzane fale adiowe 3 i powinno by nizsze iz wymagany poziom w kazdym przedziale zestotliwosc!
EC61000-4-3 od 80MHz do 2.56Hz W poblizu urzadzers oznaczonych nastepujacym symbolem mogg wystapic zakiocenia

UWAGA 1 Przy 8OMHz | 800MHz stosue sig wyzszy zakres czestotliwos

ma wplyw pochlanianie fal i odbica od budykéw, pzedmiotow lud

UWAGA 2 Ninejsze zalecenia mogg nie miec zastosowania we jach. Na propagacje fal
2 Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ teoretyc: pol takie jak stacj radiowej krotkofalowki i k e
radiowe,fale radiowe AM i P oraz programy TV, Aby ocenic bud fal o zestotiwosci radiowe, nalezy rozwazyt badania
elektromagnetycznego. Jezel amierzone natezenie pola w miejscu,w kidrym uzywane jest urzadzenie OSCAR przekiacza powyszy poziom 2godnos RF,nalezy obserwowac urzadzenie OSCAR pod katem
‘moze byc konieczne srodkow, takich ok fozenialub p A AR

prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia
b W zakeesie zestotiwosci od 150KHz do 8OMHz natezenie pola powinno by miejsze iz 3V/m




Tabela 4

y sprzet 3 AR
gl AR jest przeznaczone do uzytku w§ nym, w ktorym zakldcenia radioelekiryczne sg kontrolowane. Nabywea lub uzythownik uvzqdzema OSCAR moze zapobiegat
b f prze dlegloic midzy przenoénymi i mobinymi rzadzeniami totliwoid radiowe]
aurzadzeniem OSCAR zgodnie 2 maksyma\nq moc wyjsciowy \nzqdzema te\ekcmumka[ymega
Malsynalna waaleino i nadajnika
jsci dajnik 0d 150kHz do 80MHz od 80MHz do 800MHz 0d 800MHz do 2.5GHz
wyjéciowa nadajnika 42120 d=1.2VP d=23VP
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3
ro— W —— (22 pomog 0 dazestotliwosc nadajnika,
gm Plest maksyma\ nym poziomen mocy nadam\ka wwatach (W) okieslonym przez producenta
UWAGA 1 Pray 80Mz 800MHz stosuje sig wyzszy zakes castotivosc
UWAGA 2 Niniejsz zalecenia moga nie mie¢ Kich sytuacjach. Na propagac fal elekiromagnetycznych ma wplyw pochfanianie fal i odbicia od budynkow, przecmiotéuw i ludzi
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Bro3ura z navodili - pred uporabo preberite.

0SCAR
Ultrazvocna revizijska artroplastika

INDIKACIJE ZA UPORABO
Naprava OSCAR je namenjena rezanju in odstranjevanju kosti in akrilnega kostnega cementa v ortopediji.

Opozorila in previdnostni ukrepi

« Zakustiko (rocnikom in sondami) ravnajte previdno. Akustike ne poskusajte spreminjati. Poskodbe ali spremembe lahko vplivajo na zmoznost doseganja resonance
in zmanjsajo ucinkovitost naprave. Ce sumite, da je naprava poskodovana, je ne uporabljajte.

- (e se sonde dotikajo ¢esa kovinskega, medtem ko so aktivirane, lahko pride do iskrenja. Opreme ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih plinov ali tekocin.

Uporabljajte le originalno dodatno opremo OSCAR, da zagotovite zdruzljivost in skladnost z zahtevami standarda 60601-1-2, kar se tice emisij in odpornosti

Uporaba neodobrene dodatne opreme (racnikov in kablow), ki niso originalni sestavni deli OSCAR, lahko poveca emisije ali zmanjsa odpornost sistema OSCAR.

To napravo naj uporabljajo le kvalificirani kirurg, ki so (1) ustrezno usposobljen za revizijsko artroplastiko, ki jo e treba opraviti, in ki so (2) usposobljeni za posebno

uporabo ultrazvocnih kirurskin instrumentov, ki se uporabljajo med temi kirurskimi postopki.

« Sistena OSCAR ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali jo postavljati na drugo opremo.

« Sonde se med uporabo lahko segrejejo. Sonde se po uporabi ne smejo dotakniti tkiva.

Sonde se med zagonom ne smejo dotikati tkiva, saj se lahko nenamerno aktivirajo.

Pri uporabi v blizini Zivcev je potrebna previdnost.

Da bi se izognili nevarnosti elektri¢nega udara, mora biti oprema prikljucena na ozemljeno napajanje.

Opozorila — pri uporabi

« Naprave OSCAR ni dovoljeno uporabljati v blizini vnetljivih plinov ali tekocin in v okolju, ki je nasiceno s kisikom.

Sond za enkratno uporabo v nobenem primeru ni dovoljeno ponovno uporabiti.

Ker ni na voljo nobena klinicna raziskava, druzba Orthofix St ne more potrditi varnosti uporabe naprave OSCAR v primerih, ko imata bolnik ali upravljavec naprave
sténi spodbujevalnik. Tako je v tem primeru uporaba naprave OSCAR prepuscena presoji zdravnika. O nezelenih ucinkih sicer uporabniki ne porocajo.

« Prosimo za skrbno ravnanje z rocniki, sondami in kabli, saj lahko grobo ravnanje z njimi vpliva na varnost in delovanje enote.

« Uporaba rocnikov ali sond, ki niso del sistema OSCAR, lahko poskoduje generator in povzroci nevarnost za upravljavca in bolnika.

« Preprecite primere, ko bi lahko sonda pod napetostjo prisla v stik s kakrsno koli kovinsko povrsino.

Ne dotikajte se sond i jih ne drZite, ko je ro¢nik pod napetostjo.

Generator je mogoce zaustaviti (izklopiti) z uporabo stikala na zadnji plo3¢i.

(e je mogote, se izogibajte primerom, ko se sonde zataknejo v cement, saj lahko to povzroi pregrevanje generatorja. Ce Kljub temu pride do tega, si oglejte
poglave Tezave in resitve: odstranitev sonde, ki se je zataknila v cementu.

« Ne dovolite, da sonda pod napetostjo pride v trden stik s kozo ali misico, saj lahko povzroci opekline zaradi trenja. Kozo je treba zascititi s suho krpo.

Sond ne privijajte premocno na rocnik.

Uporaba pripomockov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo izdelkov, ki jih prodaja druzba Orthofix Srl kot nadomestne dele za napravo OSCAR (za
popoln seznam si oglejte Dodatek 0), lahko povzroci povecanje emisij ali zmanjSanje odpornosti.

« Servisiranje in vzdrZevanje je treba izvesti takrat, ko bolnik ni prisoten.

- Naprave 0SCAR ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali jo postavljati na drugo opremo. Ce je tovrsina uporaba nujna, napravo OSCAR nadzirajte in se tako
prepricajte, da v taksni postavitvi brezhibno deluje.

Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara, mora biti oprema prikljucena na ozemljeno napajanje.



« Omrezno izolacijo dosezete z uporabo dvopolnega stikala na zadnji plosci.
« Spremembe na opremi niso dovoljene.
« Uporaba naprave 0SCAR socasno z lasersko opremo ali visokofrekvencno kirursko opremo ni dovoljena.

VARNOSTNI UKREPI IN SKRB ZA OPREMO

Roénik za odstranjevanje cementa 0SCAR

Intenzivna uporaba rocnika za odstranjevanje cementa lahko povzrodi segrevanje ohija rocnika. V takih primerih uporabniku svetujemo, naj poveca cas ohlajanja
ali pa uporabi drug rocnik za odstranjevanje cementa. V primerih intenzivne uporabe rocnika se lahko doseZejo naslednje temperature:

« Rocnik za odstranjevanje cementa (normalni pogoji): 55°C

« Rotnik za osteotomijo (normalni pogoji): 47°C

« Rotnik za odstranjevanje cementa (posamicna okvara): 64°C

Sonda za rezalnik kosti 0SCAR za enkratno uporabo
Ta sonda je namenjena za uporabo samo s sistemom za rezanje kosti OSCAR.

Sonda ima navojni nastavek, ki se spoji z rocnikom na enak nacin kot vse druge sonde OSCAR. To spojko je treba priviti z8mm Kljucem.

@Ta sonda je namenjena samo za enkratno uporabo. Ni primerna za ponovno uporabo na kakrsen koli nacin.
Sonda je ob dobavi STERILNA. STERILNO. Sterilizacija z obsevanjem. Kot je oznaceno na oznaki na embalazi.

« Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana.

(e sonda pride v stik s kovinsko povrino, ko je aktivirana, se lahko poskodue. Ce se to zgodi, sondo odstranite in jo zamenjajte z novo.

Sonde pod napetostjo in endoskopa ne uporabljajte socasno. V takem primeru bi se sonda in endoskop lahko okvarila

Ne dovolite, da sonda pod napetostjo pride v trden stik s koZo ali misico, saj lahko povzroci apekline zaradi trenja. KoZo je treba zasititi s suho krpo.

« Sond ne privijajte premocno na rocnik.

- (e se sonda med postopkom okvari in jo je treba zamenjati, pazite, da na nalezne povisine ne pride smukec, ki ali katera koli druga oblika kontaminacije.
To bi povzrocilo erozijo teh povrsin in bistveno vplivalo na ultrazvocno prevodnost vodnika valov, zaradi cesar pride do zmanjsanja ucinkovitosti

(e sondo ponovno uporabite, obstaja nevarnost, da je obrabljena, zaradi cesar je manj ucinkovita ali pa se lahko celo zlomi

Po uporabi je treba sondo zavreci. Rocnik je treba oistiti in sterilizirati v skladu z navodili v tem dokumentu.

Sonda 0SCAR za enkratno uporabo
Ta sonda je namenjena za uporabo samo s sistemom OSCAR.

Sonda ima navojni nastavek, ki se spoji z rocnikom na enak nacin kot vse druge sonde OSCAR. To spojko je treba priviti s 7mm kljucem



Sonde za enkratno uporabo bodo za ucinkovito delovanje morda potrebovale redukeijsko/podaljSevalno palico. Pri prikljucitvi sond na rocnik OSCAR JE TREBA
upostevati spodnjo tabelo. Ce teh navodil za spajanje ne upostevate, se rocnik lahko okvari.

Uporaba z redukdijskimi/podaljsevalnimi palicami.

OHR2000 OHRE2000SU OHRE20015U Uporaba brez OHE2000

1Dsonde Ime sonde edukcisha palia | ratha pedal dolga poday ed ) standardna
palica palica H

OHP218FSU 8mm plosko prebijalo DA NE NE NE NE
OHP20805U 8mm prebijalo NE DA DA NE NE
0HS20805U 8mm strgalnik NE DA DA NE NE
OHP20625U Tanko 6mm prebijalo NE NE NE DA NE
OHP21005U 10mm prebijalo NE DA DA NE NE
OH521005U 10mm strgalnik NE DA DA NE NE
OHS20625U Tanek 6mm strgalnik NE NE NE DA NE
OHA20305U Acetabulama sonda NE NE NE DA DA (opcijsko)
OHH20625U 6mm sekalna sonda NE NE NE DA NE
OHH20815U 8mm sekalna sonda NE NE NE DA NE
EXP26815U Ekstrakeijska sonda NE NE NE DA DA (opdijsko)

® Ta sonda je namenjena samo za enkratno uporabo. Ni primerna za ponovno uporabo na kakr3en koli nacin.
Sonda je ob dobavi STERILNA. STERILE| R | stepino. Sterilizacija z obsevanjem. Kot je oznaceno na oznaki na embalazi.

@ Ne uporabljajte, e je embalaZa odprta ali poskodovana.

Preprecite primere, ko bi lahko sonda pod napetostjo prisla v stik s kakrsno koli kovinsko povrsino.

Sonde pod napetostjo in endoskopa ne uporabljajte socasno. V' takem primeru bi se sonda in endoskop lahko okvarila.

Ceje mogode, seizogibajte primerom, ko se sonde zataknejo v cement, saj lahko to povzroci pregrevanje generatorja. Ce kljub temu pride do tega, glejte uporabniski
priro¢nik OSCAR, poglavje TeZave in resitve — odstranitev sonde, ki se je zataknila v cementu.

Ne dovolite, da sonda pod napetostjo pride v trden stik s koZo ali misico, saj lahko povzroci apekline zaradi trenja. KoZo je treba zascititi s suho krpo.

Sond ne privijajte premocno na rocnik.

(e se sonda med postopkom okvariin jo je treba zamenjati, pazite, da na nalezne povrsine sonde in rocnika ne pride smukec, kri ali katera koli druga oblika
kontaminacije. To bi povzrocilo erozijo teh povrsin in bistveno vplivalo na ultrazvocno prevodnost vodnika valov, zaradi cesar pride do zmanjsanja ucinkovitosti.
(e sondo ponovno uporabite, obstaja nevarnost, da je obrabljena, zaradi cesar je manj ucinkovita ali pa se lahko celo zlomi

Po uporabi je treba sondo zavreci. Rocnik je treba oistiti in sterilizirati v skladu z navodili v tem dokumentu.
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Praske na sondi

Sonde OSCAR se lahko poskodujejo v stiku s kovina (npr. z vijaki, retraktorji ali deli protez), medtem ko delujejo. Posledica opraskanja sonde je ve¢ja mehanska
obremenitev opraskanega dela (,vecja obremenitev"), ko sonda vibrira. Ce je obremenitev dovolj velika, obstaja nevarnost utrujenosti in nastanka razpok
na obremenjeni kovini sonde. Odpoved zaradi utrujenosti je verjetnejsa, ce je obremenitev blizu eni od fiksnih tock maksimalne mehanske obremenitve vibracijske sonde.

Zamenjajte vse sonde s praskami na obmocjih, navedenih v nadaljevanju, ce je praska dovolj globoka, da jo je mogode zaznati z drsanjem nohta.

« Dolge sonde (npr. 6, 8, 10mm prebijala, 6, 8mm strgalniki)

Praske na vmesnih tockah dveh najtanjsih ravnih odsekov gredi
« Kratkesonde  (npr. 10mm strgalnik, utorovnik)

Praske na vmesni tocki najtanjsega ravnega odseka gredi
« Acetabularne  Praske blizu glave, kjer je ukrivijenost najtesnejsa

Opomba 1: Opraskane sonde je mogoce vrniti proizvajalcu za oceno in poliranje, ce ni ocitnih drugih poskodb.

Opomba 2: Sonde za enkratno uporabo so zaradi manjsega odseka distalnega debla bolj dovzetne za odpoved zaradi utrujenosti, ki je povezana s poskodbami
zaradi povrsinskega udarca. Slednje je verjetneje v primeru instrumentov za odstranitev protez, ko je stik s kovino neizogiben. Vendar so ploski osteotomi
oblikovani tako, da se pri uporabi ravne ploskve drgnejo ob proteticno deblo in se tako izognemo distalnemu stiku. Pri tem nacinu uporabe se izognemo
tudi poskodbam zaradi nazobcanih robov.

Poskodbe ali obraba na rezalnih glavah prebijala in strgalnika

Ukrivljena prirobnica na rezalni glavi vecine sond s¢asoma postane topa. Zivljenjska doba je odvisna od pogostosti uporabe, vendar je ucinkovito rezanje cementa
na splono bistveno zmanjsano po priblizno 30 revizijah. Poleq tega se lahko del prirobnice odlomi, ce se obrabi, zlasti na prebijalih, ki imajo v prirobnici odprtine.

« Zamenjajte vse sonde, pri katerih je hrbtna stran rezilnega roba jasno zaokrozena.

« Zamenjajte vse sonde, pri katerih manjka vec kot 25% oboda prirobnice.
« Zamenjajte vsa prebijala, ki so,izqubila”eno ali vec odprtin v prirobnici

Poskodbe ali obraba kablov
Pred uporabo je priporoijivo kable preveriti zaradi morebitnih poskodb na izolaciji. Poskodovane kable je treba pred nadaljnjo uporabo sistema zamenjati.

Izpiranje med odstranjevanjem cementa

Izpiranje kostnega kanala po odstranitvi cementa je pomembno iz dveh razlogov. Prvic, kanal ocisti ostankov cementa, in drugic, ohranja vamo

delovno temperaturo. Priporocijiva je uporaba impulznega ali rocnega izpiranja, in sicer v presledkih po uporabi strgalnikov ali utorovnikov, pri cemer mora biti
izpiranje pogostejse pri uporabi prebijalnih sond.

Pogostejse izpiranje je priporoceno v naslednjih primerih:

1. Odstranjevanje cementa v zgonjih okoncinah

2. Revizije kolena

3. Vprimeru korteksa stegnenice, ki je 3¢ posebej tanek

Ne izpirajte med uporabo ultrazvocne energije, saj bo to ogrozilo hitrost odstranjevanja in ucinkovitost prenosa. Zasnova sond OSCAR je posebej usmerjena
v doseganje hitrega segrevanja in prenosa zmehcanega cementa. Hlajenje med energetskim ciklom zakasni to delovanje in zmanjsa energijo, ki je na voljo.

Opombe: Ce je mogoe, uporabite ohlajeno fiziolosko raztopino. Oglejte si videoposnetek o uporabi naprave OSCAR.
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Izpiranje med brezcementno revizijo
Med vstavljanjem ploskih osteotomov, zlasti pri rezanju kortikalne kosti, je pomembno vzdrzevati enakomeren pretok fizioloske raztopine okrog proteticnega debla.
Slednje pomaga, da kovina na kovinskem vmesniku ostane hladna in naoljena, medtem ko aktivni robovi osteotoma rezejo kost.

POSTOPKI CISCENJA IN STERILIZACLJE (PRED UPORABO IN PO NJEJ)
Ta navodila veljajo samo za pripomocke za veckratno uporabo Oscar. Vise te komponente sistema za veckratno uporabo so dobavljene Ciste, vendar ne sterilne.

Tanavodila za ponovno obdelavo so bila pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdilo podjetje Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Zdravstvena
ustanova je odgovorna za izvedbo ponovne obdelave v skladu z navodili ter za izvedbo vrednotenja in rutinskega spremljanja postopka. Za vsakréna odstopanja od teh
navodil odgovarja zdravstvena ustanova, pristojna za ponovno obdelavo.

Opozorila

« Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

« Priporocamo uporabo cistilnih sredstev z nevtralnim pH.

« NE uporabljajte ultrazvocnega pranja

« NEsterilizirajte generatorja ali zaslona 0SCAR.

Vise pripomocke za veckratno uporabo je treba pred samodejnim ciscenjem temeljito rocno oistiti, da se tako odstranijo necistoce, nakopicene v zarezah.

Omejitve in pridrzki glede ponovne obdelave

« Nazivljenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poskodbe zaradi uporabe.

« Instrumente med uporabo natancno preglejte, da zagotovite pravilno delovanje.

« Poskodovane instrumente morate popraviti ali zamenjati, da preprecite morebitne poskodbe bolnikov ali izgubo kovinskih delcev na lokaciji kirurskega posega.
« Praske ali udrtine lahko povzrocijo lom ali napacno delovanje.

«lzdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, ne smete ponovno uporabiti ne glede na ponovno abdelavo.

Mesto uporabe

« Priporocamo, da takoj po uporabi pripomocke za veckratno uporabo obdelate in pripravite za ponovno uporabo.

« ObriSite vse komponente (vkljucno z generatorjem) in odstranite odvecno umazanijo na ohigju

« Pazite, da so sonde, kabli, pokrovcki in ovoji odklopljeni z upravjalnikov (glejte diagram razstavljanja na sliki 1).

« Ne uporabljajte fiksimih detergentov ali tople vode, saj to lahko povzroci lepljenja ostankov na instrument, kar lahko negativno vpliva na rezultate postopka ponovne
obdelave.

Shranjevanje in prevoz

«Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upo3tevajte bolnisnicne predpise. Uporabljene instrumente je treba pokiti, da bi zmanjsali tveganje
navzkrizne kontaminacije.

« Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Ravnanje s takimi instrumenti, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se
Zmanjsajo tveganja za paciente, osebje in celotno obmodje zdravstvene ustanove.

Priprava na dekontaminacijo

« Po potrebi razstavite pripomocek (glejte sliko 1).

« Pripravite Cistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimskega Cistilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine, zahtevani casin
temperaturo glejte podatkovni list proizvajalca detergenta
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Ciscenje: Rocno

« Posamezne komponente za vsaj 5 minut namocite v Cistilni raztopini.

« Pricicenju povsem potopite instrumente v cistilno raztopino.

« ' mehko Scetko zdrgnite posamezne sestavne dele v Cistilni raztopini, da odstranite vse vidne necistoce. lzogibajte se kovinskim Scetkam. Ocistite kanile in luknje z
ustrezno Scetko, pri Cemer pazite, da ocistite celotno globino.

« Posamezne sestavne dele vsaj 2 minuti izpirajte pod tekoco vodo. Poskrbite, da tekoca voda stece skozi kanile ter da slepe odprtine veckrat napolnite in izpraznite.

« Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali osusite z industrijskim susilnikom za vsaj 5 minut. Ne presezite temperature 140°C (285°F).

Cis¢enje: Avtomatizirano
« e so pripomodki, kijih je treba ofistit, opremljeni s svetlinami ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno rocno ciscenje.
« Uporabite validirano napravo za ciscenje/razkuzevanje, ki je ustrezno vzdrzevana in umerjena.
« Vseinstrumente poloZite v ko3are naprave za ciscenje.
« Tezje pripomocke poloZite na dno kosar.
« Kanile prikljucite na ustrezne brizgalne Sobe.
- Cejelemogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrzati skupaj v eni posodi.
« Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ciscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.

Podjetje Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

«predpranje pri nizkih temperaturah;

glavno pranje pri temperaturi 40-60°C vsaj 5 minut;

izpiranje z demineralizirano vodo;

« toplotno razkuzevanje pri temperaturah 90-95°C vsaj 1 minuto;

« izpiranje sestavnih delov v sterilni ali sveZe pripravljeni precisceni vodi;

« previdno rocno obriite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom. Ne presezite temperature 140°C (285°F).

pregled in prei:
- Vseinstrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so ¢isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje
prisotnosti organskih ostankov uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke
ali poskodbe povigine). Pred steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE
SMETE UPORABITI
Preglejte kable glede obrabe in poskodb. Pazite, da ne spregledate razpok, raztrganih mest ali drugih poskodb.
« Preverite sonde, aliimajo neprekinjen rezilni rob in so brez zarez.

Embalaza:

« Pred sterilizacijo pladenj ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo (v ZDA je priporocen ovoj za sterilizacijo, potrjeno s strani FDA) ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko
posodo, da prepreite kontaminacijo po sterilizaciji.

« Nasterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilizacijskega pladnja ne preobremenjujte, saj v nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti
sterilnosti.

Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10 kg.

Sterilizacija:
« Priporocamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom ni priporocljiva, saj za izdelke Orthofix ni bila preizkusena.
« Sterilizacijo morate izvesti vsaj dve uri pred uporabo, da se oprema lahko ohladi in stabilizira.
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Upravljalnikov NE smete potapljati v vodo, da bi pospesili hlajenje.

NE sterilizirajte generatorja ali zaslona.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen.

Za utinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek.

« NE presezite temperature 137 °C (278 °F).

« NE presezite 18 minut ¢asa izpostavljenosti temperaturi.

« NE presezite najvisjeqa tlaka avtoklava 2 bar.

« NE nalagajte pladnjev med sterilizacijo.

Iasteriliziranje uporabite parni avtoklav in frakeijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta pamega sterilizatorja Predvakuum Predvakuum (ni priporoceno za uporabo v ZDA)
Najmanja temperatura izpostavijenost 1B2°C(270°F) 134C(73F)
Najkrajsi cas izpostavljenosti 4minute 3 minute
(as susenja 30 minut 30 minut
Shranjevanje:

Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi. Upravijalniki se ne smejo shranjevati ali prevazati s pritrjenimi
sondami.

A: Stikalo
B:Rog

C: Pokrovcek prikljucka
D: Ovoj

E: Pokrovcek

Slika 1 NE ODSTRANJUJTE TE KOMPONENTE - S TEM BOSTE POSKODOVALI IZDELEK

Generator in nozno stikalo
Po uporabi lahko generator in nozno stikalo ocistite s krpo, namoceno v izopropilni alkohol.

Po uporabi

Izklopite opremo, napajalni kabel izKlopite iz vticnice (omrezje) in kabel rocnika odklopite z ro¢nika in generatorja. Bodite previdni pri ravnanju z rocniki s pritrjenimi
sondami — nekateri robovi so nazobéani n ostri. Z dvema kljucema odstranite vse sonde iz rochiko. Ce gre za sondo za enkratno uporabo, jo odvizite v kos za ostre odpadke.
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Ciscenje sonde (po uporabi)

(SAMO za uporabljene sonde za jevanj )

Pokirurski uporabi je treba pred sterilizacijo z rocnim ¢iscenjem (drgnjenjem) odstraniti vse sledove polimetilmetakrilata (PMMA)
2vsake glave instrumenta za veckratno uporabo.

Sistem ciscenja OSCAR

Sistem ciscenja OSCAR (slika 2) je namenjen tudi za uporabo v, Cistilnem” prostoru in ima majhno ohisje, names¢eno na vozicek,
vsebuje pa ultrazvocni generator s casovnim krmilnim vezjem in cistilno celico.

Opomba: poskrbite, da so vsi zatici in vticnice na koncih rocnikov ter njihovi kabli suhi, nato ponovno sestavite kable, ovoje
in vsako kontaminirano sondo z rocnikom.

V opremo za Ciscenje OSCAR vstavite novo Gistilno celico. Visak rocnik s kontaminirano sondo je prek kabla rocnika prikljucen na
vticnico na zadnji strani ohisja. Kot pri povezavi z generatorjem mora biti rdeca pika na kablu rocnika poravnana z rdeco piko na
prikljucku na zadnji strani Cistilnega sistema. Tako je sonda vstavljena v Cistilno celico, ko posebno vezje v aparatu poskrbi, da je
samodejno pod napetostjo. Ta ostane na mestu, dokler ni cikel ¢iscenja zakljucen. Izbrati je mogoce kratek (15 sekund) in dolg
cikel (30 sekund) za zagotovitev optimalnih pogojev ciscenja. Ce po odstraniti iz celice ostanejo sledi cementa, se lahko postopek
ponavija, dokler z vizualnim pregledom glave za odstranitev cementa ne potrdite, da je ¢iscenje zakljuceno. Slika2

Po vsakem postopku ¢iscenja je treba istilne celice zavreci, da se prepreci kontaminacija
Celice za zamenjavo 50 na voljo z zatesnjenimi kondi; tesnila se zlomijo, ko s vstavi prvi instrument za revizijo.

Shranjevanje opreme med postopki
Naprave OSCAR ni dovoljeno uporabljati v blizini vnetljivih plinov. Priporocljivo je, da so med posameznimi primeri rocniki in kabli shranjeni na velikem pladnju
avtoklava; paziti je treba, da kabel ni prepognjen v blizini prikljucka. V tem primeru je kabel veliko lazje zviti, ko je rocnik izkljucen.

Vzdrzevanje
Naprava OSCAR nima delov, ki omogocajo servisiranje s strani uporabnika.
Vise poskodbe rocnikov ali kablov je treba priglasiti in komponente v najkrajsem moznem casu vniti druzbi Orthofix Srl v popravilo ali zamenjavo.

Menjava varovalke
Za zamenjavo zadnjih varovalk iz elektricnega omreZja najprej odklopite generator. Predal varovalk se izvlece z vstavitvijo majhnega ploscatega izvijaca v rezo poleg
stikala VKLOP/IZKLOP (ON/OFF). Prepricajte se, da je varovalka za zamenjavo pravilnega tipa (oglejte i Dodatek 1).

Odstranjevanje

Vise sonde ZA ENKRATNO UPORABO je treba po standardnih kirurskih postopkih zavredi, po moznosti v primeren kos za ostre odpadke ustrezne velikosti. Generator,

rocnik in nozno stikalo lahko ob koncu njihove Zivljenjske dobe vmete proizvajalcu za vamo odstranjevanje.

Previdi i ukrepi med kil poseg

Instrumenti rocnika so izdelani iz posebne zlitine titana in profil vsakega instrumenta je skrbno nadzorovan, da bi zmanjali verjetnost utrujenosti kovine in zagotovili

pravilno delovanje skozi celotno pricakovano Zivljenjsko dobo do najvec Sest mesecev. Pomembno je zagotoviti, da se vrh instrumenta ne dotika nobenega kovinskega

sestavnega dela, medtem ko je rocnik vklopljen. Tudi kratek stik z vijakom, retraktorjem ali delom proteze lahko povzroci resno Skodo in zmanjsa ucinkovitost

instrumenta. Pri stiku konice sonde s kovino lahko pride tudi do iskrenja. Zadnji strgalnik izgubi oster rezilni rob, ce je v stiku s trdo kortikalno kostjo. Razpoke

v glavi prebijala zmanjsajo njeno ucinkovitost pri rezanju, ceprav bo glava e vedno delovala. Ce se sonda med postopkom poskoduje, jo lahko zamenjate tako, da jo

s kljucem premera 9mm odvijete od distalnega dela roga. Pri zamenjavi sonde na ta nacin je najpomembneje, da se smukec, kri ali katera koli oblika kontaminacije ne

pojavi na naleznih povrsinah, ker bo to povzrocilo erozijo teh povrsin in bistveno vplivalo na ultrazvocno prevodnost vodnika valov, zaradi cesar pride do zmanjsanja
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ucinkovitosti. Kabli med odstranjevanjem cementa ne smejo biti stisnjeni, saj lahko to povzroci zlom sestavnih delov kabla.

Vise poskodbe sond ali kablov je treba priglasiti in komponente v najkrajsem moznem casu vrniti localnemu distributerju
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DODATEK 0

Nadomestni deli

Koda Opis.
(OMC300EU Napajalni kabel za Evropo
(OMC300UK Napajalni kabel za Zdruzeno kraljestvo
(OMC300US Napajalni kabel za ZDA
OH300/2 Rocnik za odstranjevanje cementa
OHB300/2 Rodnik za osteotomijo
CH300 Kabel
ORFS300 Nozno stikalo
DODATEK 1 0Oznache na prednjih in zadnjih ploscah naprave 0SCAR

Simbol

Opis.

Model 053000

Stevilka modela

Glejte navodila za uporabo

Datum izdelave

Prozajalec

SN Serijska Stevilka
(\_) lzmeniéni tok
Napetost 230V Napajalna napetost izmenicnega toka
50-60 Hz Fiekvenca napajanja z izmeniénim fokom
MOC175W Vhodna mot
150W Izhodna mo¢

Podrobnosti o varovalki

Napajane vfjuceno
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Napajanje ikljuceno

Aktivacia ocnika VKLOP*/ ZKLOP* potisnigumb)

j=l2p/fe)

V skladu z direk dpadni elektricni (OEEO) 2012/19/UE izdelk ih sestavnih delov (kabla, baterij, dodatkov itd.)
ne smete zavredi med gospodinjske odpadke.
7a vet nformaci o odlaganju med odpadke se obrnite na ustrezen lokalni komunalniurad al na serviseje pri proizvajalcu

<

Temperatuma omejtev

i
|

Omejteviage

&

Omejitev atmosferskega tlaka

& Pazor
k DeltipaB
PREKINJENA UPORABA
Kanalalin I

VKLOP/IZKLOP  10/20s

Prikjucites noinega tiala

Izhodri prifucek

Izenatitev potencala

—
Glasnost MIN‘/_MAX

NESTERILNO

Glejte navodila za uporabo

Rok uporabnost {leto-mesec)

Ne uporabite, e e ovojnina odprta l poskodovara

@SB [¢|9|\

Zaenkiatno uporabo. Ne wporabite ponovno

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

STERILE| |

STERILNO. Sterilizirano z vaZno vrocino
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DODATEK 2 Tehnicne lastnosti
Dimenzije: Ohige 457mm Girina) x 140mm (visina) x 355mm (globina)
Teia: Ohigje: 7.5kg
Transportni zaboj (2 ohijem): 15kg
Rocniki za odstranjevanje cementa/osteatom: 08k
Transportni zaboj (z ro¢nikom, sondami, dodatno opr 136kg
Vrsta varovalk: 2xTSAH 250V, 5 x 20mm
Vhodna napajalna
napetost B0vHC
Poraba elektricne energije 75w
Izhodna vrednost —
pogostost uporabe 28KHz (kanala linIl)
Izhodna vrednost —
natanénost prikaza +1%
frekvence
Izhodna mot 150W

Nagin delovanja

Prekinena uporabs 105 vkiopa (ON)/20s zkopa (OFF) (kanalain )

Generator razed 1 (generatorima zasitni ozemljteni prifucek)

Elekritna razvrstitev: Roikinsonde: i B (deiv stk 2 bolikom 5o nia ozemijtvenem potenciau)
Roinik Ohisje iz titana in nerjavnega jekla, komponente iz siliona in vitona  zaprtim stikalom in kabelskim prikljuckom, primeni za sterilizacijo v avtokavu,
Prdjucni kabelma ozemieni zslon
Zasiita pred vdoromvode | Gerertor 170
" Temperaura H0°Cdo 150
‘::"S'I'(faﬁ;'::l‘:’ Viainost 10% 40 100%
Amosferitak S00hPa do 1060hPa
Temperaura Cdo 130
Okolje za uporabo Vlainost: 30% do 75%

Atmosferski tlak:

700hPa do 1060hPa

Napiaa OSCAR e st il s s stndarom S0 1345 2 gt kovstimeirsin pnpnmo(kuv ter delom 820 naslova 21 Kodeksa zveznih predpisov Z0A

Opremaje v skl idus stand: BSEN60601-1. lzdelek je p:

i tuin pokiiva

Srina zah(eva

terseznamein P AT Py ——




Dodatek 3: Elektromagnetne motnje

Oprema je bila preizkusena in ustreza mejnim vrednostim, ki veljajo za medicinske pripomatke.
(e se pojavijo motnje, lahko uporabnik poskusi z naslednjimi ukrepi:

1. lzklop in vklop opreme za potrditev vira motnje

2. Povecanje razdalje med opremo in drugimi napravami

3. Prikljucitev opreme na elektricno vticnico, ki ni tista, na katero so prikljucene druge naprave
4. Posvet z oddelkom za medicinsko fiziko

Za medicinsko elektricno opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC), zato jo je treba uporabljati skladno z informacijami
iz tega priro¢nika.

Na medicinsko elektricno opremo lahko vpliva prenosna in mobilna komunikacijska oprema z radiofrekvencnim sevanjem.

Tabela 1

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Naprava OSCAR e namenjena uporabi v spodaj navedenem okolju 2 elekiromagnetnim sevanjem.
Kupec ali uporabnik naprave 0SCAR mora zagotoviti njeno uporabo v tovrstnem okolju.

Test emisij Skladnost kolj
Radiofiekvencne emisie S 1 Naprava OSCAR & porablja samo e svojih notanjih komponent, ne emisi
UsPRTI g s0.zato zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale moten) v delovanju bliznje elektronske op
Radiofrekvencne emisije
ASPR1T Razred A
Harmonske emisiie Razed A Napravo OSCAR je mogote uporabljai v vseh okoljih, razen domacega okolj in okol, ki Janim
IEC61000-3-2 elektricnim omrezjem, prek k oskrbujejo domaca okolja.
Napetostna nihanja/emisije flikerja
EC61000-3-3 Sadno
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Tabela 2

odpomost

Naprava OSCAR je namenjena uporabi
Kupec ali uporabnik naprave OSCAR mora zagotoviti njeno uporabo v tovrstnem okolju.

Preizkusna raven po

<5% Uy
(>95% padca pri Uy)
5

<5% Uy
(>95% padca pri ;)
25

Test ODPORNOSTI reithusna rven o Raven skladnosti
Heltrostatina razelekrey (ESD) 640 obstku 640 obstku Tla ) bodo lesena, betonska al keramicna, Ce e talna obloga 7 sinteticnega materiala, mora relativna 7raéna
[ 80 po zak 80 po zak iatnostnagai s 30%.
i eektien
ot ot Ldzpphete | £2Vzpphente | o S Comerl s
alibolnicah,
[— 1/ 2 ignalhe vode 1/ 2 ignalne vode
Napetostne konice +1kV vod-vod +1kV Kakovost elek bo skladna s kak K alnih ustanovah
EC61000-4-5 200 vod-ozemtes 24V obicajni natin dlibolniniceh
Padc napetost, kratke <s%U; <s%U
ki n apelosna (>95%padc pi ) (>95% pada prily)
nihanja na dovodnih 2a0,5 cikla 2a0,5 cikla
napalnih vodh s 0
] !
" (60% pacapriU) 60% pacapi Uy
FCoo-41t 25 clov 25 clov Kakovost ek a4 bo sacha s akovosto ol fomercah ustanoieh
ali bolsticah. e uporabniknaprave OSCAR potebue nemoteno delovanje udi med prekinitami dobave
0%y 0%, elektricne eneri, e priporoco, 6 se naprava OSCAR napja i itema 2 nepreknjeno napajrje
(30% paca priU) (30% pacapi Uy
2a 25 ciklov 23 25 cklov

Elektriéna fiekvenca
(50/60Hz) magnetno pole

IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

ustrezati znacilni ravni za standardna komercialna
ali bolnisnicna okolja

Raven elektritne

OPOMBA Uy pomeni napetost lektrénega omreja z izmenim tokom pred wedbo ustrezne ravniprefzkusa
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Tabela3

ice in iz dpornost
Naprava OSCAR je namenjena uporabi okol
Kupec ali uporabnik naprave OSCAR mora zagotovit njeno upmabo vtovisinem okolu
Preizkusna raven : okoli
Test ODPORNOSTI po standardu IEC 60601 Raven skladnosti
renosne in preme za Komunika i naprave OSCAR,
vkljucno s kabli, kot to doloca izracunan na pod: be, ki vkljucuje ddajnik
Priporocen razmik
Prevodna radiskafiekvenca 3Vims 3Vims =12
IEC61000-4-6 150ktz do 80MHz 4= 1.2vP 80MHz do 800MHz
d=23vR 800MHz do 2.3GHz
pri éemer P pomeni najvecjo izhodno nazivno mo oddajnika v vatih (W) glede na navedbe proizvajalca
oddajnika, d pa priporoceni razmik v metrih ().
Kot jebil fjeno pri pregled plivou na nacrtovanem mestu uporabe,? morajo o
Sevana radijska frekvenca 3Vfm Vfm polja fiksnih oddajnikov RF znasati manj kot v posameznem frekvenénem razponu.”
Co100043 SOMHzd0 2.56H Motnje s lahko pojavijo v bizini opreme, oznacene z naslednjim simbolom.
(OPOMBA 1 Pri frekvencah 80MHz in 800MHz veUa v\sll frekven(m razpon
OPOMBA 2Te smernice ne vejao v vseh okaliinah uporabe. Srenj adbijanja od poslopl, predmetov in fudi
a MO(IDOU&ﬁkS"mUddaﬂ\kovkO!SObﬂZV\@DOSIaJ@Zﬂ il 7icne) telefone in kope bilne radijske postaje, naprave, dd ‘AMmFM(eonddaJmk\ teoretiéno
0 dvideti. 2 ocenite ki ga povzroc: i oddajnik, je reba izvesti pregled wplivov v [
AR izmerena moe pola presega Kladnosti ¢nega sevanja, za zagotovitev del AR opazujte med ob Ceoparite
motm?vd?\ovamu bodo morda bni dodatni ukrepi, kot je pr ali sprememba pr AR,
bV frekvenénem obmocju 150Ktz do 80MHz morajo znasati moci polja man kot 3V/m.
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Tabela 4

Priporoteni

AR
ter nap:

moten 2 et tamanfega tamia med pencsion

izhodno mo¢ komunikciske opreme

Waprara OSCARf ramenjena uporabi ko zlektomagretni seanfen 1 nadzoom sein vadmfvekven(mh moten]. Kupec all uporabnik naprave OSCAR Iahko prispeva  preprecevanju eleiromagnenin
doddaja

sevanje, ternapravo 0SCAR, Spod) navedeni azmii upotevajo najveco

razmik v metrh (m)

Razmik glede na frekvenco oddajnika
N 6. m
izhodna mo¢ oddajnika 150kHz do 80MHz ‘80MHz do 800MHz ‘800MHz do 2.5GHz
d=12VP =12JP =2,
001 012 012 03
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 12 B
73 0ddajike 2 rugacno najveo izhodno nazvno maci od zg0rajnavedent vednost

o et pome e hodna o mo? ot vath () e e pmwmm oddanika.

(QPOMBA T Prifekvencah 8UMHz in BO0MHz velj i frekvenéri azpon.
QPOMBA 2Te smermice ne velgjo vseh okolsinah uporabe. dvisno od

enatbe, ki upcstera

odbianja od poslopl predmetov in fudi
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S 0°C-+30°C
Arg 23 &E: 30%-75%
2|¢f: 700hPa - 1060hPa

OSCARE= 2|28 7|7|0f ciet IS0 13485 2 &5 7|E 2 0] &
BSEN60601-18 F=~

= glauch

BiLct sie ®E2

R (Titl
£ o2l AT

le 21, Part 820)0f| wep H24 2!

EI] T MAOIA S517H HEELch
Orthofix SrlIME 28 Al 2|25, 74 25 S5 3 d¥8 HSYLIch J2{Lt Orthofix Srlo] ZH|] ojmet K2 = ALE:

| PREQUSELICL O FHlE

127



28 3: Fxi 21y

O FH|= 9| & 77| Mgt Argtof thisf Bl AEE AL o Aot Atetg E4ot= 2oz 2hole| UL T
J2Lt 2H40] Slist= B2 AF8RHE e 22 ZXAIS HE & ABLICE

[

HHIS ZUCH AN 7Hdo] EXE stelefL(ch
O] FH|2t 7|Ef X2 0|H AH2|E SEILCH
0| YH|E THE FAI7t HZBEX| g2 T 2700 AZeL|Ch

olz =2[of £l 2olgLch

HwnN

9828 M| 717/0l= EMCeL BHEsto SEB of
Atgstiof giLct.

f ZX7F 2RotH, of @Yol A= EMC HEof et 24 8

oz

FOi8 9 2o RF 4 ZH7H |28 ©I| 7|70 &g 01 &+ et

H1
A& U HEH MDA - BRI} UE
OSCARE Of2 X E| HXIT} #Z0IM ASeto| 9let FleLCE.
OSCAR 1% = AHEXHS SHEt KIS 0[2{3t $HZ0A ARZBHOF HLiCh
wE HAE EEETS R 2 - XA
RF s . OSCAROIAS RF O L{XIS L 7]S0f12h ALSEILICH Whati] RF W2 +20] 0
CISPR11 = S0 o 9l T} R0l ZHIS Yo Jhs 40| gLt
RF S e
CISPR 11 ==
AR EE rey OSCARE %7802 AgE|E 20| 233t 28 XY 72 a3%0| 1H o
IEC 61000-3-2 2B17LE HR0I N AR ZSE HI2lsia RE Al MolM ALgSI7| Hateic
Her s /zufe wa R
IEC 61000-3-3 HEES

128



H2

KA Y AEAM MDA - HR} LY

OSCARE Of2f X el Hxint etoll A Argsto| 2iet ZH|Lict.

IEC 61000-4-11

540129 22
40% U,
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559 3%

<5% U
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40% U,
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559 3¢
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Ao kv MM +1kv
IEC 61000-4-4
Mx| A2t E1kv s L& F1kv
R ET2 utiel M9l Fi WE 8 2000} BT,
IEC 61000-4-5 A3k ehx] £2kv Ut R +IkV
se gz el me | osaoizelae | osolzelae
YHEANFHLT | < 5%U
EER (U,01M >95% dip) | (U,0lIA1 >95% dip)

7R BH2 Yol 4 Ei wel B £Folofof BLICh 52 H
210] FLHE| SO0 OSCARE Al XS efof st AIBRIS| 22 &
HH MY 33 EAIZ2 OSCAR & = Zi0| Z&Lch

BEE Y

(50/60Hz) X471 ze gyt
(50/60tz) 3a/m 3a/m T et
IEC61000-4-8
HDUE HAE $28 88| ® nF R Moyt

129



E3

KA o RIZLH MA - Mxpp LA
OSCARE Ofelf X &l FXtmt etA0l A AE5E7| 9f2h Zu|Lch
OSCAR 124 (= AFBXHE SfiE ZHHIS 0f2fat SF0IN At Ehuich
LA HAE EC ioﬁ?;ﬂlé E44E At 2H - R|R
E4E
FOHE 9! 26t RF S FH|= 70| S8 Eeltt 2E OSCAR #EC2E
E| 37| FIH40) M85 AOR A\ttt A 0/ 2] 0|4 Hofx 2o
M Argefiof gt
Aol 2|
=Y RF 3vrms 3vrms d=12/p
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YnbTBaHe — Mons, npoyeTete Npean ynotpeta.

0SCAR
peBU3MA Ha yNTPa3BYKOBa apTpPoONacTuKa

MOKA3AHMA 3AYNOTPEBA
0SCAR € npegHasHayena 3a U3M0N3BaHe C LieN PA3GHE U OTCTPAHABAHE Ha KOCTEH U aKPUNEH KOCTEH LIMMEHT B OPTONeAUYHI NPUNOXEHNA.

Mpepynpexaenua u npeanasHn Mepkn

Tpebsa Aa fopasuTe C aKYCTUUHWA YpeA (CnyLLankaTa 1 COHGWTe) BHUMATENHO. He ce onuTBaiire A2 MPOMeHATe akyCTUYHIA ypesl. EBeHTyanHuTe npomenit win
1I0BPE/M MOFaT /13 NOBAWAAT BbPXY COCOGHOCTTa 33 3aNa3BaHe Ha PE30HAHC U /1a MOHIKAT eEKTUBHOCTTA Ha YCTpoFicTBoTO. He U3non3saiire ycTporicTsoto,
3K MoA03MpaTe, Ue € NoBpe/eHO.

AKO COHUTE Ce J0KOCHT [0 METaNHI 00eKTH, ZIOKaTO Ca aKTUBUPaHH, TOBa MOXe A3 A0Be/e 40 NoABaTa Ha ickpy. Tosa 06opyaBaHe He TpA6Ba aa ce u3non3sa
NP HAVYYIE Ha Bb3NIaMEHIMU Ta30B€ WA TEUHOCTH.

V13non3saitre camo opuruHantu akcecoapt OSCAR, 3a Aa ce rapaHTMpa CbBMECTUMOCTTa U CbOTBETCTBIETO C U3UCKBAHWATA Ha 60601-1-2 N0 OTHOLEHME Ha
EMUCHITE 1 IMYHUTETa.

V13non3BaHeTo Ha HeopuritHankw akcecoapw (Crywankut 1 Kabemu), KouTo He ca opuriHankin OSCAR KOMNOHEHTY MOXe Aa yBenudM eMuchuTe Uik Aa Hamani
UIMyHUTETa Ha cucTemara OSCAR.

Tosa ycTpoiicTBO TPAGBA Aa Ce H3M0A3BA OT KBAMMQULMPAHY XVPYP3H, KOUTO Ca (1) 00yueHv B XVpypriyHit NPOLIEAYpH 33 PEBIIA Ha APTPONNACTHK], KOUTO
o1efiBa fia 6b/aT u38bp 1 (2) 0byyen 8 ey ynotpe6a Ha XUPYPrUYHIA UHCTPYMEHTV 10 BDEME Ha PeBI3A Ha OPTPONAACTIKA,
Cucremara OSCAR He TpAOBa Aa e 13n0/138a B 6AU30CT UK CHBMECTHO C APYTo 000py/ABaHe.

Bb3MOXHO € COHAUITE Aa e HaropeLLAT no Bpeme Ha ynotpeba. He no3sonABaiiTe CoHauTe Aa ce A0NpaT A0 ThkaHuTe Cnef ynorpeda.

He no3Bonagaiire conzue fa e 0NPAT 0 TbKAHUTE MeX Ly aKTUBALMHTe, B CyUail Ue B3HIKHE WHLMACHTHA aKTUBALIAA.

TpAbBa Aia BHUMaBaTe, KoraTo paboruTe 8 6A130CT 40 HepBH.

3a a vsberete puicka o1 TOKOB y1iap, T08a 060py/1BaHe TpA0BA Aa Ce CBBP3BA (MO KbM 3a3eMeHO 3axpaHBaHe.

Mpepynpexpaenns — no Bpeme Ha ynotpe6a

He paborete c OSCAR npwt Hanuume Ha Bb3NNaMeHVMI Fa3082 WK TEYHOCTH U Ha CPe/a HACTEHa C KUCAOPOA.

ConpuTe 3 eHOKpaTHa ynoTpeda He TpA6Ba Aa ce NpepaboTBaT Ny HUKakBY 06CToATeNCTBA

Toil KaTo He CbluecTsyBaT KMHUYHM oLetkw, Orthofix Stl He Moxe Aa noTBbPAY Ge30nacHoCTTa Ha ynotpeata Ha OSCAR, KOraTo NaLyeHT T Wnu onepaTopsT
Ha yCTPOIACTBOTO HOCH CbpAeUeH neficmeiikbp. Mopaau Ta3n NPUUMHA KNMHMLMCTST TpAOBA Aa npeLienyt fanu B nofobHa cuTyaums Aa ce unon3sa OSCAR.
OT6ena3Bante, ue 0 MOMEHTA He Ca OTUETEHU HUKGKBI HEONArONPUATHY epeKTH.

OTHACAIATE Ce BHUMATENHO CC CLUNKWTE, CORAMTE 1 KabenwTe, Thit Karo rpyBoTo UM TPETUPaHE MOXe A3 OKaxe BAMAHYE BbPXY 0630nacH0CTTa U edeKTUBHOCTTa
Ha YCTPOIACTBOTO.

/13n0n138aHETO Ha CAYLWANKI WA COHAM, KOUTO He Ca AOCTABeHN KaTo yacT oT cuctemara OSCAR, moxe Za MoBpea reHepatopa v 4a Cb3aade onacHocT
33 6€30NaCHOCTTA Ha ONEPaTOpa 1 NaLVeHTa.

He no3BonaBaiire exepru3vpaa CoHAa Aa HaBe3e B KOHTKT C MeTaNHa noBLPXHOCT.

1136argaiiTe fia AOKOCBATE WK AbPKATE COHUTE, KOTATO CYLUNIKATA € EHePrU3NpaHa.

[eHepaToptT TpA6Ba Aa ce Cvpa (M3KNI04Ba) Ue3 NPEBKNIOUBATEN] BbPXY 33/IHUA NaHEN.

Koraro ToBa & Bb3MOXHO, U30ATBaifTe 3aCAZAHETO Ha COHAUTE B LIMMEHT, Tbil KaTO T0BA MOXe £ J0BeR A0 3/1e/iCTBAHE Ha TEPMUUHATA CUPAUKA HA TeHEpaTopa.

AKO BB3HUKHE N0A0OHa CUTYaLWA, npernefaiiTe paaena, Mpobnemu i pelweHa”: OTCTpaHABAHE Ha COHAM, 33CEAHANN B LAMEHT.

He no3sonABaiiTe Ha eHeprii3upaHa CoHAa A3 HaBne3e B KOHTAKT C KOXa N MyCKyR, Thil KaTo T08a Moxe Aa JoBee A0 U3rapaHe. Koxara Tpabsa za Gvae
33LLMTEHA UPE3 CYX TAMMOH.
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He 3aTraire npekoMepHO COHAUTE KbM CIyLIAAKNTe.

113non3BaHe Ha akcecoapu, TPHCAOCHPH 1 KABENH, KOUTO Ca Pa3NIMUKY OT NIOCOUEHNTe, C U3KNI0UeHHe HANPORYKTH, nponasakut ot Orthofix Srl kato pesepan
yactit 33 OSCAR (3a mbnen cncb BikTe Mpunoxxenite 0), Moxe Aa A0Bege A0 NOBHLLIEHN MUCUI WY HAMATEH UMYHUTET.

JleiiHocTuTe no 0BCnyBaHETO U NOAAPbXKaTa TPAOBA A3 Ce M3BPLIBAT B OTCHCTBUETO Ha NaLIMEHT,

OSCAR He TpAOBa Aa Ce 13n0n138a B 6AU30CT M CHBMECTHO € APyro 060py/BaHe. AKO € HeoBXoaMMa CbBMECTHa ynoTpe6a ¢ Apyro 060py/ABaHe Wi Takasa B BnM30cT
CApyro , TpAbBa 13 OSCAR,3aar [ paboTa Ha yCTPOIACTBOTO B KOHQUTYPALMATA, B KOATO Lie Objle U3non38axo,
3a /12 u3erHeTe pucka oT TOKOB yap, Tosa 000py/BaHe TPAGBA Lia Ce (BbP38A CaMO KbM 333eMeHO 3aXpaHBaHe.

11301pateTo Ha 3axpaHBaHeTo Ce NOCTUTa Ype3 U3M0N3BaHe Ha ABYNOMOCHWA NPEBKMIOUBATEN, KOIATO € Pa3noN0XeH Ha 33AHUA Naxen.

- Hece na b ToBa oop

He iire OSCAR eaHoBpemeHHo ¢ NasepHo 1IN BIICOKOYECTOTHO XUPYPrU4HO 060py/ABaHe.

MPEANA3HYU MEPKU CLLEN BE30MACHOCT U TPUXKA 3A O60PY/IBAHETO

0SCAR Cnywanku 3a 0TCTpaHABaHE Ha LUMEHT

VHTeH311BHaTa ynorpea Ha CryLwankiTe 3a OTCTPAHABAHE HA LMMEHT MOXe 3 NPUUMHY HATPABAHE HA TAOTO Ha CnyLIanKyTe. B Takasa CUTyaLIiA ce npenopbysa
Ha NoTpeGUTENS N A3 YBEAUUY N03BOEHOTO BPEME 33 OXNaXAaHe Wit A3 U3MON38a BTOPA CNYLLAAKA 33 OTCTPAHABAHE HA LIMMEHT. B Cnyuai Ha MHTEH3WBHA
ynoTpe6a, ToBa Ca CAIeAHITE NOTeHLMaNHIA TeMNePaTypu, KOUTO MOTaT A3 Ce AOCTUTHAT O CyLIaNKHTe:

« CnywWwanky 3a OTCTPaHABAHE Ha LIMMEHT (HOPMANHO CheToAHMe): 55°C

« OcTeoToMHI CnyLwankut (HOPMaNHo CbcToarue): 47°C

« Cnywankw 3a 0TCTPaHABAHE Ha LMMEHT (CbCTOAHME Ha eANHIIHA rpeluka): 64°C

Conpa 3a epHokpaTHa ynotpe6a 0SCAR Bonecutter
Ta3v conpa TpA6Ba Aa ce 3non3sa camo Cbe cucemara OSCAR Bonecutter.

(oHaaTa Uma pe300oBaH BIHTOB QUTIHT, KOITO Ce CbeAnHABA CbC CTLUANKMTe N0 CbLUMA HauMH KaKTo Bcuukv OSCAR conau. Tosa coefHeHue TpAGaa Aa bbae
34TErHATO KaTo Ce I3M10/138a 8MM ragyeH Koy,

®(0HIHT3 € NPeAHa3HayeHa (amo 3a eIHOKPaTHa ynmpeﬁa Tatee NpejHa3HayeHa 3a NOBTOPHa yﬂotpeﬁa 110 K3KBBTO 1 /1a N0 HauuH.

Conpara ce poctapa CTEPUIIHA. % R CTEPUITHO. Ypes3 obbuBate. KakTo e yKa3aHo Ha eTUKeTa Ha OnakoBKarta.

[la He ce u3n071382 aKO ONaKOBKATa € 0TBOPEHa U NOBPe/eHa

(CoHpara Moie 71a Ce MI0BPe.Y K0 BAE3E B KOHTAKT C KaKBATo 1 3 610 MeTanHa nNoBbPXHOCT N0 BPeMe Ha aKTUBALIMA. AKO TOBa Ce Cyuit, OTCTPaHeTe COHZlaTa
1 # 3aMeHeTe C HOBa.

He u3non3Baiire eHOBpEMeEHHO eHepru3upaHa COHAa U eHAockon. ToBa MOXKe 3 MOBPEAU COHAATa U eHA0CKONa.

He no3sonABaiiTe Ha eHeprii3upaHa COHAa A2 HaBNE3e B KOHTAKT C KOXa WW MYCKYR, Thil KaTo T08a Moxe Aa AoBede A0 U3rapaHe. Koxara Tpabea fa bbae
3aLLMTEHa YPE3 CyX TAMMOH.

He 3aTraire npekoMepHO COHAUTE KbM CIyLUAAKATe.

AKo CoHpata ce noBpeayt no Bpewie Ha NpoLieaypa v TpA6Ba Aa Gbile NOAMEHeHa, OT ChLLIECTBEHO 3HAUeHIE € Aa He N03BONIABATE TaK, KPbB WM ApyT 3aMbpCHTEN
713 1IoNaaHe BBPXY CBbP3aHATe NOBBPXHOCTIL. T0Ba Liie 10BeAe A0 TAXHaTa epo3itA I Lie OKaKe MATEPUANHO BIUAHYE BLPXY YATPA3BYKOBOTO ChCTOAHMUE Ha
B0Ja4a Ha BLIIHAT, KaTO BOLLIN HETOBATA eQeKTUBHOCT.

AKo COHaTa Ce 13N013Ba NOBTOPHO, CHLLIECTBYBA PUCK OT U3HOCBAHE, KOETO MOXe a A0BE/E /10 HE310BOATENHa PabOTa WM 0P YMOPa, KOETO MOXe Aa
NPUYMHI CHYNBAHE Ha COHATA.

(Cnes u3non3sare copata TpA6sa Aa ce u3xBbPA. CnyLiankiTe TpAOBA fa Ce NOYNCTAT U CTEPUAK3NPAT, CITIACHO UHCTDYKLIUMTE B HACTOALLIMA ZIOKYMEHT.
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CoHpa 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a 0SCAR
Tasv conpa Tpabsa Aa ce 13non3sa camo Che cuctemara OSCAR.

(otpata uma pe36oBat BUHTOB GUTHHT, KOIITO Ce CbeAUHABA CbC CNYLIANKWTE MO ChLUWA HaunH KakTo Bcnuku OSCAR comay. Tosa cbeantenue Tpabaa Aa Gbae
33TETHATO KaTO Ce M3M0N13B3 7MM FaedeH Kiiou.

CoHgwTe 33 efjHOKpaTHa ynoTpeda MoraT Aa U3ICKBAT B NpbuKi, 32 4a ¢ e(eKTvBHO. Tabnuuata no-gony
TPABBA A3 ce Cnensa npy (BbP3BaHeTO Ha CoHauTe KbM cnylwanki 0SCAR. Hecna3BaHeTo Ha Te3u MHCTPYKLMUTE 33 CBbP3BaHE MOXe Aa NPUUMHI NOBPEXaHe
Ha CnyLWanKiuTe.

Ynotpe6a c yAbMmKaBaUM/peAyUMpaLLM NPBUKK.
OHR2000 OHRE20005U OHRE20015U Vnorpe6a Ges OHE2000
WA Ha conpa Wme Ha conpa K I
npbuKa npbuKa
OHP218FSU 8Mm nnocka npobieawa NA HE HE HE HE
OHP20305U Bt npoineala HE in i HE HE
0H520805U 8Mm CTbpKewa HE iy iy HE HE
OHP20625U ThHKa 6hm npofBaiia HE HE HE A HE
OHP21005U 10MM npobusaua HE iy I HE HE
OHS21005U 10Mm CTopKel HE i) A HE HE
OH520625U ToHKa 6MM CTbpXella HE HE HE A HE
(0HA20305U Auerabynapha couga HE HE HE Iy 1A (no u36op)
OHH20625U 6mm Hoe coriga HE HE HE IA HE
OHH20815U 8mm Hoe corga HE HE HE IA HE
EXP268TSU Cona 3a u3saKgaHe HE HE HE JA A (no ustiop)

@(OHMT& € NPeAHa3HayeHa (amo 3a eiHOKpaTHa ynotpeﬁa. TaHee NpeHa3HayeHa 3a NOBTOPHa yﬂmpeﬁa 110 KaKbBTO 1 3 6Uno HaumH.

Conpara ce goctass CTEPUTHA. CTEPUNHO. Ypes obmbuBane. KakTo e yKasaHo Ha eTUKeTa Ha OnlaKkoBKara.

@ Jla He ce u3non3Ba ako ONakoBkara e 0TBOPEHa Wk NOBPEAEHa.

He no3Bonagaiire eHepru3vpaHa COHAa Aa HaBNe3e B KOHTAKT C METaNHa noBLPXHOCT.

He u3non3BaiiTe eHOBPEMEHHO eHePrI3UPaHa COHAa U eHAockon. ToBa MOXKe A3 OB COHAATa U eHAOCKONa.

Korato T08a € Bb3MOXHO, U36ATBAIITE 3aCANAHETO HA COHAWTE B LIMMEHT, Thif KaTo TOBA MOXE Aa A0BE/e A0 3afeiiCTBaHe Ha TepMAYHaTa CNUPayKa Ha
reHepaTopa. Bbnpexi 1084, ako Bb3HwkHe N0A00Ha cuTyauua, nperneaaiite PbkoBozcTeo 3a ynotpeba Ha 0SCAR, pasgen, pobnemit i peluenis - pemaxgate
Ha COHA13, 3aCeaHana B LUMEHT”,

He no3sonABaiiTe Ha eHeprii3upaHa CoHAa Aa HaBne3e B KOHTAKT C KOXa WM MyCKyn, Thil KaTo T0Ba Moxe Aa AoBede A0 U3rapaHe. Koxara Tpa6sa fa bvae
33LLMTEHA UPE3 CYX TAMMOH.
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He 3aTraire npekoMepHO COHAUTE KbM CAyLIAAKATe.

AKo CoHpaTa ce noBpeayt no Bpewie Ha npoLieaypa v TpA6Ba Aa Gbile NOAMEHeHa, OT CLLIECTBEHO 3HAUeHIE € Aa He N03BONIABATE TaK, KPbB WM ApyT 3aMbpCHTeN
72 NonajiHe BbXy CBbP3aHUTE NOBLPXHOCTY. ToBa Liie J0Beze A0 TAXHATa EPO31A U Lje OKaKe MaTepUanio BNUAHUE BbPXy YTPa3ByKOBOTO CLCTOAHHE HA BOAAUA
Ha BbHATa, KaT0 BNOLLIM HEroBaTa eeKTHBHOCT.

Ao npo6ara ce U3n0138a NOBTOPHO, CLLIECTBYBA PUCK OT U3HOCBAHE, KOBTO MOXE Aa J0BEE 0 HE3A0BONUTENHA PaboTa WM OPU YMOPa, KOETO MOXe Aa
NPUYMHI CHYNBAHE Ha COHAATA.

(Cnep u3non3BaKe CokaTa TpAOBA Aa ce U3xBbPAW. CnyLuankuTe TPAGBA Zia & NOUMCTAT U CTEPUMM3PAT, CHITIACHO MHCTPYKLMHTE B HACTOALLIMA JOKYMEHT.

[lpackoTMHY BBPXY COHpUTE

Corpure Ha OSCAR ca NoAaTMBI Ha NOBPEAM, aKO GbAAT HACUNEHI B KOHTAKT C MeTan (HanpiMep BIHTOBE, PETPAKTOPU Wit YaCTH OT NpOTE3i), OKATO Ca aKTUBHI.
MocneavLyTe oT HaPACKBAHETO Ha COHAATA BOJAT /10 NOBHLIABAHE Ha MeXaHIYHIIA CTPEC B PErMOHa Ha HAAPACKBaHETO (,NOBILLABAHE Ha CTPeC"), A0KaTO COHAlaTa
BUBPUPa. AKO CTPECHT Gbae A0CTTBUHO MOBMLLIEH, CbLLIECTBYBA PUCK METATbT Ha COHAlaTa Aa Ce, yMOpW" U /1 Ce Hayka. Heu3npasHoCTUTe nopait THap. ymopa
€2 110-BEPOATHI, aKO NOBULLIABIHETO Ha CTPECa e B30 40 QUKCUPAHUTE TOUKN 3 MAKCHMATeH MeXaHWueH CTPeC Bb BUOPUPaLLATa COHAQ.

(CMeHeTe BCHUKY COHAM, KOUTO Ca HaApackaHu B pernoHUTe, NOCOYEHI N0-A0NY, ko APACKOTUHUTE (@ JOCTATBYHO ,Clbﬂ6OKVI, 3aaa 6bﬂaT YCETeHM Ype3 nnb3raHe
Ha HOKBT BbPXY TAX.

« [loarucogn  (Hanpumep 6, 8, 10mMm npobuBaLLy, 6, 8MM CTbPXKeLLM)

[IpackoTUHI B CPEAHUTE TOYKY Ha [IBETE HalA-THHKI NIPABM CEKLIM OT Bana
« Koo conpm (Hanp. 10MM CTbpXeLLy, NpopA3BaLLIK)

[IpacKoTUHI B CPE/IHaTa TOUKA Ha Hall-TbHKATa NPaBa CeKLyA 0T Bana
« AuetabynapHu  [lpackoTusi B 67130CT 0 MaBaTa, KbAETO U3BUBKAT € Hall-TACHA

3abenexka 1: MozxeTe 2 BbPHeTe HaAACKaHUTE COHAW HA MPOU3BOAWTENA 33 OLiEHKA U NIONUPAHE, KO He ChLLIECTBYBAT APYTY MOBPEAN.

3abenexka 2: Conpure 33 ynotpeba ca BUMI KbM TV 0PV YMOPa, CBbP3aHY C NOBBPXHOCTHO-YAAPHY MOBPEAY, NOPaAK
(BOATA N0-MANKa AUCTaNHA KOPMYCHA CeKuA. TOBa € N0-BEPOATHO NPY UHCTPYMEHTH 3a OTCTPaHABAHE Ha NPOTE3, KOFaTo METAHUAT
KOHTAKT HAM Kak A2 ce u30ere. Bbnpexi Tosa NA0CKUTE OCTEOTOMI Ca NPEHA3HaYeHM Aa Ce U3MON3BaT Taka, Ye NA0CKUTE NOBLPXHOCTU fid
e TbPKAT CPeLly KOPMyCa Ha NpOTe3aTa 1 Taka A Ce U36erHe JUCTaneH KOHTAKT. 10311 METof Ha NPUN0XeHHE CblLO Taka U36ArBa noBpexaHe
Ha Ha3bbeuTe phose

MoBpeau unu U3HOCBaHe Ha p TMaBy Ha np WM CT COHAM

V13BUTVAT Gnanel| Ha pexceLLaTa asa Ha MOBEYETO COMAN C TeYeHue Ha BPEMETO LLie U3Tbiee. MUBOTBT My 3aBIICK OT YeCToTaTa Ha ynoTpea, Ho CTenenTa Ha
€eKTUBHO PA3aHE Ha LIVIMEHTA 0OUKHOBEHO HaManABa 3HaunMOo cnes NpubaU3uTenHo 30 pesu3in. OCBEH T0BA Ta3i YaCT O GNaHELLd MOXe a Ce OTUyNH, aKo &
€ 13H0CU11a, 0COBEHO MPH NPOBMBALLMTE COHZM, KOUTO UMAT OTBOPH BbB (laeua.

« (MeHeTe BC/YKY COHAY, DU KOWTO 33AHHTE TOPHY PEXeLLIU PbOOBE Ca BUAUMO 3aKpbI/IEHN

« (MeHeTe BC/UKY COHAW, MU KOWTO AMNCBAT noede 0T 25% oT 06MK0MKaTa Ha (naHelia

« CmeHeTe BCUUKY NPOGYBALLIN COHAM, KOUTO Ca,M3rybun" eAUH W NOBeve 0T OTBOPUTE BbB (raHelja

HOBPEﬂH WNK U3HOCBaHe Ha KabenuTe
Mpeav yn01pe6a (€ NpenopbyBa Aa nposepuTe Kabenwre 3a M0BPEAEHa 130NalnA. ﬂOBpEﬂEHV\TE Kabenu TpﬂﬁBa 22 Ob/aT CMeHeHi Npean No-HatarblUHOTO
W3M0/13BaHe Ha CUCTeMaTa.

p 10 Bpeme Ha 0T¢ Ha
VIpUTauATa Ha KOCTHIA KaHan Cnefl AafieH NepUOA Ha OTCTPGHABAHE Ha LUMEHT e BaxHa NOPaAW ABe MpumHiL. [bPBo, TA NPOYACTBA KaHana 0T OCTaHKM
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OT LUMEHTA 1 BTOPO, MOAZbPXA Ge30nacHa paborHa Temnepatypa. Mpenopbysa e UpUraLATa, NoJ GOpMa Ha MMNYNCHA NPOMUBKA WM PbUHa UpUTaLye,
J13 Ce 131071383 HEPABHOMEPHO (el ynoTpebaTa Ha CTbpiKeLLTe Wil NPOPA3BALLITE COHAW, KaTo YecToTara i TpA6Ba Ja Gbjle No-BIlCoKa, KOraro ce u3non3sar
NPOGUBALLITE COHAM.

ﬂpenopbusa (e MpuraunATa Aa ce U3non3ga no-4ecto B CNeaHuTe Ciyyan:
1. OTCTPGHABAHE Ha LIUMEHT B FODHHTE KpaiHILIA

2. PeBi3it Ha Kofleara

3. Cyuan € eMOPATHI KOpH, KOTO Ca 0COBEHO THHKN

He upurupaiite no Bpeme Ha ynTpasBykoBO eHEPrUiHO NPUNOXeHUe, Thil KaTo TOBa LLE KOMMPOMETUPA CKOPOCTTA Ha OTCTPAHABAHETO U ePeKTUBHOCTTA
Ha npefjasaeto. [lu3aiibT Ha corpnTe OSCAR e cnewnanyo npefkasHayeH 4a nocTira 6bp3o 3arpasane W nperacaHe Ha pasxnaberita LimeHT. Oxnaxjaeto
110 BPeMe Ha eHePrUiiHIA LKA LLe 33681l T0Ba AEICTBYE 1 LLE HAMN HaNMUHaTa eHepryiA.

3abenesxku: (Tura To8a Z1a € Bb3M0XHO, TpAOBA A1a M3Mon3BaTe oxajieH Gu3vonoriuen pasreop. lperfezaiire Biaeo matepuana 3a u3non3saneto Ha 0SCAR

Wpurauna no Bpeme Ha peBu3us 6€3 UUMeHT
BaxHoe Jid (e NoAdbpXa CTabunen L’IEGVIT HanoToka (DMBMOJ'IDFMHEH Pa3TBOp OKO/0 KOpMNyCa Ha NpoTe3aTa no Bpeme Ha BKaPBAHETO Ha NN10CKITE OCTEOTOMM, 0cobeHo
KOraT Ce Pexe KopTUKanHa KocT. ToBa nomara MeTanata B3alMoBpb3ka Aa Ce AbPKM 0XNafieHa Ut CMa3aHa, AOKATO aKTUBHUTE PLO0BE Ha 0CTEOTOMa PEXaT KOCTTa.

MPOLEAYPY 3A NOYUCTBAHE W CTEPUIM3UPAHE (NPEAV W CIED YNOTPEBA)

Tean WHCTPYKUMI C& OTHACAT C(amo 3a yapoﬂasa 3d MHOTOKpaTHa ynmpeﬁa Oscar. BCuuKy Te3n KOMNOHeHTY Ha CuCTemaTa 33 MHOrOKpaTHa ynmpeﬁa e
NPEAOCTABAT YACTH, HO He (a CTPUIHA.

HacToswwuTe MHCTPyKLMK 33 noBTOpHa 06paboTka ca CbCTaseHy B ChoTaeTcTBUe ¢ 15017664 1 ca ozoBper oT cTpaa Ha Orthofix CbniacHo MexayHapoaHuTe
CTaHgapTH. 3APABHOTO 3aBefeHUe HOH PHOCT 33 , e 06paboTka ce 13BbPLUBA B CHOTBETCTBIE C UHCTPYKLUHTE, KAKTO 1 33
W3BBPILIBIHETO Ha NPOBEPKa It PyTUHEH MOHUTOPUHI Ha NpoLjeca. OTFOBOPHOCT 33 BCAKO OTKAOHEHHE OT Te3i MHCTPYKLIMM HOCK 3APBHOTO 3aBe/ieHie, aHraxupaHo
€ NOBTOPHaTa 06paboTka.

Mpenynpexpenua

MepcoanmT, KoiiTo paboTi Cbe 3aMbPCeHi MeAMLMHCKM YCTPOICTB, TAGBA A2 CneiBa NpeAnasHITe MepKi CbrAACHO NPOLIESlyPaTa Ha 3PABHOTO 3aBEAeHNE;
[IpenopbyBaT ce NOUNCTBALLM PasTBOpH C HeyTpanHo pH;

HE u3non3saiite ynTpassyKoBo U3MBaHe;

HE crepunu3upaiire reveparopa unu ekpaka 0SCAR;

Bcuukyt ycTpoiicTBa 33 MHOTOKpaTHa yoTpeda TpA6sa ia Gb/1aT NPeaBApUTENHO LATENHO NOYHCTEHI PHYHO NPeAY ABTOMATU3IPAHO H3MHBAHE C Lien NpeMaxBaHe
Ha 3AMBPCABAHIAT, KOUTO Ce HATPyNBaT BLB BATbOHATAHNTE;

OrpaHuYeHIs M PeCTPUKLMM NP NOBTOPEH NpoLiec

Kpas Ha uBoTa 00UKHOBEHO Ce ONPEeN OT U3HOCBIHE 1N NOBPEA3, NPUUMHEHI OT ynoTpebara;

Memy o1aenxure ifTe BHUMATENHO UHC 3a /la Ce yBepuTe B NPaBUIHOTO UM ¢yHKLlMOHMDaH9;

HOBDG,DGHVITE WHCTPYMEHTH TpﬂﬁBa na ﬁbﬂﬂT PEMOHTUPAHM UNW 3aMEHeHN C Lien np Ha Ha NauueHT 1 33[}/6& Ha MeTanHu
4acTh Ha MeCTaTa Ha XMPYPriyHa MHTEPBEHLWA,

Haupa(KBanm wm Bﬂﬂ‘bﬁHaTVIHMTG MOraT A NPUYUHAT CHyNBaHe Wik HeU3NPaBHOCT,

HDOL[)/KTV\T? CETVKET 3a €HOKpaTHa YI'IOTDEﬁH He Ousa /ia C€ U3n0N3BaT NOBTOPHO, HE3aBUCUMO OT ﬂpepaﬁomam ;.
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Evan Ha o6pa6oTka

« (nen obpaforete HC 3 paTHa ynoTpea, KOraro e NPaKTUYECKIt PasyMHO;

+ 3abbpLueTe BCAYKM KOMTOHEHTU (BKIOUTENHO eHepaTopa) U OTCTPRHETe M3MMILIHOTO 3aMbPCABAHE OT KOpNyCa;

« YBepere ce, e CoHTe, KabenwTe, KanaukuT Ha KpawlLiaTa U MIOKPOBUTE Ca M3B3ACHN OT CAyWANKUTe (ped. AuarpaMa 3a AeMoHTax durypa 1);

- He m3nongaiire (DMK(Man.l NOYMCTBALL Npenapar unu ropetlia Boaa, Thil KaTo TOBA MOe /a i0Beze A0 KDVIK(MDHHG Ha 0CTaTbLuTe, KOETO MOXe J1a NOBNWAE Ha
pe3ynTata o npoLieca Ha npepadoTka.

06e3onacABaHe 1 TpaHMopTUPaHe

. (ﬂeﬂBaWE Ha 3aBefIeHNe, KO i P C(bC3aMbPCEHI MaTepUanii 1 TakuBa, KOUTO NPeACTaBNABAT 6Guonoruuen PuCK. W3non3gaute
UHCTPYMeHTIA TPAGBA £a Ce NOKPYBAT, 3a /13 C MItHAMI3UPA PUCKA OT KHCTOCAHO 3aMBPCABAHE;

+ Bedkit 13n0713BaHH XUPYPIUHI MHCTPYMEHTI TPAOBA Aa Ce CYMTaT 33 3ambpCeHit. BOpaBeHeTo C TAX, CHOMPaHETO 1 TPaHCNOPTPaHeTo TPAGBA fa Gbe CTPUKTHO
KOHTPOAMPaHO, 32 f1a Ce HAMANAT BCAKAKBI Bb3MOKHI PUCKOBE 33 NaLIEHTHTE, NIePCOHaNa 1 BCAKA 30Ha Ha 3APABHOTO 3aBELEHHE.

MoaroToBKa 3a 06e33apasABane

« Pazrnobere yCTpoiicTBaTa, KbAETO € BBIMOXHO (BINKTE Qurypa 1);

. HDWOTBETG NOYMCTBALLIMA Pa3TBOP. Orthofix NPenopbyBa U3n0oN3BaHETO Ha eH3UMeEH Npenapar C HeyTpanHo pH. BinkTe etuketa C JaHHITE OT NPOU3BOAUTENA Ha
MOYCTBALLWA Npenapar 3a 2 Ha PasTBOpa, H BpeMe It TemnepaTypara.

Mouncraane: PbuHo

HakucHere oTaeNHiTe KOMNOHEHTIA B PA3TBOP 33 MOYMCTBAHE 33 MUHIMYM 5 MUHYTH;

o Bpewe Ha NIOUICTBAH NOTANAIHTE UHCTPYMEHTUTE M3LANO B NIOUNCTBALLUA Pa3TBOP;

L[arenHo u3TbpKaiiTe € MeKa YeTKa OTAENHUTE KOMIOHEHT! B Pa3TBOPa, OKATO GbaT NPemaxHaTt BCAYKM BUAVMI 3aMbPCABAHNA. V130N3BaHETO Ha MeTanka
YeTka TpAbBa Aa ce M36ArBa. MouvcTeTe KawionauwTe 1 0TBOPHTE C NOMOLLTA Ha NOAXOAALLIA YETKa, KaTo Ce YBepUTe, Ye e JOCTUTHAT MbAHATa AbNB0YMHa Ha
KaHIONaLWUTe 1 0TBOPHTE;

J13nnakHeTe OTARNHMTE KOMNOHEHTY NOA TeualLd BoAa B NPOABLMKEHVIE Ha NOHe 2 MUHYTH. YBepeTe ce, Ye TeuallaTa BOAa NPeMyHaBa Npe3 KaHioaliuuTe 1 ye
TYXUATe OTBOPM Ca MHOTOKPATHO HAMbAHEHI U U3NPa3HeHH;

BHIMaTeNHO MOACYLLETe Ha PbKa, KaTo U3non3Bare abcopoupaliia, HenponyckAvBa Kbpna Wi NPOMMILINEHa CYLIMAHA B NPOALMXEHNE Ha NOHe 5 MuHyTY. He
Hansuwagaie 140°C (285°F).

Mouncraane: ABToMaTH3UpaHo
« Koraro ycTpoiicTBata, KouTo TpAGBa A3 GbAAT NOUACTEHN, UMAT KyXUHI WM HAMMUME HA HAKAKBO YCTOMHEHME, MOXe 3 Ce HanoXit NpeBapUTeHo PbuHO
TI0UCTBaHE;
« /13non3saire BanWAVpaKa, MPaBHNHO NOZLPXaH U KanvbpHpaHa MalLIHa 32 NOUMCTBaHE U fle3MHEKLIS;
« TlocTaBeTe BCHUK UHCTDYMEHTV B KOLLOBETE Ha MaLLUHaTa.
+ Tloctasete no-TexKuTe yCTPOVCTBA B J0NHATa UaCT Ha KOLIOBETe.
+ (BbPXETE KaHIONALIMUTE KbM NPaBUAHHTE UHXEKTOPHY JI03H.
+ KoraTo ToBa & Bb3MOXHO, BCUYKI YaCTH Ha pasrobenyTe yCTpoifcTea TA6Ba fia ObAaT ChXpaHABaHN 336[HO B eAIVH KOHTeIiHep.
« OpvieHTUpaiiTe UHCTPYMEHTUTE B HOCAUMTE Ha MUANHATa, KaKTO € NPenopbYaHo OT NPOU3BOANTEN] Ha MUANHATa.

Orthofix npenopbyBa CTBIKITE Ha LMKNA Aa 2 Haii-MalKo CeAHUTe:

« TlpeasapuTenHo U3MUBaHe NpH HIICKN TeMnepaTypH;

« OcHoBHO y3MuBaHe npy 40—60°C B NPOLBAXEHIE HA MOHE 5 MIUHYTI;

« J13nnakBane ¢ AeMUHepanu3upana BoA;

« Tepmunixa b npn 90-95°C 8 Ha MoHe 1 MiHyTa;
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« I3nnakHeTe KOMMOHeHTHTe B CTEPHA WN MIPACHO MPUTOTBEHA MPeYHCTeHa BOAA;
« BrumarenHo noacyweTe Ha pbKa, U3non3Baitky abcopbipalLia, HeOTAENALLIA BRakHa KbpMa, i B POMMLLAEHA CylwinkA. He Haasuwwasaiite 140°C (285°F).

MonapbiKKa, MHCNEKUUA U TeCTBaHe

BCUUKY UHCTDYMEHTV 1 KOMNOHEHT Ha NpoAyKTa TpA6Ba Aa GbAaT ByanHo NPOBEPeRH Ha J06PO OCBETIEHIe 33 YACTOTA. AKO HAKO 30HM HE Ca ACHO BILANMI,
U3non3Baiire 3% PasTBop Ha BOAOPOACH NPKHC 33 OTKPUBAHE Ha HANIMUMETO Ha OPraHAYHI OCTATbLW. AKO UM KPbB, Le Ce 00pasysaT MexypueTa;

BCUUKY UHCTDYMEHTY 1 KOMNOHEHT Ha NPoAyKTa TPAGBA Aa Ce MHCNIeKTUPAT BU3Y/IHO 3a BCAKAKBI NPYI3HALI 32 BIOLUABAHE Ha KAUeCTBOTO, KOBTO B1 Moo Aa
JI0BEAE 110 HeYCNELIHOTO MM M3N0N3BaHe (KaTO HANPYIMEP MYKHATUHM WY YBPEX/1aHE Ha NOBLPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe dyHKLM TpA0Ba 42 6bAaT TecTBaHy npeayt
CTEPUAUNPEHETO MM. AKO KOMMOHEHT I MHCTPYMEHT Ce CMATa 3a AedeKTeH, NOBPEAEH UK UM ChMHeHus, e e Takbs, Toii HE TPABBA JIA CE 3M0N3BA;
lpoBepaBaiiTe kabenuTe 3a U3HOCBaHe 1 MOBPEA3, KaTO e YBEPHTe, Ue N0 TAX HAMA CLIENBaHNA, CKbCBAHWA Wit fpyra NOBPeAa;

TpoBepeTe f1anit COHUTE Ca C HeNPeKbCHAT Pexeltt Pbb, KaKTo U Ye ca Oe3 peski.

OnakoBaHe:

00BwifTe TaBaTa Npeayt CTepUAM3aLIATa C 0Z106peHo Gonvo 3a cTepunu3auuta (8 LLatue ce npenopbusa ynotpe6ara Ha paspeLueto ot FDA donno 3a crepumn3ama
- FDA-cleared) wnw s nocTaBeTe B TBbPA KOHTeliHEP 3a CTepUNM3aLIA, 33 [a NPeAOTBPaTHTe 3aMBPCABAHE Cle CTepuu3aLus;

He nocragaiiTe JOMbAHUTENHA CUCTEMMA WM WHCTDYMEHTU B TagaTa 3a Cepunu3auuA. (TepunisauiaTa He Moxe Aa Gbje NOACUTYpeHa, ako Tagata 3a
CTepUAM3IPAHE € NIPENbHeH?;

0611070 Terno Ha 06BHTaTa TaBa C UHCTPYMeHT He TpAGB Aa HaaBuLLaa 10 kT

(Tepunusupane:

llpenopbyBa ce CTepunut3aLVATa ¢ napa. (TepuniI3aLItAT C ra30Ba MNa3ma, Cyxa TOMMUHA U eTuneH okcug TPAGBa Aa Obje M30ArBaHa, Tbil KaTo He a ofoGpeH!
3a npogykute Ha Orthofix;

(repuni3aLivATa TpAGBa Aa ce 3BbPLUM MIOHE ABA Yaca Npeau ynoTpeba c Len Ja ce rapaTupa, ue Gop TO € V3CTUHANO U € C
Cnywanure HE TpAGBa A2 GbAaT NOTanAKY BbB BOAA C LieN YCKOPABaHE Ha OXNaX1aHETO;

HE cepunu3mpaiire reHepatopa Unu expaxa;

W3non3saiire 0A06peH, NPaBINHO MOZAbPXH 1 KaNUPUPaH CTEPUAN3ATOP C Napa;

KauecrsoTo Ha napara TpabBa A2 6bAe NoAxoAALLD, 32 Aa Gb/le NPOLIECHT edeKTUBeH;

He nansuwasaiire 137°C (278°F);

HE HansuwaBaiiTe 18 MUHyTV TeMnepaTypa Ha 3narate;

HE npeauwwaBaiire 2 6apa MaKCUMANHO HanAraHe Ha aBTOKNaBa;

HE noctasaiiTe TauTe efHa BLPXY Apyra N0 BPeMe Ha CTepuni3aLus;

« (Tepunu3vpaiiTe ype3 napHo pate, 3n0n3Baiik G 1pe-BakyyM LMKBA W1 TPABUTALMOHEH LKA, CbINacHo Tabnuuata gony:
TMN Ha napHuA cTepunusatop Mpe-Bakyym MNpe penop ALl)
MUHAEIHA TeMnepaTypa Ha Usnarae 1BRCEI°R BECEIN
MukManHO Bpevie Ka Wanarake AnmyTi 3y
Bpeve 33 yuewe 30wy 30wy
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(bXpaHeHue:

CthaHﬂBamE (CTePUAM3NPAHUTE UHCTPYMEHTW B CTEPUNN3ALIMOHHATA ONAKOBKa Ha CYX0 W YUCTO MACTO, NPK (TaiiHa Temneparypa. CﬂylﬂaﬂKdTa He TpﬂﬁBa fa ce

CbXpaHABA W TPAHCMOPTUPa C NPUKPENEHI COHAN.

A: Tpeskntousaren
b:3BbHey

B: KoekTop 3a
Kanaykata Ha Kpauara
I Mokpos

J1: Kanauka Ha kpauata

Ourypa 1 HE MPEMAXBAVITE T031 KOMMIOHEHT — AKO FO HAMPABYTE, PO/YKTBT LL{E CE IOBPEAV

patop 1 KpaueH
(nes ynorpea reHepaTopLT 1t KpauHUAT NPEBKNIOUBATEN MOTaT A Ce MOUHCTBAT C NapLaN, HanoeH C U30MPOMUAIOB NKoXoN.

Cnep ynotpeba

3kniovere OGODyﬂBaHETO, W3Bajere Lencena Ha 3axpaHBayma kaben ot ENEKTPUYECKUA KOHTAKT (MpEMaTa) 11 U3KNioyeTe kabena Ha (Cnylankara ot Ciywwankara
W TeHeparopa. Brumasaiire, korato paﬁmwe CbC CIYLANKK C NPUKPENeH COHAN — HAKOW pbﬁoae (@ Ha3bleHn n ocTpn. OTzenete BCYKM COHAN OT Cywankure,

KaTo M3non3Bare fBata raeuu Knya. AKo conpara e 3a €HOKPATHa ynomeﬁa, W3XBbPIETE A B KOLU 33 OCTPY OTNAaABLM.

MouncrBaHe Ha conpa (cnep ynotpeta)

(CAMO 3a coHpv 32 OTCTpaHABaHE Ha LIUMEHT)

(nien, xupypruyeckata ynotpeda e Heo6xoAumo Aa oTcTpanuTe Bcuukit e o PMMA oT maBaTa Ha BCeKi MHCTDYMEHT 3a
MHOTOKPATHa ynoTpeda upe3 PbuHo NouMCTBaHe (TbpKaHe) NPeayt CTepunu3aLyATa.

(ucrema 3a nouncrsare OSCAR

(ncremara 3a nouncrsade OSCAR (durypa 2) e npeaHasHayeHa 3a U3non3gare B ,LLNI03080T0" NOMeLLEHNE 1 Ce CbCTo o
Mafika KouKa ¢ MOKTUPH KOpMYC, KOITO Chbpxa YATPa3ByKoB reHepaTop ¢ Bpemesa KOHTPONHa MpexXa  KneTka 3a
NOYMCTBAHe.

3abenexka — yBEpeTe Ce, 4e BCU4KM MM¢TOBE W THE3/1a Ha KpauLLaTa Ha CnyLuankuTe u Kabenure Ha (Cnywankute ca cyxu, aiea
KoeTo crnobete NOBTOPHO Kaﬁeﬂme, NOKPOBUTE 1 BCUYKI 3aMbPCeHI COHAN KbM CNyLLankaTa.

BrapaiiTe HoBa nouvCTBaLLa kneTka B 06opyasanero 3a nouncreaxe 0SCAR. Bcaka Cnywanka ChC 3aMbpceHa COHa e (Bbp3Ba
4pe3 Kaben KbM rHE30T0 OT 3aHaTa UacT Ha Kopnyca. KakTo npit CBbP3BAHETO C TeHepaTopa, YepBeHaTa T0UKa Ha kabena Ha
Cnywankara 1pa6Ba Aa Gb/ie NOAPABHEHA C YePBEHATa TOUKA B 33/1HaTa YaCT Ha CUCTeMaTa 3a nouncTBaxe. Cne/j T0Ba COHAATa ce
BKapBA B NOYMCTBALLIAT KNETKa, KBAETO Ce eHEprii31pa aBTOMATUUHO YPe3 CrieLManHa Mpexa, Brpajexa B anapata. (onpata
Ce 0CTABA Taka, AOKATO NOUMCTBALLMAT LMKBA He 3aBbpLuM. Moxete Aa u3bepete mexay Kbe UukbA (15 ceKynau) u Zbabr
UuKDBN (30 (eKyHLlVI), 34 /1a 0CUrypuTe ONTUMANHK YCNI0BHA 3a NOYUCTBAHE. Axo (N1e/l N3BAX/IAHETO OT KNETKATa OCTaHaT Cneau
OT LMMeHT, 0nepaLliATa Moxe Aa Gbae NOBTOPeHa, JOKATO Bi3yanHaTa NPOBEPKA 33 MaXaHETO Ha LMMEHT OT FMaaTa He
TIOTBBPAM, e NIOYACTBAHETO € YCNeLUHo.

Ourypa 2
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(niepy BcAKA NOYNCTBALLA CECUA NOYMCTBALLNTE KAETKY TpﬂﬁBa [1a Ce U3XBbPAAT, 33 i & u3bertie HaTpynBaHe Ha 3ambpcABaHe.
ﬂpeuoaaseuw (@ pe3epBHYM KNeTKI CbC 3aneyaTaHin Kpauiila; neyaTure Ce HapyLiaBaT npu MbpBOTO BKAPBAHE HA PEBU3UOHEH MHCTPYMEHT.

G Ha mexpy

He pa6otete ¢ OSCAR npw Hannume Ha Bb3nnamerumu rasoe. (penopbyBa ce Mexay OTAENHITE U3NON3BaHUA CTyWANKATe U KabenuTe A4a GbAaT ChXpaHeHn
870/1AMA aBTOKNABHA TaBa, KaTo TpAOBA Aa e rapaHTIpa, Ue KabeTbT He e NPerbHar & 67U30CT A0 KoHekTopa. Taka e MHOTO Mo-flecHo Aa HayeTe kabena, Korato
CnYWIANKaTa e M3KIoYeHa.

Nopapbxka
(ucremara OSCAR He Chibpxa YacTu, KOUTO Aa NOANEXAT Ha 06CAy:KBaHe oT noTpebutens.
Beukut noBpeav no Cywankwe win kabenwte TpA0Ba A2 ce OTUMTAT Ut KOMNOHEHTUTe A2 ce BpbLLIAT Ha Orthofix Stl 3a peMOHT 1N 3aMAHa NPK MHPBA BL3MOXHOCT.

(maHa Ha npeanasuren
3a ;ia CMeHuTe 3aaHuTe NpeAnasuTeny, MbpBO U3KMKOUETE reHepaTopa oT eNnekTp Moxere 71a U3B3guTe OTAENeHMETO 33 NpeAnasuTeny, Kato Bkaparte
Marka nnocka oTBepTka B *neba go NPEBKNYBATENA 33 BKMIOUBAHE W U3KNIOUBAHE. yBEDeTE (€, 4e HOBVAT NpeAna3uTen e OT NPaBUIHKA TUN (BuxTe npunoxexue 1).

W3xebpnaune

(nien M3n0n38aHETO UM BCMUKI COHAW 3a EHOKPATHA YIOTPEBA TpAea Aa e M3XBBPAAT, KaTo Ce CEABAT CTaHAAPTHUTE NPOLIEAYPH, B UACANHUA Cyyail
B KOLL 3a OCTPK OTNaAbUK C NOAXOAALL Pa3Mep. FeHepampr, (CyWankara W KpaYHUAT NPEBKNKYBATEN MOTAT Ad (& BbPHAT Ha NPOM3BOAUTENA 3a 6e3onacto
W3XBbPNAHE, KOraTo XKMBOTHT M U3Teye.

MpepnasHu MepKu No Bpeme Ha XUPYPru4HY Npoueaypi

(Cnywankie ca u3paBoTeHn OT CeUManHa TUTaHMeBa Cas U MIPOGWTLT Ha BCeKM MHCTPYMEHT € BHUMATENHO KOHTPONUPaH, 33 Aa e CBeAe A0 MUHMMYM
BEPOATHOCTTA OT YMOPA Ha MeTana, KakTo U 3a 43 Ce FapaHTHpa, Ue UHCTYMEHTBT L GYHKLMOHMPA NPABIUTHO N0 BPEME Ha 04aKBAHATA Ct MPOLBMKATENHOCT
Ha XKIBOTa OT /10 LUECT MeceLid. BaxHO € 4a Ce rapaHTUpa, 4e BbPXBT Ha MHCTPYMEHTa He AOKOCBA METaHI KOMMOHEHTH, KOraTo CyLIKaTa e akTHBIpaHa.
[lopu KpaTbK A0Cer € BUHT, PETPaKTOP Wik 4aCT 0T NpOTe3a MoXe A3 A0Bede 0 CePHO3HO YBPEXLaHE 1 3 0BNAAE BbPXY NPOU3BOATENHOCTTA HA UHCTDYMEHTa
AK0 BBPXBT Ha COHAATa Be3e B A0CEr C METaleH NPeaweT, Moxe £a ce 00pasyBaT HCKpUL. 3a4HaTa CTbPraika e U3ryou OCTPHA i PeXeL Pbo, aKO € B KOHTAKT
C TBbPAA KOPTUKANHa KOCT. IlyKHaTUHII B FNIaBaTa Ha Pe3aukaTa Lue A0BEAAT 0 3aryba Ha pexelLiaTa i éeKTUBHOCT, BbMPEKI e LLe NpoSbIXH Aa paboTh.
Ao fiaera cogia Gbie noBpeseHa o Bpeme Ha MpoLieAypa, MOKETe Aa A CMEHITe, KaTo A OTBUETe OT AWCTaNHaTa YacT Ha PyNopa C NOMOLLITA Ha IMM raevet
Kitiou. KOrato CMeHsiTe COHa N0 TO3W HauMH, OT CHLUECTBEHO 3HaUEHNE € Aa He NI03BONABATE Tank, KPbB Wi APy 3aMbPCHTeN Aa NOMaHe BbPXY CBbP3aHITE
TIOBBPXHOCTH, Tbif KaTo TOBA Lie 10Befe /10 TAXHATA ePO3MA U LLie OKaXe MaTepUaHo BIMAHIE BbPXY YNTPa3ByKOBOTO ChCTOAHYE Ha BOAAYA Ha BBAHAT, KaTo
BAIOLLIY HeroBata egexTUBHOCT. KabenTe He TpAGBa fa e MPUTICKAT N0 BPEMe Ha OTCTPAHABAHETO Ha LIMMEHTa, Thil KaTo T0Ba MOXe 3 JBeze 0 NOBPEAM Ha
KOMIIOHEHTTE WM.

Beuukut nospev no conaute win Kabenure TDHGBH /A (& OTYITAT U KOMMOHEHTITE Aa (€ BPBLIAT Ha MECTHUA AMCTDMﬁyTOD MY MbPBA BH3MOXKHOCT.
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MPUNOXKEHUE O Pe3epBHu vacTi

Kop Onucanue
OMC300EU 3axparsay kaben Epona
(OMC300UK 3axpangaL kaben Bennkobpuanna
(0MC300US axpanBaly kaben CALL
OH300/2 Cnywwanky 3a OTCTPaHABAHE Ha LIMMEHT
(0HB300/2 OcteoTomHy caywanku
CH300 Kaben
ORFS300 Nenan
NPUNOXKEHMUE 1 0603HaueHus BbPXY NpeHNUTe 1 3aaHM nanenu Ha 0SCAR

CumBon Onucanme

Mopen 053000 Hontep Ha mogena

ButkTe HHCTpYKLMUTE 33 ynoTpeda

] | ud J— [—
(]

Cepuet Homep
(\_, [r———
Hanpesxenue 230V Hanpexenne Ha AC elekTpo3axpaHBaHeTo
50-60 Hz Yecrora Ha AC enexTposaxparBaeTo
MOLLHOCT 175W BronHa MouHocT
150W WsxonHa mowoct

laski 33 npeanauten
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Beoveo enexTposapaKsate

IskaioueHD enexTposaxpangae

Axtvnpae ka crywianre, B akn.” (6y70K)

=g|D|o |-

W3xebpnsne. B coorsercraue ¢ Jupextvea OEEQ 2012/19 / UE, NpoayKTa 1 BCHuKiA HEroB# YacTi (abenw, Garepun, akcecoapw, i TH.) He Morar 4a Ce TpeTMpar karo
6uToB# OTNAZBUM
32 oL HMTENHa MHGOPMALIMA MO OTHOLUIEHHE Ha W3KBBPNAHETO, CBLKETe Ce CbC C Mect

S

TeunepaTypHA OFpaHIEHAR

%

Orpaies 33 BIaKHOCT

OFPHIEAI 33 aTMOCHEPHO Hanrave

BHumanue

Tan B npunaranu actn

HEPABHOMEPHA YNOTPEBA
BKN./M3KN. 10/20s

Kawanlnll

Bp1aKa Ha paseH TpesKnovBaTen

Waxopen koxexTop

spasnrenna gptaka

=
OBem MUH#™ MAKC

HECTEPHIHO

Korcynmpaiite e HCTpykuATe 32 ynorpeia

(poK Ha rogHoCT (roauHa-mecel)

He w3n0n38aie, K ONaKOBKATa € OTBOPEsa WA NOBpeera

@ @Rz ) [ |9\

Exvorpava ynorpeta. a e ce anorsea nosropro

[STERILE| R

CTEPUIHO. Crepunuzuparo ¢ obmbusake

CTEPMTHO. Crepnnanparo C Mokpa Tonka
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TexHu4ecku cneuupukauumn

MPUNOXKEHUE 2
Pasmepi: Pavos Kopnyc 4570w (pia) x 140NM (BcouMHa) ¥ 350N (TbMKHa)
Terno: PaMoB KopnyC: 7,5k
Kopnyc 3a Tpascropupase (33pedeH ¢ paoBuA Kopryo): 15kg
Cryuwancs 33 OTCTpaBae Ha iieHT/oCTeoroM: 08
Kopryc 33 TpaHcOpTpate (33pegeH ChC CAYLIATKI, COHAM, KCecoaph): 136k
Tun npepnasuten: 2xTSAH 250V, 5 % 20Mm
BxonHo
eneKTpo3axpanBane H0vHC
EnexTpuyecka
KoHCymauus s

U3xog - Pa6oTha wecrora

28KHz (Kawan lu ll)

W3xon - TouHocr Ha L
YecToTeH gucnnei
W3xopHa mowHocT 150W

Paoren pexum

Hepasronepa ynorpeta 105 BKIL/20s 341, (Karan 1)

Teweparop: KTac 1 {reHepaTopsT G 3alyTa 3asentitenka pbara)

EnexTphueckn
Knacuukaumm: Cnywanky v conay: Tun B (NDWAGraHUTe KbM NLIMEHTa YaCTH Ca CbC 3EMEH NoTeHLMan)
Crywanka THTaHIeBa, KOPYC OT HepRKA3enA CTOMAHa, KOMTOHEHTH OT CUAHKOH  BTOH, CbC 3aNedaTan MPeBKNI0YBATEN 1 kabeneH KOHEKTOP, NOAXOAALLA 3a CTepUTN3PaHE B ABTOKNG,
! (Bbp3BALLAT KaBen e 0CTaBeH ChC 3a3eMHTENEH eKDaH.
BxopHa 3auuTa feepaop: IPXO
P— I
He U CbXpaHeHie neKHoct o
pai vocdepHo Hanarare:  S00hPa fo 1060hPa
Tewneparypa 0°C o +30°C
Yenosus 3a usnonssane Brahocr: 30% 80 75%
Avocgepho vansrane:  700hPa o 1060hPa

0SCAR e poeKTHpaa i 3paCOTeHa B CHOTBETCTRI Co CaHAaPTa 3a apaHTHpaHe a ka4ecto 5013485 3a Meycxn yCTpofcraa nvacr 820 ot 3amase 21 o7 ogekca Ha GeaepaniTe pasnopeadin
+a CAL Toga 6opyeae OTT0B3p Ha BSENGOGO1-1. TpOAYKTST € MPEAMET 3 CBETOBHH TaTEHTH, KOMTO NOKPHBAT BCHAKIA HEAAYHaPORHH a3apit
i e Orthofe Tor

Orthofix Sl no

TABH JMTDANY Ha MPEXITe
IOIIEKGLLA Ha PENOHT OT CTpaKa Ha NOTpEBHTENA
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3 HUTHU
Tosa 060py/1BaHe € TeCTBAHO 1 OTFOBAPA Ha OTPAHINUEHHATA 33 MEALIMHCKO YCTPOTICTBO,
B cnyuai ue Bb3HUKHAT CMYLLIEHHS, NOTPEOUTENAT MOXe Aa npeAnpiiee CTeSHUTe MepKit:
1. I13knioueTe 000py/ABaHETO 1 OTHOBO 10 BKNI0UETe, 33 Aa NOTBLPANTE USTOUHIKA HA CMYLLIEHHATA
2. YBenuuere pa3cToaHueTo Mexay 06opyABaHeTo i Apyrit yCTPOiCTBa.
3. (Bbpxete 060pyABAHETO C KOHTAKT, KbM KOVTO HAMa BKMIOUEHN Apyrit yCTpOiCTBa.
4. Kocyntupaiie ce C oTzena no MeAMLIHCKA i3ika

OTHOCHO MeULIHCKOTO eeKTpiuecko 06opyaare TpAGBA Aa e B3EMAT CrieLiMankit NpeAnasHiA MepKi OTHOCHO eneKTPOMArHUTHY chyluienns (EMC),
KaTo 000pyz1BaHeTo TpAGBa Aa Gbe MOKTUPaHO 1 M3M0N3BaHO CbMacHo EMC MHQOpMaLIIATa, N0COYEHa B HACTOALLIOTO PbKOBOACTBO.

Bv3moxHo e NPEHOCMMOTO 1 MOobHNHO PazanoYeCTOTHO KOMYHUKALWOHHO OGODWJBBHE 13 0Kaxe Bb3feiicTBhe BbPXY MELULIHCKOTO eNeKTPUYECKo oﬁopyuBaHe.

Tabnuua 1
Hacoku u
SR e TocouesaTa o407
KWeNTST W nOTpeBITENsT Ha OSCAR ToRGB3 13 FapaTpa, e CHCTEMGTa & 310383 8 Tk Cpega
Tect 32 M3MbYBAHKA CboTBeTCTBHE Eﬂe“po“am"m <peAa - Hacokn
7
[T o OSCAR V3107353 pagoNecToTa eveprva o 32 0 o
QSR 1T pyna V3THHB2HIR OT CUCTENATa C3 WKMIOUUTETHO HUCKI 1 He € BEPOATHO 72 A0BEAAT A0 CMYLLEHIA B HAMIPALLO Ce HabN30
ENEKTOHHO 06OpYIBaHE
PapuouecToTHi V3MbYBaHHA
(G fnach
S G SR 5 ST S TSSO O
s Knach (83901 TDAKO K OBLECTBeHara e7TO3aApaHBaLLa CHCTEN CHICK HaDEKEHHE, KOATO 10CTaBA
CTRKTPHYECTS0 Ha CTpa, TOT3G3H 33 10N LeTH
Konebamn 2 FanpexenieTo
[TpeNKaLIM U3MbYBaHMA (Orrosaps
EC61000-3-3
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Tabnuua 2

IEC61000-4-8

Hacokun
0SCARe 3 pesa.
KTy wnv norpebuTens wa OSCAR TpAGBa A2 FapaTipa, Ue CUCTeMaTa Cé W310M36a B Takasa CpeAa.
Tect 32 UMYHUTET IEC60601 HuBo HaTecT | HuBo Ha ChoTBETCTBUE EneKTpomMarHuTHa cpepa — Hacoku
Enextpocrarisen paspa (E5D) Jp— kY koTakT lonOEeTe ToAEa 12 G570 0T A5PEO, 6T T KEPaMIHH 10, AKD TOROBETE 2 TOKPITH ChC CHHTETH
EC61000-4-2 +8KV Bb3AYX +8KV Bb3ayx MaTepuan, OTHOCHTENHaTa BNIKHOCT TpABBa Aa Gbae noHe 30%.
Erex) D B £V
NPEXOAHO/30MMK THMI TUHUI KauecTeoTo Ha 0CHOBHOTO eNeKTpo3axparBare TpAGBA 4a GbAe TakoBa OT TNMYHA
THProBCKa AW GonHItHa cpesa,
IEC61000-4-4 =+ 1KV 33 curHanHu vk =+ 1KV 33 curHanHu vk
Wtk 1V s o | 216V Kauect TpAbBa 4a Gb/e TaKoBa OT THIMYKA THPTOBCKa WM BONHIYHa
EC 61000-4-5 2KV A Ko 3wt KV onkosen pexm (peh
Cnagoge & HanpexenneTo, <% U, <%
o npe&(ﬁm (>95% crag s Uy) (>95% cnag 8Uy)
W BaPHALIAM B HaTPEXEHHETO 3205 uaon 3205 uwon
2 BAOTHITE TN Ha
40% U, 40% Uy
ENEKTPO3AXDIHBIHETO
P (60% cnag s ) (60% cnan 8 Uy)
EC 61000411 335 WKbNA 325 Kb KauecTsoro Ha 0cHOBHOTO eneTpo3axparBae TpAGBa Aa GbAe TaK0Ba oT THNNYHA THIOBCKa Wik GoniidHa
Cpefa. AKo noTpeSTenaT Ha OSCAR WaHCKB HempeKCHaTa pabaTa 10 8peie Ha NPeKbCBaHMATa
70% 70%U; 3 E7CKTPO33XDRHBaHETO, MpEnop48a e 0SCAR 12 e 3aKDak8a OT HEMPEK bUBAEM HTOHHHK.
(30% cna 8 Uy) (30% cnan 8 Uy)
33 25 UKbIa 3325 UMKbNa
<5% Uy <5%Uy
(>95% cnan s Uy) (>95% cnan s U)
325 ek 325 cek
YecTora Ha 3axpaHBaHETO
(50/60tz) markurio none W W

MarkuTHuTe NoneTa Ha UecToTaTa Ha 3axpaHBaeTo TpABBa 43 Obaat Ha HKBa, XapaKTepHn

33 THNM4H THPTOBCKA WK GONHHIHA CpeAa

SABETEXKA U € AC OCHOBHOTO Hanpeesiee TpE NDHTOKENIETO Ha TECTOBOTO HHED




Tabnuua 3

Hacoknm

0SCAR e np ) Do
KT A NOTpeOTensT Ha OSCAR Tpsea 4a apaiTHG, Y CACTENATa  W3NOT383 B TaKBa R

Tect 3a UMYHUTET IEC60601 HuBo HaTecT | HuBo Ha choTBETCTBUE EneKTpomMarHuTHa cpepa — Hacoku
Mpexocumo u T0THO TpAdBa Aa ce u3N0N38a
5 70-T0MMa GNAS0CT 0 KOATO W £ 42T Ha OSCAR, & T4, KaGeTuTe, O MpEnOp4aKOTo pascTonve,
VI34ACTIEHO OT YDABHEHIETO, NDATOKIMMO 32 YECTOTATa Ha EAasaren
MpenopbunTento pascronnme
MposeneHo paguouecTorHo 3Vms 3Vms =10P
IEC61000-4-6 150kHz o 80MHz
d=1,2V,80MHz o 800MHz
d=23P 800MHz g0 2,3GHz
Kbjero P W3¥0[IHa MOLHOCT (W) cnopea My,
ad e npenopeuuTenHoTo pasciostie & werpi (m).
Cnara Ha nonerara or TOTHU NpeaaBaTenn, o
Vamssero pagosectorHo 3Vim Vim TDOJHEZHE 2 MECTOTD TFGEA 42 G T0-VATKO O HHBOTO K2 CHOTBRTCTENE B8 BCeLecToTe GBiBar?
IEC61000-4-3 80MHz g0 2,5GHz Boam 113 Bb3HHUKHAT A 8 630t , 0603HaleHo CbC O

3ABENEXKA 1 ﬂpv\ BOMHZ ' 800MHz ce npunara no-BUCOKMAT uecrore ofixeat

N0BAABA OT CTYKTYpH, OBEKTH U X0pa.
Cunara Ha MIOMETaTa 0T QUKCHPHITE NDEA3BaTNN, HANPHIAED 6a3084 CTaHLAM 32 paio (Kner Tenedoi 1 paoCTaH, Tartn, AM 1 FM
PRSI, KO EXBSIONH TR, ke b TEOETHAHD NDEABIACHA C TOUHOCT. 33,13 C2 OLIeHH eNEKTPOMATHITHATa CDEAa, AbMKALLA C& Ha OUKCHPaNH PaHOUECTOTHI
pegaBaTeny, TpAsBa g2 D 2 TOMETO 2 MACTOTO, 8 KoeToce3nomssa OSCAR, AL TAIGRIOT 0 3 o
Tr0BapAKe no-Tope, cctemata 0SCAR Tpadea aa Gbae nocTasexa o HabmozeHwe, 3a A ce rapakTvpa pabora, Moxe. 72 ce B3emar
JOMBAHITENHI MEPKY, HaNPUMED NDEOPHEATUDate WA pemecTBaie Ha OSCAR.
b Han vectorhus o6xsar 150kHz a0 80MHz cunara Ha nonerara TpaGea 4a Gbae no-Manka o 3V/m

SABENEXKA 2 Te3u HacokM MoXe 43 He Ca NPANOKMMK BbB
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Tabnuua 4

penop P AR

Cuctewara OSCAR e np 33 W3N0N3B3He B Cpena, B KOATO TOTHA CMYLLEH#AR Ca NOCTaBEHH 107 KORTPON. KAMeNTET wik noTpeGutenst Ha OSCAR oxe
2 NoMorKe 33 npeumpamxauem Ha enempwawwwe CNIYULIBHU, KaTO NIOATLPA MAHUMATHO Pa3CTORHHE MEXy MPEHOCHMOTO It MOBYTHO PaIMOHECTOTHO KOMYHWKaLlOHHO 06opyare 1 0SCAR
PECTOAHIA N0-fony,

HomuHanka Makcamasa Paax;unune CbIacHo u:mara Ha npepasarens -
u::c:‘;;o;an mowtocr 150:»2,1.3%“1 wm:;ﬁoju‘}opmnx mrzlg;’«;‘zl,l’sﬁux
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
0 38 38 73
100 n 2 3

33 NpeAaBATe N, KOWTO Ca OLieHeHI Ha MAKCUIMATHA U3X0AHA MOLLHOCT W He Ca TI0COYEHIA I0-TOpE, NPENOPLUHTENHOTO PA3CTORKHE B METPH (M) MOXKE /13 Ce TIDELiEHH C TIOMOLLTA Ha YPaBHEHHETO,
APHROKANO 32 UeC KegeroPe JIMATHa Y3X02H MOLLHOCT Ha NpeAaBarens Bbg Barose (W) copei HEFosuA ApOU3BOATEN

3ABEIEKKA 1 Mo 80MHz 1 8DOMHz Ce npinara no-BCORWT ecTorets obgaT
3ABENEXKA 2 T2t Hacokn MOXe A3 He Ca IDATOXIMI B8 BC Paanpo

noBwABa or , crpykrypH, 0Bk 0pa
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Instrukijos lapelis — perskaitykite prie$ naudodami.

0SCAR
ultragarsiné reviziné artroplastika

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,OSCAR” yra skirtas kaului ir akrilo kauly cementui pjauti bei pasalinti atliekant ortopedines operacijas.

Ispéjimai ir perspéjimai

- Atsargiai elkités su akustiniais prietaisais (rankenéle ir zondais). Nebandykite modifikuoti akustiniy prietaisy. Pazeidimai arba pakeitimai gali turéti poveik]
rezonanso stabilumui ir sumazinti prietaiso veiksminguma. Nenaudokite, jeigu jtariamas pazeidimas.

« Palietus aktyvintu zondu bet kokj metalin] daikta, gali imti kibirksciuoti. Sios jrangos negalima naudoti $alia degiy dujy ar skysciy.

Naudokite tik originalius 0SCAR priedus, kad uztikrintuméte suderinamumg ir atitiktj 60601-1-2 reikalavimams, susijusiems su emisija ir atsparumu.

Naudojant neoficialius priedus (rankenéles ir laidlus), kurie néra originalds OSCAR komponentai, gali padidéti emisija arba sumazéti OSCAR sistemos atsparumas.

S prietaisq gali naudoti tik kvalifikuoti chirurgai, (1) tinkamai ismokyti atlikii chirurgines revizinés artroplastikos procedras, kurios bus atliekamos, ir (2) iSmokyti

naudotis specialiais ultragarsiniais chirurginiais prietaisais, skirtais naudoti atliekant revizinés artroplastikos proceduras.

« OSCARsistemos negalima naudoti $alia ity jrenginiy arba uzdéjus jrenginius vieng ant kito.

« Naudojant zondai gali kaisti. Saugokite, kad zondai po naudojimo neliesty audiniy.

Saugokite, kad zondai neliesty audiniy tarp aktyvinimo procedary, nes jie gali buti aktyvinti netycia.

Reikia bt atsargiems atliekant procedara alia nervy

Kad isvengtuméte elektros smigio pavojaus, $ia jranga naudokite tik prijungta prie jZeminto maitinimo 3altinio.

|spéjimai naudojant

« Nenaudokite OSCAR, jeigu netoliese yra degiy dujy arba skysciy, ir aplinkoje, kurioje gausu deguonies.

Vienkartinio naudojimo zondy jokiais atvejais negalima pakartotinai apdoroti.

Kadangi néra Klinikinio vertinimo duomeny,, Orthofix Srl” negali utikrinti saugaus 0SCAR naudojimo, jeiqu pacientui arba prietaiso operatoriui yra implantuotas Sirdies
stimuliatorius. Todél nuspresti, ar naudoti OSCAR esant tokioms situacijoms, turi gydytojas. Taciau apie neigiama poveikj pranesimy nebuvo gauta.

« Atsargiai elkites su rankenélémis, zondais ir laidais, nes dél neatsargaus elgesio gali sumazéti sauga ir suprastéti prietaiso charakteristikos.

- Naudojant rankenéles arba zondus, kurie néra tiekiami kaip OSCAR sistemos dalis, galima sugadinti generatoril ir sukelti pavojy operatoriaus ir paciento saugai.

« Saugokite, kad zondas, kuriam tiekiama energija, neliesty jokiy metaliniy pavirsiy.

Stenkites neliesti ir nelaikyti zondy, kai rankenélei tiekiama energija.

Generatoriy galima i§jungti (atjungti) jungikliu, esanciu galiniame skydelyje.

Jeigu jmanoma, stenkités, kad zondai neuZstrigty cemente, nes dél to gali suveikti generatoriaus Siluminis jungiklis. Taciau, jeigu taip nutikty, Zitrékite skyriy
Problemos ir sprendimai: cemente uZstrigusio zondo iSémimas”.

« Saugokite, kad zondas, kuriam tiekiama energija, tvirtai neprisispausty prie odos ar raumen, nes dél trinties gali atsirasti nudegimy. Odg reikia apsaugoti sausu tamponu.
Per stipriai nepriverzkite zondy prie rankenéliy.

Naudojant nenurodytus priedus, keitiklius ir laidus, iSskyrus gaminius, kuriuos ,Orthofix Si* parduoda kaip OSCAR atsargines dalis (visas sarasas pateiktas 0
priede), gali padidéti emisija arba sumazeti atsparumas trukdziams.

« Tvarkymo ir techninés prieZitros darbai turi bii atliekami, kai Salia néra paciento.

« 0SCAR negalima naudoti Salia kity jrenginiy arba uzdéjus jrenginius viena ant kito. Jeigu tenka naudoti 3alia ity jrenginiy arba uzdéjus jrenginius vieng ant kito,
reikia stebéti, ar OSCAR tinkamai veikia toje konfiguracijoje, kurioje turi biti naudojamas.

Kad iSvengtuméte elektros smagio pavojaus, i3 jranga naudokite tik prijungta prie jZeminto maitinimo Saltinio.




« lzoliavima nuo maitinimo tinklo uztikrina dvipolis jungiklis, esantis galiniame skydelyje.
« Draudziama modifikuoti $ia jranga.
« Nenaudokite OSCAR vienu metu su lazerine jranga arba auksto daznio chirurgine jranga.

SAUGOS REIKALAVIMAI IR |RANGOS PRIEZIURA

0SCAR cemento Salinimo rankenélé

Intensyviai naudojant cemento $alinimo rankenele, jos korpusas gali jilti. Tokiose situacijose naudotojui rekomenduojama padidinti leidziamg ausinimo trukme arba
naudoti antra cemento 3alinimo rankenéle. Intensyvaus naudojimo atveju rankenélés gali pasiekti toliau nurodyta temperatara.

« Cemento Salinimo rankenélé (jprastos salygos): 55°C

« Osteotomo rankenéle (jprastos salygos): 47°C

« Cemento Salinimo rankenélé (esant vienai trikciai): 64°C

»0SCAR Bonecutter” vienkartinio naudojimo zondas

Sizonda galima naudoti tik su,0SCAR Bonecutter” sistema.
Jondas yra su varZto sriegio tvirtinimo dalimi, jungiama prie rankenélés tokiu pat bidu, kaip ir visi kiti OSCAR zondeai. Sia jungtj btina priverzti naudojant 8mm verzliarak.
®§|s zondas skirtas naudoti tik vieng karta. Jo jokiu bidu negalima naudoti pakartotinai.

Zondas tiekiamas STERILUS. STERILEi STERILUS. Sterilizuota spinduliuote. Kaip nurodyta ant pakuotes etiketes.

« Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista.

Jei aktyvintas zondas prisiliesty prie bet kokio metalinio pavirsiaus, jis gali sugesti. Tokiu atveju nuimkite zondg ir pakeiskite jj nauju.

Nenaudokite zondo, kuriam tiekiama energija, ir endoskopo vienu metu. Galite sugadinti zonda ir endoskopa.

Saugokite, kad zondas, kuriam tiekiama energija, tvirtai neprisispausty prie odos ar raumenu, nes dél trinties gali atsirasti nudegimy. Oda reikia apsaugoti sausu tamponu.
« Perstipriai nepriverzkite zondy prie rankenéliy.

« Jei per procedira zondas pazeidziamasir jj reikia pakeisti, itin svarbu saugoti, kad talko milteliai, kraujas arba bet kokie terSalai nepatekty ant susiliecianciy pavirsiy.
Dél tojie taps pazeidziami ir bus blogiau perduodami ultragarso virpesiai, todél sumazés prietaiso efektyvumas.

Jei zondas naudojamas pakartotinai, kyla pavojus, kad jis susidéves, dél ko suprastés jo nasumas, arba zondas gali netgi sulzti dél nuovargio.

Panaudota zonda reikia iSmesti. Rankenélé turi bati valoma ir sterilizuojama, kaip nurodyta Siame dokumente.

0SCAR vienkartinio naudojimo zondas
$j zonda galima naudoti tik su,0SCAR" sistema

Zondas yra su varZto sriegio tvirtinimo dalimi, jungiama prie rankenélés tokiu pat biidu, kaip i vsi kiti 0SCAR zondai. Sia jungtj bitina priverzti naudojant 7mm verZliarakij.

Naudojant vienkartinio naudojimo zondus, gali reikéti papildomo trumpinimo / ilginimo strypo, kad zondas tinkamai veikty. Jungiat zondus prie OSCAR rankenélés,
BUTINA atsizvelgti  toliau pateiktg lentele. Nesilaikant $iy sujungimo instrukcijy, galima sugadinti rankenéle.



Zondo ID Zond OHR2000 tmlv';pinimo'silly;)o o"m?lo. i
p: strypas
OHP218FSU 8mm plokscias kirtiklis TAIP NE NE NE NE
OHP20805U 8mm kirtiklis NE TAIP TAIP NE NE
OH520805U 8mm grandiklis NE TAIP TAIP NE NE
OHP20625U Plonas 6mm kirtiklis NE NE NE TAIP NE
OHP21005U 10mm kirtiklis NE TAIP TAIP NE NE
OHS21005U ‘10mm grandiklis NE TAIP TAIP NE NE
OHS20625U Plonas 6mm grandiklis NE NE NE TAIP NE
(OHA20305U Gzduobes zondas NE NE NE TAIP TAIP (pasirinktinai)
OHH20625U 6mm zondas-kauptukas NE NE NE TAIP NE
OHH2081SU 8mm zondas-kauptukas NE NE NE TAIP NE
EXP2681SU [3traukimo zondas NE NE NE TAIP TAIP (pasirinktinai)

® Zondas skirtas naudoti tik vieng karta. Jo jokiu biidu negalima naudoti pakartotinai.

Zondas tiekiamas STERILUS. n STERILUS. Sterilizuota spinduliuote. Kaip nurodyta ant pakuotés etiketés.

@ Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Saugokite, kad zondas, kuriam tiekiama energija, neliesty jokiy metaliniy pavirsiy.

Nenaudokite zondo, kuriam tiekiama energija, ir endoskopo vienu metu. Galite sugadinti zonda ir endoskopa.

Jeigu jmanoma, stenkités, kad zondai neuzstrigty cemente, nes dél to gali suveikti generatoriaus Siluminis jungiklis. Taciau, jeigu taip nutikty, Zitrékite OSCAR
naudotojo vadovo skyriy, Problemos ir sprendimai — cemente uzstrigusio zondo isémimas".

Saugokite, kad zondas, kuriam tiekiama energija, tvirtai neprisispausty prie odos ar raumenu, nes del trinties gali atsirasti nudegimy. Oda reikia apsaugoti sausu tamponu.
Per stipriai nepriverzkite zondy prie rankenéliy.

Jei per procedira zondas pazeidziamas ir j reikia pakeisti, itin svarbu saugoti, kad talko milteliai, kraujas arba bet kokie tersalai nepatekty ant susiliecianciy zondo
ir rankenélés pavirsiy. Dél to jie taps pazeidziami ir bus blogiau perduodami ultragarso virpesiai, todél sumazés prietaiso efektyvumas.

Jei zondas naudojamas pakartotinai, kyla pavojus, kad jis susidévés, dél ko suprastés jo nasumas, arba zondas gali netgi sulazti dél nuovargio.

Panaudota zonda reikia ismesti. Rankenéle turi biti valoma ir sterilizuojama, kaip nurodyta siame dokumente.

|brézimai ant zondy

OSCAR zondai gali biti pazeisti prispaudus juos prie metalo (pvz., varzto, retraktoriaus ar protezo dalies), kai jie yra aktyvis. Jeigu zondas subraizytas, padidéja
mechaniné apkrova jbrézimo stityje (,apkrovos Saltinis”), kai zondas vibruoja. Jeiqu apkrova Zymiai padidéja, atsiranda zondo metalo nuovargio ir jskilimy pavojus.
Pazeidimai dél nuovargio labiau tikétini, jeigu apkrovos Saltinis yra netoli vieno s fiksuoty vibruojancio zondo maksimalios mechaninés apkrovos tasky.



Pakeiskite visus zondus, kuriuose atsirado jbrézimy toliau nurodytose srityse, jeigu jbrézimai yra tokie gills, kad juos galima pajusti perbraukus nagu

« llgi zondai (pvz., 6,8, 10mm kirtikliai, 6, 8mm grandikliai)

|brézimai dviejy ploniausiy tiesiyjy stiebo daliy vidurio taskuose
« Trumpizondai  (pvz., 10mm grandiklis, gremztukas)

|brézimai ploniausios tiesiosios stiebo dalies vidurio taske
« Gozduobés |brézimai prie galvutes, kur yra didziausias kreivumas

1 pastaba. Subraizytus zondus galima grazinti gamintojui, kad jvertinty ir nuslifuotu, jeiqu néra kity paZeidimy.

2 pastaba. Vienkartinio naudojimo zondai dél mazesnés distalinés stiebo dalies yra labiau pazeidziami nuovargio, susijusio su pavirsiaus poveikio apkrova. Tai labiau
tiketina, kai naudojami protezo isémimo jrankiai ir kontaktas su metalu neisvengiamas. Taciau plokstieji turi bati naudojami taip, kad ploksti
pavirsiai gremzty protezo stiebq ir bty iSvengta distalinio kontakto. Be to, tokiu bidu iSvengiama dantyty briauny pazeidimy

Kirtiklio ir grandiklio kertamujy galvuciy pazeidimas

Daugelio zondy kertamujy galvuciy lenkta briauna po tam tikro laiko atbunka. Eksploatavimo laikas priklauso nuo naudojimo intensyvumo, bet paprastai cemento kirtimo
efektyvumas sumazéja mazdaug po 30 reviziniy operacijy. Be to, $i briaunos dalis gali nuluzti, jeigu i susidévejusi, ypac kirtimo zonduose, kuriy briaunose yra angos.
« Pakeiskite visus zondus, kuriy galiné kertamoji briauna yra akivaizdziai uzapvalinta

« Pakeiskite visus zondas, kuriems triksta daugiau nei 25% briaunos perimetro

« Pakeiskite visus kertamuosius zondus, kuriy briaunoje nebéra vienos ar daugiau angy

Laidy paZeidimas arba susidévéjimas
Pries naudojant rekomenduojama patikrinti, ar nepazeista laidy izoliacija. Prie$ naudojant sistemg pazeistus laidus reikia pakeisti.

Drékinimas salinant cementa

Kaulo kanalo drékinimas po cemento Salinimo periodo yra svarbus dél dviejy priezasciy. Pirmiausia, taip pasalinamos cemento skeveldros, antra, taip palaikoma saugi
darbiné temperatira. Rekomenduojama drékinima (pulsuojantj plovima arba rankinj drékinima) naudoti pakaitomis po grandiklio arba gremztuko zondy panaudojimo,
0 naudojant kirtimo zondus, drékinimas turi biti atliekamas dazniau.

Rekomenduojama dazniau naudoti drékinima toliau nurodytais atvejais.
1. Salinant cementg virsutinése galanése

2. Atliekant kelio revizine operacija

3. Jeigu Slaunikaulio Zieve yra itin plona

Nedrékinkite, kai tiekiama ultragarso energija; tai pablogina Salinimo sparta ir perdavimo efektyvuma. OSCAR zondy konstrukeija yra specialiai sukurta, kad buty
uztikrintas greitas kaitinimas ir cemento suminkStinimas. Ausinimas energijos tiekimo ciklo metu sulétins $j veiksmg ir sumazins tiekiamg energija.

Pastabos. Jeigu jmanoma, reikia naudoti atsaldyta fiziologin; tirpal3; Zidrekite vaizdo jrasa apie 0SCAR naudojima
Drékinimas atliekant revizine operacija be cemento

Svarbu palaikyti nuolatinj fiziologinio tirpalo srautg aplink protezo stieba, kai jvedami ploksti osteotomai, ypac kai pjaunama kaulo Zieve. Taip utikrinamas metalo
salycio srities ausinimas ir tepimas, kai aktyvios osteotomo briaunos pjauna kaulg.



VALYMO IR STERILIZAVIMO PROCEDUROS (PRIES NAUDOJIMA IR PO JO)
Sios instrukdijos taikomos, G-Beam™ daugkartinio naudajimo jrenginiams. Visi Sie daugkartinio naudojimo sistemos komponentai pateikiami $vards, bet nesterils.

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai buvo parasyti pagal 15017664 ir, Orthofix” patvirtino , kad jie atitinka tarptautinius standartus. Sveikatos priefiros jstaiga turi
uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas baty atliekamas laikantis instrukcijy ,ir turi atitikti Sio proceso patvirtinima bei uztikrinti jo reguliary stebéjima. Atsakomybeg dél
bet kokiy nukrypimy nuo iy pakartotinio apdorojimo instrukcijy turi prisiimti sveikatos priezidros jstaiga.

Ispéjimai

« Darbuotojai, kurie dirba su uzterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos prieZidros jstaigos procedras.

« Rekomenduojama naudoti valymo tirpalus, kuriy pH neutralus.

« NENAUDOKITE plovimo ultragarsu.

« NESTERILIZUOKITE OSCAR generatoriaus arba ekrano.

« Visi daugkartinio naudojimo prietaisai pries automatinj plovimg turi biti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvaruma.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

« Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

« Atidziai patikrinkite instrumentus tarp naudojimy ir jsitikinkite, kad jie tinkamai veikia.

« Pazeistus instrumentus reikia sutaisyti arba pakeisti, kad netraumuoty paciento ir operacijos vietoje nelikty metalo skeveldry
« Déljbrézimy ar jranty instrumentas gali sulzti arba netinkamai veikti.

« Gaminiai, pazymeti kaip vienkartiniai, negali buti naudojami pakartotinai, nesvarbu, kaip jie buvo apdoroti pakartotinai.

Naudojimo paskirtis

« Rekomenduojama daugkartinio naudojimo prietaisus pakartotinai apdodoroti kai tik bus praktiskai priimtina po naudojimo.

« Nusluostykite visus komponentus (jskaitant generatoriy) ir pasalinkite visus perteklinius kino tersalus.

« [sitikinkite, kad zondai, laidai, galiniai qaubteliai ir apdangalai yra atjungti nuo rankenéliy (zr. Smontavimo diagrama 1 pav.).

« Nenaudokite fiksuojancio valiklio arba karsto vandens, nes dél to gali prilipti likuciai, o tai gali paveikti pakartotinio apdorojimo proceso rezultatus.

Talpinimas ir transportavimas

« Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudotus instrumentus reikia uzdengti, kad bty sumazinta kryZzminés
tarsos rizika;

« Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uZterstais. Jy tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet
kokia galima rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos sriciai.

Paruosimas nukenksminti

« Jei reikia, iSardykite jtaisus (Ziurekite 1 pav.).

« Paruoskite plovimo tirpal3.,,Orthofix" rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentines valymo medziagas. Noredami suzinoti tirpalo koncentracijg, reikiamg laikg ir
temperatiira, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

Valymas: rankinis

« Pamerkite atskirus komponentus j valymo tirpalg maziausiai 5 minutems.

« Valydami visiskai jmerkite prietaisus j plovimo tirpal3.

« Plovimo tirpale kruop3ciai valykite atskirus komponentus Svelniu pavirsiy Sepeciu, kol visi matomi nesvarumai bus pasalinti. Nenaudokite metaliniy Sepeciy. Svalykite
kaniules ir angas atitinkamu Sepetéliu ir uztikrinkite, kad bty pasiektas visas elemento gylis.



« Atskirus komponentus skalaukite po tekaniu s ciaupo vandeniu maziausiai 2 minutes. [sitikinkite, kad tekantis vanduo prateka per kaniules, pripildo ir Steka i uzdary

angy.
« Atsargiai rankomis dziovinkite naudodami sugériklj, nesipikuojancia Sluoste arba pramoninj dZiovintuva maziausiai 5 minutes. Nevirsykite 140 °C (285 °F).

Valymas: automatinis
« Kai valomi taisai turi spindj arba yra kompleksiniai, gali bati reikalingas pirminis rankinis valymas.
- Naudokite patvirtinta, tinkamai prizirima i kalibruota dezinfekavimo plovimo jrenginj.
« Sudekite visus komponentus j plovimo jrenginio krepsius.
« Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje.
« Prijunkite kaniules prie tinkamy purkStuky.
« Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
« Nukreipkite instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai baty bent tokie, kaip nurodyta toliau:

« Pirminis plovimas Zemoje temperatiroje.

« Pagrindinis plovimas 40-60 °C temperatdroje maZiausiai 5 minutes.

« Skalavimas demineralizuotu vandeniu.

« Terminis dezinfekavimas 9095 °C temperatiiroje maziausiai T minute.

« Bskalaukite komponentus steriliame arba vieZiai paruostame dezinfekuotame vandenyje.

« Atsargiai rankomis iSdziovinki i sugeriklj, nesipd Cia Sluoste arba pramoninj dziovintuva. Nevirsykite 140 °C (285 °F).

Priezilra, apziira ir tikrinimas

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram apvietimui, ar jie Svards. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3 %

vandenilio peroksido tirpalg organinéms liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas.

« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz, jtrikimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali
kilti naudojimo ir veikimo, ishandyto pries sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad k arba instrumentas netink naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj
DRAUDZIAMA NAUDOTI.

« Patikrinkite, ar laidai néra susidévéje ar pazeisti, sitikinkite, kad néra jtrakimy, nusitrynimy ar kity pazeidimy.

Patikrinkite, ar ant zondy yra istisiné pjaunanti briauna ir ar néra jlinkimy.

Pakuoté:

« Kad po sterilizavimo neuZterstuméte instrumenty, prie$ sterilizuodami jvyniokite padékla | patvirtinta sterilizavimo procedaroms tinkama jvyniojimo medziaga (JAV
rekomenduojama FDA patvirtinta jvyniojimo medziaga) arba dekite jj tvirtg sterilizavimo indg.

« | sterilizavimo padekla nedekite papildomy sistemy arba instrumenty. Sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padeklas bus per daug prikrautas;

« Visas suvynioto instrumenty padeklo svoris neturi virsyti 10 kg

Sterilizavimas:

« Rekomenduojama sterilizuoti garais. Nesterilizuokite dujy plazma, sausu karsciu ir EtO (etileno oksidu), nes Sie bdai nepatvirtinti, Orthofix” gaminiams sterilizuoti.
« Sterilizuoti reikia maziausiai dvi valandas pries naudojant, kad ti jranga galéty atvésti ir stabilizuotis.

Rankenéliy NEGALIMA jmerkti j vandenj, siekiant pagreitinti ausima.

NESTERILIZUOKITE generatoriaus arba ekrano.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy.

Garo kokybé turi bt tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas.

- NEVIRSYKITE 137 °C (278 °F).



« NEVIRSYKITE 18 minuciy poveikio temperatiros.

« NEVIRSYKITE 2 bary maksimalaus autoklavo slégio.

« Sterilizuodami NEKRAUKITE padékly vieno ant kito.

« Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg lentele:

(Garinio sterilizatoriaus tipas Priesvakuuminis ied ini ji i JAV)
Minimali poveikio temperatra 132°C(270%) 134°C (273
Minimalus poveikio laikas 4min 3min
Diiovinimo laikas 30min. 30 min.

Laikymas:
Sterilizuota instrumenty laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperataroje. Rankenélés negalima laikyti ar transportuoti su pritvirtintais
zondais.

A: Jungiklis

B: Serdesas

C: Jungties galinis
gaubtelis

D: Gaubtas

E: Galinis gaubtelis

1 pav. NENUIMKITE $10 KOMPONENTO — TAI PADARE GALITE SUGADINTI GAMIN]

Generatorius ir kojinis jungiklis
Generatoriy i kojinj jungiklj po naudojimo galima nuvalyti izopropilo alkoholiu suvilgyta medziagos skiaute.

Po naudojimo

[Sjunkite jranga, iStraukite maitinimo laido kistuka is maitinimo lizdo (tinklo) ir atjunkite rankenélés laida nuo rankenélés i generatoriaus. Atsargiai elkités su rankenélémis,
kai prie ju pritvirtinti zondai — kai kurios briaunos yra dantytos ir astrios. Atjunkite visus zondus nuo rankenéliy naudodami du verZliarakcius. Jeigu zondas yra vienkartinio
naudojimo, iSmeskite jj  astriy atlieky konteinerj.

Zondo valymas (po naudojimo)

(TIK cemento 3alinimo zondai)

Po chirurginio naudojimo pries sterilizuojant reikia pasalinti visas PMMA liekanas nuo kiekvieno daugkartinio naudojimo prietaiso galvutés, nuvalant rankiniu badu
(nugrandant).



0SCAR valymo sistema

Kaip alternatyva pateikiama OSCAR valymo sistema (2 pav.), skirta naudoti plovimo patalpoje. J3 sudaro mazas ant vezimélio
sumontuotas korpusas su ultragarso generatoriumi ir sinchronizavimo valdymo schema bei valymo jdéklu.

Pastaba: jsitikinkite, kad visi kiStukai ir lizdai rankenéliy galuose ir rankenéliy laidai yra sausi, tada vl prijunkite laidus, gaubtus
ir kiekvieng uztersta zonda prie rankenélés.

|dékite naujq valymo jdékla j OSCAR valymo jranga. Kiekviena rankenélé su uztertu zondu yra prijungta rankenélés laidu prie
lizdo korpuso gale. Prijungus prie generatoriaus, raudonas taskas ant rankenélés laido turi bati sulygiuotas su raudonu tasku
ant jungties, esancios valymo sistemos gale. Tada zondas jstatomas j valymo jdéka ir automatiskai prijungiamas prie energijos
Saltinio specialia aparate jdiegta schema. Taip jis laikomas Sioje padétyje, kol baigiamas valymo ciklas. Galima pasirinkti trumpg
cikla (15 sekundziy) arba ilga cikla (30 sekundziy), kad buty uztikrintos optimalios valymo salygos. Jeigu cemento liekany lieka
isemus i jdeklo, veiksma galima kartoti, kol, vizualiai jvertinus cemento Salinimo galvute, bus galima nustatyti, kad valymas baigtas.

Po kiekvieno valymo seanso valymo jdéklus reikia ismesti, kad nesikaupty tersalai.
Pakaitiniai jdeklai tiekiami su uzplombuotais galais; plomba nuplésiama jdéjus pirma revizinei operacijai naudota instrumentg.

2pav.

|rangos laikymas tarp procediiry
Nenaudokite OSCAR, jeigu netoliese yra degiy dujy. Rekomenduojama tarp naudojimy rankenéles ir laidus laikyti dideliame autoklavo dékle; dar karta primename,
jog reikia saugoti, kad laidas nebaty smarkiai uzlenktas prie jungties. Tokiu atveju laida Zymiai lengviau susukti, kai rankenélé atjungta.

Techniné prieziira
OSCAR néra daliy, kuriy techning prieziara galéty atlikti naudotojas.
Apie visus rankenéliy ar laidy pazeidimus reikia pranesti, o komponentus kiek galima greiciau grazinti, Orthofix Srl”, kad suremontuoty arba pakeisty.

Saugiklio keitimas
Jeigu reikia pakeisti gale esancius saugiklius, pirmiausia atjunkite generatoriy nuo maitinimo tinklo. Saugikliy stalciuk galima iStraukti jkisus mazq plok3cia atsuktuvg
1 plysj 3alia jjungimo / iSjungimo jungiklio. [sitikinkite, kad keiciamas saugiklis yra tinkamo tipo (Zidrékite 1 prieda).

Utilizavimas
Visus VIENKARTINIO NAUDOJIMO zondus panaudojus reikia ismesti laikantis standartiniy operacinés procedry, geriausia j atitinkamo dydZio astriy atlieky konteiner.
Generatoriy, rankenéle ir kojinj jungiklj pasibaigus eksploatavimo laikui galima grazinti gamintojui, kad saugiai utilizuoty.

g és atliekant chirurgine procediira
Rankenélés yra pagamintos s specialaus titano lydinio, o kiekvieno prietaiso profilis yra kruopsciai kontroliuojamas, kad baty sumazinta metalo nuovargio galimybé ir
uztikrintas tinkamas veikimas visq numatoma eksploatavimo laikg iki Sesiy ménesiy. Svarbu uztikrinti, kad prietaiso galiukas neliesty jokiy metaliniy komponenty, kai
rankenélé jjungta. Net trumpalaikis kontaktas su varztais, retraktoriumi ar protezo dalimi gali rimtai pazeisti prietaisg ir pabloginti jo charakteristikas. Kartais gali pasirodyti
kibirkstys zondui prisilietus prie metalo. Dél kontakto su kieta kaulo Zieve galinio grandiklio astri kertamoji briauna atsimpa. Jtrakimai kirtiklio galvutéje sumazina kirtimo
efektyvumn, nors jis vis dar veikia. Jeigu zondas pazeidziamas procediros metu, jj galima pakeisti atsukus nuo distalinés rankenélés dalies, naudojant 9mm verzliaraktj.
Keiciant zonda tokiu bidu itin svarbu, kad talko milteliai, kraujas arba bet kokie terSalai nepatekty ant susilieianciy pavirsiy, nes dél to jie pazeidziami ir blogiau perduodami
ultragarso virpesiai, todél sumazéja prietaiso efektyvumas. Salinant cementg negalima suspausti laidy, nes gali jtraki laido komponentai.

Apie visus zondy ar laidy pazeidimus reikia pranesti, o komponentus kiek galima greiciau grazinti vietiniam platinojui, kad suremontuoty arba pakeisty.



0 PRIEDAS

Pakaitinés dalys

Kodas Aprasymas
OMC300EU Maitinimo tiekimo laidas, Europa
(OMC300UK Maitinimo tiekimo laidas, Jungtiné Karalyste
OMC300US Maitinimo tiekimo laidas, Jungtinés Amerikos Valstijos
0H300/2 Cemento $alinimo rankenele
OHB300/2 Osteotomo rankenéle
CH300 Laidas
ORFS300 Kojinis jungiklis
1PRIEDAS Zenklinimas ant 0SCAR priekinio ir galinio skydeliy

Simbolis

Aprasymas

Modelis 053000

Modelio numeris

Irnaudgjimo nstukci

&ﬂ “ Pagaminimo data Gamintojas
SN Serijos numeris
(\,/ Kintamoji srové
Jtampa 230V Maitinimo AC jtampa
50-60 Hz Maitinimo AC daznis
GALIA175W Naudojama galia
1500 fovesties galia

Saugiiy nformacia

Matinimas jungtas




Maitinimas §ungtas

Rankeneles aktyvinimas ON / OF (jungti/ Rjungt) (mygtukas)

Utizavimas,Paga E| diektyva 2012/19/ES qaminysivisos o dalys (adai, akumuliatria priedai it ) negali b akomi buitinémis atekoris
Jei eiia daugiau nformacios ape uiizavima,keipkits  atiinkama vietines tarybos skyriy arba gamintojotechnines preirosskyriaus arbuotojus

=5 D|o

<

Temperatiros apribojimas

®

Drégmés apribojimas

H
H

Atmosfero slegio apribojimas

&)

Perspgjimas

Btipo su pacientu besiliecianti dalis

> >

PERTRAUKIAMAS NAUDOJIMAS

UNGTAS/ISJUNGTAS 10/20s 1l kanalai

Kojinio jungikio jungtis

Rvestesjungis

Patendaly suyginimo jungts

-
Taris MIN.# MAKS.

NESTERILUS

T naudojimo instrukcijas

Galiojimo data (metai-ménuo)

Nenaudokite, jlpakuote aidayta arba paeista

®|@ma|BE>| ) |+ | P |V

Skirta naudoti vieng karta. Nenaudoti pakartotinai

ISTERILE| R STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

STERILUS. Sterilizuota drégnu karsciu




2 PRIEDAS Techniniai duomenys
Matmenys: Korpusas: 457mm (plotis) x 140mm (aukstis) x 355mm (gylis)
Svoris: Korpusas: 75k
Transportavimo dézé (su korpusu): 15kg
Cemento3alinimo / osteotomo rankenélés: 08k
Transportavimo déze (su rankenélémis, zondais, priedais): 13,6k
Saugiklio tipas: 2XTSAH 2501, 5 x 20mm
Maitinimo jvestis 230Vac
Energijos sanaudos 75w
I3vestis ~ darbinis daznis 28kHz (lir Il kanalai)
I3vestis — dainio rodymo
tikslumas £
I3vesties galia 150W
Darbo rezimas Pertraukiamas naudojimas: 105 jungta / 205 Rjungta (1 Il kanalai)
Flektriné Klasifikadija: Seneratniv: 1 Hasé g
g Rankenels i zonda: B tpas (s pacentu besmeuams da\ys yra emintos
Titano, neradijanciojo plieno jdéklas, silikono ir su sandariu jungikliu ir laido jungtimi, tinka sterilizuoti autoklave.
Rankenélé Jungiamasis idas tekiamassu remintu ekranu
Apsauga nuo jsiskverbimo Generatorius: IPX0
. Temperatra: nuo -40°C iki +50°C
Transportavimo ir laikymo Dregmé nuo 10% i 100%
Atmosferos slégis:  nuo 500hPa iki 1060hPa
Temperatura: nuo 0°C iki+30°C
Naudojimo aplinka Drégme: nuo 30% iki 75%
Atmosferos slégis:  nuo 700hPa iki 1060hPa
OSCAR sukurtas it 150 13485 medi i standavmwJAVfederahmqte\xe&akmkudekmﬂ rap |ranga atitinka BSENGOGO1-1. Gaminys
apsaugotas visame pasatlyje qaiojanciis patentais,

DTS g uslyg e s e e komponenty ol s aprayms. i, OrhofcS ek fngos Gl ks et vt




3 priedas: elektromagnetiniai trukdzi
Sijranga buvo testuota ir nustatyta, kad ji atitinka medicinos prietaisams taikomas ribines vertes.
Tatiau atsiradus trukdZiy naudotojas gali bandyti imtis 3iy priemoniy:

1. ISjungtiir jjungti jranga, kad nustatyty trukdziy Saltinj

2. Padidinti atstuma tarp $ios jrangos ir kity prietaisy.

3. Prijungti $ia jranga prie kito maitinimo lizdo, nei prijungti kiti prietaisai

4. Pasikonsultuoti su medicinos fizikos skyriaus darbuotojais.

Naudojant elektring medicinos jranga biitina laikytis specialiy su EMC susijusiy atsargumo priemoniy; ja reikia jrengti ir naudoti atsizvelgiant j Siame vadove pateikta
EMCinformadijg.

Kilnojamoji ir mobilioji RD ry3io priemoniy jranga gali turéti jtakos elektrinei medicinos jrangai

1lentelé
e
gamintoj j
SCAR yraskirtas naudotitoliau nurodytje lektromagnetingie apinkoje
Klientas arba OSCAR naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.
Emisijos patikra Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - nurodymai
RD emisja oot 0SCAR naudoja RD energi ik vidinems funkcijoms. Todel joRD eisa ya labai maa i retiusianekelajokiy
CSPR1T grup trukdziy aplinkinei elektroninei rangai
RD emisija
11 Aase
Harmonine spinduliote s (SCAR ik naudoti visose monese, skyrus namy aplinkqirjmones, esiogia prjungtaspre viojo zemos fampos
IEC 61000-3-2 maitinimo tinklo, tiekiancio energijg gyvenamosios paskirties pastatams.
rampossyimy / mirgéjimoskiada
TEC61000-33 iinka




2lentelé

Nurodym: dekl
OSCAR yra skirtas naudoti plink
Klientas arba OSCAR naudotojas turi uztikrint, kad jis bity naudojamas tokioje aplinkoje.
ATSPARUMO tyrimas IEC 60601 tyrimo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — nurodymai
Elektrostatine Srova (ESD) 6KV esant kontakui 6KV esant kontakiui Grindys uri bati medines,betoninés arba denglos k Iytelemis. Jei grindys padengtos sntetine:
6100042 mediaga,santykinis drégnumas ur biine mazesns el 30%.
Elektinis spartusis
persimas g 2KV maitinimo linijoms | 2KV maitinimolinjoms — — . .
6100044 1KV signalo lnijoms +1kV signalo linfjoms
Virlampis <14V tarp finiy 1KV diferencilinis refimas
Elektros tinkl turi atitikti tiping k aal linke
EC61000-4-5 2V tarplinifos i feminimo | 2KV paprastas refimas
[tampos kritimai, trumpi <5% Uy <5% Uy
trukdziai ir ftampos (>95% Uy kritimas) (>95% Uy kritimas)
variadjos elekiros 05kl
energios tiekimo lnjose
40% U; 40% Uy
EC61000-4-11 (60% Uy kitimas) (60% Uy kitimas)
5 ciklams. 5 ciklams Elektros tinklo energijos kokybé turi atitikti tiping komercing arba ligoninés aplinkos. Jeigu 0SCAR naudotojas
nori i A kad OSCAR bty tiekiama
70%U, 70% Uy i8 nenutrikstamo maitinimo Saltnio
(30% Uy kritimas) (309 U kritimas)
25 ciklams 25 cikdams.
<5% Uy <5% Uy
(>95% U, kritimas) (>95% Uy kitimas)
Ss 5
Maitinimo daznis
(50/60Hz) magnetinis laukas 34/m 34/m Maitinimo daznio magnetiniailauka turéty bii tipinei komercineiar ligonines aplinkai bidingo lygio.
EC61000-4-8

PASTABA. Ur yra kintamosios sroves elektros tinklo jtampa prie taikant tyrimo lygj




3 lentelé

Nurodym:

(OSCAR yra skirt: dot link
Klientas arba OSCAR naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO tyrimas | 1EC 60601 tyrimo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — nurodymai

oo i oo D S premoniy angatu i naudoma e mast st o bet s OSCAR
dalies, skaitant kabelius, apskaiciuotas pagal i

Rekomenduojamas atstumas
Laidininkinis RD 3Vms 3Vms d=12p

EC61000-4-6 Nuo 150Ktz ki 80MHz
=1,2/% nuo 80MH_z iki 800MHz

d=2,3vP nuo 800MHz ki 2,3GHz

kai P yra didziausia ) lia vatais (W), 0 d
atstumas nuo prietaiso metrais (m).

Fiksuotuy RD siystuvy lauko stiprs, nustatytas aliekant elekiromagnetin] vietos tyrima, turi bati maesnis
Spinduliuojamas RD 3V/m 3V/m nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone.”

ECo1000-43 Nuo 80MHz i25GHz Gal st ki ntolese esandiuose pretasuose, paymetuose iuosimbol

1 PASTABA. Esant SDMHZ ir 800MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio intervalas

2PASTABA bittaikomine objekty ir Zmoniy sukeliama sugertis i atspindiai

2 Laukostipri, el fsuotic it i ap agrincinssoys i elcfonams (mobilsies rblidzams) i abii emés i it mégekas s, AL i Ff by
tranxhamosw\e\ewzuumanshacuus tiksliai teariskai numatyti nejmanoma. Nunmvemnu fiksuotyjy RD Q, turi biti apsvarstyta \aukotynmo
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Risalah arahan - Sila baca sebelum menggunakan peranti.

0SCAR
kajian semula artroplasti ultrasonik

INDIKASI PENGGUNAAN
OSCARini bertujuan untuk digunakan bagi pemotongan dan pembuangan tulang dan simen tulang akrilik dalam penggunaan ortopedik.

Amaran dan Langkah Berjaga-Jaga

Kendalikan akustik (set tangan dan prob) dengan berhati-hati. Jangan cuba mengubah suai akustik. Kerosakan atau perubahan boleh mempengaruhi keupayaan

untuk mencapai resonans dan mengurangkan keberkesanan peranti. Jangan gunakan jika disyaki rosak.

« Percikan api mungkin terhasil jika prob bersentuhan dengan bahan logam semasa diaktifkan. Peralatan ini seharusnya tidak digunakan apabila terdapat gas
atau cecair mudah terbakar.

«Hanya gunakan aksesori 0SCAR untuk keserasian dan yarat-syarat 60601-1-2 daripada segi emisi dan imuniti.

Pengqunaan aksesori tidak rasmi (Set tangan dan kabel), yang bukan komponen asal 0SCAR mungkin meningkatkan emisi atau mengurangkan imuniti Sistem OSCAR.

Peranti ini haruslah hanya digunakan oleh pakar bedah yang (1) telah dilatih sewajarnya dalam prosedur pembedahan kaji semula artroplasti yang akan

dijalankan dan (2) telah dilatih dalam penggunaan khusus instrumen pembedahan ultrasonik yang digunakan semasa kaji semula artroplasti

« Siste OSCAR tidak boleh digunakan bersebelahan dengan atau bertindan dengan peralatan lain.

« Prob mungkin menjadi panas semasa penggunaan. Jangan biarkan prob bersentuhan dengan tisu selepas penggunaan.

«Jangan biarkan prob bersentuhan dengan tisu antara pengaktifan, sekiranya pengaktifan yang tidak sengaja terjadi.

Berhati-hati apabila menggunakannya berdekatan dengan saraf.

Untuk mengelakkan risiko kejutan elektrik, peralatan ini mestilah hanya disambungkan kepada bekalan kuasa terbumi

Amaran - Semasa Penggunaan

Jangan kendalikan OSCAR apabila terdapat gas atau cecair mudah terbakar dan dalam persekitaran yang sarat dengan oksigen.

« Prob sekali quna tidak harus diproses semula di bawah apa-apa keadaan.

« Disebabkan tiada penilaian klinikal wujud, Orthofix Sl tidak dapat mengesahkan keselamatan penggunaan OSCAR bagi pesakit atau pengendali unit yang

mempunyai perentak jantung. Oleh itu, perkara ini tertakluk kepada budi bicara klinisian berhubung dengan penggunaan 0SCAR dalam keadaan tersebut. Namun

begitu, tiada kesan buruk telah dilaporkan.

Sila gunakan set tangan, prob dan kabel dengan berhati-hati kerana penggunaan kasar kepadanya mungkin menjejaskan keselamatan dan prestasi unit tersebut

Penggunaan set tangan atau prob yang tidak dibekalkan sebagai sebahagian daripada sistem 0SCAR mungkin merosakkan generator dan mewujudkan bahaya

keselamatan bagi pengendali dan pesakit.

« Elak membiarkan prob bertenaga daripada bersentuhan dengan mana-mana permukaan besi.

« Elak menyentuh atau memegang prob apabila set tangan bertenaga.

Generator boleh dimatikan (putus sambungan) oleh suis pada panel belakang.

Jika boleh, elak daripada prob tersekat di dalam simen kerana ini boleh menyebabkan trip terma generator tercetus. Walau bagaimanapun, rujuk bahagian

Masalah dan Penyelesaian jika situasi ini berlaku: Pengalihan keluar prob yang tersekat dalam simen.

«Jangan biarkan prob bertenaga bersentuhan dengan kulit atau otot, kerana ini akan menyebabkan lecur geseran. Kulit perlu dilindungi dengan kapas kesat yang kering.

«Jangan terlebih mengetatkan prob kepada set tangan.

Penggunaan aksesori, transduser dan kabel selain daripada yang dinyatakan, dengan pengecualian produk yang dijual oleh Orthofix Stl sebagai bahan gantian

untuk OSCAR (lihat Lampiran O untuk senarai penuh), boleh mengakibatkan peningkatan pelepasan atau penurunan imuniti

Aktiviti servis dan penyelenggaraan harus dijalankan tanpa kehadiran pesakit.

« OSCAR tidak harus digunakan bersebelahan dengan atau bertindan dengan peralatan lain. Jika penggunaan bersebelahan atau bertindan diperlukan, OSCAR
haruslah dipantau untuk menjamin pengendalian normal dalam konfigurasi yang akan digunakan olehnya.



« Untuk mengelakkan risiko kejutan elektrik, peralatan ini mestilah hanya disambungkan kepada bekalan kuasa terbumi
« Suis kutub berganda yang berada pada panel belakang memastikan Pemencilan Sesalur Elektrik.

« Pengubahsuaian ke atas peralatan ini adalah tidak dibenarkan.

« Jangan gunakan OSCAR secara serentak dengan peralatan laser atau peralatan pembedahan frekuensi tinggi

LANGKAH KESELAMATAN DAN PENJAGAAN PERALATAN

Penanggal Simen Set Tangan 0SCAR

Penggunaan Set Tangan Penanggal Simen yang intensif boleh menyebabkan pemanasan pada bahagian tengah set tangan. Dalam situasi tersebut, pengguna
disarankan untuk sama ada menambah masa penyejukan yang dibenarkan atau menggunakan Set Tangan Penanggal Simen kedua. Dalam kes penggunaan intensif,
berikut ialah suhu yang berpotensi dicapai oleh set tangan:

« SetTangan Penanggal Simen (keadaan biasa): 55°C

« SetTangan Osteotom (keadaan biasa): 47°C

« SetTangan Penanggal Simen (keadaan kerosakan tunggal): 64°C

Prob Sekali Guna Pemotong Tulang 0SCAR
Prob ini seharusnya hanya digunakan dengan sistem Pemotong Tulang OSCAR.

Probini mempunyai padanan bebenang skru untuk sepadan dengan set tangan dengan cara yang sama seperti semua prob OCSAR yang lain. Padanan ini harus diketatkan
menggunakan sepana/perengkuh 8mm.

® Prob ini telah direka untuk sekali quna sahaja. a tidak direka untuk digunakan semula dengan apa-apa cara sahaja.

Prob ini dibekalkan dalam keadaan STERIL. STERILE] i STERIL. Dengan penyinaran. Seperti yang ditunjukkan pada label bungkusan.

«Jangan quna jika bungkusan terbuka atau rosak.

« Kerosakan prob mungkin terjadi sekiranya ia bersentuhan dengan apa-apa permukaan logam apabila ia diaktifkan. Sekiranya keadaan ini berlaku, keluarkan prob
dan gantikannya dengan yang baharu.

Jangan gunakan prob dan endoskop yang ditenagakan secara serentak. Ini boleh merosakkan prob dan endoskop.

Jangan biarkan prob bertenaga bersentuhan dengan kulit atau otot, kerana ini akan menyebabkan lecur geseran. Kulit perlu dilindungi dengan kapas kesat yang kering.
Jangan terlebih mengetatkan prob kepada set tangan.

«Jika prob menjadi rosak semasa prosedur dan memerlukan penggantian, anda perlu ingat untuk tidak mengenakan bedak talkum, darah atau apa-apa bentuk
pencemaran pada permukaan pasangan. Ini akan menyebabkannya menjadi terhakis dan menjejaskan konduksi ultrasonik pandu gelombangnya daripada segi
bahan, lalu menyebabkannya kurang berkesan.

Jika prob digunakan semula, terdapat risiko ia menjadi lusuh yang akan menyebabkan prestasi yang kurang baik atau ia mungkin kelesuan yang akan
mengakibatkan retakan prob.

Selepas penggunaan, prob harus dilupuskan. Set tangan hendaklah dibersihkan dan disterilkan seperti arahan dalam dokumen ini.

Prob Sekali Guna 0SCAR
Prob ini seharusnya hanya digunakan dengan sistem 0SCAR

Prob ini mempunyai padanan bebenang skru untuk sepadan dengan set tangan dengan cara yang sama seperti semua prob OCSAR yang lain. Padanan ini harus
diketatkan menggunakan sepana/perengkuh 7mm.

Prob sekali guna mungkin memerlukan penambahan bar pengecil/penyambung untuk berfungsi dengan berkesan. Jadual di bawah HENDAKLAH dipatuhi apabila
menyambungkan prob dengan set tangan OSCAR. Kegagalan untuk mengikuti arahan padanan ini mungkin menyebabkan kerosakan pada set tangan. 19



99 deng £}
OHRE2000SU OHRE20015U OHE2000
OHR2000 OHRE20025U OHRE20035U | Penggunaan tanpa Bar|
1D Prob Nama Prob " p Bar
Bar pengedil Bar ar g St
Pendek Panjang
OHP218FSU Penusuk Rata 8mm YA TIDAK TIDAK TIDAK TIDAK
OHP20805U Penusuk 8mm TIDAK YA YA TIDAK TIDAK
0HS20805U Pengikis 8mm TIDAK YA YA TIDAK TIDAK
OHP20625U Penusuk 6mm Langsing TIDAK TIDAK TIDAK YA TIDAK
OHP21005U Penusuk 10mm TIDAK YA YA TIDAK TIDAK
OHS21005U Pengikis 10mm TIDAK YA YA TIDAK TIDAK
OHS20625U Pengikis 6mm Langsing TIDAK TIDAK TIDAK YA TIDAK
0HA20305U Prob asetabular TIDAK TIDAK TIDAK A YA (Pilihan)
OHH20625U Prob Hoe 6mm TIDAK TIDAK TIDAK YA TIDAK
OHH2081U Prob Hoe §mm TIDAK TIDAK TIDAK YA TIDAK
EXP2681SU Prob Ektraksi TIDAK TIDAK TIDAK YA YA (Pilihan)

® Prob ini telah direka untuk Sekali Guna sahaja. la tidak direka untuk digunakan semula dengan apa-apa cara sahaja.

Prob ini dibekalkan dalam keadaan STERIL. w i STERIL. Dengan penyinaran. Seperti yang ditunjukkan pada label bungkusan.

@ Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak.

Elak membiarkan prob bertenaga daripada bersentuhan dengan mana-mana permukaan besi.
Jangan gunakan prob dan endoskop yang ditenagakan secara serentak. Ini boleh merosakkan prob dan endoskop.

yang kering.

Jangan terlebih mengetatkan prob kepada set tangan.

Jika prob menjadi rosak semasa prosedur dan memerlukan penggantian, anda perlu ingat untuk tidak mengenakan bedak talkum, darah atau apa-apa bentuk
pencemaran pada permukaan pasangan prob dan set tangan. Ini akan menyebabkannya menjadi terhakis dan menjejaskan konduksi ultrasonik pandu

gelombangnya daripada segi bahan, lalu menyebabkannya kurang berkesan.

mengakibatkan retakan prob.
Selepas penggunaan, prob harus dilupuskan. Set tangan hendaklah dibersihkan dan disterilkan seperti arahan dalam dokumen ini.

Jika boleh, elak daripada prob tersekat di dalam simen kerana ini boleh menyebabkan trip terma generator tercetus. Namun, jika situasi ini berlaku, rujuk bahagian
Masalah dan Penyelesaian - Manual Pengguna OSCAR - bagi mengeluarkan prob yang tersekat dalam simen.
Jangan biarkan prob bertenaga bersentuhan dengan kulit atau otot, kerana ini akan menyebabkan lecur geseran. Kulit perlu dilindungi dengan kapas kesat

Jika prob digunakan semula, terdapat risiko ia menjadi lusuh yang akan menyebabkan prestasi yang kurang baik atau ia mungkin kelesuan yang akan




Calar pada Prob

Prob OSCAR akan menjadi mudah rosak jika bersentuhan dengan besi (cth. skru, retraktor atau sebahagian daripada sebuah protesis) apabila akif. Akibat pencalaran
prob ialah meningkatkan tekanan mekanikal dalam bahagian kesan calar ("peningkat tekanan") apabila prob sedang bergetar. Jika tekanan semakin meningkat,
terdapat risiko yang prob akan mengalami kehausan dan keretakan. Kegagalan kehausan lebih mudah berlaku jika peningkat tekanan berdekatan dengan salah satu
daripada titik tetap tekanan mekanikal maksimum dalam prob yang bergetar.

Gantikan mana-mana prob yang mempunyai kesan calar pada bahagian yang dinyatakan di bawah dan sama ada kesan calar adalah cukup dalam untuk dikesan
dengan memasukkan kuku jari ke dalamnya.

« ProbPanjang  (cth.penusuk 6, 8, 10mm, pengikis 6, 8mm )

Kesan calar pada titik tengah kedua-dua bahagian lurus yang paling nipis pada aci
« ProbPendek  (cth. pengikis 10mm, pengalur)

Kesan calar pada titik tengah bahagian lurus yang paling nipis pada aci
« Asetabular Kesan calar berdekatan dengan kepala yang lengkungan adalah paling ketat

Perhatian 1: Prob yang bercalar boleh dikembalikan kepada pengeluar untuk penilaian dan penggilapan jika tiada kerosakan lain kelihatan.

Perhatian 2: Oleh sebab bahagian batang distalnya yang lebih kecil, prob sekali guna adalah lebih mudah mengalami kegagalan kehausan kerana kerosakan
impak permukaan. Ini lebih senang terjadi dalam kes instrumen pengalihan keluar protesis apabila sentuhan dengan besi tidak dalat dielakkan.
Walau bagaimanapun, osteotom rata direka untuk digunakan supaya sisi rata bersentuhan dengan batang prostesis dan sentuhan dengan distal
dapat dielakkan. Kaedah penggunaan ini juga mengelakkan kerosakan pada tepi bergerigi

Kerosakan atau Kehausan pada Kepala Pemotong Penusuk atau Pengikis

Bebibir berlengkung pada kepala pemotong bagi kebanyakan prob akan menjadi tumpul. Hayatnya bergantung pada jumlah penggunaan tetapi pemotongan simen
yang berkesan berkurangan dengan ketara selepas kira-kira 30 penggunaan. Selain daripada itu, bahagian bebibir ini mungkin pecah jika ia telah haus, terutamanya
pada prob penusuk yang mempunyai lubang pada bebibir.

« Gantikan mana-mana prob yang mata pemotong menghadap belakangnya telah berbentuk bulat

« Gantikan mana-mana prob yang 25% daripada pinggir bebibir telah hilang

« Gantikan mana-mana prob penusuk yang telah "kehilangan" satu atau lebih lubang pada bebibir

Kerosakan atau Kehausan pada Kabel
Sebelum menggunakannya, anda disarankan agar memeriksa kabel untuk penebatan yang rosak. Kabel yang rosak harus digantikan sebelum penggunaan sistem
yang selanjutnya.

Pengairan Semasa Pengalihan Keluar Simen

Pengaliran kanal tulang selepas pengalihan simen adalah penting untuk dua sebab. Pertamanya, ia membersihkan kanal sisa simen dan keduanya, ia mengekalkan
suhu pengendalian yang selamat. Anda disarankan bahawa untuk pengairan digunakan secara berkala dengan cara lavaj berdenyut atau pengairan manual dengan
penggunaan prob pengikis atau pengalur dan bahawa kekerapan pengairan adalah lebih kerap apabila menggunakan prob penusuk.

Anda disarankan menggunakan pengairan lebih kerap dalam keadaan berikut:
1. Pengalihan keluar simen pada anggota hujung bahagian atas

2. Pembedahan pembetulan lutut

3. Kes-kes korteks femur yang teramat nipis

Jangan mengairi semasa penggunaan tenaga ultrasonik kerana ini akan mengkompromikan kelajuan pengalihan keluar dan kecekapan transmisi. Reka bentuk prob
OSCAR adalah khusus untuk mencapai pemanasan cepat dan pemindahan simen yang dilembutkan. Penyejukan semasa kitaran tenaga akan memperlahankan
tindakan ini dan mengurangkan tenaga yang ada

0



Perhatian: Jika mungkin, air bergaram dingin harus digunakan. Rujuk bahan video tentang penggunaan OSCAR

hadahan Pamhetul

P iran Semasa P ; Tanpa Simen
Penting untuk mengekalkan aliran air bergaram yang tetap di keliling batang prostetik semasa pemasukan osteotom rata, terutamanya apabila memotong tulang
korteks. Ini membantu permukaan besi atas besi kekal sejuk dan berpelincir ketika sisi aktif osteotom sedang memotong tulang.

PROSEDUR PEMBERSIHAN DAN PENSTERILAN (SEBELUM DAN SELEPAS PENGGUNAAN)

Arahan-arahan ini diguna pakai untuk peranti boleh guna semula Oscar sahaja. Semua komponen sistem boleh guna semula ini disediakan dalam keadaan bersih
tetapi tidak disteril.

Arahan memproses semula ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian a. Adalah menjadi tanc
kemudahan penjagaan kesihatan untuk memastikan bahawa pemprosesan semula itu dilakukan mengikut arahan dan melaksanakan pengesahan dan pemantauan
rutin proses. Mana-mana penyelewengan dari arahan ini adalah tanggungjawab kemudahan penjagaan kesihatan yang menguruskan pemprosesan semula.

Amaran

« Kakitangan yang bekerja dengan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan
penjagaan kesihatan;

« Larutan pembersihan dengan pH neutral adalah disarankan;

« JANGAN guna pembersihan ultrasonik;

JANGAN sterilkan generator atau skrin OSCAR;

Semua peranti boleh quna semula harus dibersihkan terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum pembersihan automatik untuk membersihkan kotoran

yang terkumpul dalam lubang;

Had dan sekatan ke atas pemprosesan semula

« Pengakhiran penggunaan biasanya ditentukan dengan pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan;

« Periksa peralatan dengan teliti semasa penggunaan untuk memastikan ia berfungsi dengan baik;

« Peralatan yang rosak mesti dibaiki atau digantikan untuk mengelakkan kecederaan pesakit dan kehilangan fragmen logam di dalam kawasan pembedahan;
« Kesan calar atau kemik boleh menyebabkan kerosakan atau kegagalan berfungsi;

Produk berlabel untuk Sekali Penggunaan sahaja tidak boleh digunakan semula tanpa mengira sebarang pemprosesan semula;

Penggunaan

Anda disyorkan memproses semula peranti boleh guna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian selepas penggunaan;

« Lap semua komponen (termasuk generator) dan keluarkan sebarang lebihan kotoran;

« Pastikan prob, kabel, penutup dan pelindung dikeluarkan daripada settangan (ruj. diagram rajah T untuk membuka peralatan)

« Jangan gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa yang boleh mempengaruhi hasil proses pemprosesan semula

F danp

Ikut protokol hospital ketika mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Peralatan yang telah digunakan perlu ditutup untuk meminimumkan
risiko pencemaran silang;

Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan bahan-bahan tersebut
perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan sebarang risiko terhadap pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.




Penyediaan untuk dekontaminasi

« Buka perantijika perlu (sila rujuk rajah 1);

« Sediakan larutan pembersih. Orthofix menyarankan penggunaan agen pembersih enzim pH-neutral. Sila rujuk helaian data pengeluar detergen untuk kepekatan
larutan, masa dan suhu yang diperlukan.

Pembersihan: Panduan

« Rendam komponen tunggal dalam larutan pembersih selama sekurang-kurangnya 5 minit;

« Semasa membersih, tenggelamkan alatan tersebut sepenuhnya ke dalam larutan pembersih;

« Gosok komponen tunggal dalam cecair pembersih secara teliti dengan berus lembut sehingga semua kotoran yang jelas telah dikeluarkan. Elakkan penggunaan berus
logam. Bersihkan kanulasi dan lubang menggunakan berus yang sesuai untuk memastikan keseluruhan bahagian dalam dapat dicapai;

« Bilas komponen tunggal di bawah air paip yang mengalir selama sekurang-kurangnya 2 minit. Pastikan air mengalir ke dalam kanulasi dan lubang tersembunyi diisi
dan dikosongkan berulang kali;

« Keringkan dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu atau pengering industri selama sekurang-kurangnya lima minit. Jangan melebihi 140°C
(285F).

Pembersihan: Automatik
« Apabila peranti yang ingin dibersihkan mempunyai lumen atau kerumitan, pembersihan awal secara manual mungkin diperlukan;
« Gunakan pembasmi kuman pembasuh yang disahkan, dijaga dengan baik dan ditentukur;
« Letakkan semua peralatan ke dalam bakul pencuci.
« Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul.
« Sambungkan kanulasi ke jet pemancit yang betul.
« Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
« Susun instrumen ke dalam bekas mesin cucian automatik seperti yang disyorkan oleh pengeluar.

Orthofix mengesyorkan langkah-langkah kitaran adalah sekurang-kurangnya seperti berikut:

« Pracuci pada suhu rendah;

« Cucian utama pada suhu 40-60°C sekurang-kurangnya selama 5 minit;

« Bilas dengan air tanpa mineral;

Pembasmian kuman secara haba pada suhu 90-95°C selama sekurang-kurangnya 1 minit;

Bilas komponen dalam air steril atau air tulen yang baru disediakan;

Keringkan dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu atau pengering industri. Jangan melebihi 140°C (285°F).

Penyelenggaraan, pemeriksaan dan ujian

« Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan
jelas, qunakan larutan hidrogen peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan;

« Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk sebarang tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan
(seperti keretakan atau kemusnahan pada permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai mengalami sebarang kerosakan,
ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN;

« Periksa kabel untuk sebarang kerosakan, pastikan tiada bahagian yang pecah, koyak atau mempunyai kerosakan lain ditemui;

« Periksa sama ada prob boleh digunakan dengan sempurna dan bebas daripada sebarang kerosakan

Pembungkusan:
« Balutdulang sebelum pensterilan dengan pembalut pensterilan yang diluluskan (bungkusan pensterilan yang disahkan oleh FDA disyorkan di AS) atau masukkannya
ke dalam bekas pensterilan tegar untuk mengelakkan pencemaran selepas pensterilan.
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«Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan. Tahap pensterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan sarat;
« Jumlah berat dulang instrumen yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

Pensterilan:

« Pensterilan stim adalah disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO perlu dielakkan kerana a tidak disahkan selamat untuk produk-produk Orthofix.
« Pensterilan perlu dilakukan sekurang-kurangnya dua jam sebelum penggunaan untuk membolehkan suhu peralatan sejuk dan stabil;
« JANGAN tenggelamkan set tangan di dalam air untuk mempercepatkan proses penyejukan;

« JANGAN sterilkan generator atau skrin;

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul;

Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan;

JANGAN melebihi 137°C (278°F);

JANGAN melebihi 18 minit suhu pendedahan;

JANGAN melebihi 2 bar sebagai tekanan autoklaf maksimum;

« JANGAN tindankan dulang ketika pensterilan;

- Sterilkan dengan autoklaf wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Pravakum Pravakum (tidak disyorkan untuk penggunaan di AS)
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 1B3eC3H
Masa pendedahan minimum 4minit 3 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit

Penyimpanan
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik. Set tangan tidak harus disimpan atau
diangkut dengan prob peremb: e Annanns

A: Suis
B:Hon
C: Penutup
Penyambung
D: Pelindung
E: Penutup

Rajah 1 JANGAN ALIHKAN KOMPONEN INI UNTUK MENGELAKKAN KEROSAKAN PRODUK



Generator & Suis Kaki
Generator dan suis kaki boleh dibersihkan dengan kain yang dilembapkan dengan Alkohol Isopropil selepas penggunaan.

Selepas Penggunaan

Matikan peralatan, tanggalkan palam kord kuasa daripada Soket kuasa (bersih) dan putuskan sambungan kabel set tangan
daripada Set Tangan dan Generator. Berhati-hati semasa mengendalikan set tangan dengan prob bersambung - sesetengah sisi
adalah bergerigi dan tajam. Tanggalkan semua prob daripada set tangan menggunakan dua sepana. Jika prob ialah jenis sekali
quna, lupuskan dalam bekas berlabel "tajam".

Pembersihan Prob (selepas penggunaan)

(Prob Guna Habis Pengalihan Keluar Simen SAHAJA)

Selepas penggunaan pembedahan, penting untuk membersinkan semua kesan PMMA daripada setiap kepala instrumen jenis
quna semula dengan pembersihan manual (pengesatan), sebelum pensterilan.

Sistem Pembersihan OSCAR

Secara alternatif, sistem pembersihan OSCAR (Rajah 2) direka untuk penggunaan dalam bilik "sluis" dan terdiri daripada bekas
terdakap troli kecil yang mengandungi generator ultrabunyi dengan litar kawalan masa dan sel pembersihan.

Perhatian - Pastikan bahawa semua pin dan soket pada penghujung set tangan dan kabel set tangan kering dan pasangkan
semula kabel, pelindung dan semua prob dikontaminasi kepada set tangan.

Masukkan satu set pembersihan baharu dalam peralatan pembersihan OSCAR. Setiap set tangan dengan prob dikontaminasi d|sambungkan melalui kabel set tangan
kepada soket di belakang bekas. Berhubung dengan sambungan kepada generator, titik merah pada kabel set tangan mesti dijajarkan dengan titik merah pada
sambungan di belakang sistem pembersihan. Prob kemudian dimasukkan ke dalam sel pembersihan apabila ia diberikan tenaga oleh litar khas yang disepadukan
dalam alat radas berkenaan. la dikekalkan pada tempat ini sehingga kitaran pembersihan lengkap. Kitaran pendek (15 saat) dan kitaran panjang (30 saat) boleh
dipilih untuk menyediakan keadaan pembersihan optimum. Sekiranya kesan simen tertinggal selepas pengalihan keluar daripada sel, pengendalian boleh diulangi
sehingga pemeriksaan visual kepala pengalihan keluar simen menunjukkan bahawa pembersihan lengkap.

Selepas setiap sesi pembersihan, sel pembersihan harus dibuang untuk mengelakkan pengumpulan kontaminasi.
Sel penggantian dibekalkan dengan hujung berkedap; kedapan pecah semasa instrumen pembedahan pembetulan pertama dimasukkan.

Penyimpanan Peralatan Antara Penggunaan

Jangan kendalikan OSCAR jika terdapat gas mudah terbakar. Anda disarankan bahawa; set tangan dan kabel harus disimpan dalam dulang autoklaf yang besar di antara
penggunaan dan langkah berjaga-jaga harus diambil supaya kabel tidak terpintal berdekatan dengan penyambung. Dalam situasi ini, melingkarkan kabel adalah lebih
senang apabila set tangan tidak disambungkan.

Penyelenggaraan

Tidak terdapat bahagian yang boleh diservis oleh pengguna dalam OSCAR

Apa-apa kerosakan kepada set tangan atau kabel harus dilaporkan dan kompanen berkenaan dikembalikan kepada Orthofix Stl untuk pembaikan atau penggantian pada
waktu yang terdekat.

Penggantian Fius
Untuk menggantikan fius belakang, putuskan sambungan generator daripada sesalur bekalan terlebih dahulu. Laci fius boleh dikeluarkan dengan memasukkan
pemutar skru bermata rata kecil ke dalam slot yang bersebelahan dengan suis Hidup/Mati. Pastikan bahawa fius penggantian ialah jenis yang betul (lihat Apendiks 1).



Pelupusan
Semua prob SEKALI GUNA mesti dilupuskan mengikut prosedur Bilik Pembedahan, sebaik-baiknya dalam bekas berlabel ‘tajam" yang bersaiz tepat selepas
penggunaan. Generator, set tangan dan suis kaki boleh dikembalikan kepada pengeluar untuk pelupusan selamat pada penghujung hayatnya.

Langkah Berjaga-jaga Semasa Prosedur Pembedahan
Instrumen set tangan dibuat daripada aloi titanium khas dan profil bagi setiap instrumen dikawal dengan teliti untuk meminimumkan kemungkinan kehausan besi
dan untuk memastikan ia berfungsi dengan betul sepanjang hayat jangkannya sehingga enam bulan. Penting untuk memastikan bahawa hujung instrumen tidak
bersentuhan dengan mana-mana komponen besi apabila set tangan sedang digunakan. Walaupun hanya sentuhan sekejap dengan skru, retraktor atau sebahagian
daripada protesis boleh menyebabkan kerosakan serius dan menjejaskan prestasi instrumen. Percikan api boleh terhasil sekali-sekala jika hujung prob bersentuhan
dengan besi. Pengikis belakang akan kehilangan mata pemotong tajamnya jika bersentuhan dengan tulang korteks keras. Retakan pada kepala penusuk akan
kan keberk pe walaupun ia masih boleh digunakan. Jika prob menjadi rosak ketika satu prosedur, anda boleh menggantikannya
dengan membuka skrunya danpada bahagian distal tanduk menggunakan sepana 9mm. Apabila menggantikan prob dengan caraini, penting untuk tidak mengenakan
bedak wangj, darah atau apa-apa bentuk pencemaran pada permukaan bersentuhan kerana ini akan menyebabkannya menjadi terkakis dan menjejaskan konduksi
ultrasonik pandu gelombang secara bahannya seterusnya membuatkannya kurang berkesan. Kabe! tidak harus dimampatkan semasa pengalihan simen kerana ini akan
menyebabkan retakan pada komponen kabel.

Sebarang kerosakan kepada prob atau kabel perlu dimaklumkan dan komponen dikembalikan kepada Pengedar tempatan seawal yang mungkin.



APENDIKS 0

Bahan gantian

Kod Huraian
(OMC300EU Kabel Bekalan Kuasa Eropah
(OMC300UK Kabel Bekalan Kuasa United Kingdom
OMC300US Kabel Bekalan Kuasa Amerika Syarikat
OH300/2 SetTangan Penanggal Simen
OHB300/2 SetTangan Osteotom
CH300 Kabel
ORFS300 Suis kaki
APENDIKS 1 Tanda pada Panel Hadapan dan Belakang 0SCAR

Simbol

Huraian

Model 053000

Nombor Model

lkut arahan untuk penggunaan

Tarikh Pengilangan Dikeluarkan oleh

©
] | ol

Nombor Siri

Y

Arus Ulang-alik

Voltan 230V Voltan AC Bekalan
50-60 Hz Frekuensi AC Bekalan
KUASA175W Kuasa Input
150w Kuasa Output
Butiran Fius
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Kuasa Bekala Hidup

Kuasa Bekalan Mati

Pengalifn st tangan "HIDUP" /"MATI (butang tekan)

G| D)0 | —

Pelupusan. Menurut Arahan WEEE 2012/19/UE, produk dan semua bahagiannya (kabel, bateri, aksesori, dsb.) mungkin tidak dianggap sebagai sisa domestik
Untuk mendapatkan maklumat lanjut tentang pelupusan, anda atau k lang

o

Batasan suhu

)

Batasan kelembapan

zh

Batasan tekanan atmosfera

Amaran

e

Bahagian AplasiJenis B

PENGGUNAAN SELANG-SELI
HIDUP/MATI 10/20s

Saluran | &I

Sambungan Suis aki

Penyambung Output

Sambungan Sama Upeya

—
Isipadu MIN #~ MAKS

BUKAN STERIL

Rujuk arahan untuk Penggunaan

Tarikh luput (tahun-bulan)

Jangan qunakan sekianya bungkusan terbuka atau rosek

@A B> ) [+ 9|V

Sekal quna. Jangan gunakan semula

STERILE| R

STERIL. Disteril dengan penyinaran

STERILE| | |

STERLL Disteil dengan Heba lembap




APENDIKS 2 Spesifikasi Teknikal
Dimensi: Kerangka bekas: 457mm (lebar) x 140mm (tinggi) x 355mm (dalam)
Berat: Kerangka bekas: 7.5k
Bekas pengangkutan (termuat dengan kerangka bekas): 15kg
Set tangan pengalinan keluar simen/osteatom: 08k
Bekas pengangkutan (termuat dengan set tangan, prob dan aksesor) 136k
Jenis Fius: 2xTSAH 250V, 5 x 20mm
Input bekalan kuasa 230Vac
Penggunaan kuasa 75w

Output - Frekuensi

28kHz ( Saluran | & 11}

pengendalian
Output - Ketepatan L
paparan frekuensi
Kuasa output 150w
Mod pengendalian Penggunaan Selang-seli 10s HIDUP / 205 MATI (Saluran | &)

Klasifikasi elektrik:

Generator: Kelas 1  generator mempunyai sambungan bumi terindung)
Set tangan dan prob: Jenis B {bahagian penggunaan pada pesakit dengan potensi bumi)

Komponen titanium, bekas keluli bebas karat, ilikon dan viton, dengan suis terkedap dan penyambung kabel yang sesuai dengan pensterilan autoklaf

SetTangan Kabel penyambung dibekalkan dengan skin terbumi
Perlindungan kemasukan | Generator: 40
Persekitaran untuk Suhu; -40°C hingga +50°C
pengangkutan Kelembapan 10% hingga 100%
&penyimpanan Tekanan atmosfera: S00hPa hingga 10601Pa
. Suhu 0°C hingga +30°C
Perseldtaraan untuk Kelembapan 309%hingga 75%
pengg Tekanan atmosfera 700hPa hingga 1060hPa
0SCAR direka dan dibina mengikut pawai 50 13485 ) dan Bahagian 820 dalam Tuk 21 daripada Kod Peraturan Persekutuan AS. Peralatanini mematuhi BSENG060T-1

Produk i diindungi oleh aten seurch dunia yang melpu semua pastan antarabangsa
h litar, k dan h

Orthofix Stl

pengguna.

Namun begitu, Orthofix Stl tidak menentukan mana-mana bahagian peralatan sebagai boleh dibaiki oleh




Apendiks 3: Gangguan Elektromagnetik

Peralatan ini telah diuji dan didapati mematuhi had peranti perubatan.

Walaupun begitu, sekiranya gangguan berlaku, pengguna boleh mencuba kaedah yang berikut:

1. Matikan dan hidupkan peralatan untuk mengesahkan sumber gangguan.

2. Jarakkan antara peralatan ini dan peranti lain.

3. Sambungkan peralatan ini kepada soket kuasa yang berlainan dengan yang bersambung dengan peranti lain.
4. Runding dengan bahagian fizik perubatan.

Peralatan Elektrik Perubatan memerlukan langkah berjaga-jaga khas tentang EMC dan perlu dipasang dan diberikan servis mengikut maklumat EMC yang diberikan

dalam manual ini.

Peralatan komunikasi RF boleh bergerak dan mudah alih boleh mempengaruhi peralatan elektrik perubatan.

Jadual 1
Pand pengeluar
0SCAR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektronik yang inyatakan di bawah
Pelanggan atau pengguna OSCAR perlu memasiikan bahawa i digunakan dalam persekitaran tersebut
Ujian Emisi Pematuhan Persekitaran elektromagnetik - panduan
Fmist AF Komon 1 SCAR tenaga RF untuk fi ahaja. Oleh tu, emisi RFnya adalah sangat rendah
CSPRTI P an tdak berkemungkinan berlaku apa-apa gangquan kepada peralatan elektonik yang berdekatan.
Emisi RF
QSPR11 felash
misi harmonik Kelzsh OSCAR sesuai untuk dalam semua tempat selan daripada domestik dan yang

IEC61000-3-2

rangkaian bekalan kuasa bervltanrendah avam yang membekalkan kuasa kepada bangunan bagitjuan domestic

Torun ik volian
Jemisi kerlpan
EC61000-3-3

Mematuhi peraturan




Jadual 2

pengeluar
OSCAR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektronik yang dinyatakan di bawah.
Pl AR perlu dalam persekitaran tersebut.

Ujian IMUNITI Tahap ujian IEC 60601 Tahap pematuhan Persekitaran elektromagnetik - panduan

Nyaheas Hekirostatk (E5D) 64V sentuhan 64V sentuhan Lanta mestih kayu, onkiit ataujubin srarik.Jika lanaidlput dengan bafan sineti,
EC 6100042 +8kV udara +8kV udara kelembapan relatif haruslah sekurang-kurangnya 30%.
Fana/letusan +2kV untuk talian +2kV untuk talian
pantas elekirk befalan kuasa bekalan kuasa Kualiiuasa seslur utara harusla fens perskitran komersial atau hospial yang biasa
IEC61000-44 1V uniuk talansyarat | +1KV untuk talian isyarat

Pusuan 1KV talian ke talian +1kV'mod beza
Kualit kuasa sesalur utama haruslah jenis persekitaran komersia atau hospital yang biasa
IEC61000-4-5 2KV talian ke bumi +2KV mod biasa
Junaman voltan, gangguan

<5% Uy <5% Uy
inghatdan vriasivolan pada | (>95% pustandalam U [ (>95% pusuan dalam )

G ot bekaln uasa bagi0.5 kitaran bagi 0.5 kitaran
)4 40% U, 40% Uy
FCE1000-4-11 (60% pusuan dalam U;) (60% pusuan dalam U;)
bagi kiaran bagi 5 kiaran Kual Jur tama haruslah Kitaran komersial aau hospitalyang biasa.
Jika pengguna 0SC I kuasa,
70%U 70%U; disarankan agar OSCAR dibekalkan kuasa daripada bekalan kuasa tidak terganggu.
(30% pusuan dalam U;) (30% pusuan dalam Us)
bagi 25 kitaran bagi 25 kitaran
<5% Uy <5%Uy
(>95% pusuan dalam Uy) (>95% pusuan dalam Ur)
bagi 55 bagi 5s
Frekuensi kuasa
(50/60fz) medan magnetk 3im Wm Medan magneti frekuens! kuasa harusizh pada tahap yang bercii perseitaran komersal atau hospital yang basa
IEC61000-4-8

PERHATIAN Usalah volan sesalur . sebelum penggunaan thap ujan




Jadual 3

pengeluar
OSCAR bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektronik yang dinyatakan di bawah,
dalam persekitaran tersebut.
Ujian IMUNITI Tahap ujian IEC 60601 Tahap pematuhan Persekitaran elektromagnetik - panduan
Peralatan komunikasi RF boleh bergerak dan mudah alih harus diqunakan tidak berdekatan dengan mana-mana
bahagian OSCAR, termasuk kabe!, daripada jarak pengasingan yang disarankan yang dikira daripada persamaan
yang berkenaan dengan frekuensi pemancar.
Jarak pengasingan yang disarankan
RF Terkonduksi 3Vms 3Vms d=12P
EC 61000-4-6 150kHz hingga 80MHz
d=12y/P 80MHz hingga 800VHz
=23 800MHz hingga 2.36Hz
yang P ialah kadar output kuasa maksimum bagi pemancar dalam watt (W) mengikut pengeluar pemancar
dan dialah jarak pengasingan yang disarankan dalam meter (m).
Kekuatan medan daripada pemancar RF tetap, seperti yang ditentukan oleh kajian tapak elektromagnetik,* haruslah
RF Tersinar B i kurang daripada tahap pematuhan dalam setiap julat fiekuensi”
IEC61000-4-3 80MHz hingga 2 5GHz berlaku berhs ditands imbol berikut.
PERHATIAN 1 Pada 80MHz dan 800MHz, julat fiekuensi yang \eh\hnnggnevpaka\
PERHATIAN 2 Garis panduan ini mungkin tidak terpakai dalam semua situasi. Perambatan dipengaruhi oleh p i lan daripada struktur, objek d

4 Kekuatan medan daripada pemancar tetap, seperti stesen utama untuk telefon radio (selular/tanpa kord) dan radio mudah alih darat, radio amatur, siaran radio AM dan FM dan siaran TV tidak dapat diramalkan
dengan tepat.Untuk menila persektaran elekiromagnetik i bawah pengaruh pemancar RF tetap, kajia tapak elektromagetik harus dipertimbangkan. Jika kekuatan medan yang diukur dalam lokas tempat
OSCAR digunakan melebih tahap pematuhan RF yang terpakai, 0SCAR haruslah dipantau untuk mengesahkan pengendalian normeal ik didapati prestas idak normal, kaedzh tambahan mungkin diperiukan,

seperti menghalakan semula atau menempatkan semula OSCAR.
b Pada julat frekuensi 150kHz hingga 8OMHz, kekuatan medan haruslah kurang daripada 3V/m




Jadual 4

Jarak pengasingan yang disarankan antara peralatan komunikasi RF yang boleh bergerak dan mudah alih dengan 0SCAR

0SCAR adalah bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran elektomagnetk ang gangguan RF tersinar dapat ikawal. Pelanggan atau pengguna OSCAR boleh merbantu mengelekkan gangguan
lekromagneti dengan mengekalkan arak minimum diantaa pealatan komurikasi AFyang boleh bergerak dan mudah alin dengan OSCAR sepertyang disaranan di baviah, menurutkuasa output
maksimum peralatan komurikasi

Jarak pengasingan mengikut frekuensi pemancar
Kuasa output pemancar m
i MHz 80MHz hingga 800MHz 800MHz hingga 2.5GHz
d=12/P d=12/P =23VP
001 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3

Bagipemancar yang berkadar pada kasa output maksimum yang tidak tersenara i atas jrak pengasingan d yang disarankan dalam meter (m) boleh dianggarkan menggunakan persamaan yang tepakai unuk
frekuensipemancar, yang P ilah kadar uasa output maksimum bag pamancar alam wat (W) mengikut pengeluar pemancr.

PERHATIAN T Pada 80MH dan 800MHz, julat fiekuensiyang lebih tinggitepakai
PERHATIAN 2 Garis panduan ini munghin tidak terpakaldalam semua situasi. Perambatan dipengaruhioleh penyerapan dan pemantulan daripada sruktur, objek dan oreng




Brosura cu instructiuni - cititi inainte de utilizare.

0SCAR
revizie ultrasonica a artroplastiilor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dispozitivul OSCAR este destinat utilizarii la frezarea i indepértarea osului i a cimentului acrilic pentru oase in cadrul aplicatiilor ortopedice.

Avertizari si precautii

Manevrati cu atentie elementele acustice (receptor si sonde). Nu incercati s& modificai elementele acustice. Deteriorarea sau modificarile pot afecta capacitatea
de aatinge rezonanta si pot reduce eficienta dispozitivului. Nu folositi dacd se suspecteaza deteriorari.

Se pot produce scantei dacd sondele ating orice obiecte de metal cat timp sunt activate. Acest echipament nu trebuie utilizat in prezenta gazelor inflamabile
sau a lichidelor.

Utilizati numai accesorii OSCAR autentice, pentru a asigura compatibilitatea si conformitatea cu cerintele standardului 60601-1-2 in ceea ce priveste emisiile
siimunitatea.

Utilizarea de accesorii neoficiale (receptoare si cablur) care nu sunt componente OSCAR originale poate creste emisiile sau reduce imunitatea Sistemului OSCAR.
Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de chirurgi calificati (1) instruiti corespunzator in privinta procedurilor chirurgicale de revizie a artroplastiilor care urmeaza
afi efectuate si (2) instruiti in utilizarea specifica a instrumentelor chirurgicale ultrasonice destinate utilizarii in timpul reviziei artroplastiilor.

Sistemul OSCAR nu trebuie utilizat fn apropierea altor echipamente sau suprapus cu alte echipamente.

Sondele se pot incalzi puternic in timpul utilizarii. Nu permiteti contactul sondelor cu tesutul dupa utilizare.

Nu permiteti contactul sondelor cu fesutul fntre activari, in cazul in care s-ar putea produce activarea accidentald.

Trebuie & aveti grija atunci cand operati in vecinatatea nervilor.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie racordat doar la o sursd de alimentare cu fmpamantare.

Avertizari - In cursul utilizarii

Nu utilizati OSCAR in prezenta gazelor inflamabile sau a lichidelor si intr-un mediu bogat in oxigen.

Sondele de unica folosintd nu trebuie reprocesate in nicio situatie.

Deoarece nu este disponibila nicio evaluare clinica, Orthofix Srl nu poate confirma siguranta utilizarii dispozitivului OSCAR in cazul in care un pacient sau un
operator al unitdtii are implantat un stimulator cardiac. Prin urmare, utilizarea dispozitivului OSCAR este la latitudinea clinicianului in aceastd situatie. Cu toate
acestea, nu au fost semnalate efecte adverse.

Vi rugdm sa manipulati cu grija receptoarele, sondele si cablurile, deoarece manevrarea bruscd poate afecta siguranta si performanta unitaji.

Utilizarea de receptoare sau sonde care nu au fost livrate in cadrul sistemului OSCAR poate deteriora generatorul si crea un pericol pentru siguranta operatorului
sia pacientului.

Nu permiteti ca 0 sonda aflatd sub tensiune sd intre in contact cu orice suprafatd de metal.

Evitati sa atingeti sau sa tinefi in mand sondele atunci cand receptorul este sub tensiune.

Generatorul poate fi oprit (deconectat) cu ajutorul intrerupétorului de pe panoul din spate.

Atundi cand este posibil, nu [asati sondele sa se prinda in ciment, deoarece aceasta poate actiona declansatorul termic al generatorului. Totusi, dacd se produce
aceast situatie, consultati sectiunea Probleme si soluti: Indepértarea sondei prinse in ciment.

Nu permiteti ca 0 sondd aflatd sub tensiune sd intre in contact ferm cu pielea sau muschii, deoarece acesta va provoca o arsurd prin frecare. Pielea trebuie protejata
cu ajutorul unui tampon uscat.

Nu fixati prea strans sondele de receptoare.

Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate, cu exceptia produselor comercializate de Orthofix Srl ca piese de schimb pentru OSCAR (vezi
Anexa 0 pentru lista completd), poate determina cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii.

34 Activitafle de service sintrefinere vor f desfdsurate in absenta unui pacient.



« OSCAR nu trebuie utilizat in apropierea altor echipamente sau suprapus cu alte echipamente. Dacd utilizarea in apropiere sau suprapus cu alte echipamente este
necesard, 0SCAR trebuie tinut sub observatie pentru a verifica dacd functioneaza normal in confiquratia in care va fi folosit.
Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie racordat doar la o sursa de alimentare cu impamantare.
Deconectarea de la refeaua de alimentare se realizeaza cu ajutorul intrerupétorului bipolar amplasat pe panoul din spate.

« Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

« Nu utilizati OSCAR simultan cu echipamente laser sau echipamente chirurgicale de fnaltd frecventd.

PRECAUTII DE SIGURANTA $1 INGRUIREA ECHIPAMENTULUI

Receptorul pentru indepartarea cimentului 0SCAR
Utilizarea intensivd a Receptorului pentru indepartarea cimentului poate provoca inclzirea corpului receptorului. In asemenea situai, utilizatorului i se recomanda
fie sa mareasca timpul de rcire permis, fie sa foloseasca un al doilea Receptor pentru indepértarea imentului. In cazul utilizari intensive, acestea sunt temperaturile
potentiale care pot fi atinse de receptoare:

Receptor pentru indepartarea cimentului (conditii normale): 55°C

Receptor pentru osteotoame (conditii normale): 47°C
« Receptor pentru indepdrtarea cimentului (in conditiile unei singure defectiuni): 64°C

Sonda 0SCAR de unica folosinta pentru frezat oase
Aceastd sonda trebuie folosita numai impreund cu un sistem pentru frezat oase OSCAR.

Sonda are un cuplaj filetat pentru surub care se cupleaza la receptor in acelasi mod precum toate sondele OSCAR. Acest cuplaj trebuie strans cu ajutorul unei chei
de piulite/chei de 8mm.

®Aceasté sonda a fost proiectatd pentru a fi de unica folosintd. Ea nu a fost proiectatd pentru a fi reutilizata in orice mod.

Sonda este furnizatd in stare STERILA. STERLE| R STERIL. Prin iradiere. Dupd cum se indicd pe eticheta ambalajului.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Deteriorarea sondei se poate produce daca aceasta intrd in contact cu orice suprafatd de metal cét timp este activatd. Dacd se intampld acest lucru, indepartati
sonda si inlocuiti-o cu una noud

Nu utilizati simultan o sonda aflatd sub tensiune si endoscopul. Aceasta poate deteriora sonda si endoscapul.

Nu permiteti ca o sondd aflata sub tensiune s intre in contact ferm cu pielea sau muschii, deoarece acesta va provoca o arsura prin frecare. Pielea trebuie protejata
cu ajutorul unui tampon uscat.

Nu fixati prea strans sondele de receptoare.

Dacd 0 sondd se deterioreaza in timpul unei proceduri si necesitd inlocuirea, este extrem de important sa nu ajunga pudra de talc, sange sau orice forma de contaminare
pe suprafetele de imbinare. Aceasta le va face sd se erodeze si va afecta in mod semnificativ propagarea ultrasonica a ghidului de unde, facindu-I mai putin eficient.
Dacd sonda este reutilizatd, existd riscul ca aceasta sd fie uzatd, ceea ce va duce la o performantd nesatisfécatoare sau poate chiar provoca oboseala metalului,
care poate duce la ruperea sondei.

Dupa utilizare, sonda trebuie eliminatd. Receptor trebuie curdtat si sterilizat conform instructiunilor din prezentul document.

Sonda 0SCAR de unicé folosinta
Aceastd sonda trebuie folosita numai impreund cu un sistem OSCAR.

Sonda are un cupl3j filetat pentru surub care se cupleaza la receptor in acelasi mod precum toate sondele OSCAR. Acest cuplaj trebuie strans cu ajutorul unei chei
de piulite/chei de 7mm.



Sondele de unica folosinta pot necesita adaugarea unei bare de reductie/extensie pentru a functiona eficient. Tabelul de mai jos TREBUIE respectat atunci cand
conectati sonde la un receptor OSCAR. Nerespectarea acestor instructiuni de cuplare poate duce la deteriorarea receptorului.

Utilizarea impreuns cu bare de extensie/reductie
OHE2000

1D sonda Denumire sonds B”;’::f'e’:ﬂme 0 2 0 5l 4 afirabare | p ;;“M i
oP218FSU Perforator plt de Smm oA N N N N
OHP208050 Perontor de gmm N oA oA N N
OHS208050 RazitordeSmm N oA oA N N
oHP20625U Perforator subede 6mm N N N oA N
OHP210050 Perforator de omm N oA oA N N
OHS2100 Raiord Tomm N oA oA N N
OHs206250 Razuitor subjede émm N N N oA N
OHA305U Sondacetabulrs N N N oA DA (Optionals)
OHH06250 Sondi de tiat de 6mm N N N oA N
OHH0815U Sondi de it de smm N N N oA N
BP268ISy Sondi deextrace N N N oA OA (Optionals)

@Sonda a fost proiectatd pentru a fi de unica folosintd. Ea nu a fost proiectatd pentru a fi reutilizata in orice mod.

Sonda este furnizata in stare STERILA. STERLE| R STERIL. Prin iradiere. Dupd cum se indica pe eticheta ambalajului.

@ Anuse utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nu permiteti ca 0 sonda aflaté sub tensiune sa intre in contact cu orice suprafatd de metal.

Nu utilizati simultan o sonda aflatd sub tensiune si endoscopul. Aceasta poate deteriora sonda si endoscopul.

Atundi cand este posibil, nu lasati sondele sa se prinda in ciment, deoarece aceasta poate actiona declansatorul termic al generatorului. Totusi, daca se produce
aceastd situatie, consultati sectiunea Probleme si soluii din Manualul de utilizare OSCAR, Indepértarea sondei prinse in ciment.

Nu permiteti ca 0 sonda aflata sub tensiune sd intre in contact ferm cu pielea sau muschii, deoarece acesta va provaca o arsurd prin frecare. Pielea trebuie protejata
cu ajutorul unui tampon uscat.

Nu fixati prea strans sondele de receptoare.

Dacd 0 sondd se deterioreaza in timpul unei proceduri si necesita inlocuirea, este extrem de important sa nu ajunga pudra de talc, sange sau orice formd de contaminare
pe suprafetele de imbinare. Aceasta e va face 3 se erodeze si va afecta in mod semnificativ propagarea ultrasonicd a ghidului de unde, facandu-I mai putin eficient.
Daca sonda este reutilizatd, exista riscul ca aceasta sd fie uzatd, ceea ce va duce la o performantd nesatisfacatoare sau poate chiar provoca oboseala metalului,
care poate duce la ruperea sonde.

Dupa utilizare, sonda trebuie eliminatd. Receptor trebuie curdtat si sterilizat conform instructiunilor din prezentul document.



Igérieturi pe sonde

Sondele OSCAR sunt predispuse la deteriorri dacd sunt fortate in contact cu metal (de ex., surub, retractor sau o parte a protezei) in timp ce sunt active. Consecinta
2garierii unei sonde este cresterea solicitarii mecanice in zona zgarieturii atunci cand sonda vibreaza. Daca solicitarea mecanica creste suficient de mult, exista riscul ca
sonda sa fie afectatd de oboseala metalului si & se crape. Defectarea din cauza oboselii metalului este mai probabild dacd intensificarea solicitarii mecanice se produce
in apropierea unuia dintre punctele fixe de solicitare mecanica maxima ale sondei care vibreaza.

Tnlocuifj orice sond care are 0 zgarietura in zonele indicate mai jos, daca zgarietura este suficient de adanca pentru a fi depistat atunci cand trecefi o unghie peste ea.

« Sonde lungi (de ex. perforatoare de 6, 8, 10mm, razuitoare de 6, 8mm)
Zgarieturi in punctele de mijloc ale celor mai inguste doud sectiuni drepte ale axului
- Sonde scurte (de ex. razuitoare de 10mm, instrument de canelat)

Iqarieturi in punctul de mijloc al celei mai fnguste sectiuni drepte a axului
« Sonde acetabulare  Zgarieturi fn apropierea capului, unde curbura este mai mare

Nota 1: Sondele zgdriate pot fi returnate producatorului in scopul evaluarii si polizarii, daca nu sunt evidente si alte deteriorri

Notd 2: Sondele de unica folosint, din cauza sectiunii distale mai mici a tijei, sunt mai vulnerabile la defectarea din cauza oboselii metalului legat de deteriorarea
laimpact a suprafetelor. Acest lucru este mai probabil sa se produca in cazul instrumentelor de findepdrtare a protezelor, pentru care contactul cu metalul este
inevitabil. Cu toate acestea, osteotoamele plate sunt concepute a fi utilizate astfel incét suprafetele plate sa se frece de tija protezei, iar contactul distal sa fie
evitat. Aceastd metodd de aplicare evitd si deteriorarea muchiilor cu zimgi.

Deteriorari sau uzuré pe capetele de frezare ale perforatoarelor si rézuitoarelor

Bordura curbatd de pe capul de frezare al majorittii sondelor se va toci in cele din urmd. Durata de viatd a acesteia depinde de frecventa utilizarii, dar frezarea eficientd
a cimentului este in general redusa semnificativ dupa aproximativ 30 de interventii de revizie. Pe langa aceasta, o parte din bordurd se poate rupe dacd s-a uzat,
i special la sondele perforatoarelor care au orificii in bordura.

+ Tnlocuiti orice sondd al carei tis orientat citre partea din spate este in mod vizibil rotunjit.

«Tnlocuiti orice sondd careia i lipseste mai mult de 25% din circumferinta bordurii

«Tnlocuiti orice sondd de perforator care a,pierdut” unul sau mai multe dintre orificile din bordura.

Deteriorari sau uzura pe cabluri
Inainte de utilizare, se recomanda inspectarea cablurilor pentru depistarea eventualelor deteriorari ale izolatiel. Cablurile deteriorate trebuie inlocuite fnainte de a se continua
utilizarea sistemului.

Irigarea in timpul indepartarii cimentului

Irigarea canalului osos fin urma unei perioade de indepdrtare a cimentului este importanta din doud motive. Primul, deoarece curdta canalul de resturile de ciment, iar
al doilea, fiindca mentine o temperaturd de operare siqurd. Se recomanda ca rigarea, sub formalavajului in impulsuri sau a irigarii manuale, sd fie utilizatd intermitent
dupd folosirea rézuitoarelor sau a sondelor instrumentelor de canelat si ca frecventa irigarii sd fie mai mare la utilizarea sondelor de perforator.

Se recomanda folosirea mai frecventd a rigarii in urmétoarele situatii:
1. Indepértarea cimentului din membrele extremitatii superioare

2. Revizii la genunchi

3. Cazuri de cortexuri femurale deosebit de subfiri

Nuirigati in timpul aplicarii energiei ultrasonice, deoarece aceasta va compromite viteza indepartarii si eficienta transmisiei. Designul sondelor OSCAR este conceput
in mod specific pentru realizarea unei inclziri rapide $i a unui transfer rapid al cimentului inmuiat. Racirea fn timpul unui ciclu energetic va intdrzia aceastd actiune
si va reduce energia disponibila.



Note: Dacé este posibil, se recomanda utilizarea unei solutii saline récite. Consultati materialul video referitor la utilizarea dispozitivului OSCAR

Irigarea in timpul reviziei fara diment
Este important s& mentineti un flux constant de solutie salind in jurul tijei protezei in timpul introducerii osteotoamelor plate, in special la frezarea stratului cortical
al osului. Aceasta contribuie la mentinerea interfetei dintre metale rece si lubrifiata in timp ce muchiile active ale osteotomului frezeaza osul.

PROCEDURI DE CURATARE §1 STERILIZARE (INAINTE $I DUPA UTILIZARE)
Aceste instructiuni sunt valabile exclusiv pentru dispozitivele Oscar reutilizabile. Toate aceste componente reutilizabile ale sistemului sunt furnizate curate, dar nesterile.

Acesteinstructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate culS017664 si au fost validate de Orthofix in conformitate cu standardele internationale. Este raspunderea
unitatii medicale s se asiqure cd reprocesarea este efectuata conform instructiunilor si sd realizeze validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Orice abatere de la
aceste instructiuni reprezintd rspunderea unitatii medicale care se ocupd cu reprocesarea.

Avertizari

« Personalul care lucreaza cu dispozitive medicale contaminate trebuie sd respecte masurile de sigurantd conform procedurii unitatii medicale;

« Sunt recomandate solutile de curdtare cu pH neutru;

« NU efectuati spalarea cu ultrasunete;

« NU sterilizati generatorul sau ecranul OSCAR;

- Toate dispozitivele reutilizabile trebuie curdtate cu atentie, manual, inainte de spalarea automatd, pentru a indepérta murdaria care se acumuleaza in adancituri;

Limitari si restrictii de reprocesare

« Sfarsitul duratei de viatd este in mod obisnuit determinat de uzurd si deteriorari cauzate de utilizare;

« Inspectati cu atentie instrumentele inainte de utilizare, pentru a verifica dacd functioneaza corect;

« Instrumentele deteriorate trebuie reparate sau inlocuite, pentru a preveni vatdmarea potentiald a pacientului si pierderea de fragmente metalice la locul operatiei;
« Zgarieturile sau loviturile pot determina ruperea sau functionarea incorects;

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosinta nu trebuie refolosite indiferent de orice reprocesare;

Momentul utilizarii

« Serecomanda ca dispozitivele reutilizabile sa fie reprocesate cét mai curdnd posibil in mod rezonabil, in urma utilizarii;

« Stergeti toate componentele (inclusiv generatorul) si indepartati orice urma de lichide corporale;

« Asigurati-va cd sondele, cablurile, capacele de protectie sifnvelisurile sunt deconectate de la receptoare (consultati figura 1 cu diagrama de dezasamblare);
« Nufolositi un detergent cu fixare sau apé calda, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor, care poate influenta rezultatul procesului de reprocesare.

Izolare si transport

« Respectati protocoalele spitalului atunci cand manipulati materiale contaminate si cu risc biologic. Instrumentele folosite trebuie acoperite pentru a minimiza riscul
de contaminare incrucisatd;

« Toate instrumentele chirurgicale folosite trebuie considerate contaminate. Manipularea, colectarea i transportul lor trebuie controlate strict pentru a reduce la minim
orice riscuri posibile pentru pacienti, personal si orice zond a unitatii medicale.

Pregatirea pentru decontaminare

« Dezasamblatj dispozitivele acolo unde este cazul (consultati figura 1);

« Pregatiti solutia de curdtare. Orthofix recomanda utilizarea unui agent de curdtare enzimatic cu pH neutru. Consultatj fisa tehnicd a producatorului detergentului pentru
concentratia solutiei, timpul necesar si temperaturd.
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Curatare: Manuala

Scufundati componentele individuale fn solutia de curdtare timp de cel putin 5 minute;

Atunci cand efectuati curdtarea, scufundati complet instrumentele in solutia de curdtare;

Frecati bine componentele individuale in solutia de curatare cu ajutorul unei perii cu suprafata moale, pand cand toatd murdaria vizibila este eliminata. Evitati periile
metalice. Curatati canelurile si orificiile cu o perie adecvatd si asiqurati-vé ca ajungeti pand la capétul acestora;

(latiti componentele individuale sub jet de apa de a robinet timp de cel putin 2 minute. Asigurati-va ca jetul de apa trece prin caneluri si cd orificiile infundate sunt
umplute si golite in mod repetat;

Uscati cu grijd, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscator industrial timp de cel putin 5 minute. Nu depasiti 140°C (285°F)

Curatare: Automata
«Atundi cand dispozitivele de curdtat au lumene sau prezintd o anumitd complexitate, poate fi necesara o curdtare manuald preliminard;
« Folositi un aparat de spalare/dezinfectie validat, intretinut si calibrat corespunzator;
« Puneti toate instrumentele in coguri de spalare.
« Puneti dispozitivele mai grele la fundul cosurilor.
- Conectati canelurile la injectoarele cu jet corespunzatoare.
« Oride cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie inute impreuna ntr-un singur recipient.
« Orientati instrumentele in interiorul consolei masinii de spalat automate, conform recomandarilor producatorului acesteia.

Orthofix recomandd ca pasii ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:

« Prespalare la temperaturi reduse;

« Spalarea principald la 40-60°C timp de cel putin 5 minute;

« (ldtire cu apd demineralizatd;

« Dezinfectare termica la 90-95°C timp de cel putin T minut;

- Clatiti componentele fn apa sterild sau proaspat purificatd;

« Uscati cu grija, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasa scame, sau un uscator industrial. Nu depdsiti 140°C (285°F).

Intretinere, inspectare si testare

Toateinstrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curatenie, Ia lumind bund. Daca unele zone nu sunt vizibile clar, folositi
apa oxigenatd cu concentratia de 3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dac este prezent sange, se vor forma bule;

Toate instrumentele i componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al oricaror semne de deteriorare care pot provoca defectarea in timpul
utilizarii (precum fisuri sau deteriorarea suprafetelor) si testate din punct de vedere functional inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un
instrument este considerat() a fi deficitar(a), deteriorat(d) sau suspect(3);

Inspectati cablurile pentru a detecta urme de uzurd si deteriorari si asigurati-vé c nu prezinta crapdturi, rupturi sau alte deteriordri;

Asiqurati-va ca tdisurile sondelor nu prezintd ciobiri si ¢ au o linie continua.

Ambalarea:

+ Infésurafi tava fnainte de sterilizare intr-o folie de sterilizare aprobata (in SUA se recomanda o folie de sterilizare aprobata de FDA - Agentia pentru Alimente si
Medicamente) sau introduceti-o intr-un container rigid de sterilizare, pentru a preveni contaminarea dupa sterilizare;

« Nuincludet sisteme sau instrumente suplimentare in tava de sterilizare. Caracterul steril nu poate fi garantat daca tava de sterilizare este supraincarcatd;

« Greutatea totald a unei tavi cu instrumente infasurata nu trebuie sa depdseasca 10 kg

Sterilizare:
« Este recomandatd sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu plasma de gaz, sterilizarea cu caldurd uscatd si sterilizarea cu oxid de etilend (Et0) trebuie evitate, deoarece nu au
fost validate pentru produsele Orthofix;
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Sterilizarea trebuie efectuatd cu cel putin doud ore inainte de utilizare, pentru a permite racirea i stabilizarea echipamentului;
Receptoarele NU trebuie scufundate in apa pentru a grabi racirea;

NU sterilizati generatorul sau ecranul;

Folositi un sterilizator cu aburi validat, intrefinut si calibrat corespunztor;

« (alitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient;

« Nudepasiti 137°C (278°F);

« NU depdsiti 18 minute la temperatura de expunere;

« Presiunea maxima din autoclava NU trebuie s& depaseasca 2 bari;

NU stivuiti tavile in timpul sterilizarii;

Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat pre-vidare sau un ciclu gravitational conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu aburi Pre-vidare Pre-vidare (nu se recomanda utilizarea in SUA)
Temperatura de expunere minima BRI B
Timpul de expunere minim 4minute 3 minute
Timp de uscare 30 minute 30 minute

Depozitare:
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei. Receptorul nu trebuie depozitat sau transportat cu
sondele atasate.

A: Comutator

B:Brat

C: Capacul de protectie
al conectorului

D: Tnvelis

E: Capac de protectie

Figura1 NU INDEPARTATI ACEASTA COMPONENTA — ACEST LUCRU VA CAUZA DETERIORAREA PRODUSULUI

ity 5 s
pedala

§ p d
Generatorul si intrerupdtorul-pedald pot fi curatate dupd utilizare cu o laveta inmuiatd in alcool izopropilic.

Dupa utilizare

Opriti echipamentul, scoateti stecarul cablului de alimentare din priza de curent si deconectati cablul receptorului de la Receptor si Generator. Fiti atenti atunci cand
manevrai receptoare cu sonde atasate — unele muchii sunt zimgate si ascutite. Detasati toate sondele de pe receptoare cu ajutorul a doud chei de piulite. Dacd sonda
este de unica folosintd, eliminati-o prin aruncarea intr-un cos pentru deseuri tdioase.
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Curatarea sondelor (dupa utilizare)

(NUMAI pentru sondele ile de il a adil lui)

Dupa utilizarea chirurgicald, este necesar sd se mdepaneze toate urmele de PMMA de pe fiecare tip de cap de instrument refolosibil prin curdtare manuala (frecare),
inainte de sterilizare.

Sistemul de curdtare Oscar

Alternativ, sistemul de curatare Oscar (Figura 2) este proiectat pentru utilizarea in camera de,spalare”si constd dintr-o mica
carcasa montata pe un carucior, care contine un generator ultrasonic cu circuit de control al timpului §i o celuld de curdtare.
Notd — Asigurati-va ca toti pinii §i toate bucsele de la capetele receptoarelor si cablurilor sunt uscati/uscate, apoi reasamblati
cablurile, Tnvelisurile si fiecare sonda contaminatd la receptor.

Introduceti 0 noud celuld de curdtare in echipamentul de curdtare 0SCAR. Fiecare receptor impreund cu sonda sa contaminata
este conectat prin intermediul cablului de receptor la bucsa de pe partea din spate a carcasei. In ceea ce priveste racordarea la
generator, punctul rosu de pe cablul receptorului trebuie aliniat cu punctul rosu de pe cuplajul aflat pe partea din spate a sistemului
de curdtare. Sonda este apoi introdusa in celula de curdtare, unde este pusa automat sub tensiune de circuitele speciale
incorporate fn aparat. Aceasta este astfel mentinuta in pozitie pand cand ciclul de curdtare se incheie. Puteti selecta un ciclu
scurt (15 secunde) sau un ciclu lung (30 de secunde), ceea ce vd asiqura conditii de curdtare optime. In cazul in care dupd
scoaterea din celuld mai raman urme de ciment, operatiunea poate fi repetatd pand cand inspectarea vizuala a capului de
indepartare a imentului indica faptul cd este finalizatd curdtarea.

Figura 2

Dupa fiecare sesiune de curatare, celulele de curatare trebuie eliminate, pentru a evita acumularea contaminarii.
Sunt furnizate celule de schimb cu capete sigilate; sigiliile se rup atunci cand este introdus primul instrument de revizie.

Depozitarea echipamentelor intre cazuri
Nu utilizati OSCAR in prezenta gazelor inflamabile. Se recomanda ca, intre cazuri, receptoarele i cablurile sd fie depozitate intr-o tava mare de autoclava si,
din nou, trebuie s& aveti grija s nu indoiti cablul in apropierea conectorului. In acest caz, este mult mai usor sd infasurati cablul atunci cand receptorul este decuplat.

Intretinere
OSCAR nu contine componente care pot i reparate de utilizator.
Orice deteriorare a receptoarelor sau cablurilor trebuie raportatd, iar componentele returnate Orthofix Srl in scopul repardrii sau inlocuirii cét mai curénd posibil

Schimbarea sigurantelor
Pentru a schimba sigurantele din partea din spate, deconectati intdi generatorul de la refeaua de alimentare electrica. Sertarul cu sigurante poate fi scos introducand
capul plat al unei surubelnite micitn fanta de langd intrerupdtorul On/Off (Pornit/Oprit). Asigurati-va cd siguranta de schimb este de tipul potrivit (a se vedea Anexa 1).

Eliminare

Toate sondele DE UNICA FOLOSINTA trebuie eliminate dupd utilizare urmand procedurile standard ale salii de operatii, ideal intr-un cos pentru deseuri téioase

de dimensiuni adecvate. Generatorul, receptorul si intrerupatorul-pedald pot fi returnate producdtorului la incheierea duratei lor de viatd, in vederea elimindrii fin

sigurantd.

Precautii in timpul interventiei chirurgicale

Instrumentele receptorului sunt fabricate dintr-un aliaj special de titan si profilul fiecdrui instrument este controlat cu atentie, pentru a se reduce la minim probabilitatea

de oboseald a metalului si pentru a se asigura faptul 3 acesta functioneaza corect pe intreaga duratd de viatd preconizatd, de pand la sase luni. Este important sa se

asigure faptul ca varful instrumentului nu atinge nicio componenta de metal in timp ce receptorul este activat. Chiar i un scurt contact cu un surub, un retractor sau
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0 parte a protezei poate duce la deteriordri grave si poate afecta performanta instrumentului. Uneori pot fi observate scantei dacd varful sondei intrd in contact cu
metal. Razuitorul dorsal fsi va pierde téisul dacd intrd in contact cu stratul cortical, dur, al osului. Crapaturile din capul perforatorului ii vor reduce eficienta de frezare,
desi acesta va functiona in continuare. Dacd o sonda se deterioreaza in timpul unei interventii, este posibil sa o inlocuiti desuruband-o de la capatul distal al bratului
cu ajutorul unei chei de piulite de 9mm. In timp ce inlocuifi o sonda in acest mod, este extrem de important sa nu ajunga pudra de talc, sange sau orice forma
de contaminare pe suprafetele de fmbinare, deoarece aceasta le va face s se erodeze §i va afecta in mod semnificativ propagarea ultrasonica a ghidului de unde,
facandu-I mai putin eficient. Cablurile nu trebuie strangulate in timpul indepartarii cimentului, deoarece aceasta poate provoca fracturarea componentelor cablului

Orice deteriorare a sondelor sau cablurilor trebuie anuntatd, iar componentele returnate distribuitorului local cat mai curand posibil.
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ANEXA 0

Piese de schimb

Cod Descriere
(OMC300EU (ablu de alimentare pentru Europa
OMC300UK Cablu de alimentare pentru Marea Britanie
OMC300US Cablu de alimentare pentru Statele Unite ale Americii
OH300/2 Receptor pentru indepartarea cimentului
OHB300/2 Receptor pentru osteotoame
CH300 Cablu
ORFS300 Tntrerupétor-pedala
ANEXA 1 Marcajele de pe panourile din fata si din spate ale 0SCAR

Simbol

Descriere

Model 053000

Numar model

Urmatj instructiunile de utilizare

Data fabricafiei Fabricat de

©
] | ol

Numér de serie:

v

Curent alternativ

('Izﬂ;:.ﬁg%) Tensiune de alimentare .
50-60 Hz Frecvens de alimentare ca
POWER 175W
(PUTERE 175W) Putere de intrare
1500 Putere de egire

Detalisiguanie
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Alimentare cu energie pornita

‘Alimentare cu energie oprita

Activare receptor, ON” (Pornit)/, OFF" (Opri) (buton)

=4|D|O |-

Eliminare In conformitate cu Directiva WEEE 2012/19/UE, produsul si toate componentele sale (cablu, baterii, accesori etc.) nu pot fi tratate ca gunoi menajer.
Pentru mai multe informatii privind eliminarea, contactati departamentul adecvat al consiliului dvs. local sau personalul de service al producatorului.

o

Limite de temperaturd

)

Limite de umiditate

zh

Limite de presiune atmosfericd

Atenie

e

Components aplicta e Tip B

INTERMITTENT USE
(UTILIZARE INTERMITENTA)
ON/OFF (PORNIT/OPRIT) 10/20s

Canall 5l

Conectare ntrerupitor-pedals

Conector iegire

Conexiune echipotentiald

—
Volum MIN #~ MAX

NESTERIL

Consltafiinstrucinil de utizare

Data expirarii (an-lund)

Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

@\|@dB B> ) [+ | 9|V

De unica folosinta. Nu refolositi

STERIL. Sterilizat prin iradiere

STERIL. Sterilizat prin caldura umeda
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ANEXA 2

Dimensiuni: Carcasi: 457mm (13ime) x 140mm (indime) x 355mm (adancime)
Greutate: Carcass 7.5kg
Cutie de transport (incdrcata cu carcasa): 15kg
Receptoare indepértare cimentosteotorn 08kg
Cutie de transport (incarcatd cu receptoare, sonde, accesorii): 13.6kg
Tip sigurante: 2xTSAH 2501, 5% 20mm
Tensiune de intrare
alimentare cu energie B0vea
Consum energie electrica 175w

Randament - frecventa

28Kz (Ganalul 1)

Randament - precizia

afisajului de frecventd +1%
Putere de iesire 1500
Mod de operare Utilizareintermitenta 105 ON (Porit)/20s OFF (Oprit) (Canalul 1)

Categorii de clasificare

Generator Clasa 1 (generatorul are  conexiune proteats, u impimantare)

electrica: Receptoare si sonde: Tip B (componentele aplicate pacientuli au potenjal zero)
Receptor Titan, carcasa din otel inoxidabil, componente de silicon si viton, cu intrerupator si conector de cablu izolate, adecvate pentru sterilizarea in autoclava.
P! Cablul conector este dotat cu ecran impamantat,
Protectie impotriva
infiltrarii Generator: IPX0
. Temperaturd: ntre -40°C §i +50°C
Mediul de transport Unidiate inte 1091 100%
§l dep Presiune atmosferici:  intre 500hPa i 1060hPa
Temperatur e 0°C 51 +30°C
Mediul de utilizare Uniditate: ntre 30% 51 75%

Presiune atmosferici ntre 700hPa 5i 1060hPa

OSCAR 3 afost proectat s constt

f Standardul de asig lital 150 13485 5i Partea 820 din Titlul 21 al Codului de reglementri federale al SUA. Echipamentul

este conform cu BSENG0601-1. Produsul este protejat de brevete internafjonale care acoper toate piefele internafionale.
Orthofix St va furnizz,la cerere, scheme electice, st cu piesele componente i descier Totusi, Orthofix rl nu proiecteaza ponents pentiua fireparabil de e uti
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Anexa 3: Interferente electromagnetice
Acest echipament a fost testat i s-a constatat ca respectd limitele pentru dispozitive medicale.
Totusi, dacd se produc interferente, utilizatorul poate incerca urmatoarele masuri:

o =

sd opreascd si sa porneasca echipamentul pentru a confirma sursa interferentelor;

sd mareascd distanta dintre acest echipament si alte dispozitive;

sa conecteze acest echipament la altd prizd electrica decdt cea la care sunt conectate celelalte dispozitive;
sa consulte departamentul de fizicd medicala.

Echipamentul medical electric necesitd precautji speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica (CEM) si trebuie instalat si pus in functiune conform
informatiilor despre CEM furnizate in acest manual.

Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile pot afecta echipamentele medicale electrice.

Tabelul 1

OSCAR este destinatutizar in mediu electomagnetic spedficat mai s
Centul sauutlzatoru OSCAR e 5 5 asigure caacesa eteflost ntr-un asemenea mediu,

IEC61000-3-3

Test emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari
Emisi RF Guna OSCAR utilizeaza energie RF numai pentru functionarea sa internd. Prin rmare, emisiile sale de RF sunt foarte sczute
CUSPRT1 P sieste putin probabil sa provoace orice interferente cu echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
CSPRT1 (st
Emisil armonice Gasah 0SCAR st pentru utiizare in i plia la fale i a celor conectate direct la efeaua
IEC61000-3-2 blicé de ali lectrica de joasa l i dladirile cu i a
Fluctuatii de tensiune
femisii intermitente: Conform

46




Tabelul 2

(OSCAR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul OSCAR trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un asemenea medi.

Test de IMUNITATE

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indrumari

Descrcare electrostatici (ESD)

IEC61000-4-2

+6kVla contact
+8KVin aer

+6KkV la contact
+8KVin aer

Podelele trebuie sé fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsurielectrice
tranzitori rapide/in rafale

=20V pentrulinile
de alimentare electricd

=24V pentrulinille
de alimentare electrica

Clftatea eeli de alimentare trebue 3 fie cea a unui mediu comercil sauspitaliesctic

1EC61000-4-4 =+1kV pentru liniile de semnal | +1kV pentruliniile de semnal
Supratensiune 1KV linie [a linie 1KV mod diferential

Caltatea refelei de alimentare trebuie s fe cea a unui medi comercal sau spitalcesc tiic.
IEC61000-4-5 +2KV linie la impamantare +2kV mod comun

Caderitemporare de tensiune,
ntreruperi scurte i variafi
de tensiune ale lniilor de intrare
aalimentaii cu energie

IEC61000-4-11

<5% Uy
(cadere temporara de tensiune

y
timp de 0,5 ccuri

40% U
(cadere temporari de tensiune

timp de’ cicui

70% U,
(cidere temporari de tensiune
i
timp de 25 cicuri
<5%U;
(cédere temporard de tensiune

i
timp de s

<5%U;
(cadere temporara de tensiune

timpde0,5 cdui

40% Uy
(cadere temporard de tensiune

timp de’ cicui

70% Uy
(cadere temporard de tensiune
i
timp de 25 cicluri
<5% Uy
(cidere temporara de tensiune

i
timp de 55

Caltatea eeli de alimentae trebue 3 fie ea a unui mediu comercil sauspitalicesctic
Dacé utilzatorul OSCAR doreste funcionarea continun tmpul interuperir de almentare elctics,
e ecomands ca OSCAR s fealimentata 0 sursa de alimentere neineruptiia,

Campul magnetic
al frecventei de retea (50/60Hz)

IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice ale frecventei de retea trebuie s3 se afle la nivelurile
caracteristice unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: Uy este tensiunea retelei de alimentare cu .. anterior aplicarii nivelului de test
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Tabelul 3

Clientul sau utilizatorul OSCAR trebuie 53 se asigure c3 acesta este folosit intr-un asemenea mediu.

iz n mediol pecficat mai jos

Mediu electromagnetic - indrumari

IEC61000-

intre 80MHz §i 2.56Hz

Test de IMUNITATE Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nut trebuie utilizate la 0 dwsranya faxa de orce cnmponema
2 0SCAR, inclusiv cablurile, mai mica decat
aplcabile pentr fecventa tansmifitorul
Distanta de separare recomandata
RF condusa 3Vms 3Vms d=124P
EC 61000-4-6 nre 150kHz 5 80MHz
d=1.2/P intre 80MHz 5i 800MHz
d=23y/P intre 800MHz 5 2.3GHz
unde P este puterea nominal de iesre maxim3 a ransmifatorul, exprimata n waf (W),
conform far d este distanta exprimat in metri (m).
Intensitatea campurilor de la transmitatorii RF ficsi, asa 3 printr-un studiu
RF radiaté 3Vfm 3Vfm de teren,’ trebuie s fie mai micé decét nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa.”

pot aparea in vecind marcate Cu urmat I

(((it))

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumri sa nu se aplice in toate situatiile. Pr

NOTA1:La HOMHZs\SOOMHZ se aph(am‘ewa\u\ defvewenw mai mare.
b

i i el destructur, obiece 5 persoane

pag

o performant3 anormals, pot fi necesare
b Tnintervalul de frecventd intre 150kHz 5i 8OMHz, intensitatea (ampumomehmesa ﬁe mai rmca d? V/m.

4 Intensitatea campurilor de la transmitatori fics, precum statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare/fara fir) si
posturilor TV, nu poate fi estimata teoretic cu precizie. Pemmaevalua medmle\emomaqnﬂu geneva( de transmifatori RF ficsi, trebuie luat in considerare un studiu e\e(uomagnen(demren Da(a mensua‘ea
bil d b

diourile mobile de teren, radio AM si FM si emisiile:

sus, 0SCAR rebuie fnut sub observae pentrua

masuati a impurlord ocafan care esteutizatO5C

0
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Tabelul 4

RF portabile si mobile si 0SCAR

OSCAR estedestinatutizai n-un mediu electromagnetic ncare interferetele de RF radatd sunt conrlate. Clentul sau tlzatorul OSCAR poate contrbuila preveniea mterfevente\ure\?(tmmaqneﬂ(e pin
menfinerea el distante minime fntre echipamentele de comunicaie F partabile s mobile 5 OSCAR, asa cum serecomanda mai s, h

Puterea nominala

intre 150kHz 5i 80MHz intre BoMﬂlz;ilmMHI intre 800MHz 5i 2.5GHz
001 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
0 38 38 73
100 2 2 pi]
sus, distanta d a d exprimatd in metri (m) poate fi a cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei

NOTA 1:La 80K 5 B00MHz, s aplic intervalu de recvens mai mare
NOTA 2 Este posii ca aceste indrumisa u s aplice n toae iuafle.Propagarea elec

foctatd d

Pentry unt
transmifitorulu, unde P este puterea numma\a deesire maxim a uansmua\um\m exrimat nwaf (W), conform poucitorlu ensmitora

tur obiecte 5 persoane.
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Kullanma talimati - Kullanmadan dnce liitfen okuyun.

0SCAR
ultrasonik artroplasti revizyonu

KULLANIM ENDIKASYONLARI
OSCAR, ortopedik uygulamalarda kemidi ve akrilik kemik algisini kesme ve gikarma

k iizere

Uyanilar ve Onlemler

« Akustikleri (el takimi ve problar) dikkatli kullanin. Akustikleri degistirmeye calismayin. Cihazin hasar gérmesi veya tizerinde dedisiklik yapilmasi rezonans saglama
ozelligini etkileyebilir ve cihazin verimini disiirebilir. Hasardan siiphe edildidi takdirde cihazt kullanmayin.

« Problar aktif durumdayken metal cisimlere temas ettii takdirde kivilam gikabilir. Bu ekipman alevlenebilir gazlarin veya swilarin bulundugu ortamlarda

kullaniimamalidir.

Emisyon ve bagisiklik bakimindan 60601-1-2 gereksinimlerine uyum ve uygunlugu saglamak icin yalnizca orijinal OSCAR aksesuarlart kullanin.

OSCAR'In orijinal bileseni olmayan yan sanayi aksesuarlarin (£/ takim ve problan) kullanimi OSCAR Sisteminin emisyonunu artirabilir veya bagisikligini azaltabilir.

« Bu cihaz, yalnizca (1) uygulanacak artroplasti revizyonu cerrahi prosedirleri konusunda ve (2) artroplasti revizyonu sirasinda kullanima ydnelik ultrasonik cerrahi
chazlanin spesifik olarak kullanimr konusunda egitim almis kalifiye cerrahlar tarafindan kullaniimaldir

« OSCAR sistemi bagka cihazlarin yakininda kullanilmamali veya baska cihazlarla birlikte istiflenmemelidir.

Problar kullanim sirasinda isinabilir. Problarin kullanimdan sonra dokuyla temas etmemesine dikkat edin.

Kazayla aktivasyon olasiligina karg problarin aktivasyonlar arasinda dokuyla temas etmemesine dikkat edin.

Sinirlerin yakininda calisirken dikkat edilmelidir.

« Bu ekipman elektrik carpmasi riskine karsi sadece topraklt bir giig kaynagina baglanmalidir.

Kullamim Uyanilan

OSCAR, alevlenebilir gazlarin veya swilarin bulundugu ve oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik problar hicbir kosulda tekrar islemden gegirilmemelidir.

Kiinik degerlendirme yapilmadigi icin Orthofix Srl, hastada veya chazin operatérinde kalp pili bulunmasi halinde OSCAR'n giivenli kullanimini

dogrulayamamaktadir. Bu nedenle, bu gibi durumlarda OSCAR'In kullanilmasi tamamen hekimin takdirine baglidir. Bununla birlikte, herhangi bir advers etki

bildirilmenmistir.

« Dikkatsiz kullanim sonucunda nitenin giivenligi ve performansi etkilenebileceginden dolayr el takimlar, problar ve kablolar zenle kullaniimalidir.

OSCAR sistemiyle birlikte verilmeyen el takimlari veya problarin kullanilmas| jeneratdre hasar vererek operator ve hastanin giivenligini tehlikeye atabilir

Enerji yiikld problarin metal yizeylerle temas etmemesine dikkat edin.

El takimi enerji yikliiyken problara dokunmayin veya probler tutmayin.

« Arka paneldeki anahtar kullanilarak jenerator kapatilabilir (baglantist kesilir).

« Mimkiinse problarin algl icinde sikismasini onleyin. Aksi durumda, jeneratdriin termal devre kesicisi calisabilir. Bu tir bir durum olustugu takdirde, Sorunlar

ve Coziimler: Alginin igine sikisan probun ¢ikanimasi baslikli bolime bakin.

Enerji yikld probun ciltle veya kasla yakin sekilde temas etmemesine dikkat edin. Aksi durumda, siirtiinme sonucu yaniklar olusabilir. Gt kuru bir bezle korunmalidir.

Problar el takimlarina takarken asin sikmayn

« Orthofix Srl tarafindan OSCAR icin yedek para olarak satilan trinler haricinde (tam liste icin Ek 0'a bakin) belirtilenler disindaki aksesuarlarin, transdiiserlerin ve
kablolarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya bagisikigin azalmasina neden olabilir

« Servis ve bakim aktiviteleri hasta yokken gerceklestirilmelidir.



« 0SCAR baska cihazlarin yakininda kullanilmamali, baka cihazlarla birlikte istiflenmemelidir. Gihazlarin bir arada kullaniimasi veya istiflenmesi gerekiyorsa OSCAR,
kullanilacagr yapilandirmada normal calistiginin dogrulanmast icin gozlenmelidir.

« Bu ekipman elektrik carpmasi riskine karsi sadece topraklt bir giig kaynagina baglanmalidir.

- Ana Sebeke [zolasyonu, arka panelde bulunan gift kutuplu anahtar kullanilarak yapilr.

« Buekipmanda degisiklik yapilamaz.

« OSCAR, lazer ekipmani veya yiiksek frekansh cerrahi ekipmanla ayni anda kullaniimamalidir.

GUVENLIK ONLEMLERI VE EKiPMANIN BAKIMI

0SCAR El Takimi Algi Cikarici

Algi Cikarma El Takiminin yogun kullanimi el takimi govdesinin isinmasina neden olabilir. Bu durumda kullaniciya izin verilen sogutma siiresini artirmasi veya ikinci
bir Algi Gikarma EI Takimi kullanmasi onerilir. Yogun kullanim durumunda el takimlarinin ulasabilecedi potansiyel sicakliklar sunlardi:

« Algi Cikarma El Takimi (normal durum): 55°C

- Osteotom El Takimi (normal durum): 47°C

« Algr Cikarma El Takimi (tekil hata durumu): 64°C

0SCAR Bonecutter Tek Kullanimlik Prob
Bu prob yalnizca bir OSCAR Bonecutter sistemiyle birlikte kullanimaidir.

Probda, tiim OSCAR problarinda oldugu gibi el takimina uygun bir vida disi baglantisi bulunur. Bu kaplin 8mm'lik bir anahtarla sikilmalidir.

® Bu prob tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Hicbir durumda yeniden kullaniimak izere tasarlanmamistir.
Prob STERIL olarak tedarik edilmektedir. STERILE| R | STERIL. Isimayla. Ambalaj etiketinde belirtilir.

Ambalaj agik veya hasarlysa kullanmayin

« Aktifken metal yiizeylerle temas halinde prob hasan meydana gelebilir. Bu durumda probu gikarin ve yenisiyle dedistirin.

« Enerji yiikli prob ile endoskopu ayni anda kullanmayin. Prob ve endoskop zarar gérebilir.

« Enerji yikld probun ciltle veya kasla yakin sekilde temas etmemesine dikkat edin. Aksi durumda, sirtinme sonucu yaniklar olusabilir. Cilt kuru bir bezle
korunmalidir

Problar el takimlarina takarken asin sikmayn

Probun islem sirasinda zarar gormesi ve degistirilmesinin gerekmesi halinde birlesim yiizeylerine talk pudrasi, kan veya herhangi bir diger kontaminasyon
formunun bulastinimamasi cok Gnemlidir. Bu durumda aginir ve dalga kilavuzunun ultrasonik iletimi bariz sekilde etkilendigi icin etkinlidi azalir.

« Probun tekrar kullaniimas! halinde ainmis olmasi durumu sz konusudur ki bu durumda performans diiser veya prob daha cok yoruldukga kinlabilir.

Prob kullanildiktan sonra bertaraf edilmelidir. El takimi bu belgedeki talimatlara gdre temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

0SCAR Tek Kullamimlik Prob
Bu prob yalnizca bir 0SCAR sistemiyle birlikte kullanilmalidir.

Probda, tiim OSCAR problarinda oldugu gibi el takimina uygun bir vida disi baglantisi bulunur. Bu kaplin 7mm'lik bir anahtarla sikilmaidir.
Tek Kullanimlik problar etkili bir sekilde calismak icin rediiktor/ekstansiyon qubugu eklenmesini gerektirebilir. Problar OSCAR el takimina baglarken asagidaki tabloya

UYULMALIDIR. Bu kaplin talimatlarina uyulmamast halinde el takimi zarar gorebilir.
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Ekstansiyon/Rediiktor Gubuklanyla Kullanim

OHR2000 OHRE2000SU OHRE20015U OHEZ000
Prob No Prob Adi Rediiktr cubugu s nsi ansi Snndaa::sgl:nslynn
Cubugu Cubugu

OHP218FSU 8mm Diiz Delgeg EVET HAYIR HAVIR HAYIR HAYIR
0HP20805U 8mm Delgeg HAYIR EVET EVET HAYIR HAYIR
0H520805U 8mm Spatula HAYIR EVET EVET HAYIR HAYIR
OHP20625U Ince 6mm Delgeq HAYIR HAYIR HAVIR EVET HAYIR
OHP21005U 10mm Delgeg HAYIR EVET EVET HAYIR HAYIR
OH521005U 10mm Spatula HAYIR EVET EVET HAYIR HAYIR
OH520625U Ince 6mm Spatula HAYIR HAYIR HAVIR EVET HAYIR
OHA20305U Asetabular prob HAYIR HAYIR HAYIR EVET EVET (Isteqe bagh)
OHH20625U 6mm Capa Prob HAYIR HAYIR HAYIR EVET HAYIR
OHH20815U 8mm Capa Prob HAYIR HAYIR HAYIR EVET HAYIR
EXP26815U Ekstraksiyon Probu HAYIR HAYIR HAYIR EVET EVET (Istede bagh)

® Bu prob sadece Tek Kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir durumda yeniden kullanilmak dzere tasarlanmanmistir.

Prob STERIL olarak tedarik edilmektedir

@ Ambalaj agik veya hasarlysa kullanmayin

Enerji yiiklii problarin metal yiizeylerle temas etmemesine dikkat edin.
Enerji yiiklii prob ile endoskopu ayni anda kullanmayin. Prob ve endoskop zarar gorebilir.

Mimkiinse problarin algt iginde sikismasini onleyin. Aksi durumda, jeneratdriin termal devre kesicisi calisabilir. Bununla birlikte bu durumda OSCAR Kullanic
kilavuzunun Sorunlar ve Czamleri baslid altindaki Algiya Saplanan Probun Cikarmasi bélimiine bagvurun.

Enerji yiikld probun ciltle veya kasla yakin sekilde temas etmemesine dikkat edin. Aksi durumda, siirtinme sonucu yaniklar olusabilir. Cilt kuru bir bezle
korunmalidir.

Problar el takimlarina takarken air sikmayin.
Probun islem sirasinda zarar gormesi ve degjistirilmesinin gerekmesi halinde prob ve el takiminin birlesim yiizeylerine talk pudrasi, kan veya herhangi bir diger

n STERIL. Isimayla. Ambalaj etiketinde belirtilir.

kontaminasyon formunun bulastinimamasi cok anemlidir. Bu durumda aginir ve dalga kilavuzunun ultrasonik iletimi bariz sekilde etkilendigi icin etkinligi azalir

Probun tekrar kullaniimast halinde asinmig olmast durumu s6z konusudur ki bu durumda performans diiser veya prob daha gok yoruldukga kinlabilir.
Prob kullanildiktan sonra bertaraf edilmelidir. El takimi bu belgedeki talimatlara gare temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.



Problarda Cizik

OSCAR problari, aktif durumdayken metal nesnelerle (vida, retraktdr veya protez parcasi) temas etmesi halinde kolaylikla hasar gdrebilir. Bir probun izilmesi
sonucunda prob titresim halindeyken cizik (bir “stres artina”) bolgesindeki mekanik gerilim artar. Gerilim yeteri derecede arttiginda prob, metal yorgunlugundan
etkilenerek catlayabilir. Yorulmadan kaynakli isgormezlik daha qok, stres artincinin titresim halindeki probdaki sabit maksimum mekanik stres noktalarindan birine
yakin olmasi durumunda olusur.

(izik, izerine tinakla dokunuldugunda algilanacak kadar derinse asadida belirtilen bolgelerde cizik olan tiim problan degistirin.

« UzunProblar  (6rn. 6,8, 10mm delgecler, 6, 8mm spatulalar)

Saftin iki en ince diiz bélimiiniin orta noktalanindaki gizikler
- Kisa Problar (6rn. 10mm spatula, oyuk agici)

Saftin iki en ince diiz bélimintn ortasindaki gizikler
« Asetabular Kiviimin en fazla oldugu yer olan kafanin yakinindaki izikler

Not 1: Gizilen problar, baska bariz hasar olmadigi takdirde degerlendirilmek ve parlatilmak tizere Gretici firmaya geri gonderilebilir.

Not 2: Tek kullanimlik problar kiiuk distal gdvdeleri nedeniyle yiizey darbesi hasariyla ilgili yorgunluk kaynakl arizalara daha yatkindir. Bu durum daha cok, metal
yiizeyle temasin Gnlenemedigi protez cikarma cihazlan kullanilirken olugur. Bununla birlikte, diiz osteotomlar, diiz yiizler protezin gévdesine siirtiinecek
ve distal temas onlenecek sekilde tasarlanmistir. Bu uygulama yontemi sayesinde tirtikli kenarlarin hasar gormesi de dnlenir

Delgeg ve Spatula Kesme Kafalarinda Hasar veya Asinma

Cogu probun kesme kafasindaki kivrimli flang zaman icinde keskinligini yitirir. Kullanim omri, kullanim sayisina baglidir, ancak genelde yaklagik 30 revizyondan sonra
algi kesme performansinda disis gozlenir. Buna ek olarak, flangin bu parcasi, dzellikle flansta delikleri olan delgec problar agindiginda kinlabilir.

« Arka taraftaki kesme kenari belirgin sekilde korelmis tim problar degistirin

« Uzerindeki flangin cevresi 9%25'ten fazla azalmi olan tiim problar degistirin

« Flangta bir veya daha fazla deligi“eksilen”tiim delgeg problan degistirin

Kablolarda Hasar veya Asinma
Kullanimdan 6nce kablolarin hasarl yalitim £

onerilir. Sistemin k iin hasarlr kablolarin degistirilmesi gereklidir.

Alginin Cikarilmasi Sirasinda irrigasyon

Al gkanldiktan bir siire sonra kemik kanalina irrigasyon yapilmasl iki sebeple Gnemlidir. Birincisi, kanaldaki algi kalintlan irrigasyon ile temizlenir. Ikinci neden
ise irrigasyon sayesinde giivenli calisma sicakliklarinin korunmasidir. Darbeli veya manuel olarak yapilacak irrigasyon isleminin spatula veya oyuk agici problarin
kullaniimasindan sonra aralikli olarak gerceklestirilmesi ve delgeg problar kullanilirken irrigasyon sikiiginin artinimasi onerilir.

Daha sikirrigasyon yapilmas! Gnerilen durumlar sunlardir:

1. Ust ekstremitelerdeki alginin gikanimasi

2. Dizrevizyonlan

3. Ozellikle ince olan femur korteks vakalar

Ultrasonik enerji uygulamasl sirasinda irrigasyon yapmayin. Aksi durumda, ikarma hizi ve aktanim etkinligi olumsuz etkilenebilir. 0SCAR problarinin tasariminda
yumugatilmis alginin hizla isitilmasi ve aktanimast hedeflenmistir. Enerji dongisi sirasinda soguma bu eylemin gecikmesine ve meveut enerjinin azalmasina neden olur.

Notlar: Mimkinse soguk salin kullaniimalidir OSCAR'in kullaniimastyla ilgili videoya bakin



Algisiz Revizyon Sirasinda irrigasyon
Ozellikle kortikal kemik kesilirken diiz osteotomlarin takiimasi srasinda protez gévdesinin cevresinde sabit bir salin akisinin sadlanmasi Gnemlidir. Bu sekilde,
osteotomun aktif kenarlar kemidi keserken metal arayiiz izerindeki metal soduk ve kaygan sekilde korunabilir.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON PROSEDURLERI (KULLANIMDAN GNCE VE SONRA)
Bu talimatlar sadece Oscar yeniden kullanilabilir cihazlar icin gegerlidir. Tam bu yeniden kullaniabilir sistem bilesenleri temiz ancak steril degildir.

Bu yeniden isleme talimatlar, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmistir ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan onaylanmigtir. ~ Yeniden
islemenin talimatlara uygun olarak yapiimasindan, islemin gegerfliginden ve rutin olarak izlenmesinden saglik kurulusu sorumludur. Bu talimatlara herhangi bir sekilde
uyulmamasl, yeniden islemeyi yapan saghik kurulusunun sorumlulugundadr.

Uyanlar

« Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gore giivenlik onlemlerini uygulamalidir;

« Notr pH ile temizlik solsyonlar tavsiye edilir;

« Ultrasonik ylkama KULLANMAYIN;

« OSCAR jeneratoriini veya ekrani sterilize ETMEYIN;

Tim yeniden kullanilabilir cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek iizere otomatik yikama isleminden 6nce elle iyice temizlenmelidir.

Yeniden iglemeye iligkin sinirlamalar ve kisitlamalar

Kullanim Gmrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gore belirlenir;

« Diizgiin calismay! dogrulamak igin kullanimlar arasinda aletleri dikkatle inceleyin;

« Hasarli aletler, olas! hasta yaralanmalarini ve metal parcalann cerrahi alanlarda kaybini nlemek igin onarilmali veya degistirilmelidir;
« Cizikler veya oyuklar kinima veya anizaya neden olabilir;

« Yalniza Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan iriinler, yeniden islense dahi asla yeniden kullanilmamalidir.

Kullanim noktasi

« Yeniden kullanilabilir cihazlanin, kullanim sonrasinda bir sonraki kullanim igin makul durumda olmasi halinde yeniden islenmes tavsiye edilir;
« Tim bilegenleri (jeneratorii de iceren) silin ve fazla viicut lekelerini temizleyin;

« Problarin, kablolarin, uglarin ve sargilarin el takimlarindan ayrildigindan emin olun (bkz. Sokme grafigi sekil 1);

« Yeniden isleme isleminin sonucunu etkileyebilecek sekilde kalintilan sabitleyebilecedi icin, sabitleyici deterjan veya sicak su kullanmayin.

Saklama ve tagima

« Kontamine olmus ve biyolojik tehlike taslyan materyallerin kullanimi sirasinda hastane protokollerini izleyin Kullanilan aletlerin tizeri apraz kontaminasyon riskini en
azaindirmek amaciyla ortiilmelidir.

« Biltiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir Bunlarin kullaniimas1, toplanmas! ve tasinmasi, hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi
bir balgesi icin olasi iskleri en aza indirmek amaciyla siki bir sekilde kontrol edilmelidr.

Dekontaminasyon i¢in hazirlama

« (Cihazlan, uygun olan yerlerde sokiin (litfen sekil 1'e bakiniz);

« Temizleme soltisyonunu hazirlayin. Orthofix ndtr pH'll enzimatik bir temizlik maddesinin kullanilmasini dnerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik igin
liitfen deterjan dreticisinin veri formuna bakin.



Temizleme: Manuel

« Enaz 5 dakika boyunca parcalar tek tek temizlik soldisyonuna daldinin;

« Temizlerken, aletleri temizleme soliisyonuna tamamen batirin;

- Bilesenleri temizlik soltisyonu cerisinde griniir kilerden tamamen arindinlana kadar tek tek yumusak bir fircayla iyice ovun. Metal firgalar kullanimamalidir. Gzelligin
tam derinliine ulasimasini saglayan uygun bir firga kullanarak kaniilasyonlar ve delikleri temizleyin;

« Enaz2 dakika parcalan akan musluk suyu altinda tek tek durulayin. Akan suyun kaniillerden gectiginden ve kar deliklerin tekrar tekrar dolup bogaldigindan emin olun;

- Emici, lif bir bez dikkatle elde veya en az 5 dakika endistriyel bir kurutma makinesinde kurutulmalidir. 140°C (285°F) sicakligi
asmayin.
Temizleme: Otomatik

« Temizlenecek cihazlarda bosluklar oldugunda ya da cihazlar karmasik yapida oldugunda, ilk olarak manuel temizlik yapilmasi gerekebilir;
« Valide edilmis, gereken bakimi yapilmis ve kalibre edilmis bir dezenfektor yikama makinesi kullanin;
« Tam aletleri ylkama makinesinin sepetlerine koyun.
« Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidi.
« Kandiller, uygun enjektor jetlerine takilmalidir.
« Mimkin oldugunca sokiilmis cihazin tiim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidir.
« Aletler, otomatik yikama makinesinin tastyicilarin, yikama makinesinin dreticisi tarafindan onerilen sekilde yerlestirilmelidir.

Orthofix dongi adimlarinin en azindan asagidaki gibi olmasini Gnerir:

Diisiik sicakliklarda 6n yrkama yapin;

Ana yikama islemi en az 5 dakika 40-60°C arasindaki sicakliklarda yapiimalidir;

« Demineralize suyla durulayin;

« Termal dezenfeksiyon iglemi en az 1 dakika 90-95°C arasindaki sicakliklarda yapimalidir;

« Bilesenleri steril veya yeni hazirlanmig saf suda durulayin

« Emici, if birak bir bez dikkatle elde veya endiistriyel kurutma makinesi kullanimalidir. 140°C (285°F) sicakligr asmayin.

Bakim, inceleme ve test etme

« Tum aletler ve diriin parcalan temizlik bakimindan ik altinda gézle incelenmelidir. Tam olarak goriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak
organik kalintr olup olmadiq tespit edilmelidir. Kan kalintis durumunda hava kabarciklan goriliir

Tum aletler ve tirtin parcalan, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli
ve sterilize edilmeden dnce islevselligi test edilmelidir. Anzali oldugu diistiniilen parca veya alet KULLANILMAMALIDIR;

Kablolart aginma ve hasar bakimindan inceleyin, catlak, yirtiima veya bagka bir hasar bulunmadigindan emin olun;

« Problarin kesintisiz bir kesici kenar olup olmadigini kontrol edin ve delikleri olmadigindan emin olun.

Paketleme:

« Sterilizasyon sonrasinda kontaminasyonu onlemek igin tepsiyi steril an once onayl bir steril sargisi (ABD'de FDA onayli sterilizasyondan tavsiye
edilir) ile sarin veya seklini koruyan bir sterilizasyon kabina koyun.

« Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agir yiiklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez;

« Sarilmig alet tepsisinin toplam agirhgi 10 kg'yi asmamalidr.

Sterilizasyon:
« Buharlisterilizasyon dnerilir. Orthofix trinleri igin valide edilmediginden dolayi gaz plazmasi, kuru isi ve EtO sterilizasyonu kullaniimamalidir;
« Sterilizasyon, ekipmanin sogumasini ve stabilize olmasini saglamak icin kullanimdan en az iki saat once yapiimalidir;



Sogutmay! hizlandirmak icin suya batinimamalidir;

Jeneratorii veya ekran sterilize ETMEYIN;

Valide edilmig, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharl sterilizatr kullanin;

Prosesin etkili olmast igin buhar kalitesi ayarlanmis olmalidir;

« 137°C(278°F) sicakhig ASMAYIN;

« 18 dakika maruz kalma sicakligini ASMAYIN;

« Maksimum otoklav basinci olarak 2 bar basinci ASMAYIN;

« Sterilizasyon sirasinda tepsileri dist iste koymayn;

Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum ddngisti veya yercekimi ddngisti kullanarak, buharl otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi On vakum B vakum (ABD'de kullanilmas1 Gnerilmez)
Minimum maruz kalma Sicakligr 1B2°CQ70°H 1B34CQ3H
Minimum maruz kalma Siresi 4dakika 3 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika

Saklama:
Sterilize edilmig aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklayn. El takim, Gzerinde problar takili durumdayken saklanmamali veya
taginmamalidir.

A: Anahtar
B: Boynuz
C: Konektdr Ug Kapagi
D: Sargi

E: UcKapagr

Sekil 1 BU BILESENI CIKARMAYIN - YAPILMASI RUNE ZARAR VEREBILIR

Jenerator ve Ayak Pedall
Jenerator ve ayak pedall, kullanildiktan sonra Izopropil Alkol ile nemlendirilmis bir bezle temizlenebilir

Kullanimdan Sonra

Ekipmani kapatin, gii kablosunu elektrik prizinden (sebeke) ¢ikarin ve el takimi kablosunu £l Takimindan ve Jeneratérden ¢ikarin. Problar takiliyken el takimlarinin
taginmast sirasinda dikkatli olun. Bazi kenarlar tirtiklr ve keskindir. Iki spatulay! kullanarak tim problari el takimlarindan ayinn. Tek kullanimiik problari “keskin alet”
atik kutusuna atin.



Probun Temizlenmesi (kullanimdan sonra)
(YALNIZCA Algi Gikarma igin Kullanilan Problar)
Cerrahi kullanimdan sonra, cok kullanimlik her cihaz k aki tim PMMA izleri sterilizasyondan dnce manuel temizlik (ovma) yontemiyle giderilmelidir.

0SCARTemizleme Sistemi

Alternatif olarak sunulan, “yikama” odasinda kullanilacak sekilde tasarlanmig OSCAR temizleme sistemi (Sekil 2), zamanlayici
kontrol devresi ve bir temizleme hilcresi igeren bir ultrason jeneratdrii bulunan arabaya monte edilmis kiigik bir muhafazadan
olusur.

Not: El takimlarinin ve el takimi kablolarinin uglarindaki tim pim ve soketlerin kuru olup olmadigini kontrol ettikten sonra
kablolar, muhafazalar ve her bir kontamine probu el takimina takin.

OSCAR temizleme ekipmanina yeni bir temizleme hicresi yerlestirin. Kontamine probu olan her el takimi muhafazanin
arkasindaki sokete el takiminin kablosuyla baglanir. Jenerattr baglantisinda oldugu gibi, el takimi kablosundaki kirmizi nokta
temizleme sisteminin arkasindaki baglantinin iizerindeki kirmizi noktaya denk gelmelidir. Bunun ardindan prob, aparattaki ozel
devre sistemiyle otomatik olarak enerji yiklendiginde temizleme hiicresine takilir. Temizlik programi tamamlanincaya kadar bu
sekilde yerinde sabit halde durur. En iyi temizleme kogullarini saglamak icin kisa (15 saniye) ve uzun (30 saniye) programlar
arasindan segim yapilabilir. Hiicreden gikanildiktan sonra algi kalintilan kalmasi halinde algi ¢ikarma kafasi gézle denetlenerek
temizlik igleminin landigini dogrul kadar operasyonun tekrar edilmesi gerekebilir.

Her temizleme sonra kontaminasyon onlemek icin temizleme hiicreleri atilmalidir, Sekil 2
Yedek hiicreler kapali uglarla verilir. Ik revizyon cihazi takildiginda bu uglar kinlr.

Vakalar Arasinda Ekipmanin Saklanmast
OSCAR alevlenebilir gazlarin bulundugu ortamlarda k Vakalar arasinda el takimlan ve kablolarin geni bir otoklav tepsisinde saklanmasi dnerilir.
Kablonun konektdre dogru bikiilmemesine dikkat edilmelidir. Bu tip bir durumda, el takiminin baglantisi kesildiginde kablonun sanilmasi cok daha kolay olacaktir.

Bakim
0SCAR'da kullanicinin bakim yapabilecegi parca bulunmamaktadir.
El takimlan veya kablolarda gdriilen tim hasarlar bildirilmell, bilesenler onarimak veya degistirilmek tizere en kisa siirede Orthofix Stl'ye iade edilmelidir.

Sigorta Degistirme
Arka sigortalan degistirmek icin Gnce jenerattr ile elektrik sebekesi arasindaki baglantr kesilmelidir. Sigorta bdlmesi, Acma/Kapama diigmesinin yanindaki yuvaya
diiz basl bir tornavida sokularak cekilebilir. Yedek sigortanin dogru tip sigorta oldugundan emin olun (bkz. Ek 1).

Bertaraf
TEK KULLANIMLIK tim problar kullanildiktan sonra standart Ameliyathane prosediirleri uygulanarak, tercihen uygun boyuttaki bir “keskin alet” atik kutusuna
atiimalidir. Jenerator, el takimi ve ayak pedali kullanim tarihi dolduktan sonra giivenli bir sekilde atilmasi igin treticiye geri gnderilebilir.

Cerrahi Prosediir Sirasinda Alinacak Gnlemler
El takimi cihazlan ozel titanyum alagimdan yapilmistir. Her cihazin profili, metal yorgunlugu olasiligini azaltmak ve yaklasik alti aylik kullanim 6mrii siresince
fonksiyonlarinin dogru sekilde calismasini saglamak amaciyla titizlikle kontrol edilmistir. El takimi takiliyken cihazin ucunun herhangi bir metal bilesene temas
etmediginden emin olunmasi nemlidir. Vida, retraktdr veya protezin bir parcasiyla en ufak temas dahi ciddi hasarlara neden olabilir ve chazin performansini olumsuz
etkileyebilir. Prob ucu metalle temas ettiginde bazen kivilam ¢ikabilir. Arka spatula sert kortikal kemikle temas ettiginde spatulanin kesme kenari keskinligini yitirir.
Delge kafasindaki atlaklar calismayr engellemese de kesim etkinlidini azaltir. Bir prob prosedir sirasinda hasar gordidi takdirde 9mm'lik bir anahtar kullanilarak
boynuzun distal boliminden gkanlip dedistirilebilir. Bir prob bu sekilde degistirilirken birlesim yiizeylerine talk pudrasi, kan veya kontamine edici herhangi bir
57



maddenin temas etmemesine dikkat etmek Gnemlidir. Aksi durumda, yiizeylerde asinma olabilir ve dalga kilavuzunun ultrasonik iletimi etkilenerek verimliligini yitirir.
Alginin gikariimasi sirasinda kablolar sikismamalidir. Aksi durumda, kablonun bilegenlerinde catlak olusabilir.

Problarda veya kablolarda gériilen tiim hasarlar bildirilmeli, bilesenler en kisa siirede Yerel Dagiticiya iade edilmelidir.

EKO Yedek paralar

Kod Tanim
OMC300EU (Giig Kaynadi Kablosu Avrupa
(OMC300UK (Gl Kaynadi Kablosu Birlesik Krallik
OM(300US (Gii Kaynad Kablosu ABD
OH300/2 Algi Cikarma El Takimi
OHB300/2 Osteotom £l Takimi
CH300 Kablo
ORFS300 Ayak Pedali




0SCAR On ve Arka Panellerinde Bulunan isaretler

Sembol

Tanim

Model 053000

Model Numarasi

Kullanim talimatianna bakin

Uretim Tarihi Uretici

SN Seri Numaras
(\’/ Alternatif Akim
Voltaj 230V Besleme ACVoltajl
50-60 Hz Besleme AC Frekans!
Glg17sw Giris Gicii
1500 Qs Gici

Sigorta Bilgileri

Besleme Gici Agk

Besleme Gcil Kapall

Eltakimi aktivasyonu"ACIK" /“KAPALI" (diigme)

Bertaraf WEEE 2012/19/UE Direktifiuyannca irn ve parcalan (kablo, bataryalar, aksesuarlar vb) evselatk olaak slenmeyebilc
Bertaraa fliskin igerbilgerin bolgesel kurulun wygun departmanina veya treticinin teknik srvis pesonefin danign

/ﬂf Seakiksnn
’ Nem smin

Atmosfer basinci sinir

Dikkat




A

8Tipi Uygulamals Parca

ARALIKLI KULLANIM
ACIK/KAPALI 10/20sn

Kanal | &I

Ayak Pedal Baglantis

Gl Konektori

Egpotansiyel Baglanti

Hacim

STERIL DEGIL

Kullanim Talimatlarina basvurun

Son kullanm tarii y-2y)

Ambala agims ya da zarar gormis s kulanmayin

@B B |+ |9 |V

Tek kullanimlik. Yeniden kullanmayin

[STERILE| R

STERIL lyma e strilze eilmigtc

STERIL Nemli syl teize edimistc




EK2 Teknik Ozellikler
Boyut: Muhafaza cergevest 457mm (genigi) x 140mm (yiksekiik) x 355mm (derinlk)
Agirhik: Muhafaza gercevesi: 7,5k
Tagima kutusu (muhafaza gergevesi ie): 15kg
Alg Ckarma €l Takamlan / Osteotom: 08ig
Tagima kutusu (e takmlan, problar v aksesuariar fe): 136k
Sigorta’ 2xTSAH 250V, 5 x 20mm

Giig kaynag girisi

230V ac

Giig tiiketimi

175w

Gllas- Galisma frekanst

28KkHz (Kanal | & 1)

Gilas - Frekans ekrani

dogrulugu L1
Cikas gilcii 150w
Calisma modu Aralikl kullanim 10sn ACIK / 20sn KAPALI (Kanal | &11)

Elektrik siniflandirmalan:

Jenerator. Sinif 1 (jeneratdriin koruyucu toprak baglantisi vardir)
i takimlan ve problar Tip B (hastaya uygulanan pargalar toprak potansiyelindedii)

Titanyum, pasanmaz gelik muhafaza, ikon ve vion blesenlr;

konektorii le.

ElTakimi gl oo ook bendajaerl
Kati cisimlere karsi
koruma Jenerator: IPXO
Sicaklk: -40°C - +50°C
Tagima ve saklama ortami lem: 0- %100
Atmosferik basing 500hPa - 1060hPa
Sicaklik: 0°C - +30°C
Kullanim ortami lem: 0- %
Atmaosferik basing: 700hPa - 1060hPa

OS[AR ubbi cihazlaricin 150 13485 Kalite G\WEH(? standardi ve ABD Federal Diizenlemeler Kanunu Bolim 820, Madde 21% uygun sekilde tasarlanmi ve iretilmistir. Ekipman, BSEN60601-1% uygundur. Uriin,
i

pazarlan kapsayan, d

Devre semalan,

aqklamalarstek riden teminedibi, Orthofix i, ekipmanin i

belirtmektedir




Ek 3: Elektromanyetik Girigim

Bu ekipman test edilmis ve bir tibbi cihazin sinirlarina uygun oldugu dogrulanmistir.
Ancak girisim olusmast halinde kullanici su tedbirleri deneyebilir

1. Ekipmani kapatip acarak girisimin kaynagini dogrulayin.

2. Buekipmanla diger cihazlar arasindaki mesafeyi artirin.

3. Buekipmani diger cihazlarin baglandig elektrik prizinden farkli bir prize takin.
4. Tibbi fizik departmanina danigin.

Tibbi Elektrikli Ekipman kullanilirken EMCile ilgili Gzel Gnlemler alinmasi, ekipmanin bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine gare kurulmasi ve hizmete alinmasi gereklidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlan tibbi elektrikli ekipmani etkileyebilir.

Tablo1
Rehber
0SCAR, asaqida belrilen elekiromanyeti ortamda kullanlacak sekide tasaranmistr.
Miteriveya OSCAR kullanicisciazin bu tpbir ortamda kullanimasin saglamalidr.
Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - rehber
RF emisyonlan G OSCAR, sadece i fonksiyonu i R enerjs kullan. Bu nedenle, i RF emisyonlan oldukga disikiir
ASPR1T P ve gevredeki elektronik ekipmanda giriim olusturmaz.
R emisyonlan
aspht s
Harmonik emisyonlar S 0SCAR, konut olarak kullanilan v konut amas olarak kullanilan binalaraelektri sagayan diik voltah g kaynad
[EC 61000-3-2 i aina dogrudan bagh olan binalar disinda tim ortarmlarda kullamm igin uygundur.
Voltg dalgalanmalan
titrek emisyonlar Uygundur
EC61000-3-3




Tablo 2

IEC61000-4-8

Rehber ve iiretici
0SCAR, asaqida belirt ortamda kullaniacak
Miteri veya OSCAR ihazin bu tp bir ortamda kul saglamalidic
BAGISIKLIK testi |EC60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - rehber
Hektostatk bosalma (ESD) 6V kontak 64V kontak Temin ahsap, aseramik doseme Kaplysa bagi
EC61000-4-2 +8KkV hava +8kV hava nem en az %30 olmalidir
E‘:;‘;;;Zj i i kayna hatlan icn 24V | Gii kaynad hatan gn 24V
Ana sebeke gii kaits!tpik bi icariortam veya hastane ortaminiiyle ayni olmalidir.
EC61000-44 Sinyal hatlan icin £1kV Sinyal hatlan igin £1kV
Gerilim darbesi Hattan hatta +1kV +1KV diferansiyel mod
‘Ana sebeke gii kaits!tpik bi ticariortam veya hastane ortaminiiyle ayni olmalidir.
IEC61000-4-5 Hattan topraga +2kV +2KV ortak mod
i kaynad girs hatla- L <%y L <Ly
i vl diser, | (Uide >%95 st (Uite >%95 disi)
Kasa il kesintier ve 05 dingiichn 05 dongiign
voltaj varyasyonlan w40l w0,
EC61000-4-11 (U7de %60 dii) (U/de %60 disis)
5 dongi igin 5dongiiigin ‘Ana sebeke gic kalitesi tipik bir ticari ortam veya hastane ortamininkiyle ayni olmalidir. Elektrik kesintisi
srasinda OSCAR kullanicsinin cihaz kullanmast gerekiyorsa OSCAR'I kesiniszbi i kaynagindan
%70 Uy %70 Uy elekrik almasi onerilr
(U/de 9630 digis) (U/de %30 diis)
25 dongiiigin 25 dongiigin
<%5U; <%5 Uy
(Uride >995 diisiis) (Urde >9695 diiis)
5saniye 5 saniye
Gil frekanst
(50/60Hz) manyetik alan 3m Im

Giig frekansi manyetik alanlarinin tipik bir ticari ortam veya hastane ortaminin karakteristik
dizeylerinde olmas! gereklidir

NOT Uy test uzeyinin uygulanmasindan onceki . sebeke voltjd
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Tablo 3

Rehber ve iiretici
OSCAR, asagida belirti oramda ulanlcak
Miteriveya OSCAR kull ihazin bu tp bir saglamalidt
BAGISIKLIK testi IEC60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - rehber
Taginabilir ve mobil RF letisim ekipmanlar, kablolar da dam\ olmak Gzere 0SCARn m(bwpar(asmaveucmm
frekansina uygulanabilir denklemle hesapl
Bnerilen aynm mesafesi
letlenBF 3vms 3ims d=124P
IEC61000-4-6 150kHz - 80MHz — 1,230 80MHz- 800MHz
d=2,3vR 800MHz - 2,36Hz
Burada P, vericinin reticisine gore watt (W) cinsinden maksimum gii qikist derecesi, d ise metre (m) cinsinden
Gnerilen ayrim mesafesidir
Sabit RF vericil alan aha incelemesi tarafindan
gnanfe Wi Nim behr\enmg\ zere, ’hev rekans araiginda ik dizeyinden disik omaldir®
6100043 Mz 2.5682 Asadidaki semboliin bulundudu ekipmanin geviesinde girsim olusabili
NOT 00z ve BO0MH, sk ks i g
NOT 2 Bu kilavuzlar her durum igin gegeri ol ayllim, striktiirler, nesneler bsorb ve yansitmasi nedeniyle etkil
a Radyu baz\stasyun\aﬂ (hicresel kablosuz) telefonlar ve mobil kara radyolan, amatr radyolar, AM ve FM radyo yayini ve TV yayinlan gibi sabit vericilerden yaylan alan mukavemetleriteorik olarak dogru sekilde
abit RF vericilerden kaynakl incelemesyapimald. OSCAR'n kllanii yerde lcilen lan mukavemetinin ukarda
elirtien gegerl RF uyumluluk dizeyiniasmas halinde OSCAR'm normal sekilde alip galsmadi Anormalbir talirde OSCAR'n yerinin veya yoniinin
degtrlmes gt ederlmas gk
b 150kHz - 80MHz iizerindeki d enfazla I Kl




Tablo 4

AR arasinda neril
s
0SCAR, 5man RF denetim altnda tutuldug alanlarda kllanilacek sekilde tasarlanmistc Mister veya OSCAR'n kulanics, etisim ekipmaninin maksimum gl gicine gore
taginabilrve mobilRF leisim ekipmani le OSCAR arasinda yukanda ineri mesafeyi koruyarek inleyebilc
Vericinin frekansina gore aynm mesafesi
S n
maksimum ks giicii 150kHz - 80MHz ‘80MHz - 800MHz 800MHz - 2,56Hz
d=12/P d=12/p d=23VP

001 012 012 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 2 12 3
Vukanda beltl K kis gicind viciler in metre (m) cinsinden Gnerlen aynim mesafesi vericinn fekanst iin geger denklem kullanlarak tahmin edilebl, Burada P
vericinin dreticisine gore watt (W) cinsinden maksimum giic gikist derecesidir.
NOT 1 80MHz ve 800MHzde,en yiksek frekans aralgh ecelicir
NOT 2.Bu klavuzlar her durum icn gegerlolmayabilir. Elekromanyetk yayil, srktile,nesneler ve nsanlarin eneryiabsorbe etmesive yanstmasi nedeniyle etlenir
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