





CONECTORES

e Todos los conectores de taladrado disponen de un conducto de 4 mm, a excepcion del conector de taladrado AO pequefio,
que tiene un conducto de 2,6 mm, y del conector de taladrado de 5/32", que tiene un conducto de 3 mm

¢ Los diametros indicados de los portabrocas hibridos son los minimos especificados. Los didmetros reales de los portabrocas
pueden ser mayores.

e Los conectores Zimmer/Hudson también se denominan “Hudson Trinkle Modificado”.

¢ El conector Zimmer/Hudson es compatible con los adaptadores y los vastagos Stryker Triathlon®.

e Triathlon® es una marca registrada de Stryker Corporation.

Montaje de los conectores de fresado y taladrado en el X Series Power System

1. Situe el interruptor de seguridad de la pieza de mano en la posicion OFF.

2. Sujete la pieza de mano de forma que el conector de fresado esté dirigido en sentido
opuesto al cuerpo.

3. Deslice el collarin de la pinza portaherramientas hacia la pieza de mano; inserte el vastago
del accesorio en la pinza.

4. Suelte el collarin de la pinza portaherramientas para bloquear el accesorio.

5. Tire del vastago del accesorio para comprobar que estd firmemente sujeto en el conector
de fresado.
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CONECTORES

6. Para retirar el accesorio, deslice el collarin de la pinza portaherramientas hacia atras, hacia
la pieza de mano y extraiga el vastago del accesorio del conector.

Montaje del vastago en los conectores con portabrocas hibrido del X Series Power System:

1. Situe el interruptor de seguridad de la pieza de mano en la posicion OFF.

2. Abra el conector con llave/sin llave girando la pinza portaherramientas con la mano en
sentido contrario a las agujas del reloj. No abra en exceso las mandibulas del conector ni
ponga en funcionamiento la pieza de mano para abrir la pinza portaherramientas, ya que
de lo contrario el conector podria atascarse en la posicion abierta.

3. Inserte el vastago en la pinza portaherramientas y cierre las mandibulas del conector
girando la pinza en el sentido de las agujas del reloj. Aseglrese de que el vastago esté
centrado en las mandibulas.

4. Apriete la pinza portaherramientas inicialmente a mano y utilice después la llave si fuera
necesario apretarla mas.

5. Tire del vastago para verificar que esta firmemente sujeto en el conector.
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CONECTORES

6. Para retirar la broca, gire la pinza portaherramientas en sentido contrario a las agujas del
reloj, a mano o en caso necesario con la llave, y extraiga el vastago de la broca del conector.

CONECTORES DE SIERRA

NOTA: Los conectores de sierra del X Series Power System estan disefiados para utilizarse con las hojas de sierra compatibles
vendidas por Zimmer Biomet.

PRECAUCION: No abra la pinza portaherramientas ni manipule la hoja de sierra directamente sobre la herida. Manipule o
cambie la hoja de sierra en la mesa auxiliar con la pieza de mano apagada.

CONECTORES DE SIERRA

Numero de referencia Descripcion del conector Velocidad Imagen
89-8522-450-60 Conector de sierra sagital 12 500 cpm ﬁ
89-8522-450-20 Conector de sierra reciproca 12 500 cpm m
NOTAS:

e Los conectores de sierra del X Series Power System se pueden montar en ocho (8) posiciones diferentes.
e Determinadas hojas de sierra sagitales del X Series Power System se pueden montar en 5 posiciones de longitud diferentes.
Alinee las flechas del acoplamiento del conector de sierra sagital con la marca de la longitud deseada de la hoja de sierra.

Montaje de la hoja de sierra en el conector de sierra sagital del X Series Power System:

PRECAUCION: Observe las instrucciones siguientes para asegurarse de que la hoja de sierra esté correctamente fijada y su
longitud se haya ajustado correctamente en el conector de sierra sagital. Manipule las hojas de sierra con sumo cuidado si hay
conectada una fuente de alimentacién a la pieza de mano.

1. Gire el pomo en sentido contrario a las agujas del reloj para abrir/desbloquear.

2. Inserte la hoja de sierra en la pinza portaherramientas en la posicién deseada, alineando las
“flechas” del acoplamiento del conector de sierra sagital con la longitud deseada; asegurese
de que la hoja encaje correctamente sobre las clavijas.
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CONECTORES

3. Sujete el pomo firmemente; evite girarlo solo con la punta de los dedos. Gire el pomo en el
sentido de las agujas del reloj para cerrar/bloquear. Asegurese de que la hoja de sierra esta
firmemente sujeta girando el pomo hasta que deje de oirse el cliqueteo.

4. Tire de la hoja de sierra para verificar que estd firmemente sujeta en el conector.

5. Para ajustar la longitud de la hoja de sierra
e Gire el pomo en sentido contrario a las agujas del reloj para liberar la hoja de sierra.
Quizd sea necesario presionar la parte frontal de la hoja de sierra para soltarla.

e Ajuste la longitud de la hoja de sierra deslizandola hacia delante/hacia atras a la posicién
deseada. Asegure la longitud deseada alineando las “flechas” del acoplamiento del
conector de sierra sagital con la longitud deseada; asegurese de que la hoja de sierra
encaja correctamente sobre las clavijas.

e Gire el pomo en el sentido de las agujas del reloj para cerrar/bloquear. Aseglrese de
que la hoja de sierra esta firmemente sujeta girando el pomo hasta que deje de oirse el
cliqueteo.
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CONECTORES

6. Para retirar la hoja de sierra, gire el pomo en sentido contrario a las agujas del reloj y
extraiga la hoja de sierra. Quiza sea necesario presionar la parte frontal de la hoja de
sierra para soltarla y poder extraerla.

Montaje de la hoja de sierra en el conector de sierra reciproca del X Series Power System:

PRECAUCION: Observe las instrucciones siguientes para asegurarse de que la hoja de sierra esté correctamente fijada en el

conector de sierra reciproca. Manipule las hojas de sierra con sumo cuidado si hay conectada una fuente de alimentaciéon a la
pieza de mano.

1. Gire la pinza portaherramientas en sentido contrario a las agujas del reloj y mantenga esa
posicidn.

2. Introduzca la hoja de sierra en la guia mientras mantiene abierta la pinza portaherramien-
tas. Suelte la pinza portaherramientas para bloquear la hoja de sierra.
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3. Tire de la hoja de sierra para verificar que esta firmemente sujeta en el conector.

4. Para retirar la hoja de sierra, gire la pinza portaherramientas en sentido contrario a las
agujas del reloj, mantenga esa posicidn y extraiga la hoja.

207



CONECTORES

CONECTORES ESPECIALES

PROTECTORES DE ESTERNON PARA SIERRA
Los protectores de esterndn para sierra del X Series Power System estan disefiados para utilizarse con el conector de sierra

reciproca del X Series Power System y las hojas de sierra compatibles vendidas por Zimmer Biomet®.

Protectores de esterndn para sierra

Numero de referencia

Descripcion del conector

Longitud de corte

Imagen

89-8522-440-90

Protector de esterndn para sierra — Estandar

24 mm

89-8522-440-95

Protector de esterndn para sierra — Grande

38 mm

i
g™

NOTA: Los protectores de esterndn para sierra del X Series Power System se pueden montar en dos (2) posiciones diferentes, lo

que permite al médico sujetar la pieza de mano en la direccién que prefiera.

Montaje del protector de esterndn para sierra y de la hoja de sierra en el conector de sierra reciproca del X Series Power

System:

PRECAUCION: Observe las instrucciones siguientes para asegurarse de que el protector de esterndn para sierra esté
correctamente fijado al conector de sierra reciproca.

1. Gire la pinza portaherramientas del conector de sierra reciproca y mantenga esa posicion.

2. Introduzca la hoja de sierra en el conector mientras sujeta la pinza portaherramientas.
Suelte la pinza portaherramientas para bloquear la hoja de sierra.

3. Tire ligeramente de la hoja de sierra para verificar que esta firmemente sujeta en el

conector.
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S,

4. Con una mano, tire hacia atras la pinza portaherramientas del protector de esternén para
sierra, como se muestra en la imagen.

5. Deslice el protector de esterndn para sierra sobre el conector de sierra reciproca. Aseglrese
de que las muescas de ambas partes queden alineadas y que la hoja de sierra se inserte
en la ranura de la punta. La pinza portaherramientas encajara audiblemente si todo esta
correctamente alineado.

6. Para desmontar el protector de esterndn para sierra, tire hacia atras de la pinza porta-
herramientas y retire el protector de esterndn para sierra del conector de sierra reciproca.
Si tira del protector de esterndn para sierra por el collarin, el protector se retirara automati-
camente del conector de sierra reciproca.

7. Para retirar la hoja de sierra, gire la pinza portaherramientas, mantenga esa posicién y
extraiga la hoja. La hoja de sierra solo se puede retirar si se ha desmontado el protector
de esterndn para sierra.
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INTRODUCTORES DE CLAVOS Y ALAMBRES
Los conectores introductores de clavos y alambres del X Series Power System permiten al cirujano taladrar didmetros para clavos
de 2,0 a 4,0 mm y didmetros para alambres de 0,6 a 2,2 mm a través de la pieza de mano.

Conectores introductores de clavos y alambres

Numero de referencia Descripcion del conector Velocidad de giro Imagen

89-8522-451-42 Introductor de clavos 2,0-4,0 mm 1500 rpm

89-8522-451-43 Introductor de alambres 0,6—-2,2 mm 1500 rpm
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Procedimiento para el uso de los conectores introductores de clavos y alambres del X Series Power System:

1. Seleccione el conector introductor de clavos/alambres adecuado en funcion del didmetro

del clavo/alambre e inserte el conector en la pieza de mano.

2. Inserte el clavo/alambre en el conector introductor de clavos/alambres del X Series Power
System y deje expuesta la longitud deseada.

3. Asegurese de que el clavo o el alambre estan bien fijados tirando ligeramente de la palanca
tensora y comprobando si el clavo o el alambre estan firmemente bloqueados.

4. Para taladrar, tire ligeramente de la palanca tensora para fijar el clavo/alambre.

5. Para avanzar el clavo/alambre, libere la palanca tensora y desplace el conector introductor
de clavos/alambres del X Series Power System en la direccién deseada y vuelva a tirar de la
palanca tensora. En caso necesario, repita este procedimiento.

Eliminacion de conectores: Los conectores X Series estan fabricados con metales y polimeros y deben reciclarse cuando
alcancen el fin de su vida Util prevista. Los conectores deben ser eliminados de manera apropiada por una empresa de reciclaje
cualificada para proteger el medio ambiente. No los mezcle con baterias ni con residuos eléctricos. Péngase en contacto con

el representante local de Zimmer Biomet o con la empresa de reciclaje local para obtener informacion relativa al reciclaje o la
eliminacién.
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FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

BATERIAS

Las baterias del X Series Power System tienen varias funciones y caracteristicas fisicas que se describen a continuacion.

BATERIA ESTERILIZABLE
89-8521-470-20

o

BATERIA ASEPTICA
89-8521-470-30

Ref. | Elemento Funcién
. . .. Pestillo de liberacidn de la bateria que fija la carcasa aséptica para bateria o la bateria
Pestillo de liberacion de la s . . . s
1 bateria esterilizable a la pieza de mano. Si se presiona completamente, la carcasa aséptica para
bateria o la bateria esterilizable puede desmontarse de la pieza de mano.
Indicadores de estado de la bateria:
Capacidad de la bateria inferior al 25% 000
2 E::::de estado de la Capacidad de la bateria entre 25 y 49% 0000
Capacidad de la bateria entre 50y 74% 0000
Capacidad de la bateria entre 75 y 100% 0000
Bornes de la carcasa aséptica L , , s
, , Bornes de la carcasa aséptica para bateria o de la bateria esterilizable para la
3 para bateria o de la bateria s, , o , - .
- transmision de energia y de sefiales entre la bateria aséptica y la pieza de mano.
esterilizable
a Carcasa aséptica para bateria | Carcasa esterilizable que aloja la bateria aséptica roja. Si se combina con la bateria
REF 89-8521-470-40 aséptica, forma el sistema de bateria aséptica utilizado para alimentar la pieza de mano.
Mecanismo de desbloqueo . . . o .
q Mecanismo de desbloqueo que permite abrir |la tapa de la carcasa aséptica para bateria
5 | delatapade lacarcasa . , o
- , (para alojar la bateria aséptica).
aséptica para bateria
Tapa de la carcasa aséptica . . . o
6 P , P Mecanismo de cierre para la bateria aséptica.
para bateria
2 Bateria aséptica Bateria aséptica roja que se inserta en la carcasa aséptica para bateria mediante una
REF 89-8521-470-30 técnica de transferencia aséptica para formar el sistema de bateria aséptica.
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FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

Ref. | Elemento Funcién
3 Asa de traccion de la bateria | Asa de traccion de la bateria aséptica que permite extraer la bateria de la carcasa
aséptica aséptica para bateria.
9 Embudo aséptico para bateria | Embudo esterilizable que sirve para transferir la bateria aséptica a la carcasa aséptica
REF 89-8521-470-50 para bateria.
10 Bateria esterilizable Bateria esterilizable negra que se conecta directamente a la pieza de mano.

REF 89-8521-470-20

*Para la bateria aséptica, la imagen de la izquierda muestra la carcasa aséptica para bateria en la que se introduce la bateria
aséptica para la conexion a la pieza de mano.

PREPARACION
Durante el envio y el almacenamiento, las baterias del X Series Power System pueden descargarse. Las baterias primarias y de
repuesto no se envian completamente cargadas. Cargue siempre la bateria aproximadamente 2 horas antes de la instalacion
inicial, incluidas las comprobaciones iniciales, las pruebas y las evaluaciones biomédicas realizadas en el centro.

CARGADORES DE BATERIAS

Los cargadores de baterias pueden cargar hasta seis baterias a la vez e incluyen las funciones y caracteristicas fisicas que se
describen a continuacion.

CARGADOR PARA BATERIA ASEPTICA
89-8521-470-00

CARGADOR PARA BATERIA ESTERILIZABLE
89-8521-470-10

Ref. | Elemento Funcién
1 | Cargador de baterias Cargador de seis bahias que sirve para cargar la bateria aséptica o la bateria esterilizable.
Esta pantalla proporciona al usuario informacién relativa al funcionamiento del cargador de
Pantalla del puesto de , , . ,
2 carea baterias y al estado de carga de la bateria. Hay un indicador en cada bahia del cargador de
& baterias que funciona independientemente de los demads.
Este indicador proporciona al usuario informacién relativa a los circuitos de los cargadores y
3 | Indicador de estado azul | el estado de la bateria. Para ello, se ilumina o parpadea. Hay un indicador en cada bahia del
cargador de baterias que funciona independientemente de los demas.
Interruptor posterior del | El interruptor del médulo de entrada de corriente situado en la parte posterior del cargador
4 | mddulo de entrada de de baterias sirve para apagar el cargador. El médulo de entrada de corriente contiene fusibles
corriente y portafusibles | para la red de CA.
5 Clavija conductora de Clavija conductora que conecta el cargador de baterias y la barra de bus de conexién
equipotencialidad equipotencial de la instalacion eléctrica.
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FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

PREPARACION
El cargador de baterias para bateria aséptica cargara Unicamente la bateria aséptica.
El cargador de baterias para bateria esterilizable Unicamente cargara la bateria esterilizable.

‘ ADVERTENCIA: Riesgo de descarga eléctrica. No desmonte la cubierta.

ADVERTENCIA: Para cargar la bateria del X Series Power System, no utilice nunca un cargador distinto del cargador de baterias
del X Series Power System.

PRECAUCION: Para verificar que la bateria esta correctamente cargada, inserte la bateria y compruebe los pilotos como se
describe a continuacién.

NOTA: En las imagenes siguientes se muestra el cargador de la bateria aséptica (bateria roja), que es similar al de la bateria
esterilizable (bateria negra).

1. Conecte el cable de alimentacion al médulo de entrada de corriente situado en la parte
posterior del cargador de baterias.

2. Elcargador de baterias se puede encender antes o después de insertar las baterias.
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3. Cuando se esté iniciando el cargador de baterias, el indicador de estado azul parpadeara.
La pantalla del puesto de carga mostrara durante el inicio el pictograma de la secuencia de
inicio (contorno de una celda de bateria con un reloj en su interior).

Una vez finalizada la secuencia de inicio, el indicador de estado estara encendido, la
pantalla del puesto de carga no estara encendida y lista para la carga si no hay insertada
ninguna bateria.

4. Sino hay ninguna bateria insertada, inserte una bateria en el cargador de baterias hasta
que esté completamente introducida. Los bornes de la bateria deben estar dirigidos hacia
abajo y los LED de estado de la bateria deben estar insertados en el cargador.

5. Cuando se inserte inicialmente la bateria, el indicador de estado azul parpadeara para
indicar que se estd estableciendo comunicacion. El indicador de estado LED permanecera
encendido, mientras que en la pantalla del puesto de carga parpadeara el contorno de un
célula de bateria para indicar que se esta estableciendo comunicacién.
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6. Elindicador de estado azul estard encendido cuando se haya establecido la comunicacion
con la bateria y la bateria se esté cargando. La pantalla del puesto de carga mostrara el
pictograma de carga: el contorno de una celda de bateria y cuatro barras indicadoras de
carga. Las barras indicadoras de carga parpadeardn en funcién del estado de carga de la k
bateria.

7. La pantalla del puesto de carga indicara el estado de carga de la bateria. Esta pantalla
también indicara un estado de fallo si se detecta un fallo.

8. Durante la carga, la pantalla del puesto de carga indicara el estado de carga de la bateria. El indicador de estado azul
parpadearda durante esta fase.

Icono de carga Funcidon LED azul Nivel de carga de la bateria

(en blanco) APAGADO ENCENDIDO N/D

La primera barra

parpadea ENCENDIDO

0% a 24%

La primera barra se
ilumina de forma
permanente y la segunda
barra parpadea.

ENCENDIDO 25% a 49%

Las dos primeras barras
se iluminan de forma
permanente y la tercera
barra parpadea.

8 80

ENCENDIDO 50% a 74%

Las tres primeras barras
se iluminan de forma
permanente y la cuarta
barra parpadea.

ENCENDIDO 75% a 95%

Constante ENCENDIDO 96% a 100%

9. Sielcircuito del cargador de baterias detecta un fallo, la pantalla del puesto de carga mostrard el codigo de error. En funcion
del error, se mostraran los siguientes cddigos de error:

Icono de carga Funciéon LED azul Causa principal Identificador de fallo
@ Alternante Intermitente Fallo de tensidn de entrada 10
@ Alternante Intermitente Fallo de tensién de salida 20

Fallo de sobretemperatura
@ Alternante Intermitente de la placa de circuito 30
impreso
. Fallo de infratemperatura de
m Alternante Intermitente L P . 40
la placa de circuito impreso
. Fallo del ventilador de
@ Alternante Intermitente . L. 50
refrigeracion
@ Alternante Intermitente Fallo del reloj interno 60
@ Alternante Intermitente Fallo de corriente de salida 80
Ninguno Intermitente Fallo de comunicacion Ninguno
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FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

10. Si el cargador de baterias detecta un fallo de la bateria, la pantalla del puesto de carga mostrara el cddigo de error. En funcidn

del error, se mostraran los siguientes cddigos de error:

Icono de carga Funcion LED azul Causa principal Identificador de fallo
& Alternante Intermitente Fallo de comunicacion 05
@ @ Alternante Intermitente Fallo de autenticacion 15
& @ Alternante Intermitente Fallo de corriente excesiva 25
@ @ Alternante Intermitente Fallo de tension excesiva 35

Alternante Intermitente Fallo de so?retemperatura 45
de la bateria
r j Alternante Intermitente Fallo delmfratemperatura de 55
la bateria
& Alternante Intermitente Fallo ‘.je corriente de carga 65
excesiva
@ @ Alternante Intermitente Fallo de tiempo de carga 75
superado
& Alternante Intermitente Fallo de bateria abierta 85
@ Alternante Intermitente Fallo de tiempo de precarga 95

11. Una vez se haya cargado correctamente la bateria, déjela enfriar a temperatura ambiente antes de usarla.

ADVERTENCIA: No intente cargar una bateria que presente signos evidentes de dafio. Retire una bateria del servicio si presenta
signos de dafios o desgaste a causa de la esterilizacion.

PRECAUCION: No cargue ni descargue nunca una bateria caliente. El cargador de baterias o la pieza de mano comprobara la
temperatura de la bateria y no permitira que se cargue o descargue si esta caliente.

PRECAUCION: La esterilizacion de una bateria caliente puede exponer las células de la bateria a temperaturas internas mayores.
Las temperaturas internas mayores pueden acortar la vida Util total prevista de la bateria.

COMPROBACION DE FUNCIONALIDAD
En este apartado se describen las comprobaciones automaticas y manuales para verificar las funciones del sistema. Las funciones
diagnosticas estan integradas en el cargador de baterias y las baterias y comprobaran automaticamente el funcionamiento tras el

encendido. Las comprobaciones manuales se realizaran de acuerdo con las instrucciones que se indican a continuacién.
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FUENTES DE ALIMENTACION Y CARGADORES

10.
11.

12.
13.

Verifique que el cargador de baterias estd enchufado a la red eléctrica de corriente alterna.
Encienda el equipo ajustando a ON el interruptor de red situado en el lado posterior del cargador de baterias.

El cargador de baterias realizara una secuencia de inicio. El cargador de baterias mostrara un icono de reloj dentro de una
bateria para indicar la secuencia de inicio. El LED azul parpadeara.

[0,

Si no hay ninguna bateria en la bahia, la pantalla estara apagada. La pantalla se encendera automaticamente al insertar una
bateria. EI LED azul se iluminard de forma permanente.

A continuacién, introduzca una bateria en el cargador de baterias. En la pantalla parpadeard un icono de bateria vacia
indicando que se esta estableciendo comunicacion con la bateria y determinando el estado. La pantalla de carga parpadeara.

)

El cargador de baterias comprobara automaticamente si la bateria presenta fallos. Si no se detectan fallos, la bateria
comenzara a cargarse. El icono de carga mostrado variara en funcion de la carga ya existente en la bateria.

(I,

Si se detecta un fallo en el cargador de baterias, el LED azul parpadeara. Se alternara entre el icono de fallo y un cddigo de

fallo. En el siguiente ejemplo se muestra un Fallo 10.

Si se detecta un fallo en la bateria, el LED azul parpadeara. Se alternara entre el icono de fallo y el cédigo de fallo dentro del
contorno de la bateria. En el siguiente ejemplo se muestra un Fallo 05.

O &)

Revise todas las bahias y asegurese de que funcionan de la forma descrita. Revise todas las baterias y asegurese de que
funcionan de la forma descrita.

Conecte la bateria a una pieza de mano que sepa que funciona correctamente.

Verifique que se encienden los pilotos de estado de la bateria. Presione el gatillo de la pieza de mano y verifique que el motor
se enciende.

Desconecte la bateria.

Ha finalizado la verificacion funcional del cargador de baterias y de la bateria. Consulte todas las funciones del cargador de
baterias y de la bateria en el apartado “Funciones del sistema”.

ADVERTENCIA: Las baterias no se pueden devolver por transporte aéreo (conforme a la normativa para mercancias peligrosas
[Dangerous Goods Regulations, DGR] de la IATA). Solo se permite el envio TERRESTRE para estos productos. Si desea mas
informacién, pongase en contacto con su representante local de Zimmer Biomet.

@ Eliminacion de la bateria: La bateria es una bateria de litio. Cuando la bateria haya alcanzado el fin de su vida util
%8 debe ser eliminada por una empresa de reciclaje o una empresa de eliminacidon de materiales peligrosos cualificada.

No mezcle esta bateria con otros residuos sélidos. Pdngase en contacto con la empresa de reciclaje o de eliminacion

Lion ' 4o materiales peligrosos local para obtener informacidn relativa al reciclaje o la eliminacién.
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CESTAS DE ESTERILIZACION

CESTA DE ESTERILIZACION PARA CARCASAS ASEPTICAS PARA BATERIA
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FUNCIONES DEL SISTEMA

FUNCIONES DEL SISTEMA

FUNCIONAMIENTO

ADVERTENCIA: Para aislar el equipo de la red eléctrica de CA en caso de emergencia, desconecte el cable de alimentacién de la
toma de corriente mural o de la conexién de entrada situada en la parte posterior del equipo. No coloque el equipo de manera
que obstruya el acceso a la toma de corriente mural o a la conexién de entrada del aparato.

DECISIONES DEL CIRUJANO

El cirujano debera decidir lo siguiente:

e Cuando usar el X Series Power System.

¢ Fuente de alimentacién deseada.

e Qué conectores se utilizaran.

¢ Lavelocidad adecuada para las diferentes herramientas de corte giratorias.
¢ Laforma, longitud, anchura y el didmetro de las herramientas de corte.

El X Series Power System dispone de tres modos principales: marcha hacia adelante, marcha inversa y oscilacion.

* Marcha hacia adelante — impulsa los conectores de fresado y taladrado en la direccion de corte hacia adelante. También
impulsa los conectores de sierra sagital y reciproca en la direccién de corte.

e Marcha inversa — impulsa los conectores de fresado y taladrado en direccion inversa sin corte. También impulsa los conectores
de sierra sagital y reciproca en la direccién de corte.

e Oscilacién — impulsa los conectores de fresado y taladrado en la direccion de corte hacia adelante y después en la direccién
inversa sin corte. Esta funcién solo estd disponible en la pieza de mano de gatillo doble.

PRECAUCION: El modo de oscilacién solo estd previsto para la funcién de taladrado. El modo de oscilacién no esté previsto para
los conectores de sierra sagital o reciproca. El rendimiento de los conectores de sierra y la vida util de la bateria se reduciran si
se intenta usar una funcién de sierra en modo oscilante.

PRUEBAS Y VERIFICACIONES

Los componentes del X Series Power System deben producir los resultados indicados en los siguientes pasos de inspeccion visual y
en los pasos de las pruebas funcionales mencionados anteriormente, exactamente como se indica. Si no lo hacen, puede existir un
problema y el equipo no se deberd utilizar hasta que se haya realizado la reparacidn necesaria. Se recomienda encarecidamente
consultar el apartado “Mantenimiento”.

Se recomienda encarecidamente realizar la inspeccién visual y las comprobaciones de funcionalidad de la pieza de mano y del
cargador de baterias cada tres (3) meses o después de cualquier mantenimiento programado o no programado. Si no se realizan
las inspecciones visuales y las comprobaciones de funcionamiento de forma sistematica, puede producirse un rendimiento no
deseado.

PRECAUCION: Si el X Series Power System no produce los resultados previstos descritos, el equipo afectado se debera retirar del
servicio para su reparacion.

INDICADORES DE MANTENIMIENTO

e Este apartado estd destinado a ayudar al usuario a determinar si un instrumento X Series Power System se ha deteriorado de
tal manera que ya no es apto para su uso. Para obtener mas instrucciones para el cuidado de instrumentos reutilizables, véanse
los apartados especificos respectivos del manual del usuario.

e A continuacidn se describen varias categorias de indicadores que podrian determinar que el instrumento ya no es apto para su
uso. Estos indicadores son signos de desgaste y dafios.

¢ Siobserva alguno de estos indicadores en un instrumento, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de
Zimmer Biomet o con su representante local y devuelva el producto para su examen y reparacion si procede.

¢ Sino se siguen estas instrucciones, el dispositivo podria quedar inutilizable durante la cirugia, lo cual podria causar dafios al
usuario o al paciente. Toda la evaluacion visual de los indicadores debe realizarse después de la limpieza y de |a esterilizacion
de los dispositivos.

CATEGORIA DE INDICADORES DESCRIPCION COMPROBACIONES ESPECIFICAS

Rotura Agrietado o roto en dos o mds Comprobar especialmente la carcasa para la bate-
fragmentos. ria y todos los demas componentes poliméricos.

Deformacién Doblado, deformado, fundido. Comprobar especialmente la carcasa para la

bateria y realizar una comprobacién visual de las
juntas. Comprobar especialmente si la parte distal
del protector de esterndn esta deformada.
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FUNCIONES DEL SISTEMA

CATEGORIA DE INDICADORES

DESCRIPCION

COMPROBACIONES ESPECIFICAS

Dafios en la superficie

Desgaste, arafiazos o mellas exce-
sivos, desconchado, abrasion de la
capa superior o recubrimiento.

Comprobar especialmente el cuerpo de la corona
y otras superficies de contacto.

Cambio de coloracién

Pérdida de color, elementos de
codificacion por color funcional
(anillos de color de los conectores).

Comprobar especialmente la superficie del
dispositivo y los elementos de codificacidn por
color de los conectores.

Corrosion

Posible corrosion o indicios de
corrosion en el dispositivo.

Comprobar especialmente en aberturas o
socavamientos y surcos.

Dafios en las etiquetas

Etiquetas y/o UDl ilegibles, irreco-
nocibles o dafiados (incluidos los
codigos de barras).

Comprobar las etiquetas del dispositivo.

Escape

Escape de liquido u otras sustan-
cias del dispositivo. Las juntas
agrietadas o dafiadas sin escape
visible también deben ser motivo
de devolucion del dispositivo.

Comprobar especialmente las piezas giratorias y
las superficies de las juntas.

Dafio funcional

No funciona segun lo previsto

(p. €j., no gira, no se bloquea, no se
abre, no se cierra, no se ensambla,
no se desensambla o no funciona
en cualquier otro aspecto segun lo
previsto, aflojamiento, vibracion,
ausencia del modo oscilatorio,
direccionalidad incorrecta del
motor, ausencia o degradacién de
la rampa de velocidad, pérdida

de control de la velocidad) o el
dispositivo no funciona.

Consultar los apartados de los distintos
componentes en el manual del usuario para la
comprobacién funcional especifica.

Liberacidn de particulas

Liberacién de particulas, residuos.

Comprobar especialmente en aberturas
0 socavamientos y surcos. Comprobar
especialmente la caida de particulas.

Calentamiento excesivo

El dispositivo esta demasiado
caliente para manipularlo durante
su uso.

Si los usuarios experimentan dolor o molestias
debido a las elevadas temperaturas del
dispositivo, debe devolverse este.

PRECAUCION: Antes del primer uso, el X Series Power System de Zimmer Biomet se debe limpiar y esterilizar segun las
instrucciones (consulte las instrucciones del apartado “Limpieza, descontaminacion y esterilizacion”).

ADVERTENCIA: Antes de conectar una fuente de alimentacion a la pieza de mano, ajuste siempre el conmutador de modos de la
pieza de mano a la posicién central OFF.

MONTAJE DE LA PIEZA DE MANO, DEL CONECTOR Y DE LAS BATERIAS

Tanto las piezas de mano de gatillo doble como las de gatillo simple admiten todos los conectores y fuentes de alimentacién del
X Series Power System. El conector se ajustard al uso previsto.

1. Antes de conectar una fuente de alimentacidn, verifique que el conmutador de modos esté ajustado a la posicidén central.
De esta forma quedara bloqueado el gatillo para evitar una activacién accidental.

2. Se debe observar el protocolo de transferencia aséptica cuando se pasen materiales estériles entre la persona lavada y la

persona circulante.

ADVERTENCIA: El protocolo de transferencia aséptica debe observarse sin ninguna desviacidn, a fin de mantener la esterilidad
de la carcasa aséptica para bateria. La transferencia aséptica solo debe realizarse utilizando una carcasa aséptica estéril para
bateria y un embudo aséptico para bateria.
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FUNCIONES DEL SISTEMA

TRANSFERENCIA DE LA BATERIA ASEPTICA
a) Persona lavada: abre la tapa de la carcasa aséptica para bateria presionando simultdneamente los dos pestillos metalicos.

L

b) Persona lavada: monta el embudo aséptico para bateria con la carcasa aséptica para bateria.
NOTA: Si se coloca correctamente, el embudo aséptico para bateria cubrird todo el borde de la abertura de la carcasa aséptica

para bateria.

c) Persona circulante: inserta la bateria aséptica en la carcasa aséptica para bateria a través del embudo aséptico para bateria
El asa de traccion se puede utilizar para sujetar la bateria (y para extraerla durante el desmontaje, antes del reprocesado
postoperatorio). Asegurese de que la bateria esté completamente alojada en la carcasa aséptica para bateria y, a continua-

cion, retire el embudo aséptico para bateria.
ADVERTENCIA: Evite todo contacto con la carcasa aséptica para bateria. Si la persona circulante o la bateria aséptica entra en
contacto con el exterior de la carcasa aséptica para bateria, debera limpiarse y reesterilizarse antes de volver a utilizarla en el

P

quirdéfano.

Nz

d) Persona lavada: cierra la tapa de la carcasa aséptica para bateria tocando solamente la superficie exterior. Bloquea la tapa
empujandola hasta que ambos pestillos metalicos encajen en la posicién correspondiente.
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LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

ADVERTENCIA: Un doble clic indicard que ambos pestillos metalicos estan cerrados correctamente. Esto también se debe
verificar visualmente.

ADVERTENCIA: Evite todo contacto con el interior de la carcasa aséptica para bateria y con la bateria aséptica. Si la persona
lavada entra en contacto con la bateria aséptica, debera volver a lavarse.

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

Estas instrucciones son validas para el X Series Power System completo de Zimmer Biomet y sus accesorios.

PRECAUCION: Los cargadores de baterias y la bateria aséptica NO se pueden lavar ni esterilizar. Estan disefiados para limpiarse
con paio humedecido con un detergente suave.

PRECAUCION: Los componentes del X Series Power System no estdn disefiados para lavarse con detergentes de pH superior a 10,8.

PRECAUCION: Para la limpieza y esterilizacién automaticas, el conector de sierra reciproca se orientara de manera que la
punta esté dirigida hacia abajo y el conector de la pieza de mano hacia arriba. Como opcién secundaria, se puede colocar
horizontalmente.

PRECAUCION: La bateria esterilizable no esta prevista para lavarse en una lavadora automatica.

ADVERTENCIA: Los componentes del X Series Power System, incluidos, las baterias y los cargadores de baterias, no estan
disefiados para sumergirse en una solucidn de limpieza ni para limpiarse en un bafio de ultrasonidos.

ADVERTENCIA: Se recomienda encarecidamente utilizar un contenedor de esterilizacién de Zimmer Biomet. Los procesos
descritos en este manual son los Unicos procesos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion cubiertos por la garantia.
Los procesos que no respeten los parametros pueden reducir el rendimiento o la fiabilidad.

ADVERTENCIA: La responsabilidad final de verificar la limpieza y la esterilidad utilizando los equipos y los procesos del centro
sanitario, asi como los equipos y los pardmetros suministrados por Zimmer Biomet, recae sobre el centro sanitario. Para
asegurar un procesado 6ptimo, todos los ciclos y métodos se deben validar para diferentes cdmaras de esterilizacion, métodos
de envoltura o diferentes condiciones de carga.

221

-
o
=
o
(7}
w




LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

ADVERTENCIA: Cuando introduzca los componentes en una cesta para su limpieza o esterilizacidn, evite todo contacto entre los
dispositivos. Tocar los dispositivos puede dafarlos durante el lavado y poner en peligro la eficacia del reprocesado. Asegurese
de que los conductos estén dirigidos hacia abajo para facilitar el secado de los instrumentos después de la limpieza automatica.

ADVERTENCIA: Antes del reprocesado se deben desconectar entre si todos los componentes del sistema y todas las
herramientas de corte, para garantizar la eficacia de los procesos de limpieza, descontaminacion y esterilizacidn.

Estas instrucciones las debe poner en practica personal profesional debidamente formado en los métodos de limpieza 'y
desinfeccion.

PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

e Observe siempre las precauciones universales para el control de infecciones y trate la sangre humana y determinados liquidos
corporales humanos como si fueran infecciosos.

¢ Se recomienda encarecidamente limpiar el X Series Power System a los 30 minutos de su uso para minimizar la posibilidad de
que los liquidos y materiales bioldgicos se sequen.

¢ Antes del uso, consulte las instrucciones del fabricante de las soluciones de limpieza para asegurarse de que son compatibles
con el aluminio y el acero inoxidable.

« No utilice soluciones de limpieza que contengan FENOLES, ALDEHIDOS o LEJIA.

¢ No sumerja la pieza de mano o la bateria en liquidos.

e Antes de la limpieza, desconecte el conector de la pieza de mano.

e Antes de la limpieza, desmonte el protector de esterndn del conector de sierra reciproca.

e Antes de la limpieza, extraiga la bateria esterilizable o la carcasa aséptica para bateria de la pieza de mano.

¢ No apto para sistemas de limpieza por ultrasonidos.

e Larepeticion del lavado a un pH alto puede dar lugar a un movimiento limitado del mecanismo de desbloqueo de la herramien-
ta. Si se observa que el mecanismo no se mueve libremente, puede usarse un lubricante para instrumentos esterilizables para
restablecer el movimiento libre. Se ha demostrado que el lubricante para instrumentos Hinge-Free Instrument Lubricant de
STERIS es eficaz para restablecer el movimiento. Puede usarse un lubricante destinado a instrumentos médicos de acero que
no dificulte el método de esterilizacién utilizado en su centro. Siga siempre el protocolo de su hospital para lubricacién automa-
tica o manual para restablecer el movimiento libre. Hinge-Free es una marca registrada de STERIS.

PRECAUCION: Para evitar la corrosién, no utilice soluciones de limpieza con un pH superior a 10,8.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA MANUAL

Inmediatamente después del uso, enjuague cuidadosamente el equipo con agua obtenida mediante osmosis inversa (Ol) o agua
destilada para eliminar toda la suciedad visible. Si la limpieza no se puede realizar inmediatamente, envuelva los dispositivos
desconectados en un nuevo pafio suave empapado con solucion de limpieza de acuerdo con el protocolo hospitalario para evitar
que los residuos se sequen.

1. Situe el CONMUTADOR DE MODOS en la posicién OFF.

2. Desconecte la bateria esterilizable o la carcasa aséptica para bateria de la pieza de mano presionando la lenglieta azul y
tirando suavemente de la bateria esterilizable o la carcasa aséptica para bateria hacia atras (fuera de la pieza de mano).

PRECAUCION: Las hojas de sierra y las brocas son afiladas. Evite cualquier contacto con las herramientas de corte si hay
conectada una fuente de alimentacién (bateria) a la pieza de mano.

3. Desconecte la hoja de sierra o la broca desechables y eliminela correctamente.

4. Desconecte el conector de la pieza de mano.

PRECAUCION: Si ha utilizado un protector de esterndn para sierra, desméntelo del conector para sierra reciproca tirando
primero hacia atras el collarin del protector de esterndn para sierra.

5. Si utiliza la bateria aséptica, abra la tapa de la carcasa aséptica para bateria presionando simultdneamente ambos pestillos
metdlicos y extraiga la bateria. En caso necesario, utilice el asa metalica de la bateria para extraerla de la carcasa aséptica para
bateria.

MATERIALES PARA LA LIMPIEZA MANUAL

1. Agua obtenida mediante Ol o destilada fria/a temperatura ambiente con una dureza inferior a 120 mg/l de CaCOs.

2. Detergente con un pH no superior a 10,8 que debe diluirse con agua obtenida mediante Ol o destilada de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante del producto de limpieza.

3. Cepillo no abrasivo.
Cepillo no abrasivo para conductos, para limpiar los conductos de la pieza de mano y de los conectores.

5. Pafio seco sin pelusa.
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LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

PROCESO DE LIMPIEZA MANUAL

La limpieza manual es necesaria para eliminar los residuos macroscépicos y restos de sangre, la suciedad y las manchas debidas al

uso. Este es un paso critico en la estrategia de limpieza, descontaminacion y esterilizacidn.

Enjuague

Cepillado Enjuague Secado

4l

Paso

Fase

Instrucciones

Paso 1

ENJUAGADO

Enjuague la pieza de mano, los conectores, la bateria esterilizable y la carcasa aséptica para bateria
con agua obtenida mediante Ol o destilada hasta haber eliminado todos los liquidos corporales y
tejidos visibles.

Paso 2

CEPILLADO

Para la pieza de mano: Envuelva la pieza de mano en un pafio empapado en detergente y espere

10 minutos a que actue el detergente. De forma alternativa, pulverice la pieza de mano con una es-
puma de limpieza enzimatica y espere el tiempo indicado por el proveedor de la espuma para dejar
que esta actue.

A continuacién, limpie meticulosamente cada parte de la pieza de mano, de los conectores, de la
bateria esterilizable y de la carcasa aséptica para la bateria con un cepillo suave humedecido con el
detergente adecuado. Cepillelos como minimo durante 2 minutos, prestando especial atencion a las
zonas criticas como las zonas expuestas, las cavidades estrechas, los orificios pequefios y los compo-
nentes moviles. Deje que el detergente penetre en las cavidades y en las zonas de dificil acceso. Uti-

lice un cepillo para instrumentos para limpiar los conductos de la pieza de mano y de los conectores.

Paso 3

ENJUAGADO

Enjudguelos meticulosamente con agua obtenida mediante Ol o destilada durante al menos
30 segundos para eliminar completamente el detergente.

Paso 4

SECADO

Seque la pieza de mano, los conectores, la bateria esterilizable y la carcasa aséptica para bateria con
un pafio sin pelusa o aire comprimido filtrado de calidad médica.

ADVERTENCIA: Si no se siguen los pasos de limpieza manual indicados anteriormente, es posible que no se eliminen
suficientemente los contaminantes bioldgicos o los productos de limpieza.

INSPECCION DE LA LIMPIEZA MANUAL
La inspeccién después de la limpieza manual es importante para verificar que se hayan eliminado completamente la suciedad

visible y los restos de detergente. Si detecta restos de suciedad visibles, repita el proceso de ENJUAGADO, CEPILLADO, ACLARADO
y SECADO.

ADVERTENCIA: Si los dispositivos no se desinfectan inmediatamente después del enjuague, séquelos cuidadosamente con un
pafio sin pelusa para evitar cualquier contaminacion microbiana causada por la humedad.

DESINFECCION
El proceso de desinfeccidn proporciona un método para desinfectar la pieza de mano, los conectores, la bateria esterilizable y la
carcasa aséptica para bateria después de verificar que estan limpios.

Envoltura ] Limpieza Enjuague Secado

Paso Fase Instrucciones

Paso 1 ENVOLTURA | Envuelva el dispositivo con un pafo suave empapado con el detergente o desinfectante
recomendado durante 30 minutos.

Paso 2 LIMPIEZA Tras un tiempo de contacto de 30 minutos, limpie el dispositivo con el pafio empapado, prestando
especial atencion a las uniones, las areas de acoplamiento, las hendiduras y las aberturas pequefias.

Paso 3 ENJUAGADO | Enjudguelo cuidadosamente con agua obtenida mediante Ol o destilada para eliminar
completamente el detergente.

Paso 4 SECADO Seque la pieza de mano, los conectores, la bateria esterilizable y la carcasa aséptica para bateria con
un pafo sin pelusa o aire comprimido filtrado de calidad médica.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA AUTOMATICA

PRECAUCION: La bateria esterilizable no esta prevista para lavarse en una lavadora automatica.

La limpieza automdtica después de la limpieza manual es recomendable pero no obligatoria.
Después de realizar los procesos anteriores de limpieza, inspeccidn y desinfeccién manual, inspeccione la pieza de mano, los

conectores y la carcasa aséptica para bateria una vez mas para detectar cualquier signo de suciedad residual. Si detecta signos de

suciedad residual, repita todo el proceso de limpieza manual, inspeccidn y desinfeccion.
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LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

MATERIALES PARA LA LIMPIEZA AUTOMATICA

1. Detergente con pH no superior a 10,8.

2. Abrillantador.

3. Sistema automatizado de lavado/desinfeccion.

PROCESO DE LIMPIEZA AUTOMATICA

Para el proceso automatizado de limpieza y desinfeccidn se ha validado y se recomienda la cesta Zimmer Biomet. Coloque todos
los dispositivos en las posiciones asignadas. En general, los instrumentos se introduciran en la cesta de forma que los conductos

estén dirigidos hacia abajo, los instrumentos no estén en contacto entre si y la cesta no esté sobrecargada. Asi se asegura que los
instrumentos se limpien y sequen correctamente. A continuacién, introduzca la cesta en la lavadora automatica.

Ajuste en la lavadora automatica los parametros de proceso siguientes:

Lavado previo Limpieza ::l/'\ Neutralizacion Enjuague | Enjuague final Secado
Paso Fase Temperatura Tiempo

Paso 1 LAVADO PREVIO 20 °C (68 °F) 2:00 minutos

Paso 2 LAVADO 55°C (131 °F) 5:00 minutos

Paso 3 NEUTRALIZACION 20 °C (68 °F) 2:00 minutos

Paso 4 ACLARADO | 20 °C (68 °F) 2:00 minutos

Paso 5 ACLARADO FINAL 93 °C (200 °F) 5:00 minutos

Paso 6 SECADO 99 °C (210 °F) 35:00 minutos

ADVERTENCIA: Para asegurar la eficacia de la limpieza solo se han validado los pardmetros del proceso de lavado que se indican
arriba. El rendimiento o la fiabilidad no se ven afectados por temperaturas y tiempos de permanencia inferiores. No obstante, el
rendimiento o la fiabilidad pueden disminuir con temperaturas y tiempos de permanencia mayores.

INSPECCION DE LA LIMPIEZA AUTOMATICA

La inspeccién después de la limpieza automatica es importante para verificar que se hayan eliminado completamente la
suciedad visible y los restos de detergente. Si detecta restos de suciedad visibles, repita el proceso de PRELAVADO, LAVADO,
NEUTRALIZACION, ACLARADO I, ACLARADO FINAL y SECADO después de que el dispositivo se haya enfriado a temperatura
ambiente.

PREPARACION DE LA ESTERILIZACION

Después de realizar los procesos indicados de limpieza, inspeccion y desinfeccion, inspeccione la pieza de mano, los conectores, la
bateria esterilizable y la carcasa aséptica para bateria una vez mas para detectar cualquier signo de suciedad residual. Si detecta
signos de suciedad residual, repita el proceso de limpieza.

Los parametros de referencia para el ciclo de esterilizacién indicados en este manual se han validado y proporcionan un resultado
estéril con la esterilizacién por vapor segtn las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006, Esterilizacion de productos sanitarios.
Parte 1: Calor humedo. El proceso de esterilizacidon por vapor para estos productos se ha validado para proporcionar un nivel de
garantia de esterilidad (SAL, sterility assurance level) de 10 o superior si se utiliza el contenedor de esterilizacién recomendado.

El embalaje utilizado para la esterilizacidon de estos dispositivos debera: cumplir la norma EN ISO 11607, ser adecuado para
el método de esterilizacidn elegido, proporcionar una proteccion adecuada del dispositivo y del embalaje para evitar dafios
mecanicos y ser del tipo/grado adecuado para el peso del dispositivo.

La bateria esterilizable se debe cargar antes de proceder al paso de esterilizacién. Consulte el proceso de carga en el apartado
de los cargadores de bateria del presente manual. No serd necesario cargar la bateria esterilizable cuando se realice una
esterilizacién por vapor de uso inmediato sin recargar la bateria.

ADVERTENCIA: Hay diferentes procesos de esterilizacidn validados para los componentes del X Series Power System. Observe
los parametros del ciclo de esterilizacion personalizados definidos en los siguientes apartados para los diferentes componentes.

ADVERTENCIA: No utilice para la esterilizacion aire caliente, 6xido de etileno (EtO), plasma, radiacién gamma ni formaldehido,
a menos que esté explicitamente permitido en otra parte de este documento. No son procesos validados y pueden dafar el
equipo.

ADVERTENCIA: Al envolver dispositivos antes de su esterilizacion, siga las normas pertinentes de la industria (p. ej., ANSI/AAMI ST79)
y asegurese de que el embalaje de esterilizacién ha recibido la aprobaciéon reglamentaria necesaria.
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ESTERILIZACION DE LA PIEZA DE MANO, LOS CONECTORES, LA CARCASA ASEPTICA PARA BATERIA Y DEL
EMBUDO ASEPTICO PARA BATERIA

ESTERILIZACION POR VAPOR
La esterilizacidn por vapor se debe realizar en un autoclave cualificado. Todos los componentes se deben introducir en los
contenedores de acuerdo con los diagramas impresos en estos. No sobrecargue los contenedores.

La pieza de mano, los conectores, la carcasa aséptica para bateria y el embudo aséptico para bateria deben esterilizarse mediante
un ciclo de esterilizacion por vapor personalizado definido en este manual. Antes de la esterilizacidon se deben seguir los pasos

de limpieza y desinfeccién manuales, independientemente de los parametros de esterilizacion que se utilicen. Para el procesado,
utilice solo la bandeja de esterilizacion especificada de Zimmer Biomet.

1. Asegurese de que la pieza de mano, los conectores, la carcasa aséptica para bateria y el embudo aséptico para bateria se
hayan limpiado y desinfectado mediante el proceso de limpieza.

Coloque todos los componentes en la bandeja de esterilizacion segun la guia de disposicién impresa en la bandeja.
Envuelva la bandeja segun el protocolo hospitalario.
Lleve a cabo la esterilizacion mediante uno de los ciclos validados con los siguientes parametros de proceso:

Ciclo opcional Tipo de ciclo de vapor Temperatura Tiempo de exposicién Tiempc’) ('ie secado
al vapor minimo*
1 Prevacio 132 °C (270 °F) 4 minutos 45 minutos
2 Prevacio 132 °C (270 °F) 8 minutos 45 minutos
3 Prevacio 134 °C (273 °F) 3 minutos 45 minutos
4 Prevacio 134 °C (273 °F) 18 minutos 45 minutos
5 Gravedad 132 °C (270 °F) 15 minutos 45 minutos

*El tiempo de secado depende en gran medida del tamafio de carga de esterilizacion. Puede ser necesario aumentar el tiempo
de secado en incrementos de 5 minutos para cargas mayores.

5. Deje que se enfrie a una temperatura de funcionamiento adecuada y extraiga después el paquete del esterilizador.
Compruebe si hay humedad visible. Si el paquete muestra signos de humedad, la bandeja debe volver a embalarse y
esterilizarse.

6. Debido a que el tiempo de secado puede verse afectado por factores como el tamaiio de la carga, el rendimiento del
autoclave, la envoltura, la entrada de vapor y la funcién de enfriamiento, considere aumentar el tiempo de secado en
incrementos de 5 minutos para mejorar, en caso necesario, el secado.

ESTERILIZACION POR VAPOR DE USO INMEDIATO (1USs)

Los dispositivos esterilizables se pueden esterilizar mediante un ciclo IUSS en situaciones que requieran un uso inmediato.
Este método no esta previsto para dispositivos que deban almacenarse para un uso futuro, ni para los que deban guardarse en
contenedores alternantes. Antes de la esterilizacion se deben seguir los pasos de limpieza y desinfeccidn, independientemente
de los parametros de esterilizacidon que se utilicen.
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1. Asegurese de que el dispositivo se haya limpiado y desinfectado mediante el proceso de limpieza.
2. Introduzca el dispositivo en una cesta. No envuelva el dispositivo ni lo introduzca en una bolsa.
3. Lleve a cabo la esterilizacion mediante uno de los ciclos validados con los siguientes parametros de proceso:

Ciclo opcional

Tipo de ciclo de vapor

Temperatura

Tiempo de exposicion

Tiempo de secado

al vapor minimo
1 Prevacio 132 °C (270 °F) 4 minutos No se requiere tiempo
de secado
2 Prevacio 134 °C (273 °F) 3 minutos No se requiere tiempo

de secado

ADVERTENCIA: Si no se deja enfriar el paquete al final del ciclo de esterilizacion, puede reducirse el rendimiento,
comprometerse la esterilidad o pueden producirse quemaduras en los tejidos del paciente o en el personal sanitario.

PRECAUCION: No utilice técnicas de enfriamiento rapido con la carga, ya que se podria dafiar la pieza de mano.
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ESTERILIZACION DE LA BATERIA ESTERILIZABLE

ESTERILIZACION POR VAPOR

La esterilizacion por vapor se debe realizar en un autoclave cualificado.

La bateria esterilizable debe esterilizarse mediante un ciclo de esterilizacion por vapor personalizado definido en este manual.
Antes de la esterilizacidn se deben seguir los pasos de limpieza y desinfeccion manuales, independientemente de los parametros
de esterilizacidn que se utilicen.

1. Asegurese de que la bateria esterilizable se haya limpiado y desinfectado mediante el proceso de limpieza.

2. Introduzca la bateria esterilizable en una cesta. De forma alternativa, la bateria esterilizable se puede introducir en una bolsa o
envolver de acuerdo con el protocolo del hospital.

3. Lleve a cabo la esterilizacion mediante uno de los ciclos validados con los siguientes parametros de proceso:

Ciclo opcional Tipo de ciclo de vapor Temperatura Tiempo de exposicion Tlempc’) qe sc-icado
al vapor maximo
1 Prevacio 132 °C (270 °F) 4 minutos 4 minutos
2 Prevacio 134 °C (273 °F) 3 minutos 4 minutos

*Para asegurar el funcionamiento continuo de la bateria, no se debe superar el tiempo maximo de secado.

4. Deje que se enfrie a una temperatura de funcionamiento adecuada y extraiga después el paquete del esterilizador. Comprue-
be si hay humedad visible. Si el paquete muestra signos de humedad, la bandeja debe volver a embalarse y esterilizarse.

ESTERILIZACION POR VAPOR DE USO INMEDIATO (1Uss)

Las baterias esterilizables se pueden esterilizar mediante un ciclo IUSS en situaciones que requieran un uso inmediato. Este
método no esta previsto para baterias esterilizables que deban almacenarse para un uso futuro, ni para los que deban guardarse
en contenedores alternantes. Antes de la esterilizacion se deben seguir los pasos de limpieza y desinfeccidn, independientemente
de los parametros de esterilizacidon que se utilicen.

1. Asegurese de que la bateria esterilizable se haya limpiado y desinfectado mediante el proceso de limpieza.

2. Introduzca la bateria esterilizable en una cesta. De forma alternativa, la bateria esterilizable se puede introducir en una bolsa o
envolver de acuerdo con el protocolo del hospital.

3. Lleve a cabo la esterilizacion mediante uno de los ciclos validados con los siguientes parametros de proceso:

Ciclo opcional Tipo de ciclo de vapor Temperatura Tiempo de exposicion Tlempo,d.e secado
al vapor minimo
1 Prevacio 132 °C (270 °F) 4 minutos No se requiere tiempo
de secado
2 Prevacio 134 °C (273 °F) 3 minutos No se requiere tiempo
de secado

4. Deje que el dispositivo se enfrie como minimo 5 minutos a temperatura ambiente.

ADVERTENCIA: Si no se deja enfriar el paquete al final del ciclo de esterilizacion, puede reducirse el rendimiento,
comprometerse la esterilidad o pueden producirse quemaduras en los tejidos del paciente o en el personal sanitario.

PRECAUCION: No utilice técnicas de enfriamiento rapido con la carga, ya que se podria dafiar la bateria esterilizable.

PRECAUCION: Una bateria demasiado caliente no podra funcionar con la pieza de mano hasta que haya alcanzado la
temperatura interna adecuada.

STERRAD
La bateria esterilizable se puede esterilizar mediante el sistema STERRAD definido en este manual.

ADVERTENCIA: La bateria esterilizable es el UNICO componente del X Series Power System que se puede esterilizar mediante
STERRAD.

Encontrard la guia de procesado y mas informacion sobre la tecnologia STERRAD en: http://www.sterradsterilityguide.com

STERRAD es una marca registrada de Johnson & Johnson.

V-PRO
La bateria esterilizable se puede esterilizar mediante el sistema V-PRO definido en este manual.

ADVERTENCIA: La baterfa esterilizable es el UNICO componente del X Series Power System que se puede esterilizar mediante
V-PRO.

Encontrard la guia de procesado y mas informacion sobre la tecnologia V-PRO en: https://www.steris.com/products/vpro
V-PRO es una marca registrada de STERIS.
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MANTENIMIENTO

INFORMACION GENERAL SOBRE EL MANTENIMIENTO

Aunque el X Series Power System se ha disefiado y fabricado de acuerdo con los mas altos estandares de la industria, se recomien-
da realizar una limpieza, descontaminacién, esterilizacion e inspeccidn periddicas para garantizar un funcionamiento continuo
seguro y eficaz. Este apartado contiene informacion util que puede servir de guia para agilizar el mantenimiento no programado.

MANTENIMIENTO

PRECAUCIONES DURANTE EL MANTENIMIENTO

e Evite golpear la pieza de mano y tratela con cuidado.

¢ No intente desmontar el equipo. Se trata de un equipo sellado de fabrica que no contiene componentes que pueda reparar el
usuario. No se permite modificar el equipo.

e Zimmer Biomet no se responsabiliza de ningun fallo del equipo originado por reparaciones o servicios que no hayan sido
realizados por un centro de servicio técnico autorizado por Zimmer Biomet.

¢ Descontamine siempre el sistema antes de devolverlo a Zimmer Biomet.

El X Series Power System se debe enviar cada 6 meses a Zimmer Biomet para una revisidén y un mantenimiento preventivo. Para
asegurar una precision constante, se requieren calibraciones anuales en fabrica y un mantenimiento preventivo.

Este manual incluye un informe de ensayo y evaluacidn en blanco. Figura al final del manual. Este formulario se puede fotocopiar
y utilizar para documentar los ensayos visuales, de seguridad eléctrica y funcionales.

ADVERTENCIA: No se permite modificar este equipo. La pieza de mano, las baterias y el cargador de baterias del X Series Power
System no contienen piezas que puedan ser reparadas por el usuario. Todas las piezas y componentes internos deben ser
reparados por un ingeniero biomédico autorizado y cualificado u otra persona totalmente familiarizada con los equipos médicos
electrdnicos. No intente desmontar, modificar o reparar los componentes internos. Para las pruebas, es responsabilidad del
usuario asegurarse de que se utiliza el equipo de medicién correcto y apropiado. Un equipo inadecuado o mal mantenido puede
producir resultados incorrectos o engafiosos.

ACCION OBLIGATORIA: Si no se pueden realizar las pruebas eléctricas descritas en el apartado siguiente, se recomienda que el
equipo se devuelva a Zimmer Biomet para las comprobaciones de seguridad eléctrica.

COMPROBACION DE LA RESISTENCIA DE PUESTA A TIERRA

PRECAUCION: Antes de realizar cualquier comprobacién de seguridad eléctrica adicional, el cargador de baterias debe cumplir
los requisitos de resistencia de puesta a tierra.

La medicidn de la resistencia de puesta a tierra debe realizarse con el cable de alimentacion conectado a la entrada del aparato.
El equipo de medicion utilizado debe proporcionar al menos 200 mA a 500 mQ. La tensidn en circuito abierto no debe superar los
24 V. Consulte al fabricante del equipo de ensayo para asegurarse de que se cumplen estas especificaciones. Mida la resistencia
de puesta a tierra entre la clavija de puesta a tierra del cable de alimentacion y el chasis metdlico expuesto en la parte posterior
del equipo (también se puede utilizar la clavija conductora de equipotencialidad). La lectura de resistencia no debe exceder

300 mQ (miliohmios).

La integridad del conductor de tierra del cable de alimentacidon debe comprobarse durante los intervalos normales de manteni-
miento. Durante la prueba de resistencia de puesta a tierra, el cable de alimentacidn se debe doblar a lo largo de toda su longitud.
Si durante la flexidn se observan cambios en la resistencia, es posible que el conductor de puesta a tierra del cable de alimenta-
cién esta dafiado y en consecuencia, el cable de alimentacién se deberd reemplazar inmediatamente.

COMPROBACION DE LA CORRIENTE DE FUGA A TIERRA (EQUIPO)
La comprobacidn de la corriente de fuga a tierra es una prueba de corriente de fuga recomendada para el cargador de baterias.
La corriente de fuga maxima permitida es de 10 mA en una condicién de primer defecto.

Linea o——o0—0— % %
Neutro o oo | L1 O

Cargador de baterias

\_@

\
Dispositivo \ \3

de medicion Chasis metalico Exterior de plastico
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MANTENIMIENTO
La corriente de fuga se comprueba desde la toma de tierra del cargador de baterias hasta el metal expuesto, asi como hasta la
carcasa de plastico.

COMPROBACION DE LA RESISTENCIA DE AISLAMIENTO

PRECAUCION: Cuando se mida la resistencia de aislamiento, el cargador de baterias debe estar desconectado de |a red eléctrica.

La prueba de resistencia de aislamiento se lleva a cabo midiendo desde el componente de red a la toma de tierra. Esta prueba

es opcional ya que requiere un comprobador de resistencia de aislamiento especial. No obstante, la prueba se realizara si el
dispositivo de corriente residual se ha disparado varias veces, o si se ha derramado liquido sobre el equipo u otras situaciones en
las que haya dudas sobre las propiedades de aislamiento interno (corriente de fuga/distancia de seguridad). El equipo de prueba
utilizado debe ser capaz de realizar las mediciones con 500 VCC. La resistencia de aislamiento serd muy alta, ya que el aislamiento
estd disefiado para impedir la conductividad eléctrica. Por lo tanto, los valores 270 MQ (megaohmios) se consideraran valores de
referencia aceptables. Las mediciones que muestran una disminucidn significativa con respecto al valor anteriormente medido
indican un problema.

Linea % %
— | HB

Cargador de baterias

PE o

Dispositivo
de medicion

REPARACION DE LA BATERIA

Las baterias del X Series Power System solo estan destinadas a utilizarse con las piezas de mano y los cargadores de baterias del
X Series Power System. La pieza de mano no permitira el uso de una bateria distinta a la de Zimmer Biomet. La bateria no contiene
ningun componente que pueda reparar el usuario.

PRECAUCION: Las baterias no se pueden devolver por transporte aéreo (conforme a la normativa para mercancias peligrosas
[Dangerous Goods Regulations, DGR] de la IATA). Solo se permite el envio TERRESTRE para estos productos. Si desea mas
informacién, pongase en contacto con su representante local de Zimmer Biomet.

RECOMENDACIONES PARA LA MANIPULACION DE LA BATERIA

* No desmonte, abra ni triture la bateria.

* No exponga la bateria a calor o fuego. No la almacene expuesta a la luz solar directa.

¢ No cortocircuite la bateria. No almacene las baterias al azar en una caja o un cajon donde puedan cortocircuitarse entre si o
con otros objetos metdlicos.

¢ No extraiga una bateria de su embalaje original hasta que vaya a utilizarla.

¢ No someta una bateria a impactos mecanicos.

e En el caso de que se produzcan fugas de la bateria, evite que el liquido entre en contacto con la piel o los ojos. Si se ha
producido un contacto, lave la zona afectada con abundante agua y consulte a un médico.

¢ No utilice cargadores diferentes a los suministrados especificamente para el uso con el equipo.

¢ No utilice baterias que no se hayan disefiado especificamente para el uso con el equipo.

e En caso de ingestion de una pila o bateria, acuda inmediatamente a un médico.

e Adquiera siempre la bateria correcta para el equipo.

* Mantenga las baterias limpias y secas.

e Las baterias secundarias se deben cargar antes del uso.

e Tras periodos prolongados de almacenamiento puede ser necesario cargar y descargar la bateria varias veces para obtener el
rendimiento maximo.

e Las baterias secundarias alcanzan su rendimiento 6ptimo cuando se utilizan a la temperatura ambiente normal (20°C+ 5 °C/
68 °F £ 9 °F).

e Conserve la documentacién original del producto como referencia para el futuro.

e Utilice la bateria solo para la aplicacion prevista.

e Sies posible, extraiga la bateria del equipo cuando no lo utilice.

e Eliminela correctamente. Consulte las instrucciones sobre la eliminacidn de la bateria para obtener mas informacion sobre la
bateria.
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Eliminacion de la bateria: La bateria es una bateria de litio. Cuando la bateria haya alcanzado el fin de su vida util
debe ser eliminada por una empresa de reciclaje o una empresa de eliminacion de materiales peligrosos cualificada.
No mezcle esta bateria con otros residuos sélidos. Péngase en contacto con la empresa de reciclaje o de eliminacion
de materiales peligrosos local para obtener informacion relativa al reciclaje o la eliminacion.

SUSTITUCION DEL FUSIBLE Y DEL PORTAFUSIBLES

‘ PRECAUCION: Utilice solo fusibles del tamafio y valor indicados en el apartado CARACTERISTICAS.

Extraccion e instalacion de un portafusibles en el cargador de baterias:
¢ Localice el médulo de entrada de corriente en la parte posterior del cargador de baterias, donde se conecta el cable de

alimentacion.

* Sisigue conectado, desconecte el cable de alimentacion para asegurar que el cargador de baterias no recibe alimentacién

eléctrica.

e Con una herramienta como un destornillador pequefio ranurado, haga palanca suavemente en el clip de sujecion del
portafusibles para soltar el pestillo. El portafusibles y los fusibles se soltardn y los podra extraer.

e Presione el portafusibles hacia el interior del mddulo de entrada de corriente hasta que encaje (oira un clic).

e Vuelva a conectar el cable de alimentacién al médulo de entrada de corriente, conéctelo a la toma de CA y verifique que la
alimentacion de CA del cargador de baterias estd activa.

MANTENIMIENTO NO PROGRAMADO

El X Series Power System esta disefiado con varias funciones especificas de autocomprobacidn para ayudar a aislar los fallos.

En el caso improbable de que se produzcan fallos de funcionamiento del sistema, el dispositivo esta disefiado para detenerse en
un ESTADO SEGURO. Este ESTADO SEGURO evitard que el motor gire. El sistema se debera retirar inmediatamente del servicio
junto con todos los accesorios se debera informar a la persona designada responsable de la reparacion del equipo dentro de la
organizacion sanitaria. El sistema deberd devolverse a Zimmer Biomet para su reparacién.

GUIA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

Para facilitar el mantenimiento no programado, la tabla RESOLUCION DE PROBLEMAS indica diferentes fallos de funcionamiento
posibles que pueden producirse en el equipo. Para cada sintoma se muestran las causas mas probables. Aunque no es practico
enumerar todos los fallos imaginables y todas las causas posibles, la tabla ayudara a aislar los problemas mas frecuentes.

RIESGO ELECTRICO DEBIDO A LA TENSION: En el médulo de entrada de corriente hay alta tensién. Todos los trabajos
de mantenimiento los debera realizar Zimmer Biomet o un ingeniero biomédico cualificado u otra persona que esté
completamente familiarizada con los equipos médicos electrénicos dentro de la organizacién sanitaria.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

SINTOMA

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

La pieza de mano no se enciende y:
en la bateria se encienden pilotos
azules

El sistema de la pieza de mano ha detectado
un error y ha detenido todas las funciones.
Bornes de la bateria o de la pieza de mano
sucios o corroidos.

La bateria estd demasiado caliente.

El motor estd averiado.

El controlador esta averiado.

Pare la pieza de mano desconectandola de
la fuente de alimentacidn.

Limpie los bornes.

Deje que la bateria se enfrie a temperatura
ambiente.

Si el problema persiste, enviela para su
reparacion.

La pieza de mano no se enciende y:
en la bateria no se enciende ningun
piloto azul

La bateria estd descargada.
La bateria ha llegado al final de su vida util.

Recargue la bateria.
Sustituya la bateria.

La pieza de mano funciona, pero el
conector no acciona ninguna de las
herramientas de corte

El conector no estd completamente
insertado en la pieza de mano.
La transmision esta averiada.

Extraiga y vuelva a insertar el conector.
Asegurese de que el conector esta
completamente insertado y encajado.
Si el problema persiste, enviela para su
reparacion.

La pieza de mano funciona sin
haber presionado ningun gatillo.

Los gatillos estan sucios y se han atascado.
Los gatillos se han hundido y no vuelven a
su posicion inicial.

El controlador esta averiado.

Limpie los gatillos de acuerdo con las
instrucciones de limpieza manual.

Aplique un lubricante aprobado a los ejes de
los gatillos.

Si el problema persiste, enviela para su
reparacion.
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MANTENIMIENTO

SINTOMA

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

La pieza de mano se calienta de
forma anormal durante el uso.

El conector esta averiado.
El motor estd averiado.
El controlador esta averiado.

Sustituya el conector sospechoso.
Si el problema persiste, enviela para su
reparacion.

La bateria se calienta de forma
anormal durante el uso.

La bateria esta averiada.

Inserte la bateria en el cargador de baterias
para determinar si presenta fallos.
Sustituya la bateria si el problema persiste.

El conector esta atascado y no se
puede extraer de la pieza de mano
ni insertar en la misma.

El cilindro del conector estd sucio y tiene
residuos secos.

El zcalo de conexion de la pieza de mano
esta sucio y contiene residuos secos.

El conector se ha caido o dafiado.

La pieza de mano se ha caido o dafiado.

Limpie el conector de acuerdo con las
instrucciones de limpieza.

Limpie la pieza de mano de acuerdo con las
instrucciones de limpieza.

Sustituya los conectores dafiados.

Si el problema persiste, envie la pieza de
mano para su reparacion.

El conector produce un ruido o una

vibracién anormales cuando se usa.

El conector estd desalineado en la pieza de
mano.
El conector estd averiado.

Extraiga el conector y vuelva a insertarlo.
Sustituya el conector dafiado.

La pieza de mano produce un ruido
0 una vibracién anormal cuando se
usa.

La pieza de mano esta averiada.

Si el problema persiste, envie la pieza de
mano para su reparacion.

La pieza de mano funciona pero
deja de funcionar bajo una carga
pesada anormal.

La pieza de mano esta sometida a una carga
anormal y pasa al modo de proteccidn.
La carga de la bateria es baja.

Si es posible, evite cargas anormales.
Inserte la bateria en el cargador de baterias
para determinar si presenta fallos.
Sustituya la bateria si el problema persiste.

La pieza de mano se ralentiza con
una carga pesada.

La pieza de mano esta sometida a una carga
extrema y reduce la potencia para no tener
que pasar al modo de proteccion.

La carga de la bateria es baja.

Si es posible, evite cargas extremas.

Inserte la bateria en el cargador de baterias
para determinar si presenta fallos.
Sustituya la bateria si el problema persiste.

INFORMACION SOBRE LA VIDA UTIL PREVISTA

e El X Series Power System se debe enviar cada 6 meses a Zimmer Biomet para una revision y un mantenimiento preventivo.
Para asegurar una precision constante se requieren comprobaciones de calibracion anuales en la fabrica. Observe siempre los

requisitos de mantenimiento.

e La pieza de mano, los conectores y el cargador de baterias tienen una vida Util prevista de 7 afios con un mantenimiento
preventivo bianual. Al final de la vida Util prevista, retire el producto del servicio. Vida util prevista basada en un uso tipico de
aproximadamente 238 veces al aio.

¢ La bateria tiene una vida util prevista de 3 afios con un uso normal. Al final de la vida Util prevista, retire el producto del

servicio.

e Las piezas de mano disponen de un software integrado para proteger los componentes electrénicos internos. Si se activa esta
proteccidn, es posible que la pieza de mano no responda. Para reiniciar el sistema, desmonte la bateria y vuelva a montarla.

AUTORIZACION DE DEVOLUCION E INFORMACION RELATIVA A LA SUSTITUCION

e Sifuese necesario devolver el X Series Power System para una inspeccion, un mantenimiento preventivo o una reparacién
en EE. UU., llame al 1-800-830-0970 para obtener un nimero de autorizacién de devolucion de mercancias (Return Goods

Authorization, RGA).

e Fuera de EE. UU., péngase en contacto con su representante local de Zimmer Biomet .

e Elinstrumento se deberd embalar correctamente cuando se envie para su reparacion. Si ya no dispone del embalaje original,
podra solicitar un embalaje adecuado cuando reciba la autorizacion de devolucidn de mercancias.

e Deberd adjuntar un pedido de compras con todos los equipos que envie para su reparacion. El cliente correra con todos los

gastos de envio.

REPUESTOS

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de Zimmer Biomet o con su representante local para obtener una lista de los
repuestos disponibles e informacion sobre pedidos.
Para asegurar un servicio rapido, incluya la siguiente informacion con su pedido:

Numero de modelo

Medio de transporte (si procede)

Direccion de envio

Descripcidon del componente

Numero de serie

Cantidad deseada

Numero de articulo (si lo conoce)

PRECAUCION: Todas las reparaciones y el mantenimiento preventivo se deben realizar en un centro de servicio técnico

autorizado de Zimmer Biomet.
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GARANTIAS

GARANTIAS

GARANTIA EN EE. UU.

Zimmer Biomet, Inc. ofrece para el producto (X Series Power System) una garantia de un afo a partir de la fecha de compra;
quedan excluidas las baterias que tienen una garantia de seis (6) meses. Durante el periodo de garantia, Zimmer Biomet reparara
o reemplazard, segln su criterio, cualquier producto que presente defectos de materiales o de mano de obra o que no cumpla
las especificaciones publicadas para ese modelo. Esta garantia limitada se otorga Unicamente al comprador original del producto
y no es transferible. Las soluciones descritas en esta garantia limitada son las Unicas disponibles exclusivamente en caso de
incumplimiento de la misma. ESTA GARANTIA NO SE APLICARA A NINGUN PRODUCTO QUE SE HAYA ALTERADO O MODIFICADO
DE CUALQUIER MANERA O QUE SE HAYA USADO DE FORMA INAPROPIADA O INDEBIDA.

RENUNCIA DE GARANTIAS IMPLICITAS

La presente garantia limitada explicita se otorga en lugar de cualquier otra garantia explicita o implicita. ZIMMER BIOMET NO
OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUIDAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO.

LIMITACION DE RECURSOS

En ningun caso Zimmer Biomet, Inc. serd responsable de dafios especiales, emergentes o resultantes basados en el incumpli-
miento de la garantia o en otra teoria legal, ya sean previsibles o no. Algunos estados no permiten limitaciones en las garantias
implicitas ni en los recursos por incumplimiento para determinadas transacciones. En estos estados, no se aplican los limites de
este parrafo ni del anterior.

DERECHOS DE GARANTIA

En caso de una reclamacién de garantia dentro del periodo de garantia, observe los pasos siguientes:

¢ Informe al Departamento de atencion al cliente, Zimmer Biomet Surgical, llamando al nimero de teléfono 1-800-348-2759
0 pdngase en contacto con su representante local de Zimmer Biomet. Proporcione informacién detallada sobre la naturaleza
de la reclamacién e incluya el nimero de serie del producto. Tras recibir esta informacién, Zimmer Biomet proporcionard una
fecha para el servicio o una autorizacién de devolucion.

e Tras recibir la autorizacion de envio, envie el equipo con flete pagado a la ubicacidn especificada en la autorizacién de envio.

El cumplimiento de estos pasos asegurara que usted reciba un servicio de garantia rapido para su producto.

GARANTIA FUERA DE EE. UU.

ALCANCE DE LA GARANTIA
Pdngase en contacto con su representante local de Zimmer Biomet para obtener informacion sobre la garantia.
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ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

CARACTERISTICAS

Intervalo de tensidn de la linea de alimentacién de

CA para el cargador de baterias 100-240V ~ (CA), 50/60 Hz. Conmutacién automatica.

Potencia de entrada — Cargador de baterias 660 VA
Tipo de bateria Recargable, Li-lon, 14,4 VCC, 2000 mAh.
Capacidad de la bateria 28,8 W/h
Tiempo de recarga de la bateria 1 hora

Tipo SIT o equivalente internacional de HO5 VV-F, AWG 16 (1,31 mm?),

Cable de alimentacidn para (cargador de baterias) 4,27 m (14 pies)

De calidad hospitalaria, 3 clavijas planas rectas, 15 amperios o enchufe de

Enchufe de red

red equivalente.

Pieza de mano
Bateria
Fusibles de proteccion de linea
(cargadores de baterias)

No contiene fusibles sustituibles
No contiene fusibles sustituibles
2 fusibles de accion retardada de 6,3 amperios y 250 voltios

Diagndstico interno

Programa, memoria, temporizador de vigilancia, sobrecarga, carga
insuficiente, descarga excesiva, deteccién del motor, autenticacién de la

bateria.

Tamafio de la pieza de mano

Altura:
Anchura:

Profundidad:

12,2 cm (6 pulgadas)
5,3 cm (2,1 pulgadas)
12,8 cm (5 pulgadas)

Tamafio del cargador de baterias

Peso: 0,77 kg (1,7 libras)
Altura: 34,3 cm (13,5 pulgadas)
Anchura: 27,4 cm (10,8 pulgadas)

Profundidad:

21,8 cm (8,6 pulgadas)

Peso: 5,6 kg (12,4 libras)
Altura: 6,1 cm (2,4 pulgadas)
S b paete)
Peso: 0,205 kg (0,45 libras)
Altura: 4,1 cm (1,6 pulgadas)
Anchura: 7,9 cm (3,1 pulgadas)

Bateria aséptica

Profundidad:

8,9 cm (3,5 pulgadas)

Bateria esterilizable

Peso: 0,280 kg (0,62 libras)
Altura: 5,9 cm (2,3 pulgadas)
Anchura: 8,8 cm (3,5 pulgadas)

Profundidad:

Peso:

10,3 cm (4,1 pulgadas)
0,390 kg (0,9 libras)
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ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

Clasificacion segun CEI 60601-1

Clase de proteccién

Tipo de proteccion contra descargas
eléctricas

Pieza de mano: Equipo con alimentacion interna
Cargador de baterias: Clase |

R

Grado de proteccién contra descargas
eléctricas

Pieza aplicada del tipo BF.

Pieza de mano

Clasificacion segun el grado de proteccion

IPX6 — Proteccion contra chorros de agua de alta

IPX6 contra la penetracién de agua. presion.
Bateria esterilizable Clasificacion segun el grado de proteccion IPX5 — Proteccion contra un chorro de agua
IPX5 contra la penetracién de agua. continuo de baja presion.
Bateria aséptica Clasificacion segun el grado de proteccion IPX1 — Proteccion contra la caida vertical de
IPX1 contra la penetracién de agua. gotas de agua.

Modo de funcionamiento

Funcionamiento intermitente

Ciclo de trabajo hacia adelante e inverso de:

1 min encendido / 5 min apagado; 5 veces con
una pausa de 2 horas.

Ciclo de trabajo oscilante de: 15 segundos
encendido / 15 segundos apagado; 5 veces con
una pausa de 2 horas.

Posicion del operador

Posicion del operador al usar la pieza de
mano para la legibilidad de la etiqueta.

Maximo de 40 cm (15,7 pulgadas).

Parte aplicable de la pieza de
mano

Temperatura de la superficie externa de la
pieza de mano.

Maximo de 47,7 °C (118 °F).

PRECAUCION: Estos dispositivos no son aptos para utilizarse en presencia de anestésicos o gases inflamables.

EMISIONES/INMUNIDAD

El X Series Power System cumple los criterios de compatibilidad electromagnética (CEM) establecidos en la norma CEl 60601-1-2.
El usuario de este equipo debe ser consciente de que se deben tomar precauciones con respecto a la compatibilidad electromag-

nética. El equipo debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en las instrucciones de uso.
Consulte las tablas de orientacion de CEM incluidas en esta manual.

ADVERTENCIA: La interferencia reciproca producida por otros equipos médicos puede afectar negativamente al funcionamiento
del X Series Power System. Cuando se estén utilizando otros dispositivos médicos, maximice la distancia de separacién y com-
pruebe que el X Series Power System, incluido el cargador de baterias, funciona correctamente. No lo utilice en entornos que
tengan una energia de radiofrecuencia no controlada o intensa, un campo magnético estatico o un campo magnético que cam-
bie con el tiempo. Si se coloca en estos entornos, se debera observar el X Series Power System, incluido el cargador de baterias,
para verificar su funcionamiento normal.

Cable

Longitud maxima

Cable de alimentacion de CA

4,27 m (14 pies)

ADVERTENCIA: el uso de un cable de alimentacién de CA con una longitud distinta a la especificada puede provocar un aumento
de las emisiones y reducir la inmunidad.

TABLAS DE ORIENTACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Las tablas siguientes proporcionan una orientacion sobre las necesidades y la instalacion del X Series Power System en relacién
con la compatibilidad electromagnética.
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ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

DIRECTRICES Y DECLARACION SOBRE CEM — EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas
El X Series Power System se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del X Series Power

System debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

ENSAYO DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO — DIRECTRICES
Emisiones de RF Grupo 1 El X Series Power System utiliza energia de RF solo para su funciona-
CISPR 11 miento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que ocasionen interferencias en equipos electrénicos
*Solo radiadas para la pieza de mano conectada a la bateria situados en las proximidades.
** Radiadas y conducidas para el cargador de baterias del
X Series Power System
Emisiones de RF Clase A
CISPR 11
*Solo radiadas para la pieza de mano conectada a la bateria
** Radiadas y conducidas para el cargador de baterias del
X Series Power System El uso del X Series Power System resulta adecuado para cualquier tipo
Emisiones de armdnicos Clase A de instalacion, incluidas las instalaciones domésticas y las conectadas
CEI 61000-3-2 directamente a la red de la fuente de alimentacidn publica de baja
tensidén que suministra energia a los edificios para el uso doméstico.
*No se aplica a la pieza de mano conectada a la bateria
Fluctuaciones de tensidn y parpadeo La cumple
CEI 61000-3-3
*No se aplica a la pieza de mano conectada a la bateria

DIRECTRICES Y DECLARACION SOBRE CEM - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA/PERTURBACIONES

Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas
El X Series Power System se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del X Series Power

System debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

ENSAYO DE INMUNIDAD
CEI 60601

NIVEL DE ENSAYO DE LA NORMA

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
DIRECTRICES

Descarga electrostética + 8 kV, contacto

CEI 61000-4-2

+ 8 kV, contacto
(230 VCA 50 Hz / bateria)

+ 15 kV, aire

+ 15 kV, aire
(230 VCA/ bateria)

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o
de baldosas ceramicas.

Si los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debera ser
como minimo del 30%.

Transitorios eléctricos rapidos
en rafagas
CEl 61000-4-4

eléctrico

+ 2 kV para redes de suministro

+ 2 kV para redes de suministro
eléctrico
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

*No se aplica a la pieza de mano
conectada a la bateria

La calidad de la tension de la red de CA debe
ser la de un ambito comercial u hospitalario
tipico.

Ondas de choque
CEl 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)

+ 1 kV linea(s) a linea(s)
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

. . +2kV linea(s) a tierra
*No se aplica a la pieza de mano

conectada a la bateria

+ 2 kV linea(s) a tierra
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

La calidad de la tension de la red de CA debe
ser la de un
dmbito comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension, interrup-
ciones breves y variaciones de
tension en lineas de suministro

durante 0,5 ciclos

<5% UT (caida del >95% en UT)

<5% UT (caida del >95% en UT)
durante 0,5 ciclos
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

eléctrico de entrada
CEl 61000-4-11

40% UT (caida del 60% en UT)

40% UT (caida del 60% en UT)
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

*No se aplica a la pieza de mano
conectada a la bateria

70% UT (caida del 30% en UT)

70% UT (caida del 30% en UT)
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

<5% UT (caida >95% en UT) durante 5 s

<5% UT (caida >95% en UT) durante

5s
(120 VCA 60 Hz / 230 VCA 50 Hz)

La calidad de la tensién de la red de CA debe
ser la de un ambito comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del X Series Power
System requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones del suministro de
corriente alterna, se recomienda alimentar el
X Series Power System (cargador de baterias
o fuente de alimentacién) por medio de un
sistema de alimentacion ininterrumpida o
una bateria.

Campo magnético a frecuencia | 30 A/m
industrial (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30A/m

Los campos magnéticos a frecuencia indus-
trial deben tener niveles caracteristicos de
un lugar tipico en un entorno comercial u
hospitalario habitual.

NOTA: U, es la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de ensayo.
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ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

DIRECTRICES Y DECLARACION SOBRE CEM — EMISIONES ELECTROMAGNETICAS/RF

Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas
El X Series Power System se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del X Series Power
System debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de
inmunidad

CEl 60601
nivel de ensayo

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético — Directrices

RF conducida
CEl 61000-4-6

*No se aplica a
la pieza de mano
conectada ala
bateria

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V
6V para
bandas de ISM

No debe utilizarse ningun equipo de comunicaciones por RF movil ni portatil a una distancia

de separacién de los componentes del X Series Power System, incluidos los cables, inferior a la
distancia de separacion calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada

d=1,2vP

d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P equivale al valor nominal maximo de potencia de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separaciéon recomendada en metros (m).

Las intensidades de los campos de los transmisores de RF fijos, tal como se ha determinado
mediante un estudio sobre dreas electromagnéticas?, deben ser inferiores a los niveles de
cumplimiento en cada intervalo de frecuencias®.

RF radiada 3V/m 3V/m
CEl 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz o ) o ) o
Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos que tengan el siguiente
simbolo:
(+))
NOTAS:

e A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

e Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién
producidas por estructuras, objetos y personas.

a Tedricamente no es posible predecir con exactitud las intensidades de los campos de transmisores fijos, tales como estaciones de base para redes mdviles,
radioaficionados, difusién de radio de AM y FM y difusidn de television. Para evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores de RF fijos
debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético de la zona. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se utiliza el
X Series Power System supera los niveles de cumplimiento de la normativa sobre RF aplicable indicados anteriormente, se debera vigilar el X Series Power
System para comprobar si funciona de manera correcta. Si observara que el funcionamiento es anormal, puede ser necesario tomar otras medidas, como
cambiar la orientacion o la ubicacién del X Series Power System.

b En elintervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser menores de 3 V/m.

DIRECTRICES Y DECLARACION SOBRE CEM — INMUNIDAD/DISTANCIAS DE SEPARACION

Distancias de separacion recomendadas entre el X Series Power System y los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles

El X Series Power System estd disefiado para poder utilizarse en un entorno electromagnético, en el que estén controladas las perturbaciones provocadas por RF
radiadas. El cliente o el usuario del X Series Power System puede contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF moviles y portatiles (transmisores) y el X Series Power System, como se recomienda a continuacién, segun la
potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida nominal maxima del transmisor

Distancia de separacidn segun la frecuencia del transmisor en metros (m)

en vatios (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
01 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m

fabricante.

Para transmisores cuya potencia de salida maxima nominal no se indique en la tabla anterior, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el

NOTAS:

e A 80 MHzy 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.
e Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién
producidas por estructuras, objetos y personas.
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ESPECIFICACIONES Y RENDIMIENTO

CONDICIONES AMBIENTALES

A continuacién se indican las condiciones ambientales para el funcionamiento del X Series Power System:

CONDICION

FUNCIONAMIENTO

ALMACENAMIENTO

TRANSPORTE

Temperatura

30 °C (86 °F)
10°C (50 °F) /ﬂ/

60 °C (140 °F)
-18°C(-0,4 °F) /ﬂf

60 °C (140 °F)
-18°C(-0,4 °F) /ﬂ/

Humedad relativa

60%
20%

85%
30%

30%

85%

15}

Presidn atmosférica 1.060 hPa 1.060 hPa 1.060 hPa
800 hPa 800 hPa 800 hPa

Altitud <2000 m <2000 m -

Nivel de contaminacién 2 2 2

DISPOSITIVO CONECTOR HERRAMIENTA | NIVEL DE PRESION
DE CORTE ACUSTICA (LpA) en
(hoja) dBA

Pieza de mano de gatillo doble | Conector de sierra sagital 25090127XG1 85,5

Pieza de mano de gatillo doble | Conector de sierra sagital 21100147XFW 89,5

Pieza de mano de gatillo doble | Conector de sierra sagital 06025060XTF 78,2

Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra reciproca 12090119UR1 90,6

Pieza de mano de gatillo doble | Conector de sierra reciproca 12076100UR1 90,3

Pieza de mano de gatillo doble | Conector de sierra reciproca 06048119URL 90,2

A continuacion se indican los niveles de emision de vibraciones seguin la Directiva UE 2002/44/CE:

A continuacion se indican los niveles de emisidn de presidn acustica y de potencia sonora segun la Directiva UE 2006/42/CE:

DISPOSITIVO CONECTOR HERRAMIENTA | VIBRACION EXPOSICION
DE CORTE TRANSMITIDA A LA | DIARIA MAXIMA
(hoja) MANO (m/s?)
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra sagital 25090127XG1 <25 Sin limitacion
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra sagital 21100147XFW <25 Sin limitacion
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra sagital 06025060XTF <25 Sin limitacion
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra reciproca 12090119UR1 3,97 3 horas 10 minutos
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra reciproca 12076100UR1 5,7 1 hora 32 minutos
Pieza de mano de gatillo doble Conector de sierra reciproca | 06048119URL <25 Sin limitacion

NOTAS:

desfavorable.

periodo de 24 horas.

e Para las pruebas de presidn sonora y vibracion se utiliza el dispositivo de gatillo doble. No hay diferencias entre los disposi-
tivos de gatillo simple y de gatillo doble. Para obtener niveles maximos en la prueba se utilizé la herramienta de corte mas

e Se considera la exposicidn diaria maxima a la vibracién transmitida a la mano durante un tiempo acumulado durante un
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SIMBOLOS UTILIZADOS

SIMBOLOS UTILIZADOS

A continuacion se explican los simbolos de advertencia, precaucion y otros simbolos que aparecen en el Power System y en este
manual.

Simbolo Significado

Se deben observar las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso.

No sumergir.

Fusible.

%=

Médico - Equipos médicos generales con respecto a descargas eléctricas, incendios y riesgos mecanicos
solamente, conforme a las normas ANSI/AAMI ES60601-1:2005+AMD1:2012 y CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-
1:2008

Este producto contiene una o mas sustancias o elementos toxicos o peligrosos. El Periodo de Uso de
Proteccion Ambiental en el logotipo se refiere al periodo en afos, en que las sustancias o los elementos
toxicos o peligrosos contenidos en el producto no presentaran fugas o mutaran en condiciones normales de
funcionamiento.

&

Este producto contiene materiales eléctricos o electrénicos. Estos materiales pueden tener efectos perjudi-
ciales para el medio ambiente si no se eliminan correctamente. La presencia de este simbolo en el producto
significa que no se debe eliminar con la basura doméstica normal sino que se debe eliminar por separado.
Para obtener detalles sobre cémo eliminar correctamente este producto, pdngase en contacto con su repre-
sentante local de Zimmer Biomet.

I ©)

Este producto contiene una bateria de iones de litio que se debe reciclar.

g

Li-ion

& PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este aparato a médicos o por orden
only

facultativa.

c € 0124 Cumple la Directiva Europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE + 2007/47/CE para productos sanitarios
de clase lla (nimero del organismo notificado).
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Cumple la Directiva Europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE + 2007/47/CE para productos sanitarios
de clase I.

Pieza aplicada del tipo BF.

Identifica cualquier terminal destinado a la conexidn a un conductor externo para la proteccion contra
descargas eléctricas en caso de fallo o el terminal de un electrodo de puesta a tierra.

Conexién equipotencial. Identifica los terminales que, si se conectan entre si, llevan las diversas partes de un
equipo o de un sistema al mismo potencial, que no es necesariamente el potencial de tierra, p. ej., para la
conexion local.

Limitacion de presidén atmosférica.

Limite de temperatura.

Limitacion de humedad.

Indica los peligros derivados de tensiones peligrosas.

Indica una advertencia general.

[>~®~0d ORm
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SiIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

Significado

Indica una precaucion general.

Sirve para identificar los dispositivos vendidos en condiciones no estériles.

Indica el representante autorizado (REP) en la Uniéon Europea (UE).

Indica el importador en la Comunidad Europea (CE).

Ao f >

Indica el nimero de catdlogo, el nUmero para nuevos pedidos o el nimero de referencia.

wn
=2

Indica el nimero de serie del equipo.

Indica el nimero de lote del equipo.

Indica el nimero de identificador de dispositivo Unico.

ol lcl R
ElEIE

Cantidad incluida en el embalaje.

MD

Indica un producto destinado a ser utilizado como producto sanitario.

Indica el fabricante e incluye el nombre y la direccidn del fabricante.
Nota: Puede usarse en combinacion con la fecha de fabricacion.

BN 3

Indica la fecha de fabricacion e incluye una fecha.

Indica la aptitud solo para corriente alterna.

Indica la aptitud solo para corriente continua.

Indica equipos o sistemas en el campo de la electromedicina que incluyen transmisores de RF o que aplican
intencionadamente energia electromagnética de RF para el diagndstico o tratamiento.
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INFORME DE ENSAYO Y EVALUACION

INFORME DE ENSAYO Y EVALUACION

Ensayo antes de la puesta en servicio (valor de referencia) O
Ensayo recurrente I
Ensayo tras reparacion [

Organizacidon de ensayo:

Nombre de la persona que realiza el ensayo:

Organizacion responsable:

Equipo:

Numero de ID:

Tipo:

Numero de serie:

Fabricante: Zimmer Biomet

Clase de proteccion:
Clase IO Clase Il O

Bateria O

Tipo de pieza de aplicacién:
o0 BO BFO CFO

Conexion a la red eléctrica: Instalada de forma permanente O

Cable de alimentacién no desconectable OO
Cable de alimentacién desconectable O

Accesorios:

Equipo de medicion:

Prueba Resultados
Inspeccion visual Superado 0 No superado O
Mediciones: Especificacion Medido
Resistencia de puesta a tierra (cable de alimentacidn <300 mQ m0 Superado 0 No superado O
conectado): —
Corriente de fuga al equipo: <10 mA mA Superado 0 No superado O
Resistencia de aislamiento — Cargador de baterias: >70 MQ MQ ’s\;gesdo O Nosuperado O
Resistencia de aislamiento — Pieza de mano: >70 MQ MQ ’S\IL;pDeI;:\do 0 Nosuperado
Ensayo funcional: Especificacion
Conmutador de modos en OFF — Gatillo superior El gatillo esta bloqueado y no se activa | Superado O No superado O |
(o]
Conmutador de modos en OFF — Gatillo inferior El gatillo esta bloqueado y no se activa superado L No superado [ Z
N/D O E
. 3 m
Conmutador de modos IZQUIERDA — Gatillo superior Fl gatll'lo estd desblogueado y el motor Superado O No superado O w
se enciende
Conmutador de modos IZQUIERDA — Gatillo inferior Fl gatll.lo estd desbloqueado y el motor Superado 0 No superado O
se enciende
. El 3 al sol (I
Al soltar el (los) gatillo(s) se para el motor ga‘[-lT:I?)t(os; se parard al soltar el (los) Superado 0 No superado O
Conmutador de modos DERECHA — Gatillo superior El gatllllo esta desbloqueado y el motor Superadod No superado O
se enciende
Conmutador de modos DERECHA — Gatillo inferior El gatll.lo esta desbloqueado y el motor | Superado 0 No superado O
se enciende N/D O
Al soltar el (los) gatillo(s) se para el motor ZL‘:}IC:(Z; se parard al soltar el (los) Superado 0 No superado O

Defecto / notas:

No se han detectado defectos de seguridad ni funcionales O
Sin riesgos directos; los defectos detectados pueden corregirse a corto plazo. O
El equipo se debe poner fuera de servicio hasta que se hayan corregido los defectos [0

Evaluacidn general:

Proxima prueba recurrente necesaria en: I1mesOd 3meses 6mesesd 12 mesesO

Nombre: Firma: Fecha:
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INFORMACION DE CONTACTO

INFORMACION DE CONTACTO

Para obtener mas informacion sobre los componentes o informacién complementaria sobre su equipo, pongase en contacto por
correo o por teléfono con su distribuidor de Zimmer Biomet:

‘ Direccion Teléfono
Zimmer Surgical SA *En EE. UU:, llame al Departamento de atencién al cliente de Zimmer Biomet al nimero
3 Chemin du Pré-Fleuri 1-800-348-2759.
1228 Plan-les-Ouates e Fuera de EE. UU., pongase en contacto con su representante de ventas local de Zimmer
Suiza Biomet.

NOTIFICACION DE PROBLEMAS

El usuario debe notificar toda sospecha de incidente grave relacionado con el X Series Power System informando al fabricante y a
la autoridad competente del estado o del pais en el que se ha producido el incidente grave.
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