Surgic smart
MANUAL DE UTILIZARE ST INTRETINERE

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Va rugam sa cititi acest manual inainte de a
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1. Introducere

1.1 Prefata

Inainte de a proceda la instalarea, utilizarea, intretinerea sau orice alte activitti
pe echipament, va rugam sa cititi cu atentie manualul.

Important: Pentru a evita vatamarea corporald sau deteriorarea bunurilor, cititi cu
atentie toate punctele referitoare la "cerintele de sigurantd" cuprinse in acest
manual.

in functie de nivelul de risc implicat, cerintele de siguranti se clasifica in functie
de urmatoarele indicatii:

APericol (se refera intotdeauna la vatimari corporale)

AAvertisment (se refera la posibile daune materiale)

Sa nu pozitionati dispozitivul astfel incat sa ingreuneze actionarea dispozitivului
de deconectare. in prezenta unui mediu cu interferente electromagnetice, este
posibil ca dispozitivul sa functioneze defectuos. Nu instalati Surgic smart in
apropierea echipamentelor care elibereaza unde magnetice.

Avertisment, orice modificare neautorizatd a dispozitivului poate cauza pericole, va
rugam sa nu incercati!

Surgic smart necesita masuri speciale de precautie pentru CEM si trebuie instalat
si pus n functiune in conformitate cu mediul CEM.

Dispozitivul cu lansator electromagnetic va afecta functionarea normala a Surgic
inteligent , nu puneti in functiune ambele dispozitive in acelasi timp.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat
numai la o retea de alimentare cu pamant de protectie.

Scopul acestui manual este de a se asigura ca operatorii sunt constienti de
cerintele de sigurantd, de procedurile de instalare si de instructiunile de utilizare
si intretinere corecta a aparatului.

Utilizatorul nu este autorizat si manipuleze echipamentul sub nicio forma. in
cazul in care apar probleme, va rugdm sd contactati un centru de service
Woodpecker.

Orice incercare din partea utilizatorului sau a oricarui personal neautorizat de a
manipula sau modifica aparatul va anula garantia si va exonera producatorii de
orice raspundere in ceea ce priveste orice prejudiciu sau dauna provocatad
persoanelor sau bunurilor.

Informatiile si ilustratiile continute in acest manual sunt actualizate la data
publicarii indicata pe ultima pagina.

WOODPECKER se angajeaza sa actualizeze continuu produsele, ceea ce poate implica
modificari ale componentelor echipamentului. In cazul in care exista discrepante intre
descrierile cuprinse in acest manual si echipamentul dumneavoastra, va rugdm sa
contactati dealerul dumneavoastra sau serviciul post-vanzare WOOKPECKER pentru
explicatii. Utilizarea acestui manual in alte scolp uri decat cele legate de instalarea,
utilizarea si intretinerea echipamentului este strict interzisa.
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1.2 Descrierea dispozitivului

Datorita oscilatiilor sale tridimensionale controlate cu ultrasunete, tehnica
originald Surgic smart marcheaza o noud era pentru osteotomie si osteoplastie in
implantologie, parodontologie, endodontie si chirurgie ortodontica.
Caracteristicile sale principale sunt:

Taiere micrometrica: Precizie chirurgicalda maxima si sensibilitate intraoperatorie;
Taiere selectiva: Sigurantd maxima pentru tesuturile moi;

Efectul de cavitatie: Vizibilitate intraoperatorie maxima (camp fara sange);
Echipamentul dispune de un circuit de reglare automata care compenseaza uzura
varfurilor, asigurand astfel lucrul in conditii constante de eficientd maxima.

1.3 Utilizare preconizata

Surgic smart este un dispozitiv piezoelectric pentru chirurgia osoasa care permite
aplicarea tehnicilor de osteotomie si osteoplastie in aproape orice situatie
anatomicd. Acest echipament poate fi utilizat in urmatoarele domenii:

a) Chirurgie orala;

b) Chirurgie ortopedica;

¢) Chirurgie maxilo-faciala;

d) Chirurgie estetica;

¢) Neurochirurgie;

f) Otorinolaringologie.

Acest echipament nu poate functiona in locuri in care exista o substanta inflamabila.
atmosfera (amestec anestezic, oxigen etc.).

1.4 Cerinte de siguranta

Woodpecker nu va accepta nicio raspundere pentru vatdmari corporale directe
sau accidentale sau pentru daune materiale in urmatoarele cazuri:

1.4.1 In cazul in care echipamentul este utilizat in alte scopuri decat cele pentru
care a fost conceput;

1.4.2 In cazul in care echipamentul nu este utilizat in conformitate cu toate
instructiunile si cerintele descrise in acest manual,

1.43 In cazul in care sistemul de cablare din inciperea in care este utilizat
echipamentul nu respecta standardul de aplicare si cerintele corespunzatoare;
144 1n cazul in care orice operatiune de asamblare, extindere, reglare,
modificare sau reparatie a fost efectuatd de personal neautorizat de Woodpecker;
1.4.5 In cazul in care conditiile de mediu in care este pastrat si depozitat
dispozitivul nu respecta cerintele indicate in capitolul privind specificatiile
tehnice.

&Pericol: Personal calificat si specializat.

Acest echipament poate fi utilizat numai de catre personal specializat si instruit
corespunzator.



cum ar fi chirurgii. Dacd este utilizat corect, acest echipament nu da nastere la
efecte secundare. Pe de alta parte, o utilizare necorespunzatoare va duce la
transmiterea de caldura catre tesuturi.

&Pericol: Utilizare preconizata.

Folositi echipamentul numai in scopul pentru care este destinat (a se vedea
punctul 1.3); nerespectarea acestei cerinte ar putea duce la vatamarea grava a
pacientului  si/sau a operatorului si/sau la  deteriorarea/functionarea
necorespunzatoare a echipamentului.

&Pericol: Contraindicatii.

Nu utilizati Surgic smart la pacientii cu stimulatoare cardiace sau alte dispozitive
electronice implantabile. Aceeasi cerinta se aplicd si operatorului.

&Pericol: Contraindicatii.

Un cutit electrochirurgical ar putea interfera cu functionarea corecta a
dispozitivului.

&Pericol: Curitarea, dezinfectarea si sterilizarea produselor

noi sau reparate.

Toate produsele noi sau reparate sunt livrate in conditii nesterile. Inainte de a fi
utilizate pentru tratamente, toate produsele noi sau reparate trebuie sa fie curatate,
dezinfectate si sterilizate urmand cu strictete instructiunile de la punctul 8.
&Pericol: Utilizati numai accesorii si piese de schimb originale Woodpecker.

&Pericol: Verificati starea dispozitivului inainte de tratament.

Asigurati-va intotdeauna ca nu existd apa sub aparat. Inainte de fiecare tratament,
verificati intotdeauna daca echipamentul este in stare de functionare si daca
accesoriile sunt eficiente. Nu efectuati tratamentul daca se intdmpina probleme in
functionarea aparatului. Daca problemele se refera la aparat, contactati un centru
de service tehnic autorizat.

&Pericol: Ruperea si uzura varfurilor.

Vibratiile de inaltd frecventa si uzura pot duce, foarte rar, la ruperea varfului.
Varfurile a caror forma a fost schimbata sau care sunt deteriorate in alt mod sunt
susceptibile de a se rupe in timpul utilizarii. Astfel de varfuri nu ar trebui in
niciun caz sa fie utilizate. Este necesar ca pacientul sa fie instruit sa respire pe
nas in timpul tratamentului pentru a evita ingerarea fragmentului rupt din varf.

APericol: Nu instalati acest echipament in locuri in care exista riscul de
explozie.

Acest echipament nu poate functiona in locuri in care exista o substantd inflamabila.
atmosfera. (amestec anestezic, oxigen etc.)

&Pericol: Ranirea personalului.

Pedala de picior a Surgic smart nu trebuie sa fie activata atunci cand usa de la
pompa peristaltica deschisa. (Fig.5-Ref.B).Piesele In miscare ar putea rani operatorul.
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&Pericol: Contraindicatie.

Nu efectuati acest tratament pe artefacte protetice metalice sau ceramice. Vibratiile
ultrasonice ar putea duce la decredibilizarea acestor artefacte.

APericol: Contraindicatie.

Dupa sterilizarea in autoclava a piesei de mana, asteptati sd se raceasca complet
inainte de a o utiliza.

2. Identificare date

2.1 Date de identificare

O descriere exacta a modelului, inclusiv numarul de serie al echipamentului, va
facilita raspunsul rapid si eficient al Serviciului nostru post-vanzare la solicitarea
dumneavoastra.

Furnizati intotdeauna informatiile de mai sus ori de cate ori contactati un centru
de service Woodpecker.

2.2 Placuta de date a dispozitivului

Fiecare aparat are propria placutd de date (Fig.1), pe care sunt indicate
specificatiile tehnice si numarul de serie. Placuta de date se afla pe partea din
spate a dispozitivului. Celelalte date sunt incluse in acest manual (a se vedea
punctul 15).

Piezo Bone Surgery

Model : Surgic smart
Input: 100V-240V~ 50Hz/60Hz 170 VA
Intermittent operation: Max T_on 60s, T_off 10s

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
M Information Industrial Park, Guilin National High-Tech

Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Website: http://www.glwoodpecker.com

MedNet EC-Rep GmbH
@ Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
; b= ¢
2022 & C€oor Px1 2 @

Fig.1

2.3 Placuta de date a piesei de mana a detartratorului

Numarul de serie al piesei de mana Surgic smart este gravat pe piulita inelara.
(Fig.2).



Fig.2

3. Testarea dispozitivului

Toate dispozitivele sunt verificate si testate complet de Woodpecker,
inclusiv toate piesele.

in timpul testarii, toate piesele vor functiona in regim intermitent.
Testul a evidentiat faptul ca toate problemele provin de la piesele defecte.
Aceasta procedura asigura functionarea si fiabilitatea tuturor pieselor.

4. Livrare

Evitati contuzia excesiva, scuturati, acoperiti la livrare.
Nu se amesteca cu articolele periculoase.
Evitati lumina soarelui, ploaia si zapada in timpul livrarii.

5. Lista de materiale incluse in furnizarea
Materialul inclus in oferta poate varia in cazul campaniilor promotionale.

&Avertisment: Piesa de mina si cablul nu pot fi detasate.

Nume Calitate Ref
Dispozitiv 1 Fig.4-Ref. A
Pedala de picior multifunctionala |1 Fig.4-Ref.B
Conector pentru sticla de saramura |2 Fig.4-Ref.C*
Carlig 1 Fig.4-Ref.D
Tubul pompei 8 Fig.4-Ref.E*
Pompa peristaltica 1 Fig.4-Ref.F
Piesa de mana inteligenta 2 Fig.4-Ref.G*




chirurgicala

Nume Calitate Ref

Suport pentru piesa de mana din 2 Fig.4-Ref H*

silicon

Conexiune pentru cab@u si 4 Fig.4-Ref.J*

tubul pompei peristaltice

Cheie dinamometrica 1 Fig.4-Ref. K*

Sterilizati cutia 2 Fig.4-Ref.L*
P Marcat pe . %

Suport pentru varfuri si varfuri lista de ambalare Fig.4-RefM

Cablu de alimentare 1 Fig.4-Ref.N

P 1Y




Fig.4

6. Instalare

6.1 Cerinte de siguranta in timpul instalarii

&Pericol: Instalatia electrica a spatiilor in care se afli aparatul.

este instalat si utilizat trebuie sa fie in conformitate cu standardele aplicabile
si cu cerintele de siguranta electrica relevante.

&Pericol: Nu instalati aparatul in locuri in care exista un risc

de explozie. Aparatul nu poate fi utilizat in zone in care exista atmosfere
inflamabile (amestecuri anestezice, oxigen etc.).

&Pericol: Instalati aparatul intr-un loc in care sa fie protejat de lovituri si
de stropiri accidentale de apa sau alte lichide.

/!\Pericol: Nu instalati dispozitivul pe sau in apropierea unor surse de
cialdura. Instalati-1 astfel incat sa existe o circulatie adecvata a aerului in

jurul lui. Lasati suficient spatiu liber in jurul acestuia, in special in ceea ce
priveste ventilatorul din spate. (Fig.6)

&Avertisment: Nu expuneti aparatul la lumina directa a soarelui sau la
surse de lumina UV.
& Avertisment: Aparatul este transportabil, insa trebuie manevrat cu
grija atunci cind este deplasat.
Avertisment: inainte de a conecta cablul la dispozitiv, asigurati-vi ci

contactele electrice sa fie perfect uscate. Daca este necesar, uscati-le cu
ajutorul aerului seringa.

Avertisment: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament
trebuie sa fie conectat numai la o retea de alimentare cu pimant de protectie.



&Avertisment: Capacitatea sticlei de saramura agitata pe suportul
sticlei de saramura nu trebuie sa fie mai mare de 1000ml, iar greutatea
nu trebuie si depaseasca 1 kg.

6.2 Instalarea initiala

Pentru a asigura functionarea perfecta a echipamentului, acesta este instalat de
catre personal tehnic autorizat de Woodpecker. Echipamentul va fi instalat intr-
un loc adecvat si la indemana pentru a putea fi utilizat.

Tehnicianul trebuie:

6.2.1 Instalati dispozitivul intr-un loc adecvat;

6.2.2 Explicati utilizatorului principalele aspecte ale unei instalari corecte;

6.2.3 Completati formularul de instalare, inclusiv datele cumparatorului;

6.2.4 Trimiteti formularul de instalare la Woodpecker pentru a asigura
trasabilitatea si activarea garantiei.

Fig.5

6.3 Conectarea accesoriilor



Accesoriile enumerate mai jos trebuie conectate la Surgic smart :

6.3.1 Introduceti tubul de silicon in pompa peristaltica, procedand dupa cum urmeaza:
a) Deschideti usa (Fig.5-Ref.A) pana la capat.

b) Pozitionati tubul in rotor (Fig.5-Ref.B,C).

¢) inchideti complet usa (Fig.5-Ref.D).

&Pericol: rinire a personalului.

Pedala de picior a Surgic smart nu trebuie sa fie activata atunci cand usa de la

pompa peristaltica deschisa. (Fig.5-Ref.A).Piesele in miscare ar putea rani operatorul.

6.3.2 Introduceti tija de sustinere a sacului in gaurile prevazute pentru aceasta

(Fig.6- Ref.A);

6.3.3 Conectati pedala de picior la turnarea aparatului prin introducerea fisei in

soclul pedalei de picior (Fig.6-Ref.E);

6.3.4 Introduceti cablul de alimentare in conectorul de pe turnarea aparatului

(Fig.6- Ref.D) si apoi in priza de alimentare;

6.3.5 Introduceti tubul cordonului inteligent Surgic in conectorul de cablu de pe
dispozitiv. (Fig.6-Ref.B);

6.3.6 Conectati capatul tubului pompei peristaltice;

Conectati sistemul de control al debitului la sacul care contine lichidul adecvat pentru
tratament;



6.3.7 Folositi cheia dinamometrica pentru a insuruba varful (Fig.7) pana cand se aude
zgomotul;
6.3.8 Apasati butonul "pornit/oprit" (Fig.6-Ref.C), apoi puteti utiliza aparatul.

A

Fig.7
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Fig.8

7. Controale

7.1 Descrierea controalelor

Aceasta sectiune ilustreaza partile panoului frontal al unitatii Surgic smart, permitand
localizarea imediatd a comenzilor descrise in acest manual.
7.1.1 Descrierea functiei osoase:
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( G Bone ) () Perio {9 endo ) clean

Fig. 9
Dupa cum se arata in Fig. 9, atunci cand numele modului "Bone " este selectat in
cadrul verde, dispozitivul se afld in modul de tiiere a oaselor;In acest mod, exist
"putere" si "volum de apa" care pot fi ajustate prin glisare;Printre acestea,
"puterea" din nivelurile 1~10 corespunde respectiv imaginilor de densitate osoasa
"D4~D1" din stinga. in aceasti interfatd, existd, de asemenea, tasta "H/S" pentru
a comuta adancimea de tdiere a oaselor: Os cortical de suprafata si os spongios
profund;Exista un buton "enhance", care poate creste puterea curentd cu 30% cu
un singur buton, ceea ce este convenabil pentru imbunatatirea eficientei;Exista un
buton "light", care poate comuta lumina LED de pe maner;Exista un buton
"Settings" pentru setarile sistemului si introducerea functiilor.
7.1.2 Descrierea functiei perio:

(% Bone ( §&) Perio ) ) endo &) Clean

Fig.10
Dupa cum se arata in Fig. 10, atunci cand numele modului " perio " este selectat
in cadrul verde, aparatul se afla in modul parodontal; in acest mod, butoanele de
functie sunt in
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acelasi mod de taiere a oaselor
7.1.3 Descrierea functiei Endo:

(%) Bone {=h Perio ( () Endo )

Fig.11
Dupa cum se arata in Fig. 11, atunci cand numele modului "Endo" este selectat in
cadrul verde, dispozitivul se afla in modul Endo; in acest mod, butoanele de
functie sunt aceleasi ca in modul 0sos.
7.1.4 Descrierea functiei de curatare:

(%) Bone dah Peric 7 Enco ﬁ"j Clean

Step 1: Replace with clean water (not less than 50ml).

on the pedal and hold for 3 seconds to
g the pipeline

Step 3: Step on the pedal for 3 seconds without water
v, and drain the pipeline for 10 se

CLEAN

Fig.12
7.1.5 Descrierea functiei de spalare:
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(%) Bone ) Perio () Endo &) Clean

Step 1: Adjust the water volume.

CLEAN

Fig.13

Dupa cum se arata in figurile 12 si 13, atunci cand numele modului "Clean" este
selectat 1n cadrul verde, dispozitivul se afla in modul de curatare; in acest mod,
dispozitivul are doar functia de iesire a apei si nu emite vibratii ultrasonice; este
impartit in "modul de curatare" "Si "modul de spalare”. "Modul de curdtare",
prezentat in figura 12, este utilizat pentru a spédla conducta cu apa curatd dupa
operatiune; "Modul de spalare", prezentat in figura 13, poate regla iesirea de apa
cantitativa de fiecare data cand calcati pe pedala.

7.2 Descrierea afisajului si a functiilor

Exista trei functii ale radacinii osoase, curata pentru acest Surgic inteligent .

7.2.1 Functia BONE (Fig.8)

in functia de os, sunt disponibile atit modelul de ap4, cat si cel de putere.Zece
niveluri de putere, dupd cum urmeaza:

a) Puterea 9-10: D1, densitate osoasa foarte mare

b) Putere 6-8: D2, densitate osoasa ridicata

c) Putere 3-5: D3, densitate osoasd medie

d) Putere 1-2: D4, densitate osoasa scazuta

7.2.2 Functia PERIO (Fig.9)

in aceasta functie, sunt disponibile atdt modelul de apa, cat si cel de putere, un model
dupa cum urmeaza: Perio.

7.2.3 Functia ENDO (Fig.10)

in aceasta functie, sunt disponibile atdt modelul de ap4, cat si cel de putere, un model
dupa cum urmeaza: Endo.

7.2.4 Functia CLEAN (Fig.11)

in aceasta functie, apasati pedala de picior, dispozitivul poate curita

tubul .(Recomandat cel putin 25 de secunde)

7.2.5 Functia FLUSH (Fig.12)

In aceasta functie, apasati pedala de picior o data, dintr-o anumita cantitate de apa,
apa reglabila: Intervalul este de 0,5 ~5 ml / timp .
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7.3 Cerinte de siguranta in timpul utilizarii.

&Pericol: Contraindicatii.

Nu utilizati Surgic smart la pacientii cu stimulatoare cardiace sau alte dispozitive
electronice implantabile. Aceasta cerinta se aplica si operatorului.

APericol: Ruperea si uzura varfurilor.

Vibratiile de inalta frecventa si uzura pot duce, foarte rar, la ruperea varfului.
Varfurile a caror forma a fost schimbata sau care sunt deteriorate in alt mod sunt
susceptibile de a se rupe in timpul utilizarii. Astfel de varfuri nu ar trebui in
niciun caz sa fie utilizate. Este necesar ca pacientul sa fie instruit sa respire pe
nas in timpul tratamentului pentru a evita ingerarea fragmentului rupt din varf.

&Pericol: Controlul infectiilor.

Pentru siguranta maxima atat a pacientului, cat si a operatorului, curatati,
dezinfectati si sterilizati piesa de mana piezoelectronicd, varfurile si cheia de
torsiune dupa fiecare tratament.

AAvertisment: Contraindicatie.

Nu efectuati acest tratament pe artefacte protetice metalice sau ceramice.
Vibratiile ultrasonice ar putea duce la decredibilizarea acestor artefacte.

&Avertisment: Contraindicatie.

Dupa sterilizarea in autoclava a piesei de mana, asteptati sa se raceasca complet
inainte de a o utiliza.

Avertisment: Contactele electrice din interiorul conectorului cablului
trebuie sa fie uscate.

Inainte de a conecta piesa de ména la dispozitiv, asigurati-vd ca contactele
electrice ale conectorului sunt perfect uscate, in special dupa ciclul de sterilizare
in autoclava. Daca este necesar, uscati contactele sufland aer pe ele cu ajutorul
seringii.

Avertisment: Pentru a utiliza corect dispozitivul, este necesar sd apasati
piciorul
pedala si porniti-o fara a lasa varful sa se sprijine pe piesa care urmeaza sa
fie tratatia. Acest lucru va permite circuitului electronic sa detecteze punctul
in care se aflid rezonanta varfului fara nicio interferenta, permitand astfel
performante optime.
In caz contrar, contactul cu piesa care urmeazi sa fie tratatd sau cu alte suprafete
inainte de punerea in functiune ar putea provoca declansarea sistemelor de
protectie.

Avertisment: Pentru tratamentul prin pulverizare, utilizati numai
varfuri prin care se trece lichidul.

7.4 Sisteme de protectie si alarme.
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Dispozitivul are un circuit de diagnosticare care este utilizat pentru a recunoaste
declansarea sistemului de protectie si a alarmelor. Acestea sunt afisate pe afisaj,
dupd cum urmeaza:

Cod de Descrierea Solutie
avertizare avertismentului
Manerul nu este Va rugam sd va asigurati ca manerul
Avertisment 01 |complet uscate sau cu  |este
performante reduse complet uscat. in cazul in care

alarma nu este indepartata,
inlocuiti manerul.

Avertisment 02 Nu ex?sta fet un Va rugam sd reconectati interfata

conexiune in maner A S ’
manerului

Va rugam sa apelati la serviciul

Woodpecker

centru imediat.

Va rugam sa apelati la serviciul

Woodpecker

centru imediat.

Avertisment 03 | Esecul ventilatorului

Avertisment 04 | Esecul pompei

Va rugam sa apelati imediat la

Avertisment 05 |Intreruperea anormali a .
P centrul de service Woodpecker.

alimentdrii cu energie

electrica
Va rugam sa reconectati manerul si
Slabire anormala a sa strangeti varfurile de lucru. In
Avertisment 06 |manerului sau a cazul in care alarma nu este
varfului de lucru eliminatd, va rugam sa va adresati la
vanzari locale sau la compania
Woodpecker.
Va rugam sa reporniti dispozitivul,
. Anomalie a daca problema persistd, nu-1 mai
Avertisment 07 . .. e .. .
modelului de taiere a  |utilizati si apelati imediat la
oaselor centrul de service Woodpecker.

7.5 Instructiuni de utilizare

7.5.1 Deschideti admisia de aer de pe sistemul de picurare;
7.5.2 Insurubati varful ales pe piesa de mana Surgic smart pana cand acesta este
la acelasi nivel cu acesta;
7.5.3 Pentru a utiliza corect cheia dinamometrica (Fig.7), procedati dupa cum
urmeaza;

a) Tineti ferm corpul piesei de mana;

Avertisment: Nu prindeti partea de capit a piesei de méana sau cablul, ci
doar partea din plastic (Fig.7) si nu o rotiti in timp ce fixati varful in pozitie;
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b) Rotiti cheia in sensul acelor de ceasornic pana cand se angreneaza culcusul (pana
cand se face sunet de clic);

¢) Varful este acum bine fixat in pozitie;

7.5.4 Asigurati-va ca piesa de mana Surgic smart este conectata corect la

conectorul piesei de mana (Fig.6-Ref.B);

7.5.5 Verificati afisajul pentru a vedea tipul de putere care a fost setat. Daca tipul

de alimentare necesar este diferit de cel care a fost setat, utilizati tasta "M" de pe

pedala de picior multifunctionald pentru a comuta;

Verificati afisajul pentru a vedea nivelul de putere care a fost setat, in cazul in

care tipul de puterea necesara difera de nivelul care a fost setat, utilizati tasta "P

"de pe Multi-pedala de picior pentru selectarea functiei, in functie de tipul de

functie care a fost setat;

7.5.6 Verificati afisajul pentru a vedea debitul pompei peristaltice, daca debitul

necesar este altul decat nivelul care a fost setat, utilizati tasta "Water" (Apa) de

pe pedala de picior multifunctionald pentru a alege, in functie de tipul de functie

care a fost setat.

7.6 Reguli de pastrare a dispozitivului in stare de functionare
corespunzatoare

7.6.1 Verificati periodic starea de uzura a varfurilor si inlocuiti-le pe cele care

prezinta o scadere a performantelor;

7.6.2 Nu modificati forma varfurilor prin indoirea sau umplerea lor;

7.6.3 Inlocuiti orice varf care s-a deformat sau a fost deteriorat in urma impactului;

7.6.4 Asigurati-va intotdeauna ca toate piesele filetate si suprafetele de contact

ale acestora sunt perfect curate;

7.6.5 Daca un varf devine prea uzat, dispozitivul va inceta sd mai functioneze.

7.7 Setari permise in functie de tipul de insertie

Tabelul urmator prezinta setarile de Mod si Putere permise pentru utilizarea
corecta a dispozitivului.

Introd Mod Putere

uceti
SS1-SS2-SS3-SS4-SS5-SS6- OASE Puterel-Puterel10
SS1L-SS1R
SL1-SL2-SL3-SL4-SLS5 OASE Puterel-Putere10
SC1 OASE Puterel-Putere10
SI1-S12-S12-S17-SI8-S19 OASE Puterel-Putere10
SP1-SP2-SP3-SP4-SP5-SP6- Perio Puterel-Puterel0
SP7
SE1-SE2-SE2-SE3-SE4 Endo Puterel-Putere10

7.8 Cand echipamentul este terminat, opriti intrerupatorul de alimentare,
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apasati butonul "off" (Fig.6-Ref.C), apoi scoateti fisa de alimentare.

8. Curatare, dezinfectie si Sterilizare
Curatarea, dezinfectia si sterilizarea :

1. Piesa de ména,

2. Cheie dinamometrica,

3. Tubul pompei,

4. Conector pentru sticla de saramura,

5. Conexiune pentru cablul si tubul pompei peristaltice,
6. Sfaturi,

7. Suport pentru varfuri,

8. Suport din gel de siliciu pentru piesa de mana,

9. Sterilizati cutia.

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, acestea vor fi denumite in continuare
"produse".

Avertisment:

Utilizarea de detergenti si dezinfectanti puternici (pH alcalin>9 sau acid <5) va
reduce durata de viatda a produselor. lar in astfel de cazuri, producatorul nu isi
asuma nicio responsabilitate.

Produsele nu trebuie sa fie expuse la temperaturi ridicate de peste 138 °C.

Limita de prelucrare:

Produsele au fost concepute pentru un numar mare de cicluri de sterilizare.
Materialele utilizate la fabricatie au fost selectate in consecinta. Cu toate acestea,
la fiecare pregatire reinnoitd pentru utilizare, solicitarile termice si chimice vor
duce la imbatranirea produselor.

Timpii maximi de sterilizare recomandati pentru tubul pompei sunt de 8§ ori;
timpii maximi de sterilizare admisibili pentru piesa de mana si suportul de
silicagel pentru piesa de mana sunt de 100 de ori; timpii maximi de sterilizare
admisibili pentru varf sunt de 300 de ori; timpii maximi de sterilizare admisibili
pentru conectarea cablului si a tubului pompei peristaltice, a conectorului pentru
sticla de saramura, a cheii de torsiune si a cutiei de sterilizare sunt de 300 de ori.

8.1 Prelucrarea initiala

8.1.1 Principii de prelucrare

Este posibila efectuarea unei sterilizédri eficiente numai dupd finalizarea unei
curatdri si dezinfectii eficiente. Va rugam sa va asigurati cd, ca parte a
responsabilitatii dumneavoastra pentru sterilitatea produselor in timpul utilizarii,
pentru curatare/dezinfectie si sterilizare se utilizeaza numai echipamente suficient
validate si proceduri specifice produsului si ca parametrii validati sunt respectati
in timpul fiecarui ciclu. Va rugam sa respectati, de asemenea, cerintele legale
aplicabile in tara dumneavoastra, precum si normele de igiena ale spitalului sau
ale clinicii,in special in ceea ce priveste cerintele suplimentare pentru inactivarea

prionilor.
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8.1.2 Tratamentul postoperator

Tratamentul postoperator trebuie efectuat imediat, nu mai tarziu de 30 de minute
de la finalizarea operatiei. Etapele sunt urmatoarele: 1.Chirurgia osoasa cu
ultrasunete este operata in modul de spalare timp de 20-30 de secunde pentru a
spéla piesa de mana si varful;

2.Scoateti piesa de mand din operatia osoasa cu ultrasunete si clatiti murdéria de
pe suprafata produselor cu apa purd (sau apa distilata/apa dezionizatd);

Nota:

1) Pachetul utilizat este in conformitate cu ISO 11607;

2) Poate rezista la temperaturi ridicate de 138 °C si are suficient abur.

permeabilitate;
3) Mediul de ambalare si instrumentele aferente trebuie curdtate in mod regulat

pentru a Sd asigure curdtenia si sa prevind introducerea de
contaminanti;
4) Evitati contactul cu piese din metale diferite la ambalare.

8.2 Pregitirea Tnainte de curatare

Instrumente: Cheie de torsiune pentru chirurgie osoasa cu ultrasunete, tava, perie

moale, carpa moale curata si uscata

1. Reglati masina pe modul de curatare, apasati pedala timp de 3s pentru a incepe

procedura de curatare;

Nota:

1. in acest moment trebuie sa se utilizeze apd pura, apa distilati sau apa deionizata.

2. Insurubati mansonul de etansare a interfetei piesei de méana a aparatului in

interfata pentru a va asigura ca aceasta nu este erodata de apa;

3. indepartati varful din produs cu cheia de torsiune pentru chirurgie osoasd cu

ultrasunete furnizatd de Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd., apoi

puneti varful si cheia de torsiune intr-o tava curata.

4. Desurubati mamelonul de la capatul frontal al piesei de mana in sens invers acelor
de ceasornic.

scoateti conducta de lumina si lampa LED si puneti-le in tava.

5. Folositi o perie moale si curatd pentru a peria cu atentie filetul frontal,

claxonul, sfarcul, teava de lumina si lampa cu LED-uri pana cand murdaria de pe

suprafatd nu mai este vizibila. Folositi apoi o carpa moale pentru a usca piesa de

mana si accesoriile si puneti-le intr-o tava curatd. Agentul de curdtare poate fi

apa pura, apa distilata sau apa deionizata.

Etapele de dezasamblare
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8.3 Curdtare
Curatarea trebuie efectuata in cel mult 24 de ore de la operatie.

Curatarea poate fi Impartitd In curdtare automata si curatare manuald. Curatarea
automata este preferabild daca conditiile permit acest lucru.
8.3.1 Curatare automatizata

* Aparatul de curatat este validat prin certificare CE in conformitate cu EN ISO
15883.

* Ar trebui sa existe un conector de spalare conectat la cavitatea interioara a
produsului.

* Procedura de curatare este adecvata pentru produse, iar perioada de spélare este
suficienta.

* Nu curatati piesa de mana cu ultrasunete.

Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de spalare si dezinfectare in conformitate
cu EN ISO 15883. Pentru procedura specifica, va rugam sa consultati sectiunea
dezinfectie automata din urmatoarea sectiune "Dezinfectie".

Nota:

a) Agentul de curatare nu trebuie sa fie neaparat apa purd. Acesta poate fi apa
distilata, apa deionizatd sau apa multienzimatica. Dar va rugam sa va asigurati ca
agentul de curatare selectat este compatibil cu produsele.

b) In etapa de spilare, temperatura apei nu trebuie si depaseasci 45 °C, altfel
proteina se va solidifica si va fi dificil de indepartat.

¢) Dupa curatare, reziduul chimic trebuie sa fie mai mic de 10 mg/ L.

8.4 Dezinfectie

Dezinfectia trebuie efectuata in cel mult 2 ore dupa faza de curatare. Dezinfectia
automatizata este preferabild daca conditiile permit acest lucru.
8.4.1 Dezinfectie automatizata-Spalator-dezinfector
» Magina de spalat si dezinfectat este dovedita ca fiind valabila prin certificare CE in
conformitate cu
cu EN ISO 15883.
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« Utilizati functia de dezinfectie la temperaturi ridicate. Temperatura nu depaseste
134 ° C, iar dezinfectia la aceasta temperatura nu poate depasi 20 de minute.

* Ciclul de dezinfectie este in conformitate cu ciclul de dezinfectie din EN ISO
15883.

Etapele de curiatare si dezinfectare cu ajutorul spalatorului-dezinfectator:

1. Asezati cu grija produsele in cosul de dezinfectie. Fixarea produselor este
necesard numai atunci cand produsul este detasabil in dispozitiv. Produsele nu au
voie sa intre in contact intre ele.

2. Conectati cavitatea interioara a produsului la conexiunea de spélare a masinii
de spalat si dezinfectat cu un conector de curatare adecvat.

3. Porniti programul.

4.Dupa terminarea programului, scoateti produsele din masina de spalat si
dezinfectat, inspectati-le (consultati sectiunea "Inspectie si intretinere") si
ambalati-le (consultati capitolul "Ambalare"). Uscati produsele in mod repetat
daca este necesar (consultati sectiunea

"Uscare").

Nota:

Inainte de utilizare, trebuie si cititi cu atentie instructiunile de utilizare furnizate de citre
producatorul echipamentului pentru a va familiariza cu procesul de dezinfectie si
precautii.

1) Cu ajutorul acestui echipament se va realiza curatarea, dezinfectia si uscarea.
impreuna.

2) Curatarea: (a) Procedura de curatare trebuie sa fie adecvata pentru produsele
care urmeaza sa fie tratate. Perioada de spalare trebuie sa fie suficientd (5-10
minute). Se spald in prealabil timp de 3 minute, se spald timp de alte 5 minute si
se cliteste de doud ori, fiecare clatire avand o duratd de 1 minut. (b) in etapa de
spalare, temperatura apei nu trebuie sa depaseasca 45 °C, altfel proteina se va
solidifica si este dificil de indepartat. (c) Solutia utilizata poate fi apa pura, apa
distilatd, apa deionizata sau solutie multienzimatica etc. si se pot utiliza numai
solutii proaspit preparate. (d)in timpul utilizarii detergentului, trebuie respectate
concentratia si timpul prevazute de producator. Detergentul utilizat este
neodisher MediZym (Dr. Weigert).

3) Dezinfectie: (a) Utilizare directd dupa dezinfectare: temperatura > 90°C, timp
> 5 minute sau A0 > 3000;

Sterilizati-1 dupa dezinfectare si utilizare: temperatura > 90 °C, timp > 1,

min sau A0>600
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(b) Temperatura de dezinfectie utilizata aici este de 93 °C, timpul este de

2,5 min, iar A0>3000

4) Pentru toate etapele de clatire se poate utiliza numai apd distilata sau
deionizatd cu o cantitate mica de microorganisme (<10 ufc/ml). (De exemplu,
apa pura care este in conformitate cu Farmacopeea Europeand sau Farmacopeea
Statelor Unite).

5) Dupa curatare, reziduul chimic trebuie sa fie mai mic de 10 mg/ L.

6) Aerul utilizat pentru uscare trebuie sa fie filtrat prin HEPA.

7) Reparati si inspectati in mod regulat dezinfectorul.

8.5 Uscare

in cazul in care procesul de curdtare si dezinfectare nu are o functie de uscare
automatd, uscati-1 dupa curatare si dezinfectare.

Metode:

1. intindeti o hartie alba curatd (panza albi) pe o masi plana, indreptati produsele
spre hartia alba (panza alba), apoi uscati-le cu aer comprimat uscat si filtrat
(presiune maxima de 3 bar). Pana cand nu se mai pulverizeaza niciun lichid pe
hartia alba (panza alba), uscarea produselor este finalizata.

2. De asemenea, se poate usca direct intr-un dulap de uscare medicald (sau
cuptor). Temperatura de uscare recomandata este de 80 °C~120 °C, iar timpul
trebuie sa fie de 15~40 de minute.

Nota:

1) Uscarea produsului trebuie sa se faca intr-un loc curat.

2)Temperatura de uscare nu trebuie sa depaseasca 138 °C;

3) Echipamentul utilizat trebuie sé fie inspectat si intretinut in mod regulat.

8.6 Inspectie si intretinere

in acest capitol, vom verifica doar aspectul produselor. Dupa inspectie, daci nu
existd nicio problema, piesa de mana trebuie reasamblatd imediat, instaland in
ordine succesiva LED-ul, ghidul de lumina si capul conic pe piesa de mana, iar
apoi strangeti capul conic in sensul acelor de ceasornic.

1. Verificati produsele. in cazul in care existd inci pete vizibile pe produse dupa
curatare/dezinfectare, intregul proces de curatare/dezinfectare trebuie repetat.

2. Verificati produsele. In cazul in care este evident deteriorat, zdrobit, desprins,
corodat sau indoit, acesta trebuie sd fie casat si nu trebuie sd fie utilizat in
continuare.

3. Verificati produsele. Daca se constata ca accesoriile sunt deteriorate, va rugam
sa le Inlocuiti inainte de utilizare. lar accesoriile noi pentru inlocuire trebuie sa
fie curatate, dezinfectate si uscate.

4. In cazul in care durata de functionare (numr de ori) a produselor atinge durata
de viata specificata (numar de ori), va rugam sa le inlocuiti la timp.

8.7 Ambalare

Instalati produsele dezinfectate si uscate si impachetati-le rapid intr-un ambalaj
medical.
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punga de sterilizare (sau suport special, cutie sterila).

Nota:

1) Pachetul utilizat este in conformitate cu ISO 11607;

2) Poate rezista la temperaturi ridicate de 138 °C si are suficient abur.

permeabilitate;

3) Mediul de ambalare si instrumentele aferente trebuie curatate in mod regulat
pentru a sa asigure curatenia si sa previna introducerea de contaminanti;

4) Evitati contactul cu piese din metale diferite la ambalare.

8.8 Sterilizare

Utilizati pentru sterilizare numai urmatoarele proceduri de sterilizare cu abur

(procedura de pre-vacuum fractionat*); alte proceduri de sterilizare sunt interzise:

1.Sterilizatorul cu abur este conform cu EN13060 sau este certificat conform EN

285 pentru a respecta EN ISO 17665;

2. Cea mai mare temperaturd de sterilizare este de 138 °C;

3. Timpul de sterilizare este de cel putin 4 minute la o temperaturd de 132 °C /
134 °C si o presiune de 2,0 bar ~ 2,3 bar.

4. Lasati un timp de sterilizare de maximum 20 de minute la 134 °C.

Verificarea adecvarii fundamentale a produselor pentru o sterilizare eficienta cu abur

a fost asigurata de un laborator de testare verificat.

Nota:

1) Sunt permise numai produsele care au fost curatate si dezinfectate in mod eficient.

sa fie sterilizate;

Inainte de a utiliza sterilizatorul pentru sterilizare, cititi manualul de instructiuni
furnizate de producétorul echipamentului si urmati instructiunile.
2) Nu utilizati sterilizarea cu aer cald si sterilizarea prin radiatii, deoarece aceasta
poate duce la deteriorarea produsului;
3) Va rugam sa utilizati procedurile de sterilizare recomandate pentru sterilizare.
Nu se recomanda sterilizarea cu alte proceduri de sterilizare, cum ar fi sterilizarea
cu oxid de etilena, formaldehida si sterilizarea cu plasma la temperaturi scazute.
Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru procedurile care nu au
fost recomandate. Dacad utilizati proceduri de sterilizare care nu au fost
recomandate, va rugam sa respectati standardele eficiente aferente si sa verificati
daca sunt adecvate si eficiente.
Procedura de pre-vacuum fractionat = sterilizare cu abur cu pre-vacuum repetitiv.
Procedura utilizata aici este de a efectua sterilizarea cu abur prin trei pre-
vacuumuri.

8.9 Depozitare

1. Depozitati intr-o atmosfera curata, uscatd, ventilatad, necoroziva, cu o
umiditate relativa cuprinsa intre 10% si 93%, o presiune atmosferica cuprinsa
intre 70 si 106 KPa si o temperatura cuprinsa intre -20 °C si +55 °C;

2. Dupa sterilizare, produsul trebuie ambalat Intr-o punga de sterilizare medicala
sau intr-un recipient curat de sigilare si depozitat intr-un dulap special de
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depozitare. Timpul de depozitare nu trebuie si depdseasca 7 zile. In cazul in care
este depasit, acesta trebuie reprocesat inainte de utilizare.

Nota:

1) Mediul de depozitare trebuie sa fie curat si trebuie dezinfectat in mod
regulat;

2) Depozitarea produselor trebuie sa fie dozata, marcata si inregistrata.

8.10 Transport

1. Evitati socurile si vibratiile excesive in timpul transportului si manipulati cu
grija;

2. Nu trebuie sa fie amestecat cu marfuri periculoase in timpul transportului.
3.Evitati expunerea la soare, ploaie sau zapada in timpul transportului.

3. Curatarea si dezinfectarea unitatii principale se face dupa cum urmeaza:

« Inainte de fiecare utilizare, stergeti suprafata aparatului si cablul de coadi al
piesei de mand cu o carpa moale sau un prosop de hartie imbibat in alcool
medicinal 75%. Repetati stergerea de cel putin 3 ori.

« fnainte de fiecare utilizare, vd rugim si lisati dispozitivul de tratament
parodontal cu ultrasunete sa functioneze in modul de irigare timp de 20-30 de
secunde, apoi instalati piesa de mana.

* Dupa fiecare utilizare, va rugam sa lasati dispozitivul de tratament parodontal
cu ultrasunete sa functioneze in modul de irigare timp de 20-30 de secunde, apoi
scoateti piesa de mana.

* Dupa fiecare utilizare, stergeti suprafata dispozitivului si cablul de coada al
piesei de mand cu o carpad moale inmuiatd in apa curatd (apa distilata sau
deionizatd) sau cu un servetel curat de unica folosinta. Repetati stergerea de cel
putin 3 ori.

9. Intretinere regulata

Manipulati cu grija acest dispozitiv, tineti-1 departe de sursa de scuturare si ar trebui sa
instalati si depozitati la umbra.

9.1 Nu se amesteca cu otrava, causticitate, explozibil si lucruri combustibile.

9.2 Acest echipament trebuie depozitat intr-o camera in care umiditatea relativa
este de 10% ~ 93%, presiunea atmosferica este de 70kPa pana la 106kPa, iar
temperatura este de -20°C ~ +55°C.

9.3 n cazul in care dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp
de functionare, este mai bine sd conectati electricitatea si apa o datd pe luna, 5
minute de fiecare data.

9.4 Deconectati aparatul de la reteaua electrica.

APericol: Verificati in mod regulat daca cablul de alimentare

este intact, daci este deteriorat, inlocuiti-1 cu unul de rezerva

Woodpecker.

10. inlocuirea sigurantelor
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&Pericol: Opriti aparatul.

Opriti  intotdeauna aparatul cu ajutorul intrerupatorului (Fig.5-Ref.B) si
deconectati-1 de la priza de curent Tnainte de a efectua urmatoarele activitati de
intretinere.

10.1 Introduceti varful plat al unei surubelnite in locasul din compartimentul
pentru sigurante de sub priza de alimentare si folositi-1 ca pe o parghie (Fig.12-
Ref.A);

10.2 Scoateti compartimentul pentru sigurante (Fig.12-Ref.B);

10.3 Pericol: inlocuiti sigurantele, utilizand sigurante de tipul indicatpe

eticheta de identificare de pe partea inferioara a aparatului;

10.4 Puneti compartimentul la loc (Fig.12-Ref.B).

Fig.12
11. Proceduri de eliminare si precautii
APericol: Deseuri spitalicesti

- Tratati urmatoarele articole ca deseuri spitalicesti Varfurile, atunci cand
sunt uzate sau rupte.

- Tubul pompei peristaltice, dupa 8 cicluri de sterilizare.

- Cheie dinamometrica pentru strangerea varfurilor, atunci cand sunt uzate sau rupte.
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12. Sfaturi

12.1 Varfuri ascutite

Marginile ascutite ale acestor varfuri pot fi folosite pentru a trata structurile
osoase in mod eficient si eficace. Varfurile ascutite sunt utilizate in osteotomie si
osteoplastie atunci cand este necesara o taieturd find si bine definita in structura
osoasa in cauza, existd, de asemenea, varfuri cu margini ascutite pentru tehnici de
osteoplastie si pentru indepartarea fragmentelor osoase.

12.2 Sfaturi de netezire

Varfurile de netezire au suprafete modelate in asa fel incat pot fi folosite pentru a
lucra structurile osoase cu precizie si intr-un mod controlat. Varfurile de netezire
sunt utilizate in osteotomie atunci cand este necesara pregatirea unor structuri
dificile si delicate, cum ar fi cele pentru pregatirea unei ferestre sinusale maxilare
sau pentru a finaliza pregatirea locului de amplasare a unui implant.

12.3 Varfuri contondente

Varfurile contondente sunt utilizate pentru separarea tesuturilor moi, de exemplu
pentru detasarea membranei lui Schneider sau pentru lateralizarea nervilor. In
parodontologie, aceste varfuri sunt utilizate pentru a netezi suprafetele radiculare.

13. Simboluri

%
%

Producator Anti-picurare

Urmati instructiunile de ﬁ Utilizati numai in
utilizare interior
. Socker pent
-~ Curent alternativ 3_/ " pentru
pedala de picior

Poate fi autoclavizat Data de fabricatie

"
—_—
—_—

Atentie, vatamari

Legare la pamant de .
mecanice

protectie

ik

1.6A, 250V Tub pwtectiv Partea aplicata de tip B

2XT1. 6AL 250V

> @[

26



Numdrul de serie

Presiunea atmosferica
pentru depozitare
Limitarea umiditatii
pentru depozitare

Experiment puternic
de pulverizare a apei

c €0197

+55°C
-20C

100-240V~

Produs marcat CE
Temperatura

limitare pentru
depozitare

Aparatura conformitate cu
Directiva WEEE

Tensiunea de intrare

14. Depanare

Reprezentant autorizat in COMUNITATEA EUROPEANA

Daca dispozitivul nu pare sa functioneze corect, cititi din nou instructiunile si

apoi verificati tabelul urmator:

Problem
a

Cauza posibila

solutie

Aparatul nu porneste
atunci cand comutatorul
este pozitionat pe ON.

Conectorul de la capatul
cablului de alimentare se
conecteaza in priza din
spatele

a dispozitivului in mod
corespunzator.

Verificati daca
alimentarea
este bine conectat.

Cablul de alimentare este
defect.

Verificati daca priza
de alimentare
functioneaza corect.
inlocuiti

cablu de alimentare.

Sigurantele au sarit.

Inlocuiti sigurantele.

Conectorul de la capatul
cablului de alimentare
este conectat in mod
corespunzator la priza de
pe partea din spate a
dispozitivului.

Conectorul pedalei de
picior nu este corect
conectata la priza.

Introduceti
conectorul pedalei

de picior

in mod corespunzator.

Pedala de picior nu va
functiona.

Contactati cel mai
apropiat dealer sau
centrul de service
autorizat Woodpecker.

Se poate auzi un
fluierat slab
provenind de la piesa
de mana Surgic

Varful nu este strans
corect pe piesa de mana.

Desurubati varful si
insurubati-1 la loc in
mod corect.
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Problem a

Cauza posibila

solutie

Aparatul este pornit, dar
nu functioneaza, pe
ecran apare mesajul
WARN.

Varful nu este montat
corect
in piesa de mana.

Desurubati varful si
insurubati-1 la loc in
mod corect.

Varful este uzat, rupt sau
deformat.

Inlocuiti varful.

Conectorul cablului
este umeda.

Uscati conectorii.

Aparatul este pornit, dar
nu functioneaza, pe
ecran apare mesajul
WARN.

Cablul nu este conectat la
dispozitiv.

Conectati cablul la
dispozitiv.

Lipsa de continuitate a unei
piste
in cablu.

Contactati cel mai
apropiat distribuitor
sau service autorizat

Woodpecker
centru.

Esecul piesei de mana.

Contactati cel mai
apropiat distribuitor
sau service autorizat

Woodpecker
centru.

Functionare
defectuoasa a
circuitului de reglare.

Contactati cel mai
apropiat distribuitor
sau service autorizat

Woodpecker
centru.

Nu iese lichid din varf
in timpul functionarii.

Varful este de tipul cu
nu exista flux de lichid.

Utilizati un tip de tipul
cu un flux de
lichid.

Punga cu lichid este goala.

inlocuiti punga cu un
plin.

Capacul pompei care
este conectat la apa
tubul este deschis.

Inchideti capacul.

Tuburile sistemului de
picurare si ale pompei nu
au

a fost instalat corect.

Verificati conexiunile
tuburilor.

Varful este infundat.

Eliberati pasajul din
varf prin care trece
apa.
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Problem
a

Cauza posibila

solutie

Nu iese lichid din varf
in timpul functionarii.

Piesa de méana este

Contactati cel mai
apropiat dealer sau
centrul de service

functioneaza corect, dar
pompa este fortata.

exercitata de rotorul de pe
tubul pompei peristaltice.

infundata. .
autorizat
Woodpecker.
Dispozitivul Prea multd  presiune |Verificati daca tubul

din pompa peristaltica a
fost introdus corect.

Pompa functioneaza
corect, dar cand se
opreste iese lichid din
piesa de mana.

Usa pompei peristaltice
nu este inchisa
corespunzator.

Asigurati-va céd usa
pompei peristaltice este
inchisa corespunzator.

Putere insuficienta.

Varful nu este montat
corect pe piesa de mana
(mesajul WARN apare pe
ecranul

afisajul).

Desurubati varful si
insurubati-1 la loc
corect.

Varful este uzat, rupt sau
deformat (mesajul
WARN apare pe ecranul
afisare).

inlocuiti vérful.

Dezordine pe ecranul
LCD sau
afisare incompleta.

Interferente de tensiune.

Opriti orice
operatiune, schimbati
modelul, apoi reveniti
la modelul initial sau
reporniti

magina.

15. Date tehnice

15.1 Dispozitiv in conformitate cu Directiva 93/42CEE.
15.2 In conformitate cu EN60529: IPX1 (dispozitiv)

IPX6 (pedala de picior)

15.3 Versiunea de software: BoneSurgical4-V1.0.0
15.4 Dispozitiv pentru functionare intermitenta: 60s ON, 10s OFF
15.5 Tensiunea de alimentare: ~100V-240V 50Hz/60Hz 170VA
15.6 Sigurante: 2x1,6AT 250V

15.7 Frecventa de lucru: 24kHz~36kHz

15.8 Debit:
25~110ml/m
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Piese aplicate: Sfaturi

15.10 Sistemele de protectie si timpul de declansare al APC:

Fara piesd de mana conectata:

10ms Cablu intrerupt: 10ms

Varfuri rupte sau stranse incorect: <2500ms

Protectie prin descarcare la pdmant: 10ms

15.11 Alarma: Afisajul din fata afiseaza e (a se vedea punctele 7.3 si 14).

15.12 Mediul de operare:

a) Temperatura mediului: +5°C~+40°C

b) Umiditate relativa: 30% ~ 75%

¢) Presiunea atmosferica: 70kPa~106kPa

d) Temperatura la intrarea apei in echipamentul de racire cu apa nu este mai
mare de 25°C.

15.13 Mediul de livrare si de depozitare: Acest echipament trebuie depozitat intr-
o camerd in care umiditatea relativa este de 10% ~ 93%, presiunea atmosferica
este de 70kPa pana la 106kPa, iar temperatura este de -20°C ~ +55°C.

15.14 Tubul de pompare: se recomanda mai putin de 8 cicluri de sterilizare

15.15 Dimensiunea unitatii principale: 276 mmx267 mmx110mm

15.16 Greutatea unitatii principale: 2,8 kg

15.17 Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Echipament din clasa I.
15.18 Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Tip B partea aplicata

16. Dupa service

Oferim doi ani de reparatii gratuite pentru echipamente, conform cardului de
garantie. Reparatia echipamentului trebuie efectuatd de catre tehnicianul nostru
profesionist. Nu suntem raspunzatori pentru daunele irecuperabile cauzate de o
persoana neprofesionista.

Woodpecker declara ca putem furniza diagrame de circuite, liste de componente,
desene, detalii de calibrare sau alte informatii pentru a ajuta personalul de
intretinere sd repare componentele inteligente Surgic care pot fi reparate de catre
personalul de intretinere desemnat in functie de necesitati.

17. Protectia mediului

Va rugam sd eliminati in conformitate cu legislatia locala.

18. Producator dreapta

Ne rezervam dreptul de a modifica designul echipamentului, tehnica, accesoriile,
manualul de instructiuni si continutul listei de ambalare originale in orice
moment si fard notificare prealabila. in cazul in care existd unele diferente intre
schita si echipamentul real, luati echipamentul real ca norma.

19.Garantie

19.1 Inainte de a fi introduse pe piatd, toate echipamentele WOODPECKER

este supus unei verificari finale amanuntite pentru a se asigura ca este in stare de
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functionare corespunzatoare.

19.2 WOODPECKER garanteaza cd produsele sale, achizitionate noi de la
un distribuitor sau importator WOODPECKER, sunt lipsite de defecte de
fabricatie sau materiale pentru:
-DOUA ANI de la data achizitiondrii dispozitivului;
-UN AN de la data achizitionarii pentru piesa de mana si cablul acesteia.
19.3 Pe toata perioada de garantie, WOODPECKER se angajeaza sa repare (sau,
la discretia sa, s inlocuiasca) gratuit orice piese care, in opinia sa, sunt defecte.
Inlocuirea completa a produselor WOODPECKER este exclusa.
19.4 Woodpecker nu poate accepta nicio raspundere pentru daune directe sau
accidentale sau vatamari corporale in urmatoarele cazuri:
19.4.1 in cazul in care echipamentul este utilizat in alte scopuri decét cele pentru
care a fost conceput;
19.4.2 in cazul in care echipamentul nu este utilizat in conformitate cu toate
instructiunile si cerintele descrise in acest manual;
19.4.3 In cazul in care sistemul de cablare din inciperea in care este utilizat
echipamentul nu respecta standardele aplicabile si cerintele corespunzatoare;
19.4.4 In cazul in care orice operatiune de asamblare, extindere, reglare,
modificare sau reparatie a fost efectuatd de personal neautorizat de Woodpecker;
19.4.50n cazul in care conditiile de mediu in care este pastrat si depozitat
dispozitivul nu respectd cerintele indicate in capitolul privind specificatiile
tehnice.
19.5 Deteriorarile accidentale datorate transportului, utilizdrii incorecte sau
neglijentei sau conectdrii la sursele de alimentare, altele decat cele prevazute,
precum si deteriorarea piesei de mana a lampilor de semnalizare si a tuturor
accesoriilor sunt excluse din garantie.
Garantia nu se va mai aplica daca aparatul a fost manipulat sau reparat de catre
personal neautorizat.
19.6 Avertisment:
Garantia este valabila numai daca buletinul de garantie anexat la produs a fost
completat in intregime si returnat la noi sau, daca este cazul, la distribuitorul sau
importatorul WOODPECKER in termen de 20 de zile de la data achizitiei, asa
cum se dovedeste prin scrisoarea de trasurd/factura emisa de
distribuitor/importator.
Pentru a beneficia de serviciul de garantie, clientul trebuie sa returneze aparatul
care urmeaza sa fie reparat la distribuitorul/importatorul WOODPECKER de la
care a fost achizitionat, pe cheltuiala sa.
19.7 Aparatul trebuie returnat ambalat corespunzator (eventual in ambalajul sdu
original).
19.8 Insotita de toate accesoriile si de urmitoarele informatii:
19.8.1 Detalii despre proprietar, inclusiv numarul de telefon al acestuia;
19.8.2 Detalii privind distribuitorul/importatorul;
19.8.3 Fotocopie a scrisorii de trasurd/facturii de achizitie a aparatului eliberata
proprietarului si care indica, pe 1anga data, si numele proprietarului.
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aparatul si numarul de serie al acestuia;

19.8.4 O descriere a problemei.

19.9 Transportul si orice daune cauzate 1n timpul transportului nu sunt acoperite
de garantie.

in caz de defectiune datorata accidentelor sau utilizarii necorespunzitoare sau
daca garantia a expirat, reparatiile produselor WOODPECKER vor fi facturate pe
baza costului real al materialelor si al fortei de munca necesare pentru astfel de
reparatii.

20. Declaratie

Acest lucru este pentru a certifica faptul ca toate functiile echipamentului au fost
testate in mod riguros. Toate functiile functioneazi normal. in conditii speciale,
pot aparea fenomene anormale din cauza interferentelor inevitabile.

in echipament, reteaua de alimentare sau interferentele statice pot face ca ecranul
de afisare sa afiseze un fulg alb. Acest fenomen nu influenteaza functionarea
functiilor normale. Solventi: Opriti echipamentul, apasati tasta de apasare din
dreapta-sus pe panoul de afisare pentru a schimba afisajul ecranului, apoi reveniti.
Astfel, echipamentul poate afisa in mod normal. Sau opriti alimentarea cu
energie electrica, reporniti echipamentul.

Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate producatorului, fara
notificare ulterioarad. Imaginile sunt doar pentru referintd. Drepturile de
interpretare finald apartin GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD.

Designul industrial, structura interioara etc., au fost revendicate pentru mai multe

brevete de catre WOODPECKER, orice copie sau produs fals trebuie sa isi asume
responsabilitati legale.

21.Declaratie de conformitate - EMC

Ghid si declaratia producétorului - emisii electromagnetice

Modelele Ai-surgrey, Surgic smart sunt destinate utilizarii in sistemul
electromagnetic.

mediu specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelelor Ai-surgrey,
Chirurgii inteligenti ar trebui sa se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel
de mediu.

Testul privind |Conformitate | Mediul electromagnetic - orientari
emisiile

Modelele Ai-surgrey, Surgic smart
utilizeaza energia RF numai pentru

Grupa 1 functia interna.

Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa
sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de
a provoca interferente in

echipamente electronice din apropiere.
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Emisiile RF Clasa B Modelele Ai-surgrey, Surgic smart sunt
CISPR11 potrivite pentru a fi utilizate in unitati
Emisiile casnice si in unitati direct conectate.
armonice Clasa A [la o retea de alimentare cu energie electrica
IEC 61000-3-2 de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
Fluctuatii de utilizate 1n scopuri casnice.
tensiune
/ flicker Se conformeazd
emisii IEC
61000-3-3

Orientari si declaratii - imunitate electromagnetica

Modelele Ai-surgrey, Surgic smart sunt destinate utilizarii in sistemul
electromagnetic.

mediu specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelelor Ai-surgrey,
Chirurgii inteligenti ar trebui sa se asigure ca acestea sunt utilizate Intr-un astfel
de mediu.

IEC 60601 |Conformitat e Mediu electromagnetic -
Test de . vel ¢
imunitate nivel de nive orientare
testare

Descarcarea +8 kV +8 kV contact |Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatic contactati [+2 kV,+4kV, |beton sau plici ceramice. in
a (ESD) +2 kV,+4 [£8kV, cazul in care podelele sunt
IEC 61000-4-2 |kV, £8kV, |£15kV aer acoperite cu materiale sintetice,

+15kV aer umiditatea relativa ar trebui sa

fie la
cel putin 30 %.

Tranzitii +2kV +2kV Calitatea energiei electrice de
electrice pentru pentru liniile retea trebuie sa fie cea a unui
rapide IEC liniile de  |de alimentare | mediu comercial sau
61000-4-4-4  |alimentare |cu energie spitalicesc tipic.

cu energie |electrica

electrica

+1 kV

pentru

Input/

linii de

iesire
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Supratensiune |+0,5 kV, £1|£0,5 kV, +1 kV |Calitatea energiei electrice de
IEC 61000-4-5 |linia kV de la linie la retea trebuie sa fie cea a unui

catre linie mediu comercial sau

linia +0,5 kV, £1 kV, | spitalicesc tipic.

+0,5kV, £1|£2

kV, £2 linia kV citre

linia kV sol

catre

sol
Scaderi de <S%Ur [<5%Ur Calitatea alimentarii cu
tensiune, (>95% dip |(>95% scadere |energie electrica ar trebui sa
intreruperi in in fie cea a unei retele comerciale
scurte si Ur ) Ur.) tipice.
variatii de timp timp de 0,5 sau in mediul spitalicesc. In cazul
tensiune la de 0,5 cicluri in care utilizatorul modelelor Ai-
intrarea cicluri <5 % Ur surgrey, Surgic smart are nevoie
sursei de <5%Ur |(>95% scadere |de o functionare continua in
alimentare (>95% dip |In timpul intreruperilor de curent, s¢
linii in Ur) Ur) recomanda ca modelele Ai-
IEC 61000-4- |pentru 1 pentru 1 ciclu  |surgrey, Surgic smart s fie
11 ciclu 70% Ut alimentate de la o sursa de

70% Ut (scadere de 30% |alimentare neintreruptibild sau de

(scidere de |in Ut ) la o baterie.

30% in pentru cicluri

Ur) 25/30

pentru <5% Ur

cicluri (>95 % scadere

25/30 in

<5% Ur Ur)

(>95 % dip timp de 5/6

in Ur) secunde

timp de 5/6

secunde
Frecventa 30A/m 30A/m Campurile magnetice de
de frecventa de putere ar trebui sa
alimentare se situeze la nivelurile
(50/60 Hz) caracteristice unei locatii tipice

camp magnetic
IEC 61000-4-8

intr-un spatiu comercial sau
spital tipic.
mediu

NOTA Ur este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea

nivelului de incercare.

Orientari si declaratii - Imunitate electromagnetica
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Modelele Ai-surgrey, Surgic smart sunt destinate utilizarii in sistemul

electromagnetic.

mediu specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelelor Ai-surgrey,
Chirurgii inteligenti ar trebui sa se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel

de mediu.
Test de Test IEC Conformitat Mediul electromagnetic-orientare
imunitate 60601 nivel e nivel
RF 3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de comunicatii
condusa 150 kHz pana [150 kHz pana |RF portabile si mobile nu
IEC 61000-4-|1a 80 MHz la 80 MHz trebuie utilizate mai aproape de
6 6 Vrms In nici o parte a modelelor Ai-
Radiatie RF |6 Vrms in benzile ISM si [surge, Surgic smart, inclusiv
IEC 61000-4- [benzile ISM si |de cablurile, decat distanta de
3 de radioamatoris  |separare recomandati,
radioamatoris |m calculata pe baza ecuatiei
m 10 V/m aplicabile la frecventa
10 V/m 80 MHz péna la|emitatorului. Distanta de
80 MHz pana la|2,7 separare recomandata
2,7 GHz d=[3,5/V ]xP'"2
GHz 385MHz- d=1,2xP"280 MHz pani la
5785MHz 800 MHz
385MHz- Specificatii d=2,3xP"2800 MHz pani la
5785MHz de testare 2,5 GHz
Specificatii pentru unde P este puterea nominala
de testare IMUNITATEA | maxima de iesire a
pentru PORTULUI DE|emititorului, in wati (W),
IMUNITATEA |INCHIDERE la | conform productorului
PORTULUI DE|Echipamente | emiatorului si d este distanta
INCHIDERE lafde de separare recomandati in
Echipamente de|comunicatii metri (m).
comunicatie  (fara fir RF Intensitatile de cdmp de la
fara fir RF (Asevedea |emititoarele de
(consultati tabelul 9 radiofrecventa fixe,
tabelul 9 din  |din IEC 60601- | determinate de un studiu
IEC 60601- 1- electromagnetic la fata
1- 2:2014) locului,? ar trebui si fie mai
2:2014) mici decat nivelul de
conformitate 1n fiecare gama
de frecvente. Este posibil sd
apari interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:
()
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NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz. se aplici intervalul de frecventi mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientiri sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la
structuri, obiecte si persoane.

? Intensitatile de camp de la emitatorii fixi, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoanele radio (celulare/ fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatorii,
emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu
precizie.

Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor de radiofrecventa
fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu electromagnetic al
amplasamentului. Daca intensitatea de cAmp masurata in locatia in care se
utilizeaza modelele Ai-surgrey, Surgic smart depaseste nivelul de conformitate
RF aplicabil de mai sus, modelele Ai-surgrey, Surgic

inteligent trebuie sa fie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca
se observa performante anormale, este posibil sa fie necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelelor Ai- surgrey,

Surgic smart.
bTn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile de camp trebuie s
fie mai mici de 3V/m.

Distantele de separare recomandate intre
echipamente de comunicatii RF portabile si mobile si modelele Ai-
surgrey, Surgic smart

Modelele Ai-surgrey, Surgic smart sunt destinate utilizarii in medii
electromagnetice in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul modelelor Ai-surgrey, Surgic smart poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si modelele
Ai-surgrey, Surgic smart sunt recomandate mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamente de comunicatii.

Puterea de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
iesire maxima m

nominalia | 150kHzpéinila | 80MHzpinila | 800MHz pani la

emitatorului W S0MHz S0MHz 2,5GHz
d=1,2xp!2 d=1,2xPp!2 d=2,3xPp!2

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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in cazul emitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai
sus, distanta de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimata folosind
ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire
a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz. se aplica distanta de separare pentru gama de
frecvente mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientiri sa nu se aplice in toate situatiile.
Electromagnetic

propagarea este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si
oameni
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