TotalShield® Il Surgical Helmet

English

GENERAL INFORMATION

INDICATIONS FOR USE

The TotalShield I/ Surgical Helmet or TotalShield // Surgical Helmet with LED Light is for use with the Tofa/Shield I/ Zippered Surgical Toga or
TotalShield Il Surgical Hood as the TofalShield // Surgical Helmet System that is intended to be worn by surgical personnel to provide a barrier

between the operating environment and the surgical personnel in order to protect against contamination and/or exposure of infectious body
fluids and harmful microorganisms.

DESCRIPTION

The TotalShield I/ Surgical Helmets are components of TofalShield // Surgical Helmet System which includes the TofalShield Il Zippered
Surgical Toga and Surgical Hood. The 7ofalShield // Helmet draws external ambient air in via an integrated Battery-operated fan and
circulates it throughout the helmet to aid in user comfort. The 7ofal/Shield // Surgical Helmet includes optional Battery powered LED lighting.

SPECIFICATIONS

REFERENCE 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
NUMBER
Product Suraical Helmet Surgical Helmet with LED Surgical Helmet w/ Surgical Helmet LED w/
Description 9 Light Lock Lock
Height 10.2in. (25.9 cm) 10.2in. (25.9 cm) 10.2in. (25.9 cm) 10.2in. (25.9 cm)
Width 9.1in. (23.1 cm) 9.1in. (23.1 cm) 9.1in. (23.1 cm) 9.1in. (23.1 cm)
Length 12.91in. (32.8 cm) 12.91in. (32.8 cm) 12.91in. (32.8 cm) 12.9in. (32.8 cm)

. . = 40,000 lux (Working . = 40,000 lux (Working
Beam Intensity Not Applicable Distance 40 cm ) Not Applicable Distance 40 cm )

Fan Speed Four Speeds 10.4 cfm, 12.8 cfm, 16.0 cfm, 19.5 cfm (nominal)

Supply/Input ~ " 14.4V, 3100 mAh and 6200 mAh

Useful Life Approximately 3 years or 900 uses

Note Transport or store in an environment that limits exposure to dust, moisture and temperature extremes.

Warning: Inspect the device prior to each use. If you see the following, it is recommended to replace your device:

» Damaged control buttons or LED adjustment slide.

+ Damaged LED lens or shroud

» Helmet exhibits evidence of blood or bodily fluid soiling. (Follow cleaning instructions before using the helmet for future procedures.)

Approval ETL CLASSSFIED Medical — General Medical Equipment as to Electric Shock, Fire and Mechanical Hazards Only, in

Accordance with:
Conforms To:
—_— AAMI STD ES60601-1:2005+A1 (2012)
Intertek s

060704 IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
Certified To:
CSA STD C22.2 No. 60601-1:2014 Ed.3

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 CLASSIFICATION

Type of protection against electric shock

Internally Powered Equipment

Degree of protection against electric shock  No applied parts

Continuous operation
IPXO0 (Ordinary Equipment)

Mode of operation

|pX0 Classification according to the degree of
protection against ingress of water

Affixed CE mark indicates compliance with the following European MARKING DEFINITIONS - Z166F

Directives: S
«  Directive 93/42/EEC — Medical Device Code | Definition _
. Regulation 2016/425/EEC — Personal Protective Equipment (PPE); Z Manufacture Code, Zimmer .
166 European Standard — Eye Protection
Specification

Helmets were developed in accordance with EN 166:2001

F Mechanical Strength, Low Energy Impact

PPE has been EC-type examined by the following Notified Body
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, The Netherlands



A WARNINGS

e  Always wear a surgical head covering before using the TofalShield // Surgical Helmet.

. Use only Zimmer Biomet 7otalShield // approved components and accessories unless otherwise specified.

e Not intended to be used as a respiratory protection system.

e  The Surgical Helmet System is not made with natural rubber latex.

. Use only by qualified and trained medical professionals. The medical professional performing the procedure is responsible for the final
decision on whether to use Surgical Helmet System.

. Follow normal institutional protocol for maintaining sterile technique at all times.

. DO NOT cut or puncture the helmet power cable.

e  Always hold the connector at the end of the helmet power cable while connecting to the Holster with a Battery.

. DO NOT use the equipment in the presence of flammable anesthetics or gases.

. Users of a TotalShield I/ Surgical Helmet should be aware that precautions should be taken in regards to Electromagnetic Compatibility
(EMC). The device should be installed and used according to the EMC information provided in the instructions for use. See EMC
Guidance Tables included in this manual.

CONTRAINDICATIONS
None known.

RESIDUAL RISK

Failure to adhere to the manufactures instructions for use could lead to equipment malfunction and/or user injury.

ACCESSORY INFORMATION

Use only TotalShield Il Surgical Helmet System accessories.

REFERENCE NUMBER DESCRIPTION REFERENCE NUMBER DESCRIPTION
00992020000 Six-Bay Smart Charger 00992000400 Helmet Pads
00992020002 Two-Bay Smart Charger 00992000401 Fan Cover Repair Kit
00992010200 Rechargeable Li-lon Battery 00992000402 Headband Repair Kit
00992010400 Battery Holster 00992000403 Hook and Loop Repair Kit
00992000306 Rear Comfort Support 00992000404 Headband Repair Kit w/ Lock
0099200307 Crown Comfort Support

CONTACT INFORMATION

To obtain accessories or additional information regarding your unit, contact your Zimmer distributor or write or phone. Visit
www.ZimmerBiomet.com for the Declaration of Conformity.

MAIL TELEPHONE

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (local)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (toll-free)
U.S.A.

FEATURES




Feature

What it does

A LED Power ON/OFF  Turns the LED light module ON or OFF. The LED Light automatically starts when the power cable is
Button connected to the Holster with a Battery. Available only on the 7ota/Shield // Surgical Helmet with LED
Light.
B Fan Speed Control Press this button to cycle through the four available fan speeds. The fan speeds cycle from speed 1
Button to 2 to 3 to 4 and then back to speed 1. The fan automatically starts when the power cable is
connected to the Holster with a Battery.

C  LED Light Adjustment Slide Allows adjustment of LED light. Available only on the TofalShield // Surgical Helmet with LED Light.

D  LED Light Module Provides a large area of illumination for deep cavity visualization and enhanced tissue differentiation
Available only on the 7otalShield // Surgical Helmet with LED Light.

E  LED Light Shroud The shroud prevents glare from the shield. Available only on the TotalShield // Surgical Helmet with
LED Light.

F Front Air Outlets The outlets are designed to reduce heat and direct air away from the User’s eyes bringing comfort
that supports the User’s ability to focus during long procedures.

G  Rear Air Outlets The outlets are designed to direct air along the User’s neck bringing comfort that supports the User’s
ability to focus during long procedures.

H  Foam Pads Seven removeable foam pads provide cushion and a comfort fit.

| Attachment Points Secures the Toga or Hood to the Surgical Helmet.

J Fan Inlet Draws external ambient air in and circulates it throughout the helmet.

K  Rear Adjustment Knob The Boa® Fit System makes it easy to single-handedly dial in a personalized fit by turning the knob
clockwise to tighten and counterclockwise to loosen. Turn the headband rear adjustment dial to
secure the helmet for a comfortable fit.

L Power Cable Provides power from the Battery Holster to the Helmet.

M  Power Cable Plug Connects Helmet to the Battery Holster to operate the system.

N Rear Strap Provides up and down movement for improved fit. Tota/Shield I/ Surgical Helmet w/Lock and

TotalShield I/ Surgical Helmet LED w/Lock have rear strap locked in down position.

DONNING INSTRUCTIONS

CAUTION Always wear a surgical head covering before using the 7ofa/Shield // Surgical Helmet

1.

2.
3.
4

Apply the foam pads inside the helmet as necessary. Hook and loop dots on the headband are used to secure the foam pads to the

headband.

Place the helmet on the head. Ensure clear field of vision.

Turn the headband rear adjustment knobs to secure the helmet for a comfortable fit.

Connect the helmet power cable to the Battery Holster. Insert a fully charged Battery into the Battery Holster and fasten the Battery
Holster on the waist. Helmet fan operates automatically.

WARNING DO NOT place fingers on the fan inlet while the fan is in operation

5.

See Battery Charge Status Window to check the status of the Battery charge. Beeps indicate that the Battery is low on charge. Press the

fan speed control buttons to adjust the fan speed for personalized air flow. An audible sound will provide indication of speed.

NOTE Users are now ready to scrub prior to surgery and donning a Surgical Toga or Hood. Refer to the instructions for use included in the
TotalShield Il Zippered Surgical Toga or Surgical Hood.

NOTE When doffing the Surgical Toga or Hood, take care to avoid soiling the 7ofalShield I/ Surgical Helmet with bodily fluids through contact

with the exterior of the toga or hood.

Additional Instructions for Surgical Helmet with LED Light Only
Press the LED button to turn on and off the light.

6.

CAUTION Battery Life will decrease with the use of the LED light. Turn OFF the light when not in use.

7.

Adjust the LED light adjustment lever to direct the light to the desired location.

NOTE Helmet power can be disconnected by removing the power cable from the Battery Holster.

MAINTENANCE

WARNING Do not attempt to dismantle, modify or repair this equipment or its internal components

Upon receipt and prior to each use, inspect the device for any damage. Do Not use if any damage is detected. If the initial inspection
results are satisfactory operate the device.

After each use, it is recommended to inspect the helmet for evidence of blood or bodily fluid soiling. If present, or a known exposure to
bodily fluids has occurred, it is recommended the helmet be discarded. When used as directed, soiling of this type is unlikely and
therefore cleaning methods have not been validated to address blood and other infectious bodily fluids.

1.

2.



3. When used as directed, the TofalShield // Surgical Helmet has a low likelihood of being soiled. Therefore, cleaning is recommended on
an as-needed/desired basis.

CLEANING INSTRUCTIONS

Prior to cleaning, disconnect the Holster and Battery from the helmet.

e Foam pads are not compatible with cleaning agents. Remove the foam pads when cleaning the helmet. Replace the foam pads as
desired or if soiled, damaged, or missing.

o If the helmet exhibits evidence of blood or bodily fluid soiling, or a known exposre to bodily fluids has occurred, it is recommended the
helmet be discarded. When used as directed, sailing of this type is unlikely and therefore cleaning methods have not been validated to
address blood and other infectious bodily fluids.

 The helmet is compatible with mild detergent solution with a neutral PH or isopropyl alcohol.

e  To achieve low level disinfection:

o  Wipe the exterior of the device with a damp cloth using 70% isopropanol to remove visible soil.
o  Keep the surfaces wet with 70% isopropanol for a minimum of 1 minute.

CLEANING WARNINGS

e The LED light lens is to be cleaned only with a lens tissue.
¢ Do Not allow liquid and/or moisture into the electrical connections or fan opening of the helmet.
¢ Do Not sterilize or immerse.

BATTERY SPECIFICATIONS

CAUTION
e  Only use 7otalShield I/ Rechargeable Li-ion Batteries REF 00992010200 with 7ofa/Shield // Surgical Helmets.
e Refer to the instructions for use included in the 7ofalShield I/ Rechargeable Li-lon Batteries for warnings and handling

recommendations.

REFERENCE NUMBER REF 00992010200

Product Description TotalShield Il Rechargeable Li-
ion Battery

Electrical Output 144y ===

Capacity 3100 mAh

Charging Time 2.5 hours

Battery Life Time

Surgical Helmet ~10 hours

Surgical Helmet w/ LED ~4 hours

BATTERY Charging Instructions

CAUTION

e  Only use the TotalShield // Battery Charger REF 00992020000 and 00992020002 to charge the TotalShield I/ Rechargeable Li-lon
Batteries REF 00992010200.

o Refer to the instructions for use included in the 7ota/Shield I/ Battery Charger for warnings and recommendations.

NOTES

. For optimal performance, charge the Batteries completely before initial use and after each use. Check the status window before each
use to confirm the charging status (See image below).
LED Status window will show Battery status.

Battery Charge
Status Window

EEmE)

-
N




Calibration

Battery Bay Buttons

LED Status Window

1. Place the Charger on a flat, level surface away from sources of heat and moisture.

2. Connect the Power Supply to the mains AC supply using the Cord provided.

NOTE For the Two-bay Battery Charger (REF 00992020002) only, plug the DC connector from the Power Supply into the back of the
Charger.

Place the Battery in the Charger bay located on the 7ota/Shield // Battery Charger

Align the arrows of the Battery and the Charger to ensure that the Battery makes contact with the Charger

The LED status window on the Battery Charger will indicate the status of the Battery (refer to the LED indication section for details) and
the Charger will automatically begin charging.

6. Remove the Battery when the Charger LED status window indicator is green solid.

orw

Battery Charger
Arrow Alignment

LED INDICATION
NOTE The Battery status is determined by the LEDs in the status window.

Green Flashing Battery Charging
Green Solid Battery Fully Charged
Blue Flashing Battery in calibration mode
Blue Solid Battery fuel gauge calibrated
Red Flashing Battery fuel gauge in need of recalibration
Red Solid Error
BATTERY RECALIBRATION INSTRUCTIONS

NOTES

e During recalibration the Charger may become warm.

e The calibration cycle will perform best if the Battery has a full charge in the beginning.

e The Battery can either be calibrated and charged or just charged. Calibration takes longer than just charging.
e Itis recommended that the recalibration button is not pressed after the calibration has started.

1. When calibration is required, the red LED will flash when the Battery is placed into the Charger bay.
NOTE Recalibration is used to reset the Battery gauge to full accuracy.

2. Press the recalibration button on the front of the Charger (see Figure 9) to recalibrate the Battery. If the button is not pressed the Charger
will automatically charge the Battery.

3. When the blue LED flashes, the Battery is recalibrating.

4. When the calibration is completed, a solid blue LED will be present.



TROUBLESHOOTING GUIDE
SYMPTOM POSSIBLE CAUSES/SOLUTIONS

Insufficient and/or no airflow

e Increase the fan speed using the fan speed control button.

e Ensure the helmet power cable is securely connected to the
Battery Holster.

e Replace the Battery with a fully charged Battery.

e Replace the Battery Holster.

e Ensure the Surgical Hood or Toga filter is properly placed over the
fan inlet.

o Faulty Helmet, replace the Helmet if necessary.

e Electromagnetic disturbance causes fan to stop working properly.
Restart helmet by removing and reinserting battery. Replace the
helmet if necessary.

Face Shield is covered with fog e Increase the fan speed using the fan speed control button.

e Ensure the helmet power cable is securely connected to the
Battery Holster.

e Replace the Battery with a fully charged Battery.

e Replace the Battery Holster.

e Ensure the Surgical Hood or Toga vent is properly placed over the
fan inlet.

e Faulty Helmet, replace the Helmet if necessary.

Insufficient and/or no LED light o Press the LED power button to turn on the light.

e Ensure the helmet power cable is securely connected to the
Battery Holster.
Replace the Battery with a fully charged Battery.
Replace the Battery Holster.
Faulty Helmet, replace the Helmet if necessary.
Electromagnetic disturbance causes fan to stop working properly.
Restart helmet by removing and reinserting battery. Replace the
helmet if necessary.
Helmet beeps ¢ Remove the Battery and re-insert the Battery.

e Replace the Battery.

e Replace the Holster and re-insert the Battery.

REPORTING PROBLEMS

The user and/or patient should report any suspected serious incident related to the device by informing the manufacturer and the competent
authority of the member state in which the serious incident has occurred

DISPOSAL/RECYCLE

Follow the hospital and/or local regulations to recycle or dispose of electrical equipment at the end of its useful life.

@ NOTICE Battery Pack Disposal
The Battery is of a Lithium-lon type. When the Battery reaches the end of its useful life, the Battery should be
% disposed of by a qualified recycler or hazardous materials handler. Do not mix this Battery with the solid waste
stream. Contact your local recycler or hazardous material handler for recycling or disposal information.

Li-ion
ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Surgical Helmet
The following are the recommended environmental conditions for operation, storage and transportation of the 7ota/Shie/d // Surgical Helmets

CONDITION OPERATION TRANSPORTATION AND STORAGE
Ambient temperature 68°F (20°C) to 73°F (23°C) Typical 0°F (-18°C) and 113°F (45°C) Typical
50°F (10°C) to 110°F (38°C) Maximum
Relative humidity 30% to 60% up to 80%
Altitude <2,000 m — Not intended for high altitude environments

NOTE Transport or store in an environment that limits exposure to dust, moisture and temperature extremes.



BATTERY AND CHARGER TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITION
Recommended Storage and Transportation Conditions 0°F (-18°C) to 113° F (45°C), up to 80% RH
CAUTION For optimal Battery life the Battery packs should be stored in an environment with low humidity, free from corrosive gas at a

recommended temperature <70°F (21°C). Extended exposure to temperatures above 113°F (45°C) could degrade Battery life
and performance.

NOTE Transport or store the Batteries and Chargers in an environment that limits exposure to dust, moisture and temperature extremes.

Electromagnetic Compatibility (EMC) GUIDANCE TABLES

WARNING The TotalShield I/ Surgical Helmets are suitable for use in Professional Heathcare Facility Environments except for near active HF
SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of a ME SYSTEM for magnetic resonance imaging.

WARNING Use of the TotalShield I/ Surgical Helmets adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation.

WARNING Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of 7otalShield I/ Surgical Helmets. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

WARNING Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

The following tables provide guidance on electromagnetic compatibility for the Tofa/Shield I/ Surgical Helmets

EMC GUIDANCE AND DECLARATION - EM EMISSIONS

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic emissions

The TotalShield I/ Surgical Helmets are intended for use in the electromagnetic environments specified below. The customer or the user should assure that they
are used in such an environment. The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A).
If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or reorienting the equipment.

EMISSIONS TEST COMPLIANCE | ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

The TotalShield I/ Surgical Helmets use RF energy only for their internal
Group 1 functionTherefore, their RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

RF emissions

CISPR 11 Class A

Harmonic emissions The TotalShield I/ Surgical Helmets are suitable for use in all establishments other than
IEC 61000-3-2 N/A domestic and those directly connected to the public low-voltage Power Supply network
that supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/Flicker emissions

IEC 61000-3-3 N/A




EMC GUIDANCE AND DECLARATION - EM IMMUNITY/DISTURBANCES

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The TotalShield I/ Surgical Helmets are intended for use in the electromagnetic environments specified below. The customer or the user should assure that they
are used in such an environment.

IMMUNITY TEST

IEC 60601 TEST LEVEL

COMPLIANCE LEVEL

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT -

GUIDANCE

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+2,+4,+8 kV contact

+2,+4,+8 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic materials, the relative
humidity should be at least 30%.

+2,+4,+15kV air

+2,£4,£15kV air

Electrical fast
transient/burst IEC

+ 2 kV for Power Supply lines

N/A ~ AC Power Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

61000-4-4 + 1 kV for input/output lines N/A
Surge + 1 kV line(s) to line(s) N/A ~ AC Power Mains power quality should be that of a typical
IEC961OOO—4—5 commercial or hospital environment.

+ 2 kV line(s) to earth N/A

Voltage dips, short
interruptions and

100% drop, 0.5 periods,
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

~ AC Power Mains quality should be that of a typical

N/A commercial or hospital environment. If the user requires
continued operation during ~ Power Mains interruptions, it
is recommended to be powered from an uninterruptible

voltage variations on 30% dip, 25/30 periods N/A Power Supply or a Battery.
Power Supply input
lines 100% dip, 1 period N/A
IEC 61000-4-11

Voltage Interruptions (all input N/A

current)

Power frequency Power frequency magnetic fields should be at levels
(§0/60 Hz) magnetic 30 A/m 30 Aim charact(lerlstlc qf a typical location in a typical commercial
field or hospital environment.
IEC 61000-4-8

EMC GUIDANCE AND DECLARATION - EM EMISSIONS/RF

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The TotalShield I/ Surgical Helmets are intended for use in the electromagnetic environments specified below. The customer or the user should assure that they
are used in such an environment.
IMMUNITY IEC 60601 COMPLIANCE | ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE
TEST TEST LEVEL LEVEL
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of
the TotalShield Il Surgical Helmets, including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.
Conducted RF 8 vrms
IEC 61000-4-6 ;/ﬁ_?zkHZ to 80 3Vrms Recommended separation distance
d=12VP
d = 1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz to 2.7 GHz
where Pis the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d'is the recommended separation distance in meters (m).
Radiated RF 3V/m Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey,
80 MHz to 2.7 3V/m should be less than the compliance levels in each frequency range.
IEC 61000-4-3 GHz
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol
()
NOTES
. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephone and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Tota/Shield I/ Surgical Helmets
are used exceeds the application RF compliance levels above, the TotalShield // Surgical Helmets should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the 7ota/Shield // Surgical Helmets.
b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




EMC GUIDANCE AND DECLARATION - IMMUNITY/SEPARATION DISTANCES

Recommended separation distances between portable and mobile RF communication equipment and 7Tofa/Shield I/
Surgical Helmets

The TotalShield I/ Surgical Helmets are intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of the TotalShield // Surgical Helmets can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Tofa/Shield I/ Surgical Helmets as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency transmitter in Meters (m)
°;‘rtapr:‘;mpl‘:t";f’|:f 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Watts (W) d=1.2VP d=1.2VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d'in meters (m) can be determined using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where Pis the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTES
L] At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
L] These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

XupyprudeH wnem TotalShield Il Bvnrapcku

OBLWA NHPOPMALINA
NMOKASAHUA 3A YMNOTPEBA

XupypruaHuaT wnem 7TofalShield I/ wivnv nat xmpypruyeH wnem cbC CBETOANOAHO ocBeTneHune 7otalShield Il e 3a ynotpeba c xvpypruyHaTa
TyHWKa ¢ umn TotalShield I winnn xvpypruynusa npegnasuten 7ofalShield I/ kaTto xvpypruyHa cuctema c wnem 7ofalShield 11, koato e
npeasuaeHa ga Gbe HoceHa OT XMPYPrYHKUA NepcoHar, 3a aa ce ocurypy 6apuepa mMmexay ornepatuBHaTa cpefa v XMpyprudHust nepcoHan
3a npeanassaHe OT KOHTaMUHaLMS WU eKCNOo3ULMSA Ha MHADEKLMO3HM TENECHU TEYHOCTU U BPEAHWU MUKPOOPraHWU3MU.

OMNMNCAHUME

XuvpypruyHute wnemoBe TofalShield // ca kOMNOHEHTU Ha XMpyprnyHaTa cuctema c wnem 7olalShield I/, koATo BKMOYBaA XMpypruyHarta
TYHMKA C LMN 1 XMpYprudHusa npegnasuten 7ofalShield /. \UnembTt TofalShield I/ BbBexaa BbTPe BBHLLEH Bb34yX NOCPEACTBOM BrpafeH
BEHTUNATOP, KOUTO paboTu Ha GaTepust 1 LMpKynupa Bb3ayxa B LWnema 3a nogobpsisaHe Ha komdopTa Ha noTpebutens.
YCbBBPLUEHCTBAHUAT XUpyprudeH wnem 7otalShield // Bknoysa onuMoHHO CBETOANOAHO OCBETNIEHME, 3axpaHBaHo OT baTepus.



CMNELIMOUKALINM

PE®EPEHTEH HOMEP 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
XVPYpPryuyeH wnem
XVPYPruYeH Lnem cbc XVUPYPryYeH Lwnem c
OnucaHve Ha NpoayKTa | XUpypruyeH Lunem CBETNon3nbYBaLl Amop, ¢
CBETOAVNOAHO OCBETNEHNE Kntoyarnka
Kntoyaska 3aknovsaHe
BucouunHa 25,9 cm (10,2 nHya) 25,9 cm (10,2 nH4a) 25,9 cm (10,2 nHya) 25,9 cm (10,2 nHya)
WnpuHa 23,1 cm (9,1 nHua) 23,1 cm (9,1 nH4a) 23,1 cm (9,1 nHua) 23,1 cm (9,1 nHya)
ObmkuHa 32,8 cm (14,1 vHya) 32,8 cm (12,9 nHya) 32,8 cm (14,1 vHya) 32,8 cm (12,9 vHua)
" 240 000 lux (paboTHa 240 000 lux (paboTHa
HTEH3MTEeT Ha Nbya Heusnonasaem Heusnonasaem
anctaHumsa 40 cm) auctaHuma 40 cm)
CkopocT Ha YeTtmpu ckopoctn 0,29 m3/min (10,4 cfm), 0,36 m3/min (12,8 cfm), 0,45 m3/min (16,0 cfm), 0,55 m3/min (19,5 cfm)
BeHTUnaTopa (HOMWHarnHo)
3axpaHBaHe/Bxogasiy N
TOK 14,4 V, 3100 mAh 1 6200 mAh

MpepynpexpaeHxve: MNpoBepsBaiTe YyCTPONCTBOTO NPeam BCAKO U3non3saHe. AKO BkgaTe CnegHoTo chobLeHne, ce npenopbyBa Aa CMEHUTE,

YyCTPONCTBOTO:

e [loBpeaeHV KOHTPOMHM BYTOHM MW NTb3ray 3a perynvpaHe Ha CBeToanoanTe.

e [loBpeaeHy CBETOAMOOHU NELLM UK NOKpUBano

e llnembT Noka3ea cneam OT 3aMbpcsABaHe C KPbB UNW TENECHN TeYHOCTU (M3MbnHeTe MHCTPYKLMUTE 3a MOYUCTBaHe, Nnpeaun Aa
nsnonaeare Lunema 3a 6baeLum npoleaypu.)

MoneseH xusoT MpubnusutenHo 3 roauHu (900 nanonaeaHus)

OpobpeHne ETL CLASSSFIED MeauuuHcko — OBLLo MeauLMHCKO obopyaBaHe camMo MO OTHOLLEHWE Ha eneKTPUYECKN LLIOK, NoXap
1 MeXaHU4YHM ONacHOCTU, B CbOTBETCTBUE C
CboTBeTCTBa Ha

¢ us ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek EC STD 60601-1-6: 2010 Ed. 3+A1
3060704 CepTudmumpaHo ot

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

KINACUOUKALIAA MO ANSI/AAMI ctaHaapt ES 60601-1

Twvn 3awmTa oT TOKOB yaap O6opyaBaHe ¢ BbTPELLHO 3axpaHBaHe
HuBO Ha 3aLmTa OT TOKOB yaap Hsima npunoxeHn yactu
Pexum Ha paboTa HenpekbcHaTta paboTta

|pX0 Knacudwukauus cnopep HuBoTo Ha 3awumta |IPX0 (obmkHoBeHO obopyaBaHe)
OT HaBnM3aHe Ha Boga

MocraBeHoTo 0603Ha4eHne CE nokassa CbOTBETCTBUE CbC OE®NHNLUN HA OBO3HAYEHUNATA - Z166F
cneagHVTe eBpONeickn ANPEeKTUBU:
e [upektviBa 93/42/EEC — MeguumHcko nsgenve Kon | Aedunnuyns
. Perynupaneto 2016/425/ENO - ITuyHn npeanasHu cpeacTaa z MNpounssofcTeeH koA, Zimmer
(ne) 166 EBponeiicku ctaHgapT — Cneundmkauyms 3a
LLinemoseTe ca pa3paboTteHu B cboTBeTcTBMe ¢ EN 166:2001 3auiuTa Ha ouute
F MexaHu4yHa sIKoCT, yaap ¢ HUCKa eHeprus

JINC e T1n Ha EC, npoyyBaH OT cnegHuUsa HOTMdULMpaH opraH
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Xonangus

A NPEAYNPEXOEHWUA

BuHarn HoceTe xmMpypruyHo NOKpUTME Ha rnaeaTta, npegun Aa usnonsearte XMpyprudHus wnem 7otalShield /1.

U3rionsBavite equHCTBEHO 0406peHn KOMITOHeHTH u akcecoapu Zimmer Biomet TotalShield /I, ocser ako He e noco4yeHo Apyro.
He e npeaHasHadeHo 3a ynotpeba kato cucTema 3a guxaTtenHa 3awmra.

XvpypruyHaTa cuctema C Lifem He e Npou3BefeHa C eCTECTBEH KayyyKOB NnaTekc.

[a ce n3nonasa camo OT kBanuuuupaHu 1 obydeHn MeamumMHCku cneynanuct. MeguuuHCKMAT cneumanucT, M3BbpLUBaLL
npoueaypaTta, HoC/ OTFTOBOPHOCT 3a NOCMEAHOTO PeLleHVe Aany Aa U3non3sa XMpypruyHata cuctema C LUneM.

BuHaru cneggaiite HopmanHWsi NPOTOKON Ha 34paBHOTO 3aBeAEHUE 3a NOAAbPXKAHE HA CTEPUNHA TEXHNMKA.

HENEWTE pa pexeTte unu npobueaTe 3axpaHsalus kaben Ha Lwnema.

BuHaru gpbxTe KOHeKTopa B Kpas Ha 3axpaHBalyus kaben Ha Lnema, oKaTo ro CBbp3BaTe KbM KOHTelHepa c baTtepus.

[a HE ce n3nonssa B NpUCbCTBMNE Ha Bb3MNaMeHUMN aHECTETULM UMW ra30Be.
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. MoTtpebuTtenute Ha xvpyprudHns wnem 7otalShield I/ Tpsabsa Aa ca 3ano3Hatu, Ye Tpsbsa Aa ce B3eMarT npeanasHy MEPKU Mo OTHOLLEHME Ha
enekTpoMarHutHata cbemecTumocT (EMC). YcTporicTBoTo TpsibBa Aa ce MHCTanmpa v 13rosi3sa CbriiacHo C NpefjocTaBeHaTa B ykasaHusiTa
3a ynotpeba nHopmauusa 3a EMC. Buxre Tabnuuute ¢ npasuna 3a EMC, BkntodeHn B ToBa pbKOBOACTBO.

NMPOTUBOIMNMOKA3AHNA

He ca nssectHu.

OCTATbBYEH PUCK
Hecna3eaHeTo Ha UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba oT Npou3BoAMTENUTE MOXE Aa AOBeAe A0 NoBpeaa Ha 060pyABaHETO U/UNK HapaHsIBaHe Ha
notpeburens

MHO®OPMALINA 3A DOMBITHUTENHUTE NPUHAOQNEXHOCTU

M3nonseante camo AOMbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTN 3a XMpypruyHata cuctema c wnem TotalShield I1.

PE®EPEHTEH HOMEP OMNNCAHWNE PE®EPEHTEH HOMEP OMNMVNCAHWVE
00992020000 WHTEeNUreHTHo 3apsigHO YCTPOWCTBO 00992000400 MoAnoxKM 3a wWrem
C LWeCT rHesaa
00992020002 VIHTENUreHTHO 3apsAHO yCTPOCTBO 00992000401 KomnnekT 3a obcnyxBaHe Ha
C ABE Hesna Kanaka Ha BeHTUnaTop
00992010200 2pe3ape*”m“aCe””T”eBOMOHHa 00992000402 KomnnekT 3a obcnyxsaHe Ha
arepus neHTara 3a rnaea
00992010400 KonTeiihep 3a batepun 00992000403 KomnnexT 3a o6CryxeaHe Ha
3anensaLin enemeHTu
00992000306 3apgHa onopa 3a komgopT 00992000404 KomnnekT 3a ob6cnyxBaHe Ha
neHTara 3a rnaea c Krnovarnka
0099200307 Mopapwbxka Ha YepenHusa Komdopt

NHO®OPMALINA 3A KOHTAKT

3a fa nonyunTte AOMbAHUTENHW NPUHAANEXHOCTU U AOMbIIHUTENHA MHdopMaLus 3a BaleTo ycTpolicTBO, ce cBbpxkeTe ¢ Bawus
AMCTpuGyTOp Ha Zimmer unu nuweTe unu ce obageTe no TenedoHa. 3a aa ce 3anosHaeTe C AekrnapauusTa 3a CbOTBETCTBUE, NMOceTeTe
www.ZimmerBiomet.com

APEC TENE®OH

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (nokanHa nuHWs)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (6e3nnartHa NuHNS)
CALY,

YACTW
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DyHKUMSA Kakso npasu

A ByTon 3a BKIT./U3KI. Bkntousa unu nsknioysa mogyna Ha cBeTOANOAHOTO ocseTneHne. CBeTOANOAHOTO OCBETNEHNE
Ha CBETOANOAHOTO ce BKITIOYBa aBTOMaTUYHO, KOraTo 3axpaHBalLMsAT kaben ce BKMHYM KbM KOHTeHepa ¢ 6aTepusi.
ocBeT/ieHne HanuyHo camo Ha xupyprudeH wnem TotalShield I/ c oceeTneHue.
B ByToH 3a koHTpOn HaTtucHeTe 1031 ByTOH, 3a 4a NpeBKNoYBaTe MeXay YETUPUTE HaNMUYHW CTEMNEHM 3a CKOPOCT Ha
Ha ckopocTTa Ha BeHTMnaTopa. CKkopocTTa Ha BeHTMnaTopa npemunHasa oT ckopocT 1 Ha 2, Ha 3 u nocne Ha 4, cnef
BEeHTUnaTopa KOEeTo ce Bpblla 06paTHO Ha ckopocT 1. BeHTunaTopbT aBTOMaTMYHO Ce cTapTupa, Korato
3axpaHBaLLMAT kaben ce BKMOYU KbM KOHTeHepa ¢ 6aTepusi.
C  MMnb3ray 3a perynupaHe Ha Mo3BonsiBa perynvpaHe Ha CBETOANOOHOTO OCBETNEHNE. HannyHo caMo Ha XMPYPruyeH Lunem
CBETOAMOHOTO OCBETIEHNEe TotalShield I/ c ocBeTneHue.
D  Mopyn 3a cBeToaMoAHO OcurypsiBa OCBETNEHUE Ha ronsiMa 30Ha 3a BuU3yanusupaHe Ha ObnOOoKM KyXWHWU U NoAcuIeHa
OoCBeT/iIeHNe TbkaHHa AudepeHLmaLus; HanM4yHO caMo Ha XupyprudeH wnem 7otalShield I/ c ocBeTneHuve.
E  TNokpueano 3a cBeTOAMOAHO MokprBanoTo He No3BorsBa Aa ce Nosyyn oTénsAchK oT WwuTta. HannyHo camo Ha XUpYpruyeH Lunem
OoCBeTNeHVe TotalShield Il c oceeTneHue.
F MpeaHu Bb3aAyIWIHN n3xoau M3xoauTe ca NnpoekTupaHu Aa HamansaT TonnuHaTa 1 Aa HacovBaT Bb3fyxa BCTpaHU OT O4MTe Ha
noTpebuTens, kaTo Taka My NOMOrHaT aa ce okycupa no Bpeme Ha Abnrute npoueaypu.
G  3apgHuv Bb3OyLLHU U3X0an M3xoauTe ca NnpoekTupaHu Aa HacoyBaT Bb3AyXxa KbM BpaTa Ha noTpebutens, kaTto Taka My
nomorHat aa ce okycupa no BpeMe Ha Abnrute npoueaypu.
H IMNoanoXxku oT nsHa CenemMTe CMeHsIeEMU NOAMOXKM OT MsiHA OCUrypsiBaT MekoTa U yaobcTBo.

| Touku 3a NpUCTaBKU 3akperBa xupypruyHarta TyHuka Unm npegnasuten KbM JonHaTa 4acT Ha XUPYPruyHUs LUTEM.

J  BxopeH 0TBOp Ha BeHTMNaTopa BbBexza BbTpe Bb3fyx OT BbHLUHATA Cpeda v ro LMpKynupa B Lunema.

3apgHo korn4e 3a perynvpaHe Cuctemata Boa® Fit ynecHsaBa egHOCTpaHHOTO NEPCOHaNM3nMpaHo HaMecTBaHe, KaTo ce 3aBbpTy
KOMYeTOo NO YacoBHMKOBATa CTpesika 3a 3aTsaraHe 1 obpaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPenka 3a
oTxnabsaHe. 3aBbpTETE 334HOTO KOMYe 3a perynupaHe Ha neHTarta 3a rfnasa, 3a Aa 3akpenute
LnemMa 3a ontTumarneH komdoprT.

L 3axpaHBau kaben OcurypsiBa 3axpaHBaHeTO 3a KOHTelHepa 3a 6aTepum Ha Wwnema.

M  llencen Ha 3axpaHBallus kaben CBbp3Ba Lunema ¢ kKoHTeliHepa 3a 6aTepun 3a paboTa C yCTPOKCTBOTO.

N  3ageH Konan OcurypsiBa ABWKeHWe Harope 1 Hagony, 3a Aa nogobpw KauaHeTo. Xvpypruyeckara kacka
TotalShield |l ¢ knyanka n xupyprudeckata kacka 7ofalShield 1l LED c kntovanka nmat 3agHa
KauLlka, 3aKpeneHa B JoMHaTa nosvuums.

YKA3AHUA 3A CITAIAHE

BHUMAHWE BuHarn HoceTe XMpyprmyHo NoKpuUTVe Ha rnaeaTa, Npeau Aa usnonssarte XMpyprudHus winem 7ofalShield Il

1. TocTaBeTe NoAnoXKWUTE OT NsHA B Wema criopea HeobxoammocTTa. Touk1Te 3a 3anenealyara Benkpo fieHTa Ha fieHTara 3a rnaea ce
M3Mon3Bart 3a 3aKpensaHe Ha NOANOXKKUTE OT NsiHa KbM NeHTaTa 3a rnasa.

MocTaBeTe LunemMa BbpXy rnaeara. YBepeTe ce, Ye 3pUTENHOTO More € SICHO.

3aBbpTeTe 3aQHOTO KOoMye 3a perynmpaHe Ha neHTaTa 3a rnasa, 3a [4a 3akpenuTe Lnema 3a ontumareH KomdgopT.

CebpxeTe 3axpaHBalLys kaGen Ha Lwnema kbM KoHTeliHepa 3a GaTepuu. MocTaBeTe HambiHO 3apefeHa 6aTepusi B KOHTeliHepa 3a
6aTepum 1 ro 3akpeneTe Ha KpbCTa CU. BEHTUNATOPBLT Ha Lnema ce BKNoYBa aBTOMaTUYHO.

Hon

MPEOYIMNPEXOEHUE He noctaBsiiTe NpbCTUTE CY Ha BXOAHUS OTBOP Ha BEeHTUNAaTopa, AoKaTo Toi pabotu

SABEJBEXKA Bwxte npo3opeuna 3a ctatyc Ha 3apsg Ha 6atepusTa, 3a 4a NpoBepuTe KakbB e 3apsabT Ha 6aTepusTa. Korato HMBOTO Ha
3apsa Ha GaTepusiTa e HUCKO, TOBA LLE Ce YKaxke Ypes 3BYKOBU CUrHanu.

5. HatucHeTte ByTOHUTE 3a KOHTPOM Ha CKOPOCTTa Ha BEHTWUNATOpa 3a perynupaqe Ha CKopoCcTTa Ha BEHTMaTopa 3a nepcoHanvaupat
Bb3AyLLEH NOTOK. 3BYKOB CUrHan e ocurypy WHaMKaLms 3a ckopocTTa

SABENBEXKA MoTtpebutenuTe Beye ca roToBu 3a UsMuBaHe npeay XMpypruyHara Hameca 1 3a cnaraHe Ha XMpypruyHa TyHuKa unm
npegnasuten. BuxTe ykasaHusTa 3a ynotpeba KbM XMpypruyHaTa TyHUKa ¢ Uyn Unm XMpyprivdHus npeanasuten 7otalShield /1.

SABEJIEXKKA Korato cbbnuuate xvpyprudeckarta TyHuKa Unv kadynka, BHUMaBanTe Aa He 3ambpcute xupyprudeckusi wnem TotalShield |l ¢
TeNnecHN TeYHOCTMN Ypes KOHTAKT C BbHLUHATa CTpaHa Ha TyHuKaTta unu Kavynkara.

HombnHuTenH Yka3aHusa camMo 3a Ul XMpypru4eH Lwnem cbC CBEToAMOAHO OCBeTNeHne
6. HaTtucHete 6yTOHa 3a CBETOOAMOAHO OCBETNEHNe 3a BKN4YBaHe U U3KIN4YBaHe Ha OCBETNEHUNETO.

BHUMAHWE >XueoThT Ha 6aTepusiTa Lue Hamarnee ¢ U3non3BaHeTo Ha CBeTOAMOAHOTO OCBeTNIeHne. MskniouBaiiTe OCBETNEeHNeTo, koraTo He
ce usnonssa.

7. PerynMpaﬁTe NOCTa 3a perynmpaHe Ha CBeToaAnoaHOTO OCBETIIEHME, 3a Aa HAaco4YuUTe CBETNIMHATA B XXEeJTaHOTO MECTOMNONOXEeHNe.

3ABEJIEXKKA 3axpaHBaHeTo Ha Lunema MoXe a ce MU3KIIoUM Ypes pa3kayBaHe Ha 3axpaHBallus kaben oT KoHTeliHepa 3a 6aTepun.
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NOAAPBXKA

MPEAYNPEXOEHWME He ce onuTBaiite fa pasrno6ssare, moguduumpare uim nonpaeste ToBa o6opyasaHe Uin BbTPELLUHUTE My

KOMMNOHEHTU

1. Tpu nony4aBaHe 1 Npeam BCSKO U3MNon3BaHe orfiefanTe yCTPocTBOTO 3a noBpean. He ro n3nonseante, ako 6bAe OTKpUTa HsiKakea
noespeaa. Ako pesyntaTuTe OT MbPBOHAYAINHNA Ornes ca 3a40BONMUTENHW, M3MNoN3BaliTe YyCTPOWCTBOTO.

2. Cnep Bcsika ynotpeba ce npenopbyBa Aa NpoBepuUTe LUNemMa 3a 3aMbpcsiBaHe C KPbB UMK TenecHu TeyHocTu. [Mpu Hanuune Ha TakoBa
UMK ako e marno Jocer ¢ TeNnecHN TeYHOCTY ce NpenopbyBa Aa U3xBbpnuTe Wwnema. Korato ce n3nonssa CbrnacHO MHCTPYKUUMTE,
3aMbpcsiBaHe OT TO3W BUA He € BEPOSTHO M Mopaam ToBa HAMa BanuaypaHyu MeToam 3a NoyucTeaHe C Len agpecupaHe Ha 3ambpcsiBaHe
C KPbB U APpYrY UHPEKLMO3HN TENECHN TEYHOCTU.

3. KoraTto ce nsnon3sa CbrnacHo MHCTPyKUMUTE, BEPOSITHOCTTA OT 3aMbpcsiBaHe Ha xvpyprudeckus wnem TotalShield 1l e Hucka. Mopaau
TOBa MOYVCTBAHETO Ce NPenopbYBa CamMo KOraTo € HY>XHO MIN XenaHo.

I/IHCTPYKL[VIVI 3A NMOYNCTBAHE
Mpeam nouncTeaHe paskadere KoHTelHepa u 6aTepusTa OT Wrema.

e [oanoxkute OT NsiHa He ca CbBMECTUMM C MOYUCTBALLMTE areHTU. CBaneTe NoAnoXKUTe OT NAHa NpyU NoYucTBaHe Ha Wwnema. CMmeHeTe
NOANOXKUTE OT NSIHA MPU XKenaHWe UM ako Ca 3aMbpCeHU, NOBPEOEeHU UMy NUNCBaT.

e AKo ro LuneMa uMa 3aMbpcsiBaHe C KPbB MU TeNEeCHU TEYHOCTH, UMM ako e UMario Aocer C TeNecH! TeHHOCTH, ce npenopbyBa aa
usxsbpnute wremMa. Korato ce usnonssa CbrinacHo MHCTPYKLMUTE, 3aMbpCsABaHe OT TO3M BuA HE € BEPOSITHO U NOpaam ToBa HAMa
BaSMaMpaHn MeToau 3a NOYUCTBaHe C Lien aapecvpaHe Ha 3aMbpcsiBaHe C KpbB UM ApYrv MHGEKLMO3HN TeNeCHU TeYHOCTU.

¢ llinembT € CbBMECTMM C Pa3TBOP HA MEK NOYMCTBALL, Npenapar ¢ HeyTparHo pH UM M30NPONMUIOB ankoxXor.

e  3anocTturaHe Ha Ae3nHMEKUUSA OT HUCKO HUBO:

o  3abbplueTe BLHLLHATA CTpaHa Ha M3AenMeTo ¢ BraxkHa Kbpna cbe 70% usonponaHon, 3a fa OTCTpaHUTe BUAMMUTE
3aMbpCsBaHUA.
o [MoBbpxHocTTa TpsibBa Aa ce HaBnaxHW cbe 70% nsonponaHon 3a Havi-Manko 1 MuHyTa.

NPEQYNPEXOEHMA OTHOCHO NMOYNCTBAHETO

e  cBeToAMOAHO nelaTa TpsAbBa Aa ce NoYUCTBA CaMo C ThKaH Ha newjara.
e  He ponyckaiiTe HaBNU3aHe Ha TEYHOCTU W/WNK Bnara B eNeKTpUYecKUTe BPb3KN UMW BEHTUIaTOPHUS OTBOP Ha Lunema.
e [a HE ce cTrepunusmpa nnu notans B T€4YHOCTH.

CNEUNPUKALIMN HA BATEPUNTE

BHUMAHWE
. M3nonasaiiTe camo npesapexaalumre ce NUTUeBO-1MoHHN Gatepun TolalShield I/ c REF 00992010200 ¢ xupypruiHuTe LUeMoBse
TotalShield II.

. Bwkre yka3aHusiTa 3a ynotpeba kbM npesapexaalyute ce NUTUeBo-MoHHN 6aTepun TotalShield I/ 3a npepynpexaeHvs U Nnpenopbku 3a
6opaBeHe C TaX.

PE®EPEHTEH HOMEP REF 00992010200
Onucaxue Ha npoaykTa lMpes3apexpaalla ce NUTUEBO-
ioHHa baTepus TotalShield I/
M3xoasiLy, enekTpudeckn Tok 144y ===
Kanauutet 3100 mAh
Bpewme 3a 3apexpaaHe 2,5 yaca
YKuBot Ha b6aTtepusita
YD inen ca =600 iy
pyp ~240 MUHYTK

CBEeTognoaHoO ocBeTneHne

YKA3AHUA 3A BAPEXXOAHE HA BATEPUATA

BHUMAHUE

e  Wsnon3sgaiite camo 3apsaHOTO YCTPOicTBO 3a 6atepun TolalShield // ¢ REF 00992020000 n 00992020002 3a 3apexgaHe Ha
npesapexaallure ce NMTMEBO-WOHHU GaTepun TotalShield I/ .

e  Bwuxre ykasaHusiTa 3a ynotpe6a KbM 3apsigHOTO YCTPOMCTBO 3a 6atepun TolalShield /] 3a npeaynpexaeHus n NpenopbKu.

SABEJIEXKKU

e  3aontumanHo yHKUMOHMpaHe 3apexaaiiTe 6aTepunTe HaMbIHO NpeaM MbpBOHAYanHaTa UM ynotpeba v crnep BCSKO U3MNon3BaHe.
MpoBepeTe Npo3opeLa 3a CTaTyc Npeau BCSKO U3MON3BaHe, 3a Aa NOTBbPAUTE cTaTyca No OTHOLLEHWE Ha 3apexadaHeTo (Bikte
n306paxeHneTo no-gony).

e [Ipo3opeLbT 3a cTaTyC Ha CBETOAMOAHOTO OCBETNEHME Lie NoKaxe cTaTyca Ha 6aTtepusTa.
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Mpo3opeu 3a
cTaTyc Ha 3apaga

f’—}

BbyToHu 3a

FHe3po 3a KanubpupaHe

6atepusa

MNMpo3opeu 3a craTyc
Ha CBETOAUOAHOTO
ocBeT/NieHne

MocTaBeTe 3apsAHOTO YCTPOMCTBO BLPXY MOCKa, paBHa NOBLPXHOCT, Aaney OT M3TOYHULM Ha TONMWHA 1 OT Brara.

LinkbnbT Ha kanubpupaHe e ce M3BbPLUM Hait-aobpe, ako 6aTepusiTa e ¢ MbieH 3apsg B Ha4anoTo.

SABEJIEXXKA Camo 3a 3apsagHOTO yCTpoICcTBO 3a 6atepun ¢ aAse rHesga (REF 00992020002), BkrnoveTe NpaBOTOKOBUSI KOHEKTOP OT
enekTpo3axpaHBaHeTo Ha rbpba Ha 3apsiAHOTO YCTPOWCTBO.

MocTtaBeTe baTepusaTa B rHE300TO Ha 3apsAHOTO YCTPOMCTBO Ha 3apsiAHOTO YCTPOMCTBO 3a 6aTepun TotalShield I1.

MoppaBHeTe cTpenkuTe Ha 6aTepusTa 1 3apsAHOTO YCTPOCTBO, 3a Aa ce yBepuTe, Ye 6aTepusita NpaBu KOHTaKT CbC 3apsAHOTO
YCTPONCTBO.

Mpo3opeLbT 3a cTaTyCc Ha CBETOAVOAHOTO OCBETNEHME Ha 3apsSAHOTO YCTPOMCTBO 3a H6aTepuu e nokaxe cratyca Ha 6aTepusTa (3a
noapo6HOCTM BMXKTE pasaena VHavkaums 3a CBETOAMOAHO OCBETNEHNE) 1 3apsAHOTO YCTPOMCTBO aBTOMATUYHO Liie 3arnovHe aa
3apexpaa.

MN3BapeTe BaTepusiTa, korato MHAMKATOPBT Ha Npo3opeLa 3a CTaTyc Ha CBETOAMOAHOTO OCBETNEHME Ha 3apsiAHOTO YCTPOWCTBO €
TpaWiHO 3eneH.

MNoppasHaABaHe Ha
CTPenKuTe Ha 3apAAHOTO
ycTpoiicTso 3a 6atepumn

durypa 10 NoppaBHsABaHe Ha CTpenKkUTe Ha 3apsAHOTO YCTPOWCTBO 3a batepun TofalShield I/

CBETOANOOHA MHOUKALINA

3ABEJIEXKKA CraTychbT Ha 6aTepusiTa ce onpeaenst oT CBeToAMoAMTE B Npo3opeLia 3a cTaTyc .

Mwurawio seneHo Barepusita ce 3apexga

MocTosHHO 3eneHo Barepusita e HambNHO 3apefeHa

Mwuralyo cMHLo Batepusita e B pexxum Ha kanubpupaHe

MoCTOSIHHO CMHBO WamepBaTtensT 3a 3apsg Ha 6atepusita € kanmbpupaH

Mwurawo yepseHo WamepBaTensT 3a 3aps Ha 6aTepusita TpsibBa Aa ce kanubpupa 0THOBO
MocTosHHO YepBEHO Ipeluka
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YKA3AHUA 3A MOBTOPHO KANMMMBPUPAHE HA BATEPUATA

SABEJTEXXKN

e [lo BpeMe Ha NOBTOPHO kanubpupaHe 3apsiAHOTO YCTPOMCTBO MOXE Aa ce 3aTonmnu.

e  LinkbnbT Ha kanubpupaHe Lie ce n3BbPLUM Hat-gobpe, ako 6aTepusaTa e ¢ MbMeH 3apsa B HavanoTo.

e bBatepusita Moxe fa ce kanubpupa v ga ce 3apeaw unv camo aa ce 3apeau. KanmbpupaHeTo oTHeMa No-AbIro BpeMe B CpaBHEHME CbC
CaMOCTOSITENHOTO 3apexaaHe.

e [lpenopbunTtenHo e ByTOHBLT 3a NOBTOPHO KanubpupaHe Aa He ce HaTuUcka crnep 3anoyBaHe Ha kanubpupaHeTo.

1. Korato e HeobxoanMmo KannbpvpaHe, YepBEHUSIT CBETOAMNO/ LLie MUra Npu NnoctaBsHe Ha 6aTepusiTa B rHe340TO Ha 3apsgHOTO
YCTPOMNCTBO.
3ABEJIEXKA lMoBTOpHOTO KanubpupaHe ce U3nonaea 3a HynvpaHe Ha uamepsartens Ha 6aTepusTa 3a MbHa TOYHOCT.

2. HatucHeTe ByTOHa 3a NOBTOPHO KanvbpupaHe B NpegHaTta YacT Ha 3apsiAHOTO YCTPOMCTBO, 3a Aa KanubpupaTe noBTopHO 6aTepusTa.
Ako BYTOHBLT He Ce HaTUCHe, 3apsiAHOTO YCTPOMCTBO aBTOMAaTUYHO Lie 3apeaun batepusiTta.

3. KoraTo cuHuaT ceeToamon mura, 6atepusta ce kanmbpupa noBTOPHO.

4. KoraTto kanubpupaHeTo 3aBbpLUn, LLie Ce BIKAA NOCTOSIHHO CUH CBETOAMOA.

HACOKW/ 3A OTCTPAHABAHE HA MNMPOBJTEMU

CUMIMTOM Bb3MOXXHU MPNYNHW/PELLEHUA
HepoctatbueH u/unm nuncealy Bb3aylleH e  YBenuyeTe CKOPOCTTa Ha BEHTWMaTopa ¢ NoMoLLTa Ha GyToHa 3a
noToK KOHTPON Ha CKOPOCTTa Ha BeHTunarTopa.

e YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLLMAT kaben Ha Lwema e cTabunHo
CBBbP3aH KbM KOHTelHepa 3a 6aTtepum.

¢ [logmeHeTe GaTepusTa C TakaBa, KOSITO € HaMbIIHO 3apeaeHa.

e [oameHeTe KoHTElHEpPa 3a GaTepus.

e YBepeTe ce, Ye PUNTLPBLT HA XMPYPrUYHUS NpeanasvuTen unm
TYHMKaTa e NocTaBeH NPaBWUIHO BbPXY BXOOHUS OTBOP Ha
BEeHTMnaTopa.

e AKO INeMbT e NnoBpeaeH, NoAMeHeTe ro cnopea HeobxoammocTTa.
e EnekTpoMarHUTHUTE CMYyLLIEHUSI MPUYKMHABAT NpeycTaHOBsIBaHE Ha
KopekTHaTa paboTa Ha BeHTMnartopa. PectapTupaiite wnema,
KaTo n3BaguTe v crnep ToBa noctaBute obpaTHo GaTepusita. Ako e

HeobxoauMo, NnoaMeHeTe Lunema.

MpoTekTOpBLT 3a NULE e 3ambrieH e YBenu4yerte CKOPOCTTa Ha BeHTUnaTopa ¢ nomoLyra Ha 6yToHa 3a

KOHTPOM Ha CKOPOCTTa Ha BeHTuUnaTopa.

e YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLLMAT kaben Ha Lwnema e cTabunHo
CBBbP3aH KbM KOHTelHepa 3a 6aTtepum.

¢ [logmeHeTe GaTepusTa C TakaBa, KOSTO € HaMbIIHO 3apeaeHa.

e [oameHeTe koHTElHEPa 3a GaTepus.

e YBepeTe ce, Ye BeHTUNaumMsATa Ha XMpYPruyHus npeanasvuTen unm
TYHMKaTa e nocTaBeHa NpaBUIHO BbPXY BXOAHWSI OTBOP Ha
BEeHTMnaTopa.

e AKO INeMbT e NnoBpeaeH, NoAMEHeTe ro cnopea HeobxoammocTTa.

HepocTtatbyHo v/unu nunceallo e HatucHete 6yToHa 3a BKkntouBaHe Ha CBETOAMOAHO OCBETIEHUE,
CBETOAMOAHO OCBETNEHNE 3a Aa BKIMKYUTE OCBETNEHMETO.
e YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaWmAT kaben Ha wnema e ctabunHo
CBbp3aH KbM KOHTeWHepa 3a 6atepuu.
o [logmeHeTe kOHTEWHepa 3a 6aTepusi
e [loameHeTe GaTepusiTa c TakaBa, KOSITO € HaMmbHO 3apeaeHa.
e Ako WNeMbT e NoBpefeH, NOAMEHeTe ro cnopes HeobxoaumocTTa.
e EnekTpomarHuTHUTE CMyLLEHWNS NPUYMHABAT NpeycTaHoBsBaHe Ha
KopekTHaTa paboTa Ha BeHTunartopa. PectapTupaiite wnema,
KaTo U3BaauTe 1 crep ToBa noctaBute obpatHo Gatepusita. Ako e
HeobxoanMo, NnogMeHeTe LwnemMa.

LLinembT nsgasa 3ByKOBW CUrHaNM e lI3Bagete baTepusTa 1 A NocTaBeTe OTHOBO.
o [logmeHeTe GaTtepusTa.
e [loameHeTe KOHTEWHEPa M NOCTaBETE OTHOBO GaTepusita.

CbOBLUIABAHE 3A NMPOBITEMU:

MoTpebuTensT u/unmu nauueHTsT TpabBa Aa AOKNaABaT 3@ BCUYKU NOAO3MPaHN CEPUO3HM MHUMAEHTU, KOUTO Ca CBbP3aHu C YCTPOUCTBOTO,
KaTo yBeAOMST NPOV3BOAUTENS U OTTOBOPHMS KOMMETEHTEH OpraH Ha Abp)KaBaTa-urneHka, B KOSTO € Bb3HUKHAN AafeHUST CepuoseH
VHUWAEHT.

N3XBBPNAHE/PELIUKNPAHE

Cnepgaiite pa3nopeabute Ha GonHvuaTta u/unu MecTHUTE pa3nopeabu 3a peLuKMpaHe Unu U3XBbPIsIHE Ha ENEKTPUYECKO
obopynBaHe B kpasi Ha NONe3HUst My >KWBOT.
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@ 3ABEJIEXXKA UaxBbpnsiHe Ha naketa 6atepum
BaTepusaTta e ot nuTneBo-oHeH Tun. Korato 6atepusita 4OCTUrHE Kpasi Ha NONE3HUs CK XMBOT, T Tpsibea aa ce
U3XBBPIM OT CEpTUdULIMPaHa KOMNaHus 3a peLmknupaHe unu obpaboTka Ha onacHu matepuany. He
cmecBaiiTe Tasu 6atepusi ¢ TBbpAM oTnagbLUn. CBbPXKETE Ce C MeCTHa KOMMaHWs 3a peLuKnnpaHe unm
o6paboTka Ha onacHU MaTepuanu 3a MHHOPMaLMsi OTHOCHO PELIMKNMPAHETO MU U3XBBPJISHETO.
Li-ion

YCNoBUA HA OKONHATA CPELA
XUPYPIMYEH LWNEM

Cnepfgar npenopbyMTeNHUTE YCIOBUS Ha OKOHaTa cpeAa 3a paboTta, CbXxpaHeHne 1 TpaHCopTMpaHe Ha XpypridHuTe wwinemose 7ofalShield /i

TPAHCMOPTUPAHE U

YCINOBWE PABOTA CbXPAHEHVE

OkonHa Temnepartypa 20°C (68°F) go 23°C (73°F) TynnyHo -18°C (0°F) n 45°C (113°F) Tunu4Ho
10°C (50°F) go 38°C (110°F) makcumanHo

OTHocuTenHa BNaxHoCT 30% fo 60% 0o 80%

Hapmopcka BucoumHa <2 000 m — He e npegHasHayeHo 3a rofisima Hagmopcka BUCOUYNHA

SABEINEXKA TpaHcnopTupainTe unm cbxpaHsiBaite B Cpefa, orpaHMyaBalla ekcrno3vumsaTa Ha npax, Brara u eKCTpeMHM
Temnepartypu.

yCcnoBuA 3A TPAHCTNIOPTUPAHE N CbXPAHEHUE HA BATEPUUTE U 3APAOHOTO
YCTPOWCTBO

MpenopbyYmuTENHN YCNOBUA 3a CbXpaHeHue 1 TpaHcnopTupaHe -18°C (0°F) go 45°C (113°F), o 80% oTHOCWUTENHa BNaXHOCT

BHAMAHUE 3a onTumaneH XuBOT Ha b6aTtepusTa, naketute 6atepumn TpsiGBa fa ce CbxpaHsiBaT B cpefia C HUCKa BNaXKHOCT, He
ChAbpXalla KOpo3UBeH ras, Nnpu npenopbuuTenHa Temnepatypa < 21°C (70°F). MNpoabimkMTenHoTo usnaraHe Ha
Temnepatypv Hag 45°C (113°F) moxe aa Bnowum xuBoTa U pyHKLMOHUPaHeTo Ha GaTepusiTa.

SABEJIEXXKA TpaHcnopTupaliTe nnu cbxpaHsiBate 6atepunTte 1 3apsgHUTe yCTPOWCTBA B Cpefa, orpaHMyaBalla ekcro3uuusita Ha npax,
Briara u eKCTpPeMHMW TeMrepaTtypum.

TABIMTNUN C YKA3AHNA 3A ENEKTPOMAITHUTHA CBBMECTUMOCT (EMC)

MPEQYTMNPEXOEHNE Xwupypruunute wnemose TotalShield |l ca nogxoasium 3a nsnonasaHe B cpegata Ha NpodecuoHanHu 3apasHu
3aBefeHus, ocBeH B 6nm3ocT go aktusHo BUCOKOYECTOTHO XUPYPIMYHO OBOPYABAHE u B ekpaHupaHoTo cpelty PY nomelyeHne Ha
ME CUCTEMA 3a marHuTHO-pe3oHaHcHa o6pa3Ha AuarHocTuka.

MPEAYNPEXAEHWE V3non3saHeTo Ha XupyprudHuTe wnemoe TotalShield || B 6nusocT go unu Bbpxy Apyro obopyasaHe TpsioBa Aa ce
n3barea, Tbil kKaTo MOXe Ja AoBeAe A0 HenpasunHa paboTa.

MPEQYMNPEXOEHWE BcsikakBo npeHocMmo obopyaBaHe 3a PY koMyHuKkauus (BKIOYMTENHO nepudepnm KaTto kabenu Ha aHTeHN 1 BbHLLHK
aHTeHu) TpsibBa aa ce n3nonssa Ha He no-manko ot 30 cm (12 nH4a) oT kosiTo U Aa 6uno Yact Ha XupypruyHute wnemose TotalShield 1. B
NPOTMBEH Crny4ai Moxe Aa ce CTUrHe Ao BroweHa paboTta Ha ToBa obopyaBaHe.

MPEQYMNPEXOEHWUE YnotpebaTta Ha NpvHaanexHoOCTW, TpaHcacepu 1 kabenu, pasnuyHun oT yKkasaHuTe unv npeaocTaBeHnTe ot
npoussoauTens Ha ToBa obopyaBaHe, Moxe Aa AoBede 40 NOBULIEHU eNIeKTPOMAarHUTHU STbYEHUS UM NMOHMXKEHa eNleKTpoMarHuTHa
YCTOMYMBOCT Ha ToBa 06opyaABaHe 1 Aa NPUYMHU HETOYHO (PyHKLMOHMPaHE.

CnepgHuTte Tabnuum NpefocTaBsAT yka3aHns 3a enekTpoMarHuTHa CbBMECTUMOCT 3a XupypruyHuTe wnemose TotalShield 11 .
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YKASAHVA N OEKNAPALINA 3A ENEKTPOMAIHUTHA CbBMECTUMOCT - ENEKTPOMAIHUTHU
N3INMbYBAHUA

YKasaHusl 3a enekrpoMarHTHa CbBMEeCTUMOCT U Aeknapauus Ha NpoUM3BOAUTENSA — eNeKTPOMarHUTHU U3imbyBaHus
Xupyprudecku Kacku TotalShield I/ ca npegHasHadeHun 3a ynotpeba B nocodeHaTta no-aosny enekTpomarHutHa cpeaa. KnueHTsT unu notpebutenst Tpsitea aa
rapaHTupart, Ye Te Ce U3Non3BaT B Takasa cpeaa.
XapaKTepucTUKUTE Ha U3NTbYBaHUsITa OT ToBa 0GOpyABaHe ro NPaBAT NOAXOAALLO 3a ynoTpe6a B NPOMULLNEHMN 30HK 1 GonHuum (cispr 11 knac a). Ako ce
ynoTpe6sBa B XunuLHa cpeaa (3a kosiTo 0BUKHOBEHO ce u3uckBa cispr 11 knac b), Tosa oGopyaBaHe Moxe Aa He Npeanara ajeksartHa 3almTa cnpsiMo
pPagno4eCcTOTHU KOMYHUKALMOHHU YyCyrun. Moxe Aa ce Hanoxwun I'IOTpeGl/ITeﬂﬂT Aa B3eMe MepKU 3a CHMXaBaHe Ha B'b3,D,eIZCTBMeT0, Hanpumep npemecTteBaHe nnu
npeopueHTpaHe Ha 06opyaBaHeTo.

TECT 3A N3IMb4BAHUA CbOTBETCTBWE| EJIEKTPOMAIHUTHA CPEJA - YKASAHUA
Xupypruyecku Kacku TotalShield I/ vsnonasat PY eHeprus camo 3a BbTpeLLUHUTE CU

PY nanbysanus

CISPR 11 Ipyna 1 dyHkumn. CnegosartenHo TexHnTe PY nanbyBaHMs ca MHOTO HUCKM U HAMa BEPOSTHOCT
[la NPUYNHAT MHTepdepeHLns ¢ 6nn3ko enekTpoHHO obopyasaHe.

PY nsnvusanus

CISPR 11 Knac A

XapMOHMYHIN N3MTbYBAHMSA Xupyprudeckn Kacku TotalShield // ca noaxopswm 3a usnonssaHe BbB BCUHKN

IEC 61000-3-2 N/A 06CTaHOBKM, pasfuyHM OT AOMAaLLHa cpefa U crpaau, KoUTo ca CBbP3aHu AVPEKTHO C
obLecTBEHaTa HUCKOBONTaXHA Mpexa, 3axpaHBalla XUMULLHK crpaju.

dnykTyaumn Ha HanpexeHueTo/dnukep

M3TbYBaHNSA N/A

IEC 61000-3-3

YKASAHUA 3A ENNIEKTPOMATIHUTHA CbBMECTUMOCT U AEKNAPALINA - EM
YCTOMYMBOCT/CMYLLEHUA

YkasaHus 3a eJleKTpoMarHuTtHa CbBMEeCTUMOCT U AeKnapauusa Ha npoussoauTens — enekrpoMmarHutHa yCTOVIHVIBOCT
Xupypruuecku Kacku TotalShield Il ca npegHa3HayeHn 3a ynotpeba B nocoyeHaTa no-Aony enekrpomarHutHa cpega. KnmeHTsT unu notpebutenat tpsbea ga
rapaHTMpar, Ye Te ce U3Non3ear B TakaBa cpeja.

TE9T 3A TECTOBO HMBO HMBO HA ENIEKTPOMAIHUATHA CPEDA -
YCTONYMBOCT CMOPEL IEC 60601 CbOTBETCTBUE YKA3AHUA
+2, +4,+8 kV KOHTaKT +2, +4,+8 kV KOHTaKT MonoBseTe TpsibBa Aa ca OT AbPBO, 6ETOH MK KepaMUYHU
EnektpoctatuueH MHOYKM.
paspsg (ESD) Ako nogoBeTe ca NOKPUTU CbC CUHTETUYHU MaTepuany,
IEC 61000-4-2 +2,+4, +15kV Bb3gyx +2, +4,+15kV Bb3ayx TpsibBa Aa ce nopgabpka OTHOCUTENHA BNaXHOCT, He No-

marnka ot 30%.

KayecTBOTO Ha ~ NPOMEHNUBOTOKOBOTO

+
Bbpau enexkTpuyeckn * 2KV 33 saxparBaly nuxmn N/A enekTpo3saxpaHsaHe TpsibBa aa 6bae kaTo B TUNMYHaTa
npexoagu/nukose |[EC Tbproecka unu 6onHMYHa cpega.
61000-4-4 + 1 kV 3a BxogHu/usxogHu N/A
TUHUM
MukoBe Ha + 1 kV nuHus(1) - nuHns(1) N/A KauecTBOTO Ha ~ NPOMEHNMBOTOKOBOTO
HarnpexeH1eTo enekTposaxpaHBaHe TpsibBa Aa 6bae kaTo B TUNMYHaTa
IEC 61000-4-5 + 2 kV nuHusa(n) - 3asevsBaHe N/A Tbproscka unu 6onHnYHa cpeaa.
100% nponapaHe, 0,5 KayecTBOTO Ha ~ NPOMEHNNBOTOKOBOTO
nepvoaa, enekTposaxpaHBaHe TpsibBa Aa 6bae kaTo B TUNMYHaTa
0 0°, 45°, 90°, 135°, N/A Tbproecka unm 6onHnyHa cpefa. Ako noTpeduTtensT ce
anose Ha 180°, 225°, 270°, 315° HyX/Jae oT HenpekbcHaTa paboTa no Bpeme Ha
:;Qﬁifs:H”EZ’ kparku NpeKbCBaHUs Ha MPOMEHIIMBOTOKOBOTO
BapuaLm B 100% nponanake, 1 nepuoa N/A enekTpo3axpaHBaHe, NpenopbyBa ce Aa ce 3axpaHeaT oT
M3TOYHVK Ha HEMpeKbCBaEMO 3axpaHBaHe Unu Gatepusi.
HarnpexeHNeTo Ha N
BXOAHUTE 3axpaHBaLLy 30% nponagaHe, 25/30 N/A
VHAM neovona
IEC 61000-4-11
MpekbcBaHUs Ha N/A
HanpexeHneTo (BC. BXOAEH
TOK)
MarnuTtHo none ¢ MarHutHuTe noneta Ha 3axpaHBaHeTo Tpsibsa aa 6baaT
YecToTaTta Ha Ha HUBa, XapaKTepHU 3a TUMMYHO MECTOMONIOKEHNE B
30 Alm 30 Aim pakrep

3axpaHBaLyaTa Mpexa
(50/60 Hz)

TUNWYHA TbProBcka unu GonHUYHa cpeaa.
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YKASAHWVA 3A ENEKTPOMAIHUTHA CbBMECTUMOCT U AEKNAPALINA - ENEKTPOMAIHUTHA
N3NBYBAHNA/PY

YkasaHus 3a eJyleKTpoMarHuTtHa CbBMEeCTUMOCT U AeKnapauusa Ha npoussoauTensa — enekrpoMmarHutHa yCTOVIHVIBOCT
Xupypruuecku Kacku TotalShield I/ ca npepHa3HayeHm 3a ynotpeba B nocoveHaTa no-Aony enekrpoMarHutHa cpeaa. KnveHTsT unu notpebutenst TpsioBa aa
rapaHTMpar, Ye Te ce U3Non3ear B TakaBa cpeja.

TECT 3A IEC 60601 HMBO HA ENEKTPOMAIMHUTHA CPE[JA - YKASAHUA
YCTOMUYMBOCT TECTOBO | CbOTBETCTBUE
HMBO

MpeHocumo n mobunHo PY komyHukaumoHHO o6opyaBaHe He Tpsibea Aa ce
n3nonasa no-6n13o 4o KOSTO 1 Aa e YacT Ha XupypruyHute wnemose TotalShield
II, BKntounTENHO KabenuTe, OT MPENOPBLYUTENHOTO Pa3AErNMTENHO OTCTOsHME,

3 Vrms M34YUCNIEHO C YPaBHEHWETO, MPUIOXMMO 3a YecToTaTa Ha npeaasarensi.
Mpoeegexa PY IEC 61000-4-6 150 kHz go 3 Vrms
80 MHz MpenopbLUMTENHO pa3fenuTenHo OTCTosHUe
d=1,2VP

d =1,2VP 80 MHz go 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz po 2,7 GHz

KbaeTo Pe cneyudumumpaHaTa oT NPoM3BOAUTENS MaKCUMarHa U3Xo4Ha MOLLHOCT
Ha npepaBaTens BbB BaTta (W), a d e NnpenopbYnTenHoTo pasaenutenHo
OTCTOSsIHME B METPY (M).

HanpernatocTTa Ha nonetaTta ot ctayuoHapHu PY npepasartenu, onpeaenexHa

3Vim
Nanbuenn PY, IEC 61000-4-3 80 MHz o 3V/m nocpeACcTBOM U3CneaBaHe Ha enekTpoMarHuTHaTa o6cTaHoBka, He TpsibBa aa e
2,7 GHz no-ronsma oT pa3pellueHnTe HUBa 3a BCEeKN YeCTOTEH AnanasoH.

WHTepdepeHuus moxe Aa ce nonyyu B 6nmnsoct o obopyasaHe, 0603Ha4eHO CbC
cumBona

(@)

SABEJTEXXKU
. Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH AnanasoH.
. HacToswuTe ykasaHusi Moxe Aa He ca NPUNOXMMM BbB BCUYKM CUTyaLmn. PasnpocTpaHeHNeTo Ha enekTPOMarHUTHUTE BbITHW Ce BIUSiE OT NOrTbLIAHETOo 1

OTpaXKeHNeTo B 34aHus, NnpegMeTu 1 xopa.

a HanperHaTocTTa Ha nonerata oT CTaLUMOHapHW NpefaBaTenu, kato 6a3oBu cTaHLMK 3a paavoTenedoHm (KNeTbYHM/Ge3XNYHM) U Ha3eMHU MOBUIHM paavonpeaaBaTtenu,
nobutencku pagvionpepasateny, AM u FM pagvonpefaBateny 1 TENEBU3VOHHM NpeaaBaTeni He MOXe TEOPETUYHO [a ce MPeaBMaM C TOUHOCT. 3a a ce oLeHu
enekTpoMarHuTHaTa cpefia, BCreACTBUE Ha CTaLMOHapHW PanoYeCcToTHN NpeaasaTeni, Tpsabea Aa ce Npose/e U3cneaBaHe Ha enekTpomMarHuTHaTa obctaHoBka Ha
MSiCTO. AKO M3MepeHaTa HanperHaTocT Ha NoNeTo Ha MACTOTO, KbAETO Ce M3nonssaT XupypriuyHute wnemose TotalShield Il Hagsuwasa HuBaTa Ha PY cboTBeTCTBYME,
nocoueHu no-rope, Xupyprudecku Kacku TofalShield I/ c Tpsbsa aa ce Habnioaaear, 3a Aa ce NpoBepu HopManHaTa um pabota. Ako ce Habntopasa HapyLueHa paborTa,
MOXe ia Ce HanoXu NpeanpueMaHeTo Ha JOMbAHUTENHN MEPKU, KaTo NpeopUeHTUPaHe Unu NPoMsiHa Ha MECTOMOMNOXEHWETO Ha XupypruyHute wnemose TotalShield 1

b B yectoTHus gnanasoH ot 150 kHz fo 80 MHz, HanperHaTocTTa Ha noneTo cneasa Aa e no-manka ot 3 V/m.

YKASAHWA 3A ENNIEKTPOMAIHUTHA CbBMECTUMOCT U OEKNAPALINA -
YCTOMYMBOCT/PASOENUTEITHUA OTCTOAHUA

MpenopbuMTEnHM pa3agenuTentn OTCTOSIHUS MeXy NMPEHOCMMO U Mo6unHo PY komyHMKaLuoHHO oGopyiBaHe U XUpyprudHUst

wnemMm

XVpYpryHUsT WNem ca npeaHasHaveHn 3a ynotpeba B enekTpoMarHuTHa cpefia ¢ KOHTPOnupaHu uanbyeHn PY cmyuieHus. KnneHTsbT unn notpebutensaT Ha
Xupypruunute wnemose TotalShield Il morat ga npegoTBpaTAT enekTpomMarHuTHaTa HTepdepeHLUms KaTo NoaaAbPXKAT MUHUMANHO OTCTOSIHUE MeXAY NPEHOCMMO U
Mo6unHo PY koMyHMKaLMOHHO o6opyaBaHe (NpeJaBaTent) U XMpYpruyHUs LneM criope NpenopbkvTe no-Aony, B 3aBUCUMOCT OT MaKCUMariHaTa U3xoAHa MOLLHOCT Ha
KOMYHUKALMOHHOTO 0GopyaBaHe.

HomuHanHa makcumManHa PasnenuTtenHo oTcTrosHWe cnopen vYecrotata Ha npeaaBaTens B
M3X0[Ha MOLLHOCT Ha meTpu (m)
Rt} ?&,’; BbB 150 kHz 10 80 MHz | 80 MHz 10 800 MHz 800 MHz 10 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

3a npegasaTtenu ¢ HOMUHarNHa MakcymarnHa U3XoAHa MOLLIHOCT, KOSITO He € NMOCoYeHa No-rope, NPenopbYMTENHOTO pasaenuTENHO OTCTOSIHWE d B MeTpu (M) Moxe Aa ce
onpefenu ¢ U3non3eaHe Ha ypaBHEHNETO, NPUIOXKMMO 3a YecToTaTa Ha npeaasartens, Kb4AeTo P e makcumanHata n3xogHa MOLWHOCT Ha npeaaBaTens BbB BaTa (W)
cnopepn npou3soanTens Ha npeaasaTens.

SABEJTEXXKU
L] Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara oTCTOSIHUETO 3a NO-BUCOKWSI YECTOTEH AnanasoH.
Ld Tpl/l HaCOKWM MOXe Aa He Ca NPUITOXXMMW BbB BCUYKN CUTYaLnun. Pa3|‘IpOCTpaHeHI/IeT0 Ha enekTpoMarHUTHUTE BbMHW Ce BNusae OT NormbLaHeTo N OTPaKeHNETO B

30aHus, NpeameTn u xopa.
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TotalShield Il KirurSka kaciga

Hrvatski

OPCE INFORMACIJE
INDIKACIJE ZA UPORABU

TotalShield Il kirurska kaciga i TotalShield I/ kirurSka kaciga u zajedno s 7ofalShield // LED asvjetom namijenjeni su za uporabu u kombinaciji

s TotalShield I/togom na zatvarac i/ili TotalShield I/ kirurSkom kapuljacom kao 7ofalShield I/ sustav kirurSke kacige od strane kirurskog
osoblja te pruza barijeru izmedu radnog okruzenja i kirurSkog osoblja kako bi se zastitili od kontaminacije i / ili izlozenosti zaraznim tjelesnim
teku¢inama i Stetnim mikroorganizmima.

OPIS

TotalShield Il kirurSke kacige su komponente 7ota/Shield I/ sustava kirurSke kacige koji ukljucuje 7otalShield I kirurS8ku togu na zatvarac i

kirurSku kapuljaCu. TotalShield // kaciga uvlaci ambijentalni zrak putem ugradenog ventilatora na bateriju koji zatim kruzi kroz kacigu te pruza

ugodaj korisniku. 7ofalShield /I kirurSka kaciga opcionalno ukljuuje LED rasvjetu na baterije.

SPECIFIKACIJE

REFERENTNI
BROJ

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Opis proizvoda

Kirurska kaciga

KirurSka kaciga s LED
rasvjetom

KirurSka kaciga s
bravom

Kirurska kaciga LED
rasvjetom s bravom

Visina 25,9 cm (10,2 coll) 25,9 cm (10,2 coll) 25,9 cm (10,2 coll) 25,9 cm (10,2 coll)
Sirina 23,1 cm (9,1 coll) 23,1 cm (9,1 coll) 23,1 cm (9,1 coll) 23,1 cm (9,1 coll)
Duzina 32,8 cm (12,9 coll) 32,8 cm (12,9 coll) 32,8 cm (12,9 coll) 32,8 cm (12,9 call)

Jakost snopa

Nije primjenjivo

240 000 luksa (radna
udaljenost 40 cm)

Nije primjenjivo

= 40 000 luksa (radna
udaljenost 40 cm)

Cetiri brzine 17,66 m3/h (10,4 cfm), 21,75 m3/h h (12,8 cfm), 27.18 m3/h (16,0 cfm), 33,13 m3/h (19,5 cfm)

Brzina ventilatora .
(nominalno)

Opskrba / unos ~ 14.4V, 3100 mAh i 6200 mAh

Vijek trajanja Oko 3 godine (900 uporaba)

Bilieska Prevozite i pohranjujte u okruZenju koje ograni¢ava izloZenost prasini, vlazi i ekstremnim temperaturama.

Upozorenje: Pregledajte uredaj prije svake uporabe. Ako vidite sljedece, preporucuje se da zamijenite svoj ureda;:
o Ostecene tipke za upravljanje ili kliza€ za reguliranje LED-a.
e Ostecena LED leca ili Stitnik od odbljeska
o Kaciga pokazuje znakove zaprljanja krvlju ili tjelesnim tekuc¢inama. (Slijedite upute za CiSéenje prije nego Sto upotrijebite kacigu za
buduce zahvate.)

Odobrenje

ETL CLASSSIED Medicinska - Op¢a Medicinska oprema Cija uporaba bi mogla izazvati samo strujni udar, pozar i

mehanicke opasnosti, u skladu s

U sukladnosti s

ANSI / AAMI ES60601-1 i (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | £ STD 60601-1-6: 2010 ed.3+A1

Ovjereno na

CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1 (2014).

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KLASIFIKACIJA

Vrsta zastite od strujnog udara

Oprema na unutarnje napajanje

Stupanj tipa zastite od strujnog udara Nema primijenjenih dijelova

Nacin rada

|pX0 Klasifikacija prema stupnju zastite od
prodiranja vode

Neprekidni rad

IPXO0 (obi¢na oprema)

Nalijepliena CE oznaka ukazuje na uskladenost sa sljede¢im DEFINICIJE OZNAKA - Z166F
europskim direktivama: .. .
Direktiva 93/42/EEZ — Medicinski uredaiji Sifra_| Definicija
e Propis 2016/425/EEZ — Osobna zastitna oprema (PPE) z Sifra proizvodnje, Zimmer

166 Europski standard - Specifikacija zastite ociju

Kacige su razvijene u skladu s EN 166:2001 F Mehanicka snaga, niski energetski utjecaj

Osobnu zastitnu opremu (PPE) tipno je ispitalo sljedece Prijavljeno
tijelo

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nizozemska
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A UPOZORENJA

Uvijek stavite prekrivalo za glavu prije stavljanja 7otalShield I/ kirurSke kacige.

Upotrebljavajte samo komponente i dodatke koje je odobrilo drustvo Zimmer Biomet za 7otalShield /], osim ako nije drugacije navedeno.
Nije predvideno da se koristi kao zastitni respiratorni sustav.

Sustav kirurSke kacige nije napravljen od prirodne gume lateksa.

Za uporabu samo od strane kvalificiranih i obu€enih medicinskih stru¢njaka. Medicinski stru€njak koji provodi zahvat odgovoran je za
konaénu odluku hoce li koristiti sustav kirurSke kacige.

U svako doba slijedite normalan institucionalni protokol za odrzavanje sterilne tehnike.

NEMOJTE prerezati ili probusiti kabel za napajanje kacige.

Dok spajate futrolu s baterijom uvijek drzite utika¢ na kraju kabela za napajanje kacige.

NEMOJTE KORISTITI U PRISUSTVU ZAPALJIVIH ANESTETIKA ILI PLINOVA.

Korisnici 7otalShield I/ kirurSke kacige trebaju biti svjesni mjera opreza koje treba poduzeti u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti
(EMC). Uredaj je postrebno instalirati i koristiti u skladu s karakteristikama EMC-a, navedenima u uputama za uporabu. Vidi tabele s
podacima o EMC-u, sadrzane u ovom priru¢niku.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih.

PREOSTALI RIZIK
Nepridrzavanje uputa proizvodaca za upotrebu moze voditi do kvara opreme i/ili ozljede korisnika.

PODACI O PRIBORU

Koristite samo pribor 7otalShield // sustava kirurSke kacige.

REFERENTNI BROJ OPIS REFERENTNI BROJ OPIS
00992020000 Sesterostruki Punjac 00992000400 Umeci Za Kacigu
00992020002 Dvostruki Punja¢ 00992000401 Servisni Komplet Za Poklopac Ventilatora
00992010200 Punjiva Litij-lonska Baterija 00992000402 Servisni Komplet Za Traku Za Glavu
00992010400 Omot Baterije 00992000403 Servisni Komplet Za Ci¢ak Traku
00992000306 Straznji Potporan; Za Udobnost 00992000404 gf;zfr:' Komplet Za Traku Za Glavu sa
0099200307 Podrska za lubanjsku udobnost

PODACI ZA KONTAKT

Za narucivanje dodatnog pribora ili za dodatne informacije u vezi s proizvodom, obratite se distributeru tvrtke Zimmer, piSite ili nazovite na
telefon. Za izjavu o sukladnosti posjetite stranicu www.ZimmerBiomet.com

E-POSTA TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokalni)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (besplatni)
SAD

ZNACAJKE
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Znadajka Sto &ini
A Gumb za uklj./iskij. Ukljucuije ili iskljucuje LED svijetilijku. LED svijetiljka automatski se pokrece kada se kabel za napajanje
LED svijetilike spoji na omot s baterijom. Dostupno samo na kirurskoj kacigi 7ofalShield I/ sa svjetlom.
B Gumb za podeSavanje Pritisnite ovaj gumb za kruzenje kroz Cetiri dostupne brzine ventilatora. Brzine ventilatora kruze od
brzine ventilatora brzine 1 do 2 do 3 do 4 i natrag na brzinu 1. Ventilator se automatski pokrece kada je kabel za struju

povezan s omotom s baterijom.

C  Kliza¢ za podeSavanje LED Sluzi za podeSavanje LED svijetilike. Dostupno samo na kirurSkoj kacigi 7ofalShield I/ sa svjetlom.

svjetiljke

D  Modul LED svijetilike Omogucuje rasvjetu velikog podrucja za duboku vizualizaciju Supljina i pojacanu diferencijaciju tkiva.
Dostupno samo na kirurskoj kacigi 7ofalShield I/ sa svjetlom.

E  Pokrov za LED svijetiliku Pokrov sprecava odbljesak sa $tita. Dostupno samo na TofalShield I/ kirurSkoj kacigi sa svjetlom.

F Prednji izlazi za zrak I1zlazi su dizajnirani za smanjivanje topline i izravnog zraka daleko od korisnikovih o€iju donoseci
udobnost koja podrzava korisnikovu sposobnost da se koncentrira tijekom dugih postupaka.

G  Strazniji izlazi za zrak I1zlazi su dizajnirani za usmijerivanje zraka niz korisnikov vrat donoseci udobnost koja podrzava
korisnikovu sposobnost da se koncentrira tijekom dugih postupaka.

H  Jastuci¢i od pjene Sedam uklonjivih jastucica od pjene omogucavaju ublazavanje udaraca i udobno namjestanje.

| Mjesta priévrséivanja Povezuje kirurSku togu ili kapuljacu s kirurSkom kacigom.

J Usisni otvor ventilatora Usisava ambijentalni zrak koji zatim kruzi kroz kacigu.

K Straznji gumb za podeSavanje Sustav Boa® Fit olakSava biranje jednom rukom personaliziranim postavljanjem pomocu okretanja
kvake u smjeru kazaljke na satu da bi se zategnulo i u smjeru suprotnom kazaljki na satu da bi se
olabavilo. Okrenite brojéanik za podeSavanje straznje trake za glavu kako biste podesili kacigu u
udoban polozaj.

L Kabel za napajanje Dovodi struju iz omota za bateriju kacigi.

M  Utika¢ kabela za napajanje Spaja kacigu na omot baterije za rukovanje sustavom.

N  Straznja traka Omogucuje kretanje gore i dolje za poboljSanu prilagodbu. TotalShield |l kirurSka kaciga s bravom i
TotalShield Il kirurSka kaciga sa bravom imaju straznju traku zaklju€anu u donjem polozaju.

UPUTE ZA

OPREZ Uvijek stavite prekrivalo za glavu prije stavljanja 7ofa/Shield // kirurSke kacige

HON =

Nanesite jastuci¢e od pjene unutar kacige. Tockice kuke i tockice petlje se koriste za u¢vrséivanje jastuci¢a od pjene na kacigu.
Stavite kacigu na glavi. Osigurajte dobru preglednost.

Okrenite traku za glavu prema straga i koristite gumb da biste podesili da kaciga udobno stoji.

Spojite kabel napajanje kacige na futrolu baterije. Umetnite napunjenu bateriju u futrolu baterije i uCvrstite futrolu baterije na struk.

Ventilator kacige radi automatski.

UPOZORENUJE Ne stavljajte prste u otvor ventilatora dok on radi.

5.

Pogledajte prozor statusa punjenja baterije da biste provjerili status punjenja baterije. Zvucni signali pokazuju da je baterija slaba.Sluzite
se gumbima za podeSavanije brzine ventilatora da biste podesili Zeljenu razinu rada ventilatora. Zvuéni signal sluzi kao pokazatelj brzine

rada.

NAPOMENA Korisnici su sada spremni za pranje prije operacije i oblacenje kirurSke toge ili kapuljace. Pogledajte upute za uporabu
isporucene zajedno s 7ofalShield // kirurSkom togom na zatvarag ili kirurSkom kapuljacom.

NAPOMENA Prilikom uklanjanja kirurSke toge ili kapuljace, pazite da ne uprljate kirursku kacigu TotalShield Il putem doticaja vanjske povrSine
toge ili kapuljaCe s tjelesnim izlu¢evinama.

Dodatne upute samo za naprednu kirurSku kacigu s LED rasvjetom
Pritisnite gumb LED da biste ukljugili ili isklju€ili LED rasvjetu.

6.

OPREZ Koristenjem LED rasvjete smanjuje se trajanje rasvjete. Iskljucite svjetlo kada nije u uporabi.

7.

Prilagodite LED polugu rasvjete kako biste svjetlost usmjerili na Zeljeno mjesto.

NAPOMENA Napajanje kacige mozete iskljuciti odspajanjem kabela napajanje koji ide s kacige na futrolu baterije.
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ODRZAVANJE

UPOZORENJE Ne pokuSavajte rastavljati, mijenjati ili popravljati opremu ili njezine unutarnje komponente

1.  Po primitku i prije svake uporabe provijerite dali je uredaj oStecen. Nemoijte koristiti ako se otkrije bilo kakvo oStecenje. Ako uredaj izgleda
bez oStecenja slobodno koristite uredaj.

2. Nakon svake uporabe preporucuje se da pregledom utvrdite postoje li na kacigi tragovi krvi ili tjelesnih izlu€evina. Ako postoje takvi
tragovi ili znate da je doSlo do izlaganja tjelesnim izlu€evinama, preporucuje se da kacigu odlozite u otpad. Pri pravilnoj uporabi postoji
mala vjerojatnost da ¢e doci do takve vrste prljanja te stoga nisu odobrene metode CiS¢enja krvi i drugih zaraznih tjelesnih izlu€evina.

3.  Pri pravilnoj uporabi postoji mala vjerojatnost da ¢e se kirurSka kaciga TotalShield Il uprljati. Stoga se preporucuje CiS¢enje prema
potrebi / prema Zzelji.

UPUTE ZA CISCENJE

e  Prije ¢iSéenja odspojite futrolu s baterijom od kacige.

e Pjenasti umeci nisu kompatibilni sa sredstvima za €iSéenje. Uklonite pjenaste umetke kada €istite kacigu. Pjenaste umetke zamijenite
kada to Zelite ili kada se oni uprljaju, ostete ili zagube.

e Ako na kacigi postoje tragovi krvi ili tielesnih izluéevina ili znate da je doSlo do izlaganja tjelesnim izlu€evinama, preporu€uje se da kacigu
odlozite u otpad. Pri pravilnoj uporabi postoji mala vjerojatnost da ¢e doéi do takve vrste prijanja te stoga nisu odobrene metode ¢iSéenja
krvi i drugih zaraznih tjelesnih izlu€evina.

e Kaciga je kompatibilna s otopinom blagog pH neutralnog deterdzenta ili s izopropilnim alkoholom.

e Za postizanje niske razine dezinfekcije:

o  Vanjsku povrsinu proizvoda obrisite viaznom tkaninom umo&enom u 70-postotnu otopinu izopropanola kako biste uklonili vidljivu
prijavstinu.
o  PovrSine moraju biti navlazene 70-postotnom otopinom izopropanola najmanje 1 minutu.

UPOZORENJA ZA CISCENJE

e  LED lece treba odistiti samo tkivom sociva.

¢ NEMOJTE dopustiti da tekuéina ifili viaga ude u elektriéne prikljucke ili otvore ventilatora na kacigi.
e  NEMOJTE sterilizirati niti uranjati.

SPECIFIKACIJE BATERIJE

OPREZ
o  Koristite samo TotalShield I/ punjive litij-ionske baterije REF 00992010200 u kombinaciji s 7ofalShield I/ kirurSkim kacigama. Pogledajte
upute za uporabu isporucene uz 7otalShield // punijive litij-ionske baterije za upozorenja i preporuke za rukovanje.

REFERENTNI BROJ REF 00992010200
Opis proizvoda TotalShield /I punjiva litij-ionska
baterija
Elektriéni izlaz 144y ===
Zapremina 3100 mAh
Vrijeme punjenja 2,5 sata
Trajanje baterije
Kirurska kaciga B .
kirurSka kaciga s LED 600 m!nuta
: ~240 minuta
rasvjetom
UPUTE ZA PUNJENJE
BATERIJE
OPREZ
o  Koristite samo TotalShield I/ punja¢ baterija REF 00992020000 i 00992020002 za punjenje TotalShield I/ punjivih litij-ionskih baterija
REF 00992010200.

e  Pogledajte upute za uporabu isporuéene uz 7ofal/Shield // punja€ za baterije za upozorenja i preporuke za rukovanje.
BILJESKE

Za optimalne performanse napunite baterije u potpunosti prije prve uporabe te nakon svake uporabe. Prije svake uporabe provijerite prozor

statusa da biste potvrdili stanje napunjenosti. (Pogledajte sliku ispod).
. Prozor¢i¢ LED statusa ¢e pokazati status napunjenosti.

Prozordic statusa
napunjenosti

EEmE)

-
N
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Kalibracijsk
i gumbi

Pretinac za

bateriju

Prozor¢i¢ LED statusa

1.  Stavite punja¢ na ravnu povrsinu, podalje od izvora topline i viage.

2. Spojite kabl za napajanje na uti€nicu pomocu prilozenog kabela.

NAPOMENA Samo za dvostruki punja¢ baterija (REF 00992020002), spojite kabel za napajanje u straznji dio punjaca.

Stavite bateriju u pretinac za bateriju u punjacu koji se nalazi na TofalShield I/ punjacu baterije.

Poravnaijte strelice baterije i punjaca kako bi se osiguralo da baterija ima kontakt s punjacem.

Prozor€i¢ LED statusa na punjacu baterije ¢e pokazati stanje baterije (za detalje pogledajte odjeljak LED pokazatelja) i punjac ¢e
automatski zapoceti s punjenjem.

6. Kada prozor¢i¢ LED statusa punjaca stalno svijetli zeleno izvadite bateriju.

orw

Poravnanje strelica
punjaca s baterijama

LED POKAZATELJ

NAPOMENA Status baterije odreduje se prema LED lampicama u prozor¢i¢u statusa

Zeleno treperi punjenje baterije
Zeleno svijetli baterija potpuno napunjena
Plavo treperi kalibracija baterije
Plavo svijetli mjerac baterije kalibriran
Crveno treperi mjera€ baterije potrebno ponovno kalibrirati
Crveno svijetli Pogreska
UPUTE ZA PONOVNU KALIBRACIJU BATERIJE

BILJESKE
e  Tijekom rekalibracije punja¢ moze postati topao.
Ciklus kalibracije izvrsit ¢e se najbolje ako se baterija na pocetku napuni do kraja.
Baterija se moze kalibrirati ili samo napuniti. Kalibracija traje duze od samog punjenja.
Preporucuje se da se tipka rekalibracije ne pritiS¢e nakon $to kalibracija veé zapocne.
Kada je potrebna kalibracija, crvena LED lampica Ce treptati kada se baterija umetne u punjac.
NAPOMENA Rekalibracija se vrsi kako bi se mjera¢ baterije povratio na nulu te bio tocniji.
2.  Pritisnite gumb za rekalibraciju na prednjoj strani punjaca (vidi sliku 9) da biste rekalibrirali bateriju. Ako ne pritisnete taj gumb punja¢
¢e automatski zapoceti s punjenjem baterije.
3. Kada plava LED lampica treperi vrsi se rekalibracija baterije.
4. Po zavr$etku kalibracije plava LED lampica svijetli bez prekida.

S e e o

23



OTKLANJANJE POTESKOCA
POTESKOCA MOGUCI UZROCI/RJESENJA

Nedovoljna i/ ili nema protoka zraka

Povecaijte brzinu ventilatora pomo¢u gumba za upravljanje brzinom ventilatora.
Cvrsto spojite kabel napajanje kacige na futrolu baterije.

Zamijenite bateriju potpuno napunjenom baterijom.

Zamijenite futrolu s baterijom.

Uvjerite se da su kirurSka kapuljaca ili filtar toge pravilno postavljeni preko ulaza
ventilatora.

¢ Neispravna kaciga. Prema potrebi zamijenite kacigu.

e Elektromagnetska smetnja dovodi do neispravnog rada ventilatora. Ponovno
pokrenite kacigu tako da uklonite i ponovno umetnete bateriju. Prema potrebi
zamijenite kacigu.

Stitnik za lice je zamagljen. Povecajte brzinu ventilatora pomo¢u gumba za upravljanje brzinom ventilatora.

Cvrsto spojite kabel napajanje kacige na futrolu baterije.

Zamijenite bateriju potpuno napunjenom baterijom.

Zamijenite futrolu s baterijom.

Uvijerite se da su kirurSka kapuljaca ili izlazni otvor toge pravilno postavljeni preko
ulaza ventilatora.

Neispravna kaciga. Prema potrebi zamijenite kacigu.

Nedovoljno i /ili nema LED rasvjete Pritisnite gumb LED da biste ukljuéili LED rasvjetu.

Cvrsto spojite kabel napajanje kacige na futrolu baterije.

Zamijenite bateriju potpuno napunjenom baterijom.

Zamijenite futrolu s baterijom.

Neispravna kaciga. Prema potrebi zamijenite kacigu.

Elektromagnetska smetnja dovodi do neispravnog rada ventilatora. Ponovno
pokrenite kacigu tako da uklonite i ponovno umetnete bateriju. Prema potrebi
zamijenite kacigu.

Zvuéni signal kacige e |zvadite a zatim ponovno umetnite bateriju.
e Zamijenite bateriju.
e |zvadite a zatim ponovno umetnite futrolu s baterijom.

PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA:
Korisnik i/ili pacijent trebali bi prijaviti svaki sumnjivi ozbiljni incident povezan s uredajem tako da obavijeste proizvodaca i nadlezno tijelo
drzave Clanice u kojoj se ozbiljni incident dogodio.

ODLAGANJE/RECIKLIRANJE

Slijedite bolnicke i / ili lokalne propise u pogledu recikliranja ili odlaganja elektricne opreme na kraju svog vijeka trajanja.

@ OBAVIJEST Zbrinjavanje pakiranja baterije
Ovo je litij-ionska baterija. Kad baterija dosegne kraj vijeka trajanja, treba je zbrinuti u kvalificiranom postrojenju
za recikliranje ili u postrojenju za preradu opasnih materijala. Ne mijesajte baterije s komunalnim otpadom. U
pogledu informacija za za recikliranje ili odlaganje se obratite lokalno, postrojenju za recikliranje ili postrojenju za
preradu opasnih materijala.

Li-ion

UVJETI OKRUZENJA

KIRURSKA KACIGA

Slijede preporuceni uvjeti okruzenja za rad, pohranjivanje i prijevoz 7otalShield // KirurSkih kaciga
STANJE RAD POHRANJIVANJE | PRIJEVOZ
Ambijentalna temperatura  Obi¢no 20°C (68°F) do 23°C (73°F) Obi¢no -18°C (0°F) i 45°C (113°F)

Maksimalno 10°C (50°F) do 38°C (110°F)

Relativha vlaZznost 30% do 60% do 80%
Nadmorska visina <2,000 m — Nije namijenjena za visoke nadmorske visine

NAPOMENA Prevozite i pohranjujte bateriju u okruzenju koje ograni¢ava izlozenost prasini, vlazi i ekstremnim temperaturama.

UVJETI POHRANJIVANJA | PRIJEVOZA BATERIJE | PUNJACA
Preporuceni uvjeti pohranjivanja i prijevoza -18°C (0°F) do 45°C (113°F) do 80% RV

OPREZ Za optimalan Zivotni vijek pakiranje baterije treba cuvati u okruZenju s niskom viagom, bez korozivnog plina, te na preporucenoj
temperaturi <21°C (70°F). Produljeno izlaganje temperaturama iznad 45°C (113 °F) moZe smanyjiti vijek trajanja baterije i njenu
ucinkovitost.

NAPOMENA Prevozite i pohranjujte bateriju i punja¢ u okruzenju koje ograni€ava izlozenost prasini, vlazi i ekstremnim temperaturama.
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TABELA SMJERNICA O ELEKTROMAGNETSKOJ KOMPATIBILNOSTI (EMC)

UPOZORENJE Sustavi kirurSke kacige 7ofalShield I/ prikladni su za uporabu u profesionalnim zdravstvenim ustanovama, osim u blizini

aktivne HF KIRURSKE OPREME i prostorije s RF zastitom u ME SUSTAVU za snhimanje magnetnom rezonancijom.

UPOZORENJE Treba izbjegavati uporabu sustava kirurSke kacige 7ofa/Shield // u blizini ili slozeno zajedno s drugom opremom jer bi moglo

doci do nepravilnog rada.

UPOZORENJE Prijenosna oprema za RF komunikaciju (ukljucujuci perifernu opremu kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) treba se
upotrebljavati na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela sustava kirurske kacige 7otal/Shield /I. U protivnom moze doc¢i do
smanjenja radnih karakteristika ove opreme.

UPOZORENJE Uporaba dodataka, sondi i kabela koje nije naznacio ili dostavio proizvodac¢ ove opreme moze dovesti do povecane razine

elektromagnetskog zra€enja ili smanjene razine elektromagnetske otpornosti ove opreme, $to moze prouzrociti neispravan rad.

Tabela u nastavku navodi smjernice o elektromagnetskoj kompatibilnosti za kirurSke kacige 7otal/Shield Il .

SMJERNICA | DEKLARACIJA - EM EMISIJE

koristi li se instrument u takvom okoliSu.

Deklaracija proizvodaca i smjernica - elektromagnetske emisije
TotalShield I/ kirurSka kacige namijenjeni su uporabi u elektromagnetskom okruZenju navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja obvezni su provjeriti

Znacajke EMISIJA ove opreme cine je prikladnom za uporabu u industrijskim podrucjima i bolnicama (norma CISPR 11 klase A). Ako se upotrebljava u
stambenom okruZeniju (za koje je obi¢no potrebna norma CISPR 11 klase B), ova oprema mozda neée moc¢i omoguciti odgovarajuéu zastitu za radiofrekvencijske
komunikacijske usluge. Korisnik ¢e mozda trebati poduzeti mjere za smanjenje njezina utjecaja, poput premjestanja ili promjene smjera opreme.

IEC 61000-3-3

U POGLEDU 3
ISPITIVANJE SUKLADNOSTI EMISIJA ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMJERNICE
- TotalShield I/ kirurSka kacige koriste RF energiju samo za svoje interno funkcioniranje.
RF emisije . - - " - : : . X
Skupina 1 Stoga je njegova emisija radijske frekvencije vrlo niska i ne uzrokuje smetnje na

CISPR 11 b o A RS,

elektronickoj opremi koja se nalazi u njegovoj blizini.
RF emisije
CISPR 11 Klasa A
Harmonicke emisije Tofa/Shie/d _//kiruréka k_acige_ prikladni suza upqrabu i u svim okruienjimavosim o
IEC 61000-3-2 NP kucanstava i u onim koja su izravno spojena na javnu niskonaponsku mrezu napajanja

koja opskrbljuje stambene zgrade.
Fluktuacije naponaltreperenje emisija NP

EMC SMJERNICA | DEKLARACIJA - EM IMUNITET / SMETNJE

koristi li se instrument u takvom okoliSu.

Deklaracija proizvodaca i smjernica - elektromagnetska otpornost
TotalShield Il kirurska kacige namijenjeni su uporabi u elektromagnetskom okruzenju navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja obvezni su provjeriti

ISPITIVANJE
OTPORNOSTI

ISPITIVANJE RAZINE IEC
60601

RAZINA SUKLADNOSTI

ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE -
SMJERNICE

Elektrostatsko

+2, =4, +8KkV u kontaktu

+2, =4, +8KkV u kontaktu

praznjenje (ESD)

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od keramickih
plocica.
Ako su podovi prekriveni sintetskim materijalima, relativna

IEC 61000-4-2 +2,+4,215kV u zraku +£2,+4,+15kV u zraku vlaga mora biti najmanje 30 %.
. + 2 kV za opskrbne vodove N/P Kvaliteta mreze napajanja treba biti jednaka onoj u
Brze elektricne c tipiénom komercijalnom ili bolnickom okruZenju.
pojave/izbijanje IE + 1 kV za ulazne/izlazne
61000-4-4 vodove N/P
+ 1 kV vod (vodovi) do voda N/P Kvaliteta mreZe napajanja treba biti jednaka onoj u
Naponski udar (vodova) tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
IEC 61000-4-5
+ 2 kV vod (vodovi) do zemlje N/P
o X Kvaliteta mreZe napajanja treba biti jednaka onoj u
Pad od 100%, 0.5 perioda, tipignom komercijalnom ili bolnigkom okruzenju. Ako
0°, 65 g 99 ’ 1350 nre N/P rukovatelj zahtjeva da se rad uredaja ne prekida u slu¢aju
180°, 2257, 270°, 315 prekida u mreznom napajanju, preporucuje se da se
Kratkotrajno smanjenje Pulsavac Plus AC napaja preko UPS-a ili akumulatora.
napona, kratki prekidi i Smanjenje od 100%, 1 period N/P
variranje napona na
:g\p/)(;?anr:jna] vodovima Smanjenje od 30%, 25/30
iod N/P
IEC 61000-4-11 perioda
Prekidi napona (sve ulazne NP
struje)
Frekvencija napajanja Frekvencija napajanja magnetskih polja treba biti na
(50/60 Hz) 30 Alm 30 A/m razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
magnetskog polja komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
IEC 61000-4-8
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EMC SMJERNICA | DEKLARACIJA - EM EMISIJE / RF

Deklaracija proizvodaca i smjernica - elekiromagnetska otpornost
TotalShield Il kirurska kacige namijenjeni su uporabi u elektromagnetskom okruZenju navedenima u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja obvezni su provjeriti
koristi li se instrument u takvom okolisu.

ISPITIVANJE IEC 60601 RAZINA ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMJERNICE
OTPORNOSTI PROBNA SUKLADNOSTI
RAZINA

Prijenosna i mobilna oprema za komunikaciju putem radijske frekvencije ne bi se smjela
koristiti u blizini bilo kojeg dijela uredaja KirurSke kacige TofalShield /I,

Provodna RF IEC 3 Vrms ukljucujudi i kablove, ako je njena udaljenost manja od preporu¢ene udaljenosti
150 kHz do 3Vrms izraunate iz jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.
61000-4-6 80 MHz

Preporucena udaljenost razdvajanja

d=1,2VP

d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz do 2,7 GHz

gdje je Pmaksimalna izlazna nazivna snaga odasilja¢a u watima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, a dje preporuceni separacijski razmak u metrima (m).

< 3V/m
Zracena RF IEC 80 MHz d 3Vi
61000-4-3 27 GHZ o m Jakosti polja fiksnih RF odasiljaca, kako je to utvrdeno u pregledu elektromagnetskog
! z mjesta, trebaju biti manje od razina sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.

Interferencija se moze pojaviti u blizini opreme oznacéene sa sljede¢im simbolom
()

BILJESKE

. Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuju se visi rasponi frekvencija.

. Ove smijernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsku propagaciju utjeéu apsorpcija te odrazi struktura, predmeta i ljudi.

a Jakosti polja fiksnih odasiljaca kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene i mobilne radio prijamnike, amaterske radio

prijamnike, AM i FM radio odasiljace i TV odasiljate ne mogu se teoretski to¢no predvidjeti. Za pristup elektromagnetskom okruzenju radi uvida u RF
odasiljace, treba razmotriti pregled elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena jakost polja na mjestu u kojem se koriste REF 00992000100, 00992000200,
00990000500 i 00992000600 prelazi gore navedene razine RF sukladnost, Tota/Shield I/ kirurSka kacige treba provjeriti da se utvrdi dali normalno rade.
Ako se primijeti abnormalan rad, mozda ¢e biti potrebno poduzeti dodatne mjere kao $to su promjena smiera ili lokacije uredaja REF 00992000100,
00992000200, 00990000500 i 00992000600.

b I1znad frekvencijskog raspona od 150 kHz do 80 kHz, jakosti polja trebaju biti manje od 3 V/m.

EMC SMJERNICE | DEKLARACIJA - OTPORNOST / UDALJENOST RAZDVAJANJA

Preporuéene udaljenosti odvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i TotalShield I/ kirurSke
kacige REF 00992000100 i 7ofa/Shield // napredne kirurSke kacige s LED rasvjetom REF 00992000200.

TotalShield I kirurska kacige namijenjeni za upotrebu u okruZenju u kojem se kontrolira RF poremecaje elektromagnetskog zracenja. Kupac ili korisnik uredaja
REF 00992000100, 00992000200, 00990000500 i 00992000600 mogu pomoci u sprje¢avanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalnog razmaka
izmedu prijenosne i mobilne komunikacijske RF opreme (odasiljaca) i uredaja 7ota/Shield I/ kirurSke kacige kako je to preporuéeno u nastavku, a prema
maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna Separacijska udaljenost prema frekvenciji odasiljaa u
izlazna snaga odasiljaca metrima (m)
u vatima (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Za odasiljace maksimalne izlazne nazivne snage koja nije gore navedena, preporu¢ena udaljenost d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe
primjenjive na frekvenciju odasilja¢a, gdje je P maksimalna izlazna nazivna snaga odasilja¢a u watima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

BILJESKE

L] Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuju se separacijski razmaci za vi§e raspone frekvencija.

L] Ove smijernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Elektromagnetska propagacija zahvacena je apsorpcijom i odrazom od struktura, predmeta i
ljudi.
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Operacni Cepice TotalShield Il

VSEOBECNE INFORMACE
POKYNY K POUZITI

Operacni Cepice TotalShield I/ nebooperacni Cepice TotalShield Il s LED svétlem je ur€ena pro pouziti s operacnim plastém 7ofalShield Il s
uzaviranim na zip nebo operacni kuklou 7ofalShield Il jako systém operacni Cepice TofalShield /I, ktery je ur€eny pro chirurgicky personal jako
bariéra mezi opera¢nim prostfedim a chirurgickym personalem s cilem poskytnout ochranu proti kontaminaci nebo expozici infek&nim télnim
tekutinam a $kodlivym mikroorganismim.

POPIS

Operacni Cepice TotalShield Il jsou souCasti systému operacni Cepice TolalShield /I, ktery zahrmuje operacni plast TotalShield I/ se zapinanim
na zip a operacni kuklu. Cepice TofalShield I/l nasava externi okolni vzduch pfes ventilator napajeny vnitini baterii a zajiStuje jeho cirkulaci

Eepici pro zvySeni pohodli uzivatele. operacni Cepice 7ofalShield I/ obsahuje volitelnou baterii napajejici LED svétlo.

TECHNICKE UDAJE

Referenéni Cislo

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Pokrocila operacni Cepice s

Operacni Cepice se

Operacni ¢epice LED se

Popis vyrobku Operacni Cepice LED svétiem zamkem Zamkem

Vyska 25,9 cm (10,2 palce) 25,9 cm (10,2 palce) 25,9 cm (10,2 palce) 25,9 cm (10,2 palce)
Sitka 23,1 cm (9,1 palce) 23,1 cm (9,1 palce) 23,1 cm (9,1 palce) 23,1 cm (9,1 palce)
Délka 32,6 cm (12,9 palce) 32,6 cm (12,9 palce) 32,6 cm (12,9 palce) 32,6 cm (12,9 palce)

Intenzita paprsku

Pouzitelny

=40 000 lux (pracovni
vzdalenost 40 cm)

Pouzitelny

= 40 000 lux (pracovni
vzdalenost 40 cm)

RYCLW'OlSt Ctyfi rychlosti 10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (nominalini

Privod/vstup ~ 14,4V, 3100 mAh a 6200 mAh

Zivotnost Pfiblizné 3 roky (900 uzivateld)

Poznamka Prepravuijte a skladujte v prostiedi, kde je omezena expozice prachu, vihkosti a teplotnim extrémam.

Varovani: Pred kazdym pouzitim zafizeni zkontrolujte. Pokud si vS§imnete nasledujiciho, doporu€ujeme vase zafizeni vymeénit::
o Poskozeni tlagitek ovladace nebo posuvniku pro nastaveni LED
o Poskozené ¢ocky LED nebo krytka
o Cepice jevi znamky zne&isténi krvi nebo t&lesnymi tekutinami. (Pfed pouZitim Sepice k nadchazejicim vykon(im se fidte pokyny k
cisténi.)

Souhlasy

ETL CLASSSIED Prostfedek zdravotnické techniky pouze v souvislosti s Urazem elektrickym proudem, pozarem a

mechanickym nebezpecim ve shodé s

Splfiuje pozadavky

ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed. 3+A1
Certifikovano podle

CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2014).

Intertek
060704

KLASIFIKACE PODLE ANSI/AAMI normy ES 60601-1

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem

Zafizeni s vnitfnim napajenim

Stupen ochrany pred urazem elektrickym proudem Zadné aplikované ¢asti

Rezim provozu Nepretrzity provoz

IPX(Q Kiasifikace podle stupné ochrany proti vniknuti vody ~IPX0 (b&2né zafizeni)
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Pfipevnéné znatka CE ozna&uje shodu s nasledujicimi evropskymi DEFINICE ZNACENI - Z166F

smérnicemi: ; .
¢ Smémice 93/42/EHS - zdravotni zafizeni Kéd | Definice ,
e  Nafizeni 2016/425/EHS - osobni ochranné prostfedky (OOP) z Kod vyrobce, Zimmer
166 Evropska norma — specifikace ochrany oc€i
Gepice byly vyvinuty v souladu s EN 166:2001 F Mechanicka pevnost, nizka energie narazu

ES pfezkouseni typu provedla u tohoto OOP nasledujici notifikovana
osoba

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nizozemska

A VAROVANI

e  Pred pouzitim operacni ¢epice ToialShield //vzdy nasadte chirurgickou pokryvku hlavy.
e Pouzivejte pouze schvalené komponenty a pfisluSenstvi k Eepici Zimmer Biomet TotalShield Il, pokud neni uvedeno jinak.

e Neni uréeno k pouziti jako systém ochrany dychani.

. Systém operacni Cepice neni vyroben z pfirodni latexové pryze.

. Ur¢eno k pouziti pouze pro zpusobilé a Skolené zdravotni pracovniky. Zdravotni pracovnici provadéjici dany zakrok zodpovidaji za
konec€né rozhodnuti o pouziti systému operacni Cepice.

Vzdy dodrzujte bézny protokol zdravotnického zafizeni pro zachovani sterilni techniky.

NESTRIHEJTE nebo NEPROPICHUJTE napajeci kabel epice.

PFi zapojovani do drzaku s baterii vzdy drzte konektor na konci napajeciho kabelu Cepice.

NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo plynd.

Uzivatelé operacni Cepice TotalShield I/ by si méli byt védomi, Ze je tfeba pfijmout bezpecnostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC). Zafizeni se musi nainstalovat a pouzivat podle informaci EMC poskytnutych v navodu k pouziti. Viz Tabulky
smérnice EMC pfipojené k tomuto navodu.

KONTRAINDIKACE
Zadné znamé.
ZBYTKOVE RIZIKO

Nedodrzeni navodu k pouziti vyrobce muize zapficinit selhani pfistroje a/nebo poranéni uzivatele.

INFORMACE O PRISLUSENSTVI

Pouzivejte pouze prisluSenstvi systému operacni Cepice TotalShield /.

REFERENCNI CISLO Popis REFERENCNI CISLO Popis
00992020000 Systém nabijecky na Sest modulli 00992000400 podlozky Cepice
00992020002 Systém nabijecky na dva moduly 00992000401 Servisni souprava krytu vétraku
00992010200 Dobijeci Li-ion baterie 00992000402 Servisni souprava Celenky
00992010400 Drzak baterii 00992000403 Servisni souprava suchého zipu
00992000306 Zadni pohodina opérka 00992000407 S'eI'VISﬂI souprava Celenky se
zamkem
0099200307 Podpora Kranialniho Komfortu
KONTAKTNI UDAJE

Chcete-li ziskat dal$i pfisluSenstvi nebo dodatecné informace tykajici se jednotky, kontaktujte distributora spole¢nosti Zimmer pisemné nebo
telefonicky. Prohlaseni o shodé naleznete na strankach www.ZimmerBiomet.com

POSTA TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (mistni)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (bezplatné)
USA
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FUNKCE

Funkce Co déla
A Tlagitko LED svétla ZAPINA a VYPINA modul LED svétla. LED svétlo se pusti automaticky, jakmile je napajeci kabel
ZAPNUTO/VYPNUTO pripojen k drzaku s baterii. Dostupné pouze na operacni Cepici TotalShield I/ se svétlem.
B Tlagitko ovladani Stisknutim tlacitka prepinate Ctyfi dostupné rychlosti ventilatoru. Rychlost ventilatoru se méni
rychlosti ventilatoru z rychlosti 1 na 2, na 3 a na 4 a poté zpét na rychlost 1. Ventilator se automaticky spusti, jakmile
je napajeci kabel pfipojen k drzaku s baterii.

C  Posuvnik pro nastaveni LED Umoznuje nastaveni LED svétla. Dostupné pouze na operacni Cepici 7ofalShield I/ se svétlem.

D  Modul LED svétla Velkoplo$né osvétleni usnadriuje vizualizaci hlubokych anatomickych dutin a diferenciaci tkané.
Dostupné pouze na operacni Cepici 7otalShield I/ se svétlem.

E Krytka LED svétla Krytka chrani proti odleskiim od $titu. Dostupné pouze na operacni Cepici 7TotalShield I/ se svétlem.

F Predni vystupy vzduchu Vystupy jsou navrzené tak, aby odvadély teplo a smérovaly proud vzduchu smérem od o€i uzivatele
a zlepSovaly tim komfort a také schopnost uzivatele soustiedit se béhem dlouhych zakroku.

G  Zadni vystupy vzduchu Vystupy jsou navrzené tak, aby smérovaly proud vzduchu na krk uzivatele a zlepSovaly tim komfort
a také schopnost uzivatele soustfedit se béhem dlouhych zakroku.

H Pénové podlozky Mé&kké a pohodiné pfiléhani Cepice zajiStuje sedm odstranitelnych pénovych podlozek.

| Body piipojeni Zaijistuji operacni plast’ nebo kuklu na operacni €epici.

J Vstup ventilatoru Naséva zvnéjsku okolni vzduch a zajistuje jeho cirkulaci uvniti operacni Cepice.

K Zadni sefizovaci kolecko Diky systému sefizeni Boa® mlZzete snadno a jednou rukou nastavit pfesné padnouci obvod Eepice
otacenim kolecka po sméru hodinovych rucicek, ¢imz epici utahnete, nebo proti sméru hodinovych
rucicek, ¢imz Cepici povolite. Otocte zadnim sefizovacim koleckem na €elence, abyste epici pohodiné
upevnili.

L Napajeci kabel Privadi napajeni z drzéku baterie do Cepice.

M  Zastréka napajeciho kabelu Pripojuje Cepici k drzaku baterie pro ovladani systému.

N  Zadni Popruh Poskytuje pohyb nahoru a dolt pro lepSi pfizpUsobeni. Total Shield Il chirurgicka helma w / Lock a
total Shield Il chirurgicka helma LED w / Lock maji zadni popruh uzaméen v dolni poloze.

POKYNY PRO NASAZOVANI

UPOZORNENI Pfed pouzitim operaéni Sepice TotalShield //vzdy nasadte chirurgickou pokryvku hlavy.

robd~

Podle potfeby vlozte dovniti Cepice pénové podlozky. Pro upevnéni pénovych podlozek k celence slouzi hacky a smycky.

Nasadte €epici na hlavu. Zkontrolujte zorné pole.

Otocte zadnim sefizovacim knoflikem na Celence, abyste pohodIné upevnili Cepici.

Pfipojte napajeci kabel Cepice bezpecné do drzaku baterie. Vlozte plné nabitou baterii do drzaku baterie a upevnéte drzak baterie v
pase. Ventilator Cepice se spusti automaticky.
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VAROVANI NEDAVEJTE prsty na vstup ventilatoru, kdyz je ventilator v provozu.

5. Na stavovém okné nabiti baterie zkontrolujte stav nabiti baterie. Pipnuti indikuji, ze je nabiti baterie nizké. Stisknéte ovladaci tlacitka
rychlosti ventilatoru pro nastaveni rychlosti ventilatoru a pfizpusobeni proudu vzduchu. Zvukova odezva indikuje nastaveni rychlosti.

POZNAMKA Uzivatelé se nyni mohou umyt pfed operaci a hasazenim operagniho plasté nebo kukly. Viz pokyny pro pouZiti dodané s
operacnim plastém TotalShield Il se zapinanim na zip, kde jsou varovani a doporuceni.

POZNAMKA P¥i sviékani operaéniho plasté nebo kukly davejte pozor, abyste neznegistili operaéni ¢epici TotalShield Il télesnymi tekutinami
béhem kontaktu s povrchem plasté nebo kukly.

Dodateéné pokyny pouze pro pokro€ilou operaéni €epici s LED svétlem
6. Stisknéte tlacitko LED pro zapnuti a vypnuti svétla.

UPOZORNENI Pfi pouziti LED svétla klesa Zivotnost baterie. Vypnéte LED svétlo, kdyz se nepouziva.
7. Nastavte sefizovaci packu LED svétla tak, aby svétlo svitilo na pozadované misto.

POZNAMKA Napajeni &epice se odpojuje vytazenim napajeciho kabelu z drzaku baterie.

UDRZBA

VAROVANI Nepokousejte se demontovat, ménit nebo opravovat zafizeni nebo jeho vnitfni sougasti

1. Po prijeti a pfed kazdym pouzitim zkontrolujte zafizeni, zda neni poSkozené. Zjistite-li poSkozeni, zafizeni nepouzivejte. Pokud je
kontrola uspokojiva, mizete zafizeni pouzivat.

2. Doporucuje se po kazdém pouziti prohlédnout Eepici, zda na ni nejsou stopy krve nebo télesnych tekutin. Pokud je ¢epice znecisténa
nebo doslo k expozici télesnym tekutinam, doporucuje se ¢epici zlikvidovat. Pokud se ¢epice pouziva podle pokynu, takovéto znecisténi
neni pravdépodobné, a proto nejsou ovéreny zadné Cistici metody k odstranéni krve a jinych infek&nich télesnych tekutin.

3. Pokud se operaéni epice TotalShield Il pouzZiva podle pokynd, hrozi nizké riziko jejiho znegisténi. Cisténi se tedy doporuéuje provadét
podle potieby.

POKYNY PRO CISTENI
Pred ¢isténim odpojte drzak a baterii z Cepice.

e Pénové podliozky nejsou kompatibilni s Cisticimi prostredky. Pfi €idténi Eepice pénové podlozky odstrafite. Podle potieby pénové
podlozky miZete vymeénit, pokud jsou $pinavé, poskozené nebo chybi.

e Pokud Eepice vykazuje znamky znecisténi krvi nebo télesnymi tekutinami nebo doslo k jeji expozici télesnym tekutinam, doporucuje se
Cepici zlikvidovat. Pokud se Gepice pouZiva podle pokynil, takovéto zneci§téni neni pravdépodobné, a proto nejsou ovéfeny Zadné
Cistici metody k odstranéni krve a jinych infekénich télesnych tekutin.

o  Cepice je kompatibilni s roztokem slabého detergentu s neutralnim pH nebo isopropylalkoholem.

e Kdosazeni nizké urovné dezinfekce:

o  Offete vnéjsi povrch prostredku hadfikem navihéenym v 70% isopropanolu a odstrarite viditelné necistoty.
o  Nechte na vihkém povrchu plsobit 70% isopropanol po dobu minimalné 1 minuty.

VAROVANI PRI CISTENI

o  Cocka LED by mé&la byt &isténa pouze tkani objektivu.

e NEDOVOLTE, aby tekutina a/nebo vihkost pfiSla do styku s elektrickymi kontakty nebo vétracimi otvory Eepice.
e NESTERILIZUJTE ani NEPONORUJTE do tekutin.

TECHNICKE UDAJE BATERI[

UPOZORNENI

e S operacnimi Gepicemi 7ofalShield I/ pouZivejte pouze dobijeci Li-lon baterie 7ofalShield // REF 00992010200 Viz pokyny pro pouZiti
dodané s dobijecimi Li-ion bateriemi TotalShield I/, kde jsou varovani a doporuceni pro manipulaci.

REFERENCNI CISLO REF 00992010200

Popis vyrobku TotalShield Il - dobijeci Li-ion
baterie

Elektricky vystup 144V ———

Kapacita 3100 mAh

Doba nabijeni 2,5 hodiny

Zivotnost baterie
Operacni Cepice
Pokrocila operacni Cepice
LED svétlem

~600 minut
~240 minut

POKYNY PRO DOBIJENI BATERI[

UPOZORNENI

e K nabijeni dobijecich Li-ion baterii 7ofalShield I/ REF 00992010200 pouZzivejte pouze nabijecku baterii 7ofa/Shield I/ REF
00992020000 a REF 00992020002.

e Viz pokyny pro pouziti dodané s nabijeckou 7ota/Shield /I, kde jsou varovani a doporuceni.
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POZNAMKY

Pro dosazeni optimalniho vykonu pfed prvnim pouzitim baterie plné dobijte. Zkontrolujte stavové okno pfed kazdym pouzitim, abyste ovéfili

stav nabiti (Viz obrazek nize).
e  Stavoveé okno LED zobrazuje stav baterie.

Stavové okno
nabiti baterie

Cram

Kalibraéni
tlacitka

Modul baterie

Stavové okno LED

Dejte nabijecku na rovné a vodorovné misto, mimo zdroje tepla a vlhkosti.

PFipojte napajeci zdroj k siti stfidavého proudu pomoci dodaného napajeciho kabelu.

POZNAMKA Pouze v pfipadé nabijecky na dva moduly (REF 00992020002) zapojte konektor stejnosmérného proudu ze zdroje napajeni
do zadni strany nabijecky.

Dejte baterii do nabijeciho modulu nabijecky baterii 7otalShield Il .

Vyrovnejte Sipky na baterii a nabijeCce pro zajisténi, Ze baterie ma kontakt s nabijeckou.

Stavové okno LED na nabijecce baterii signalizuje stav baterie (podrobnosti jsou v ¢asti indikace LED kontrolek) a nabijecka automaticky
zahaji nabijeni.

6. Odstrante baterii, kdyz stavova LED kontrolka nabijecky sviti zelené.

N =

arw

Sipka vyrovnani

nabijecky baterii
INDIKACE LED
POZNAMKA Stav baterie je uréen kontrolkami LED ve stavovém okné.
Blika zelené Baterie se dobiji
Sviti zelené Baterie je plné nabita
Blikd modre Baterie je v rezimu kalibrace
Sviti modre Kalibrovany ukazatel nabiti baterie
Blika Gervené Ukazatel nabiti baterie potfebuje prekalibrovat
Sviti Cerveneé Chyba
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POKYNY PRO PREKALIBROVANI BATERII

POZNAMKY

e Béhem opétovné kalibrace mlze byt nabijecka tepla.

Cyklus kalibrace funguje nejlépe, pokud je baterie nejprve piné nabita.

Baterie muze byt bud’ nakalibrovana a nabita, nebo pouze nabita. Kalibrace trva déle nez pouhé nabijeni.

Doporucuje se tlacitko opétovné kalibrace nemackat, pokud jiz kalibrace probiha.

Pokud je tfeba kalibrace, po vlozeni baterie do modulu nabijecky se rozsviti Cervena LED kontrolka.

POZNAMKA Opétovna kalibrace se pouziva pro obnovu plné presnosti ukazatele nabiti baterie.

2. Stisknéte tlacitko opétovné kalibrace na predni strané nabijecky (viz obrazek 9), abyste znovu nakalibrovali baterii. Pokud neni toto
tlaCitko stisknuto, nabijeCka baterii automaticky nabije.

3. Kdyz blika modra LED kontrolka, probiha opétovna kalibrace baterie.

4. Po dokonceni kalibrace se rozsviti modra LED kontrolka.

NAVOD PRO ODSTRANOVANI PORUCH
PRIZNAK MOZNE PRICINY/RESENI

Nedostate¢ny nebo zadny proud vzduchu

- o o o

Zvyste rychlost ventilatoru ovliadacim tlacitkem rychlosti ventilatoru.

e Zkontrolujte, zda je napajeci kabel ¢epice bezpe&né zapojen do drzaku
baterie.

o Vyménte baterii za plné nabitou baterii.

e Vymeénte drzak baterie.

e Zkontrolujte, zda je operacni kukla nebo filtr plasté umistén pres vstup
ventilatoru.

e Porouchana ¢epice, vyménte Cepici, pokud je zapotfebi.

o Elektromagnetické ruSeni zabrani spravné funkci vétraku. Restartujte
Cepici vytazenim a opétovnym vlozenim baterie. V pfipadé potieby
Cepici vyménte.

Oblicejovy stit je zamizeny e Zvyste rychlost ventilatoru ovladacim tlaCitkem rychlosti ventilatoru.

e Zkontrolujte, zda je napajeci kabel Cepice bezpecné zapojen do drzaku
baterie.

e Vymeénte baterii za pIné nabitou baterii.

e Vymeénte drzak baterie.

e Zkontrolujte, zda je operacni kukla nebo odvzdusnovaci otvor plasté
umistén pres vstup ventilatoru.

e Porouchana Cepice, vyménte Cepici, pokud je zapottebi.

Nedostatecné nebo zadné LED svétlo Stisknéte tladitko LED pro zapnuti svétla.

e Zkontrolujte, zda je napajeci kabel Cepice bezpecné zapojen do drzaku
baterie.

e Vymeénte baterii za plné nabitou baterii.

o Vyménte drzak baterie.

e Porouchana Cepice, vyménte Cepici, pokud je zapottebi.

o Elektromagnetické ruSeni zabrani spravné funkci vétraku. Restartujte
Cepici vytazenim a opétovnym vlozenim baterie. V pfipadé potfeby
Cepici vymérnite.

Cepice pipa e Vyjméte baterii a znovu ji viozte.
o Vyménte baterii.
o Vyménte drzak a znovu vlozte baterii.

HLASENI PROBLEMU:
UZivatel a/nebo pacient by mél nahlasit jakékoli podezfeni na zavazny incident tykajici se tohoto zafizeni, a to informovanim vyrobce
a prislusného organu ¢lenského statu, ve kterém k danému zavaznému incidentu doSlo.

LIKVIDACE/RECYKLACE
DODRZUJTE NEMOCNICNi NEBO MISTNi PREDPISY PRO RECYKLACI NEBO LIKVIDACI ELEKTRICKYCH ZARIZENI NA
KONCI ZIVOTNOSTI.

POZNAMKA Likvidace baterii

@ Tato baterie je lithium-iontového typu. Kdyz baterie dosahne konce své uzite¢né zivotnosti, mél by jeji likvidaci
provadét zpusobily odbornik nebo osoba povérena manipulaci s nebezpeénymi materidly. Nevhazuijte baterie do
komunalniho odpadu. Kontaktujte mistniho odbornika na recyklaci nebo osobu povérenou k manipulaci s
nebezpeénymi materialy a zeptejte se na informace o recyklaci nebo likvidaci.

Li-ion
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PODMINKY ZIVOTNIHO PROSTREDI
OPERACNI CEPICE

Dale jsou uvedeny doporu¢ené podminky zivotniho prostfedi pro provoz, skladovani a pfepravu operacnich Cepic 7otalShield /.

STAV PROVOZzZ PREPRAVA A SKLADOVANI

Okolni teplota 20 °C (68 °F) az 23 °C (73 °F) - typicka -18 °C (0 °F) az 45 °C (113 °F) - typicka
10 °C (50 °F) az 38 °C (110 °F) - maximalni

Relativni vihkost 30 % az 60 % az 80 %

Nadmorska vySka <2 000 m - neni uréeno pro pouziti v prostfedi vysoké nadmoiské vysky

POZNAMKA Preprava nebo skladovani v prosttedi, kde je omezena expozice prachu, vihkosti a teplotnim extrémadm.

PODMINKY PRI PREPRAVE A SKLADOVANI BATERIE A NABIJECKY

Doporuéené podminky pro skladovani a prepravu -18 °C (0 °F) az 45 °C (113 °F), vihkost az 80 %

UPOZORNENI  Pro dosaZeni optiméini Zivotnosti baterif by mély byt moduly baterii skiadovény v prostieds s nizkou vihkosti, bez obsahu
Ziravych plyni a pii doporucené teplote <21 °C (70 °F). Delsi vystaveni teplotam nad 45 °C (113 °F) miZe zhorsit Zivotnost
baterie a jeji vykon.

POZNAMKA Pieprava nebo skladovani baterii a nabijeky by mély probihat v prostfedi, kde je omezena expozice prachu, vihkosti a

teplotnim extrémm.

NAVODNE TABULKY PRO ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU (EMC)

AROVANI Systémy operaéni éepice TolalShield I/ jsou vhodné k pouZiti v prostredich profesionalnich zdravotnickych zafizeni, pokud se v
blizkosti nenachazi aktivni VF CHIRURGICKE ZARIZENI a mistnost s VF stinénim SYSTEMU ME pro zobrazovani magnetickou rezonanci.

VAROVANI Je nutné se vyhnout pouZiti systémc opera&ni &epice TotalShield Il v blizkosti jiného zafizeni nebo uloZenych na jiném zafizeni,
protoze by to mohlo vést k nespravnému fungovani.

VAROVANI Prenosna VF komunikaé&ni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely antény a externi antény) nesmi byt blize nez 30
cm (12 palct) k jakékoli soucasti systému operacni Cepice TotalShield /. V opaéném pripadé by mohlo dojit k poklesu vykonu tohoto zafizeni.

VAROVANI Pouziti pFislusenstvi, sond a kabelt vyjma produkt( specifikovanych nebo dodavanych vyrobcem tohoto zafizeni mize vést ke
zvySenym elektromagnetickym emisim nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a nespravnému provozu.

Nasledujici tabulky poskytuji informace o elektromagnetické kompatibilité pro operacni Cepice TotalShield /l.
SMERNICE A PROHLASENI OHLEDNE EMC - EMISE EM

Smémice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Operacni ¢epice TotalShield I/ jsou uréeny pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel vyrobk( Musi zajistit, Ze se v
takovém prostredi budou pouzivat.

Diky svym EMISNIM charakteristikam je toto zaFizeni vhodné k pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). PFi pouZiti v rezidenénim
prostiedi (pro které se obvykle vyZzaduje CISPR 11, tfida B) toto zafizeni nemusi nabizet dostate¢nou ochranu radiofrekvenénich komunikaénich sluzeb. Uzivatel
mozna bude muset pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi zafizeni nebo zména jeho orientace

EMISNI TEST SHODA ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - NAVOD

Operacni ¢epice TotalShield Il vyuziva RF energii pouze pro svou interni funkci. Proto jsou RF emise velmi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 nizké a neni pravdépodobné, Ze zpusobi jakékoli ruseni blizkého elektronického zafizeni.

RF emise CISPR 11 Tfida A

Emise harmonického Operaéni Gepice TotalShield I/ jsou v hodné pro pouZiti ve véech podminkach jinych neZ v domacim
FErc()Jug;JOOO 32 Neuvedeno prostfedi a v prostiedi, které je pfimo napojeno na vefejnou nizkonapétovou napdjeci sit,, ktera zasobuje

budovy pouzivané k domacim uceldm.

Kolisani napéti a flikru

IEC 61000-3-3 Neuvedeno
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SMERNICE A PROHLASENI OHLEDNE EMC - IMUNITA/NARUSENI EM

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Operacni ¢epice TotalShield I/ jsou ureny pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel vyrobkt Musi zajistit, ze se v
takovém prostredi bude pouzivat.

TEST IMUNITY

ZKUSEBNIi UROVEN
PODLE IEC 60601

UROVEN SHODY

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI -
NAVOD

Elektrostatické
vyboje (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, %4, + 8KV (kontakt)

+2, %4, + 8KV (kontakt)

+2,+4, +15KkV (vzduch)

+2,+4,+15kV (vzduch)

Podlaha musi byt dfevénd, betonova nebo z keramickych
dlazdic.

Pokud budou podlahy pokryty syntetickymi materialy,
relativni vihkost by méla byt nejméné 30 %.

Elektrické rychlé
pfechodové jevy /
skupiny impulst podle
IEC 61000-4-4

+ 2 kV vykonova napajeci

~ Kvalita hlavniho sitového AC napajeni ma odpovidat
kvalité v typickém komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

~ Kvalita hlavniho sitového AC napajeni ma odpovidat
kvalité v typickém komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

Pokles napéti, kratké
vypadky a zmény
napéti ve vedeni
vstupniho napajeni
IEC 61000-4-11

~ Kvalita hlavniho sitového AC napajeni ma odpovidat
kvalité v typickém komerénim nebo nemocni¢nim
prostiedi. Pokud uzivatel vyrobk Operacni ¢epice
TotalShield Il vyzaduje trvaly provoz béhem vypadku
stfidavého sitového napajeni, doporucuje se zajistit
napajeni vyrobku z neprerusitelného napajeciho zdroje
nebo z baterie.

Magnetické pole
napéjeci frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

. Neuvedeno
vedeni
+ 1 kV pro vstupni/vystupni Neuvedeno
vedeni
+ 1 kV vedeni vuci vedeni Neuvedeno
+ 2 kV vedeni vuci zemi Neuvedeno
100% propad, 0,5 periody,
0°45°90° 135°, Neuvedeno
180 °,225°,270°,315°
100% pokles, 1 perioda Neuvedeno
30% pokles, 25/30 periody Neuvedeno
Pferudeni napéti (cely vstupni Neuvedeno
30 A/m 30 A/m

Magneticka pole napajeci frekvence musi byt na urovnich
charakteristickych pro typické umisténi v typickém
komerénim ¢i nemocni¢nim prostredi.
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SMERNICE A PROHLASENI OHLEDNE EMC - EMISE EM/RF

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Operacni ¢epice TotalShield I/ jsou ureny pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel vyrobkt Musi zajistit, ze se
v takovém prostredi bude pouzivat.

TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - NAVOD
IMUNITY UROVEN SHODY
TESTU
Pevna a mobilni RF komunikaéni zafizeni se nesmi pouzivat ve vétsi blizkosti od jakékoli
Casti vyrobk Operacni Cepice TotalShield I/ véetné kabeld, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro kmitocet vysilace.

Vedena radiova 3Vrms

frekvence podle 150 kHz az 3 Vrms Doporuéena oddé&lovaci vzdalenost

IEC 61000-4-6 80 MHz

d=12+P

d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde je P maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) udavany vyrobcem vysilace
a dje doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Vyzarované RF 3V/m Hodnoty intenzity pole od pevnych RF vysilacl, jak je stanovi elektromagneticky prizkum

podle EN 61000- 80 MHz az 3V/m stanovisté, by mély byt niz§i nez hladiny zajisténi shody v kazdém frekvenénim rozsahu.

4-3 2,7 GHz

K ruseni muze dojit v blizkosti zafizeni oznaceného symbolem
Q)

POZNAMKY

. Pri frekvenci pfesné 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

. Tyto smérnice nemusi platit za véech okolnosti. Sifeni elektromagnetického signalu je nepfiznivé ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predméti
a lidi.

a Hodnoty intenzity pole z pevnych vysilac, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni a pfenosné) a pozemni mobilni radiostanice,
amatérské radiostanice, AM a FM rozhlasové vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Pro hodnoceni elektromagnetického prostredi
vytvoreného pevnymi RF vysiladi je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu. Pokud zméfena sila pole v misté, kde se pouzivaji vyrobky
Operacni ¢epice TotalShield I/, presahne platné Urovné shody pro RF vyse, je tfeba operaéni Eepici pozorovat, aby se ovéfila normalni ¢innost. Pokud
bude pozorovano abnormalni chovani, mohou byt nezbytna dodatecna opateni, jako je zména orientace nebo premisténi vyrobki Operacni Cepice
TotalShield I .

b V kmitoétovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole niz§i nez 3 V/m.

SMERNI

CE A PROHLASENI OHLEDNE EMC - IMUNITA EMC/ODDELOVACI VZDALENOSTI

Doporucéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a operaéni Eepici

Operacni Cepice TofalShield I/ jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi s omezenym RF ruenim. Zakaznik nebo uzivatel Operaéni Cepice
TotalShield I/ mUze napomoci prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunika¢nim RF zafizenim
(vysilace) a operacni Cepici jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu tohoto komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Oddélovaci vzdélenost podle kmitoétu vysilace v
vystupni vykon vysilace metrech (m)
Watt::h W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=12vP d=12VP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Pro vysilate o maximalnim jmenovitém vykonu, ktery neni shora uveden, Ize doporu¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) uréit pomoci rovnice platné
pro frekvenci vysilace, kde je P maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKY
L] PFi 80 MHz a 800 MHz plati distan¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.
L] Tyto smérnice nemusi platit za v8ech okolnosti. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétd a osob.
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TotalShield Il kirurgisk hjelm

GENERELLE OPLYSNINGER

INDIKATIONER FOR BRUG
TotalShield Il kirurgisk hjelm og/eller TotalShield I/ kirurgisk hjelm med LED-lampe er beregnet til brug sammen med 7otal/Shield I/ kirurgisk
dragt med lynlas og/eller TotalShield I/ kirurgisk heette som det samlede 7ofalShield I/ kirurgisk hjelmsystem, der er beregnet til at blive baret

af operationspersonale med henblik pa at yde en barriere mellem operationsmiljget og operationspersonalet for at beskytte mod
kontaminering med og/eller eksponering for infektigse vaesker og skadelige mikroorganismer.

DESCRIPTION

TotalShield I kirurgiske hjelme er komponenter i TofalShield I/ kirurgisk hjelmsystem, der omfatter 7ota/Shield I/ kirurgisk dragt med lynlas og
kirurgisk haette. TotalShield I/ hjelmen traekker omgivende luft ind via en integreret, batteridrevet blaeser og cirkulerer luften gennem hjelmen
for at @ge brugerkomforten. 7otalShield I/ kirurgisk helm omfatter en valgfri, batteridrevet LED-lampe.

SPECIFIKATIONER

REFERENCENUMMER 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
Beskrivelse af produktet |  Kirurgisk hjelm II;ir:;Jprgisk hjelm med LED- IPé‘i;urgisk hjelm med ﬁ;l:jrgl;;ssk hjelm LED
Hojde 25,9cm (10,2”) 25,9 cm (10,2”) 25,9 cm (10,27) 25,9 cm (10,27)
Bredde 23,1cm (9,17) 23,1cm (9,17) 23,1 cm (9,1”) 23,1cm (9,17)
Leengde 32,8 cm (12,9") 32,8 cm (12,9") 32,8 cm (12,9") 32,8 cm (12,9")

2 40,000 lux (Working 240,000 lux (Working

Lysstyrke Uden Retsvirkning Distance 40 cm ) Uden Retsvirkning Distance 40 cm )
Bleeserens hastighed Fire hastigheder 10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 c¢fm, 19,5 cfm (nominelt)

Forsyning/indgangseffeki =~ 14,4 Vv, 3.100 mA-timer og 6.200 mA-timer

Holdbarhed Ca. 3 ar (900 anvendelser)

Bemaerke Transport eller opbevaring i et miljg, der begraenser udsaettelse for stgv, fugt og ekstreme temperaturer.

Advarsel: Efterse enheden hver gang, fer den anvendes. Det anbefales at udskifte enheden, hvis der ses falgende:

. Beskadigede betjeningsknapper eller LED-justeringsskyder.

. Beskadiget LED-linse eller —deekke

. Hjelmen viser tegn pa tilseling med af blod eller legemsvaesker. (Folg rengaringsvejledningen, fer hjelmen anvendes til fremtidige
procedurer.)

Godkendelse encuassree | Medicinsk — Almindeligt medicinsk udstyr udelukkende angaende elektrisk stgd, brand og
mekaniske farer i overensstemmelse med
A s Overholder

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005 ) + AMD 1 (2012)
Intertek | |£c STD 60601-1-6: 2010 udg.3 + A1
Certificeret i henhold til

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2014)

ANSI/AAMI Std. ES 60601-1 KLASSIFIKATION

Beskyttelsestype mod elektrisk stad Udstyr med intern stremforsyning
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad Ingen anvendte dele
Driftstilstand Kontinuerlig drift

IPXO Klassifikation iht. beskyttelsesgraden mod IPXO0 (almindeligt udstyr)
vandindtraengning
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Patrykt CE-maerke angiver overensstemmelse med falgende MARKNINGSDEFINITIONER - Z166F
europaeiske direktiver:

o Direktiv 93/42/EQF - Medicinsk anordning Kode | Definition ,
e Reguleringen 2016/425/EEC - Personlige vaernemidler (PPE) Zz Fremstillingskode, Zimmer
166 Europeeisk standard — Specifikation for
Hjelme er udviklet i overensstemmelse med EN 166:2001 gjenvaern
F Mekanisk styrke, lav slagbrudenergi

PPE er blevet EF-type undersggt af det falgende bemyndigede
organ

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Holland

A ADVARSLER

. Beer altid kirurgisk hovedbeklaedning inden brug af 7otalShield A kirurgisk hjelm.
e  Brug kun Zimmer Biomet 7ofalShield //-godkendte komponenter og udstyrsdele, medmindre andet er angivet.

. Ikke beregnet til at blive brugt som andedraetsvaern.

e  Det kirurgiske hjelmsystem er ikke fremstillet i naturligt gummilatex.

. Ma kun bruges af kvalificeret og uddannet medicinsk personale. Den laege, som udfgrer proceduren, er ansvarlig for den endelige
beslutning om, hvorvidt det kirurgiske hjelmsystem skal bruges.

Falg hospitalets normale protokol for opretholdelse af steril teknik pa alle tidspunkter.

Hjelmens stramkabel MA IKKE skaeres over eller punkteres.

Hold altid om stikket ved enden af hjelmens stremkabel, nar det sluttes til hylsteret med et isat batteri.

Udstyret MA IKKE anvendes under tilstedevaerelsen af braendbare anaestesimidler eller gasser.

Brugere af en TotalShield I/ kirurgisk hjelm skal veere opmaerksomme pa, at der skal tages forholdsregler i forbindelse med
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Anordningen skal installeres og bruges iht. de EMC-oplysninger, der fglger med
brugsanvisningen. Se tabellerne med EMC-retningslinjer i denne manual.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

RISIKO FOR TILBAGEVARENDE SMUDS
Undladelse af at falge producentens brugsanvisning kan fare til fejlifunktion i udstyret og/eller personskade for brugeren

OPLYSNINGER OM TILBEH@R
Brug kun TotalShield // kirurgisk hjelmsystemets tilbehor.

REFERENCENUMMER BESKRIVELSE REFERENCENUMMER BESKRIVELSE
00992020000 Smart-oplader med seks porte 00992000400 Hjelmpolstringer
00992020002 Smart-oplader med to porte 00992000401 Servicekit til ventilatorbeklaedning
00992010200 Genopladeligt lithium-ion batteri 00992000402 Servicekit til pandeband
00992010400 Batterihylster 00992000403 Servicekit til burrelukning
00992000306 Bagstotte 00992000404 Servicekit til pandeband med las
0099200307 Kranial Komfort Statte

KONTAKTOPLYSNINGER

Kontakt din Zimmer-distributer eller skriv eller ring for at fa tilbehgr eller yderligere oplysninger om din enhed. Besgg www.ZimmerBiomet.com
for overensstemmelseserklaeringen

POST TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokal)

200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (gratisnummer)
USA
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FUNKTIONER

Funktioner Funktion
A LED-stremmens TANDER og SLUKKER for LED-lampemodulet. LED-lampen starter automatisk, nar stremkablet
TAND/SLUK-knap sluttes til hylsteret med et isat batteri. Kun tilgeengelig pa TotalShield //kirurgisk hjelm med lampe.
B Blaeserens Tryk pa denne knap for at skifte mellem de fire tilgeengelige bleeserhastigheder. Blaeserhastigheden
hastighedskontrolknap skifter fra hastighed 1 til 2 til 3 til 4 og derefter tilbage til hastighed 1. Bleeseren starter automatisk, nar
stremkablet sluttes til hylsteret med et isat batteri.

C  LED-lampens justeringsskyder Muligger justering af LED-lampen. Kun tilgeengelig pa 7otalShield // kirurgisk hjelm med lampe.

D  LED-lampemodul Giver et stort oplyst omrade til visualisering af dybe kaviteter og forbedret vaevsdifferentiering. Kun
tilgeengelig pa TotalShield I/ kirurgisk hjelm med lampe.

E  LED-lampeafskaermning Afskeermningen forhindrer reflektet lys fra ansigtsskaermen. Kun tilgeengelig pa 7TotalShield // kirurgisk
hjelm med lampe.

F Luftudgange pa forsiden Udgangene er designet til at reducere varme og lede luft veek fra brugerens gjne og ggre de bekvemt,
sa brugeren nemmere kan fokusere under langvarige procedurer.

G  Luftudgange pa bagsiden Udgangene er designet til at lede Iuft langs brugerens hals og gere de bekvemt, sa brugeren
nemmere kan fokusere under langvarige procedurer.

H  Skumpuder Syv aftagelige skumpuder giver statte og en komfortabel pasform.

| Fastgaringspunkter Holder den kirurgiske dragt eller haette fast pa den kirurgiske hjelm.

J Bleeserindgang Traekker ekstern, omgivende Iuft ind og cirkulerer den gennem hjelmen.

K  Bagerste justeringsknap Boa® tilpasningssystemet ger det nemt at indstille en personlig tilpasning med én hand ved at dreje
knappen i urets retning for at stramme og imod urets retning for at lasne. Drej pa hovedbandets
bagerste og gverste justeringsknapper for at sikre hjelmen i en komfortabel pasform.

L Stregmkabel Leder strem fra batterihylsteret til hjelmen.

M  Stremkabelstik Forbinder hjelmen med batterihylsteret for at drive systemet.

N  Bageste Rem Giver op og ned bevaegelse for forbedret pasform. TotalShield Il kirurgisk hjelm M / 1&s og TotalShield

Il kirurgisk hjelm LED m / las har bageste strop last i ned position.

MONTERINGSVEJLEDNING
FORSIGTIG Beer altid kirurgisk hovedbeklaedning inden brug af 7ofalShield // kirurgisk hjelm.

1.

2.
3.
4

Saet skumpuderne pa indersiden af hjelmen efter behov. Brug Velcro-prikkerne til at fastggre skumpuderne pa hovedbandet.

Seet hjelmen pa hovedet. Sarg for, at synsfeltet er klart.

Drej pa hovedbandets bagerste justeringsknapper for at sikre hjelmen i en komfortabel pasform.

Slut hjelmens stremkabel til batterihylsteret. Saet et helt opladet batteri i batterihylsteret, og szet batterihylsteret fast i taljen. Hjelmens

bleeser kgrer automatisk.

ADVARSEL Man MA IKKE placere fingrene pa blseserens indgang, mens bleeseren karer
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5. Batteriopladningens statusvindue for at kontrollere status for batteriets opladning. Bip angiver, at batteriets opladning er lav.Tryk pa
blaeserens kontrolknapper for at justere blaeserens hastighed til brugerens gnskede luftgennemstramning. Et harbart lydsignal vil angive
hastigheden.

BEMAERK Brugere er nu klar til skrubning inden operationen samt at ifare sig en kirurgisk dragt eller haette. Der henvises til brugsanvisningen,
der medfalger TotalShield I/ kirurgisk dragt med lynlas eller kirurgisk heette.

BEMARK Nar du tager den kirurgiske kittel eller haette af, skal du sgrge for at undga tilsmudsning af den kirurgiske hjelm TotalShield Il med
legemsveaesker gennem kontakt med ydersiden af kittel eller haette.

Yderligere vejledning kun geeldende for kirurgisk hjelm med LED-lampe
6. Tryk pa LED-knappen for at teende eller slukke lampen.

FORSIGTIG Batteriets levetid vil nedsaettes, hvis LED-lampen bruges. SLUK for lampen, nar den ikke er i brug.
7. Juster LED-lampens justeringshandtag for at rette lyset mod det @nskede sted.

BEMARK Hjelmens streamforsyning kan afbrydes ved at fierne kablet fra batterihylsteret.

VEDLIGEHOLDELSE

ADVARSEL Forsgg ikke at afmontere, modificere eller reparere dette udstyr eller dets indvendige komponenter

1.  Efter modtagelse og inden hver brug skal anordningen inspiceres for enhver beskadigelse. Ma ikke bruges, hvis der bemaerkes
beskadigelse. Hvis den indledende inspektion er tilfredsstillende, kan man bruge anordningen.

2. Efter hver brug anbefales det at inspicere hjelmen for tegn pa forurening af blod eller legemsvaesker. Hvis der foreligger en kendt
eksponering for legemsvaesker, anbefales det, at hjelmen kasseres. Ved anvendelse som anvist er forurening af denne type
usandsynlig, og derfor er renggringsmetoder ikke blevet valideret til at tage sig af blod og andre smitsomme kropsvaesker.

3. Nar den bruges efter hensigten, har TotalShield Il kirurgisk hjelm en lav sandsynlighed for at blive snavset. Derfor anbefales renggring
kun baseret pa behov/eller som gnsket.

RENG@RINGSVEJLEDNING

¢ Inden renggring skal hylsteret og batteriet afkobles fra hjelmen.

e Skumpuder er ikke kompatible med renggringsmidler. Fjern skumpuderne, nar du renger hjelmen. Udskift skumpuderne som gnsket,
eller hvis de er snavsede, beskadigede, eller hvis de mangler.

e Hvis hjelmen viser tegn pa forurening af blod eller legemsvzesker, eller der er opstaet en kendt eksponering for legemsvassker, anbefales
det, at hjelmen kasseres. Ved anvendelse som anvist er forurening af denne type usandsynlig, og derfor er rengeringsmetoder ikke
blevet valideret til at tage sig af blod og andre smitsomme kropsvaesker.

¢  Hjelmen er forenelig med mild rengeringsoplgsning med en neutral PH eller isopropylalkohol.

e  For at opna desinfektion pa lavt niveau:

o  After enhedens ydre med en fugtig klud ved hjaelp af 70 % isopropanol for at fierne synlig jord.
o Hold overfladerne vade med 70 % isopropanol i mindst 1 minut.

ADVARSLER VEDR@RENDE RENGYRING

e LED-objektivet skal kun renggres med linsevaev.

e LAD IKKE vaske og/eller fugt traenge ind i hjelmens elektriske tilslutninger eller ventilationsabningen.
e MAIKKE steriliseres eller nedsaenkes.

BATTERIETS SPECIFIKATIONER

FORSIGTIG

e  Brug kun TofalShield /I genopladelige lithium-ion batterier, REF 00992010200, sammen med 7ofa/Shield //kirurgiske hjelme.

« Der henvises til brugsanvisningen, der medfalger 7ota/Shield I/ genopladelige lithium-ion batterier for advarsler og
handteringsanbefalinger.

REFERENCENUMMER REF 00992010200

Beskrivelse af produktet TotalShield Il genopladeligt
lithium-ion batteri

Elektrisk ydelse 144V ———

Kapacitet 3.100 mA-timer

Opladningstid 2,5 timer

Batteriets levetid
Kirurgisk hjelm

Kirurgisk hjelm med LED-
lampe

~600 minutter
~240 minutter

VEJLEDNING | BATTERIOPLADNING

FORSIGTIG

e Brug kun 7ofalShield // batterioplader, REF 00992020000 og REF 00992020002, til at oplade 7ofal/Shield I/ genopladelige lithium-ion
batterier, REF 00992010200.

e Der henvises til brugsanvisningen, der medfelger 7ofa/Shield // batterioplader for advarsler og anbefalinger.
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BEMARKNINGER
For optimal ydeevne skal batterierne oplades helt inden farste brug samt efter hver efterfalgende brug. Kontroller statusvinduet fgr hver brug

for at bekraefte opladningsstatussen(Se billede herunder).

. LED-statusvinduet vil vise batteriets status. Batteriopladninge

ns statusvindue

Kalibrering
sknapper

Batteriport

LED-statusvindue

=N

Placer opladeren pa en flad, jeevn overflade veek fra varme- og fugtighedskilder.

2. Forbind stremforsyningen til vekselstremnettet med den medfalgende ledning.

BEMARK For batteriopladeren med to porte (REF 00992020002) gaelder, at jeevnstremsstikket fra stramforsyningen skal seettes i bag
pa opladeren.

Placer batteriet i opladerporten pa TotalShield Il batteriopladeren.

Pilene pa batteriet og opladeren skal vaere pa linje for at sikre, at batteriet opnar kontakt med opladeren.

LED-statusvinduet pa batteriopladeren vil angive batteriets status (se afsnittet LED-indikation for detaljer), og opladeren vil automatisk
begynde at oplade.

6. Fjern batteriet, nar LED-statusvinduets indikator pa opladeren lyser konstant grent.

ok w

Placering af
batteriopladerens
pile

LED-INDIKATION

BEM/RK Batteristatussen angives af LED-lamperne i statusvinduet.

Blinkende gron Batteriet oplader

Konstant gran Batteriet er helt opladet

Blinkende bla Batteriet er i kalibreringstilstand

Konstant bla Batteriets opladningsmaler er kalibreret
Blinkende red Batteriets opladningsmaler kraever omkalibrering
Konstant rgd Fejl

VEJLEDNING | OMKALIBRERING AF BATTERIET
BEMARKNINGER
e  Opladeren kan blive varm under omkalibrering.
e  Kalibreringsprogrammet vil kare optimalt, hvis batteriet er fuldt opladet til at begynde med.
e  Batteriet kan enten kalibreres og oplades eller kun oplades. Kalibrering tager laengere tid end kun opladning.
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e Det anbefales, at der ikke trykkes pa omkalibreringsknappen, nar kalibreringen er startet.

1. Nar batteriet kraever kalibrering, vil den rede LED-lampe blinke, nar det seettes i opladerporten.
BEMARK Omkalibrering anvendes til at genindstille batteriets maler med fuld ngjagtighed.

2. Tryk pa omkalibreringsknappen pa forsiden af opladeren for at omkalibrere batteriet. Hvis der ikke trykkes pa knappen, vil opladeren
automatisk oplade batteriet.

3. Nar den bla LED-lampe blinker, bliver batteriet omkalibreret.

4. Nar kalibreringen er gennemfart, vil den bla LED-lampe lyse konstant.

FEJLFINDINGSVEJLEDNING

SYMPTOM MULIGE ARSAGER/L@SNINGER

Utilstraekkeligt og/eller ingen
luftgennemstremning

@g bleeserens hastighed ved hjeelp af blaeserens hastighedskontrolknap.

Searg for, at hjelmens stramkabel er sikkert tilsluttet til batterihylsteret.

Udskift batteriet med et fuldt opladet batteri.

Udskift batterihylsteret.

Serg for, at den kirurgiske hzettes eller dragts filter sidder korrekt over
blaeserindgangen.

o Udskift hjelmen efter behov, hvis den er fejlbehzeftet. Elektromagnetisk
forstyrrelse far bleeseren til at stoppe med at fungere korrekt. Genstart hjelmen
ved at fjerne og genindseette batteriet. Udskift hjelmen om ngdvendigt.

Ansigtsskeermen er daekket med

dug @9 bleeserens hastighed ved hjeelp af bleeserens hastighedskontrolknap.

Serg for, at hjelmens stremkabel er sikkert tilsluttet til batterihylsteret.
Udskift batteriet med et fuldt opladet batteri.

Udskift batterihylsteret

Serg for, at den kirurgiske heettes eller dragts udluftning sidder korrekt over
blaeserindgangen.

Udskift hjelmen efter behov, hvis den er fejlbehaeftet.

Utilstreekkelig og/eller ingen LED-

lampe Tryk pa LED-knappen for at taeende for lampen.

Searg for, at hjelmens stramkabel er sikkert tilsluttet til batterihylsteret.
Udskift batteriet med et fuldt opladet batteri.
Udskift batterihylsteret
Udskift hjelmen efter behov, hvis den er fejlbehaeftet.
Elektromagnetisk forstyrrelse far blaeseren til at stoppe med at fungere korrekt.
Genstart hjelmen ved at fierne og genindsaette batteriet. Udskift hjelmen om
ngdvendigt.
Hjelmen bipper e Tag batteriet ud, og seet det i igen.
e Udskift batteriet.
e Udskift hylsteret, og saet batteriet i igen.

INDBERETNING AF PROBLEMER:

Brugeren og/eller patienten skal indberette alle formodet alvorlige haendelser, der vedrgrer enheden, ved at informere producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den alvorlige haendelse har fundet sted.

BORTSKAFFELSE/GENANVENDELSE

Folg hospitalets og/eller de lokale forskrifter for genanvendelse eller bortskaffelse af elektrisk udstyr, nar dets levetid er udlgbet.

@ BEMARK Bortskaffelse af batteri
Batteriet er af typen lithium-ion. Nar batteriets levetid er udlgbet, skal det bortskaffes af et kvalificeret
genbrugscenter eller et renovationsdepot for farlige materialer. Dette batteri ma ikke blandes med
husholdningsaffald. Kontakt dit lokale genbrugscenter eller renovationsdepot for farlige materialer for
oplysninger om genbrug eller bortskaffelse.
Li-ion

MILJGFORHOLD

Kirurgisk Hjelm
Felgende er de anbefalede miljgbetingelser for betjening, opbevaring og transport af 7ota/Shield I/ kirurgiske hjelme
FORHOLD DRIFT TRANSPORT OG OPBEVARING
Omgivende temperatur 20 °C til 23 °C (68 °F til 73 °F) , typisk -18 °C til 45 °C (0 °F til 113 °F) , typisk
10 °C til 38 °C (50 °F til 110 °F) , maksimum
Relativ luftfugtighed 30 % til 60 % op til 80 %
Hojde <2.000 m — Ikke beregnet til brug i store hgjder

BEMZRK Transport eller opbevaring skal ske i et miljg, der begraenser eksponeringen for stgv, fugt og ekstreme temperaturer.
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OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER FOR BATTERI OG OPLADER

Anbefalede opbevarings- og transportbetingelser -18 °C til 45 °C (0 °F til 113 °F), op til 80 % relativ luftfugtighed

FORSIGTIG For at opna optimal batterilevetid skal batterier opbevares i et miljo med lav lufitfugtighed, der er frit for korroderende gasser ved
en anbefalet temperatur pa <21 °C (70 °F). Laengerevarende eksponering for temperaturer over 45 °C (113°F) kan forringe
batteriets levetid og ydeevne.

BEMZRK Transporter eller opbevar batterierne og opladerne i et miljg, der begreenser eksponeringen for stgv, fugt og ekstreme
temperaturer.

VEJLEDENDE TABELLER FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

ADVARSEL Systemerne TotalShield Il kirurgisk hjelms er velegnede til brug i professionelle sundhedsplejemiljger med undtagelse af i
nzerheden af aktivt KIRURGISK HOJFREKVENSUDSTYR og et ME-SYSTEMS RF-beskyttede lokale til magnetisk resonans billeddannelse.

ADVARSEL Brug af systemerne TofalShield I/ kirurgisk hjelm ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan medfere
forkert brug.

ADVARSEL Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder ydre enheder som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) bar ikke bruges
teettere pa nogen del af systemerne TotalShield // Kirurgisk hjelm end 30 cm (12 tommer). Ellers kan det medfgre en forringelse af dette
udstyrs ydeevne.

ADVARSEL Brug af tilbehgr, transducere og kabler bortset fra dem, der er angivet eller leveret af producenten af dette udstyr, kan medfare
ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift.

Felgende tabeller indeholder vejledning vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet for TotalShield Il kirurgisk hjelms.
EMC-VEJLEDNING OG -ERKLARING - EM-EMISSIONER

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

TotalShield I/ kirurgisk hjelms er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er specificeret herunder. Kunden eller brugeren skal sikre sig, at systemet
bruges i sddanne omgivelser.

Dette udstyrs EMISSIONS-egenskaber ger det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i et beboelsesmiljg (for
hvilket CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), vil udstyret muligvis ikke tilbyde den samme beskyttelse over for RF-kommunikationstjenester. Det vil muligvis
veere ngdvendigt for brugeren at traeffe afveergeforanstaltninger sasom at flytte eller vende udstyret.

EMISSIONSTEST OVERENSSTEMMELSE| ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEJLEDNING

. TotalShield Il kirurgisk hjelms, bruger udelukkende RF-energi til interne funktioner.
RF-emissioner o } P A
Gruppe 1 Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
CISPR 11 h . f A ]
interferens i omkringstaende elektronisk udstyr.

RF-emissioner
CISPR 11 Klasse A

TotalShield Il kirurgisk hjelms, egner sig til brug alle steder undtagen i private hjem
IR og de, der er direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som leverer
strgm til bygninger anvendt til beboelse.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flimmeremissioner IR
IEC 61000-3-3
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EMC-VEJLEDNING OG -ERKLZARING - EM-IMMUNITET/-FORSTYRRELSER

Vejledning og producentens erklgering - elektromagnetisk immunitet
TotalShield Il kirurgisk hjelms, er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er specificeret herunder. Kunden eller brugeren skal sikre sig, at systemet
bruges i sddanne omgivelser.

IMMUNITETSTEST IEC 60601- OVERENSSTEMMELSESNIVEAU, ELEKTROMAGNETISK MILJ@ -
TESTNIVEAU VEJLEDNING
X +2, +4, +8 kV kontakt +2, +4, +8 kV kontakt Gulvene skal veere af trae, beton eller keramiske
Elektrgstatlsk fliser.
afladning (ESD) Hvis gulvet er belagt med syntetiske materialer,
IEC 61000-4-2 +2, +4, +15 kV luft +2, +4, +15 kV luft

skal den relative fugtighedsgrad vaere mindst 30 %.

+2 kV for stremforsynings-

~ Vekselstromnettets kvalitet skal svare til den, der

tEr«l’:lenkst;‘:nkt/EﬂTsI?IEC ledninger IR findes i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.
61000-4-4 -
+ 1 kV for indgangs- IIR
Overspanding + 1 kV linje(r) til linje(r) IIR -:Vekslelstmr’.nnettets kvalitet skal svare il ldlen, der
|EC 61000-4-5 findes i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.
+ 2 kV linje(r) il jord IIR
100 % fald, 0,5 periode, ~ Vekselstramnettet skal vaere som for et typisk
0°, 45°, 90°, 135°, IIR erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren har
Speendingsdyk, korte 180°, 225°, 270°, 315° brug for fortsat drift under ~ stremafbrydelser pé
fbrydel ’ nettet, anbefales det at fra en nedstremsforsyning
albrydelserog 100 % dvk. 1 periode IR eller et batteri.
spaendingsvariationer
pa indgaende 30 % dyk, 25/30 perioder IR
netforsyningslinjer
IEC 61000-4-11
Speaendingsforstyrrelser (al IIR
indgangsstream)
Netfrekvensmagnetfelter skal vaere pa niveauer,
:;ﬁs;‘;gﬂ:ﬂs (50160 30 Aim 30 Aim der er karakteristiske for et typisk sted i et typisk

IEC 61000-4-8

virksomheds- eller hospitalsmiljg.
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EMC-VEJLEDNING OG -ERKLARING - EM-EMISSIONER/RF

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet
TotalShield Il kirurgisk hjelms, er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er specificeret herunder. Kunden eller brugeren af skal sikre sig, at systemet
bruges i sddanne omgivelser.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 OVERENSSTEMMELSESNIVEAU | ELEKTROMAGNETISK MILJ@ -
TESTNIVEAU VEJLEDNING

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
bruges teettere pa nogen del af 7ofalShield | kirurgisk
hjelms, inklusive kabler, end den anbefalede

. . 3 Vrms separationsafstand, der er udregnet pa grundlag af
Ledningsbaret RF IEC ) X
9 150 kHz til 3Vrms den ligning, der kan anvendes pa senderens
61000-4-6
80 MHz frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=12+P

d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

hvor Per senderens maksimale effektydelse i watt

(W) i henhold til producenten af senderen, og der
den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Udstralet RF IEC 61000- 3 Vim ’ Feltstyrker fra stationaere RF-sendere, som bestemt
80 MHz til 2,7 3Vim - s

4-3 GHz vha. en elektromagnetisk undersggelse pa stedet,
skal veere mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.
Der kan opsta interferens i naerheden af udstyr, der er
meerket med faelgende symbol
Q)

BEMARKNINGER

. Ved 80 MHz og 800 MHz geelder et hgjere frekvensomrade.

. Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.

a Feltstyrker fra stationaere sendere, sasom basisstationer til radiotelefoni (mobil/tradles) og mobilradioer, amatarradio, AM- og FM-radiosendere og
TV-sendere, kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk stedundersggelse ber overvejes for at vurdere det elektromagnetiske milja
forarsaget af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor TofalShield | kirurgisk hjelms anvendes, overskrider anvendelsen af
ovenstaende RF-overensstemmelsesniveauer, skal TotalShield Il kirurgisk hjelms, observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal
drift, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sasom at vende eller flytte Tofa/Shield Il kirurgisk hjelms.

b Over frekvensintervallet pa 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre en 3 V/m.

EMC-VEJLEDNING OG -ERKLAERING - IMMUNITET/SEPARATIONSAFSTANDE

Anbefalede separationsafstande mellem basrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og 7ota/Shield //kirurgisk hjelms,
TotalShield Il kirurgisk hjelms, er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Tofa/Shield ||
kirurgisk hjelmskan bidrage til at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimal afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og TotalShield Il kirurgisk hjelms, som anbefalet herunder og i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal Separationsafstand ift. frekvenssenderen i
udgangseffekt pa meter (m)
s\?v';‘t’f(’\j;") : 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,2vP d=1,2JP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d'i meter (m) bestemmes ved at benytte
den ligning, der kan anvendes pa senderens frekvens, hvor Per den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge producenten af senderen.

BEMARKNINGER

L] Ved 80 MHz og 800 MHz geelder minimumsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

L] Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.
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TotalShield Il operatiehelm Nederlands

ALGEMENE INFORMATIE
GEBRUIKSINDICATIES

De TotalShield Il operatiehelm en/of TofalShield I/ operatiehelm met ledverlichting is bestemd voor gebruik met de 7otalShield I/
operatieschort en/of TotalShield I/ operatiemuts als het TotalShield I/ operatiehelmsysteem dat dient te worden gedragen door het
operatieteam om zo een barriére te vormen tussen het operatiegebied en het operatieteam om bescherming te bieden tegen besmetting en/of
blootstelling aan besmettelijk lichaamsvocht en schadelijke micro-organismen.

BESCHRIJVING

De TotalShield Il operatiehelmen zijn onderdelen van het 7otalShield // operatiehelmsysteem dat bestaat uit de 7otalShield // operatieschort met rits en
de operatiemuts. De TotalShield //helm trekt externe omgevingslucht aan via een integrale batterijgevoede ventilator en circuleert deze lucht door de
helm voor comfort van de gebruiker. De TofalShield I/ operatiehelm beschikt over optionele batterijgevoede ledverlichting.

SPECIFICATIES

REFERENTIENUMMER 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
Productbeschrijving Operatiehelm Igi?/e';ralitéirt]iign met Operatiehelm met slot Ié)dp\gﬁitéift}?\gnmet slot
Hoogte 25,9 cm (10,2 inch) 25,9 cm (10,2 inch) 25,9 cm (10,2 inch) 25,9 cm (10,2 inch)
Breedte 23,1 cm (9,1 inch) 23,1 cm (9,1 inch) 23,1 cm (9,1 inch) 23,1 cm (9,1 inch)
Lengte 32,8 cm (12,9 inch) 32,8 cm (12,9 inch) 32,8 cm (12,9 inch) 32,8 cm (12,9 inch)
Straalintensiteit Niet Noodzakelijk 2042£f° lux (werkafstand |\t Noodzakelijk ?Wi?'k(;?iéiﬁ 40m)
Snelheid van ventilator Vier snelheden 0,29 m3, 0,36 m3, 0,45 m3, 0,55 m3 (10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm) (nominaal)
Voeding/Invoer ~ 14,4V, 3100 mAh en 6200 mAh

Levenscyclus Ongeveer 3 jaar (900 maal gebruikt)

Opmerking Transporteer of sla op in een omgeving waarbij blootstelling aan stof, vocht en temperatuurschommelingen

Waarschuwing: inspecteer het apparaat voor ieder gebruik. Wanneer u het volgende ziet, wordt aanbevolen uw apparaat te vervangen:«
e  Beschadigde bedieningsknoppen of LED-aanpassingsschuif.
. Beschadigde LED-lens of afscherming
e  De helm vertoont tekenen van vervuiling door bloed of lichaamsvloeistoffen. (Volg de reinigingsinstructies voordat u de helm voor latere
procedures gebruikt.)

Goedkeuring ETL GLASSSED Medisch — Algemene medische apparatuur uitsluitend voor wat betreft elektrische schokken, brand
en mechanische gevaren overeenkomstig,
A s Conform

e " ANSUAAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | |Ec STD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
Gecertificeerd volgens

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 CLASSIFICATIE

Type bescherming tegen elektrische schokken Inwendig gevoed apparaat
Mate van bescherming tegen elektrische schokken Geen toegepaste onderdelen
Werkingsmodus Continue werking

|pX0 Classificatie met betrekking tot de mate van IPX0 (gewone apparatuur)

bescherming tegen binnendringing van water
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Het CE-keurmerk geeft aan dat het product voldoet aan de volgende = DEFINITIES VAN KEURMERKEN - Z166F

Europese richtlijnen:

Helmen zijn ontwikkeld in overeenstemming met EN 166:2001

Richtlijn medische hulpmiddelen — 93/42/EEG Code | Definitie ,
Verordening 2016/425/EEG — Persoonlijke Z | Productiecode, Zimmer _
beschermingsmiddelen (PBM); 166 | Europese norm - Oogbescherming -
Specificaties
F Mechanische sterkte, lage impact energie

PBM zijn op EG-type getest door de volgende aangemelde instantie
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nederland

A WAARSCHUWINGEN

Draag altijd een operatiehelmhoes voordat u de 7ofalShield I/ operatiehelm gebruikt.

Gebruik uitsluitend voor de Zimmer Biomet 7otalShield // goedgekeurde onderdelen en accessoires, tenzij anders vermeld.

Niet bestemd voor gebruik als respiratoir beschermingssysteem.

Het operatiehelmsysteem bevat geen latex van natuurlijke rubber.

Dient alleen te worden gebruikt door deskundig en gekwalificeerd medisch personeel. Medisch personeel dat de procedure uitvoert is
verantwoordelijk voor de definitieve beslissing of een operatiehelmsysteem wordt gebruikt.

Volg te allen tijde het normale protocol van de instelling voor het behouden van steriele technieken.

De voedingskabel van de helm dient NIET te worden doorgesneden of doorboort.

Houd de connector altijd aan het einde van de voedingskabel van de helm vast terwijl u de houder op een batterij aansluit.

Gebruik het product NIET in de nabijheid van ontvlambare anesthetica of gassen.

Gebruikers van een TofalShield Il operatiehelm dienen er rekening mee te houden dat er voorzorgsmaatregelen gelden met betrekking
tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Het apparaat dient volgens de in de gebruiksinstructies gegeven EMC-informatie
geinstalleerd en gebruikt te worden. Raadpleeg de EMC-richtlijntabellen in deze handleiding.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

RESTRISICO

Het niet naleven van de gebruiksaanwijzing van de fabrikant kan leiden tot storingen van de apparatuur en/of letsel van de gebruiker.

INFORMATIE OVER TOEBEHOREN

Gebruik uitsluitend toebehoren van het TotalShield I/ operatiehelmsysteem.

REFERENTIENUMMER BESCHRIJVING REFERENTIENUMMER BESCHRIJVING
00992020000 Slimme-ader met zes laadsleuven 00992000400 Helmkussens
00992020002 Slimme -4ader met twee laadsleuven 00992000401 Onderhoudsset voor ventilator deksel
00992010200 Oplaadbare -Li-ionbatterij 00992000402 Onderhoudsset voor hoofdband
00992010400 Batterijhouder 00992000403 Onderhoudsset voor haak en lus
00992000306 Onders_t_eunlng voor comfort aan de 00992000404 Onderhoudsset voor hoofdband met
achterzijde slot
0099200307 Steun Voor Het Schedelcomfort
CONTACTGEGEVENS

Voor toebehoren of aanvullende informatie met betrekking tot uw unit kunt u contact opnemen met uw Zimmer-distributeur, schriftelijk dan wel
telefonisch. Ga naar www.ZimmerBiomet.com voor de Conformiteitsverklaring.

POST TELEFOON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokaal)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (gratis)
VS
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KENMERKEN

Functionaliteit

Wat doet de helm

A AAN/UIT-knop voor Hiermee wordt de ledverlichtingsmodule AAN- of UITgezet. De ledverlichting gaat automatisch aan

ledverlichting als de stroomkabel wordt aangesloten op de houder met daarin een batterij. Alleen beschikbaar bij de
TotalShield I/l-operatiehelm met verlichting.

B Knop voor het Druk op deze knop om de vier beschikbare ventilatorsnelheden te doorlopen. De ventilatorsnelheid
regelen van de gaat van 1 naar 2 naar 3 naar 4 en terug naar 1. De ventilator wordt automatisch ingeschakeld als de
ventilatorsnelheid stroomkabel wordt aangesloten op de houder met daarin een batterij.

C  Regelschuif voor de ledverlichting Hiermee kan de ledverlichting worden ingesteld. Alleen beschikbaar bij de 7ofa/Shield /-operatiehelm

met verlichting.

D  Ledverlichtingsmodule Biedt een groot verlicht gebied voor het inspecteren van diepe holtes en verbeterde
weefseldifferentiatie Alleen beschikbaar bij de 7otalShield /l-operatiehelm met verlichting.

E  Ledlichthoes De lichthoes voorkomt hinderlijke schittering door het vizier. Alleen beschikbaar bij de TotalShield I
operatiehelm met verlichting.

F Luchtuitlaatopeningen aan de De uitlaatopeningen zijn zo ontworpen dat ze warmte verminderen en luchtstromen wegleiden van de

voorkant ogen van de gebruiker en daardoor het comfort bieden dat nodig is om het concentratievermogen van
de gebruiker tijdens lange ingrepen te ondersteunen.

G Luchtuitlaatopeningen aan de De uitlaatopeningen zijn zo ontworpen dat ze warmte langs de nek van de gebruiker leiden en zo het

achterzijde nodige comfort bieden om het concentratievermogen van de gebruiker tijdens lange ingrepen te
bevorderen.

H  Schuimkussentjes Zeven verwijderbare schuimkussentjes zorgen voor demping en een comfortabele pasvorm.

| Bevestigingspunten Hiermee wordt het operatieschort aan de operatiehelm bevestigd.

J Ventilatorinlaat Hierdoor wordt omgevingslucht naar binnen gezogen die vervolgens door de helm circuleert.

K Instelknop aan de achterzijde Dankzij het Boa® Fit-systeem kan de pasvorm gemakkelijk met een hand worden aangepast door de
knop met de klok mee te draaien voor een strakkere pasvorm en tegen de klok in te draaien voor een
lossere pasvorm. Draai aan de stelknop achter op de hoofdband om een comfortabele pasvorm van
de helm in te stellen.

L Voedingskabel Voert stroom van de batterijhouder naar de helm.

M  Stekker van de voedingskabel Hiermee wordt de helm aangesloten op de batterijhouder om van het systeem gebruik te maken.

N  Achterste Riem Zorgt voor op en neer beweging voor een betere pasvorm. TotalShield Il chirurgische helm w / Lock

en TotalShield Il chirurgische helm LED w / Lock hebben achterste riem vergrendeld in de positie.

PLAATSINGSINSTRUCTIES

LET OP draag altijd een operatiehelmhoes voordat u de 7ofa/Shield I/ operatiehelm gebruikt.

1.

2.
3

Plaats, indien nodig, de schuimkussentjes in de helm. Klittenbandstippen op de hoofdband worden gebruikt om de schuimkussentjes op

de hoofdband vast te zetten.

Plaats de helm op het hoofd. Zorg voor een vrij gezichtsveld.
Draai de instelknoppen op de achterzijde van de hoofdband om de helm vast te zetten voor comfort.
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4.  Sluit de voedingskabel van de helm aan op de batterijhouder. Steek een volle batterij in de batterijhouder en maak de batterijhouder vast
in de taille. De ventilator van de helm werkt automatisch.

WAARSCHUWING plaats GEEN vingers op de ingang van de ventilator als de ventilator in gebruik is.

5. Via het laadstatusvenster kan de batterijlading worden gecontroleerd. Piepjes geven aan dat de batterij bijna leeg is. Druk op de
regelknoppen voor de snelheid van de ventilator om de snelheid van de ventilator aan te passen voor een persoonlijke luchtstroom. De
snelheid wordt middels een hoorbaar geluid aangeduid.

OPMERKING gebruikers zijn nu klaar om te scrubben vé6r de operatie en het aantrekken van een operatieschort of -muts. Raadpleeg de
gebruiksinstructies die zijn inbegrepen bij de TofalShield // operatieschort met rits of operatiemuts.

OPMERKING Let er bij het verwijderen van de operatiejas of -muts op dat u de TotalShield |l-operatiehelm niet bevuilt met
lichaamsvloeistoffen door contact met de buitenkant van de jas of muts.

Aanvullende instructies uitsluitend voor de operatiehelm met ledverlichting
6. Druk op de ledknop om het lampje aan of uit te zetten.

LET OP de levensduur van de batterij neemt af als de ledverlichting wordt gebruikt. Schakel de verlichting uit wanneer u deze niet gebruikt.
7.  Stel de hendel van de ledverlichting in om de verlichting op de gewenste plaats te richten.

OPMERKING de helm kan van de voeding worden losgekoppeld door de voedingskabel uit de batterijhouder te verwijderen.

ONDERHOUD

WAARSCHUWING probeer deze apparatuur of de inwendige onderdelen niet te demonteren, aan te passen of te repareren.

1.  Bij ontvangst en voor elk gebruik moet het apparaat worden gecontroleerd op beschadigingen. Gebruik het apparaat niet als het is
beschadigd. Als de resultaten van de initiéle inspectie goed zijn, kan het apparaat worden gebruikt.

2. Het wordt aanbevolen om de helm na elk gebruik te inspecteren op bevuiling met bloed of lichaamsvloeistoffen. Indien aanwezig, of als
er een bekende blootstelling aan lichaamsvloeistoffen is opgetreden, wordt aangeraden de helm weg te gooien. Indien de Totalshield-
operatiehelm wordt gebruikt volgens de instructies, is dergelijke bevuiling onwaarschijnlijk en daarom zijn de reinigingsmethoden niet
gevalideerd voor omgang met bloed en andere besmettelijke lichaamsvloeistoffen.

3. Indien gebruikt volgens de instructies, dan is het zeer onwaarschijnlijk dat de TotalShield Il-operatiehelm bevuild raakt. Daarom wordt
reiniging aanbevolen op basis van noodzaak of wens.

Als reiniging van de helm wordt gekozen, dan is de helm compatibel met pH-neutrale reinigingsmiddelen naast isopropylalcohol. De lens met
ledverlichting mag uitsluitend worden gereinigd met een lensdoekje.

REINIGINGSINSTRUCTIES

e  Koppel de houder en batterij voorafgaand aan de reiniging los van de helm.

e  Schuimkussentjes kunnen niet worden gereinigd met reinigingsmiddelen. Bij reiniging van de helm moeten de schuimkussentjes worden
verwijderd. Vervang de schuimkussentjes indien gewenst of als deze bevuild of beschadigd zijn, of als ze ontbreken.

e Als op de helm bevuiling met bloed of lichaamsvloeistoffen te zien is, of als er een bekende blootstelling aan lichaamsvloeistoffen is
opgetreden, wordt aangeraden de helm weg te gooien. Indien de Totalshield-operatiehelm wordt gebruikt volgens de instructies, is
dergelijke bevuiling onwaarschijnlijk en daarom zijn de reinigingsmethoden niet gevalideerd voor omgang met bloed en andere
besmettelijke lichaamsvloeistoffen.

e De helm is compatibel met milde, pH-neutrale reinigingsoplossingen of isopropylalcohol.

e Voor een geringe mate van desinfectie:

o Veeg de buitenkant van het apparaat af met een vochtige doek met 70% isopropanol om zichtbare bevuiling te verwijderen.
o  Houd de oppervlakken nat met 70% isopropanol gedurende minimaal 1 minuut.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE REINIGING

e De LED-lens mag alleen met lensweefsel worden gereinigd.

e LAAT GEEN vloeistoffen en/of vocht in de elektrische aansluitingen of ventilatieopening van de helm komen.
e  NIET steriliseren of onderdompelen.

SPECIFICATIES VAN DE BATTERIJ

LET OP

e  Gebruik uitsluitend oplaadbare TofalShield //li-ionbatterijen REF 00992010200 met de 7otalShield I/ operatiehelmen.

e Raadpleeg de gebruiksinstructies die bij de oplaadbare 7ofa/Shield //li-ionbatterijen zijn meegeleverd voor waarschuwingen en
aanbevelingen voor de hantering.

REFERENTIENUMMER REF 00992010200

Productbeschrijving Oplaadbare TotalShield I
li-ionbatterij

Elektrisch vermogen 144V ———

Capaciteit 3100 mAh

Oplaadtijd 2,5 uur

Levensduur van batterij
Operatiehelm
Operatiehelm met
ledverlichting

~600 minuten
~240 minuten
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INSTRUCTIES VOOR HET OPLADEN VAN DE BATTERIJ
LET OP

Gebruik uitsluitend de TofalShield // batterijlader REF 00992020000 en 00992020002 om de oplaadbare Tota/Shield I/ li-ionbatterijen
REF 00992010200 op te laden.
Raadpleeg de gebruikersinstructies die bij de 7ofa/Shield // batterijlader zijn meegeleverd voor waarschuwingen en aanbevelingen.

OPMERKINGEN

Voor een optimale werking moeten de batterijen voor het eerste gebruik en na elk gebruik volledig worden opgeladen. Controleer het

statusvenster voor elk gebruik om de status van de lading te bevestigen(Zie onderstaande afbeelding).

orw

De batterijstatus staat in het ledstatusvenster.

Statusvenster voor
batterijlading

Kalibratiek
noppen

Batterijvak

Ledstatusvenster

Plaats de lader op een vlakke,horizontale ondergrond, uit de buurt van warmte- en vochtbronnen.

Sluit de voeding aan op het elektriciteitsnet m.b.v. het meegeleverde snoer.

OPMERKING uitsluitend voor de batterijlader met twee vakken (REF 00992020002) steek de gelijkstroomconnector van de voeding in de
achterzijde van de lader.

Plaats de batterij in het laadvak op de TotalShield I/ batterijlader.

Lijn de pijlen van de batterij en de lader met elkaar uit om te zorgen dat de batterij contact maakt met de lader.

Het ledstatusvenster op de batterijlader geeft de batterijstatus aan (raadpleeg het hoofdstuk over ledindicaties voor meer informatie) en
de lader begint automatisch met opladen.

Verwijder de batterij wanneer het lampje in het ledstatusvenster van de lader continu groen brandt.

Uitlijning van de
batterijlader
m.b.v. pijlen
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LEDINDICATIE
OPMERKING de batterijstatus wordt bepaald door de leds in het statusvenster.

Groen knipperend Batterij wordt opgeladen

Continu groen Batterij volledig opgeladen

Blauw knipperend Batterij in kalibratiemodus

Continu blauw Meter voor batterijstatus wordt gekalibreerd

Rood knipperend Meter voor batterijstatus moet opnieuw worden gekalibreerd
Vast rood Fout

INSTRUCTIES VOOR KALIBRATIE VAN DE BATTERIJ
OPMERKINGEN

S o o o

Tijdens herkalibratie kan de lader warm worden.

De kalibratiecyclus werkt het best als de batterij in het begin een volle lading heeft.

De batterij kan gekalibreerd en geladen worden of alleen geladen. Kalibreren duurt langer dan alleen opladen.

Het wordt aanbevolen de herkalibratieknop niet in te drukken nadat de kalibratie is begonnen.

Wanneer een kalibratie nodig is, knippert het rode ledlampje wanneer de batterij is het vak van de lader wordt geplaatst.
OPMERKING herkalibratie wordt gebruikt om de batterijmeter te resetten voor een volledige nauwkeurigheid.

Druk op de herkalibratieknop op de voorzijde van de lader om de batterij opnieuw te kalibreren. Als de knop niet wordt ingedrukt,
wordt de batterij automatisch door de lader opgeladen.

Wanneer het blauwe ledlampje knippert, wordt de batterij opnieuw gekalibreerd.
Wanneer de kalibratie is voltooid, brandt het blauwe ledlampje continu.

PROBLEEMOPLOSSINGSGIDS
SYMPTOOM MOGELIJKE OORZAKEN/OPLOSSINGEN

Onvoldoende en/of geen luchtstroom .

Verhoog de snelheid van de ventilator met behulp van de
regelknop voor de snelheid van de ventilator.

Zorg dat de voedingskabel van de helm goed is aangesloten op de
batterijhouder.

Vervang de batterij door een volle batterij.

Plaats de batterijhouder terug.

Zorg dat het filter van de operatiemuts of de operatieschort goed
over de ventilatoringang wordt geplaatst.

Defecte helm; vervang de helm, indien nodig.

Elektromagnetische storing zorgt ervoor dat de ventilator niet meer
goed werkt. Herstart de helm door de batterij te verwijderen en
opnieuw te plaatsen. Vervang indien nodig de helm.

Gezichtsschild is beslagen .

Verhoog de snelheid van de ventilator met behulp van de
regelknop voor de snelheid van de ventilator.

Zorg dat de voedingskabel van de helm goed is aangesloten op de
batterijhouder.

Vervang de batterij door een volle batterij.

Plaats de batterijhouder terug.

Zorg dat de operatiemuts of het operatieschort goed over de
ventilatorinlaat heen valt.

Defecte helm; vervang de helm, indien nodig.

Onvoldoende en/of geen ledverlichting

Druk op de ledknop om de verlichting in te schakelen.

Zorg dat de voedingskabel van de helm goed is aangesloten op de
batterijhouder.

Vervang de batterij door een volle batterij.

Plaats de batterijhouder terug.

Defecte helm; vervang de helm, indien nodig.

Elektromagnetische storing zorgt ervoor dat de ventilator niet meer
goed werkt. Herstart de helm door de batterij te verwijderen en
opnieuw te plaatsen. Vervang indien nodig de helm.

Helm piept .

Verwijder de batterij en plaats de batterij terug.
Vervang de batterij.
Vervang de houder en plaats de batterij terug.

PROBLEMEN MELDEN:

De gebruiker en/of patiént dient vermoedelijk ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de

bevoegde instantie binnen de lidstaat waar het incident plaatsvond.
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AFVOER/RECYCLING

Volg de ziekenhuisregels en/of lokale regelgeving om de elektrische apparatuur te recyclen of af te voeren aan het eind van de
bruikbare levensduur.

@ KENNISGEVING weggooien van batterijen
De batterij is een lithium-ionbatterij. Wanneer hij wordt afgedankt, moet hij naar een erkend recyclingbedrijf of
een plaats voor gevaarlijke stoffen worden gebracht. Hij mag niet zomaar bij het afval worden weggegooid.
Neem contact op met het plaatselijke recyclingbedrijf of de verwerker van gevaarlijke stoffen voor informatie
over recycling of verwijdering.
Li-ion

OMGEVINGSCONDITIES
OPERATIEHELM

De aanbevolen omgevingsfactoren voor gebruik, opslag en transport van de TotalShield // operatiehelmen zijn

CONDITIE GEBRUIK TRANSPORT EN OPSLAG

Omgevingstemperatuur 20 °C (68 °F) tot en met 23 °C (73 °F) Typisch -18 °C (0 °F) en 45 °C (113 °F) Typisch
10 °C (50 °F) tot 38 °C (110 °F) maximum

Relatieve vochtigheid 30% tot 60% tot 80%

Hoogte <2.000 m — Niet bedoeld voor grote hoogte

OPMERKING transporteer of sla op in een omgeving waarbij blootstelling aan stof, vocht en temperatuurschommelingen wordt beperkt.

TRANSPORT EN OPSLAG VAN BATTERIJEN EN LADERS
Aanbevolen omstandigheden voor opslag en transport - 18 °C (0 °F) tot 45 °C (113 °F), tot 80%RH

LET OP voor een optimale levensduur van de batterijj moeten deze worden opgesiagen in een omgeving met een lage vochtigheid, vrij
van corrosief gas bif een aanbevolen temperatuur van <21 °C ( 70 °F). Langdurige blootstelling aan temperaturen boven
45 °C (113 °F) kan de levensduur en de werking van de batferij nadelig beinvioeden.

OPMERKING transporteer of sla op in een omgeving waarbij blootstelling aan stof, vocht en temperatuurschommelingen wordt beperkt.

RICHTLIJNTABELLEN VOOR ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

WAARSCHUWING De TofalShield l-operatiehelm zijn geschikt voor gebruik in professionele gezondheidszorg omgevingen, behalve voor
bijna actieve HF-CHIRUGISCH APPARATUUR en de tegen RF beschermde kamer van een ME-SYSTEEM voor MRI.

WAARSCHUWING Voorkom het gebruik van de TotalShield /l-operatiehelm naast of bovenop andere apparatuur, aangezien dit kan leiden
tot incorrecte werking.

WAARSCHUWING Draagbare RF-communicatie-apparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) moet
minimaal op 30 cm (12 inch) afstand van enig onderdeel van de Total/Shield /l-operatiehelm gebruikt worden. Doet u dit niet, dan kan de leiden
tot verminderde prestaties van deze apparatuur.

WAARSCHUWING: Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van deze
apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en kan
leiden tot een onjuiste werking.

De volgende tabellen geven richtlijnen voor elektromagnetische compatibiliteit voor de TofalShield /-operatiehelm.

EMC-RICHTLIJNEN EN -VERKLARING - EM-EMISSIES

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

De TotalShield I/ operatiehelm zijn bedoeld voor gebruik in de in onderstaande tabel gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de
should moet zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Vanwege de EMISSIE-kenmerken van dit apparaat is het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als het wordt
gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal CISPR 11 klasse B is vereist) biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente
communicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk beperkende maatregelen nemen, zoals het verdraaien of verplaatsen van de apparatuur

EMISSIETEST CONFORMITEIT| ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - LEIDRAAD

. De TotalShield I/ operatiehelm maakt alleen gebruik van RF-energie voor zijn interne
RF-emissies ) R ) - . }
Groep 1 werking. De RF-emissie is daarom zeer gering en het is onwaarschijnlijk dat deze storing
CISPR 11 h : : L
veroorzaakt in elektronische apparatuur in de nabijheid.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse A
De TotalShield I/ operatiehelm zijn geschikt voor gebruik binnen alle instellingen zolang dit

Harmonische emissies Nt geen instellingen zijn_ met een woonfunctie of in§tel|ingen die rechtstreeks op het )

IEC 61000-3-2 Vet openbaar Iaagspannlngsnetwerk aangesloten zijn dat gebouwen met een woonfunctie van
stroom voorziet.

Voltagefluctuaties/flikkeremissies Nvit

IEC 61000-3-3 o
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EMC-RICHTLIJNEN EN -VERKLARING - EMC-IMMUNITEIT/-STORINGEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit
De TotalShield I/ operatiehelm zijn bedoeld voor gebruik in de in onderstaande tabel gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de
moet zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST | IEC 60601 TESTNIVEAU [CONFORMITEITSNIVEAU| ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -

LEIDRAAD
Elektrostatische +2, +4, +8KkV contact +2, +4, +8KkV contact Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegel te
ontlading (ESD) zijn. Als de vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal
IEC 61000-4-2 +2,+4,+15KkV lucht +2,+4,+15KkV lucht dient de relatieve luchtvochtigheid minimaal 30% te zijn.
. + 2 kV voor netvoedingslijnen N.v.t. De kwaliteit van de ~ wisselstroomnetvoeding dient die
Snelle elektrische

. van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving te
transiénten en lawines

|EC 61000-4-4 + 1 kV voor input- Nt zijn.
/outputleidingen

+1 kV tussen de fasen Nov.t De kwaliteit van de ~ wisselstroomnetvoeding dient die
Stootspanningen onderling vt van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving te
IEC 61000-4-5 zijn.

+2 kV tussen fase en aarde N.v.t.
100% val, 0,5 perioden, De kwaliteit van de netvoeding dient die van een typische
0°, 45°, 90°, 135°, N.v.t. commerciéle of ziekenhuisomgeving te zijn. Indien de

180°, 225°, 270°, 315° gebruiker van de tijdens stroomonderbrekingen

kortstondige doorgaande werking van het apparaat nodig heeft, wordt
i i aangeraden om de van stroom te voorzien via een

spanningsdalingen en - 100% dip, 1 periode N.v.t. 9

stroombron die niet onderbroken kan worden of via een

onderbrekingen en batterij.

spanningsvariaties op
netvoedingslijnen
IEC 61000-4-11

30% dip, 25/30 perioden N.v.t.

Voedingsonderbrekingen (alle N.v.t.
ingaande stroom)

. . Voedingsfrequentie van magnetische velden moet liggen
Mi?net'scq.veld bij rond de waarde voor normale locaties in een gewone
FSeO/FGe(?;?)] e 30 A/m 30 A/m bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-8
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EMC-RI

EMC-RI

CHTLIJNEN EN -VERKLARING - EM-EMISSIES/RF

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit
De TotalShield I/ operatiehelm maakt alleen gebruik van RF-energie voor zijn interne werking. De klant of gebruiker van de dient ervoor te zorgen dat het product
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST IEC 60601 COMPLIANTIENIVEAU | ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -
TESTNIVEAU RICHTLIJN

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij onderdelen van de 7ofalShield I/ operatiehelm,
waaronder de kabels, worden geplaatst dan de aanbevolen

3 Vrms scheidingsafstand die wordt berekend met de vergelijking die van
Geleide RF IEC 61000-4-6 150 kHz tot 3Vrms toepassing is op de frequentie van de zender.
80 MHz

Aanbevolen scheidingsafstand

d=12+P

d=1,2vP 80 MHz tot 800 MHz
d=23+VP 800 MHztot 2,7 GHz
waarbij Pgelijk is aan het maximale nominale uitgangsvermogen

van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender en d
gelijk is aan de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).

Uitgestraalde RF IEC 3 Vim De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een
80 MHz tot 3Vim - IR
61000-4-3 onderzoek van de elektromagnetische locatie, dient in elk
2,7 GHz ) ; - S

frequentiebereik lager te zijn dan het compliantieniveau.
Dit symbool geeft aan dat in de nabijheid van daarmee gemerkte
apparatuur interferentie kan optreden
Q)

OPMERKINGEN

. Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

. Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in elke situatie van toepassing. Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren,

objecten en mensen.
a Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations van (draagbare/draadloze) radiotelefoons en landmobiele radio’s, 27 MC, AM- en FM-radio-

uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Voor het vaststellen van de elektromagnetische omgeving
van vaste RF-zenders, dient een elektromagnetisch locatieonderzoek te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Tofa/Shield Il
operatiehelm worden gebruikt, hoger is dan het desbetreffende RF-conformiteitsniveau, moet middels observatie worden vastgesteld of de de Tota/Shield I/
operatiehelm normaal functioneren. Als u constateert dat het apparaat niet normaal functioneert, kan het nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals
het anders richten of het verplaatsen van de 7ota/Shield I/ operatiehelm.

b Bij een frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

CHTLIJNEN EN VERKLARING - EMC-IMMUNITEIT/SCHEIDINGSAFSTANDEN

Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de T7ofalShield I/ operatiehelm

De TotalShield I/ operatiehelm zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met gecontroleerde uitgestraalde RF-storing. De klant of gebruiker
van de TotalShield I/ operatiehelm kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimale scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-

communicatie-apparatuur (zenders) en de TotalShield // operatiehelm te handhaven zoals hieronder wordt aangeraden, volgens het maximale uitgangsvermogen
van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie van de zender in
uitgangsvermogen van meter (m)
de“;‘i{“(’\f;;)'" 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=12vP d=12VvP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het nominale maximale uitgangsvermogen niet hierboven weergegeven wordt, kan de aanbevolen scheidingsafstand d'in meter (m)
geschat worden met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij 2 het maximale uitgangsvermogen is van de
zender in watt (W) volgens de opgave van de fabrikant van de zender.

OPMERKINGEN
L] Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
L] Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in elke situatie van toepassing. Elektrostatische propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken,

objecten en mensen.
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Kirurgiline kiiver TotalShield Il

ULDINE TEAVE
KASUTUSNAIDUSTUSED

TotalShield /I kirurgiline kiivrislisteem ja TofalShield I/ kirurgiline kiiver koos LED-valgustiga on ette nahtud kasutamiseks koos 7ofa/Shield I/

lukuga kirurgilise tooga ning 7otalShield I/ kirurgilise kapuutsiga, nagu TofalShield I/ kirurgiline Kiivrisisteem on ette nahtud kandmiseks
operatsioonipersonalile, et tekitada barjaar operatsioonikeskkonna ja operatsioonipersonali vahel eesmargiga kaitsta saastumise ja/voi
kokkupuute eest nakkusohtlike kehavedelikega ning kahjulike mikroorganismidega.

KIRJELDUS

TotalShield Il kirurgilised kiivrid on TotalShield I/ kirurgilise Kiivrisisteemi osad, mis sisaldab Tofa/Shield //lukuga kirurgilist toogat ja kirurgilist

kapuutsi. TotalShield I/ kiiver imeb akutoitel klilge Ghendatud ventilaatori abil valist ruumidhku ja suunab selle labi kiivri, et hoida kasutaja
mugavustunnet. 7ofalShield I/ kirurgiline kiiver sisaldab valikulist akutoitel LED-valgustit.

TEHNILISED ANDMED

TOOTE NUMBER

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Toote kirjeldus

Kirurgiline kiiver

Kirurgiline kiiver koos
valgustiga

LED- Kirurgiline kiiver

Kirurgiline kiiver LED
lukuga

Kérgus 25,9 cm (10,2 tolli) 25,9 cm (10,2 tolli) 25,9 cm (10,2 tolli) 25,9 cm (10,2 tolli)
Laius 23,1 cm (9,1 tolli) 23,1 cm (9,1 tolli) 23,1 cm (9,1 tolli) 23,1 cm (9,1 tolli)
Pikkus 32,8 cm (12,9 tolli) 32,8 cm (12,9 tolli) 32,8 cm (12,9 tolli) 32,8 cm (12,9 tolli)
Markus Ei Rakondata 2 40 000 luksi (t86kaugus 40| oo o > 40 000 luksi

cm)

(tédkaugus 40 cm)

Ventilaatori kiirus

Neli kiirust 0,29 kuupmeetrit minutis, 0,36 kuupmeetrit minutis, 0,45 kuupmeetrit minutis, 0,585 kuupmeetrit minutis

Toide/sisend

- 14,4V, 3100 mAh ja 6200 mAh

Tooiga

Ligikaudu 3 aastat (900 kasutuskorda)

Markus

Transportige voi hoidke keskkonnas, kus on piiratud kokkupuude tolmu, Uleliigse niiskuse ja temperatuuriga.

Hoiatus. Kontrollige seadet enne igat kasutust. Kui kehtib Uks jargmistest, on soovitatav seade valja vahetada.:

e Kahjustatud juhtnupud v6i LED-i reguleerimisliugur.

e Kahjustatud LED-i l1aats voi valgusti kate

o Kiivril on vere vbi kehavedelikega maardumise nahud. (Enne kiivri kasutamist tulevastel protseduuridel jargige puhastusjuhiseid.)

Kinnitused

ETL CLASSIFIED

Intertek

Werte IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1

Sertifitseeritud
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014).

Meditsiiniline — meditsiiniseade, mis vastab ainult elektril66gi, tuleohutuse ja mehaanilise ohutuse
normatiividele, lahtudes standarditest

Vastab

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

ANSI/AAMI standardi ES 60601-1 KLASSIFIKATSIOON

Elektrilddgivastase kaitse tlup

Sisetoitega seade

Elektrilddgivastane kaitsetase

Kohalduvad osad puuduvad

To6reziim

Pidev téétamine

IPXO Klassifikatsioon vastavalt vee sissevoolu
vastasele kaitsetasemele

IPXO (tavaline seade)
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Kinnitatud CE-mérk néitab vastavust jargmistele Euroopa TAHISTUSE DEFINITSIOONID - Z166F

direktiividele:

o Direktiiv 93/42/EMP — meditsiiniseade Kood | Definitsioon
o Isikukaitsevahendeid kasitlev Maaruse 2016/425/EMU Z | Tootja kood, Zimmer _
166 Euroopa standard - silmakaitse
Kiivrid tootati valja kooskdlas standardiga EN 166:2001 = :Apets'f'k?.ts'“” ___
ehaaniline tugevus, madal energiamdju

Isikukaitsevahendite EU-tiliipi on hinnanud alljirgnev teavitatud

asutus
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Madalmaad

A HOIATUSED

. TotalShield I/ kirurgilise Kiivri kasutamisel kandke selle all alati kirurgilist peakatet.

e  Kasutage ainult susteemi Zimmer Biomet Total/Shield I/ heakskiidetud komponente ja lisatarvikuid, kui ei ole satestatud teisiti.

. Ei ole ette ndhtud kasutamiseks hingamisteede kaitsevahendina.

e  Kirurgiline kiivrisiisteem ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

. Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud ja valjadppinud tervishoiutddtajatele. Protseduuri tegev meditsiinitddtaja vastutab kirurgilise
kiivrisisteemi kandmise I6ppotsuse eest.

e  Steriilse meetodi pidevaks sailitamiseks jargige tavalisi haigla eeskirju.

. ARGE I8igake ega torgake Kiivri toitejuhet.

e Vutlari ihendamisel akuga hoidke liitmikku alati kiivri toitejuhtme otsast.

. ARGE kasutage seadet kergsiittivate anesteetikumide ega gaaside Iaheduses.

. TotalShield I/ kirurgilise kiivri kasutajad peavad teadma, et elektromagnetilise Gihilduvusega (EMU) seoses peab tarvitusele vétma
ettevaatusabindud. Seade tuleb paigaldada ja seda tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhistes toodud EMU teabele. Vaadake kaesolevas
juhendis toodud EMU juhiste tabelit.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadmata.

JAAKOHT

Tootja kasutusjuhendi mittejargimine voib péhjustada seadme rikke ja/voi kasutaja vigastuse.

LISATARVIKUTE TEAVE

Kasutage ainult TofalShield I/ kirurgilise kiivrisisteemi lisatarvikuid.

TOOTE NUMBER KIRJELDUS TOOTE NUMBER KIRJELDUS

00992020000 Kuuelahtriline nutilaadija 00992000400 Kiivripolstrid
00992020002 Kahelahtriline nutilaadija 00992000401 Ventilaatori katte hoolduskomplekt
00992010200 Taaslaetav liitiumaku 00992000402 Peapaela hoolduskomplekt
00992010400 Akuvutlar 00992000403 Konksu ja silmuse hoolduskomplekt
00992000306 Tagumine mugavustugi 00992000404 Peapaela hoolduskomplekt lukuga
0099200307 Kraniaalse Mugavuse Tugi

KONTAKTTEAVE

Kontakt din Zimmer-distributer eller skriv eller ring for at fa tilbehgr eller yderligere oplysninger om din enhed. Besag www.ZimmerBiomet.com
for overensstemmelseserklzeringen.

POST TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801

200 West Ohio (kohalik)

Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (tasuta)
USA
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FUNKTSIOONID

Funktsioon Tegevus
A LED-valgusti nupp Lilitab LED-valgusti SISSE véi VALJA. LED-valgusti kaivitub toitejuntme ihendamisel akuvutlariga
SISSE/VALJA automaatselt. Saadaval ainult valgustiga kirurgilisel kiivril Tota/Shield /I.
B Ventilaatori kiiruse Vajutage seda nuppu, et vahetada nelja saadaoleva ventilaatori kiiruse vahel. Ventilaatori kiirused
juhtnupp vahetuvad kiiruste 1, 2, 3 ja 4 ning siis uuesti 1 vahel. Ventilaator kaivitub automaatselt, kui toitejuhe
on thendatud akuga vutlariga.

C  LED-valgusti reguleerimisliugur ~ Véimaldab LED-valgustit reguleerida. Saadaval ainult valgustiga kirurgilisel kiivril TotalShield /1.

D  LED-valgusti moodul Pakub suurt valgustusala stugavate d6nsuste visualiseerimiseks ja kudede taiustatud eristamiseks
Saadaval ainult valgustiga kirurgilisel kiivril 7ota/Shield //.

E LED-valgusti kate Kate valdib peegeldust ndomaskilt. Saadaval ainult valgustiga kirurgilisel kiivril 7otal/Shield //.

F Eesmised 6huavad Avad on méeldud védhendama kuumust ja suunama 6hku eemale kasutaja silmadest, pakkudes
mugavust, mis toetab kasutaja voimet pikkade protseduuride ajal keskenduda.

G  Tagumised éhuavad Avad on méeldud suunama 6hku moédda kasutaja kaela, pakkudes mugavust, mis toetab kasutaja
voimet pikkade protseduuride ajal keskenduda.

H  Vahtpadjad Seitse eemaldatavat vahtpatja pakuvad pehmendust ja mugavat sobivust.

| Kinnituspunktid Kinnitab kirurgilise tooga voi kapuutsi kirurgilise Kiivri kiilge.

J Ventilaatori sissevétuava Imeb vélist ruumidhku ja suunab selle l&bi kogu Kiivri.

K Tagumine reguleerimisnupp Sobivussisteem Boa® hdlbustab isikuparastatud sobivuse omal j6ul valimist, kui kinnikeeramiseks
tuleb nuppu pdorata péaripaeva ja I6dvendamiseks vastupdeva. Keerake pearihma tagumist
reguleerimisnaidikut, et kiiver mugavalt kinnitada.

L  Toitejuhe Annab toidet akuvutlarilt Kiivrile.

M  Toitejuhtme pistik Uhendab kiivri akuvutlariga siisteemi té6tamise jaoks.

N  Tagumine Rihm Annab Ules ja alla liikumine paranenud sobib. TotalShield Il kirurgiline kiiver w / Lock ja TotalShield

Il kirurgiline kiiver LED w / Lock on tagumine rihm lukustatud asendis.

PAIGALDUSJUHISED
ETTEVAATUST! TofalShield // kirurgilise kiivri kasutamisel kandke selle all alati kirurgilist peakatet

1.

2.
3.
4

Paigaldage vahtpadjad vajadusel kiivri sisse. Vahtpatjade kinnitamiseks pearihma kiilge kasutatakse pearihma konksu ja silmusepunkte.
Asetage kiiver pahe. Veenduge selges nagemisvaljas.

Keerake pearihma tagumist reguleerimisnuppu, et kiiver mugavalt kinnitada.

Uhendage Kkiivri toitejuhe akuvutlariga. Sisestage taislaetud aku akuvutlarisse ja kinnitage akuvutlar puusale. Kiivri ventilaator td6tab

automaatselt.

HOIATUS. ARGE pange néppe ventilaatori 8hu sissevétuavasse, kui ventilaator t56tab

5.

Vt aku laetuse oleku kontrollimiseks aku laetuse olekuakent. Piiksud viitavad tiihjenevale akule. Ventilaatori kiiruse kohandamiseks
isikliku 6huvoolueelistusega vajutage ventilaatori kiiruse juhtnuppe. Kuuldav heli viitab kiirusele.
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MARKUS. Kasutajad on niiiid valmis operatsioonieelseks katepesuks ja kirurgilise tooga véi kapuutsi selga panemiseks. Tutvuge Tota/Shield
//lukuga kirurgilise tooga ja kirurgilise kapuutsi kasutusjuhendis olevate juhistega.

BEMAERK Nar du tager den kirurgiske kittel eller haette af, skal du sgrge for at undga tilsmudsning af den kirurgiske hjelm TotalShield Il med
legemsvaesker gennem kontakt med ydersiden af kittel eller haette.

Ainult kirurgilise LED-valgustiga kiivri lisajuhised
6. Valguse sisse- ja valjalilitamiseks vajutage LEDi nuppu.

ETTEVAATUST! Aku kestvus vaheneb LED-valgusti kasutamisega. Liilitage valgusti VALJA kui seda ei kasutata.
7. Valguse suunamiseks soovitud kohta kasutage reguleerimiseks LED-valgusti reguleerimishooba.

MARKUS. Kiivri toite saab katkestada, (ihendades toitejuhtme akuvutlari kiiljest lahti.

HOOLDUS

HOIATUS. Arge pliidke seda seadet vdi selle siseosasid lahti vétta, muuta ega parandada

1. Kontrollige seadet mis tahes kahjustuste suhtes kéttesaamisel ja enne igat kasutuskorda. Arge kasutage, kui tuvastate mis tahes
kahjustuse. Kasutage seadet, kui esmase kontrolli tulemused on rahuldavad.

2. Efter hver brug anbefales det at inspicere hjelmen for tegn pa forurening af blod eller legemsveesker. Hvis der foreligger en kendt
eksponering for legemsvaesker, anbefales det, at hjelmen kasseres. Ved anvendelse som anvist er forurening af denne type
usandsynlig, og derfor er renggringsmetoder ikke blevet valideret til at tage sig af blod og andre smitsomme kropsvaesker.

3. Nar den bruges efter hensigten, har TotalShield Il kirurgisk hjelm en lav sandsynlighed for at blive snavset. Derfor anbefales rengering
kun baseret pa behov/eller som gnsket.

PUHASTAMISE HOIATUSED
Enne puhastamist Ghendage vutlar ja aku Kkiivri kiiljest lahti.
e Skumpuder er ikke kompatible med rengeringsmidler. Fjern skumpuderne, nar du renger hjelmen. Udskift skumpudeme som ensket, eller
hvis de er snavsede, beskadigede, eller hvis de mangler.
¢ Huvis hjelmen viser tegn pa forurening af blod eller legemsvaesker, eller der er opstaet en kendt eksponering for legemsvaesker, anbefales
det, at hjelmen kasseres. Ved anvendelse som anvist er forurening af denne type usandsynlig, og derfor er rengaringsmetoder ikke blevet
valideret til at tage sig af blod og andre smitsomme kropsvaesker.
¢ Hjelmen er forenelig med mild rengeringsoplasning med en neutral PH eller isopropylalkohol.
e For at opna desinfektion pa lavt niveau:
o  After enhedens ydre med en fugtig klud ved hjaelp af 70% isopropanol for at fjerne synlig jord.
o Hold overfladerne vade med 70% isopropanol i mindst 1 minut.

PUHASTAMISE HOIATUSED

o LED-objektiivi tuleks puhastada ainult I&atsekoega.

o Valtige vedelike ja/vdi niiskuse sattumist Kiivri elektrilihendustesse voi ventilaatoriavasse.
o ARGE steriliseerige ega kastke vedelikku.

AKU TEHNILISED ANDMED

ETTEVAATUST!

. TotalShield I/ kirurgiliste kiivritega kasutage ainult 7ofa/Shield /taaslaetavaid liitiumakusid REF 00992010200.

e Hoiatuste ja kdsitsemissoovitustega tutvumiseks vaadake TofalShield //taaslaetavate litiumakude kasutusjuhendit.

TOOTE NUMBER REF 00992010200

Toote kirjeldus TotalShield I/ taaslaetav
litiumaku

Elektrivaljund 144V ———

Mahutavus 3100 mAh

Laadimisaeg 2,5 tundi

Aku kestvus
kirurgiline kiiver

; i, h ~600 minuti
Il k|rurg|I|ne kiiver koos LED- ~240 minutit
valgustiga
AKUDE LAADIMISJUHISED
ETTEVAATUST!
o Kasutage ainult 7ofa/Shield // akulaadijat REF 00992020000 ja REF 00992020002, kui laadite TofalShield I/ taaslaetavaid liitiumakusid
REF 00992010200.

e Hoiatuste ja kdsitsemissoovitustega tutvumiseks vaadake 7ofa/Shield /lakulaadija kasutusjuhendit.
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MARKUSED.
Parima joudluse saavutamiseks laadige akud enne esmakordset kasutamist ja parast igat kasutuskorda taielikult tais. Laetuse kinnitamiseks

kontrollige olekuakent enne igat kasutuskorda(Vt allolevat pilti).
e  LED-olekuaken néitab aku olekut.

Aku laetuse

/ olekuaken
f '
=

Kaliibrimis
nupud

Akulahter

LED-olekuaken

1. Paigutage laadija siledale, horisontaalsele pinnale, eemale soojus- ja niiskusallikatest.
2. Uhendage toide komplektis oleva juhtmega vahelduvvoolu toitevorku.
MARKUS. Ainult kahelahtrilise akulaadija (REF 00992020002) korral (hendage toiteallika alalisvoolu liitmik laadija tagakailjele.
3. Asetage aku TofalShield I/ akulaadijas olevasse laadimislahtrisse.
4.  Viige akul ja laadijal olevad nooled kohakuti, et tagada aku kontakt laadijaga.
5. Akulaadija LED-olekuaken naitab aku laetust (tdpsemat teavet vt LED-naidiku jaotisest) ja laadija alustab laadimist automaatselt.
6. Eemaldage aku, kui laadija LED-olekuaknas pdleb pidev roheline tuli.
Akulaadija noole
joondus
LED-NAIDIK
MARKUS. Aku laetust naitavad olekuaknas pélevad LEDid.
Roheline vilkuv akut laetakse
Roheline pidev aku on tais laetud
Sinine vilkuv aku on kaliibrimisreZiimis
Sinine pidev aku laadimistase kaliibritud
Punane vilkuv aku laadimistase vajab rekaliibrimist
Punane pidev viga
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AKUDE REKALIIBRIMISJUHISED

MARKUSED.

Rekaliibrimise ajal vdib aku soojeneda.

Kaliibrimiststkkel toimib kdige paremini, kui aku on alguses taislaetud.

Akut saab kaliibrida ja laadida voi ainult laadida. Kaliibrimine toimub kauem kui ainult laadimine.
Soovitatav on rekaliibrimise nuppu mitte vajutada, kui kaliibrimine on alanud.

1. Kaliibrimise vajaduse korral hakkab punane LED vilkuma, kui aku laadimislahtrisse asetatakse.
MARKUS. Rekaliibrimist kasutatakse aku laetuse taseme taieliku tapsuse lahtestamiseks.

2. Vajutage laadija esiosas olevat rekaliibrimisnuppu et aku rekaliibrida. Kui nuppu ei vajutata, hakkab laadija automaatselt akut laadima.
3. Sinise LEDi vilkumise ajal toimub aku rekaliibrimine.
4. Kaliibrimise I6ppemisel hakkab sinine LED pidevalt pdlema.
RIKKEOTSINGU JUHEND
SUMPTOM VOIMALIKUD POHJUSED / LAHENDUSED
Ebapiisav ja/voi puuduv dhuvool e Suurendage ventilaatori kiirust, kasutades ventilaatori kiiruse
juhtnuppe.

Veenduge, et kiivri toitejuhe on kindlalt akuvutlariga Ghendatud.
Vahetage aku taislaetud aku vastu vélja.

Vahetage akuvutlar valja.

Veenduge, et kirurgilise kapuutsi voi tooga filter on digesti
ventilaatori 6hu sissevotuava kohale paigutatud.

Rikkis kiiver, vajadusel vahetage kiiver valja.

o Elektromagnetilised haired vdivad katkestada ventilaatori
korraparase to6tamise. Taaskaivitage kiiver, eemaldades aku ja
sisestades selle uuesti. Vajaduse korral vahetage kiiver valja.

Naokaitse on udune e Suurendage ventilaatori kiirust, kasutades ventilaatori kiiruse
juhtnuppe.

Veenduge, et kiivri toitejuhe on kindlalt akuvutlariga Ghendatud.
Vahetage aku taislaetud aku vastu vélja.

Vahetage akuvutlar vélja

Veenduge, et kirurgilise kapuutsi vdi tooga 6hutusava oleks digesti
ventilaatori 6hu sissevotuava kohale paigutatud.

Rikkis kiiver, vajadusel vahetage kiiver valja.

Ebapiisav ja/voi puuduv LED-valgus Valguse sisselilitamiseks vajutage LEDi nuppu.

Veenduge, et kiivri toitejuhe on kindlalt akuvutlariga Ghendatud.
Vahetage aku taislaetud aku vastu valja.

Vahetage akuvutlar véalja

Rikkis kiiver, vajadusel vahetage kiiver valja.
Elektromagnetilised haired voivad katkestada ventilaatori
korraparase t66tamise. Taaskaivitage kiiver, eemaldades aku ja
sisestades selle uuesti. Vajaduse korral vahetage kiiver valja.

Kiiver piiksub o Eemaldage aku ja sisestage aku uuesti.
e Vahetage aku vélja.
o Vahetage vutlar vélja ja sisestage aku uuesti.

PROBLEEMIDEST TEATAMINE:

Kasutaja ja/voi patsient peaks teatama seadmega seotud mistahes keerulisest juhtumist teavitades tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust,
kus keeruline juhtum toimus.

KASUTUSEST KORVALDAMINE / RINGLUSSEVOTT

Elektriseadme kasuliku kasutusea I6ppemisel jargige selle ringlussevotul voi kasutusest korvaldamisel haigla ja/voi kohalikke
eeskirju.

@ MARKUS. Akupaki kasutusest kdrvaldamine
Aku tulp on litiumaku. Kui aku jduab oma kasuliku té6ea 16ppu, peab kvalifitseeritud ringlussevétja voi ohtlike
materjalide kaitleja selle kasutusest kérvaldama. Arge visake seda akut tahkete jaitmete hulka. Ringlussevétu
voi kasutusest korvaldamise teabe saamiseks votke Uhendust oma kohaliku ringlussevétja voi ohtlike materjalide
kaitlejaga.
Li-ion
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KESKKONNATINGIMUSED
KIRURGILINE KIIVER

Allpool on esitatud 7otalShield I/ kirurgiliste kKiivrite soovituslikud keskkonnatingimused t66tamiseks, hoiundamiseks ja transpordiks.

TINGIMUS KASUTAMINE TRANSPORT JA HOIUNDAMINE

Ruumitemperatuur 20 °C (68 °F) kuni 23 °C (73 °F), tavaline —18 °C (0 °F) kuni 45 °C (113 °F), tliipiline
10 °C (50 °F) kuni 38 °C (110 °F),
maksimaalne

Suhteline niiskus 30% kuni 85% kuni 80%

Kdrgus < 2000 m - ei ole ette ndhtud kasutamiseks kdrgetel kérgustel

MARKUS. Transportige véi hoidke keskkonnas, kus on piiratud kokkupuude tolmu, iileliigse niiskuse ja temperatuuriga.

AKU JA LAADIJA TRANSPORDI- NING HOIUNDAMISTINGIMUSED

Soovituslikud hoiundamise ja transporditingimused —18 °C (0 °F) kuni 45 °C (113 °F), suhteline 6huniiskus kuni 80%

ETTEVAATUST! Aku parima kestvuse tagamiseks peaks akupakke hoidma keskkonnas, kus on madal niiskustase, ei esine korrodeerivaid
gaase ja soovituslik temperatuur on <21 °C ( 70 °F). Kokkupuude temperatuuridega (ile 45 °C (113 °F) voib véhendada aku
mahutavust ja jéudlust.

MARKUS. Transportige véi hoidke akusid ja laadijaid keskkonnas, kus on piiratud kokkupuude tolmu, Uleliigse niiskuse ja temperatuuriga.

ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE (EMU) JUHTTABELID

HOIATUS. Kirurgilise Kiivri 7otalShield // sobivad kasutamiseks tervishoiuasutustes, vélja arvatud aktiivsete KORGSAGEDUSLIKE
KIRURGILISTE SEADMETE ja magnetresonantskuvamiseks kasutatava ME-SUSTEEMI RF-kaitsekambri 1dhedal.

HOIATUS. Kirurgilise kiivri TotalShield // kasutamist teise seadmetega korvuti voi virnastatult tuleks valtida, sest see voib takistada seadmete
nduetekohast t66d.

HOIATUS. Teisaldatavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh vélisseadmed nagu antennikaablid ja valisantennid) tuleks kasutada
vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel kirurgilise kiivri TotalShield /I. Vastasel juhul on seadme toimimine raskendatud.

HOIATUS! Lisaseadmete, muundurite ja juhtmete kasutamine, mida selle seadmestiku tootja pole tapsustanud, voib p&hjustada selle seadme
suurenenud elektromagnetilist kiirgust voi seadme elektromagnetilise immuunsuse vahenemist ning péhjustada ebadiget td6tamist.

Jargmistes tabelites on esitatud elektromagnetilise thilduvuse juhised seadmete kirurgilise kiivri 7otalShield // korral.
EMU JUHISED JA DEKLARATSIOON - EMU KIRGUSED

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetilised kiirgused.

TotalShield I/ kirurgiline kiiver on ette néhtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilistes keskkondades. Klient voi seadmete kasutaja peab tagama, et
neid kasutatakse sellises keskkonnas.

KIIRGUSE néitajate jérgi sobib seade kasutamiseks tddstuses ja haiglates (Rahvusvahelise Raadiohairete Erikomitee (CISPR) maérus nr 11, klass A). Kui
seadet kasutatakse elurajoonis (mille puhul ndutakse enamasti CISPR-i maaruse nr 11 klassi B rakendamist), ei pruugi see pakkuda raadiosageduse
sideteenustele piisavat kaitset. Kasutaja voib pidada vajalikuks rakendada ohu vahendamiseks meetmeid, nagu seadme asukoha v&i suuna muutmine.

KIIRGUSKATSETUSED VASTAVUS ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND - JUHISED

TotalShield I/ kirurgiline kasutavad raadiosagedusenergiat ainult sisemiste funktsioonide

Raadiosageduskiirgus Grupp 1 jaoks. Seetdttu on nende raadiosageduskiirgus vaga madal ja tdendoliselt ei pdhjusta

CISPR 11 haireid lahedal asuvatele elektroonikaseadmetele.

Raadiosageduskiirgus

CISPR 11 Klass A

Harmooniliste kiirgus Puudub Tota/Sh/e/q //kirurgili?e kiiver so?ivad kasutamiseks k§ikide§ ho9netes, v.a eluhooned ja

IEC 61000-3-2 uudu hooned, mis on otse (ihendatud uldkasutatava madalpingetoitevorguga, mis varustab
eluhoonetena kasutatavaid hooneid.

Pinge koéikumised/vareluskiirgus Puudub

IEC 61000-3-3
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MU JUHISED JA DEKLARATSIOON - EMU HAIRINGUKINDLUS/HAIRED

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairingukindlus
TotalShield I/ kirurgiline kiiver on ette ndhtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilistes keskkondades. Klient vdi seadmete kasutaja peab tagama, et
neid kasutatakse sellises keskkonnas.

HAIRINGUKINDLUSE|
TEST

IEC 60601 KATSETUSE
TASE

VASTAVUSTASE

ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND -
JUHISED

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

+2,+4, £ 8KkV kontaktil

+2,+4, £ 8KkV kontaktil

Pdérandad peavad olema puidust, betoonist voi
keraamilisest plaadist. Kui pérandad on kaetud
slinteetiliste materjalidega, peab suhteline huniiskus

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 + 2, +4,+15KkV 6huga +2,+4,+15kV dhuga olema vahemalt 30%.
Kiire +2 kV elektritoiteliinidele Puudub ~ Vahelduvvoolu elektritoite elektrikvaliteet peab olema
pingemuutus/sé0stpinge tavaparase kommertsvorgu voi haiglakeskkonna
|IEC 61000-4-4 +1 kV sisend-/véljundliinidele Puudub kvaliteediga.
; +1 KV liini(de)lt liini(de)le Puudub ~ Vahelduvvoolu elektritoite elektrikvaliteet peab olema
Pingemuhk i ~ i
|EC 61000-4-5 tavalparatc,e kommertsvorgu voi haiglakeskkonna
+2 kV liini(de)It maandusele Puudub kvaliteediga.
100% langus, 0,5 perioodi, Vahelduvvoolu elektritoite kvaliteet peab olema
0°, 45°, 90°, 135°, Puudub tavaparase kommertsvorgu voi haiglakeskkonna
180°, 225°, 270°, 315° uudul kvaliteediga. Kui seadmete kasutaja vajab pidevat
kasutamist ka vahelduvvoolu elektrikatkestuste ajal, on
Elektritoi i dliinid soovitatav, et seadmed saaks oma toite katkematust
lektritoite sisendliinide _ toiteallikast véi akust.
pingelohud, 100% lohk, 1 periood Puudub
lihikatkestused ja pinge
koikumised
IEC 61000-4-11 30% lohk, 25/30 perioodi Puudub
Pingekatkestused (kogu Puudub
sisendvool)
Norsussged gl et vt e
(50/60 Hz) magnetvali 30 A/im 30 A/m Jahaig p

omadustele.
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EMU JUHISED JA DEKLARATSIOON - EMU KIIRGUSED/RF

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline héiringukindlus
TotalShield I/ kirurgiline kiiver on ette nahtud kasutamiseks allpool tépsustatud elektromagnetilistes keskkondades. Klient voi seadmete kasutaja peab tagama, et
neid kasutatakse sellises keskkonnas.

HAIRINGUKINDLUSE IEC 60601 VASTAVUSTASE | ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND - JUHISED
TEST KATSETUSE
TASE

Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohiks
kasutada Uhelegi seadmete 7otalShield // kirurgiline kiiver osale, sh
kaablid, lahemal, kui on soovituslik vahekaugus, mis on arvutatud saatja

A ) 3Vrms sagedusele vastava valemiga.
fé‘g‘g’;‘ggg_ﬁasd'osagec’us 150 kHz kuni 3Vrms
80 MHz Soovitatavad vahekaugused
d=1.2VP

d =1,2VP 80 MHz kuni 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz kuni 2,7 GHz

kus Pon maksimaalne saatja nimivaljundvdimsus vattides (W) vastavalt
saatja tootja andmetele ja d on soovitatav vahekaugus meetrites (m).

3V/m Statsionaarsete raadiosageduslike saatjate valjatugevused, nagu see on
Raadiosageduskiirgus IEC 80 MHz kuni 3V/m maaratletud elektromagnetilise koha uuringus, peavad olema vaiksemad,

61000-4-3 2.7 GHz kui iga sagedusvahemiku vastavusnivood.
Vo6ib esineda haireid seadmete juures, mis on tahistatud jargneva
sumboliga
(@)

MARKUSED.

. 80 MHz ja 800 MHz korral rakendub kérgem sagedusvahemik.

. Kaesolevad juhised ei pruugi olla kehtivad kdikides olukordades. Elektromagnetilist levimist mjutab neeldumine ja peegeldumine konstruktsioonidelt,

objektidelt ja inimestelt.

Statsionaarsete saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiiltelefonid/juntmevabad) ja liikuvside raadiovérkude, amatédrraadiovorkude, AM- ja FM- ja TV-ringhaalingute
tugijaamad, véljatugevusi ei saa tépselt ennustada. Statsionaarsete raadiosageduslike saatjate elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb labi viia
elektromagnetiline koha uuring. Kui seadmete Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohiks kasutada tUhelegi seadmete Tota/Shield I/
kirurgiline kiiver osale, sh kaablid, Idhemal, kui on soovituslik vahekaugus, mis on arvutatud saatja sagedusele vastava valemiga.

a kasutamise asukohas mdddetud valjatugevus Uletab rakenduse RF-iihilduvuse Ulalesitatud tasemeid, peab 7ota/Shield // kirurgilist kiivrit jalgima, et
veenduda nende diges tétdamises. Kui tuvastatakse ebatavaline té6tamine, voib olla vajalik rakendada téiendavaid meetmeid, nagu seadmete
Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohiks kasutada ihelegi seadmete TotalShield Il kirurgiline kiiver osale, sh kaablid,
lahemal, kui on soovituslik vahekaugus, mis on arvutatud saatja sagedusele vastava valemiga imber suunamine voi teise kohta viimine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad véljatugevused olema alla 3 V/m.

EMU JUHISED JA DEKLARATSIOON - EMU HAIRINGUKINDLUS/VAHEKAUGUSED

Teisaldatavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning 7ofa/Shield /kirurgilise kiivri soovituslikud

vahekaugused

TotalShield I/ kirurgiline kiiver on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilistes keskkondades, kus RF-héired on kontrollitud. Klient vdi seadmete Tofal/Shield I/
kirurgiline kiiver kasutaja saab kaasa aidata elektromagnetiliste hairete valtimisele, hoides teisaldatavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete (saatjate)
ning TotalShield I/ kirurgilise kiivri REF 00992000100 ja 7otalShield I kirurgilise kiivri vahelist minimaalset kaugust nagu on soovitatud allpool, l&htudes
sideseadme maksimaalsest valjundvéimsusest.

Saatja Vahekaugus vastavalt saatja sagedusele
maksimaalne meetrites (m)
"'m"‘l’:t'ii‘(‘j':;"(‘c\’,‘;‘s”s 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Saatjate korral, mille maksimaalne nimivaljundvdimsust ei ole Glalpool ndidatud, saab soovitatavat vahekaugust @ meetrites (m) arvutada, kasutades saatja
sagedusele vastavalt valemit, kus 2 on saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUSED.
L] 80 MHz ja 800 MHz korral rakendub kérgema sagedusvahemiku vahekaugus.
L] Kaesolevad juhised ei pruugi olla kehtivad kdikides olukordades. Elektromagnetilist levimist mjutab neeldumine ja peegeldumine konstruktsioonidelt,

objektidelt ja inimestelt.
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TotalShield ll-leikkauskypéara

YLEISTA

KAYTTOAIHEET

TotalShield IFeikkauskypara ja/tai TotalShield I-leikkauskypéara LED-valolla on tarkoitettu kaytettavaksi vetoketjullisen 7otalShield I
leikkausasun jaltai 7TotalShield /-leikkaushupun kanssa TofalShield /leikkauskyparajarjestelmana, joka on tarkoitettu leikkaushenkilékunnan

kayttdon muodostamaan este toimintaympariston ja leikkaushenkildkunnan vélille suojaksi kontaminaatiolta ja/tai altistumiselta tarttuville
ruumiinnesteille ja haitallisille mikro-organismeille.

KUVAUS

TotalShield IFleikkauskyparat ovat osia TofalShield /Fleikkauskyparajarjestelmasta, joka sisaltda vetoketjullisen TofalShield /-Feikkauskaavun
ja -leikkaushupun. 7ofalShield lFFkypara imee ympardivan ilman sisdisen akkukayttdisen tuulettimen kautta ja levittda sen kyparaan
kayttdjdmukavuuden lisdamiseksi. TofalShield /-leikkauskypara sisaltdd akkukayttdisen LED-valon.

TEKNISET TIEDOT

VIITENUMERO 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600

Tuotteen kuvaus Lleikkauskypara Leikkauskypara LED-valolla Lleikkauskypara Iizz:l(il(:uskypara LED

Korkeus 25,9 cm (10,2 tuumaa) 25,9 cm (10,2 tuumaa) 25,9 cm (10,2 tuumaa) 25,9 cm (10,2 tuumaa)

Leveys 23,1 cm (9,1 tuumaa) 23,1 cm (9,1 tuumaa) 23,1 cm (9,1 tuumaa) 23,1 cm (9,1 tuumaa)

Pituus 32,8 cm (12,9 tuumaa) 32,8 cm (12,9 tuumaa) 32,8 cm (12,9 tuumaa) 32,8 cm (12,9 tuumaa)

Sateen intensiteetti| Ei Oleellinen 2 40 000 lux (tydetaisyys 40 Ei Oleellinen 2 40 000 lux (tyoetdisyys
cm) 40 cm)

Ig:fjgme” Nelja nopeutta 294,5 I/min, 362,5 I/min, 453,1 I/min ja 552,2 /min (nimellinen)

Syétto/anto 14,4V, 3 100 mAh ja 6 200 mAh

Kayttoika Noin 3 vuotta (900 kayttokertaa)

Huomautus Kuljeta tai varastoi ymparistdssa, joka rajoittaa altistumista polylle, kosteudelle ja aarimmaisille Iampdtiloille.

Varoitus: Tarkista laite ennen jokaista kaytt6a. Jos havaitset seuraavia, suositellaan laitteen vaihtamista::
e  Vaurioituneet ohjauspainikkeet tai LEDin liukusaadin.
e  Vaurioitunut LED-linssi tai peite
. Kyparassa nakyy merkkeja veren tai kehon nesteiden aiheuttamasta liasta. (Noudata puhdistusohjeita ennen kuin kaytat kyparaa uusiin
toimenpiteisiin.)

ETLERED Laaketieteellinen — Yleinen 1aakinnallinen laite, joka koskee ainoastaan sahkdiskun, tulipalon ja
mekaanista vaaraa
Tuulettimen © - ;?\lystt;::l:;ngg:sd(;go1 1 (2005) + AMD 1 (2012
nopeus Intertek o ) ( )

3060704 IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1
Sertifioitu standardin
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

STANDARDIN ANSI/AAMI Std ES 60601-1 LUOKITUS

Suojaustyyppi séhkoiskua vastaan Sisaisesti virtansa saava laite
Suojausaste sahkdiskua vastaan Ei sovellettuja osia
Kayttétapa Jatkuva kaytto

|pX0 Veden sisaantulon estadmisen tason IPXO (tavallinen laite)

mukainen luokitus
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Laitteeseen kiinnitetty CE-merkki tarkoittaa, ettd se tayttad EUn MERKINTOJEN MAARITELMAT - Z166F
direktiivien vaatimukset:

Kypéarat on valmistettu standardin EN 166:2001 mukaisesti

Asetuksen 2016/425/ETY — Henkilénsuojaimet

Direktiivi 93/42/ETY — Laakinnallinen laite Koodi | Maéritelma
Z Valmistuskoodi, Zimmer

166 Eurooppalainen standardi — Silmien suojausta
koskevat tekniset tiedot
F Mekaaninen lujuus, pieni energiavaikutus

Seuraava ilmoitettu tarkastuslaitos on suorittanut henkilénsuojaimen
EY-tyyppitarkastuksen

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Alankomaat

A VAROITUKSET

Pue aina paahasi kirurginen suojus ennen TofalShield /-Fleikkauskyparan kayttamista.

Kéyta vain Zimmer Biomet TofalShield I/ -hyvaksyttyja osia ja tarvikkeita, ellei muuta ole ilmoitettu.

Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi hengityssuojainjarjestelmana.

Leikkauskyparajarjestelmaa ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Vain patevien ja koulutettujen ladketieteen ammattihenkildiden kayttdon. Toimenpiteen suorittava ladketieteen ammattihenkil6 vastaa
leikkauskyparajarjestelman kayttéa koskevasta lopullisesta paatoksesta.

Noudata laitoksen kaytantoa steriilin tekniikan yllapitamiseksi koko ajan.

ALA leikkaa kyparan virtajohtoa lika tee siihen reikia.

Laittaessasi akun koteloon pida aina kiinni virtajohdon loppupaassa olevasta liittimesta.

ALA kayté laitetta, kun lasna on syttyvid anestesia-aineita tai kaasuja.

TotalShield IFleikkauskyparan kayttajien on oltava tietoisia siitd, ettd sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta on toteutettava
varotoimia. Laite on asennettava ja sité on kaytettava tassa oppaassa annettujen séhkdmagneettisten yhteensopivuustietojen
mukaisesti. Ks. tdman oppaan sisaltamat sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat opastustaulukot.

KONTRAINDIKAATIOT

Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

JAANNOSRISKI

Ellei valmistajan kayttdohjeita noudateta, seurauksena voi olla laitteen toimintahairio ja/tai kayttajan vahingoittuminen.

LISAVARUSTEITA KOSKEVAT TIEDOT

Kayta vain TotalShield I-leikkauskyparajarjestelman lisdvarusteita.

VIITENUMERO KUVAUS VIITENUMERO KUVAUS
00992020000 Kuusiosastoinen dlykas -latauslaite 00992000400 Kyparan pehmusteet
00992020002 Kaksiosastoinen &lykéas latauslaite 00992000401 Puhaltimen suojuksen

huoltopakkaus
00992010200 Ladattava litium-ioniakku 00992000402 Paahihnan huoltopakkaus
00992010400 Akkukotelo 00992000403 Tarranauhan huoltopakkaus
00992000306 Takatuki 00992000404 Paahihnan huoltopakkaus Lukko

0099200307 Kraniaalse Mugavuse Tugi

YHTEYSTIEDOT

Saat lisdvarusteita tai tuotetta koskevia lisatietoja ottamalla yhteyttd Zimmer-jalleenmyyjaan tai kirjoittamalla tai soittamalla. Katso
vaatimustenmukaisuusvakuutus osoitteesta www.ZimmerBiomet.com

POSTIOSOITE PUHELINNUMERO

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (paikallinen)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (ilmainen)
Yhdysvallat
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OMINAISUUDET

Ominaisuus Tarkoitus

A LED-virtapainike Kytkee LED-valomoduulin virran paéalle tai kytkee virran pois. LED-valo kaynnistyy automaattisesti,

kun virtajohto liitetdan koteloon ja akun kaiuttimeen. Saatavilla vain valolla varustetussa 7ofa/Shield I/ -
leikkauskyparassa.

B Tuulettimen Tata painiketta toistuvasti painamalla jokin neljastéa eri tuulettimen nopeutta. Tuulettimen nopeus
nopeuden vaihtuu jarjestyksessa 1, 2, 3, 4 ja palaa jalleen nopeuteen 1. Tuuletin kdynnistyy automaattisesti,
séatépainike kun virtajohto liitetdan koteloon, jossa on akku.

C  LED-valon s&&dén liukukytkin Mahdollistaa LED-valon saatédmisen. Saatavilla vain valolla varustetussa 7Tofa/Shield //-leikkauskyparassa.

D  LED-valomoduuli Valaisee suuren alueen syvien onteloiden visualisointia ja parempaa kudosten erottelua varten Vain

TotalShield I/ -kirurgiakyparassa, jossa on valo.
LED-valon peite Peite estaa haikaisyn suojasta. Saatavilla vain valolla varustetussa 7ofalShield I/ -leikkauskyparassa.
Etuosan ilmanpoistoaukot limanpoistoaukot on suunniteltu vahentdamaan 1dmpoa ja suuntaamaan ilma poispain kayttajan silmista,

mika lisda kayttdmukavuutta ja tukee kayttajan kykya keskittya pitkien toimenpiteiden aikana.

G Takaosan ilmanpoistoaukot limanpoistoaukot on suunniteltu suuntaamaan ilma kayttajan niskan suuntaisesti, mika lisda
kayttdomukavuutta ja tukee kayttajan kykya keskittya pitkien toimenpiteiden aikana.

H  Vaahtotyynyt Seitseman irrotettavaa vaahtotyynya toimivat pehmusteina ja mahdollistavat miellyttavan istuvuuden.
Kiinnityspisteet Kiinnittaa leikkauskaavun tai -hupun leikkauskyparaan.
Tuulettimen sisaéntuloaukko Imee ulkoilmaa sisaan ja levittaa sita kyparaan.
Takasaaténuppi Boa® -saatojarjestelman ansiosta istuvuuden voi saataa itselleen yhdella kadella. Nupin kdantaminen

my6tapaivaan kiristda saatda ja vastapaivaan 10ystyttaa saatda. Kaanna otsanauhan takasaatopyoraa, jotta
kypara istuu mukavasti.

Virtajohto Sy6ttaa virtaa akkukotelosta kypéaraan.
M  Virtajohdon pistoke Yhdistaa kyparan akkukoteloon jarjestelman kayttamista varten.
N  Takahihna Tarjoaa ylos ja alas liikkeen paremman istuvuuden. TotalShield Il Kirurginen Kypara w/Lukko ja

TotalShield Il Kirurginen Kypéara LED w/Lukko on taka-hihna on lukittu ala-asentoon.

PUKEMISOHJEET

HUOMIO Pue aina paéhasi kirurginen suojus ennen 7ofalShield /Fleikkauskyparéan kayttamista.

1. Kayta tarvittaessa kyparan sisalla vaahtotyynyja. Otsanauhan koukun ja silmukan pisteita kaytetaan kiinnittdmaan vaahtotyynyt
otsanauhaan.

2. Aseta kypara paahan. Varmista, ettd nakokentta on selkea.

3. K&anna otsanauhan taka nuppeja, jotta kypara istuu mukavasti.

4. Yhdista kyparan virtajohto akkukoteloon. Tyénna tayteen ladattu akku akkukoteloon ja kiinnita akkukotelo vy6taroon. Kyparan tuuletin
toimii automaattisesti.
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VAROITUS ALA pane sormia tuulettimen sisaéntuloaukkoon, kun tuuletin on kaynnissa
5. Tarkista akun varauksen tila akun varauksen tilaikkunasta. Piippaukset osoittavat, ettd akun varaustaso on matala. Saada tuulettimen
nopeus sopivaksi ilmavirraksi painamalla tuulettimen nopeuden saatopainikkeita. Tuulettimen nopeus ilmaistaan aanimerkilla.

HUOM Kayttaja voi nyt valmistautua leikkauskaavun tai -hupun pukemiseen. Katso vetoketjullisen TofalShield /i-leikkauskaavun tai
-leikkaushupun mukana toimitetut kayttdohjeet.

HUOMAUTUS Riisuessasi leikkauskaapua tai -huppua varo, ettd kehon nesteet eivat paése likaamaan TotalShield Il -leikkauskypéaraa sen
joutuessa kosketuksiin kaavun tai hupun ulkopuolen kanssa.

Vain TotalShield Il-leikkauskypara LED-valolla koskevat lisdohjeet
6. Kytke valo paalle ja pois painamalla LED-painiketta.

HUOM LED-valon kéaytté lyhenta& akun kéyttdikda. Kytke valo pois, kun sité ei kaytetd.
7. Suuntaa valo haluttuun kohtaan saatamalla LED-valon saatévipua.

HUOM Kypéaran virran voi kytkea pois irrottamalla virtajohdon akkukotelosta.

HUOLTO

VAROITUS Al yritd purkaa, muuttaa tai korjata tita laitetta tai sen sisaisia komponentteja.

1. Tarkista laite vaurioiden varalta, kun vastaanotat sen ja ennen jokaista kayttokertaa. Laitetta ei saa kayttaa, jos havaitaan jokin vaurio.
Jos alkutarkastuksen tulokset ovat tyydyttavia, laitetta voi kayttaa.

2. Jokaisen kayton jalkeen on suositeltavaa tutkia, ettei kyparassa nay jalkia veresta tai kehon nesteistd. Jos kyparassa on merkkeja
veresta tai kehon nesteista tai sen tiedetaan altistuneen kehon nesteille, kypara on suositeltavaa havittdad. Ohjeiden mukaan kaytettyna
tallainen likaantuminen on kuitenkin epatodennakdista, eikd puhdistusmenetelmia néin ollen ole vahvistettu koskevan verta ja muita
tartuntavaarallisia kehon nesteita.

3. Ohjeiden mukaan kaytettyna 7ofalShield I/ -leikkauskyparan likaantumisen todennékdisyys on pieni. Kypara on siksi suositeltavaa
puhdistavaa aina tarvittaessa/haluttaessa.

PUHDISTUSOHJEET
Irrota kotelo ja akku kypéarésta ennen puhdistamista.

e Vaahtomuovipehmusteita ei voi puhdistaa puhdistusaineilla. Irrota vaahtomuovipehmusteet kyparaé puhdistaessasi. Vaihda
vaahtomuovipehmusteet haluttaessa tai jos ne ovat likaiset, vaurioituneet tai havinneet.

e Jos kypérassa on merkkejé veresta tai kehon nesteisté tai sen tiedetaan altistuneen kehon nesteille, kypara on suositeltavaa havittaa.
Ohjeiden mukaan kéaytettyna tallainen likaantuminen on kuitenkin epatodennakdistd, eikd puhdistusmenetelmié néin ollen ole vahvistettu
koskevan verta ja muita tartuntavaarallisia kehon nesteita.

e  Kyparéa voidaan puhdistaa miedolla, neutraalin pH:n puhdistusaineliuoksella tai isopropyylialkoholilla.

e  Alhaisen tason desinfiointi:

o Poista ndkyvé lika pyyhkiméll laite ulkopuolelta 70-prosenttiseen isopropanoliin kastetulla liinalla.
o Anna pintojen olla markina 70-prosenttisesta isopropanolista vahintaan 1 minuutin ajan.

PUHDISTUSTA KOSKEVAT VAROITUKSET

. LED-linssi tulee puhdistaa vain linssikankaalla.

o ALA anna nesteen ja/tai kosteuden p#asta kyparan sahkélitantdihin tai tuuletusaukkoon.
e  ALA steriloi laka upota nesteeseen.

AKUN TEKNISET TIEDOT

HUOMIO
e  Kayta vain uudelleenladattavia 7ofalShield /Hitium-ioniakkuja (viitenumero 00992010200) 7ofalShield IHeikkauskypérien kanssa.
e Katso uudelleenkaytettavien 7ofa/Shield /-litium-ioniakkujen mukana toimitetuista kéyttdohjeista varoitukset ja kasittelysuositukset.

VIITENUMERO REF 00992010200

Tuotteen kuvaus Uudelleenladattava 7otalShield
/Hitium-ioniakku

Sahkoéntuotto 144y ———

Varaus 3 100 mAh

Latausaika 2,5 tuntia

Akun kayttoika

Leikkauskypara ~600 minuuttia

Leikkauskypara LED-valolla ~90 minuuttia

AKUN LATAUSOHJEET

HUOMIO

o Kayta vain TofalShield /Fakunlatauslaitetta (viitenumero 00992020000 ja 00992020002) lataamaan uudelleenladattavia 7ota/Shield I-

litium-ioniakkuja (viitenumero 00992010200).

o Katso 7ofalShield /F-akunlatauslaitteen mukana toimitetuista kayttdohjeista varoitukset ja kasittelysuositukset.

HUOMAUTUKSIA
Parhaan mahdollisen tehon aikaansaamiseksi lataa akut tdyteen ennen ensimmaista kayttda ja jokaisen kayttdkerran jalkeen. Tarkista ennen
jokaista kayttokertaa tilaikkunasta latauksen tila (ks. alla oleva kuva).

. LED-tilaikkunasta nédkee akun varauksen tilan.
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Akun varauksen
/ tilaikkuna

Kalibrointi-

Akkuosasto painikkeet

LED-tilaikkuna

Aseta latauslaite vaakasuoralle ja tasaiselle pinnalle pois lAmmaonléhteiden ja kosteuden lahettyvilta.

Liitd sdhkonsyottd verkkovirtaan mukana toimitetulla johdolla.

HUOM Ainoastaan kaksiosastoisissa akunlatauslaitteissa (viitenumero 00992020002) kytke virransy6ton tasavirtaliitin latauslaitteen
taakse.

Aseta akku 7ofalShield /-akunlatauslaitteessa olevaan latausosastoon.

Kohdista akun ja latauslaitteen nuolet ja varmista, etta akku on yhteydessa latauslaitteeseen.

Akunlatauslaitteen LED-tilaikkuna ilmoittaa akun varauksen tilan (katso lisatietoja LED-ilmaisin-osiosta) ja latauslaite aloittaa
automaattisesti latauksen.

6. Irrota akku, kun latauksen LED-tilaikkunan ilmaisin palaa vihreana.

N =

abw

Akunlatauslaitteen
nuolen kohdistaminen

LED-ILMAISIN
HUOM Akun varauksen tila maaritetaan tilaikkunan LED-valoista.
Vilkkuva vihrea Akku latautuu
Tasainen vihred Akku on latautunut téyteen
Vilkkuva sininen Akku on kalibrointitilassa
Tasainen sininen Akun polttoainemittari kalibroitu
Vilkkuva punainen Akun polttoainemittari on kalibroitava uudelleen
Tasainen punainen Virhe
AKUN UUDELLEENKALIBROINTIOHJEET
HUOMAUTUKSIA

o Latauslaite voi lammeta uudelleenkalibroinnin aikana.
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e Kalibrointi onnistuu parhaiten, kun akku on alussa tayteen ladattu.
e Akun voi joko kalibroida ja ladata tai vain ladata. Kalibrointi kestaa pelkkaa latausta kauemmin.
e On suositeltavaa, ettd uudelleenkalibrointipainiketta ei paineta sen jalkeen, kun kalibrointi on alkanut.

1. Kun kalibrointi on tehtéva, punainen LED-valo vilkkuu, kun akku asetetaan latauslaitteen osastoon.
HUOM Uudelleenkalibrointia kaytetdan asettamaan akun mittari uudelleen taysin tarkaksi.

2. Kalibroi akku uudelleen painamalla uudelleenkalibrointipainiketta latauslaitteen etuosassa. Jos painiketta ei paineta, latauslaite lataa akun
automaattisesti.

3. Kun sininen LED-valo vilkkuu, akku kalibroituu uudelleen.

4. Kun kalibrointi on lopussa, nakyviin tulee tasainen sininen LED-valo.

VIANMAARITYSOPAS
OIRE MAHDOLLISIA SYITA/RATKAISUJA

limavirtaus ei ole riittava ja/tai sita ei ole

e Lisaa tuulettimen nopeutta tuulettimen nopeuden saatdpainikkeilla.

Varmista, etta kyparan virtajohto on liitetty tiukasti akkukoteloon.

Vaihda akku tayteen ladattuun akkuun.

Vaihda akkukotelo.

Varmista, etta leikkaushupun tai -kaavun suodatin on asetettu

oikein tuulettimen sisdantuloaukon paalle.

Viallinen kypara, vaihda tarvittaessa kypara.

o Sahkémagneettiset hairiot estavat puhallinta toimimasta
normaalisti. Kéynnista kypara uudelleen poistamalla akku ja
asentamalla se uudestaan. Vaihda kypéara tarvittaessa.

Kasvosuojus on sumuinen

Lisaa tuulettimen nopeutta tuulettimen nopeuden saatopainikkeilla.
Varmista, ettd kyparan virtajohto on liitetty tiukasti akkukoteloon.
Vaihda akku tayteen ladattuun akkuun.

Vaihda akkukotelo.

Varmista, etta leikkaushupun tai -kaavun tuuletusaukko on asetettu
oikein tuulettimen sisdantuloaukon paalle.

Viallinen kypéara, vaihda tarvittaessa kypara.

LED-valo ei ole riittava ja/tai sita ei ole Sytyté valo painamalla LED-painiketta.

Varmista, ettd kyparan virtajohto on liitetty tiukasti akkukoteloon.
Vaihda akku tayteen ladattuun akkuun.

Vaihda akkukotelo.

Viallinen kypara, vaihda tarvittaessa kypara.
Sahkdmagneettiset hairiét estavat puhallinta toimimasta
normaalisti. Kéynnista kypara uudelleen poistamalla akku ja
asentamalla se uudestaan. Vaihda kypéara tarvittaessa.

Kypéra piippaa e Poista akku ja aseta akku uudelleen.
e Vaihda akku.
e Vaihda kotelo ja aseta akku uudelleen.

ONGELMISTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista epaillyista vakavista vaaratapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vakava vaaratapahtuma on ilmennyt.

HAVITTAMINEN/KIERRATTAMINEN

Noudata sairaalan kaytantda ja/tai paikallisia maarayksia sahkdlaitteiden kierrattdmiseksi tai havittdmiseksi niiden kayttdian
lopuksi.

@ HUOMAUTUS Akkupakkauksen havittaminen
Akku on litium-ioniakku. Kun akku on kayttdikansa lopussa, akku on havitettava valtuutetussa
% kierratyskeskuksessa tai vaarallisten aineiden kasittelylaitoksessa. Al4 laita akkua sekajitteeseen. Saat tietoa
paikallisesta kierratyskeskuksesta tai vaarallisten jatteiden kasittelykeskuksesta.

Li-ion
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KAYTTOOLOSUHTEET
LEIKKAUSKYPARA

Seuraavat ovat suositeltuja ympéristdolosuhteita 7ofal/Shield /leikkauskyparien kayttdad, sailytysta ja kuljetusta varten

OLOSUHTEET TOIMINTA KULJETUS JA SAILYTYS

Ymparoiva lampotila Tyypillinen 20-23 °C (68-73 °F) Tyypillinen -18 °C...45 °C (0-113 °F)
Enintdan 10-38 °C (50-110 °F)

Suhteellinen kosteus 30-60 % enintdan 80 %

Korkeus <2 000 m - ei tarkoitettu korkeisiin ymparistoihin

HUOM Kuljeta tai varastoi ymparistdssa, joka rajoittaa altistumista polylle, kosteudelle ja &arimmaisille Iampétiloille.

AKUN JA LATAUSLAITTEEN KULJETUS- JA SAILYTYSOLOSUHTEET

Suositellut séilytys- ja kuljetusolosuhteet -18 °C...45 °C (0-113 °F), suhteellinen kosteus enintédan 80 %

HUOMIO  Akun mahdollisimman pitkdn kdyttiéin takaamiseksi akkukotelot on séiilytettédva ympéristéssd, jonka kosteus on matala, jossa ef
ole syodvyttivid kaasuja fa jonka suositelfu ldmpdtila on <21 °C (70 °F). Pitkdaikainen altistuminen yli 45 °Cn (113 °F) lampdtiloille
voi vdhentadé akun kdyttoikédd ja tehoa.

HUOM Kuljeta tai sailyta akkuja ja latauslaitteita ymparistdssa, joka rajoittaa altistumista polylle, kosteudelle ja darimmaisille lampétiloille.

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) - OHJETAULUKOT

VAROITUS TotalShield I-eikkauskypéran sopivat kayttoon terveydenhoitolaitoksissa, paitsi aktiivisten SUURTAAJUUTTA KAYTTAVIEN
KIRURGISTEN VALINEIDEN ja radiotaajuuksilta suojatun huoneen, jossa on magneettiresonanssikuvaukseen tarkoitettu MK-
JARJESTELMA, lahell3.

VAROITUS T7otalShield /-leikkauskyparan kayttoa rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, koska siita voi seurata
toimintahairio.

VAROITUS Kannettavia radiotaajuutta kayttavia laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa
30 cm (12 tuumaa) lahempana mitdan 7otalShield /-leikkauskypéaran osaa. Muuten laitteen toiminta voi huonontua.

VAROITUS: Jos kaytetdan muita kuin tdman laitteen valmistajan maarittdmia tai toimittamia lisavarusteita, antureita ja kaapeleita, tdman
laitteiston sdahkdmagneettinen sateily saattaa lisdantya tai séhkdmagneettisten hairididen sieto heiketa. Laitteiston toiminta voi siksi hairiintya.

Seuraavissa taulukoissa annetaan ohjeita laitteiden 7otalShield //-leikkauskyparan, sdhkdmagneettisesta yhteensopivuudesta.

SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT OHJEET JA ILMOITUS — SM-SATEILY

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen séteily

TotalShield IFleikkauskypara on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavaksi eritellyissa sahkdmagneettisissa ymparistoissa. Asiakkaan tai laitteiden, joiden viitenumero
on kayttajien on varmistettava, etta niita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Laitteen SATEILYN ominaisuudet tekevat siiti sopivan kayttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta kaytetaan asuinnoissa (joille
edellytyksena on tavallisesti CISPR 11 luokka B), se ei valttamatta anna riittdvasti suojaa radiotaajuutta kayttaville viestintéapalveluille. Kayttdjan voi olla tarpeen
toteuttaa tata riskia vahentavia toimia, kuten laitteen siirtdminen toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

PAASTOTESTI VAATIMUSTENMUKAISUUS| SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEET

TotalShield IF kayttavat radiotaajuusenergiaa vain sisdista toimintaa varten. Sen

g::s_;??teﬁy Ryhmé 1 vuoksi laitteen radiotaajuuspéastot ovat hyvin alhaiset, eivatké ne todennéakaisesti
aiheuta hairiditéd ympardiviin sahkolaitteisiin.

RF-sateily

CISPR 11 Luokka A

Harmoniset paastét . TotalShield Il-leikkauskypara) sopivat kaytettavaksi kaikissa tiloissa paitsi
IEC 61000-3-2 Ei sovelleta kotitaloustiloissa ja kotitaloustarkoituksiin kéaytetyissa tiloissa, jotka on liitetty
yleiseen kotitalouksia palvelevaan pienjanniteverkkoon.

Jannitteenvaihtelut/valkynta

IEC 61000-3-3 Ei sovelleta
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT OHJEET JA ILMOITUS — SM-HAIRIONSIETO JA
HAIRIOT

Ohjaus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto
TotalShield I-leikkauskypara on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavaksi eritellyissé sdhkdmagneettisissa ympéristoissa. Asiakkaan tai laitteiden, joiden viitenumero
on kayttajien on varmistettava, etta niita kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601 -
TESTITASO

VAATIMUSTENMUKAISUUSTASO

SAHKOMAGNEETTINEN
YMPARISTO — OHJEET

Séahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, +4,+8 kV kosketus

+ 2, +4, + 8kV kosketus

+2,24,£15kVilma

+2,24,£15kVilma

Lattiamateriaalien on oltava puuta, betonia tai
kaakelia.

Jos lattioissa kaytetdan synteettisid materiaaleja,
ilman suhteellisen kosteuden on oltava véhintdan
30 %.

Nopea sahkdinen +2 kV syéttdlinjoille Ei sovelleta Vaihtovirtaverkon virran on oltava laadultaan
trar?sientti/purske IEC likehuoneisto- tai sairaalakéyttéon sopivaa.
" + 1 kV (syotto- ;
61000-4-4 Jiahtsjohdot) Ei sovelleta
+ 1 kV linjasta (linjoista) Ei et Vaihtovirtaverkon virran on oltava laadultaan
linjaan (linjoihin) 1 sovelleta likehuoneisto- tai sairaalakéyttéon sopivaa.
Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5 . o
+ 2 kV linjasta (linjoista) .
) Ei sovelleta
maadoitukseen
100% pudotus, 0,5 Vaihtovirtaverkon virran on oltava laadultaan
jaksoa, likehuoneisto- tai sairaalakayttoon sopivaa. Jos
0°, 45°, 90°, 135°, Ei sovelleta laitteiden, joiden viitenumero on kéaytt&ja edellyttaa
180°, 225°, 270°, 315° kayton jatkumista vaihtovirtaverkon hairididen
Jannitekuopat, aikana, laitteiden, joiden viitenumero on
lyhytaikaiset h"a'iriﬁtja virtalahteena on kaytettava katkotonta
jannitteenvaihtelut 100% dippi, 1 jakso Ei sovelleta tehonlahdetta tai akkua.
sahkoverkon
syo6ttolinjoissa
IEC 61000-4-11 30% dippi, 25/30 jaksoa Ei sovelleta
Jannitehairiot (kaikki Ei sovelleta
tulovirta)
. Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava
xi;k;c;tga:é:l:ﬁ::nif;)lﬁo 30 A/m 30 Alm tyypillisen liikehuoneiston tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-8

tyypillisen sijaintipaikan ominaistasoilla.
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT OHJEET JA ILMOITUS — SM-SATEILY/RT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen héiridnsieto
TotalShield IFleikkauskypara on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavaksi eritellyissa sahkémagneettisissa ymparistoissa. Asiakkaan tai laitteiden, joiden kayttajien on
varmistettava, etta niita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI IEC 60601 VAATIMUSTENMUKAISUUSTASO SAH}SOMAQNEETI'INEN
TESTAUSTASO YMPARISTO - OHJEET

Kannettavaa ja siirrettdvaa radiotaajuus-
tietoliikennelaitteistoa ei saa kayttaa
sellaisella etéisyydelld laitteiden Tota/Shield

. . 3 Vrms IHeikkauskypara osista (séhkdjohdot mukaan
Johtunut radiotaajuus IEC
61000-4-6 ) 150 kHz - 3 Vrms lukien), joka on suositeltavaa erotusetaisyyttéa
80 MHz l&hempé&na. Suositeltava erotusetéisyys

lasketaan lahettimen taajuuden laskentaan
tarkoitettua yhtéloa kayttaen.

Suositeltava erotusetiisyys

d=12VP

d=1,2+vP 80MHz-800 MHz

d=2,3+VvP 800MHz-2,7 GHz

jossa Pon lahettimen valmistajan iimoittama

lahettimen suurin lahtéteho watteina (W) ja o
on suositeltu erotusetéisyys metreina (m).

Sateillyt radiotaajuus IEC galll\/lmHz _ 3Vim Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
61000-4-3 sahkdmagneettisten ymparistomittausten
2,7 GHz ; P - i

mukaisten kentédnvoimakkuuksien a pitaa olla
alle yhteensopivuustason jokaisella
taajuusalueella.
Hairiéta saattaa esiintya seuraavalla
symbolilla merkityn laitteen laheisyydessa
Q)

HUOMAUTUKSIA

. Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

. N&ma ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama

vaimentuminen ja heijastuminen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradiolikenteen, amatéériradioiden, AM- ja FM-radioléhetysten seka
tv-lahetysten tukiasemien kentanvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien sdhkémagneettista
ymparistda voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitaisi tehda sdhkdmagneettinen mittaus. Jos mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa laitetta, jonka
viitenumero on TotalShield I-leikkauskypara kaytetaan, ylittda edella mainitut kayttdkohteen radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustasot, 7ota/Shield I+
leikkauskyparaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos laitteen suorituskyvyssa havaitaan poikkeavuuksia, on ehka ryhdyttava
lisatoimenpiteisiin, kuten laitteiden, joiden viitenumero on 7ota/Shield /Fleikkauskypara siirtdmiseen toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

b Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylittavien kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT OHJEET JA ILMOITUS — SM-HAIRIONSIETO JA
EROTUSETAISYYDET

Suositeltu erotusetaisyys siirrettévien ja kannettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja 7ofa/Shield /Heikkauskypéran
vélilla

TotalShield IFleikkauskypara on tarkoitettu kaytettaviksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateillyn radiotaajuuden hairi6ita valvotaan. Asiakas tai
laitteiden, joiden viitenumero on TofalShield IFleikkauskypéra kayttaja voi auttaa estémaén sahkdmagneettisia hairidita sailyttdmalla vahimmaisetaisyyden
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuustietoliikennelaitteiden TotalShield Il-leikkauskyparanvalilla seuraavien suositusten ja tietoliikennelaitteiston maksimitehon

mukaisesti.
Léhettimen suurin Lahettimen taajuudesta laskettu erotusetaisyys
nimellinen ldhtéteho metreind (m)
watteina (W) 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz— 2,7 GHz
d=12vP d=12VvP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

Jos lahettimen nimellistd maksimilahtdtehoa ei 16ydy ylla olevasta luettelosta, suositeltava erotusetéisyys d metreind (m) voidaan maarittaa kayttaen lahettimen
taajuuden laskennassa kaytettavaa yhtéloa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama I&hettimen maksimilahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUKSIA
L] Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.
L] Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettiseen leviamiseen vaikuttavat absorptio ja heijastus rakenteista, esineista ja ihmisista.
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Francais

Casque chirurgical TotalShield li

INFORMATIONS GENERALES
INDICATIONS

Le casque chirurgical TotalShield /l et/ou le casque chirurgical de technologie avec éclairage DEL 7otalShield // est prévu pour étre utilisé avec la toge
chirurgicale zippée TotalShield I/ et/ou la capuche chirurgicale 7ofalShield // car le systeme de casque chirurgical 7otalShield I/ est prévu pour étre
porté par le personnel chirurgical dans le but de créer une barriére entre I'environnement de l'intervention et le personnel chirurgical afin de fournir une
protection contre la contamination et/ou I'exposition aux fluides corporaux infectés et aux micro-organismes dangereux.

DESCRIPTION

Les casques chirurgicaux TofalShield I/ sont des composants du systéme de casque chirurgical 7otalShield // qui comprend la toge
chirurgicale zippée ainsi que la capuche chirurgicale 7otalShield /l. Le casque TofalShield I/ aspire I'air ambiant par le biais du ventilateur
intégré fonctionnant sur batterie et le fait circuler a travers le casque afin d'améliorer le confort de I'utilisateur. Le casque chirurgical de
technologie T7otalShield I/ comprend une lampe DEL optionnelle fonctionnant sur batterie.

SPECIFICATIONS

NUMERO DE
REFERENCE

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Description du
produit

Casque chirurgical

Casque chirurgical de
technologie avec éclairage
DEL

Casque chirurgical

Casque chirurgical de
technologie DEL avec
serrure

Hauteur

25,9 cm (10,2 pouces)

25,9 cm (10,2 pouces)

25,9 cm (10,2 pouces)

25,9 cm (10,2 pouces)

Largeur

23,1 cm (9,1 pouces)

23,1 cm (9,1 pouces)

23,1 cm (9,1 pouces)

23,1 cm (9,1 pouces)

Longueur

32,8 cm (12,9 pouces)

32,8 cm (12,9 pouces)

32,8 cm (12,9 pouces)

32,8 cm (12,9 pouces)

Intensité du faiscea

Non Applicable

=40 000 lux (Distance de
travail 40 cm)

Non Applicable

=40 000 lux (Distance
de travail 40 cm)

Quatre vitesses 0,29 m®min (10,4 cfm), 0,36 m*min (12,8 cfm), 0,45 m3min (16,0 cfm), 0,55 m®min (19,5 cfm)
(nominal)

- 14,4V, 3100 mAh et 6 200 mAh

Vitesse du
ventilateur

Alimentation/entrée

Durée de vie utile Environ 3 ans (900 utilisations)

Remarque Transporter ou stocker dans un environnement limitant I'exposition a la poussiére, a 'humidité et aux températures

Avertissement : Inspecter le dispositif avant chaque utilisation. Si les anomalies suivantes sont observées, il est recommandé de remplacer le|
dispositif ::
e  Boutons de commande ou glissiere de réglage de la LED endommagés.
. Bouclier ou lentille de la LED endommagé
e Le casque présente des traces de sang ou est souillé avec des liquides organiques. (Suivre les instructions de nettoyage avant
d’utiliser le casque dans le cadre de procédures ultérieures.)

Autorisation ETL CLASSIFIED

Dispositif médical-général uniquement en ce qui concerne les chocs électriques, les risques D'incendie
et les risques mécaniques, selon
Conforme a la norme

< us
—_— ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
"15&';‘,?" IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1

Certifié conforme a la norme
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

CLASSIFICATION Norme ANSI/AAMI ES 60601-1

Type de protection contre I'électrocution

Matériel a alimentation interne

Niveau de protection contre les décharges  Aucune piece appliquée

électriques

Fonctionnement continu.
IPXO0 (Matériel ordinaire)

Mode de fonctionnement

|pX0 Classification selon le degré de protection
contre toute pénétration d'eau
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Le marquage CE atteste de la conformité avec les directives
européennes suivantes :

DEFINITIONS DU MARQUAGE - Z166F

«  Directive 93/42/CEE - Dispositif médical Code | Définiion
. Réglementation 2016/425/CEE — Equipements de protection z Code de fabr|'cat|on, Zlmr'ne.r‘ -
individuelle (EPI) 166 Norme‘europeenne — Spécification pour
protections des yeux
Les casques ont été congus conformément & la norme EN 166:2001 F Resistance mecanique, Résistance a des
chocs de faible énergie

L'EPI a été soumis a un examen de type CE par l'organisme habilité
suivant

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Les Pays-bas

A AVERTISSEMENTS

Toujours porter un couvre-chef chirurgical avant d'utiliser le casque chirurgical 7otal/Shield /I.

Utiliser uniqguement les composants et les accessoires agréés par Zimmer Biomet TotalShield I, sauf spécification contraire.

N'est pas congu pour étre utilisé comme systéme de protection respiratoire.

Le systéme de casque chirurgical ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Seuls les professionnels de santé qualifiés et formés sont habilités a utiliser le dispositif. 1l revient au professionnel de santé en charge
de l'intervention de prendre la décision finale quant a I'utilisation ou pas du systéme de casque chirurgical.

Il convient de suivre le protocole de I'établissement afin de garantir le maintien constant des techniques stériles.

NE PAS couper ni percer le cable d'alimentation du casque.

Toujours tenir le connecteur a I'extrémité du cable du casque durant la connexion a I'étui contenant une batterie.

NE PAS utiliser I'appareil en présence d'anesthésiques inflammables ou d'autres gaz.

Les utilisateurs du casque chirurgical 7otal/Shield // doivent étre conscients des précautions a prendre concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM). En effet, le dispositif doit étre installé et utilisé conformément aux informations de CEM indiquées dans le
mode d'emploi. Consulter les tableaux de directives CEM de ce manuel.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

RISQUE RESIDUEL
Le non-respect du mode d’emploi du fabricant peut entrainer un dysfonctionnement de I'équipement et/ou des blessures de I'utilisateur.

INFORMATIONS SUR LES ACCESSOIRES

Utiliser uniquement les accessoires du systeme de casque chirurgical 7otal/Shield //.

NUMERO DE

NUMERO DE

REFERENCE DESCRIPTION REFERENCE DESCRIPTION
00992020000 Chargeur a six baies 00992000400 Coussins pour casque

00992020002 Chargeur a deux baies 00992000401 Kit d'entretien du couvercle du ventilateur
00992010200 Batterie Li-ion rechargeable 00992000402 Kit d'entretien du bandeau

00992010400 Etui de la batterie 00992000403 Kit d'entretien du systéme auto-agrippant
00992000306 Support rembourré arriére 00992000404 Kit d'entretien du bandeau avec serrure
0099200307 Soutien de confort cranien

COORDONNEES DE CONTACT

Afin d’obtenir des accessoires ou des informations additionnelles concernant son unité, contacter son distributeur Zimmer, par écrit ou par
téléphone. Rendez-vous sur www.ZimmerBiomet.com pour consulter la Déclaration de conformité.

COURRIER TELEPHONE

Zimmer Surgical, Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, Ohio 44622
Etats-Unis

1-330-343-8801 (local)

1-800-830-0970 (gratuit)
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CARACTERISTIQUES

Caractéristique Fonction
A Bouton MARCHE/ Allume ou éteint le module d’ DEL. La lampe DEL s’allume automatiquement lorsque le cable
ARRET de lalampe  d’alimentation est connecté a I'étui de la batterie. Uniquement disponible sur le casque chirurgical
DEL avec éclairage TotalShield /l.
B Bouton de contrdle de Appuyez sur ce bouton pour choisir la vitesse de ventilation parmi les 4 options disponibles. Le
la vitesse du ventilateur passe de la vitesse 1 a la vitesse 2, puis aux vitesses 3 a 4 et revient ensuite a la
ventilateur vitesse 1. Le ventilateur se met automatiquement en route lorsque le cable d’alimentation est branché
a I'étui de la batterie.
C  Gilissiére de réglage de I'éclairage Permet le réglage de I'éclairage DEL. Disponible uniquement sur le casque chirurgical avec éclairage
DEL TotalShield Il.

D  Module d'éclairage LED Offre une large zone d’éclairage pour visualiser les cavités profondes et améliorer la différenciation
tissulaire. Disponible uniquement sur le casque chirurgical avec éclairage 7otalShield /1.

E Bouclier de la lampe LED Le bouclier empéche I'éblouissement provoqué par I'écran. Disponible uniquement sur le casque
chirurgical avec éclairage 7ofalShield Il.

F Sorties d’air avant Les sorties sont congues pour réduire la chaleur et éloigner I'air des yeux de I'utilisateur en procurant
un confort qui favorise la capacité de I'utilisateur a se concentrer pendant les interventions longues.

G  Sorties dair arriére Les sorties sont congues pour diriger I'air le long du cou de I'utilisateur en procurant un confort qui
favorise la capacité de I'utilisateur a se concentrer pendant les interventions longues.

H  Coussins en mousse Sept coussins en mousse amovibles fournissent une protection moelleuse et confortable.

| Points de fixation Fixe la toge chirurgicale ou la capuche au casque chirurgical.

J Entrée du ventilateur Aspire I'air ambiant extérieur et le fait circuler a travers le casque.

K Bouton de réglage arriére Le systéme de serrage Boa® vous permet de faire facilement en un tour de main un serrage
personnalisé en tournant le bouton dans le sens horaire pour serrer et dans le sens anti-horaire pour
desserrer. Tourner le bouton de réglage arriere du bandeau afin de fixer confortablement le casque
sur la téte.

L Cable d’alimentation Fournit I'alimentation électrique de I'étui de la batterie au casque.

M  Prise du cable d'alimentation Connecte le casque a I'étui de la batterie pour faire fonctionner le systeme.

N  Sangle Arriere Fournit des mouvements de haut en bas pour un ajustement amélioré. Casque chirurgical TotalShield

Il avec verrouillage et Casque chirurgical TotalShield Il LED Avec Verrouillage ont sangle arriere
verrouillée en position basse.

INSTRUCTIONS POUR REVETIR LE DISPOSITIF

ATTENTION toujours porter un couvre-chef chirurgical avant d'utiliser le casque chirurgical 7ofa/Shield //.

1.

2.
3.

Appliquer les protections en mousse a l'intérieur du casque, comme souhaité. Les points Velcro sur le bandeau permettent la fixation des
protections en mousse sur le bandeau.

Placer le casque sur la téte. Vérifier que le champ de vision est dégagé.

Tourner les boutons de réglage arriére du bandeau afin de fixer confortablement le casque sur la téte.
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4. Brancher le cable d'alimentation du casque a I'étui de batterie. Insérer une batterie pleine dans I'étui de batterie puis attacher I'étui de
batterie a la taille. Le ventilateur du casque se met automatiquement en route.

AVERTISSEMENT NE PAS mettre les doigts dans I'entrée du ventilateur lorsque celui-ci fonctionne

5. Voir la fenétre d’état de charge de la batterie pour vérifier I'état de la charge de la batterie. Des signaux sonores Appuyer sur les boutons
de contréle de la vitesse du ventilateur pour régler la vitesse du ventilateur et obtenir un débit d'air personnalisé. Un signal sonore donne une
indication sur la vitesse.

REMARQUE les utilisateur sont maintenant préts a se laver les mains avant l'intervention et revétir une toge ou une capuche chirurgicale.
Consulter le mode d'emploi accompagnant la toge chirurgicale zippée ou la capuche chirurgicale TotalShield /l.

Instructions supplémentaires pour le casque chirurgical de technologie avec éclairage DEL uniquement
6.  Appuyer sur le bouton DEL pour allumer ou éteindre I'éclairage.

MISE EN GARDE I'utilisation de I'éclairage DEL réduit la durée de vie de la batterie. Eteindre la lampe lorsque le dispositif n'est pas utilisé.
7. Régler le levier de réglage de I'éclairage DEL afin de diriger la lampe dans la direction souhaitée.
REMARQUE |'alimentation du casque peut étre coupée en débranchant le cable d'alimentation de I'étui de batterie.

REMARQUE Lors du retrait de la toge ou de la capuche chirurgicale, veillez & ne pas souiller le casque chirurgical TotalShield Il en laissant
des liquides biologiques entrer en contact avec I'extérieur de la toge ou de la capuche.

ENTRETIEN

AVERTISSEMENT ne pas essayer de démonter, de modifier ni de réparer cet appareil ou ses composants internes.

1. Alaréception et avant chaque utilisation, vérifier que le dispositif ne présente aucune détérioration. Ne pas utiliser le composant en cas
de détérioration apparente. Si l'inspection initiale s'avére satisfaisante, faire fonctionner le dispositif.

2. Apres chaque utilisation, il est recommandé d’inspecter le casque pour rechercher toute trace de sang ou de liquide biologique. En
présence de traces ou en cas d’exposition connue a des liquides biologiques, il est recommandé de jeter le casque. Lorsqu'il est utilisé
conformément aux instructions, une souillure de ce type est peu probable. Par conséquent, aucune méthode n’a été validée pour
éliminer le sang et autres liquides biologiques infectieux.

3. Lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions, le casque chirurgical TotalShield Il a une faible probabilité d’étre souillé. Par
conséquent, un nettoyage est recommandé selon les besoins ou si cela est souhaitable.

AVERTISSEMENTS RELATIFS AU NETTOYAGE

« Avant le nettoyage, débrancher I'étui et la batterie du casque.

e Les protections en mousse ne sont pas compatibles avec les agents de nettoyage. Retirer les protections en mousse lors du nettoyage
du casque. Remplacer les protections en mousse si cela est souhaitable ou si elles sont souillées, endommagées ou manquantes.

e Sile casque présente des traces de sang ou de liquides corporels ou en cas d’exposition connue a des liquides biologiques, il est
recommandé de jeter le casque. Lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions, une souillure de ce type est peu probable. Par
conséquent, aucune méthode n’a été validée pour éliminer le sang et autres liquides biologiques infectieux.

. Le casque est compatible avec une solution détergente douce au pH neutre et avec I'alcool isopropylique.

e  Pour effectuer une désinfection de bas niveau :
o  Essuyez l'extérieur du dispositif avec un chiffon humide imprégné d’'isopropanol a 70 % pour éliminer les salissures visibles.
o  Gardez les surfaces mouillées avec I'isopropanol a 70 % pendant au moins 1 minute.

AVERTISSEMENTS RELATIFS AU NETTOYAGE

e Lalentille a2 DEL ne doit étre nettoyée qu’avec un tissu pour lentille.

e NE LAISSER aucun liquide et/ou humidité entrer dans les connexions électriques du casque.
e NE PAS stériliser ni immerger.

SPECIFICATIONS DE LA BATTERIE

MISE EN GARDE

o nutiliser que les batteries Li-ion rechargeables TotalShield I/ REF 009920102000 avec les casques chirurgicaux Tota/Shield /.

e  Consulter le mode d'emploi accompagnant les batteries Li-ion rechargeables 7ofa/Shield // pour les avertissements et les
recommandations de manipulation.

NUMERO DE REFERENCE REF 00992010200
Description du produit Batterie Li-ion rechargeable
TotalShield Il
Alimentation électrique de -
sortie 144V ==~
Capacité 3 100 mAh
Temps de charge 2,5 heures
Durée de vie de la batterie
Casque chirurgical .
Casgue chirurgical de ~600 m!nutes
~240 Minutes

technologie
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INSTRUCTIONS POUR LE CHARGEMENT DE LA BATTERIE
MISE EN GARDE

n'utiliser que le chargeur de batterie 7otalShield // REF 00992020000 et REF 00992020002 pour charger les batteries Li-ion
rechargeables TotalShield 1| REF 00992010200.
Consulter le mode d'emploi accompagnant le chargeur de batterie 7ofalShield I/ pour les avertissements et les recommandations.

REMARQUES

Pour une performance optimale, charger les batteries complétement avant la premiere utilisation puis aprés chaque utilisation. Vérifier la

fenétre d'état avant chaque utilisation pour confirmer I'état de charge(Voir 'image ci-dessous).

arw

La fenétre des voyants d'état indique I'état de la batterie.

Fenétre d'état de
charge de la

/ batterie.

Boutons

d'étalonnage

Baie de batterie

Fenétre des vovants d'état

Placer le chargeur sur une surface plane, éloignée de toute source de chaleur et d'humidité.

Connecter I'alimentation électrique au secteur c.a. a 'aide du cordon fourni.

REMARQUE pour le chargeur de batterie & deux baies (REF 00992020002) uniquement, brancher le connecteur c.c. de I'alimentation
électrique a l'arriére du chargeur.

Placer la batterie dans la baie du chargeur située sur le chargeur de batterie TotalShield Il.

Aligner les fleches de la batterie et du chargeur pour obtenir le contact de la batterie et du chargeur.

La fenétre des voyants d'état sur le chargeur de batterie indique I'état de la batterie (consulter la section Indication DEL pour les détails)
et le chargeur se met automatiquement a charger.

Retirer la batterie lorsque l'indicateur de la fenétre de voyants d'état est vert fixe.

Alignement des fleches
du chargeur de batterie

76



INDICATION DES VOYANTS

REMARQUE ['état de la batterie est déterminée par les voyants de la fenétre d'état.

vert clignotant la batterie est en charge

vert fixe la batterie est pleine

Bleu clignotant batterie en mode d'étalonnage

Bleu fixe Jauge d'énergie de la batterie étalonnée

Rouge clignotant la jauge d'énergie de la batterie a besoin d'étre étalonnée
Rouge fixe erreur

INSTRUCTIONS POUR LE REETALONNAGE DE LA BATTERIE

REMARQUES

e Au cours du réétalonnage, le chargeur peut chauffer.

e Le cycle d'étalonnage est plus efficace lorsque la batterie est pleine au démarrage.

o La batterie peut étre étalonnée et chargée ou juste chargée. L'étalonnage prend plus de temps qu'un simple chargement.
e |l est conseillé de ne pas appuyer sur le bouton réétalonnage une fois que I'étalonnage a démarré.

1. L'étalonnage est nécessaire si le voyant rouge clignote lorsque la batterie est placée dans la baie du chargeur.
REMARQUE e réétalonnage est utilisé pour réinitialiser la jauge de la batterie pour une précision maximale.

2. Appuyer sur le bouton réétalonnage sur la partie avant du chargeur afin de ré-étalonner la batterie. Si le bouton n'est pas enclenché, le
chargeur démarre automatiquement le chargement de la batterie.

3. Lorsque le voyant bleu clignote, la batterie est en train d'étre ré-étalonnée.

4. Lorsque I'étalonnage de la batterie est terminé, un voyant bleu fixe est présent.

GUIDE DE DEPANNAGE
SYMPTOME CAUSES/SOLUTIONS POSSIBLES

Débit d'air insuffisant et/ou absent e Augmenter la vitesse du ventilateur a I'aide du bouton de contrble

de la vitesse du ventilateur.

o Vérifier que le cable d'alimentation du casque est correctement
connecté a I'étui de la batterie.

o Remplacer la batterie avec une batterie pleine.

o Remplacer I'étui de la batterie.

o Vérifier que le filtre de la capuche ou de la toge chirurgicale est
correctement placé au-dessus de I'entrée du ventilateur.

e Casque défaillant, remplacer le casque, le cas échéant.

e Des perturbations électromagnétiques empéchent le ventilateur de
fonctionner correctement. Redémarrer le casque en retirant et en
réinsérant la batterie. Remplacer le casque, le cas échéant.

La protection faciale est couverte de buée o Augmenter la vitesse du ventilateur a I'aide du bouton de contrble

de la vitesse du ventilateur.

o Veérifier que le cable d'alimentation du casque est correctement
connecté a I'étui de la batterie.

e Remplacer la batterie avec une batterie pleine.

e Remplacer I'étui de la batterie.

e Vérifier que I'aérateur de la capuche ou de la toge chirurgicale est
correctement placé au-dessus de I'entrée du ventilateur.

e Casque défaillant, remplacer le casque, le cas échéant.

Appuyer sur le bouton DEL e Appuyer sur le bouton DEL pour allumer I'éclairage.

Vérifier que le cable d'alimentation du casque est correctement
connecté a I'étui de la batterie.
Remplacer la batterie avec une batterie pleine.
Remplacer I'étui de la batterie.
Casque défaillant, remplacer le casque, le cas échéant.
Des perturbations électromagnétiques empéchent le ventilateur de
fonctionner correctement. Redémarrer le casque en retirant et en
réinsérant la batterie. Remplacer le casque, le cas échéant.
Le casque émet des signaux sonores o Retirer la batterie puis la réinsérer.

e Remplacer la batterie.

e Remplacer ['étui puis réinsérer |a batterie

SIGNALEMENT DES PROBLEMES :

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave suspecté lié au dispositif en avertissant le fabricant et I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'incident grave est survenu.
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ELIMINATION/RECYCLAGE

Suivre les reglementations locales ou de I'hopital en matiere de recyclage ou d'elimination des appareils electriques en fin de vie.

REMARQUE élimination du pack de la batterie

@ Cette batterie est une batterie au lithium-ion. Lorsque la batterie a atteint la fin de sa vie utile, elle doit étre
éliminée auprés d'un recycleur qualifié ou d'une entreprise de recyclage de produits dangereux. Ne pas méler la
batterie au flux des déchets solides. Contacter votre recycleur ou votre entreprise de recyclage de produits
dangereux local(e) pour des informations concernant le recyclage ou I'élimination des déchets.

Li-ion

CONDITIONS AMBIANTES
CASQUE CHIRURGICAL

Les informations suivantes correspondent aux conditions environnementales de fonctionnement, de stockage et de transport recommandées
pour les casques chirurgicaux TofalShield Il

CONDITION FONCTIONNEMENT CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE

TRANSPORT
Température ambiante 20 °C (68 °F) a 23 °C (73 °F) Typique -18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F) Typique
10 °C (50 °F) a 38 °C (110 °F) Maximale
Humidité relative 30 % a 60 % jusqu'a 80 %
Altitude <2 000 m — Non congu pour des altitudes élevées

REMARQUE transporter ou stocker dans un environnement limitant I'exposition a la poussiére et aux températures extrémes.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT DE LA BATTERIE ET DU CHARGEUR

Conditions de stockage et de transport recommandées - 18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F), jusqu'a 80 % HR

MISE EN GARDE pour une durée de vie optimale de la batterie, les packs de batterie doivent étre stockés dans un environnement trés peu
humide, exempt de gaz corrosif, a une température <21 °C (70 °F). Une exposition prolongée a des températures
supérieures a 45 °C (113°F) peut réduire la durée de vie de la batterie ainsi que sa performance.

REMARQUE transporter ou stocker les batteries et les chargeurs dans un environnement limitant I'exposition a la poussiére et aux
températures extrémes.

Compatibilité électromagnétique (CEM) TABLEAUX DE CONSEILS

AVERTISSEMENT Les casque chirurgical TotalShield // peuvent étre utilisés dans des milieux hospitaliers professionnels, sauf a proximité
des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF et de la chambre blindée contre les RF d'un SYSTEME EM d'imagerie par résonance magnétique.

AVERTISSEMENT L'utilisation des casque chirurgical 7ofalShield //a proximité d'autres équipements ou posés sur ou sous d'autres
équipements doit étre évitée, car elle peut entrainer un fonctionnement incorrect.

AVERTISSEMENT Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de n'importe quelle partie des casque chirurgical 7otalShield /I.
Faute de quoi, la dégradation des performances de cet équipement pourrait en résulter.

AVERTISSEMENT : L'utilisation d'accessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet
équipement et entrainer un fonctionnement incorrect.

Les tableaux suivants fournissent des conseils en matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les dispositifs des casque
chirurgical TotalShield /l.
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CONSEILS ET DECLARATIONS RELATIFS A L'EMC - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

telles que le déplacement ou la réorientation des équipements.

Conseils et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques
Les casque chirurgical 7otalShield // sont congus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le client ou I'utilisateur des
dispositifs doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.
Les caractéristiques d'EMISSIONS de ces équipements les rendent appropriés pour I'utilisation dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A).
Si ces équipements sont utilisés dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), il peuvent ne pas
garantir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. L'utilisateur aura peut-étre besoin de prendre des mesures d'atténuation,

TEST D'EMISSION CONFORMITE | ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSEILS
. Les casque chirurgical Tofal/Shield // utilisent uniquement I'énergie RF pour leur
Emissions RF - X . PR N .
Groupe 1 fonctionnement interne. Par conséquent, leurs émissions RF sont extrémement faibles et
CISPR 11 ) - . A . ) A o
peu susceptibles d'interférer avec I'équipement électronique a proximité.
Emissions RF
CISPR 11 Classe A
Eg;sg‘]'%%% r;a;moniques S.0. Les casque chirurgical TofalShield I/ peuvent étre utilisés dans tous les établissements
o autres que ceux a usage domestique et reliés directement au réseau public d'alimentation
électrique basse tension qui alimente les batiments a usage d'habitation.
Fluctuations de tension/émissions de
papillotement S.0.
CEI 61000-3-3

Conseils et déclarations relatifs a I'EMC - Immunité/Interférences EM

dispositifs doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.

Conseils et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
Les casque chirurgical TofalShield I/ sont congus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le client ou I'utilisateur des

TEST D'IMMUNITE | NIVEAU DE TEST IEC NIVEAU DE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE -
60601 CONFORMITE CONSEILS
Décharges +2, +4,+8kV en contact +2, +4, +8kV en contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou recouverts de
. . carrelage en céramique.
ng‘g‘:z‘ggﬂf;s (DES) +92 +4 + 15KV dans l'air +92 +4 + 15KV dans l'air S'ils sont recouverts de matériaux synthétiques, I'humidité

relative doit étre d'au moins 30 %

+2 kV pour les lignes

La qualité de I'alimentation secteur CA ~ doit correspondre a

Transitoires électriques dalimentation électrique S.0. celle d'un environnement commercial ou hospitalier type.
rapides en salves CEIl
61000-4-4 + 1KV pour les lignes S0
d’entrée/sortie o
s . + 1 kV entre les lignes S.0. La qualité de I'alimentation secteur CA ~ doit correspondre a
urtension N . . -
CEl 61000-4-5 celle d’un environnement commercial ou hospitalier type.
+ 2 kV ligne(s) a terre S.0.
. L La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a celle
1000 /: de tht6,00,5 PfrlOde; d’un environnement commercial ou hospitalier type. Si
0°, 45°, 90°, 1035 , 1080 ,225°, S.0. I'utilisateur des dispositifs exige un fonctionnement continu
Creux de tension, 2707, 315 pendant les coupures de courant, il est recommandé de
courtes interruptions et brancher les dispositifs sur une alimentation sans interruption
variations de tension ou sur batterie.
sur les lignes 100 % de creux, 1 période S.0.
électriques d'entrée
CEI 61000-4-11 30 % de creux, 25/30 périodes S.0.
Interruptions de tension (tout le S.0.
courant d'entrée)
Champ magnétique a Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent
la fréquence du réseau 30 AV 30 A correspondre aux caractéristiques d'un environnement
(50/60 Hz) m m commercial ou hospitalier standard.
CEI 61000-4-8
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CONSEILS ET DECLARATIONS RELATIFS A L'EMC - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES/RF

Conseils et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique.
Les casque chirurgical TofalShield I/ sont congus pour étre utilisés dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le client ou I'utilisateur des
dispositifs doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.

TEST CEI 60601 NIVEAU DE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSEILS
D'IMMUNITE NIVEAU CONFORMITE
D'ESSAI

Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a
une distance de toute piéce des dispositifs des casque chirurgical 7ota/Shield //'y compris
les cables, inférieure a la distance de séparation recommandée, calculée selon I'équation

RF par 3 Vrms applicable a la fréquence de I'émetteur.

conduction selon 150 kHz a 3 Vrms

CEI 61000-4-6 80 MHz Distance de séparation recommandée
d=1,2VP

d =1,2VP 80 MHz & 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a2,7 GHz

Pétant la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur et d'la distance de séparation recommandée en metres (m).

RF rayonnée CEI 3V/m La force des champs depuis les émetteurs RF, déterminée par une étude
80 MHza 2,7 3Vim électromagnétique sur site, doit étre inférieure aux niveaux de conformité de chaque plage
61000-4-3 A
GHz de fréquence.
Des interférences peuvent se produire au voisinage d'appareils marqués du symbole
suivant
(@)
REMARQUES
. A 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquences la plus élevée s’applique.
. Ces directives peuvent ne pas étres applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion

causées par les structures, les objets et les personnes.

a La force des champs émis par les émetteurs fixes, notamment les stations de base pour la radio, les téléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
terrestres, la radio amateur, la diffusion radio sur ondes courtes et FM, ainsi que la diffusion TV ne peut pas étre prévue avec précision de maniére
théorique. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la
puissance de champ, mesurée a I'endroit ou les dispositifs des casque chirurgical 7ota/Shield I/ sont utilisés, dépasse les niveaux de conformité RF
d'application ci-dessus, les casque chirurgical TotalShield Il doivent étre observés afin de vérifier leur fonctionnement normal. Si un fonctionnement
anormal est observé, des mesures supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou la relocalisation des dispositifs des
casque chirurgical 7otalShield /.

b Au-dela de la bande de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité du champ doit étre inférieure a 3 V/im.

CONSEILS ET DECLARATIONS RELATIFS A L'EMC - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE/DISTANCES DE
SEPARATION

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF mobiles et portables et les casque
chirurgical 7ofalShield Il

Les casque chirurgical TofalShield I/ sont congus pour étre utilisés dans les environnements ou les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou
I'utilisateur des dispositifs des casque chirurgical 7ofa/Shield I/ peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimum
entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et les dispositifs des casque chirurgical Tota/Shield /I comme recommandé ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance nominale de Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur en
sortie maximale Métres (m)
de {,3;‘:;“&‘\’,; en 150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz 2 2.7 GHz
d=12VP d=12J~P d=23VP
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation recommandée den meétres (m) peut
étre déterminée a l'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou Pest la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon
le fabricant de I'émetteur.

REMARQUES
L] A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de fréquences la plus élevée s’applique.
L] Ces directives peuvent ne pas étres applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion

causées par les structures, les objets et les personnes.
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Xelpoupyikod kpdavog TotalShield® || EAANviIKaG

REF| 00992000100 7ofalShield Il XeipoupyikO KpAvOG

REF| 00992000200 7otalShield Il Xeipoupyiko kpavog pe Auxvia LED

MENIKEZ NMAHPO®OPIEZ
ENAEIZEIZ XPHZHZ

To xelpoupyikd kpavog TotalShield I/ To xelpoupyiko kpavog TotalShield I/ ue Auyvia LED trpoopileTal yia xpAan HE Tn XEIPOUPYIKH THREVVO
Je pepuouap TofalShield I Tn XEIpOUpPYIKA KOUKOUAa TofalShield Il wg €éva auaTnua Xeipoupyikou kpavoug 7otalShield I/ 1o otroio
TIPOOPICETAI VIO VO QOPIETAI ATTO TO TTPOCWTTIKO TOU XEIPOUPYEIOU WATE VA TTAPEXEI PPAYHO PETAEU Tou TIEPIBAAAOVTOG AgiToupyiag kail Tou
TIPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU Kal va TTPOaTaTEVEl ATTO TN HOAUVaAN ry/kal TNV €KBean o€ JOAUCUEVA TWHATIKA uypa Kal BAaBepoug
HIKpoOpYyavIopoUG.

NEPIrPA®H

Ta xeipoupyikd kpavn TotalShield // atroteAoUv aTOIXEID TOU TUOTANATOG XEIPOUPYIKOU Kpavoug TotalShield /l, To otroio TepIAaUBAvel TN
XEIPOUPYIKN TAREVVO UE PEPUOUAP Kal TN XEIPOUPYIKA KOUKOUAa TofalShield Il. To kpavog TotalShield I avappo@a e§wTePIKO agpa Tou
TEPIBAAAOVTOG PECW EVOG EVOWUATWHEVOU AVEUITTAPA TTOU AEITOUPYE PE UTTATAPIO KOl TOV KUKAOQOPEI g€ OAOKANPO TO KPAVOG YIa HEYAAUTEPN
avean Tou XpAaTn. To XEIpoupyIko kpavog TotalShield Il repihapBavel TrpoaipeTikd pwTigud LED TpogodoTtolpevo ptratapia.

MPOAIAITPAGEX
KQAIKOZ ANA®OPAX 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
. L Xelpoupylkd KPAVOG PE XelpoupyIko Kpdvog e Xelpoupyikd kpavog LED
Mepiypagn mpoiovrog XelpoupyiKo Kpavog Auxvia LED KAEIdapIa ye KA€1dapid
Ywog 25,9 cm (10,21in.) 25,9 cm (10,2in.) 25,9 cm (10,2in.) 25,9 cm (10,2in.)
MAaTog 23,1 cm (9,1in.) 23,1 cm (9,1in.) 23,1 cm (9,1in.) 23,1 cm (9,1in.)
Mnkog 32,8cm (12,91in.) 32,8cm (12,91in.) 32,8cm (12,91in.) 32,8cm (12,91in.)
. . . . 2 40.000 lux (atréaTaaon . . 2 40.000 lux (atréaTaon
Evraan akrivag Xwpig AvTiKEipevo gpyaiac 40 cm) Xwpig AVTIKEipEVO gpyoiac 40 cm)
TaxutnTa avepioThpa Téooepig TayxuTnTeg: 10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (ovopaaTikn)
Tpogodoaia/Eicodog 14,4 V, 3.100 mAh kai 6.200 mAh
Q@éNiun diapkeia , , .
qwiic Mepitrou 3 £€1n (900 xpnaeig)
Ynueiwon MeTa@epeTe 1) puAaaaeTe ae TTEPIBAAAOV PE TTEPIOPITUEVN £KBECN GTN OKOVN, TNV UYPACia Kal TIG aKPAieg

Mpoeidomoinan: EmBewpeite TN guakeur TTPIV a1 KABE Xpran. Edv Taparnpnaete Ta akoAouba, ouVIOTATAI VO AVTIKOTAGTHJETE TN GUTKEUN

aag:

o KarteaTpappéva KoupTrid eAEyxou n pubpiaTiko LED.

o KareaTpappévog @akog LED n mepiAnua

e To kpavog @épel evOEeitelg HOAUVONG e aipa i owpaTIKA uypd. (AKOAOUBROTE TIG 0dNYieg KABAPITUOU TTPIV ATTO TN XPRAON TOU KPAVOUG yia
peANOVTIKEG B1aBIKATiES.)

Eykpion ETL CLASSSRED laTpikog — Mevikog 10TPIKOG £EOTTAIONGG OE axEan Pe KIvOUVOUG NAeKTpoTTANEiag, TTupkayidg Kai
MNXavIkoUg KIVOUVOUG HOvVO, GUPPWVA JE T TTPOTUTIA

ZUMHOPQWVETAI JE

—_ ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

Intertek | |EG STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1

Me moTotoinan

CAN/CSA-C22.2 Ap. 60601-1 (2014).

L+ us

TA=INOMHZH ANSI/AAMI Std ES 60601-1

TUTOG TTPOaTaTiag amo nAekTpotrAngia E&otrAIoNOG PE ETWTEPIKRA TPOPOdOTia PEUPATOG

BaBudg mpoatagiag ammd nAektpotrAnéia Xwpig eQappolopeva PEpn

TpoTrog AsiToupyiag Juvexng Aeimoupyia

|PXO Tagivopnon agupgwva pe Tov Babuo IPXO0 (kavovikog e€OoTTAIgHOG)
TTpoaTaaiag atmd eloxwpnan vepou
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To mpoagaptnuévo anpa CE utrodeikviel CUUPOPPWAN HE TIG OPIZMOI zHMANZXHZX - Z166F

ak6Aoubeg Eupwrraikég Odnyieg: , ,

e Odnyia 93/42/EOK - laTpoTexvoAoyIKG TTPOIoY Kwdikég | Opiopog _

o Kavoviopdg 2016/425/EOK — Méoa Atopikiic MpoaTaiog (MAM) Z Kuwbdikog KaTaokeuns, Zimmer :
166 Eup(fmqu(o I'IpOTurrq - Méoa mpoaTaaiag

patiwv, MNpodiaypagpeg

Mnxavikn avtoxr, Mpdakpouan xapnAng

EVEPYEIQG

Ta kpavn éxouv axedlaaTei gup@wva pe To TTpoTuTTo EN 166:2001

2T

To MAN éxer e&etaaTei wg Trpog Tov TUTo EK atrd tov akdAoubo
KOIVOTTOINMEVO OPYQVITHO

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, The Netherlands

A MNMPOEIAOMNOIHZEIZ

Na @opdre TTavTa XeIpoupylkd KAAUUHA KEQAAIOU TTPIV XPNJIHOTIOINTETE TO XEIPOUPYIKO Kpavog TotalShield /1.

Aev TrpoopideTal yia xpnRon wg ouaTnPa TTPOaTAdIag TOU GVATIVEUTTIKOU GUOTHHOTOG.
To guaTnua XEIPOUPYIKOU KPAVOUG OeV KATAOKEUAZETAI JE PUAIKO EAATTIKO AATEE.

™ dladikaagia gival UTTEUBUVOG yia TN Afwn TNG TEAIKNG OTTOQPACNG OXETIKA WE TN XPAON 1 OXI TOU GUGTHAHOTOG XEIPOUPYIKOU KPAVOUG.
AKOAOUBEITE TO TUTTIKO TTPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG GaG Yyia T SIaTrPNON OTEIPAG TEXVIKAG avA TTATA GTIYHN.

MHN k&BeTe ) TpUTTATE TO KAAWDSIO TPOPODOTIAG TOU KPAVOUG.

Kara tn guvdean aTn Bnkn Pe prmaTapia, KPOATATE TTAVTA TOV OUVOETHO OTO AKPO Tou KaAwdiou TpoPodoaiag Tou KpAavoug.
MHN xpnaipoTtroigite Tov €£0TTAIGUO TTaPOUTia EUPAEKTWY AEPIWV 1 avaIgOnTIKWV.

Na XpnaIPoTTOIEiTE HOVO EYKEKPIPEVA ECAPTAOTA Kal TTapeAKopeva TotalShield 1/ Tng Zimmer Biomet, ekTOg £Av ava@EpeTal pnta SIAPOPETIKA.

To TTpoidV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OVO aTTO TTIGTOTTOINUEVOUG KAl EKTTAIOEUNEVOUG £TTAYYEAUATIEG UYEiag. O £TTayyEAUATIAG UYEIOG TTOU EKTEAEI

Ol XpnaTeg £VOG XEIPOUPYIKOU Kpavoug TotalShield I/ Ba rpéTel va yvwpidouv OT1 Ba TTpeTTel va AapBdavovtal TTpo@UAAEEIG OGOV apopd

TNV nAekTpopayvntikr gupBartétnra (HMZX). H ougkeun Ba TrpéTel va eykaBioTatal kal va XPNOIPOTIOIEITal CUUQWVA UE TIG TTANPOPOPIES

mepi HMZ 1rou Trapéxovrar aTig odnyieg Xpriang. Acite Toug Mivakeg Odnyiwv trepi HMZ 1Tou trepiAapfavovTtal ato Tapov eyxeipidio.

ANTENAEI=ZEIZ
Kapia yvwatn.

YMOAEIMMATIKOZ KINAYNOZ

Edv dev TNpAOETE TIG 0dNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUAATH, YTTOPEi Vo TTpoKANBei goBapr) duaAeiroupyia Tou eE0TTAIGHOU /KAl TPAUPATIOWOG TOU XPHAOTN.

NAHPO®OPIEZ INA TA MAPEAKOMENA

XpnaipoTrolgite HOVO TTAPEAKOPEVA TOU CUGTAHATOG XEIPOUPYIKOU Kpavoug TotalShield /.

KQAIKOZ
KQAIKOZ ANAGOPAX MEPIFPA®H ANAGOPAS MEPIFPA®H
00992020000 ‘E€utTvog @opTIoTAG £€1 UTTOBOX WV 00992000400 MagiAapakia kpavoug
00992020002 ‘E€utivog @opTIaTrg dUO UTTOOOXWV 00992000401 KIT €mMIoKeUNG KOAUPUATOG QVEUITTHPA
00992010200 EmavagopT{opevn prratapia 10vTwv AiBiou 00992000402 KT emmiokeung KepaAodeapou
00992010400 Onkn pTraTapiog 00992000403 Kit emiakeung BEAkpo
00992000306 Miow utrooTrpIypa aveang 00992000404 Kit smon(lsur']g KEQAAODETHOU pE
KAEIBAPIA
0099200307 Kpaviakn Ymrootrpign Aveang

2TOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Ma N Aqwn TTapeAKopévwy ) TTPOTOETWY TTANPOPOPIWV TXETIKA UE TN HOvada 0ag, ETTIKOIVWVHATE PE TOV TOTTIKO gag diavopéa TG Zimmer
1 ETTIKOIVWVAOTE TaXUOPOUIKA i PEow TNAEQwvou. EtiokeBeite Tov dikTUaKO TOTTO www.ZimmerBiomet.com yia Tn ARAwWON GUPPOPPWONG.

TAXYAPOMIKA THAE®QNO

Zimmer Surgical, Inc. +1-330-343-8801 (TOTTIKO)

200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 +1-800-830-0970 (xwpig xpEwan)
U.S.A.
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XAPAKTHPIZTIKA

XapakrnpIigTikd Ti kGvel

A A= Kouprri evepyorr- Evepyotroigi r) atrevepyoTrolgi Tn povada Auxviag LED. H Auyvia LED avaBer autopata étav 1o
=il  oinang/amevepyotroinong kaAwdio TPoPoS0aiag eival GUVBESEUEVO aTh BRAKN TTOU TTEPIEXEI TV UTTaTapia. AlaTiBeTal udvo aTo

NAEKTPIKIG TPOPOBOTIag  XEIPOUPYIKO Kpdvog TotalShield I/ pe Auxvia LED.

LED

Kouprri eAéyyxou MiEaTe TO KOUWTTI AUTO YIa va ETTIAEEETE TIG TETTEPIG BIABETIPES TAXUTNTEG AVEMIOTAPA. H TaXUTNTO TOU
TaXUTNTOG OVEUIOTHPO avepioTApa aAAadel attd TaxuTnta 1 o€ 2, 3 kal 4 Kal, OTn GUVEXEIQ, ETTAVEPXETAI TNV TAXUTNTA 1.
H Aeiroupyia Tou avepigTipa gekiva autopaTa otav To KaAwdio Tpogodoaiag ouvdeBei aTn Brkn
TTOU TTEPIEXEI TNV PTTATAPIA.

C  OAigénripag puBuiang Auxviag LED Emitpémel Tn pUBpion Tng Auxviag LED. AiatiBetal uovo aTo XeIpoupyikd Kpavog 7TofalShield I pe
Auyvia LED.

D  Movada Auyviag LED Mapéxel pia peyaAn TePIoXr GWTIGHOU YIa ATTEIKOVIAN BaBEwV KOIAOTATWY KAl BEATIWHEVN
dlagpopoTroinan IaToU. AlatiBeTal povo aTo XEIPOUPYIKO Kpavog TotalShield I ue Auyvia LED.

E  NepiBAnpa Auyviag LED To epiBANUa ATTOTPETTEI TNV AVTAVAKAAGON aTTd TO KPAvog. AlaTIBETaI HOVO GTO XEIPOUPYIKO KPAVOG
TotalShield I/ ye Auyvia LED.

F MrrpoaTivd atépia aépa Ta gTopIa £Xouv oXedIAaTEI yIa VA PEIWVOUV Tn BePUOTNTA KAl VA KATEUBUVOUV TOV Q€A AKPIA aTTo
Ta PATIO TOU XPAOTN TTOPEXOVTAG AVEDN TTOU BonBd Tov XPRaTn VA TTAPAPEVEI TUYKEVTPWUEVOG KATA
TN SIGPKEI HAKPOXPOVWV dIAdIKATIWY.

G MMiow arépa aépa Ta gTopia éxouv oxedIOOTEI YIa va KATEUBUVOUV TOV a€pa GTOV AQIPO TOU XPraTn TTAPEXOVTAG
avean Tmou BonBd Tov XPACTN VA TTAPAUEVEI TUYKEVTPWHEVOG KATA TN SIAPKEIA JAKPOXPOVWV
SI0dIKATIWV.

H  Appwdn pagAapdkia EmrTa agaipoupeva appwdn HagIAApAKIa TTAPEXOUV AVETN EQAPHOYT KAl aTTOpPOPNaN KPASATHWV.

| Znueia alvdeang 2TEPEWVOUV TNV KOUKOUAQ I TNV XEIPOUPYIKK) TAPREVVO OTO XEIPOUPYIKO KPAVOG.

J Eigodog avepiatiipa ‘EAkel e€wTepIKO agpa TEPIBAAAOVTOG Kal TOV KUKAOQOPE SIGETOU TOU KPAVOUG.

MepioTpo@IkO KouuTi TTigw pUBKIONG To oUaTNa epapuoyng Boa® kaBiaTd eUKOAN TNV eTTITEUEN EEATOMIKEUPEVNG EQAPUIOYNG HE TO éval
XEPI, YUPIovTag TO TIEPITTPOPIKO KOUPTTI TTPOG Ta e€IA yia aUa@IEN Kal TTPOG TA APITTEPA VIO
XaAdpwan. F'upiaTe To TIEPITTPOPIKO KOUUTTI TTiIGW pUBUIGNG TOU KEPAAOSETHOU VIO VA OTEPEWTETE
TO KPAVOG £TCI WATE VA EQAPUOLEI AVETQ.

L KaAwdio Tpogpodoaiag Mapéxel NAEKTPIKA Tpopodoaia atrd Tn BrKn TNG YTTATaPIag 0To KPAVOG.
M ®ig koAwdiou Tpopodoaiag ZUVOEEl TO KPAVOG WE TN BAKN PTTATOPIOG YIa TN AEITOUPYia TOU GUGTAPATOG.
N  Niow lpdavrag Mapéxer TTavw Kal KATw KIVATEIG yia BeATIwpEVN epappoyn. To Xeipoupyiko kpavog TotalShield 11 pe

TNV KAEIOAPIA KAl TO XEIPOUPYIKO Kpavog Twv Odnynaewv TotalShield Il pe Tnv kAeidapid £xel To
Tiow Aoupi TTou KAEIBwvETal aTn XapnAr 8éan

NMQx NA TO POPEZETE
MPOZOXH Na @opdre TavTa Xeipoupyikd KAAUPHA KEQAAIOU TIPIV XPNOIHOTIOINTETE TO XEIPOUPYIKO Kpavog TotalShield Il

8. E@appoaTe Ta appwdn HagIAapAKIa OTO ETWTEPIKO TOU KPAVOUG OTTWG aTtaiTeital. Koukkideg BEAKPO aTOV KEQPAAODETHO XPNTIPOTTOIOUVTaI
yla va ag@aAigouv Ta a@pwdn PagIAapdKia aToV KEQPAAODETHO.
9. TotmoBeTAaTE TO KPAVOG GTO KEPAAI. AlaapaliaTe kaBapo oTTIKO TTedio.
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10. TupioTe Ta KOUPTTIA TTIOW PUBUIONG TOU KEQAAODETOU YIa VO OTEPEWAETE TO KPAVOG £TA1 WOTE VA EQPAPHOLEl AVETA.
11. Zuvdéate To KaAWdIO TPOPOdOTiag Tou KpAvoug aTn Brkn pmratapiag. ToTToBeTATTE pia TTARPWG GOPTITUEVN PTTaTApPia aTn BrKn
yTTaTapiag Kai TpoadEaTe T Brkn pTratapiag otn péan. O avepioTAPAg TOU KPAVOUG AEITOUPYET auTOUaTa.

MPOEIAOMOIHZH MHN Badete Ta SAKTUAA OTNV €I0050 TOU AVEUICTIPA EVW O AQVEHITTHPAS BPioKeTal g€ AeIToupyia

12. MapartnpRaTte To TapdBupo KATAGTAONG POPTIONG PTTATAPIAG VIO VA EAEYEETE TNV KATAOTACON TNG GOPTIONG TNG UTraTapiag. Eav akouatouv
KMTTITTY», QUTO UTTOOEIKVUEN OTI N @OPTIAN TNG PTTATAPIOG ival ag XapnAO emTitredo. MNaTAaTE Ta KOUPTTIA EAEyXOU TaXUTNTAG QVEUITTAPA VIO
va puBpioeTe TNV TaXUTNTA TOU QVEUIOTHPA Yia EEQTOUIKEUPEVN pon agpa. Evag nyog rapéxel évoeign Tng TaxuTnTag.

ZHMEIQXH O1 xpnr\aTeg gival Twpa ETOIPOI VO EKTEAECOUV TNV TTPOETOIMATIA UYIEIVAG XEPIWVY OTO XEIPOUPYEIO KAl VA POPETOUV T XEIPOUPYIKN
TABEVVO 1 KOUKOUAQ. AvaTpéETe aTIG 0dnyieg Xpriong TTOU GUVODEUOUV T XEIPOUPYIKH THREVVO PE PEPHOUAP I TN XEIPOUPYIKH KOUKOUAQ
TotalShield Il.

2HMEIQXH Orav BydadeTe TN XEIPOUPYIKN TAHPREVVO ) TNV KOUKOUAQ, QPOVTIOTE va PN HOAUVETE TO XEIPOUPYIKO Kpavog TotalShield I/ pe ocwpaTika
Uypa HEOW ETTAPNG HE TO EEWTEPIKO TNG TNREVVOU A TNG KOUKOUAXG.

Mpb6abeTeg 0dNYiES YIa TO XEIPOUPYIKO KpAvog PE Auyvia LED pévo
13. MatAaorte 1o koupti LED yia va avawel kai va aBnael n Auyvia.

MPOXOXH H didpkeia {wrig Tng prmarapiag 8a pelwdei pe Tn xprion g Auxviag LED. ZBHXTE 1n Auyvia étav dev BpiokeTal ae XprRon.
14. XpnaipotroinaTe Tov HoXAG puBuiang Auxviag LED yia va kaTeuBUVETE TO QWG TTPOG TNV €mMBUNTH B€an.

2ZHMEIQXH H tpogpodoaia Tou Kpdvoug PTTopEi va atroouvOeBei apaipwvTtag To KaAwdIo TPoPodoaiag atro Tn Brkn pTraTtapiag.

2YNTHPHZzH

MPOEIAOMOIHZH Mnyv eTXeIPrOETE VA ATTOTUVAPUOAOYNJETE, VA TPOTTOTTOINTETE I VA ETTICKEUATETE AQUTOV TOV EOTTAIOHO 1) T ECWTEPIKA

eEapTrpara Tou

4.  Kard v Tapaiafn kai Tpiv a1ro KaBe Xprnan, EMBewPrOTE TN GUOKEUR yia oTToladnTroTe ¢nuid. Mn XpnOIPOTTOIEITE GV AVIXVEUTEI
otroladnmote ¢nuid. Edv Ta atroteAégpara TnG apxIKAg £MOewpPNaNg gival IKAVOTTOINTIKA, AEITOUPYAJTE TN GUOKEUN).

5. MeTa amo kdBe Xprion, ouvioTATal VO £TTIBEWPEITE TO KPAVOG yia evOeifelg HOAUVONG PE aipa i) CwpaTIKG uypd. Edv utrdpyouv 1 av givai
YVWaTO OTI GUVERN €KBEAN O CWHATIKG UYPd, GUVIGTATAI N ATTOPPIYN Tou Kpdvoug. OTav n xprian yiveralr guu@wva pe TG odnyieg,
péAuvan autoU Tou TUTTOU gival aTTiBavn Kal GUVETTWG Oev €Xouv eTTIKUPWOE péBodol kabBapiapou yia Tn dlaxeipian aipgaTog Kal AAAwY
HOAUGHATIKWY CWHATIKWY UYPWV.

6. Ortav n xpAan yiverar cUPQwva pe TIG 0dNYieg, TO XEIPOUPYIKO Kpavog TotalShield Il €xel xapnAr mOavoeTnTa va HoAUVOEL. ZUVETTWG,
guviaTtaTal KaBapiopog oTav €ival avaykaio/emouunTo.

OAHFIEZ KAOAPIZMOY

Mpiv Tov kaBapIoPo, atroouvdETTE TN BAKN Kal TNV PTTATApIa aTrd TO KPAVOG.

e  Ta appwdn pagihapakia dev eival guppaTd Pe KABAPIGTIKOUG TTAPAYOVTEG. AQAIPEDTE Ta appwdn pHagIAapakia oTav KabapideTe TO KPAVOG.
AvrikaragTraTe Ta appwdn pagiAapakia v gival €mMBOUPNTO 1) eav €xouv PoAUVBEI, uttooTei {npId 1 AeiTTouv.

e  Ed&v 10 Kpavog pépel evOEiEeIg HOAUVANG HE QiPa 1} CWHATIKA Uypd, 1 AV gival yvwaTd 0TI oUVERN €KBEOT O CWUATIKA UYPd, GUVICTATaI
n améppiwn Tou Kpavoug. Otav n xpran yiveral cUppwva Je Tig odnyieg, JOAUvAN autou Tou TUTToU gival aTrifavn kal CUVETTWG dev EXouv
EMKUPwWOei pEBodoI kKaBapiagpoU yia Tn SIaxEipion aiHaTog Kol GAAWY JOAUGHATIKWY GWHATIKWY UYPWV.

e To kpavog eival cupBatd e Ao SIAAUPA aTTOPPUTTAVTIKOU WE 0UBETEPO pH 1l IGOTTPOTTUAIKT) GAKOOAN.

e Ta v emiteugn amoAUpavang xapnAoU emmédou:
o  ZKOUTIOTE TO e§WTEPIKO TNG CUOKEUNG PE £va uypd Travi XpnaoigotrolwvTag 70% 100TTPoTTUAIKT AAKOOAN yia va a@aIPECETE TOUG

oparoug pUTTOUG.

o  Alatnpnate TIg EMIQPAVeIES UYPEG HE 70% 100TTPOTTUAIKT] GAKOOAN Yo TOUAGXIOTOV 1 AETITO.

NMPOEIAOINOIHZEIZ I'A TON KAGAPIZMO

e O ¢@akog Tng Auxviag LED trpérrel va kaBapiferal povo pe PavTiAdKi KaBapIiopoU gakou.
e Mnv agrjvere va dieiaduael uypd ri/Kal uypaaia oTIG NAEKTPIKEG GUVDETEIG I GTO AVOIYHA TOU AVEUICTIPA TOU KPAVOUG.
e Mnv amroaTeipwveTe 1) Bubilete o€ uypd.
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MNMPOAIATPADEZ MIMATAPIAZ
MPOZOXH

XPNOIUOTIOIEITE POVO TIG ETTAVAPOPTIOPEVES PTTATAPIES 10VTWV AIBiou TofalShield I/ ne kwdiké avapopdag 00992010200 pe Ta XEIPOUPYIKA
Kkpavn TotalShield Il.

Avarpégre aTig odnyieg Xprong TTou auvodeUouV TIG ETTAVAPOPTICOUEVES UTTaTapiES IO0VTWV AiBiou TotalShield I/ yia TrpogIdoTToInaelg Kal
QUOTACEIG XEIPITHOU.

KQAIKOZ ANA®OPAX KQA. 00992010200

Mepiypagn TTpoiovTog Emravagoptidopevn pmratapia
10vTwv NiBiou TotalShield I

HAexTpIKN £€0B0G 144V ———

XwpnTiIKOTNTA 3.100 mAh

Xpovog popTiang 2,5 wpeg

Xpdvog dIApKEIAg {WwnG PTTaTOpIOg

XeIPOUpyIKO KPAvog ~10 wpeg

Xelpoupyikd kpdvog pe LED ~4 WPEG

Odnyieg eopTiong MMATAPIAX

NPOZOXH

XpnaIJOTTIOIEiTE POVO TOV POPTITTH PTrarapiag 7otalShield If pe kwdikdé avagopdg 00992020000 kai 00992020002 yia va GopTIOETE
TIG ETTAVAPOPTI{OPEVEG UTTATAPIES 10VTWV AIBiou 7ofalShield I/ pe kwdikd avagpopdag 00992010200.
Avarpégre aTig odnyieg Xpriong Tmou auvodeUouv Tov QopTIOTH pTTatapiag 7ofalShield I/ yia TIpogIdOTTOINTEIG KAl CUTTATEIS.

ZHMEIQZEIZ

MNa BEATIOTN atrodoan, QYopPTIaTE TIG PTTATAPIEG TTANPWG TTPIV TNV ApPXIKA XPAanN Kal HeTd atrd KABe xpnaon. EAEyEre To Tapdbupo
KaTAaTaang TpIv aTrod KABe xpron yia va emMRERAILTETE TNV KATAaTaan QopTIang (BA. EIKOVA TTAPAKATW).
To mapaBupo katdartaang LED &eixvel Tnv katdoTagn Tng YIratapiag.

NapdBupo Katdotaong
doptiong unatapiog

Kouprud
BaBpovépnong

Yrodoxr pnatapiog

NapdaBdupo katdotacng LED

TOTTOBETAOTE TOV POPTITTH) GE PIA OPAA, ETTITTESN ETTIPAVEIN HAKPIA ATTO TTNYEG BEPUOTNTAG KAl Uypaadia.

ZUuvdEQTE TO TPOPOBOTIKG aTNnV TTapoxn Taang SikTuou (AC) XPNTIPOTTOIWVTAG TO TTAPEXOUEVO KAAWDIO.

ZHMEIQZXH lNa Tov @opTiaTh ptratapiag dUo utrodoxwv (He Kwdiko avagpopdg 00992020002) poévo, guvdiaTe Tov auvdeapo DC atmd To
TPOPOJOTIKO OTO TTIOW PEPOG TOU POPTITTH.

TotoBeTNOTE TNV PTTATAPIa GTNV UTTOB0XN POPTIOTH TTOU BPICKETAI OTOV POPTIOTH UTTatapiag 7otalShield /1.

EuBuypappioTte Ta BEAN TNG PTTATAPIOG KAI TOU OPTIATH YIa va SIGCQAAICETE OTI N UTTOTAPIO EPXETAI OE ETTAPH UE TOV QPOPTIOTH

To mapabupo katdataang LED atov @opTiaTr prratapiag utrodeikvUel TNV KATAGTAON TNG PTTATAPIOG (AVaTPEETE TNV EVOTNTA

«Evdeign LED» yia AeTITOpEPEIEG) Kal O QOPTIOTNG apXiel va QopTiCel auTOPATA.

AgaipéaTte TV ptratapia étav n £vdeign mapabupou katdataong LED Tou @opTioTh avdBel atabepd e TpAGIvo Xpwua.
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EuBuypaupion
BéAoug poptioth
Hratapiog

ENAEI=H LED

2HMEIQXH H katdoTtaan tng ptratapiog kabopiletal ammo ta LED ato mapdBupo karaaraong.

Mpaaivo Trou avaBoafrivel  PoOption ptrartapiag ot eEENIGN

2100epd MPATIVO MARPwWG QopTIGUEVN pTTaTapia

MrrAe TTou avaBoaBrvel Mrrarapia oe TpoTO AcIToupyiag Baduovounang

2T100epO JTTAE O peTpnTrg OTAOUNG PTTaTapiag Babpovourénke

Kékkivo Tou avapoaprivel O peTpnTAg OTAOUNG pTTaTapiag XpeladeTal eTavapaduovopnan
2100gPO KOKKIVO 2 paApa

OAHTIIEZ ENANABAOMONOMHZHZ MIMATAPIAZ
ZHMEIQZEIZ

Kara tn didpkeia TG emavaBabuovounang, 0 @opTIOTHG UTTOPEi va BepuavBei.

O kUkAog BaBuovéunaong Ba exteAeaTei BEATIOTA AV N PTTaTAPIA €ival TIARPWGS POPTITUEVN KATA TNV £vapgn TG Babuovopnaong.

H ptratapia ptropei va givai gite BaBuovopunuévn Kal opTIoPEVN A aTTAG opTIEVN. H BaBuovounan Slapkei JEYaAUTEPO XPOVIKO
dIGaTNUa g€ aXéan WE TNV attAR QOpTIaN.

JUVIOTATAl VO PNV TTATIETAl TO KOUPTTI TTavaBadpovopnang agou Eekiviael n Babuovounan.

Orav amraireital Babpovounan, 1o kokkivo LED avaBoaBrvel étav n ymratapia TOTroBeTnOei aTnv UTTOd0X! TOU QOPTIATH.

YHMEIQXH H gmavaBabpovopunan XpnaoIPoTIoIEiTal yia TNV ETTAVOQOPA TOU YETPNTA YTTATapiag g€ TTARpn akpifelia.

MatraTe To KoupTTi eTavaBaduovopnang atnv Tpdaown Tou eopTiaTr (BA. Eikova 9) yia va emavaBabuovounaete Tnv pymarapia. Eav
Oev TTaTNOEi TO KOUWTTI, O POPTIATAG Ba POPTICEI AUTOPATA TNV PTTATAPIA.

Ortav 1o prAe LED avaBoafrvel, n ymratapia emavaBabuovopeital.

‘Otav oAokAnpwoei n Babuovounan, éva ptrAe LED Ba gival avaupévo atabepd.

OAHIOz ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

ZYMMOTQMA MOANEZ AITIEZ/AYZEIZ

AVETTaPKNG r/kal avUTIGPKTN pOor) aépa

e Augnate TNV TaXUTNTA TOU AVEPIOTAPA XPNOIUOTTOIWVTAG TO KOUMTT
€AEyxou TaXUTNTAG QVEUITTNPA.

e Alao@aAigre 6T To KOAWSIO TPOPOSOTIag TOU KPAvoug ival
OuVOEDEEVO e Aa@AAEIa aTn BrKn pTTaTapiag.

e AVTIKATOGTAQTE TNV PTTOTAPIO HE PIO TTARPWS POPTICUEVN UTTATAPIA.

e EmavartomoBetnoTe Tn Brkn PTTaTapiag.

e Alao@aAigTe 0TI TO QIATPO XEIPOUPYIKNG KOUKOUAOG i} TNREVVOU gival
OWaTA TOTTOBETNPEVO TTAVW aTTé TNV £i0000 AVEUITTAPA.

e EAamTwopamiko KpAvog, avTIKaTaaThaTe To KPAvog, AV gival aTTapaitnto.

e O1 nAekTPOPAYVNTIKEG SIOTAPAXEG TTPOKAAOUV SIAKOTIA TNG OWATAG
AeiToupyiag Tou avepioTrpa. ETTavekkiviaTte Tn Aeitoupyia Tou
KPAVOUG apaIpWVTAG TNV PTTaTapia Kal TOTTOBETWVTAG TNV Eavd.
AVTIKOTOGTATTE TO KPAVOG, av XPeIAdeTal.

H aoTida TpogwTTou gival KAAUPPEVN PE

- e Augnaote Tnv TaXUTNTA TOU AQVEPICTAPA XPNOIUOTTOIWVTAG TO KOUMTT
«OMiXAN»

eAéyxou TaxUTNTag avEUITTAPOA.

e Alao@aAigre 6T TO KOAWSIO TPOPOSOTIag TOU KPAvoug ival
OuVOEDEPEVO UE AdPAAEIa aTn BrKn PTTaTapiag.

e AVTIKATOGTAQTE TNV PTTATAPIO PE YIO TIARPWS QOPTIOUEVN UTTATAPIA.

e EmavartomoBetnaTe Tn Brkn pTTaTapiag.

e Alao@aliare 6Tl 0 eEEPIOPOG XEIPOUPYIKNAG KOUKOUAQG A TNREVVOU
€ival owaTd TOTTOBETNPEVOG TTAVW OTTO TNV €i0080 AVEPIGTAPA.

o EAatTwpaTiKO KpAvog, avTIKATaOTATTE TO KPAVOG, £QV €ival
aTTapaiTNTO.
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ZYMMOTQMA MOANEZ AITIEZ/AYZEIZ

AVETTOPKEG ry/Kal avuTTapkTo gwg LED

e [lartiaTe To koupTri Asitoupyiag LED yia va avayel 1o owg.

e Alao@aAiaTe 6T TO KOAWSIO TPOPOdOTIAG TOU KPAVOUG ival
OuVOEDEEVO e AOPAAEIa aTn BrKn pTTaTapiag.

e AVTIKATOGTAQTE TNV PTTOTAPIO PE PIG TIARPWG POPTICUEVN UTTATApPIA.

e EmavartomoBetnoTe Tn Brkn PTTaTapiag.

e EAaTTWpaTIKO KPAVOG, AVTIKATAOTATTE TO KPAVOG, EQV €ival
aTapaiTnTo.

e O1 nAekTpOPAYVNTIKEG SIOTAPAXEG TTPOKAAOUV SIAKOTTA TNG OWATNG
AeiToupyiag Tou avepioTrpa. ETTavekkiviaTte Tn Aeitoupyia Tou
KPAVOUG apaIpWVTAG TNV PUTTaTapia Kal TOTTOBETWVTAG TNV Eavd.
AVTIKOTOOTAGTE TO KPAVOG, AV XPEIAZETal.

To kpdvog TTapAyel NXNTIKA aApaTA o AQQIpETTE KAI OTN GUVEXEID ETTAVATOTTOBETAATE TNV PTTATAPIA.

e AVTIKATAQTACTE TNV PTTOTOPIA.

e AVTIKATOOTAOTE TN BAKN KaI ETTOVATOTTOBETAOTE TNV UTTATApIAL.

NMPOBAHMATA ANA®OPAX

O xpNaoTngG f/Kal 0 aoBevAg TTPETTEI VA avaQEPOUV TUXOV TTIBava goBapd TIEPIATATIKG O XEOT HYE TN GUOKEUT, EVNUEPWVOVTAG TOV
KOTAOKEUAOTH Kal TNV apuddia apxr Tou KpAToug PEAOUG OTO 0TT0io GUVERN To goBapd TreEPIOTATIKO.

ATIOPPIWH/ANAKYKAQZH

AKOAOUBAOTE TOUG VOOOKOPEIAKOUG /KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Yia TNV avakUKAWGAN 1 TNV atroppiyn NAEKTPIKOU eEOTTAIGHOU
aTo TEAOG TNG WPEAIUNG BIApKeIag wnG TOu.

EIAOMOIHZH AoppIyn TTOKETOU PTTATAPIAG

@ H pmratapia gival TUtrou 16vTwy AiIBiou. Otav n ptratapia @Baael ato TEA0G TNG WPEAIUNG didpkelag (wng TNG, N
JTTaTapia TTPETTEl VO ATTOPPITITETAI OTTO €EEIBIKEUPEVN ETAIPEIN AVAKUKAWONG 1) QOpEa dlayeipIang ETTIKIVOUVWY
UAIKWwV. Mnv atroppiTiTeTe QuTAV TNV PTraTapia padi Je Ta OIKIOKA aTToppippaTa. ETTkoIvwvnAaTe pe TV TOTTIKA 00g
eTaIpeia avakUKAWGONG R opa dlaxeipiong eTTIKIVOUVWY UAIKWY yia TTANPO@Oopieg avakUKAWGONG A atroppiyng.

Li-ion
MEPIBAANONTIKEZ ZYNOHKEX

XeIpoupyIkd KpAvog
Ta akdAouBa eival oI guvioTwpEVEG TTEPIBAAAOVTIKEG OUVONKEG yIa T AgIToupyia, TNV OTTOBNKEUGN KAl TN HETOPOPA TWV XEIPOUPYIKWV KPAVWY
TotalShield I/

KATAZTAZH NEITOYPTIA META®OPA KAI AlTOOHKEYZH
Oeppokpaaia mepIBaAovrog 20 °C (68 °F) £wg 23 °C (73 °F) Tutikn -18 °C (0 °F) kau 45 °C (113 °F) TutmKn
10 °C (50 °F) éwg 38 °C (110 °F) péyiom
ZXETIKN Uypagia 30% £wg 60% £ws 80%
Yydperpo <2.000 m — Agv TrpoopileTal yia TrepIBAAAOV PeyGAoU UWOUETPOU

YHMEIQXH Meta@épeTe 1 atmoBnkeUETE OE XWPO TTOU TrEPIOPIZeEl TNV €KBETN TN OKOVN, TNV Uypadia Kai TIG aKpaieg BEPUOKPATiES.

2YNOHKEZ META®OPAZ KAI ATTOOGHKEYZHZ MIMATAPIAZ KAl ®OPTIZTH

ZUVIOTWHEVEG TUVONRKEG PUAAENG Kal peTaopdg: -18 °C (0 °F) €wg 45 °C (113 °F), £wg 80% XY

MPOXOXH Ta tn BéATIaTN Sidpkeia Jwig, TA TIAKETA PTTaTapiag TTPETTEl va atrobnkeUovial g€ TTEPIBAAAOV PE XaHNAR uypagia, Xwpig
SIaBpwTIKA aépia Kal OTn OUVIGTWHEVN Beppokpaaia <21 °C (70 °F). H raparetapévn ékBean ae Beppokpaaieg avw Twv 45 °C
(113 °F) prropei va utroBaBpioel Tn didpkeia {wig Kal TV atmddoan TnG pTraTapiag.

ZHMEIQXH MetagépeTe 1} ammoBnKeUETE TIG PTTATAPIEG KAl TOUG QPOPTIOTEG OE XWPO TTOU TrEPIOPIdel TNV €KBEaN TN OKOVN, TNV Uypaadia Kai TiG

aKpaieg BePUOKPATiES.

HAekTpopayvnTiky oupBarotnta (HMX) — NMINAKEZ OAHINIQN

MPOEIAOMOIHEH Ta xeipoupyika kpavn ToltalShield 1l ival katdAANAa yia xprion ae eTayyeAPaTika TepIBEAAOVTA TTAPOXNG UTTNPETIWY
UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG, ekTOG TTANgiov evepyou XEIPOYPTIKOY EZOMNAIZMOY YWHAHZ XYXNOTHTAZ kai ekTog aifouawyv
Bwpakiguévwy Katd Twv padloguxvoTATwy TTou ekTrépTTel éva IATPIKO HAEKTPIKO XYZTHMA yia ameikdvion JayvnTikou GuVTOVIGUOU.

MPOEIAOMOIHEH H xprion Twv ouaTnUdTwy XEIPOUPYIKA Kpavn TolalShield || TAngiov dAAou e€otTAIgpoU 1) eTTAVW O€ AuTOV TTPETTEI Val
atro@euyeTal, O10TI auTO eVOEXETAI VA TTPOKAAETEI AavBaapévn AsiToupyia.

MPOEIAOIMOIHZH O @opnTog £60TTAITUOG ETTIKOIVWVIWY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIOKWY TUOKEUWY, OTTWG TA
KOAWSIO KEPAIOG Kal Ol EEWTEPIKEG KEPAIEG) eV TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI O aTTdaTaCN MIKPOTEPN atro 30 cm (12 ivigeg) atrd OTTOI0dATIOTE
TUNAHO TWV CUCTNHATWY XEIPOUPYIKA Kpavn TofalShield . e avTiBeTn TrepimTwan, evOEXETal va TTPOKUWEI UTTORABUION TNG aTTdd0ang autou Tou
e¢otrAIopoU.
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MPOEIAOIMOIHZH H xprian TTapeAKOPEVWY, HOPPOTPOTTEWY Kal KAAwSiwV TToU €ival SIAQOPETIKA aTTO aUTA TToU KaBopifovTal r) TTapExovTal
QTTO TOV KATOOKEUOOTH aUTOU TOU £E0TTAITHOU EVOEXETAI VA EXEI WG ATTOTEAETUA QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG I PEIWMEVN
NAEKTPOUAYVNTIKN aTpwaia auTtou Tou eEOTTAIGUOU KAl VA TIPOKAAETEI ETQAAPEVN AgITOUpYia.

O1 akoAouBol Trivakeg TTapExouv KaBodriynan OXETIKA Je TNV NAEKTPOPAYVNTIKF GUPBATOTNTA YIA TOV €E0TTAICHO PE KwOIKO avapopag Ta
XEIPOUPYIKA kpavn TotalShield 1.

OAHTIEZ KAl AHAQZH HMZ — HAEKTPOMAI'NHTIKEZ EKMNOMIEZ

Odnyieg ka1 SNAWAN TOU KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTTEG

Ta xeipoupyIkd kpdvn TotalShield |l TrpoopiovTal yia Xprion oTo NAEKTPOHayVNTIKO TTEPIBAAAOV TTou kaBopileTal TTapakaTw. O TIEAATNG 1) 0 XProTNG TOU TTPOIOVTOG HE KWIIKO
avagopdg TIPETTEI va SIaa@aAicouV OTI Ta TTPOIOVTA QUTA XPNaIPoTToIoUvVTal aTo £V Adyw TrepIBaAov. Ta xapaktnpiaTika EKMOMIMQN autol Tou e€oTAigpoU Tov kaBioTouv
KaTdAANAO yia Xprion og BiopnxavikoUg xwpoug kal voogokopeia (CISPR 11 kAaan A). Eav xpnaipotroinBei e TrepIBAAOV KATOIKIWY

(yia To otroio amraiteital ouvnBwg CISPR 11 kAdang B), o Tapwv E0TTNIOPOG UTTOPET va NV TIOPEXE! ETTAPKT TIPOCTATIA OTIG UTINPETIES ETTIKOIVWVIAG PE PABIOTUXVOTNTEG.

O xproTNG KTTOPEi va XpelaaTei va AdBel JETPa PETPIOTNG, OTTIWG aAAayr TNG BETNG 1) TOU TTPOCAVATOANIGHOU ToU £0TTAIGLOU.

AOKIMH EKMNMOMITON EMMNEAO HAEKTPOMAINHTIKO MNMEPIBAAAON - OAHIMEZ

Ta xeipoupyika Kpavn 7TotalShield |l xpnaipotroloUyv evépyeia padloTUXVOTATWY POVO YIa TRV

EKTTOpTIéG padIogUXVOTHTWY E0WTEPIKFA TOUG AEITOUPYIQ. ZUVETTWG, OI EKTTOPTTEG PABIOTUXVOTATWY OTTO aUTA gival TTOAU

CISPR 11 Ondda 1 XOpNAEG Kal Oev gival TBAvO va TTPOKAAETOUV TTAPEPPBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO
€COTTAIOHO.
EKTTOpTIéG padIoaguyVOTHTWY Khdon A
CISPR 11
Ta xeipoupyIkd Kpavn TotalShield |l kai To Xelpoupyikd kpdvog TotalShield I/ pe Auxvia LED
EKTTOpTIES APHOVIKGV HE kwdIKO avagpopag 00992000200 eival KatdAAnAa yia XpAan ag OAEG TIG EYKATATTATEIG
kaTé IEC 61000-3-2 AE €KTOG TWV OIKIOKWY EYKATAOTATEWY KOl QUTWV TTOU guvdéovTal atreubeiag pe To dnudaio

OiKTUO TTAPOXNG PEUNATOG XAUNAAG TAONG TTOU TPOPOBOTEI T KTipIa TTOU TTPOOPIfoVvTal YIa
XPAON WG KATOIKIEG.

AlaKUpAvaoeig TAONG/EKTTOPTTEG AVAAAUTING NE
IEC 61000-3-3

KAOOAHIHZH KAl AHAQZH HMZ - ATPQZIA/AIATAPAXEX EM

Odnyieg ka1 dNAWAN TOU KATAOKEUAATH — NAEKTPOUAYVNTIKF aTpWaia
Ta xeipoupyIkd Kpavn TotalShield |l TrpoopifovTal yia Xprian aTo nAekTpopayvnTiké TrepIBaAAov TTou kaBopideTal TTapakatw. O TTEAATNG 1 0 XPAOTNG TOU TTPOIOVTOG
HE KWOIKO avapopag TTPETTEN va dIag@aAigouv OTI Ta TTPOIOVTA AUTA XPNOIMOTTOIoUVTAl OTO €V AOyw TTEPIBAAAOV.

AOKIMH ATPQZXIAZ| EMINEAO AOKIMHE IEC EIMNEAO HAEKTPOMAI'NHTIKO MEPIBAAAON —
60601 2YMMOP®QzHx KA©OAHIHxH
Ta dateda Ba TPETTEl va gival atrd EUAo, TaIPEVTO i ATTO
HAekTpoaTarikni +2,+4, + 8KV e emagng +2,+4, 8KV e emagnig KEPOUIKG TIAQKISIAL.
ekkévwon (ESD) Eav Ta dameda gival KaAupUéva pe CUVOETIKA UAIKA,
IEC 61000-4-2 - - N OXETIKK Uypaaia Ba TPETE! va gival TouAdyiaTov 30%.
+2,+4,+15kV atov aépa +2,+4,+15kV atov aépa
HAekTpIKO TaXU + 2 KV yia ypappég AE ~ loxug AC H troiétnTa Tou peupaTog Tou SIKTUOU TTPETTE VA
peTaBaoua/pIT €ival idIa Je QUTAV EVOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1} VOTOKOMEIOKOU
IEC 61000-4-4 + 1 kV yia ypappég AJE TrepIBAAAovTOG.
Alvué + 1 kV ypappn/ég mpog AE ~ loxug AC H 1roIoTnTa Tou peUPATOG TOU SIKTUOU TTPETTEI VOl
IE)((jpﬁi 000-4-5 €ival idIa pe aUTAV £VOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU I) VOOOKOUEIOKOU
+ 2 KV ypappn/eg pog yn AE TrepIBAAAovTog.
100% TrTwan, 0,5 mepiodol, ~ loxug AC H TroiétnTa Tou peupaTog Tou SIKTUOU TTPETTE VO
0°, 45°,90°, 135°, NE €ival idIa Je QUTAV EVOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1} VOOOKOMEIOKOU
BuBioeic Taang 180°, 225°, 270°, 315° TrEPIBAANOVTOG. EGv 0 XprioTG TOU TIPOIOVTOG HE KWJIKO
GUVTOPEG BIAKOTTEC Kal avaQOPAG XPEIGGETON OUVEXT) AEIToupyia KOTA T BIGPKEIT
SIOKUPAVTEIG Taang 30% Bueian, 25/30 Trepiodol AJE SIOKOTTWV PEUPATOG SIKTUOU, OUVICTATAI N TPOYOSOTia TOU
OTIC YPapEC E10650U TIPOIOVTOG HE KWAIKO OTTO TPOPOBOTIKG GBIGAENTTNG TTAPOXG
TTAPOXAG PEULATOG 100% BUBION, 1 TrEPioSog AE peuparog n armo prarapia.
IEC 61000-4-11
AlakoTtrég TdoNg
. ! h AE
(6Ao TO pelpa €10050U)
MayvnTiké Tedio Ta payvnTika Tedia evaAAagaopevou pelpaTog Ba TTPETTE
auxvoTnTag 1IgXU0g va BpioKovTal o€ ETTTTESA XAPOKTNPIGTIKA TWV TUTTIKWY
30 A/m 30 A/m L . .
(50/60 Hz) ETTAYYEAPATIKWY ) VOOOKOUEIAKWY EYKATAOTATEWV.
IEC 61000-4-8
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OAHTIEZ KAl AHAQZH HMXZ — HAEKTPOMAINHTIKEZ EKMNOMIMEZ/PAAIOZYXNOTHTEZ

Odnyieg kal dAWAN TOU KATAOKEUAOTH) — NAEKTPOUAYVNTIKI ATPWaia
Ta xeipoupyikd kpavn TotalShield || TrpoopigovTal yia Xprian ato nAekTpopayvnTiKo TrepIBaAAov TTou KaBopidetal TapakaTw. O TTEAATNG 1 0 XPrOTNG TOU TTPOIOVTOG HE
KWAIKO avapopdg TPETTEN va JIaoPaAioouV OTI T TTPOIOVTA AUTA XPNJIUOTTOIOUVTal OTO €V Adyw TrEPIBAAAOV.

AOKIMH IEC 60601 EMINEAO HAEKTPOMAINHTIKO MEPIBAAAON - OAHIIEZ
ATPQZIAZ EMINEAO ZYMMOP®QIHZ
AOKIMHZ

O @opnTOS Kal 0 KIVNTOG EEOTTAITHOG ETTIKOIVWVIWY E PadIoouxvoTnTeG dev Ba TTPETTEI VO
XPNOIUOTTOIEITAI TTANTIECTEPT TE OTTOIODATIOTE TUAHA TOU TTPOIOVTOG PE KWOIKO avagopag
XEIPOUPYIKG KpAvn TotalShield |l guptiepIAapBavopévwy Twv KaAwdiwy, atrd Tn

Ayopeveg 3 Vrms TUVIOTWPEVN ATTEOTATN JlaXWPITHOU TTou UTToAoyieTal atrd Tnv egiowan TTou IoXUE yia
padioguyvoTNTEG 150 kHz éwg 3 Vrms TN guxvOTNTA TOU TTOPTTOU.
EN 61000-4-6 80 MHz

ZUVICTWHEVT ATTOCTATN SIaXWPICHOU

d=12JP

d =1,2VP 80 MHz ¢wg 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz £¢wg 2,7 GHz

otou Peival n péyioTn dlaBabpion 1axVog ££6dou Tou TropTrou ot watt (W) oUpgwva pe
TOV KATAOKEUATTH TOU TTOUTTOU KAl d €ival N GUVIGTWHEVN OTTOATACT SIaXWPICHOU OF

pETPO (M).
Aggl\gjsf):’%i“izsg gov l/\;InHz cw 3V/m O1 gvrdoeig Tediwv a1ré aTabePoUg TTOPTTOUG PadIOCUXVOTHTWY, OTTWG TTPoadiopifovTal
IpEC 6102)(0—4[]3 s 27 GHz S aTro pia emMTOTTIA NAEKTPOUAYVNTIKA HEAETN TNG BEONG eyKaTdoTaONG, Ba TTPETTEN Var givail
’ HIKPOTEPEG OTTO TA ETTITTESA CUPPOPPWANG T€ KABE EUPOG TUXVOTATWV.
MapepBoAég evoéxeTal va TIPOKUWOUV KOVTA O GUTKEUEG TTOU ETTINHAIVOVTAI HE TO
TTAPAKATW GUPBOAO
Q)
ZHMEIQZEIX
. Z1a 80 MHz ka1 800 MHz 10xU€1 To uWnAOTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
. AUTEG 01 KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG EVOEXETAI VO PNV I0XUOUV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H nAekTpopayvnTikr d1adoon £TTNPeAeTal ATTd TNV ATTOPPOPNAN KAl TV

avTavakAaan oo KTipia, GVTIKEIPEVA KAl avOpWITOUG.

a O evrdoeig Tediwv atré aTaBePOUg TTOUTIOUG, OTTWG OTaBKOI BACNG yia padioTnAéPwva (KIVNTE/aoUPHOTA) KOl ETTIVEIEG KIVNTEG PABIOTUTKEUES, EPATITEXVIKOI
padloaTabpoi, padioaTabpoi TTou ekméutrouv ata AM kai FM kai TnAgoTrTikoi aTabpoi, dev pmropouv va TTpoBAepBoUv BewpnTikd pe akpiBeia. Ma va
agloAoynBei To nAekTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV TTOU O@eiAeTal o€ aTABEPOUG TTOPTTOUG PASIOTUXVOTATWY, Ba TTPETTEI Va £EETAOTEI TO EVOEXOHEVO DIEEAYWYAG
EMTOTTIOG NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG TNG Béang eykaTdaTaong. Av n petpnBeioa £vraan ediou oTnv TOTroBETia OTTOU XPNTIHOTIOIEITAI TO TTPOIOV HE KWSIKSO
ava@opdg Ta UTTEPPAiVE! TO ETTITTESO TUUPOPPWAONG PAdIOTUXVOTHATWY TTOU OVOPEPETAI TIAPATTAVW, TO XEIPOUPYIKO KPpAvog 7otalShield I/ rpétrel va TeBouv
uTTd TTapakoAoUBnan yia TNV TTAARBEUON TNG KAVOVIKAG AgIToupyiag Toug. Edv TapatnpnBei un Kavoviki atmrodoaon, eVOEXETAI VO aTTAITOUVTal TTPOOBETA
HETPQ, OTTWG N aAAayr TTpooavaToMIgHoU ) BEGNG TOU TTPOIOVTOG PE XEIPOUPYIKG Kpavn TofalShield 11 .

B 270 €Upog auyvoTATwy 150 kHZ éwg 80 MHz, o1 evraaoeig Tediwv Ba TTPETTE va gival HIKPOTEPESG oo 3 V/m.

KAGOAHIHZH KAl AHAQZH HMZ — ATPQZIA/AMNOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY

2 UVIOTWHEVEG OTTOOTACTEIG JIaXWPITHOU PETAE TWV GOPNTWV KAl TV KIVNTWVY £E0TTAIGUWY padIOTUXVOTATWY Kal ToU
XEIPOUPYIKOU Kpavoug TotalShield Il

Ta xeipoupyikd kpavn TotalShield || TTpoopiovTal yia Xprian o€ nAeKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV OTO OTTOI0 01 DIATAPAXEG ATTO AKTIVOBOAOUHEVEG PASIOTUXVOTNTES
ehéyxovral. O TeAATNG 1} 0 XPAOTNG TOU TTPOIOVTOG HE XEIPOUPYIKG Kpdvn TotalShield || ptropei va Bonbrael aTnv atmoTpoTTA TwV NAEKTPOHAYVNTIKWY TTapeUBOAWY
dlaTnPWVTag EAAXIOTN ATTOTTACN PETAEU PopnTOU Kal KIVNTOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWY HE padioguxvoTnTEG (TTOUTTWV) KOl TWV XEIPOUPYIKWY Kpavwv TolalShield 1!
HE XEIPOUPYIKG Kpavn TotalShield || dTrwg guviaTATal TTOPOKATW, GUHPWVA HE TN PEYIOTN 10XU £E6D0U TOU EEOTTAITHOU ETTIKOIVWVIWY.

MéyiaTn ovopaaTiki AmoaTaan diaXwpIoPoU avaAoyd HE TN GUXVOTNTO TOU TTOPTTOU O€ PETPQ (M)
e efr%?.fgsm” 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz ¢wg 2.7 GHz
M d=1,2‘\/P d=112«/P d=2,3‘\/P
watt (W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 73

100 12 12 23

Mo Toug TTOPTTOUG PE PEYITTN OVOPAOTIKR 10XV £E630U N oTToia dEV AVAPEPETAI TTAPATIAVW, N GUVIOTWHEVN ATTOaTACN dlaxwplgyoU d og PETpa (m) YTTopei va
TTPOCdIOPICTEI ATTd TNV €§iOWAN TTOU IOXUEI YIO TN GUXVOTNTA TOU TTOPTTOU, OTToU Pgival n PéyioTn OVOHAGTIKN 10XUG ££650u Tou TTopTrou ot watt (W) oUpgwva pe
TOV KATAOKEUAQTTH| TOU TTOUTTOU.

ZHMEIQZEIX
L] Z1a 80 MHz ka1 800 MHz 10xUe1 n amoaTaan SiaxwpIoHoU yia To UYPNAOGTEPO EUPOG CUXVOTHATWV.
L] AUTEG 01 KATEUBUVTAPIEG 0BNYiIEG EVOEXETAI VO UNV I0XUOUV O€ OAEG TIG TIEPITITWOEIG. H nAekTpOopayvnTIKr diadoan TrnpeddeTal ammd TNV amoppdPnan Kal TNV

avTavakAaan aTro KTipid, avTIKEIJEVA Kal avOpwITouG.
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TotalShield Il Chirurgischer Helm Deutsch

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
VERWENDUNGSZWECK

Der TotalShield I/ Chirurgische Helm und/oder TofalShield I/ Erweiterte Chirurgische Helm mit LED-Leuchte sind vorgesehen fir den
Gebrauch mit dem T7otalShield I/ Chirurgischen Kittel mit Reillverschluss und/oder der TotalShield // Chirurgischen Haube als TotalShield I/
Chirurgisches Helmsystem, das von Operationspersonal getragen werden soll, um eine Barriere zwischen der Operationsumgebung und dem
Operationspersonal zu bilden und Kontamination und/oder Gefédhrdung durch ansteckende Korperflissigkeiten und schadliche
Mikroorganismen zu schitzen.

BESCHREIBUNG

Die TotalShield Il Chirurgischen Helme sind Bestandteile des 7ofalShield // Chirurgischen Helmsystems, zu dem der Total/Shield I
Chirurgische Kittel mit Reiverschluss und die TotalShield I/ Chirurgische Haube gehdren. Der TotalShield // Helm zieht Auf3enluft Gber einen
batteriegetriebenen Ventilator an und zirkuliert sie im Helm, um das Tragen angenehmer zu gestalten. Der TotalShield Il Erweiterte
Chirurgische Helm enthalt eine optionale batteriebetriebene LED-Leuchte.

TECHNISCHE DATEN

REFERENZNUMMER 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600

Chirurgischer Helm mit Chirurgischer Helm LED

Produktbeschreibung Chirurgischer Helm Chirurgischer Helm

LED-Leuchte mit Schloss
Hohe 25,9 cm (10,21in.) 25,9 cm (10,2 in.) 10.2in. (25.9 cm) 10.2in. (25.9 cm)
Breite 23,1cm (9,1in.) 23,1 cm (9,1in.) 9.1in. (23.1 cm) 9.1in. (23.1 cm)
Lange 32,8cm (12,91in.) 32,8cm (12,91in.) 12.9in. (32.8 cm) 12.91in. (32.8 cm)
Lichtstrahlintensitat Nicht Anwendbar igscifnoc?vl-ounx 4(8e(:ne1;nem Nicht Anwendbar igscifnoc?vl-ounx 4(8e(:ne1;nem
Ventilatorgschwindigkeit Vier Drehzahlen 0,26 m3/min, 0,36 m3/min, 0,45 m3/min, 0,55 m3/min (10,4 CFM, 12,8 CFM, 16,0 CFM, 19,5
Versorgung/Eingang " 14,4V, 3100 mAh und 6200 mAh
Ubliche Lebensdauer Ca. 3 Jahre (900 Einsatze)
Hinweis Transportieren oder lagern Sie das Gerat in einer Umgebung mit begrenztem Aufkommen an Staub, Feuchtigkeit

Warnung: Untersuchen Sie das Geréat vor jeder Verwendung. Wenn Sie Folgendes sehen, wird empfohlen, das Geréat zu ersetzen::
e Beschadigte Steuerung oder LED-Arretierschlitten
e Beschadigte LED-Leuchte oder -Verkleidung
e Helm weist Anzeichen einer Verschmutzung durch Blut oder Korperflissigkeiten auf. (Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen, bevor
Sie den Helm fur zukunftige Verfahren verwenden.)

Zulassung ETL CLASSSED Medizinisch — Allgemeines Medizinprodukt nur in Bezug auf Stromschlag, Brandgefahr und
mechanische Gefahren, geman
A e | EfUllt

e " | ANSIAAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | | STD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1

Zertifiziert nach

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014).

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KLASSIFIZIERUNG

Schutzart gegen Elektroschock Intern angetriebene Ausristung
Schutzstarke gegen Elektroschock Keine Anwendungsteile
Betriebsart Dauerbetrieb.

|pX0 Klassifikation entsprechend dem Grad des IPX0 (Gewdhnliches Gerat)
Schutzes vor dem Eindringen von Wasser
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Angebrachtes CE-Zeichen gibt Konformitat mit den folgenden ZEICHENDEFINITIONEN - Z166F
europdischen Richtlinien an:

«  Richtlinie 93/42/EEC — Medizinprodukte Code | Definition _
e Verordnung 2016/425/EWG des Rates Uber persénliche Z Herstg!l_ercode, Zimmer —
Schutzausriistung (PSA) 166 Europa|§che Norm - Aggens‘chutzrlchtllnle
F Mechanische Festigkeit, geringer
Hemle wurden entwickelt gemaR EN 166:2001 Energieeinfluss

Die EG-Baumusterpriifung der PSA wurde von der folgenden benannten
Stelle durchgefiihrt

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Die Niederlande

A WARNHINWEISE

. Immer chirurgische Kopfbedeckung tragen, bevor der TotalShield // Chirurgische Helm angelegt wird

e  Verwenden Sie nur Komponenten und Zubehdrteile, die fir Zimmer Biomet TotalShield I/ zugelassen sind, sofern nichts anderes
angegeben ist.

. Nicht vorgesehen als Atemschutzsystem.

e Das Chirurgisches Helmsystem ist mit keinem naturlichen Latex hergestellt.

Verwendung nur durch qualifiziertes und geschultes medizinisches Personal. Das medizinische Personal, das den Eingriff durchfihrt,

ist verantwortlich fur die letztendliche Entscheidung uber die Verwendung des Chirurgischen Helmsystems.

Immer die normalen Krankenhausrichtlinien zur Wahrung der sterilen Technik befolgen.

Das Netzkabel des Helm NICHT durchtrennen oder einstechen.

Immer den Stecker am Ende des Helmnetzkabels halten, wenn an den Halter mit einer Batterie angeschlossen wird.

Das Gerat NICHT in der N&he von entflammbaren Ané&sthetika oder Gasen verwenden.

Benutzer des TotalShield // Chirurgischen Helms sollten darauf achten, dass Vorkehrungen beziiglich der elektromagnetischen

Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden. Das Gerat muss gemafR der EMV-Informationen installiert und verwendet werden, die in der

Gebrauchsanleitung bereitgestellt werden. Siehe auch EMV-Richtlinientabellen in diesem Handbuch.

GEGENANZEIGEN

Kene bekannt.

RESTRISIKO

Wird die Gebrauchsanweisung des Herstellers nicht befolgt, kann dies zu Fehlfunktionen des Gerats und/oder zu Verletzungen des Benutzers
fuhren.

INFORMATIONEN ZUM ZUBEHOR

Verwenden Sie nur Zubehor fiir das TotalShield Il Chirurgische Helmsystem.

BESTELLNUMMER BESCHREIBUNG BESTELLNUMMER BESCHREIBUNG
00992020000 Smart-Ladegerat mit sechs Ladebuchten 00992000400 Helmpolsterung
00992020002 Smart-Ladegerat mit zwei Ladebuchten 00992000401 Lufter-Abdeckung Service-Kit
00992010200 Wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterie 00992000402 Kopfband-Service-Kit
00992010400 Batteriehalter 00992000403 Klettband-Service-Kit
00992000306 Hintere Komfortstltze 00992000404 Kopfband-Service-Kit mit

Schloss
0099200307 Cranio-Komfort Unterstltzung
KONTAKTINFORMATIONEN

Weitere Informationen zu Zubehérteilen oder lhrer Einheit erhalten Sie auf schriftliche oder telefonische Anfrage bei Ihrem Zimmer-Handler.
Die Konformitatserklarung finden Sie auf www.ZimmerBiomet.com.

ANSCHRIFT TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokal)

200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (gebuhrenfrei)
U.S.A.
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EIGENSCHAFTEN

Eigenschaften

unktion

A LED-EIN/AUS-Taste  Schaltet das LED-Leuchtenmodul EIN bzw. AUS. Die LED-Leuchte schaltet sich automatisch ein,
wenn das Netzkabel an den Halter mit einer Batterie angeschlossen wird. Nur verfligbar auf dem
TotalShield /I Chirurgischen Helm mit Leuchte.

B Taste Ventilator- Diese Taste driicken, um die vier verfugbaren Ventilatordrehzahlen zu durchlaufen. Der Ventilator

Drehzahlisteuerung

beschleunigt den Zyklus von Drehzahl 1 auf 2, 3 und 4 und schaltet dann wieder auf Drehzahl 1
zuriick. Der Ventilator startet automatisch, sobald das Netzkabel an den Halter mit einer Batterie
angeschlossen ist.

C  Arretierschilitten fiir LED-Leuchte

Ermdglicht die Einstellung der LED-Leuchte. Nur verfugbar auf dem 7ota/Shield // Chirurgischen
Helm mit Leuchte.

D LED-Leuchtenmodul

Bietet einen grof3en Ausleuchtungsbereich fir das Sichtbarmachen tiefer Hohlraume und eine
verbesserte Gewebedifferenzierung. Nur verflgbar auf dem 7ofalShield I/ Chirurgischen Helm mit
Leuchte.

E  LED-Leuchte, Verkleidung

Die Verkleidung verhindert eine Blendung durch die Abschirmung. Nur verfiigbar auf dem T7ota/Shield Il
Chirurgischen Helm mit Leuchte.

F Vordere Luftauslasse

Die Luftauslasse sind darauf ausgelegt, Warme zu reduzieren und die Luft aus dem Augenbereich
des Benutzers wegzuleiten, und bieten einen Komfort, der die Konzentrationsfahigkeit des Benutzers
bei langen Eingriffen unterstitzt.

G  Hintere Luftauslasse

Die Luftauslasse sind darauf ausgelegt, die Luft entlang des Nackens des Benutzers zu lenken und
bieten einen Komfort, der die Konzentrationsfahigkeit des Benutzers bei langen Eingriffen unterstitzt.

H Schaumstoffkissen

Sieben entfernbare Schaumstoffpolster bieten Polsterung und einen bequemen Sitz.

| Befestigungspunkte

Fixiert den chirurgischen Kittel oder die Haube am chirurgischen Helm.

J Ventilatoreinlass

Zieht Umgebungsluft von auRRen ein und Iasst sie durch den Helm zirkulieren.

K Hinterer Arretierknopf

Das Boa® Fit-System macht es einfach, eigenhandig eine individuelle Passform zu wahlen, indem der
Knopf zum Festziehen im Uhrzeigersinn gedreht und zum Lésen gegen den Uhrzeigersinn gedreht
wird. Den Arretierdrehknopf hinten am Kopfband drehen, um den Helm in einer angenehmen Position
zu fixieren.

L Netzkabel

Versorgt den Helm mit Strom vom Batteriehalter.

M Netzkabelstecker

Verbindet den Helm mit dem Batteriehalter, um das Gerat zu betreiben.

N Hinterer Gurt

Bietet auf und ab Bewegung fir verbesserte Passform. TotalShield Il Chirurgische Helm w/Lock und
TotalShield Il Chirurgische Helm LED w / Lock haben hinten strap gesperrt in unten position.

ANLEITUNG ZUM ANZIEHEN
VORSICHT Immer chirurgische Kopfbedeckung tragen, bevor der 7ofa/Shield // Chirurgische Helm angelegt wird

HPON -~

Bei Bedarf Schaumstoffkissen im Helm anlegen. Klettpunkte auf dem Kopfband dienen dazu, die Schaumstoffkissen am Kopfband zu befestigen.
Den Helm auf den Kopf aufsetzen. Ungehindertes Blickfeld sicherstellen.

Die Arretierkndpfe hinten am Kopfband drehen, um den Helm in einer angenehmen Position zu fixieren.

Das Netzkabel des Helms am Batteriehalter befestigen. Eine vollstédndig geladene Batterie in den Batteriehalter einfihren und den

Batteriehalter an der Hufte befestigen. Der Ventilator des Helms wird automatisch betrieben.
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WARNHINWEIS KEINEN Finger in den Ventilatoreinlass einfiihren, wéahrend der Ventilator in Betrieb ist

5. Siehe Statusfenster fiir Batterieladung, um den Status der Batterieladung zu uberprifen. Tonsignale zeigen an, dass der Ladestand der
Batterie niedrig ist. Auf die Drehzahlsteuerung driicken, um die Ventilatordrehzahl auf einen personlichen Luftstrom einzustellen. Ein
akustisches Tonsignal gibt einen Hinweis zur Drehzahl.

HINWEIS Benutzer kdnnen jetzt vor der Operation die Hadnde waschen und einen Chirurgischen Kittel oder Haube anlegen. Siehe
Gebrauchsanleitung, die dem 7otalShield // Chirurgischen Kittel mit ReiBverschluss oder der Chirurgischen Haube beiliegt.

HINWEIS Achten Sie beim Ausziehen des chirurgischen Kittels oder der Haube darauf, den chirurgischen TotalShield Il Helm nicht durch
Kontakt mit der AuRenseite von Kittel oder Haube mit Kérperflissigkeiten zu verschmutzen.

Zusatzliche Informationen nur fiir den Erweiterten Chirurgischen Helm mit LED-Leuchte
6. Dricken Sie die LED-Taste, um die Leuchte ein- und auszuschalten.

VORSICHT Die Lebensdauer der Batterie wird durch die Verwendung der LED-Leuchte verringert. Schalten Sie die Leuchte aus, wenn sie
nicht gebraucht wird.

7. Den Arretierhebel der LED-Leuchte verstellen, um die Richtung des Lichts auf die gewiinschte Stelle zu richten.

HINWEIS Die Stromversorgung des Helms kann getrennt werden, indem das Netzkabel aus dem Batteriehalter gezogen wird.

INSTANDHALTUNG

WARNHINWEIS Dieses Gerat oder dessen interne Komponente nicht auszubauen, zu modizieren oder zu reparieren

1. Nach Empfang und vor Gebrauch das Gerat auf Schaden untersuchen. Nicht verwenden, wenn Schaden entdeckt werden. Wenn die
ersten Untersuchungsergebnisse zufriedenstellend sind, kann das Gerat verwendet werden.

2. Nach jeder Verwendung wird empfohlen, den Helm auf Anzeichen einer Verschmutzung durch Blut oder Kérperflissigkeiten zu
Uberprifen. Bei Verschmutzung oder wenn bekanntermalen ein Kontakt mit Kérperflissigkeiten stattgefunden hat, sollte der Helm
entsorgt werden. Bei vorschriftsmaRiger Verwendung ist eine derartige Verschmutzung unwahrscheinlich, sodass die
Reinigungsmethoden nicht fir die Entfernung von Blut und anderen infektidsen Kérperflissigkeiten validiert wurden.

3. Bei vorschriftsmaRiger Verwendung besteht beim chirurgischen TotalShield Il Helm nur eine geringe Verschmutzungsgefahr. Deshalb
wird eine Reinigung bei Bedarf/nach Gutdlinken empfohlen.

REINIGUNGSANLEITUNG

e  Vor der Reinigung den Halter und die Batterie vom Helm trennen.

e  Schaumstoffpolster diirfen nicht mit Reinigungsmitteln in Kontakt kommen. Bei der Reinigung des Helms die Schaumstoffpolster
entfernen. Die Schaumstoffpolster nach Gutdiinken ersetzen, oder wenn diese verschmutzt/beschédigt sind oder fehlen.

¢  Wenn der Helm Anzeichen einer Verschmutzung durch Blut oder Kérperflissigkeiten aufweist oder wenn bekanntermafen ein Kontakt
mit Kérperfliissigkeiten stattgefunden hat, sollte der Helm entsorgt werden. Bei vorschriftsmaiger Verwendung ist eine derartige
Verschmutzung unwahrscheinlich, sodass die Reinigungsmethoden nicht fiir die Entfernung von Blut und anderen infektiésen
Korperfliissigkeiten validiert wurden.

e  Der Helm kann mit milder pH-neutraler Reinigungsiésung oder Isopropylalkohol gereinigt werden.

¢  Fir eine Low-Level-Desinfektion:
o Das AuRere des Produkts mit einem feuchten Tuch mit 70%igem Isopropanol abwischen, um sichtbare Verschmutzungen zu

entfernen.

o Die Oberflachen fiir mindestens 1 Minute mit 70%igem Isopropanol befeuchten.

WARNHINWEISE ZUR REINIGUNG

. Die LED-Linse sollte nur mit einem Linsentuch gereinigt werden.

+  KEINE Flissigkeit und/oder Feuchtigkeit in die elektrischen Verbindungen oder die Geblaseéffnung des Helms eindringen lassen.
e NICHT sterilisieren oder eintauchen.

BATTERIESPEZIFIKATIONEN

VORSICHT

o Die TotalShield // Wiederaufladbaren Lithium-lonen-Batterien REF 00992010200 nur mit 7ofalShield // Chirurgischen Helm verwenden.

+ Siehe die Gebrauchsanweisung, die den 7ofa/Shield // Wiederaufladbaren Lithium-lonen-Batterien beiliegt, fir Warnhinweise und
Handhabungsempfehlungen.

REFERENZNUMMER REF 00992010200

Produktbeschreibung TotalShield I/ Wiederaufladbare
Lithium-lonen-Batterie

Elektrischer Ausgang 144y ===

Kapazitat 3100 mAh

Ladezeit 2,5 Stunden

Batterielebenszeit

Chirurgischer Helm ~600 Minuten

Chirurgischer Helm ~240 Minuten

ANLEITUNG ZUM LADEN DER BATTERIE
VORSICHT
e Nur das TofalShield //Batterieladegerdt REF 00992020000 und 00992020002 zum Aufladen der TofalShield // Wiederaufladbaren
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Lithium-lonen-Batterien REF 00992010200 verwenden.
e Siehe Gebrauchsanweisung, die dem T7ota/Shield // Batterieladegerét beiliegt, fiir Warnhinweise und Handhabungsinformationen.

HINWEISE

Zur optimalen Leistung die Batterien vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch vollstandig aufladen. Das Statusfenster vor jedem

Gebrauch uberpriifen, um den Ladestand zu bestatigen.(Siehe Abbildung unten)
e Das LED-Statusfenster zeigt den Batteriestatus an.

Statusfenster fiir

/ Batterieladung

Kalibrier-

Batteriefach tasten

LED-Statusfenster

-

Das Ladegerat auf eine flache, ebene Oberflache entfernt von Warme- und Feuchtigkeitsquellen stellen.

2. Die Stromversorgung mit dem beiligenden Kabel an die Wechselstromquelle anschlieRen.

HINWEIS Nur beim Batterieladegerat mit zwei Ladebuchten (REF 00992020002) den Gleichstromanschluss von der Stromversorgung
auf der Ruckseite des Ladegerats anschlieRen.

Die Batterie in die Ladebucht des Ladegerats legen, die sich auf dem TotalShield Il Batterieladegerat befindet.

Die Pfeile der Batterie und dem Ladegeréat ausrichten, um sicherzustellen, dass die Batterie Kontakt mit dem Ladegerat hat.

Das LED-Statusfenster auf dem Batterieladegerat zeigt den Status der Batterie an (siehe Abschnitt LED-Anzeige fiir Details) und das
Ladegerat beginnt automatisch mit dem Ladevorgang.

6. Die Batterie entnehmen, wenn das LED-Statusfenster des Ladegerats durchgangig griin leuchtet.

arw

Pfeilausrichtung des

Batterieladegeréts

LED-Anzeige
HINWEIS Der Batteriestatus wird durch die LEDs im Statusfenster bestimmt.
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Blinkend griin Batterie wird aufgeladen

Durchgehend griin Batterie vollstédndig geladen
Blinkend blau Batterie im Kalibriermodus
Durchgehend blau Batteriefiillanzeige kalibriert
Blinkend rot Batteriefiillanzeige muss rekalibriert werden
Durchgehend rot Fehler
ANLEITUNG ZUR REKALIBRIERUNG DER BATTERIE

HINWEISE
e  Wahrend der Rekalibrierung kann das Ladegerat warm werden.
Der Kalibrierungszyklus fiihrt einen Test durch, wenn die Batterie zu Anfang einen vollsténdig durchlaufen hat.
Die Batterie kann entweder kalibriert und geladen oder einfach geladen werden. Die Kalibrierung dauert langer als der Ladevorgang allein.
Die Rekalibrierungstaste sollte nach Beginn der Kalibrierung nicht gedriickt werden.
Ist eine Kalibrierung erofrderlich, blinkt die rote LED, wenn die Batterie in die Ladebucht des Ladegerats gelgegt wird.
HINWEIS Mit einer Rekalibrierung wird die Batterieanzeige wieder auf hochste Genauigkeit gestellt.
. Die Rekalibrierungstaste vorne auf dem Ladegerat driicken, um die Batterie zu rekalibrieren. Wird die Taste nicht gedrickt, 1adt das
Ladegerat die Batterie automatisch auf.
. Blinkt die blaue LED, wird die Batterie rekalibriert.
e  Wenn die Kalibrierung abgeschlossen ist, ist eine durchgangig blau leuchtende LED zu sehen.

HINWEISE ZUR FEHLERSUCHE

SYMPTOM MOGLICHE URSACHEN/LOSUNGEN
Unzureichender und/oder kein Luftstrom o Die Ventilatordrehzahl mit der Drehzahlsteuerung des Ventilators
erhdhen.

e Sicherstellen, dass das Netzkabel des Helms fest am
Batteriehalter angeschlossen ist.

* Die Batterie durch eine vollgeladene Batterie ersetzen.

e Den Batteriehalter austauschen.

e Sicherstellen, dass die Chirurgische Haube oder Toga korrekt auf
dem Ventilatoreinlass platziert ist.

e Fehlerhafter Helm, bei Bedarf austauschen.

o Elektromagnetische Stérungen fiihren dazu, dass der Lfter nicht
mehr ordnungsgeman funktioniert. Den Helm durch Entfernen und
erneutes Einflhren des Akkus neu starten. Den Helm bei Bedarf
austauschen.

Gesichtsschild vernebelt o Die Ventilatordrehzahl mit der Drehzahlsteuerung des Ventilators
erhdhen.

e Sicherstellen, dass das Netzkabel des Helms fest am
Batteriehalter angeschlossen ist.

o Die Batterie durch eine vollgeladene Batterie ersetzen.

e Den Batteriehalter austauschen.

e Sicherstellen, dass die chirurgische Haube oder der chirurgische
Kittel korrekt auf dem Ventilatoreinlass platziert ist

e Fehlerhafter Helm, bei Bedarf austauschen.

Unzureichende und/oder keine LED-Leuchte

Die LED-Taste driicken, um die Leuchte ein- und auszuschalten.
Sicherstellen, dass das Netzkabel des Helms fest am
Batteriehalter angeschlossen ist.

o Die Batterie durch eine vollgeladene Batterie ersetzen.

¢ Den Batteriehalter austauschen.

e Fehlerhafter Helm, bei Bedarf austauschen.

e Elektromagnetische Stérungen fiihren dazu, dass der Lufter nicht
mehr ordnungsgemaf funktioniert. Den Helm durch Entfernen und
erneutes Einflihren des Akkus neu starten. Den Helm bei Bedarf
austauschen.

Helm gibt Tonsignale ab ¢ Die Batterie entfernen und erneut einlegen.

¢ Die Batterie austauschen.
e Halter austauschen und die Batterie erneut einlegen.

MELDEN VON PROBLEMEN:

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden vermuteten schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat melden, indem er den
Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der schwerwiegende Vorfall aufgetreten ist, informiert.
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ENTSORGUNG/RECYCLEN
DIE KRANKENHAUS- UND/ODER LOKALEN RICHTLINIEN ZUM RECYCLEN ODER ENTSORGEN VON ELEKTRISCHEN
GERATEN AM ENDE IHRES LEBENSZYKLUS BEFOLGEN.

@ HINWEIS Entsorgung des Akkupacks
; Die Batterie ist ein Lithium-lonen-Batterietyp. Hat die Batterie das Ende der Lebensdauer erreicht, sollte sie

durch einen qualifizierten Recycling- oder Gefahrengut-Handler entsorgt werden. Die Batterie nicht in den
Festmullkreislauf geben. Fir Informationen zur Entsorgung oder Recycling Kontakt mit einem Recyclinghandler
oder einem Gefahrenguthandler Vor-Ort aufnehmen.

Li-ion

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
CHIRURGISCHER HELM

Die folgenden Daten sind die empfohlenen Umgebungsbedingungen flr Betrieb, Lagerung und Transport des 7otalShield // Chirurgischen Helms

BEDINGUNG BETRIEB LAGER- UND TRANSPORT

Raumtemperatur 20 °C (68 °F) bis 23 °C (73 °F) Typisch -18 °C (0 °F) bis 45 °C (113 °F) Typisch
10 °C (50 °F) bis 38 °C (110 °F) Maximum

Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 60 % bis zu 80 %

Hoéhe < 2.000 m — Nicht fir den Einsatz in groRen Hohen ausgelegt

HINWEIS Transportieren oder lagern Sie das Gerat in einer Umgebung mit begrenztem Aufkommen an Staub, Feuchtigkeit oder
Temperaturextremen.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN VON BATTERIE UND LADEGERAT
Empfohlene Lager- und Transportbedingungen -18 °C (0 °F) bis 45 °C (113 °F), bis zu 80 % RL
VORSICHT Zum optimalen Batterieleben sollte das Batteriepack in einer Umgebung mit niedriger Luftfeuchtigkeit, ohne korrodierende Gase

bei einer empfohlenen Temperatur von unter <21 °C (70 °F) gelagert werden. Langere Einwirkung von Temperaturen iiber
45 °C (113 °F) konnte die Batterielebensdauer und -leistung senken.

HINWEIS Die Batterien und das Ladegeréat in einer Umgebung mit begrenztem Aufkommen an Staub, Feuchtigkeit und Temperaturextremen
transportieren und lagern.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV) RICHTTAFELN

WARNHINWEIS Die T7otalShield // Chirurgischen Helme eignen sich fir die Verwendung in professionellen Gesundheitseinrichtungen, auRer
in der Nahe aktiver CHIRURGISCHER HF-AUSRUSTUNG und HF-abgeschirmten Rdumen mit einem ME-SYSTEM fiir
Magnetresonanzbildgebung.

WARNHINWEIS Es sollte vermieden werden, den TotalShield // Chirurgischen Helme neben oder auf anderen Geraten zu verwenden, da
dies zu einem ungenauen Betrieb fiihren konnte.

WARNHINWEIS Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Peripheriegerate wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) am den 7otalShield /I Chirurgischen Helme verwendet werden. Sonst kann es zu einer verminderten
Leistung dieses Gerats kommen.

WARNUNG Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder geliefert werden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu
unsachgemaflem Betrieb fuhren.

Die folgenden Tabellen bieten eine Richtline Uber die elektromagnetische Kompatibilitat fir den 7otalShield // Chirurgischen Helme .
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EMV-RICHTLINIE UND ERKLARUNG - EM-EMISSIONEN

Richtlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
Die TotalShield Il Chirurgischen Helme ist vorgesehen fiir den Gebrauch in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen. Der Kunde oder
Benutzer des sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Die Emissionseigenschaften dieses Gerats eignen sich firr die Verwendung des Geréts in Industriegebieten und in Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A). Wenn
das Gerét in einer Wohnumgebung verwendet wird (wofiir gewdhnlich CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet es méglicherweise keinen angemessenen
Schutz fir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Anwender muss eventuell MaBnahmen zur Abschwéachung wie zum Beispiel eine Neuplatzierung oder
Neuausrichtung des Gerats vornehmen.

EMISSIONSTEST COMPLIANCE | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIE

HF-Aussendungen Die TotalShield I/ Chirurgische Helm verwendet HF-Energie nur fiir die interne Funktion.

CISPR 11 9 Gruppe 1 Daher sind die HF-Emissionen des Gerates sehr gering und verursachen kaum
Stoérungen bei in der Nahe befindlichen elektronischen Geréaten.

HF-Aussendungen

CISPR 11 Klasse A

Harmonische Emissionen Die TotalShield /I Chirurgische Helm ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen aulier

IEC 61000-3-2 N.V. zu Hause und solchen geeignet, die direkt an 6ffentliche Niederspannungsnetze
angeschlossen sind, das Gebé&ude fiir den Privatgebrauch versorgt.

Spannungsschwankungen/Flackeremissionen NV

IEC 61000-3-3 o

EMV-RICHTLINIE UND ERKLARUNG - EM-IMMUNITAT/STORUNGEN

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit
Die TotalShield I/ Chirurgische Helm sind vorgesehen fiir den Gebrauch in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen. Der Kunde oder Benutzer
des sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

_TEST AUF
STORFESTIGKEIT

IEC 60601 TESTNIVEAU

COMPLIANCE-NIVEAU

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
RICHTLINIE

Elektrostatische
Entladung (ESE)

+2, £ 4, + 8 kV Kontakt

+ 2, +4, £ 8 kV Kontakt

Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Sind Boden mit synthetischen Materialien bedeckt, muss

IEC 61000-4-2 +2,+4,£15KkV Luft +2,+4,£15KkV Luft die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.
. + 2 kV fiir Netzleitungen N.V. Die Netz-Wechselstromqualitdt muss der einer typischen
Schneller elektrischer Gewerbe- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
Ausgleich/Burst IEC + 1KV far Eingangs-
61000-4-4 * ngang N.V.
/Ausgangsleitungen
+ 1 kV Leitung(en) zu NV Die Netz-Wechselstromqualitat muss der einer typischen
Stoérspannungen Leitung(en) o Gewerbe- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-5 Gewerbliche oder Krankenhausumgebung.
+ 2 kV Leitung(en) an Erde N.V.
- X ~ Die Netzstromqualitédt muss der einer typischen
100% Eo'“b”j‘:hv 005 Penrloden, Gewerbe- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
00’ 45 ’090 i 1035 o N.V. Bendtigt der Benutzer von Dauerbetrieb bei
180°, 2257, 270°, 315 Netzstromunterbrechungen, sollte iber eine
Spannungseinbriiche, gn:e_rlgechun%sfrele Stromversorgung oder eine Batterie
Kurzzeitunterbrechungen etrieben werden.
und 100% Einbruch, 1 Periode N.V.
Spannungsschwankungen
der
Stromversorgungsleitungen o Ei : N.V.
|EC 61000-4-11 30% Einbruch, 25/30 Perioden
Spannungsunterbrechungen N.v.
(alle Eingangsstrom)
Netzfrequenz (50/60 Hz) Magnetfelder bei der N(_etzf_requenz sollten"den typischen
Werten entsprechen, wie sie in der Geschéfts-
Magnetfeld 30 A/m 30 A/m R R
|EC 61000-4-8 und Krankenhausumgebung vorzufinden sind.
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EMV-RICHTLINIE UND ERKLARUNG - EM-EMISSIONEN/HF

Richtlinie und Erkldrung des Herstellers — elekiromagnetische Storfestigkeit
Die TotalShield I/ Chirurgische Helm sind vorgesehen fiir den Gebrauch in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen. Der Kunde oder Benutzer
des sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

TEST AUF IEC 60601 UBEREINSTIMMUNGSPEGEL | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
STORFESTIGKEIT | TESTEBENE RICHTLINIE

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate diirfen
nicht ndher am die TofalShield // Chirurgische Helm
einschlieRlich Kabeln, als der empfohlene Abstand
. 3 Veff betrieben werden, die mithilfe der Formel fiir die Frequenz
Leit bund HF ) §

eitungsgebundene 150 kHz bis 3 Veff des Senders berechnet wird.
IEC 61000-4-6 80 MHz

Empfohlener Abstand

d=12P

d=1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz bis 2,7 GHz

wobei Pdie maximale Ausgabestarke des Sender in Watt
(W) gemaR des Senderherstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m) ist.

Ausgestrahlte HF IEC 3V/m ) Feldstéarken von festen HF-Sendern, wie sie durch eing
61000-4-3 80 MHz bis 3V/m elektromagnetische Untersuchung_ d_es Stgndorts_ bestlmmt

2,7 GHz werden, a sollten unter den Vertraglichkeitsbereichen in
jedem Frequenzbereich liegen.

In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen méglich

(@)

HINWEISE
. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

. Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (Handy/Schnurlos) und beweglichen Landfunkdienst, Amateurradio, Kurz- und
Langwellenfunksender und Fernsehsender kdnnen nicht theoretisch genau vorhergesagt werden. Fur die Einschatzung der elektromagnetischen
Umgebung von ortsfesten HF-Transmittern sollte eine Standortaufnahme durchgefiihrt werden. Wenn die gemessenen Feldstarken an dem Ort, wo der
TotalShield I/ Chirurgische Helm verwendet werden, das HF-Compliance-Niveau der Anwendung oben Ubersteigen, sollten der 7otal/Shield // Chirurgische
Helm auf normalen Betrieb hin beobachtet werden. Wird eine abweichende Leistung beobachtet, sind eventuell zusatzliche Malnahmen erforderlich, wie
die Drehung oder Umpositionierung des 7otalShield // Chirurgische Helm 000200.

b Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstarken unter 3 V/m betragen.

EMV-Richtlinie und Erklarung - EMV-Immunitét/Abstande

Die empfohlenen Absténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréaten und dem T7otalShield I/
Chirurgischen Helm REF 00992000100 und 7ota/Shield // Erweiterten Chirurgischen Helm mit LED-Leuchte REF

00992000200

Der TotalShield I/ Chirurgische Helm REF 00992000100 und 7ofalShield I/ Erweiterte Chirurgische Helm mit LED-Leuchte REF 00992000200 sind vorgesehen fiir
den Gebrauch in der elektromagnetischen Umgebung, in der HF-Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des REF 00992000100 und REF
00992000200 kann dabei helfen, die elektromagnetischen Interferenzen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunkationsgeraten (Sendern) und dem TotalShield // Chirurgischen Helm REF 00992000100 und 7ota/Shield // Erweiterten Chirurgischen Helm mit LED-
Leuchte REF 00992000200 einhélt, wie unten je nach maximaler Sendeleistung der Kommunikationsgeréte empfohlen wird.

Maximale Abstand nach Frequenzsender in
Ausgangsnennleistung Metern (m)
de‘;vs:t;‘?\i,’)s in 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Fur Sender mit einer maximalen Nennausgabeleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mit der Gleichung berechnet
werden, die fir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgabeleistung des Senders in Watt (W) gemaR des Senderherstellers ist.

HINWEISE
L] Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.
L] Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,

Objekten und Personen beeinflusst.
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TotalShield Il sebészeti sisak

ALTALANOS INFORMACIO
HASZNALATI UTASITAS

A TotalShield Il sebészeti sisakot és/vagy a LED-es vilagitassal ellatott 7otalShield //tovabbfejlesztett sebészeti sisakot a 7otalShield I/
cipzaras sebészi kontossel és/vagy a TotalShield // mitékamzsaval kell hasznalni. Ezek az eszk6zok alkotjak a sebészcsapat tagjai altal
viselendd TotalShield Il sebészeti sisakrendszert, amely rendeltetése szerint védégatat képez a mtéti kbérnyezet és a sebészek kdzott, ezaltal
pedig védelmet nyujt a szennyezdédések és/vagy a fert6z6 testnedvekkel és karos mikroorganizmusokkal torténd érintkezés ellen.

LEIRAS
A TotalShield Il sebészeti sisakok a ToftalShield /] cipzaras sebészi kontdst és miitékamzsat is tartalmazéd TofalShield Il sebészeti
sisakrendszer alkotéelemei. A TotalShield I/ sisak akkumulatorrol miikodd, beépitett ventilatorral szivja be a kiilsé kdrnyezeti levegét, amelyet

a felhasznalé komfortérzetének javitasa érdekében a sisak egészében keringtet is. A TotalShield I/ tovabbfejlesztett sebészeti sisak
opcionalisan akkumulatorrél mikodé LED-es vilagitassal is fel van szerelve.

MUSZAKI ADATOK

REFERENCIASZAM

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Termékleiras

Sebészeti sisak

Sebészeti sisak LED-es
vilagitassal

Sebészeti sisak -es
zarral

Sebészeti sisak LED-es
zarral

Magassag 25,9 cm (10,2 col) 25,9 cm (10,2 col) 25,9 cm (10,2 col) 25,9 cm (10,2 coal)
Szélesség 23,1 cm (9,1 col) 23,1 cm (9,1 col) 23,1 cm (9,1 col) 23,1 cm (9,1 col)
Hossz 32,8 cm (12,9 col) 32,8 cm (12,9 col) 32,8 cm (12,9 col) 32,8 cm (12,9 col)
Sugarnyalab Nem Ertelmezhetd 2 40 000 lux (40 cm-es Nem Ertelmezhet 2 40 000 lux (40 cm-es
intenzitasa munkatavolsag) munkatavolsag)

Ventilatorsebesség Négy sebesség 10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (névleges)

Bemeneti

aramellatas - 14,4V, 3100 mAh és 6200 mAh

Hasznos élettartam Kortlbelll 3 év (900 hasznalat)

Porral, nedvességgel és széls6séges hdmeérsékletekkel valo érintkezést korlatozo kérnyezetben kell szallitani, vagy
tarolni.
Vizsgalja meg az eszkdzt minden egyes hasznalat elétt. Ha az alabbiakat Iatja, javasolt az eszkdz cseréje::

e Sérult vezérlégombok vagy LED-allitoé csuszka.

e Sérllt LED lencsék vagy burkolat

e A sisakon vér vagy valamilyen testnedv nyomai latszodnak. (Kévesse a tisztitasi utasitasokat, miel6tt a sisakot Uj eljarasokhoz
felhasznalna a jov6ben.)

Megjegyzés

Jévahagyés ETL GLASSIFED

Orvostechnikai-altalanos orvostechnikai berendezés, kizarolag aramuités, tlizveszély és mechanikai
hatéssal szemben védett, az

Szabvany kévetelményeinek

ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1

Szabvany szerint tanusitott termék.

CAN/CSA-C22.2 no. 60601-1 (2014)

L] us

Intertek
3060704

ANSI/AAMI ES 60601-1 SZABVANY SZERINTI BESOROLAS

Aramtés elleni védelem tipusa
(Erintésvédelmi osztaly)
Erintésvédelmi fokozat
Mikodési méd
|pX0 A vizbehatolas elleni védelem fokozata
szerinti osztalyba sorolas

Belsd aramellatasu készllék

Alkalmazott alkatrészeket nem tartalmaz

Folyamatos mikodés
IPXO0 (normal késziilék)
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A késziiléken feltiintetett CE-jel6lés az alabbi Eur6pai Unids A JELOLESRE VONATKOZO MEGHATAROZASOK - Z166F
irAnyelveknek valé megfelelést jelzi:

o 93/42/EGK - Orvostechnikai eszkizok Kéd | Meghatarozas
e 2016/425/EGK Rendelet — Egyéni véddfelszerelés (Personal Z | Cyartomi kodja, Zimmer ____________
Protective Equipment, PPE) 166 Europai szabvany — szemvédelmi specifikacio
F Mechanikai szilardsag, Alacsony utésallo
A sisakokat a EN 166:2001 szabvany szerint fejlesztettiik ki képesseg

Az egyéni védbfelszerelés EK-tipusu vizsgalatat a kbvetkezd kijel6it
szervezet végezte

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Hollandia

A FIGYELMEZTETESEK

A TotalShield Il sebészeti sisak hasznalata el6tt minden esetben vegyen fel miités sapkat vagy fejvédét.

. Kizarélag Zimmer Biomet 7ofalShield Il jovahagyott alkatrészeket és kiegészitéket hasznaljon, hacsak az utasitdsok mast nem
jeleznek.

. Rendeltetése szerint Iégzésvédelmi rendszerként nem alkalmazhato.

e A sebészeti sisakrendszer természetes gumi (latex) felhasznalasa nélkul készdl.

sebészeti sisakrendszert.

A steril technika mindenkori fenntartasa érdekében a szokasos intézményi protokollt kell kévetni.

A sisak tapkabelét TILOS elvagni vagy kilyukasztani.

Mindig fogja a sisak tapkabelénél 1évd csatlakozo6t, mikdzben a tokot akkumulatorra kéti.

A készulék hasznalata gyulékony érzéstelenitészerek vagy gazok jelenlétében TILOS.

A TotalShield Il sebészeti sisak felhasznalojanak tisztaban kell lennie azzal, hogy az elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Kizarélag szakképzett orvosok altal hasznalhatd. A beavatkozast végzé szakorvos feleldssége annak eldéntése, hogy hasznélja-e a

tekintetében dvintézkedések szikségesek. Az eszkdzt a hasznalati utasitasban megadott EMC adatoknak megfelel6en kell telepiteni

és hasznalni. Lasd a kézikonyvben talalhato EMC segédlet tablazatait.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FENNMARADO KOCKAZAT

Amennyiben nem tartja be a gyartd hasznalati utasitasait, az a felszerelés hibas miikodését és/vagy a felhasznal6 sériilését eredményezheti.

KIEGESZITOKRE VONATKOZO INFORMACIO

Kizardlag a TotalShield Il sebészeti sisakrendszer kiegészitdivel hasznalhaté.

REFERENCIASZAM LEIRAS REFERENCIASZAM LEIRAS
00992020000 Hat foglalatos intelligens tolt6 00992000400 Sisakbetétek
00992020002 Két foglalatos intelligens tolté 00992000401 Ventilatorfedél-javitokészlet
00992010200 Ujratolthet® Li-ion-akkumulator 00992000402 Fejpant-javitokészlet
00992010400 Akkumulatortok 00992000403 Kapocs- és hurok-javitokészlet
00992000306 Hatsé kényelmi tamasz 00992000404 Fejpant-javitokészlet es zarral
0099200307 Korona a fej Komfort tamogatas

ELERHETOSEGEK

Kiegészitékért vagy egyéb informacioért az eszkdzzel kapcsolatban keresse fel Zimmer képvisel6jét, vagy irjon/telefonaljon nekink. A
megfelel6ségi nyilatkozatért Iatogasson el a www.ZimmerBiomet.com weboldalra.

POSTACIM TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (helyi)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970
U.S.A. (ingyenesen hivhato)

100



ALKATRESZEK

Funkcié Miikédés
A LED BE-/Klkapcsol6  BE- vagy Kl-kapcsolja a LED-es vilagitas modult. A LED-es vilagitds magatol bekapcsol, amikor a
gomb tapkabelt az akkumulatort tartalmazé tokhoz csatlakoztatjak. Kizarélag a 7ofalShield I/ vilagitassal
ellatott sebészeti sisaknal érhet6 el.
B Ventilator A gomb megnyomasaval végigfuttathatja a ventilatort a négy ventilatorsebességen. A ventiltorsebesség
sebességszabdlyoz6 1-esrél 2-es, majd 3-as és 4-es szintre valt, majd visszalép az 1-es szintre. A ventilator automatikusan
gombja elindul, amikor a tapkabelt az akkumulatort tartalmazé tokhoz csatlakoztatjak.

C  Csuszka a LED-es vilagitas
beéllitdsahoz

Lehetdveé teszi a LED-es vilagitas beadllitasat. Kizarolag a TofalShield I/ vilagitassal ellatott sebészeti
sisaknal érhet6 el.

D LED-es vilagitds modul

Nagy teriiletet vilagit meg segitségével mély lregek vizualizalhatok a szdvetek fokozott
megkulénboztethetdsége érdekében. Kizardlag a TotalShield Il vilagitassal ellatott sebészeti sisaknal
érhet6 el.

E  LED-es vilagitas arnyékoléja

Az arnyékolo6 az arcvéddbdl szarmazo tikrozédés megakadalyozasara szolgal. Kizarolag a
TotalShield I vilagitassal ellatott sebészeti sisaknal érhet6 el.

Eliils6 szell6z8nyilasok

A szell6zdnyilasok ugy vannak kialakitva, hogy csékkentsék a hét és eltereljék a levegét a
felhasznalo szemétél, igy kényelmesebbé teszik az eszkdz hasznalatat, hogy a felhasznald hosszu
beavatkozasok alatt is zavartalanul dsszpontosithasson.

G  Hatso szell6zényilasok

A szell6zdnyilasok ugy vannak kialakitva, hogy a felhasznald nyaka mentén vezessék el a hét, igy
kényelmesebbé teszik az eszkdz hasznalatat, hogy a felhasznal6 hosszu beavatkozasok alatt is
zavartalanul 6sszpontosithasson.

H  Habpamak

A hét eltavolithaté habparna a kényelmes viseletet és megfeleld illeszkedést biztositja.

| Régzitési pontok

Sebészi kdntds vagy mitékamzsa sebészeti sisakhoz régzitéséhez.

Ventilator Ilégbedmibnyilasa

A sisak belsejében keringtetett klllsé kdrnyezeti levegd beszivasahoz.

K  Hatsé allitbgomb

A Boa® illesztérendszer tarcsaja segitségével kdnnyedén, egy kézzel egyénre szabhato az illesztés
szoritashoz a tarcsat az o6ra jarasaval megegyezd, lazitashoz azzal ellenkezd iranyba kell tekerni. A
fejpant hatso allitétarcsaja elforditasaval rogzitse kényelmesen a sisakot.

L  Tap kabel

Az akkumulatortokbdl a sisakba vezeti az aramot.

Tap kabel csatlakozédugéja

A rendszer mikddéseét biztositd akkumulatortok és a sisak csatlakoztatasahoz.

N Hatsé Heveder

Fel-le mozgast biztosit a jobb illeszkedés érdekében. TotalShield |l sebészeti sisak W / Lock és
TotalShield Il sebészeti sisak LED W / Lock van hats6 heveder zarva lefelé helyzetben.
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A SISAK FELVETELE

VIGYAZAT! A TotalShield Il sebészeti sisak hasznalata el5tt minden esetben vegyen fel miitss sapkat vagy fejvédét.

1. A sisak belsejében sziikség szerint helyezze el a habparnakat. A habparnak a fejpanton 1évé kapocs és hurok kétpontokkal rogziilnek a
fejpanthoz.

2. Vegye a sisakot a fejére. Ellenérizze, hogy a latétere szabad-e.

3. Afejpant hatso allitbgombjainak elforditasaval régzitse kényelmesen a sisakot.

4. Csatlakoztassa a sisak tapkabelét az akkumulator tokjahoz. Helyezzen egy teljesen feltolttt akkumulatort az akkumulatortokba, és
erésitse fel a tokot a derekara. A sisakventilator automatikusan bekapcsol.

FIGYELMEZTETES A ventilator miikédése kézben a légbedmiényilast TILOS letakarni az ujjaival.

5. Az akkumulator toltéttsegét az akkumulatortdltottség ellenérzényilasan ellendrizze. Az akkumulator alacsony Az egyéni preferenciaja
szerinti levegbéaramlas beallitdsahoz nyomja meg a ventilator sebességszabalyozd gombjait . A sebesség jelzésére hangjelzés szolgal.

MEGJEGYZES A felhasznalo ekkor készen &ll a mitét, illetve a sebészi kdntds vagy miitékamzsa feléltése elétti bemosakodasra. Ellendrizze
a TolalShield Il cipzaras sebészi kontds vagy mitékamzsa hasznalati utasitasat is.

MEGJEGYZES Amikor leveszi a sebészi kontdst vagy a miitékamzsat, figyeljen arra, hogy ne kenje 6ssze a TotalShield Il tovabbfejlesztett
sebészeti sisakot a kdntds vagy a mitékamzsa kulsején 1évé testnedvekkel.

A csak a LED-es vilagitassal ellatott tovabbfejlesztett sebészeti sisakra vonatkozé kiegészitd utasitasok (6. és 7. abra)
6. A lampa be- és kikapcsolasahoz nyomja meg a LED-gombot.

VIGYAZAT! A LED ldmpa hasznalatakor az akkumulator hamarabb lemer{il. Hasznalaton kiviil kapcsolja le a lampat.
7. Afényt a LED lampa allitokarjaval lehet a kivant helyre iranyitani.

MEGJEGYZES A sisak aramellatasat Ggy lehet megszakitani, hogy a tapkabelt kih(izza az akkumulatortokbdl.

KARBANTARTAS

FIGYELMEZTETES Az eszkozt vagy belsd alkatrészeit ne prébalja szétszerelni, modositani vagy javitani!

1. Atvételkor, illetve minden hasznalat elétt ellendrizze, hogy az eszkdz sériilésmentes-e. Ne hasznalja, ha sériilést fedez fell Akkor
lizemeltesse az eszkozt, ha az els6 ellenérzés eredményei megfeleléek.

2. Minden hasznalat utan ajanlott a sisakot alaposan megvizsgalni, hogy kertilt-e ra vér vagy barmilyen testnedv. Ha észlelhetd, vagy tudja,
hogy a sisak ki lett téve valamilyen testnedvnek, annak kidobasa javasolt. Megfeleld hasznalat esetén ennek a tipusnak az 6sszekenése
nem gyakori. Emiatt semmilyen tisztitasi moédszer nincs validalva a vér és mas fert6z6 testnedvek eltavolitasara.

3. Medgfelelb hasznalat esetén a TotalShield Il tovabbfejlesztett sebészeti sisak esetében kicsi a beszennyezddés valoszinlisége. Ennek
koszdnhetden csak akkor szlkséges tisztitani, amikor szikségét érzi, illetve igénye szerint.

TISZTITASI ELOIRASOK

o Tisztitas elétt valassza le a tokot és az akkumulatort a sisakrol.

A habpamak nem kompatibilisek tisztitészerekkel. A sisak tisztitdsakor tavolitsa el a habparnakat. Cserélje ki a habparnakat igénye
szerint, illetve ha azok beszennyezddtek, megseériiltek, vagy eltlintek.

e  Ha vér vagy valamilyen testnedv nyomai latszédnak a sisakon, vagy beszennyezddétt valamilyen testnedvvel, annak kidobasa javasolt.
Megfelel6 hasznalat esetén ennek a tipusnak az 6sszekenése nem gyakori. Emiatt semmilyen tisztitasi médszer nincs validalva a vér és
mas fert6z6 testnedvek eltavolitasara.

e Asisak enyhe, semleges pH-ju oldészerekkel és izopropil-alkohollal kompatibilis.

e Kismértékd fertdtlenités eléréséhez:

o Mossa le az eszkdz kiilsejét egy 70%-os izopropil-alkohollal benedvesitett ruhaval, hogy eltavolitsa a szennyezddéseket.
o Tartsa nedvesen a fellileteket 70%-o0s izopropanollal legalabb 1 percig.

A TISZTITASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

e  Csak meg kell tisztitani a lencse szdveti.

e A SISAK elektromos csatlakozéit és a szell6zdnyilast nem érheti folyadék és/vagy nedvesség.
e  TILOS sterilizalni vagy folyadékba martani.
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AZ AKKUMULATOR MUSZAKI JELLEMZOI

VIGYAZAT!

o A TotalShield I/ sebészeti sisakokhoz kizarélag a 00992010200 referenciaszamu 7otalShield // Gjratblthet6 Li-ion akkumulétorokat
szabad hasznalni.

+ Afigyelmeztetéseket és a kezelésre vonatkoz6 ajanlasokat ellendrizze a TotalShield I/ Gjratdlthetd Li-ion akkumulatorokhoz mellékelt
hasznélati utasitasban.

REFERENCIASZAM REF 00992010200

Termékleiras TotalShield Il Ojratélthet6 Li-ion
akkumulator

Elektromos teljesitmény 144y ===

Kapacitas 3100 mAh

Toltési id6é 2,5 6ra

Akkumulator élettartama

Sebészeti sisak ~600 perc

Tovabbfejlesztett sebészeti
~90 perc

sisak

AZ AKKUMULATOR FELTOLTESERE VONATKOZO UTASITASOK

VIGYAZAT!

e A 00992010200 referenciaszamu TotalShield I/ Gjratdlthet6 Li-ion akkumulatorok feltéltéséhez kizardlag a 00992020000 és
00992020002 referenciaszamu 7ofalShield // akkumulatortéltok hasznalhatok.

o A figyelmeztetéseket és ajanlasokat ellendrizze a TofalShield // akkumulatort6ltohdz mellékelt hasznalati utasitasban.

MEGJEGYZESEK

Optimalis teljesitmény érdekében minden hasznalat el6tt teljesen téltse fel az akkumulatorokat. A toltottségi allapotot minden hasznalat el6tt

ellendrizze az allapotnyilasnal.(Lasd az alabbi képet.)
o A LED-es kijelzd mutatja az akkumulator allapotat.

Akkumulator toltottség

/ ellendrzényilas

Kalibralégo
mbok

Akkumulator
toltényilas

LED-es kijelz6

1. A toltét sima, sik fellletre kell helyezni, h6- és nedvességforrasoktdl tavol.
2. A mellékelt vezeték hasznalataval csatlakoztassa a tapegységet a haldzati aljzathoz.
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MEGJEGYZES Csak a két befogaddhelyes akkumulatortéltd esetén (REF 00992020002) a tapegység adapterkabelét a tolté hatuljahoz
kell csatlakoztatni.

Helyezze az akkumulatort a TotalShield || akkumulatortdltén kialakitott toltéallasba.

Az akkumulatoron és a toltén Iévd nyilakat igazitsa egymashoz, hogy az akkumulator biztosan érintkezzen a téltével.

Az akkumulatort6lté LED-es kijelz6jén lathatova valik az akkumulator allapota (errél részletesen lasd a LED-es jelzések részt), a toltd
pedig 6nmikddden elkezdi a toltést.

6. Amikor a t6ltd LED kijelzje folyamatos zdld fénnyel vilagit, vegye ki az akkumulatort.

ok w

Akkumulatoron és toltén
lévé nyilak egymashoz

igazitva

LED-ES JELZESEK
MEGJEGYZES Az akkumulator allapota a kijelzényilasban 1évé LED-ekkel allapithato meg.

Villogé z6ld Az akkumulétor t6lt6dik

Folyamatos zdld fény Az akkumulator teljesen fel van téltve

Villogé kék Az akkumulator kalibralas iizemmaédban van
Folyamatos kék fény Az akkumulator-tdltdttség mérs kalibralasa megtortént
Villogé piros Az akkumulator-t6ltéttség mérét djra kell kalibralni
Folyamatos piros fény Hiba

AZ AKKUMULATOR UJRAKALIBRALASARA VONATKOZO UTASITASOK

MEGJEGYZESEK
. Ujrakalibralas kozben a télt6 felmelegedhet.
e  Akalibralasi ciklus akkor nyujtja a legjobb teljesitményt, ha az akkumulator eleve teljesen fel van toltve.
e Az akkumulatorokat vagy kalibralni és tolteni, vagy pedig csak tolteni lehet. A kalibralas hosszabb ideig tart, mint a toltés.
e Azt javasoljuk, hogy a kalibralas elkezdése utan ne nyomjak meg az Ujrakalibralé gombot.

1. Amennyiben kalibralas sziikséges, a piros szini LED kezd villogni, amikor az akkumulatort a t6lté befogadorésébe helyezi.
MEGJEGYZES Az Ujrakalibralassal alaphelyzetbe allithaté az akkumulator toltéttségmérsjének teljes pontossaganak.

2. Az akkumulator ujrakalibralasahoz nyomja meg a toltd elején lévé ujrakalibralas gombot. Amennyiben ez a gomb nincs benyomva, a
toIt6 automatikusan tolteni fogja az akkumulatort.

3. Az akkumulator ujrakalibralasa k6zben a kék szinl LED villog.

4. Akalibralas befejezése utan folyamatos kék fénnyel vilagit a LED.

HIBAELHARITASI SEGEDLET

JELENSEG LEHETSEGES OKOK/MEGOLDASOK

Elégtelen és/vagy nincs Iégaramlas

e Fokozza a ventilator sebességét a sebességszabalyozé gombbal.

o Ellendrizze, hogy a sisak tapkabele megfeleléen csatlakozik-e az
akkumulator tokjahoz.

o Cserélje le az akkumulatort egy teljesen feltdltétt akkumulatorra.

e Cserélje le az akkumulatortokot.

e Ellendrizze, hogy a mitékamzsa vagy kontos sziiréje megfelel6en
van-e elhelyezve a ventilator Iégbedmldnyilasan.

e Sisakhiba, sziikség esetén cserélje le a sisakot.

e Az elektromagneses zavar a megfeleld ventilatormikddes leallasat
okozza. A sisak Ujrainditasahoz tavolitsa el, majd helyezze vissza
az akkumulatort. Sziikség esetén cserélje le a sisakot.

Az arcvéds pajzs beparasodott o Fokozza a ventilator sebességét a sebességszabalyozé gombbal.

e Ellendrizze, hogy a sisak tapkabele megfeleléen csatlakozik-e az
akkumulator tokjahoz.

e Cserélje le az akkumulatort egy teljesen feltdltott akkumulatorra.

e Cserélje le az akkumulatortokot.

e Ellendrizze, hogy a miitékamzsa vagy kontds nyilasa megfeleléen,
a ventilator Iégbeémlényilasara van-e elhelyezve.

e Sisakhiba, szlkség esetén cserélje le a sisakot.
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JELENSEG LEHETSEGES OKOK/MEGOLDASOK
A LED lampa fénye gyenge és/vagy nem
mikodik a lampa

Nyomja meg a LED-gombot a lampa bekapcsolasahoz.
Ellenérizze, hogy a sisak tapkabele megfelel6en csatlakozik-e az
akkumulator tokjahoz.
Cserélje le az akkumulatort egy teljesen feltdltétt akkumulatorra.
Cserélje le az akkumulatortokot.
Sisakhiba, sziikség esetén cserélje le a sisakot.
Az elektromagneses zavar a megfelel ventilatormikodés leallasat
okozza. A sisak Ujrainditasahoz tavolitsa el, majd helyezze vissza
az akkumulatort. Sziikség esetén cserélje le a sisakot.
A sisak sipol e Vegye ki, és helyezze be Ujra az akkumulatort.

e Cserélje le az akkumulatort.

e Cserélje le az akkumulatortokot, és helyezze vissza az
akkumulatort.

PROBLEMA JELENTESE:

A felhasznalonak és/vagy a paciensnek az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen feltételezett, sulyos eseményt jelentenie kell a gyarténak, illetve
azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben az esemény tortent.

SELEJTEZES/UJRAHASZNOSITAS
HASZNOS ELETTARTAMUK VEGEN AZ ELEKTROMOS BERENDEZESEKET A KORHAZI ES/VAGY HELYI SZABALYZATOK
SZERINT KELL UJRAHASZNOSITANI VAGY SELEJTEZNI.

@ FIGYELEM Az akkumulator egység selejtezése
Az akkumulator Li-ion tipusu. Amikor az akkumulator eléri hasznos élettartama végét, mindsitett Ujrahasznosité-
vagy veszélyes anyag feldolgozo helyen kell selejtezni. Az akkumulatorokat tilos kommunalis hulladékkal
osszekeverni. A selejtezéssel kapcsolatos tajékoztatasért forduljon a helyileg illetékes Ujrahasznosito- vagy
veszélyes anyag feldolgoz6 helyhez.
Li-ion

KORNYEZETI FELTETELEK
SEBESZETI SISAK

A TotalShield Il sebészeti sisakok Uzemeltetésére, tarolasara és szallitasara vonatkozé ajanlott kdrnyezeti feltételek az alabbiak

FELTETEL UZEMELTETES SZALLITAS ES TAROLAS

Komyezeti hdmérséklet  Jellemzden 20°C (68°F) és 23°C (73°F) kézott  Jellemzden -18°C (0°F) és 45°C (113°F)
Legfeljebb 10°C (50°F) és 38°C (110°F) kézott  kozott

Relativ paratartalom 30-60% legfeljebb 80%

Magassag <2.000 m — Nagy magassagu kornyezetben rendeltetésszerien nem hasznalhato

MEGJEGYZES Porral, nedvességgel és szélséséges hdmérsékletekkel vald érintkezést korlatozd kérnyezetben kell szallitani, vagy
tarolni.

AKKUMULATOROKRA ES A TOLTORE VONATKOZO SZALLITASI ES TAROLASI FELTETELEK

Ajanlott tarolasi és szallitasi feltételek -18°C (0°F) és 45°C (113°F) kozott, legfeljebb 80% relativ paratartalom mellett.

VIGYAZAT! Az optimalis akkumulator élettartam elérése érdekében az akkumulator egységeket alacsony paratartalmu, maré hatast gazoktél
mentes kérnyezetben, <21°C (70°F) ajanlott hdmérsékleten kell tarolni. Az akkumulator élettartama csdkkenhet, és teljesitménye
romolhat, ha huzamosabb ideig 45°C-ot (113°F) meghaladé hémérsékletnek van kitéve.

MEGJEGYZES Az akkumulatorokat és téltdket a porral, nedvességgel és szélséséges hdmérsékletekkel valo érintkezést korlatozé
kornyezetben kell szallitani, vagy tarolni.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS (EMC) SEGEDLETTABLAZATOK

FIGYELMEZTETES,A TotalShield I/ sebészeti sisak egészséglgyi szakintézményi kérnyezetekben tortént felhasznalasra alkalmas, kivéve
bekapcsolt HF SEBESZETI BERENDEZESEK kdzelében, valamint magneses magrezonancias képalkoto6 ME RENDSZEREK RF-arnyékolt
helyiségeiben.

FIGYELMEZTETES A TotalShield I/ sebészeti sisak mas berendezések melletti vagy azokra helyezett hasznalatat kerdilni kell, mert ez nem
rendeltetésszerli mikodeést eredményezhet.

FIGYELMEZTETES Hordozhaté RF kommunikaciés berendezéseket (ideértve a perifériakat, pl. az antennakabeleket és kiils antennakat is)
tilos a TotalShield Il sebészeti sisak barmely részéhez mért 30 cm-nél (12 col) kdzelebb hasznalni. Ellenkezd esetben a berendezés
teljesitményromlasa kdvetkezhet be.

FIGYELMEZTETES Az eszkdz gyartoja altal meghatarozottaktol vagy mellékeltektdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata
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megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy az eszkdz csokkent elekiromagneses zavartirését, ennélfogva nem megfeleld mikodését
eredményezheti.

Az alabbi tablazatok segédletként szolgalnak a 7otalShield I/ sebészeti sisak referenciaszamu készulékek elektromagneses kompatibilitasa
tekintetében.

EMC SEGEDLET ES NYILATKOZAT - EM KIBOCSATASOK

Segédlet és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses kibocsatasok.

A TotalShield Il sebészeti sisak és tovabbfejlesztett sebészeti sisak rendeltetésszeriien az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetekben

hasznalhaté. A vevének vagy a felhasznalonak kell gondoskodnia arrél, hogy a referenciaszamu késziilékeket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A berendezés KIBOCSATASI jellemz6i alkalmassa teszik iparteriileteken és korhazakban torténd felhasznalasra (CISPR 11., A. osztaly). Lakokérnyezetben

torténd hasznalata esetén (amelyre rendszerint a CISPR 11., B. osztly az el6iras) a berendezés nem biztos, hogy a radiéfrekvencias hirkozlési
olgaltatasokhoz elégséges védelmet nyujt. Sziikség lehet a felhasznalé altali kockazatcsdkkentd intézkedésekre, példaul a berendezés Ujratajolasara vagy

athelyezésére.

KIBOCSATASVIZSGALAT MEGFELELOSEG| ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - SEGEDLET
A TotalShield Il sebészeti sisak tovabbfejlesztett sebészeti sisak kizarolag a belsé

RF-kibocsatasok 1. csoport miikddéséhez hasznal RF-energiat. Ennek megfeleléen nagyon alacsony a

CISPR 11 . P radiéfrekvencias (RF) kibocsatasa, és nem valészind, hogy a kdrnyezetében talalhatd
elektromos késziilékekben interferenciat okozna.

RF-kibocsatasok A” osztal

CISPR 11 ” v

Harmonikus frekvencia kibocsatasok A To[a/Sﬁ/g/q //_ sebészeti sisa!( t_ovtélk?b’fej_l_esztett seb’é’szg_ti silsrflk_a Iako__sségi )

IEC 61000-3-2 N/A felhasznalasu, illetve a lakossagi célu éplleteket ellatd kozcélu kisfesziltségli elektromos
halézatra kdzvetlenll rakapcsoltaktdl eltekintve barmilyen Iétesitményben hasznalhaté.

Fesziiltségingadozasok / flikkerkibocsatas N/A

IEC 61000-3-3

EMC SEGEDLET ES NYILATKOZAT - EM ZAVARTURES/ZAVAROK

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés
A TotalShield Il sebészeti sisak tovabbfejlesztett sebészeti sisak rendeltetésszeriien az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetekben
hasznalhaté. A vevének vagy a felhasznaldnak kell gondoskodnia arrél, hogy a készilékeket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

ZAVARTURES IEC 60601 SZERINTI |[MEGFELELOSEGI SZINT| ELEKTROMAGNESES KORNYEZET -
VIZSGALAT VIZSGALATI SZINT SEGEDLET
+2,+4,+ 8KV érintéses +2,+4,+ 8KV érintéses A padlénak fabdl, betonbdl, vagy keramiacsempébdl kell
Elektromos lennie. Amennyiben a padick mianyag boritasuak, a
kisiiles (ESD) o o relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.
IEC 61000-4-2 +2,+4,+15KkV athuzésos +2, =4, +15KkV athuzasos
Gyors tranziens +2 kV elektromos aramellaté N/A ~ A valtakozé aramu aramellatas minéségének a jellemzd
aramok / vezetékek esetén kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben szokasosnak kell
Giltséakitdré lennie.
:Es(,:zlél‘tlsoeogolﬁc_)‘rtesek + 1 kV bemeneti / kimeneti N/A
vezetékek esetén
+1 kV két vagy tobb vezeték N/A ~ A valtakozé aramu aramellatas minéségének a jellemzd
Fesziiltséglokeés kozott kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben szokasosnak kell
4. lennie.
IEC 61000-4-5 +2 kV vezeték(ek) és a foldelés N/A
kozott
100%-0s esés, 0,5 periodus, A halozati érgmellété’s n}in_é’)s"égének a jeIIemzc"z
0°, 45°, 90°, 135°, N/A kereskedelmi vagy koérhazi kérnyezetben szokasosnak kell
o ° o ° lennie. Amennyiben a TotalShield I/ sebészeti sisak
T 180°, 225°, 270°, 315 et S - . .
Fesziiltségletoresek, eszkdzok felhasznaldja ~ haldzati aramkimaradas esetén
"OVId__ 'de’JU ) i is folyamatos miikodésre tart igényt, azt javasoljuk, hogy a
feszultsegklmaradasok 100%-0s esés, 1 periodus N/A ?’ata/Shie’-/d (/sebészeti sisalf esgk_é_')zt‘)ket szlinetmentes
es aramforrasrol vagy akkumulatorrdl tizemeltesse.
feszliltségvaltozasok a
bemeneti 30%-0s esés, 25/30 periodus N/A
tapvezetékeken.
IEC 61000-4-11
Fesziiltségkimaradasok N/A
(6sszes betaparam)
Halézati frekvencias A halozati frekvencia magneses mezéjének a szokvanyos
(nfggo Hz) magneses 30 Alm 30 A/m vagy kérhazi kérnyezetben elvarhaté szinten kell lennie.
IEC 61000-4-8
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EMC SEGEDLET ES NYILATKOZAT - EM KIBOCSATASOK/RF

Segédlet és gyartdi nyilatkozat — Elektromagneses zavart(irés.

A TotalShield Il sebészeti sisak tovabbfejlesztett sebészeti sisak rendeltetésszeriien az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetekben

hasznalhaté. A vevének vagy a felhasznaldnak kell gondoskodnia arrél, hogy a készilékeket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

ZAVARTURES IEC 60601 MEGFELELOSEG | ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - SEGEDLET

VIZSGALAT VIZSGALATI VIZSGALAT

SZINT
A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias hirkozlési berendezéseket a TotalShield I/
sebészeti sisak késziilékek barmely részétdl, beleértve a kabeleket is, az
addberendezés frekvencidjara vonatkozo6 egyenletbdl szamitott ajanlott izolacios
3Vrm tavolsagon kiviil kell hasznalni.
yezetetl RF IEC 150 kHz - 80 3Vims
MHz Ajénlott izolaci6s tavolsag
d=12JP
d =1,2VP 80 MHz és 800 MHz kozott
d =2,3 VP 800 MHz és 2,7 GHz kozott
ahol Paz adokésziilék legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye wattban (W) az
addkészilék gyartojanak tajékoztatasa szerint, és d az ajanlott izolacios tavolsag
méterben (m).
Sugarzott RF IEC 3 Vim A helyhez kotott radidfrekvencias adoberendezések helyszini elektromagneses
80 MHz - 2,7 3Vim O . . SO . ) :
61000-4-3 GHz felmérés soran meghatarozott térerésségének minden frekvenciatartomanyban a
megfeleléségi szintnél alacsonyabbnak kell lennie.
Az alabbi szimbélummal jeldlt berendezések kozelében fordulhat eld interferencia
(@)

MEGJEGYZESEK

. 80 és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

. Ezek az irdnyelvek nem alkalmazhatok minden esetben. Az elektromagneses terjedést az épitmények, targyak és emberek altali elnyelédés illetve
visszaverddés is befolyasolja.

a A helyhez kot6tt adoberendezésekbdl, pl. (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasaibdl, foldi mobil radiokésziilékekbdl, amatdr radiokbdl, kdzép-
és ultrardvid hullamu radio- és TV adasokbodl szarmazo térerésséget elméletben nem lehet pontosan elérejelezni. A régzitett RF addberendezések miatt
kialakult elektromagneses kornyezet értékelése érdekében mérlegelni kell a helyszini elektromagneses felmérés elvégzését. Amennyiben a TotalShield I
sebészeti sisak referenciaszamu készulékek felhasznalasi helyén a mért térer6sség meghaladja a fenti vonatkozé RF-megfeleléségi szinteket, ugy a
normalis miikddés ellendrzése céljabol meg kell figyelni a TotalShield I/ sebészeti sisak tovabbfejlesztett sebészeti sisakot. A normalistol eltérd
teljesitmény megfigyelése esetén tovabbi intézkedésekre, pl. a TotalShield I/ sebészeti sisak késziilékek Ujratajolasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b A 150 kHz-80 MHz kozétti frekvenciatartomany felett a térerésségek nem haladhatjak meg a 3 V/m értéket.

EMC SEGEDLET ES NYILATKOZAT - ZAVARTURES/IZOLACIOS TAVOLSAGOK

A hordozhaté6 és mobil RF hirk6zlési berendezések, illetve a TotalShield Il sebészeti sisak es vilagitassal ellatott

TotalShield I/ tovabbfejlesztett sebészeti sisak kdzotti ajanlott izolacids tavolsagok

A TotalShield Il sebészeti sisak -es vilagitassal ellatott 7ota/Shield // tovabbfejlesztett sebészeti sisak rendeltetésszerlien olyan elektromagneses kérnyezetekben
hasznalhat6, amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A TotalShield // sebészeti sisak eszkdzok vevéje vagy felhasznaldja ugy segitheti elkerilni az
elektromagneses interferencia kialakulasat, ha betartja a hirkdzlési berendezések (adéberendezések) maximalis kimené-teljesitményének megfeleld, alabbiakban
ajanlott minimalis tavolsagot a hordozhaté és mobil RF hirkdzlési berendezések (addberendezések), illetve aTotalShield I/ sebészeti sisak LED-es vilagitassal
ellatott 7ofalShield I/ tovabbfejlesztett sebészeti sisak készillék kozott.

Az adéberendezés Izolaciés tavolsag az adéberendezés frekvenciaja szerint
névleges méterben (m)
kimer:g?;‘,}':;'t'; snye 150 kHz—80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
wattban (W) d=12pP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

A fenti felsorolasban nem szereplé maximalis névleges teljesitményl adéberendezések esetén a méterben (m) megadott d ajanlott izolaciés tavolsag az
addberendezés frekvenciajara vonatkozo képlet segitségével allapithaté meg, ahol Paz adéberendezésnek a gyartdja altal megadott maximalis névleges
kimenételjesitménye wattban (W).

MEGJEGYZESEK
L] 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanynak megfelelé szeparacios tavolsag érvényes.
L] Ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok minden esetben. Az elektromagneses mezé terjedését az épiletek, targyak és emberek altal elnyelt és visszavert

mennyiségek is befolyasoljak.
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Elmetto chirurgico TotalShield Il

Italiano

INFORMAZIONI GENERALI
INDICAZIONI PER L'USO
L'Elmetto chirurgico 7ofalShield Il e/o I'Elmetto chirurgico con illuminazione LED 7ofalShield I/ sono dispositivi da utilizzare con la Toga
chirurgica a chiusura zip TotalShield I/ e/o il Cappuccio chirurgico 7otalShield //. Questo perché il Sistema elmetto chirurgico 7TofalShield Il &

progettato per costituire una barriera di protezione tra ambiente operatorio e personale chirurgico, al fine di scongiurare eventuali
contaminazioni e/o I'esposizione a fluidi corporei infetti e microrganismi pericolosi.

DESCRIZIONE

Gli Elmetti chirurgici TotalShield I/ sono componenti del Sistema elmetto chirurgico 7otalShield I/, che include la Toga chirurgica a chiusura zip
e il Cappuccio chirurgico 7otalShield Il. L'Elmetto TotalShield // aspira aria dall'ambiente esterno, per mezzo di una ventola a batteria
integrata, e la fa circolare al suo interno, creando un flusso d'aria che migliora il comfort dell'operatore. L'Elmetto chirurgico 7ofalShield Il
prevede anche un sistema facoltativo di illuminazione LED a batteria.

CARATTERISTICHE TECNICHE

NUMERO DI
CATALOGO

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Descrizione del
prodotto

Elmetto chirurgico

Elmetto chirurgico con
illuminazione LED

Elmetto chirurgico

Elmetto chirurgico LED
con serratura

Altezza

25,9 cm (10,2 pollici)

25,9 cm (10,2 pollici)

25,9 cm (10,2 pollici)

25,9 cm (10,2 pollici)

Larghezza

23,1 cm (9,1 pollici)

23,1 cm (9,1 pollici)

23,1 cm (9,1 pollici)

23,1 cm (9,1 pollici)

Lunghezza

32,8 cm (12,9 pollici)

32,8 cm (12,9 pollici)

32,8 cm (12,9 pollici)

32,8 cm (12,9 pollici)

Intensita del fascio

Non Pertinente

2 40.000 lux (distanza
operativa 40 cm)

Non Pertinente

= 40.000 lux (distanza
operativa 40 cm)

Velocita della
ventola

Quattro velocita 0,29 m3/min (10,4 cfm), 0,36 m3/min (12,8 cfm), 0,45 m3/min (16,0 cfm), 0,55 m3min (19,5 CFM)

(nominale)

Alimentazione
elettrica /ingresso

- 14,4V, 3.100 mAh e 6.200 mAh

Vita utile

2 40.000 lux (distanza operativa 40 cm)

Nota

Trasportare o conservare in un ambiente con poca polvere e bassa, bassa umidita e non sottoposti a estremi sbalzi di

temperatura.

Attenzione: ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo. Se si osserva quanto segue, & consigliabile sostituire il dispositivo:
e Pulsanti di controllo o leva di regolazione LED danneggiati.

e Lente LED o protezione danneggiate
e |l casco mostra segni di tracce di sangue o liquidi corporei. (Seguire le istruzioni di pulizia prima di utilizzare il casco per le procedure

future).
Certificazione ETL CLAGSIFIED Medico - Apparecchio medico generale relativamente a scosse elettriche, incendi e rischi meccanici, in
Conforme allo standard
A s | ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
—_— IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1
"1'5.&;51?" Certificato secondo lo standard
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

CLASSIFICAZIONE secondo lo standard ANSI/AAMI ES 60601-1

Apparecchiatura ad alimentazione interna

Tipo di protezione contro le scosse elettriche

Grado di protezione da scosse elettriche Nessuna parte applicata

Modalita operativa Funzionamento continuo.

|PXO Classificazione in base al grado di protezione IPX0 (apparecchiatura ordinaria)
contro l'ingresso di acqua
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Il marchio CE apposto indica la conformita alle seguenti direttive
europee:
Direttiva 93/42/CEE - Dispositivi medici

La regolamentazione 2016/425/EEC - Dispositivo di protezione
individuale (DPI)

Gli elmetti sono stati sviluppati conformemente a EN 166:2001
Il DPI & stato sottoposto a esame CE dal seguente organismo notificato

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Paesi Bassi

A AVVERTENZE

Non adatto all'impiego con sistema di protezione respiratoria.

responsabilita del medico che esegui la procedura.

alimentazione dell'elmetto.

DEFINIZIONI DI MARCATURA - Z166F

Codice | Definizione

z Codice produttore, Zimmer

Standard europeo — Caratteristiche di

166 .
protezione oculare

Resistenza meccanica, basso impatto

F )
energetico

Prima di utilizzare I'Elmetto chirurgico TotalShield II, indossare sempre un berrettino chirurgico.
Usare solo componenti e accessori approvati da Zimmer Biomet TotalShield Il, se non diversamente specificato.

Il Sistema elmetto chirurgico non é realizzato in gomma di lattice naturale.
A esclusivo uso di medici qualificati e formati. La decisione di utilizzare il sistema elmetto chirurgico & demandata alla sola

Per il costante mantenimento della sterilita, attenersi al protocollo sanitario standard.
NON recidere né perforare il cavo di alimentazione dell'elmetto.
Quando si effettua il collegamento all'astuccio con la batteria, tenere sempre fermo il connettore posto all'estremita del cavo di

NON utilizzare il dispositivo in presenza di sostanze anestetiche o gas infiammabili.
L'utilizzatore dell'Elmetto chirurgico TotalShield || deve essere consapevole delle precauzioni di compatibilita elettromagnetica (CEM)

da adottare. Il dispositivo deve essere installato e utilizzato secondo le specifiche di compatibilita elettromagnetica indicate nelle
presenti Istruzioni per I'uso. Fare riferimento alle tabelle di orientamento per la compatibilita elettromagnetica allegate al presente

manuale.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

RISCHIO RESIDUO

La mancata osservanza delle istruzioni per |'uso del produttore pud comportare il malfunzionamento dell'apparecchiatura e/o lesioni all'utente.

INFORMAZIONI GENERALI

Utilizzare solo gli accessori previsti per il Sistema elmetto chirurgico 7ofalShield /.

NUMERO DI NUMERO DI
CATALOGO DESCRIZIONE CATALOGO DESCRIZIONE
00992020000 Caricabatterie intelligente a sei comparti 00992000400 Cuscinetti per elmetto
00992020002 Caricabatterie intelligente a due comparti 00992000401 Kit di manutenzione del coperchio della ventola
00992010200 Batteria ricaricabile agli ioni di litio 00992000402 Kit di manutenzione bardatura
00992010400 Astuccio batteria 00992000403 Kit di manutenzione velcro
00992000306 Supporto posteriore comfort 00992000404 Kit di manutenzione bardatura con serratura
0099200307 Supporto Comfort Cranico
RECAPITI

Per ottenere accessori o informazioni aggiuntive sull’unita, contattare il distributore Zimmer, scrivendo o telefonando. Visitare

www.ZimmerBiomet.com per la Dichiarazione di conformita

INDIRIZZO POSTALE

REACAPITO

TELEFONICO

Zimmer Surgical, Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, Ohio 44622

U.S.A. ve

rde)

1-330-343-8801 (locale)

1-800-830-0970 (numero
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CARATTERISTICHE

Caratteristica Funzione

A Pulsante ON/OFF Accende (ON) o spegne (OFF) l'illuminazione LED. Una volta collegato il cavo di alimentazione

del LED all'astuccio con la batteria, l'illuminazione LED viene attivata automaticamente. Disponibile solo
sull'elmetto chirurgico con luce TotalShield /I.

B Pulsante di comando Premere questo pulsante per scorrere tra le quattro velocita della ventola disponibili. La ventola
della velocita della accelera il ciclo dalla velocita da 1 a 2 a 3 a 4 e poi torna alla velocita 1. La ventola si avvia
ventola automaticamente quando il cavo di alimentazione & collegato all'astuccio con una batteria.

C  Leva diregolazione Consente la regolazione della lampada LED. Disponibile solo sull'elmetto chirurgico con luce

dell'illuminazione LED TotalShield Il.
D  Modulo illuminazione LED Fornisce un'ampia area di illuminazione per la visualizzazione di cavita profonde e una maggiore
differenziazione dei tessuti. Disponibile solo sull'elmetto chirurgico con luce 7ofalShield /I.

E Protezione dell'illuminazione LED La protezione previene I'abbagliamento dallo schermo. Disponibile solo sull'elmetto chirurgico con

luce TofalShield /.

F Prese d'aria anteriori Le prese d'aria sono progettate per ridurre il calore e deflettere I'aria diretta sugli occhi dell'utente,

offrendo all'utente il comfort necessario per concentrarsi durante le procedure lunghe.

C  Prese d'aria posteriori Le prese d'aria sono progettate per dirigere I'aria sul collo dell'utente, offrendogli il comfort necessario

per concentrarsi durante le procedure lunghe.

H Imbottiture in materiale espanso  Sette imbottiture in materiale espanso rimovibili fungono da cuscino per il comfort dell'utente.

| Punti di attacco Permettono di fissare la toga chirurgica o il cappuccio all'elmetto chirurgico.

J Ingresso ventola Consente di aspirare I'aria esterna e di farla circolare all'interno dell'elmetto.

K  Manopola di regolazione Il sistema di adattamento Boa® facilita la regolazione con una sola mano, ruotando la manopola in

posteriore senso orario per stringere e in senso antiorario per allentare. Ruotare la manopola di regolazione
posteriore della bardatura finché I'eimetto calzi confortevolmente.

L Cavo di alimentazione Fornisce alimentazione dall'astuccio della batteria all'elmetto.

M  Spina del cavo di alimentazione Collega I'elmetto all'astuccio della batteria per alimentare elettricamente il sistema.

N  Cinghia Posteriore Fornisce su e giu per il movimento per una migliore vestibilitd. Casco chirurgico TotalShield Il con

blocco e Casco chirurgico TotalShield I LED con blocco hanno la cinghia posteriore bloccata in
posizione abbassat

ISTRUZIONI DI VESTIZIONE

ATENZIONE indossare sempre un berrettino chirurgico prima di calzare I'Elmetto chirurgico 7otalShield I/

1.

2.

Applicare le imbottiture in materiale espanso all'interno dell'elmetto, secondo necessita. La bardatura & dotata di inserti di Velcro che
consentono di fissare le imbottiture in materiale espanso.

Posizionare I'elmetto sulla testa. Accertare che il campo visuale sia buono.

Ruotare le manopole posteriore di regolazione della bardatura finché I'elmetto calzi confortevolmente.
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4. Collegare il cavo di alimentazione dell'elmetto all'Astuccio batteria. Inserire una batteria completamente carico nell'Astuccio batteria e
ancorarlo sui fianchi. La ventola dell'elmetto funziona automaticamente.

AVVERTENZA NON ostruire con le dita l'ingresso della ventola mentre & in funzione

5. Vedere la finestra Stato di carica della batteria per verificare lo stato della carica della batteria. L'emissione di bip segnala che il livello di
carica della batteria & basso.Premere i pulsanti di controllo della velocita della ventola per regolarla e ottenere il flusso d'aria desiderato.
Un segnale acustico fornira indicazione della velocita.

NOTA a questo punto I'operatore & pronto per lo scrub pre-intervento e per indossare la toga chirurgica o il cappuccio. Fare riferimento alle
istruzioni per l'uso accluse alla Toga chirurgica a chiusura zip o al Cappuccio chirurgico TotalShield /I.

NOTA Quando ci si toglie la toga o il cappuccio chirurgico, fare attenzione a evitare di sporcare il casco chirurgico TotalShield Il con liquidi
corporei attraverso il contatto con I'esterno della toga o del cappuccio.

Istruzioni aggiuntive solo per Elmetto chirurgico con illuminazione LED
6. Premere il pulsante LED per accendere o spegnere la lampada.

ATTENZIONE se si utilizza la lampada LED, la durata della batteria diminuisce. Spegnere la lampada se non serve.
7. Perdirigere la luce verso la posizione desiderata, agire sulla leva di regolazione della lampada LED.

NOTA I'alimentazione elettrica dell'elmetto puo essere interrotta disconnettendo il cavo dall'Astuccio batteria.

MANUTENZIONE

AVVERTENZA non tentare di smontare, modificare o riparare il dispositivo o i suoi componenti interni

1. Alla consegna e prima di ogni utilizzo, ispezionare il dispositivo per verificare eventuali danni. Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.
Utilizzare il dispositivo solo se I'esito dei controlli risulta soddisfacente.

2. Dopo ogni utilizzo, si consiglia di ispezionare il casco per verificare I'eventuale presenza di sangue o sporco di liquidi corporei. Nel caso
in cui siano presenti, o se si & verificata un’esposizione ai liquidi corporei, si consiglia di gettare il casco. Se utilizzato secondo le
istruzioni, € improbabile che il casco presenti questo tipo di sporco e pertanto non sono stati convalidati metodi di pulizia per rimuovere il
sangue e altri liquidi corporei infettivi.

3. Se utilizzato secondo le istruzioni, il casco chirurgico TotalShield Il ha una probabilita ridotta di essere sporcato. Pertanto, si consiglia la
pulizia secondo necessita/come desiderato.

ISTRUZIONI DI PULIZIA

+ Prima della pulizia, scollegare astuccio e batteria dall'eimetto.

e | tamponi in schiuma non sono compatibili con i detergenti. Rimuovere i tamponi in schiuma quando si pulisce il casco. Sostituire i
tamponi in schiuma come desiderato o se sono sporchi, danneggiati o mancanti.

e Seil casco mostra segni di sporco di sangue o liquidi corporei o si & verificata un’esposizione ai liquidi corporei, si consiglia di gettare il
casco. Se utilizzato secondo le istruzioni, & improbabile che il casco presenti questo tipo di sporco e pertanto non sono stati convalidati
metodi di pulizia per rimuovere il sangue e altri liquidi corporei infettivi.

e Il casco & compatibile con una soluzione detergente delicata con pH neutro o alcool isopropilico.

e  Per ottenere una disinfezione di basso livello:

o  Pulire I'esterno del dispositivo con un panno umido con isopropanolo al 70% per rimuovere lo sporco visibile.
o  Mantenere le superfici bagnate con isopropanolo al 70% per almeno 1 minuto.

AVVERTENZE PER LA PULIZIA

. Deve essere pulito solo con il tessuto della lente.

« NON permettere a liquidi /o0 umidita di entrare in contatto con i collegamenti elettrici o I'apertura della ventola dell’'eimetto.
e NON sterilizzare né immergere.

CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA BATTERIA

ATTENZIONE

e  Con I'EImetto chirurgico 7TofalShield /I, utilizzare solo batterie ricaricabili agli ioni di litio 7ofa/Shield // COD. 00992010200 e
00992010300.

e Perle avvertenze e le raccomandazioni su come maneggiare le batterie ricaricabili agli ioni di litio 7ofa/Shield /I, fare riferimento alle
istruzioni per l'uso allegate.

NUMERO DI CATALOGO COD. 00992010200

Descrizione del prodotto Batteria ricaricabili agli ioni di litio
TotalShield I/

Uscita elettrica 144y ———

Capacita 3.100 mAh

Tempo di carica 2,5 ore

Durata batteria

Eelmetto chirurgico ~600 minuti

Eelmetto chirurgico avanzato ~240 minuti
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ISTRUZIONI DI RICARICA DELLA BATTERIA

ATTENZIONE

e  Usare solo caricabatterie 7ofa/Shield // COD. 00992020000 e 00992020002 per caricare le batterie ricaricabili agli ioni di litio
TotalShield I/ COD. 00992010200.

e Perle avvertenze e le raccomandazioni su come maneggiare le batterie ricaricabili agli ioni di litio 7ofa/Shield /I, fare riferimento alle
istruzioni per I'suo allegate.

NOTE

Per prestazioni ottimali, prima del primo utilizzo e dopo ogni successivo utilizzo, caricare le batterie completamente. Per verificare lo stato di

carica, prima di ogni utilizzo controllare la finestra di stato(Vedere I'immagine sotto).
e Lafinestra di stato a LED, indica lo stato di carica della batteria.

Finestra dello stato di
carica della batteria.

Pulsanti di
calibrazione

Comparto batteria

Finestra di stato a LED

1. Posizionare il caricabatterie su una superficie piana, lontano da fonti di calore e umidita.

2. Collegare I'alimentatore alla rete elettrica a CA tramite il cavo in dotazione.
NOTA solo per il caricabatterie a due comparti (COD. 00992020002), inserire il connettore a CC proveniente dall'alimentatore nel
pannello posteriore del caricabatterie.

3. Inserire la batteria nel comparto di ricarica del caricabatterie TotalShield II.

4. Per essere certi del contatto elettrico tra batteria e caricabatterie, allinearne le rispettive frecce.

5. Lafinestra di stato a LED del caricabatterie indichera lo stato di carica della batteria (per i dettagli, fare riferimento alla sezione relativa

alle indicazioni LED) e il caricabatterie avviera automaticamente la ricarica.
6. Quando l'indicatore della finestra di stato a LED del caricabatterie diventa verde, rimuovere la batteria.

Freccia di
allineamento del
caricabatterie
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INDICAZIONI LED
NOTA lo stato della batteria € definito dai LED nella finestra di stato.
Verde lampeggiantebatteria in carica

Verde fisso batteria a piena carica

Blu lampeggiante batteria in modalita calibrazione

Blu fisso indicatore del livello di carica della batteria calibrato

Rosso lampeggiante l'indicatore del livello di carica della batteria deve essere calibrato
Rosso fisso Errore

ISTRUZIONI DI RICALIBRAZIONE DELLA BATTERIA

NOTE

. Durante la ricalibrazione il caricabatterie potrebbe surriscaldarsi.

. I ciclo di calibrazione verra eseguito al meglio se la batteria & inizialmente a piena carica.

. La batteria puo essere calibrata e caricata insieme o semplicemente solo caricata. La calibrazione richiede un tempo maggiore della

semplice ricarica.

. Una volta avviata la calibrazione, si raccomanda di non premere il pulsante di ricalibrazione.

1. Se e richiesta la calibrazione, una volta inserita la batteria nel comparto di ricarica del caricabatterie, il LED rosso lampeggierra.
NOTA la ricalibrazione serve a ripristinare la piena accuratezza dell'indicatore della batteria.

2. Per ricalibrare la batteria, premere il pulsante di ricalibrazione presente sul pannello anteriore del caricabatterie (vedere Figura 9). Se il
pulsante non viene premuto, il caricabatterie carichera automaticamente la batteria.

3. Quando il LED blu lampeggia, la batteria € in ricalibrazione.

4. A calibrazione ultimata, si accende un LED blu fisso.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

SINTOMO POSSIBILI CAUSE/SOLUZIONI

Flusso d'aria insufficiente e/o assente

e Aumentare la velocita della ventola tramite I'apposito pulsante.

e Accertare che il cavo di alimentazione elettrica dell'elmetto sia
saldamente collegato all'Astuccio batteria.

e Sostituire la batteria con un'altra completamente carica.

e Sostituire I'Astuccio batteria.

e Accertare che il filtro del Cappuccio chirurgico o della Toga sia
correttamente posizionato sopra l'ingresso della ventola.

e Elmetto guasto. Se occorre, sostituire I'elmetto.

o | disturbi elettromagnetici causano I'arresto del corretto
funzionamento della ventola. Riavviare I'elmetto rimuovendo e
reinserendo la batteria. Sostituire I'elmetto, se necessario.

La visiera & appannata e Aumentare la velocita della ventola tramite I'apposito pulsante.

e Accertare che il cavo di alimentazione elettrica dell'elmetto sia
saldamente collegato all'Astuccio batteria.

e Sostituire la batteria con un'altra completamente carica.

e Sostituire I'Astuccio batteria.

e Accertare che lo sfiato del cappuccio chirurgico o della toga sia
correttamente posizionato sopra l'ingresso della ventola.

e Elmetto guasto. Se occorre, sostituire I'elmetto.

Luce LED insufficiente e/o mancante Premere il pulsante del LED per accendere la lampada.

Accertare che il cavo di alimentazione elettrica dell'elmetto sia
saldamente collegato all'Astuccio batteria.
Sostituire la batteria con un'altra completamente carica.
Sostituire I'Astuccio batteria.
Elmetto guasto. Se occorre, sostituire I'elmetto.
| disturbi elettromagnetici causano I'arresto del corretto
funzionamento della ventola. Riavviare I'elmetto rimuovendo e
reinserendo la batteria. Sostituire I'elmetto, se necessario.
L'elmetto emette segnali acustici e Estrarre e reinserire la batteria.

e Sostituire la batteria.

e Sostituire I'astuccio e reinserire la batteria.

SEGNALAZIONI DI PROBLEMI:

I'utente e/o il paziente dovranno segnalare eventuali sospetti di gravi incidenti correlati al dispositivo informando il produttore e I'autorita
competente dello Stato membro in cui si & verificato il grave incidente.
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SMALTIMENTO/RICICLAGGIO

Attenersi alle direttive per il riciclaggio e/o lo smaltimento di apparecchiature elettriche in disuso previste dall'ospedale e/o dalle
autorita locali.

@ AVVISO smaltimento del pacco batteria
La batteria & di tipo agli ioni di litio. Al termine della sua vita utile, la batteria deve essere smaltita tramite
operatori qualificati preposti al riciclaggio o alla gestione di materiali pericolosi. Non gettare la batteria tra gli altri
rifiuti solidi. Per informazioni su smaltimento e riciclaggio, fare riferimento agli operatori locali preposti al
riciclaggio o alla gestione di materiali pericolosi.
Li-ion
CONDIZIONI AMBIENTALI
ELMETTO CHIRURGICO

Qui di seguito vengono riportate le condizioni ambientali consigliate per il funzionamento, lo stoccaggio e il trasporto degli Elmetti chirurgico
TotalShield I/

CONDIZIONE FUNZIONAMENTO TRANSPORTO E STOCCAGGIO

Temperatura ambiente da 20 °C (68 °F) a 23 °C (73 °F) tipiche da -18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F) tipiche
da 10 °C (50 °F) a 38 °C (110 °F) massime

Umidita relativa da 30% a 60% fino a 80%

Altitudine <2.000 m — Non progettato per I'uso a quote elevate

NOTA trasportare o conservare in ambienti con poca polvere, scarsa umidita e senza sbalzi estremi di temperatura.

CONDIZIONI DI TRANSPORTO E STOCCAGGIO DI BATTERIA E CARICABATTERIE

Condizioni consigliate di trasporto e stoccaggio da -18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F), fino a 80% di UR

ATTENZIONE per ottimizzare la durata della batteria, i pacchi batteria devono essere conservarli in ambienti a bassa umidita, privi di gas
corrosivi, a una temperatura raccomandata <21 °C (70 °F). L'esposizione prolungata a temperature superiori a 45 °C (113 °F)
pud compromettere durata e prestazioni della batteria.

NOTA trasportare o conservare le batterie in ambienti con poca polvere, bassa umidita, non sottoposti a estremi sbalzi di temperatura.

TABELLE DI ORIENTAMENTO PER LA COMPATIBILITA ELECTROMAGNETICA
(CEM)
ATTENZIONE Gli Elmetti chirurgici 7ofalShield1l sono adatti all'uso negli ambienti delle strutture sanitarie professionali eccetto quando vicini

ad APPARECCHIATURE CHIRURGICHE AD ALTA FREQUENZA e per le sale schermate RF di un SISTEMA ME per risonanza magnetica
per imaging.

ATTENZIONE L'utilizzo dei Elmetto chirurgico TotalShield I/ adiacenti o impilati con altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe
determinare un funzionamento non corretto.

ATTENZIONE Le attrezzature di comunicazione RF portatili (compreso periferiche come i cavi delle antenne e le antenne esterne) non
devono essere utilizzate a meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi componente dei EiImetto chirurgico Altrimenti, potrebbe verificarsi un
deterioramento della performance di questi dispositivi.

AVVERTENZA: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura pud
determinare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e
comportare un funzionamento non corretto.

Le seguenti tabelle guida sulla compatibilita elettromagnetica si riferiscono ai COD. Elmetti chirurgici 7otalShield Il .
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GUIDA CEM (COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA)
E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI EM

Guida e dichiarazione del produttore emissioni elettromagnetiche
Gli Elmetti chirurgici 7ofalShield Il sono progettati per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. L'acquirente o I'utente dei dispositivi deve garantirne
I'uso in ambienti con tali caratteristiche.
Le caratteristiche di EMISSIONE della presente apparecchiatura ne consentono I'utilizzo in aree industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in
ambiente residenziale (nel qual caso € generalmente richiesta la conformita al CISPR 11 classe B), la presente apparecchiatura potrebbe non offrire una
protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. All'utente potrebbe essere richiesto di adottare misure correttive, quali il collocamento in luogo
diverso o il ri-orientamento dell'apparecchiatura.

TEST DI EMISSIONE CONFORMITA | AMBIENTE ELECTROMAGNETICO - GUIDA

Emissioni a RF Gli Elmetti chirurgici TofalShield || impiegano energia a RF solo per funzioni interne.

CISPR 11 Gruppo 1 Pertanto, le emissioni a RF sono di entita molto bassa e, in genere, non inducono
interferenze in apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni a RF

CISPR 11 Classe A

Emissioni armoniche Gli Elmetti chirurgici TofalShield || sono utilizzabili in qualsiasi locale diverso da quelli a

IEC 61000-3-2 N/A uso domestico e in quelli collegati direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa
tensione che alimenta edifici adibiti a uso domestico.

Emissioni di fluttuazioni di tensione/flicker N/A

IEC 61000-3-3

GUIDA E DICHIARAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM) - IMMUNITA/DISTURBI EM

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
Gli Elmetti chirurgici 7ofalShield 1l sono progettati per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. L'acquirente o I'utente dei dispositivi deve garantirne
I'uso in ambienti con tali caratteristiche.

TEST DI IMMUNITA

LIVELLO DI TEST IEC
60601

LIVELLO DI
CONFORMITA

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO —
GUIDA

Scarica
elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+2,+4,+8 kV a contatto

+2,+4,+8 kV acontatto

+2, +4,+15kVin aria

+2, +4,+15kVin aria

| pavimenti devono essere di legno, cemento o in piastrelle
ceramiche.

Se i pavimenti sono ricoperti da materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

+2 kV per linee di

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di

Transitori elettrici alimentazione N/A un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
veloci/burst IEC
61000-4-4 +1 KV per linee di ingresso/di
! N/A
uscita
Sovratensione +1 kV modalita differenziale N/A La qualita dell'alimentazione di rete CA deve essere quella
transitoria di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-5 +2 kV da linea/e a massa N/A
100% calo, 0,5 cicli, La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di
0°, 45°,90°, 135°, N/A un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se |'utente
180°, 225°, 270°, 315° dei dispositivi ha bisogno della loro continuita di
funzionamento anche in caso di interruzione
Cadute di tensione, dell'erogazione elettrica, suggeriamo di collegare i
brevi interruzioni e 100% calo, 1 ciclo N/A dispositivi a un gruppo di continuita o delle batterie.
variazioni di tensione
sulle linee di
alimentazione in - N/A
ingresso 30% calo, 25/30 cicli
IEC 61000-4-11
Interruzioni di tensione (tutta la N/A
corrente in ingresso)
Campo magnetico | campi magnetici della frequenza di rete devono attestarsi
della frequenza di rete 30 A/m 30 Aim sui livelli t.|p|<:| per una rgte standard adibita a uso
(50/60 Hz) commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-8
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GUIDA CEM (COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA) E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI
EM/RF

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica
Gli Elmetti chirurgici TofalShield || sono progettati per 'uso negli ambienti elettromagnetici specificati sotto. L'acquirente o I'utente dei dispositivi COD. deve
garantirne I'uso in ambienti con tali caratteristiche.

TEST DI LIVELLO DI LIVELLO DI AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA
IMMUNITA TEST CONFORMITA
IEC 60601
Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili non devono essere utilizzati a una
distanza inferiore a quella raccomandata, calcolata mediante I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, da qualsiasi componente dei dispositivi Elmetti chirurgici
3 Vrms TotalShield |l cavi inclusi.
Ezcg?gg(t)t-i@ tra 150 kHz e 3Vrms
80 MHz Distanza di separazione consigliata
d=12+VP
d=1,2 VP da 80 MHz a 800 MHz
d =2,3 VP da 800 MHz a 2,7 GHz
in cui P é la potenza massima nominale d’'uscita del trasmettitore in Watt (W) secondo la
dichiarazione del costruttore del trasmettitore e d'rappresenta la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
RF irradiata 3 Vim Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi, determinate mediante indagine
tra 80 MHz e 3Vim ) ) PP . -
IEC 61000-4-3 27 GHz elettromagnetica sul sito (a) devono essere inferiori al livello di conformita in ogni intervallo
’ di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente simbolo
()
NOTE
. A 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza superiore.
. Le presenti linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di

strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campo prodotte da trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi di
radioamatori, trasmettitori radio AM e FM e trasmettitori TV, non possono essere previste teoricamente con precisione. Determinare, eventualmente tramite
perizia elettromagnetica del sito, 'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori fissi a RF. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si
utilizzano i dispositivi Elmetti chirurgici 7ofalShield || eccede i livelli di conformita dell'applicazione a RF indicati sopra, I'Elmetto chirurgico 7Tofa/Shield Il
devono essere mantenuti sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento. Qualora si osservassero anomalie, potranno essere adottate misure
aggiuntive, come il riorientamento o la ricollocazione dei dispositivi EImetti chirurgici Tota/Shield Il.

b Per la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

GUIDA E DICHIARAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM) - IMMUNITA/DISTANZE DI
SEPARAZIONE

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione a RF portatili e mobili, ed Elmetto chirurgico
TotalShield //COD. 00992000100 o Elmetto chirurgico con llluminazione LED TotalShield II COD. 00992000200

Gli Elmetti chirurgici 7ofa/Shield 1l sono progettati per 'uso in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze da RF sono controllate. L'acquirente o l'utente dei
dispositivi Elmetti chirurgici 7ota/Shield 1l pud facilitare la prevenzione di interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra apparecchiature di
comunicazione a RF mobili e portatili (trasmettitori), ed EImetto chirurgico TotalShield I/ come consigliato di seguito, in base alla potenza di uscita massima degli
apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore in
massima metri (m)
(i uscita dvj;:t"‘zsv’;‘emm’ tra 150 kHz e 80MHz |  da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale di uscita massima non presenti nel precedente elenco, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud
essere stimata con I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo
le dichiarazioni del costruttore del trasmettitore.

NOTE
L] A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di sicurezza relativa all’intervallo di frequenza piu alto.
L] Le presenti linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di

strutture, oggetti e persone.

116



TotalShield Il chirurginis Salmas

Lietuviy k.

BENDROJI INFORMACIJA
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
TotalShield Il chirurginis Salmas ir (arba) TotalShield I/ chirurginis Salmas su LED apsvietimu skirtas naudoti kartu su TotalShield I/
uztrauktuku uzsegama chirurgine mantija ir (arba) 7ofalShield I/ chirurginiu gobtuvu kaip 7otalShield I/ chirurginio Salmo sistema, skirta dévi
chirurginiam personalui kaip barjeras, atskiriantis chirurginj personalg nuo operacines aplinkos ir apsaugantis nuo uztersimo ir (arba) infekuoty
kuno skysciy bei kenksmingy mikroorganizmuy.

APRASYMAS

TotalShield /l chirurginiai Salmai yra TofalShield // chirurginio Salmo sistemos, kurios sudétyje yra TotalShield I/ uztrauktuku uzsegama
chirurginé mantija ir chirurginis gobtuvas, komponentai. ISorinj aplinkos org | TotalShield I/ Salmg jtraukia integruotas, akumuliatoriaus
maitinamas ventiliatorius ir oras cirkuliuoja $amo viduje naudotojo komfortui padidinti. 7otalShield // chirurginis Salmas aprupintas pasirinktiniu
akumuliatoriaus maitinamu LED apSvietimu.

SPECIFIKACIJOS

mgﬁ};g%os NUOR. 00992000100 NUOR. 00992000200 00992000500 00992000600
Gaminio . - Chirurginis $almas su LED Chirurginis Salmas su Chirurginis $almas LED
- Chirurginis Salmas v M -
aprasymas apSvietimu uzraktu su uzraktu
Aukstis 25,9 cm (10,2 col.) 25,9 cm (10,2 col.) 25,9 cm (10,2 col.) 25,9 cm (10,2 col.)
Plotis 23,1 cm (9,1 col.) 23,1 cm (9,1 col.) 23,1 cm (9,1 col.) 23,1 cm (9,1 col.)
ligis 32,8 cm (12,9 col.) 32,8 cm (12,9 col.) 32,8 cm (12,9 col.) 32,8 cm (12,9 col.)
o L =40 000 Ix (darbinis L =40 000 Ix (darbinis
Pluosto intensyvum| Duomenys Nebutini. atstumas 40 cm) Duomenys Nebdtini. atstumas 40 cm)

Ventiliatoriaus

greitis Keturi grei€iai 15,6 m3/h, 21.7 m¥h, 27,1 m¥h, 33,1 m¥h (10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (vardinis)

Maitinimas / jvestis ~ 14,4V, 3100 mAh ir 6200 mAh

Eksploatacijos

trukme Apie 3 metus (900 panaudojimy)

Pastaba Transportuokite ir laikykite aplinkoje, apsaugotoje nuo dulkiy, drégmés ir ekstremaliy temperattry.

|spéjimas. Pries kiekvieng kartg naudodami apziurékite prietaisg. Jei pastebite toliau nurodyty dalykuy, prietaisg rekomenduojama pakeisti.
e Pazeisti valdymo mygtukai arba LED reguliavimo slankiklis.

e Pazeistas LED leSis arba gaubtas

e Ant Salmo yra sutepimo krauju ar kiino skysciais pozymiy. (Prie§ naudodami $§almg tolesnéms procediroms, iSvalykite jj laikydamiesi

valuma inetenlenipng \
Patvirtinimas ETL GLAGSIFED Medicininé jranga - bendroji medicininé jranga, atsizvelgiant tik | elektros smigio, gaisro ir mechaninius
pavojus, laikantis
A s | Atitinka
—_— ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012
Intertek | ¢ ST 60601-1-6: 2010 Red.3 + A1
Sertifikuota pagal
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1( 2014).

ANSI/AAMI standarto ES 60601-1 KLASIFIKACIJA

Apsaugos nuo elektros smugio tipas

[ranga su vidiniu maitinimo Saltiniu

Apsaugos nuo elektros smugio lygis Néra taikomy daliy

Veikimo rezimas Nepertraukiamas veikimas

|pX0 Klasifikacija pagal apsaugos nuo vandens IPXO (jprasta jranga)
patekimo lygj
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Zyméjimas CE Zenklu rodo atitiktj Sioms Europos Direktyvoms: ZYMEJIMO APIBREZIMAI - Z166F
e Direktyva 93/42/EEB — medicinos prietaisas

. Reglamentas 2016/425/EEB dél asmeniniy apsaugos Kodas | Apibrézimas

priemoniy (PPE) Z Gamintojo kodas, Zimme_r
166 Europos standartas — akiy apsaugos
Salmai buvo sukurti pagal EN 166:2001 specifikacija_ ; _
F Mechaninis tvirtumas, mazos energijos
poveikis

Atliktas PPE EB tipo patikrinimas, atliko $i notifikuotoji jstaiga
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nyderlandai

A ISPEJIMAI

Prie$ naudodami TotalShield // chirurginj Salma, visuomet uzsimaukite chirurginj galvos apdangala.
Jei nenurodyta kitaip, naudokite tik ,Zimmer Biomet 7TofalShield I/ patvirtintus komponentus ir priedus
Neskirta naudoti kaip kvépavimo apsaugos sistema.

Chirurginio $almo sistema pagaminta be naturalaus kauciuko latekso.

galutinj sprendima, naudoti chirurginio Salmo sistema ar ne.

Visuomet vadovaukités jprastu jstaigos protokolu sterilumui palaikyti.

NE[PJAUKITE ir NEPRADURKITE S$almo maitinimo kabelio.

Jungdami prie déklo su akumuliatoriumi, visuomet laikykite uz jungties $almo maitinimo kabelio gale.
NENAUDOKITE Sios jrangos Salia degiy anestetiky ar dujy.

Skirta naudoti tik kvalifikuotiems ir apmokytiems medicinos specialistams. Procedira atliekantis medicinos specialistas atsakingas uz

TotalShield I/ chirurginio Salmo naudotojai turi Zinoti, kad butina imtis atsargumo priemoniy elektromagnetiniam suderinamumui (EMS)

uztikrinti. Sis jrenginys turi bati sumontuotas ir naudojamas pagal naudojimo instrukcijose pateikiama elektromagnetinés spinduliuotés

informacijg. Zr. EMS rekomendacijy lenteles, pateikiamas su $iuo vadovu.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.

LIEKAMOJI RIZIKA

Nesilaikant gamintojo naudojimo instrukcijy gali sugesti jranga ir (arba) naudotojas gali biti suzalotas.

PRIEDY INFORMACIJA

Naudokite tik TotalShield Il chirurginio Salmo sistemos priedus.

NUORODOS & NUORODOS &

NUMERIS APRASYMAS NUMERIS APRASYMAS
00992020000 Sesiy skyriy iSmanusis kroviklis 00992000400 Salmo paminkstinimai
00992020002 Dviejy skyriy iSmanusis kroviklis 00992000401 Ventiliatoriaus dangtelio priezitros rinkinys
00992010200 |kraunamas li€io jony akumuliatorius 00992000402 Galvos dirzo prieziuros rinkinys
00992010400 Akumuliatoriaus déklas 00992000403 Kibiyjy segtuky priezitros rinkinys
00992000306 Galinis patogumo suteikianti atrama 00992000404 Galvos dirzo prieziuros rinkinys su uzraktu
0099200307 Kaukolé Komfortas Remti

KONTAKTINE INFORMACIJA

Norédami jsigyti priedus ar gauti papildomos informacijos apie savo jrenginj, rasykite arba skambinkite ,Zimmer® platintojui. Apsilankykite

www.ZimmerBiomet.com, jei norite gauti prietaiso atitikties deklaracijg

PASTO ADRESAS TELEFONAS

Zimmer Surgical, Inc. +1-330-343-8801 (vietinis)
200 West Ohio

Avenue +1-800-830-0970

Dover, Ohio 44622 (nemokamas)

JAV
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FUNKCIJOS

Funkcija Ka ji daro
A LED jjungimo / liungia arba iSjungia LED ap3$vietimo modulj. LED apsvietimas automatiSkai jsijungia prijungus
iSjungimo mygtukas  maitinimo laidg prie déklo su akumuliatoriumi. Funkcija prieinama tik , Tota/Shield I/*chirurginiame
Salme su apSvietimu.
B Ventiliatoriaus greiio Paspauskite §j mygtuka ir perjunkite keturis galimus ventiliatoriaus grei€ius. Ventiliatoriaus greitis
valdymo mygtukas persijungia i$ 1| 2, 3 ir 4 greiCius, tada grjzta | 1 greitj. Ventiliatorius automatiskai jsijungia prijungus
maitinimo laidg prie déklo su akumuliatoriumi.

C  LED apSvietimo reguliavimo LeidZia reguliuoti LED apSvietimg. Funkcija prieinama tik , 7ofalShield //” chirurginiame Salme su

slankiklis apsSvietimu.

D  LED apSvietimo modulis Apsviecia didele sritj, kad buty galima atvaizduoti gilig ertme ir geriau iSskirti audinius. Funkcija
prieinama tik , TotalShield I/*chirurginiame Salme su apSvietimu.

E  LED apS3vietimo gaubtas Gaubtas apsaugo nuo skydelio atspindziy. Funkcija prieinama tik , Total/Shield //“chirurginiame Salme
su apSvietimu.

F Priekinés oro angos Angos skirtos kars€iui mazinti ir orui nuo naudotojo akiy nukreipti, uztikrinant patoguma, kad
naudotojas galéty iSlaikyti déemesj sutelkes ilgy procediry metu.

G  Galinés oro angos Angos skirtos orui nukreipti palei naudotojo kakla, uztikrinant patoguma, kad naudotojas galéty
iSlaikyti démesj sutelkes ilgy procedury metu.

H Putplascio jklotai Septyni iSimami putplascio jklotai paminkstina ir patogiai priglunda.

| Tvirtinimo taskai Pritvirtina chirurging mantijg arba gobtuva prie chirurginio $almo.

J Ventiliatoriaus jleidimo anga |traukia iSorinj aplinkos org ir cirkuliuoja jj po visu Salmu.

K  Galiné reguliavimo rankenélé Sistema ,Boa® Fit System* leidZia lengvai viena ranka sukti ratuka ir pritvirtinti, taip, kaip
pageidaujama — uzverziant rankenélé pasukama pagal laikrodzio rodykle, o atlaisvinant — prie$
laikrodzio rodykle. Sukite galinj galvos dirzy reguliavimo ratukg Salmui patogiai pritvirtinti.

L Maitinimo kabelis Maitina Salmg i$ akumuliatoriaus déklo.

M  Maitinimo kabelio kiStukas Prijungia $almg prie akumuliatoriaus déklo, kad sistemg galima baty naudoti.

N  Galinis Dirzelis Suteikia aukstyn ir Zzemyn judéjimg geriau tinka. TotalShield Il chirurginis Salmas su uzraktu ir

TotalShield Il chirurginis Salmas su uzraktu turi nugaros dirzelj uzrakinta nuleistoje padétyje.

UZDEJIMO INSTRUKCIJOS

ATSARGIAI. Prie$ naudodami 7ofalShield // chirurginj $alma, visuomet uzsimaukite chirurginj galvos apdangala.

1.

2.
3.
4

Jei bitina, jsidékite putplascio jdéklus Salmo viduje. Putplascio jdéklai prie galvos dirzy tvirtinami lipukais.

Uzsidékite Salma ant galvos. |sitikinkite, kad regéjimo lauko niekas neuzstoja.

Sukite ir galine galvos dirzy reguliavimo rankenéles Salmui patogiai pritvirtinti.

Prijunkite Salmo maitinimo kabelj prie akumuliatoriaus déklo. |statykite pilnai jkrautg akumuliatoriy | akumuliatoriaus dékla, o §j
pritvirtinkite prie juosmens. Salmo ventiliatorius jsijungia automatigkai.
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[SPEJIMAS. NEKISKITE pirdty j oro jleidimo anga veikiant ventiliatoriui.

5. Norédami patikrinti akumuliatoriaus jkrovos busena, zr. | akumuliatoriaus jkrovos busenos langelj. Pypséjimas rodo, kad. Spauskite
ventiliatoriaus greicio valdymo mygtukus, kad sureguliuotuméte ventiliatoriaus greitj ir suderintuméte oro srautg pagal savo poreikius.
Apie greicio pakeitimag pranesa garsinis signalas.

PASTABA. Naudotojas dabar yra pasirenges nusiprausti prie$ operacijg ir uzsidéti chirurgine mantijg arba gobtuva. Zr. naudojimo instrukgcijas,
pridedamas prie 7otalShield I/ uztrauktuku susegamos chirurginés mantijos arba chirurginio gobtuvo.

Papildomos instrukcijos, skirtos tik paZangiam chirurginiam Salmui su LED apSvietimu
6. Spauskite LED mygtukg apSvietimui jjungti arba iSjungti.

PERSPEJIMAS. Naudojant LED ap3vietima sutrumpéja akumuliatoriaus veikimo trukmeé. ISjunkite ap3vietima, kai jo nenaudojate.
7. LED apSvietimo reguliavimo svirtimi nukreipkite Sviesa pageidaujama kryptimi.

PASTABA. Salmo maitinima galima i$jungti atjungiant maitinimo kabelj nuo akumuliatoriaus déklo.

PRIEZIORA

ISPEJIMAS. Nebandykite ardyti, modifikuoti ar remontuoti Sios jrangos ar jos vidiniy komponenty.

1. Apziurékite jtaisa ji gave ir prie$ kiekvieng naudojima, ar nesimato jokiy pazeidimy. Jei aptikote pazeidimy, jo nenaudokite. Jei pradinés
apziuros rezultatai patenkinami, jtaisa naudokite.

2. Po kiekvieno naudojimo $almg rekomenduojama apziireéti, ar ant jo néra kraujo ar kiino skysciy. Rekomenduojama Salmo nenaudoti, jei
todél valymo metodai siekiant pasalinti kraujg ar kitus infekcinius kiino skysc€ius nebuvo patvirtinti.

3. Naudojant pagal nurodymus, mazai tikétina, jog ,TotalShield II* chirurginis Salmas bus suteptas neSvarumais. Dél to valyti
rekomenduojama tik tada, kai reikia / pagal poreiki.

VALYMO INSTRUKCIJOS

e  Pries valymg atjunkite nuo $almo déklg ir akumuliatoriy.

. Putplascio pagalvéliy negalima valyti valymo medziagomis. Valydami $alma, nuimkite putplas€io pagalvéles. Pakeiskite putplascio
pagalvéles, jei norite, arba jei jos suteptos, pazeistos arba jy néra.

e Jei ant 3almo yra sutepimo krauju ar kiino skysciais pozymiy arba kai zinoma, kad jis turéjo salytj su kano skys¢iais, rekomenduojama
pasalinti kraujg ar kitus infekcinius ktino skys€ius nebuvo patvirtinti.

e Salmg galima valyti Svelniu neutralaus PH ploviklio tirpalu arba izopropilo alkoholiu.

e  Norint pasiekti zema dezinfekavimo lyg;:
o nuvalykite prietaiso iSore drégnu skuduréliu, naudodami 70 % izopropanolio, kad paSalintuméte matomus neSvarumus;
o leiskite pavirSiui, sudrékintam 70 % izopropanoliu, maziausiai 1 minutg nudziti.

VALYMO |SPEJIMAI

e Reikia valyti tik su objektyvo audiniu.

e  SAUGOKITE, kad j $almo elektrines jungtis arba ventiliatoriaus anga nepatekty skys¢io ir (arba) drégmes.
¢ NESTERILIZUOKITE IR NENARDINKITE.

AKUMULIATORIAUS SPECIFIKACIJOS

PERSPEJIMAS.

e Su TotalShield // chirurginiais S3almais naudokite tik 7ota/Shield I/ ikraunamus akumuliatorius NUOR. 00992010200.

e  |spéjimy ir vartojimo rekomendacijy zr. naudojimo instrukcijose, pridedamose prie TofalShield I/ kraunamy akumuliatoriy.

NUORODOS NUMERIS NUOR. 00992010200

Gaminio aprasymas TotalShield Il ikraunamas liCio
jony akumuliatorius

Elektros iSvestis 144y ===

Talpa 3100 mAh

|krovos trukmé 2,5 valandos

Akumuliatoriaus veikimo

trukmeé

Chirurginis Salmas ~600 minuciy

chirurginis Salmas ~240 minuciy

AKUMULIATORIAUS [KROVOS NURODYMAI

PERSPEJIMAS.

. TotalShield // kraunamy akumuliatoriy NUOR. 00992010200 jkrovai naudokite tik 7ofa/Shield // akumuliatoriy krovikli NUOR.
00992020000 ir 00992020002.

e |spéjimy ir rekomendacijy zr. naudojimo instrukcijose, pridedamose prie Tofa/Shield // akumuliatoriy kroviklio.

PASTABOS.
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Optimaliam veikimui uztikrinti pilnai jkraukite akumuliatorius prie$ pirmajj naudojima ir po kiekvieno naudojimo. Prie$ kiekviena naudojimg

patikrinkite jkrovos biiseng biisenos langelyje.(Zr. paveikslélj toliau).

N =

arw

Akumuliatoriaus busena rodoma LED busenos langelyje.

Akumuliatoriaus jkrovos

/ biisenos langelis

Kalibravimo

Akumuliatoriaus mygtukai

skyrius

LED biisenos langas

Pastatykite kroviklj ant lygaus, plokscio pavirSiaus toliau nuo Silumos ir dréegmés Saltiniy.

Prijunkite maitinimo $altinj prie kintamosios srovés tinklo pridétu laidu.

PASTABA. Dviejy skyriy akumuliatoriy kroviklio (NUOR. 00992020002) atveju prijunkite maitinimo Saltinio nuolatinés sroves kistukag
kroviklio nugaréleje.

|statykite akumuliatoriy TotalShield Il akumuliatoriy kroviklio skyriuje.

Sulygiuokite rodykles ant akumuliatoriaus ir kroviklio, kad uztikrintuméte kontakta tarp akumuliatoriaus ir kroviklio.

LED bisenos langelis ant akumuliatoriy kroviklio parodys akumuliatoriaus biiseng (iSsamesnés informacijos ieskokite skyriuje ,LED
indikacija“) ir kroviklis automatiskai pradés jkrova.

Kai kroviklio LED bisenos langelio indikatorius prades istisai degti Zaliai, iSimkite akumuliatoriy.

Rodykliy lygiavimas
ant akumuliatoriaus ir
kroviklio
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LED INDIKACIJA

PASTABA. Akumuliatoriaus bisena nustatoma pagal LED indikatorius busenos lange.

Mirksi Zaliai akumuliatorius kraunamas
Dega zaliai akumuliatorius pilnai jkrautas
Mirksi mélynai akumuliatorius kalibruojamas
Dega mélynai akumuliatoriaus jkrovos matuoklis sukalibruotas
Mirksi raudonai bitina sukalibruoti akumuliatoriaus jkrovos matuoklj
Dega raudonai klaida

AKUMULIATORIAUS PAKARTOTINIO KALIBRAVIMO NURODYMAI

PASTABOS.

o Pakartotinio kalibravimo metu kroviklis gali jSilti.

e Kalibravimo ciklas s€kmingiausiai vykdomas su pilnai jkrautu akumuliatorium.

e Akumuliatoriy galima kalibruoti ir jkrauti arba tik jkrauti. Kalibravimas uztrunka ilgiau nei jkrova.
e Pradéjus kalibravimg nerekomenduojama spausti pakartotinio kalibravimo mygtuko.

1. Kai kalibravimas yra butinas, jstacius akumuliatoriy kroviklio skyriuje pradés mirkséti raudonas LED indikatorius.
PASTABA. Pakartotiniai sukalibravus atkuriamas maksimalus akumuliatoriaus jkrovos matuoklio tikslumas.

2. Spauskite pakartotinio kalibravimo mygtukg kroviklio priekyje akumuliatoriui pakartotinai sukalibruoti. Jei mygtuko nenuspausite, kroviklis
automatiskai jkraus akumuliatoriy.

3. Kai mirksi mélynas LED indikatorius, akumuliatorius yra kalibruojamas.

4. Baigus kalibravima iStisai degs mélynas LED indikatorius.

TRIKCIY DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO VADOVAS

SIMPTOMAS GALIMOS PRIEZASTYS / SPRENDIMAI
Nepakankamas oro srautas arba jo néra e Padidinkite ventiliatoriaus greitj ventiliatoriaus grei¢io valdymo
mygtuku.

o |sitikinkite, kad Salmo maitinimo kabelis patikimai prijungtas prie
akumuliatoriaus déklo.

e Pakeiskite akumuliatoriy pilnai jkrautu akumuliatoriumi.

e Pakeiskite akumuliatoriy deékla.

o |sitikinkite, kad chirurginés mantijos arba gobtuvo filtras yra
tinkamai uzdétas ant ventiliatoriaus jsiurbimo angos.

e Sugedes Salmas - pakeiskite $almg, jei batina.

e Putplascio pagalvéliy negalima valyti valymo medziagomis.
Valydami $almg, iSimkite ir (arba) iSmeskite putplas€io pagalvéles.

Aprasojes antveidis o Padidinkite ventiliatoriaus greitj ventiliatoriaus greicio valdymo

mygtuku.

o |sitikinkite, kad Salmo maitinimo kabelis patikimai prijungtas prie
akumuliatoriaus déklo.

o Pakeiskite akumuliatoriy pilnai jkrautu akumuliatoriumi.

e Pakeiskite akumuliatoriy dekla

o |sitikinkite, kad chirurginés mantijos arba gobtuvo védinimo anga
yra tinkamai uzdéta ant ventiliatoriaus jleidimo angos

e Sugedes Salmas - pakeiskite Salma, jei batina.

Nepakankamas LED apS$vietimas arba jo e Paspauskite LED mygtukg apSvietimui jjungti.

néra sitikinkite, kad Salmo maitinimo kabelis patikimai prijungtas prie
akumuliatoriaus déklo.

Pakeiskite akumuliatoriy pilnai jkrautu akumuliatoriumi.
Pakeiskite akumuliatoriy déklg

Sugedes Salmas — pakeiskite Salma, jei bitina.

Putplascio pagalvéliy negalima valyti valymo medziagomis.
Valydami Salma, iSimkite ir (arba) iSmeskite putplascio pagalvéles.
IStraukite ir vel jstatykite akumuliatoriy.

o Pakeiskite akumuliatoriy.

o Pakeiskite déklg ir vél jstatykite akumuliatoriy.

Salmas pypsi.

PRANESIMAS APIE PROBLEMAS:

Naudotojas ir (arba) pacientas turi pranesti apie bet kokius pastebeétus su jrenginiu susijusius rimtus incidentus informuodamas apie tai
gamintojg ir Salies, kurioje jvyko incidentas, kompetentingg institucija.

SALINIMAS / PERDIRBIMAS
Vadovaukités ligoninés taisyklemis ir (arba) vietiniu reglamentu dél elektros jrangos $alinimo ar perdirbimo pasibaigus jos
eksploatacijai.
PRANESIMAS. Akumuliatoriy baterijos 3alinimas
Sis akumuliatorius yra li¢io jony tipo. Pasibaigus eksploatacijai jj pasalinti turi kvalifikuota perdirbimo arba
kenksmingy medziagy tvarkymo jmoné. NeiSmeskite akumuliatoriaus su kitomis kietomis atliekomis. Dél
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informacijos apie perdirbima arba Salinima kreipkités | vieting perdirbimo arba pavojingy medziagy tvarkymo

&&

Li-ion

APLINKOS SALYGOS
CHIRURGINIS SALMAS

Rekomenduojamos aplinkos salygos 7ofalShield // chirurginiams Salmams naudoti, saugoti ir transportuoti

TRANSPORTAVIMAS IR

SALYGOS NAUDOJIMAS SAUGOJIMAS

Aplinkos temperatiira jprasta nuo 20 °C (68 °F) iki 23 °C (73 °F) jprasta nuo -18 °C (0 °F) iki 45 °C (113 °F)
maksimali nuo 10 °C (50 °F) iki 38 °C (110 °F)

Santykinis drégnis 30 % iki 60 % iki 80 %

Aukstis virS jaros lygio <2000 m — neskirtas naudoti aukstikalniy aplinkoje

PASTABA. Transportuokite ir saugokite aplinkoje, apsaugotoje nuo dulkiy, dréegmeés ir ekstremaliy temperatiry.

AKUMULIATORIY IR KROVIKLIO TRANSPORTAVIMO IR SAUGOJIMO SALYGOS

Rekomenduojamos transportavimo ir saugojimo sglygos -18 °C (0 °F) iki 45 °C (113 °F), iki 80 % santykinio drégnio

PERSPEJIMAS. Optimaliai akumuliatoriy veikimo trukmei uztikrinti akumuliatoriy baterijas biitina saugoti sausoje, be agresyviy dujy aplinkoje,
rekomenduojamoje temperatiiroje <21 °C (70 °F). Dél ilgalaikio buvimo temperaturoje virs 45 °C (113 °F) gali sutrumpéti
akumuliatoriaus veikimo trukmé ir pablogéti naSumas.

PASTABA. Akumuliatorius ir kroviklius transportuokite ir saugokite aplinkoje, apsaugotoje nuo dulkiy, drégmeés ir ekstremaliy temperatary.

ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS) REKOMENDACIJY LENTELES

ISPEJIMAS TolalShield If' chirurginio Salmo tinkamos naudoti profesionaliosios sveikatos prieZitiros jstaigos aplinkoje, iSskyrus vietas arti
aktyvios AD CHIRURGINES |[RANGOS ir nuo RD apsaugota M| SISTEMOS patalpg magnetinio rezonanso vaizdavimui.

ISPEJIMAS Turéty biti vengiama naudoti , Tota/Shield //“chirurginio $almo $alia kitos jrangos ar rietuvéje su ja, nes dél to galimas netinkamas
veikimas.

ISPEJIMAS Nesiojamoji RD rysio jranga (jskaitant i$orinius jrenginius, kaip anteny kabeliai ir iSorinés antenos) turi biti naudojama ne arciau,
kaip per 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios ,, 7ofa/Shield /' chirurginio Salmo dalies. Kitaip galimas Sios jrangos veikimo pablogégjimas.

ISPEJIMAS. Kity nei nurodyta $ios jrangos gamintojo priedy, keitikliy ir kabeliy naudojimas gali lemti didesne elektromagnetine spinduliuote
arba mazesnj Sios jrangos elektromagnetinj atsparuma ir ji gali netinkamai veikti.

Siose lentelése pateikiamos elektromagnetinio suderinamumo rekomendacijos jrenginiams Tota/Shield /f* chirurginio almo
EMS REKOMENDACIJOS IR DEKLARACIJA - ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté.

TotalShield I/ chirurginis $almas yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Remiantis SPINDULIUOTES charakteristikomis, $i jranga tinkama naudoti pramonés aplinkoje ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei $i jranga naudojama
gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai batina CISPR 11 B klasés jranga), ji gali neuztikrinti tinkamos radijo daznio rySio paslaugy apsaugos. Naudotojui gali
prireikti imtis trukdziy slopinimo priemoniy, pvz., pakeisti jrangos vietg arba padétj.

SPINDULIUOTES PATIKRA ATITIKTIS ELEKTROMAGNETINE APLINKA - REKOMENDACIJOS

TotalShield I chirurginis $almas naudoja RD energijg tik vidinéms funkcijoms. Todél

RD spinduliuote 1 grupé jrenginio RD spinduliuoté yra labai maza ir mazai tikétina, kad sukels kokius nors $alia

CISPR 11 esancios elektroninés jrangos trikdzius.

RD spinduliuoté .

CISPR 11 Aklasé

Harmoniné spinduliuoté . TotalShield I/ chirurginis $almas tinkami naudoti visose staigose, i§skyrus buityje ir

|EC 61000-3-2 Netaikoma istaigose, kurios tiesiogiai prijungtos prie Zemos jtampos maitinimo tinklo, kuris tiekia
energija gyvenamiesiems pastatams.

|tampos svyravimai / mirgéjimas Netaikoma

IEC 61000-3-3
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EMS REKOMENDACIJOS IR DEKLARACIJA - ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS / TRIKDZIAI

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elekiromagnetinis atsparumas

TotalShield I/ chirurginis Salmas yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO IEC 60601 PATIKROS ATITIKTIES LYGIS ELEKTROMAGNETINE APLINKA —

BANDYMAS LYGIS REKOMENDACIJOS
Elektrostatinis +2,+4,+8 kV kontaktas +2,+4,+8 kV kontaktas Grindys turi biti medinés, betoninés arba dengtos
ilydis keraminémis plytelémis. Jei grindys dengtos sintetinémis
IEC 61000-4-2 +2 +4 +15kV oras +2 +4. +15KV oras medziagomis, santykinis drégnis turi biti ne mazesnis nei
e e 30 %.

o - + 2 kV maitinimo tiekimo I Kintamosios sroveés tinklo tiekiamos energijos kokybe turi
Elektriniai spartieji linjjoms Netaikoma biti tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai.
pereinamieji vyksmai /
impulsy voros IEC i i N i
61000-4-4 +1kV lvgs_t_les / iSvesties Netaikoma

linijoms
+ 1 kV nuo linijos (-y) iki linijos . Kintamosios srovés tinklo tiekiamos energijos kokybé turi
Virgjtampis (u) Netaikoma biti tipineé komercinei arba ligoninés aplinkai.
IEC 61000-4-5
+ 2 kV nuo linijos (-y) iki Zemés Netaikoma
100% calo, 0,5 cicli, Kintamosios srovés tinklo tiekiamo maitinimo kokybeé turi
0°, 45°, 90°, 135°, Netaikoma bati tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai. Jei
tampos kry&iai, 180°, 225°, 270°, 315 naudf)tpjul batina dirbti es_ant maltl_n_lm_o i§ tinklo )
trumposios pertrauktys 100% calo. 1 cidlo Netakoma pertruklam§, rekom.elr'nclIUOJalma. ma|'t|n|rlny| naudoti i }
ir jtampos svyravimai o , nepertraukiamo maitinimo tiekimo $altinj ar akumuliatorius.
maitinimo tiekimo - Netaikoma
linjjose 30% calo, 25/30 cicli
IEC 61000-4-11
Interruzioni di tensione (tutta la Netaikoma
corrente in ingresso)
Maitinimo daznio Maitinimo tinklo daznio magnetinis laukas turi bati tipinio
(50/60 Hz) magnetinis 30 A/m 30 A/m komercinio arba ligoninés aplinkos lygio.
laukas
IEC 61000-4-8

EMS REKOMENDACIJOS IR DEKLARACIJA - ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE / RD

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas.
TotalShield I/ chirurginis $almas yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO IEC 60601 ATITIKTIES | ELEKTROMAGNETINE APLINKA - REKOMENDACIJOS

BANDYMAS PATIKROS LYGIS
LYGIS

Nesiojamoji ir mobili RD rysio jranga turi blti naudojama ne arciau kokios nors 7otalShield I
chirurginis $almas dalies, jskaitant laidus, negu rekomenduojamas atskyrimo atstumas,

Laidininkais apskaiciuotas pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui.

sklindantys RD 3 Vrms . .

trikdZiai IEC 150 kHz-80 MHz 3 Vrms Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

61000-4-6

d=1.2VP

d =1,2 VP 80 kHz-800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz-2,7 GHz

kai Pyra didziausia vardiné siystuvo iSvesties galia vatais (W) pagal siystuvo gamintojo
duomenis, o dyra rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

I18spinduliuoti RD 3V/m Fiksuoty RD siystuvy lauko stipris, nustatytas atliekant elektromagnetinj vietos tyrima, turi

trikdziai IEC 80 MHz-2,7 GHz 3V/m bati mazesnis uz atitikties lygj kiekviename dazniy diapazone.

61000-4-3
TrikdZiai gali atsirasti Salia Siuo Zenklu pazymétos jrangos
(@)
PASTABOS.
. Esant 80 MHz-800 MHz dazniui, taikomas didesniy dazniy diapazonas.
. Sios rekomendacijos gali netikti visoms situacijoms. Elektromagnetinis sklidimas kinta, kai bangg absorbuoja arba atspindi pavirsiai, daiktai ar zmonés.

a Fiksuoty siystuvy, tokiy, kaip radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir vietiniy mobiliyjy mégéjiSky radijo stociy, AM ir FM radijo ir televizijos transliavimo
stociy, lauko stiprio negalima teoriskai tiksliai numatyti. Vertinant elektromagnetine aplinkg dél fiksuotujy radijo dazniy siystuvuy, reikia apsvarstyti galimybe
atlikti elektromagnetinj jstaigos aplinkos tyrima. Jei iSmatuoty lauky stipris 7ota/Shield // chirurginis $almas 00992000200 naudojimo vietose virsija anksciau
nurodytus RD atitikties lygius, bitina stebéti, ar 7ota/Shield // chirurginis $almas veikia normaliai. Jei pastebite veikimo anomaliju, gali tekti imtis papildomy
priemoniy, tokiy kaip 7ofalShield I/ chirurginis Salmas orientacijos ar vietos pakeitimas.

b Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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EMS rekomendacijos ir deklaracija — elektromagnetinis atsparumas / atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamos arba mobilios RD rySio jrangos ir TofalShield // chirurginio $almo
TotalShield I/ chirurginis Salmas yra skirti naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuojami RD trukdziai yra kontroliuojami. 7ofa/Shield // chirurginis
Salmas pirkéjas arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy iSlaikydamas toliau rekomenduojama minimaly atstuma tarp nesiojamos ar
mobilios RD rySio jrangos (siystuvy) ir 7otal/Shield // chirurginio $almo priklausomai nuo maksimalios rySio jrangos galios.

Maksimali vardiné Atskyrimo atstumas, atsizvelgiant j siystuvo daznj
siystuvo iSvesties galia metrais (m)
vatais (W)
150 kHz-80 MHz 80 kHz—800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12VP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Siystuvams, kuriy didZiausia vardiné iSvesties galia nepateikta auksc¢iau, rekomenduojama atskyrimo atstumg d metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj,
taikyting siystuvo dazniui, kai Pyra didZiausia vardiné siystuvo iSvesties galia vatais (W) pagal siystuvo gamintojo duomenis.

PASTABOS.
L] 80 MHz-800 MHz dazniui, taikomas didesniy dazniy diapazono atskyrimo atstumas.
L] Sios rekomendacijos gali netikti visoms situacijoms. Elektromagnetinis sklidimas kinta, kai bangg absorbuoja arba atspindi pavirsiai, daiktai ar zmonés.

TotalShield® Il kirurgiska kivere LatvieSu

GALVENA INFORMACIJA

LIETOSANAS INDIKACIJAS

TotalShield I kirurgiska kivere vai TotalShield I/ kirurgiska kivere ar LED apgaismojumu ir paredzéta lietoSanai kopa ar TotalShield I/
kirurgisko térpu ar ravéjslédzéju vai TotalShield I/ kirurgisko kapuci tapat ka ar TotalShield I/ kirurgisko kiveres sistému, ko paredzéts lietot
kirurgiskajam personalam, lai nodroSinatu barjeru starp darbibas vidi un kirurgisko personalu, lai pasargatu no piesarnojuma un/vai
inficeéjoSiem kermena Skidrumiem un kaitigiem mikroorganismiem.

APRAKSTS

TotalShield I/ kirurgiskas kiveres ir TotalShield I/ kirurdiskas kiveres sistémas sastavdalas, kas ietver Total/Shield I/ kirurgisko térpu ar
ravéjslédzéju un kirurgisko kapuci. TotalShield I/ kivere piesaista aréjo apkart€jo gaisu caur integrétu ar bateriju darbinamu ventilatoru un
cirkulé to visa kiveré, lai nodrosinatu lietotaja komfortu. 7ofalShield I/ kirurgiska kivere ietver papildu ar bateriju darbinamu LED apgaismojumu.
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SPECIFIKACIJAS

ATSAUCES
NUMURS

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Produkta apraksts

Kirurgiska kivere

Kirurgiska kivere ar LED
apgaismojumu

Kirurgiska kivere ar
slédzeni

Kirurgiska kivere LED ar
slédzeni

Augstums

25,9 cm (10,2 collas)

25,9 cm (10,2 collas)

25,9 cm (10,2 col.)

25,9 cm (10,2 col.)

Platums

23,1 cm (9,1 colla)

23,1 cm (9,1 colla)

23,1 cm (9,1 col.)

23,1 cm (9,1 col.)

Garums

32,8 cm (12,9 collas)

32,8 cm (12,9 collas)

32,8 cm (12,9 col.)

32,8 cm (12,9 col.)

Gaismas kula
intensitate

Nav Piemérojama

2 40 000 luksi (Darba
attaums 40 cm)

Nav Piemérojama

2 40 000 luksi (Darba
attaums 40 cm)

Ventilatora atrums

Cetri atrumi: 10,4 kubikp&das minaté, 12,8 kubikpédas miniité, 16,0 kubikpédas mindté, 19,5 kubikpédas minité

(nominali)
Spriegums/ievade 14,4V, 3100 mAh un 6200 mAh
Kalpos
p:ri%%ssanas Apmeéram 3 gadi ( 900 lietoSanas reizes)
Piezime Parvadajiet vai uzglabajiet vide, kas ierobezo saskarsmi ar putekliem, mitrumu vai ipasi augstam vai zemam

Bridinajums: Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet ierici. Ja novérojat kadu no talak minétajam paradibam, ieteicams nomainit ierici:
e Bojatas vadibas pogas vai LED reguléSanas slidnis.
e Bojata LED léca vai izolétajuzliktnis
o lIzskatas, ka kivere ir notraipita ar asinim vai kermena Skidrumiem. (Pirms kiveres izmanto$anai procediram ieverojiet tiriSanas

instrukcijas.)

Patvirtinimas

ETL CLASSIFIED
Atbilst
(4 us
Intertek
060704
Sertificéts ar

IEC STD 60601-1-6: 2010 Red.3 + A1

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1( 2014).

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012

"Medicinas iekartas" ir visparéjas medicinas iekartas, nemot véra tikai elektroSoku, ugunsgréku un
mehaniskos apdraudéjumus saskana ar

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KLASIFIKACIJA

Aizsardzibas veids pret elektriskas stravas triecienu

Aprikojums ar iek$&ju baroSanu

Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu

Nav piemérotu dalu

Darbibas veids

Nepartraukta darbiba

|PXO Klasifikacija atbilstosi aizsardzibas limenim pret tdens

ieklisanu

IPXO0 (parastas iekartas)

Uzlikta CE zZime norada uz atbilsfibu Eiropas direkfivam:

. Direkfiva 93/42/EEK — mediciniska ierice

. Regula 2016/425/EEK - individualie aizsardzibas lidzekli (PPE)

Kiveres tika izstradatas saskana ar EN 166:2001

IAL tika parbauditi EK tipa parbaudé, ko veica $ada pilnvarota

institdcija:

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands

Kods

MARKESANAS DEFINICIJAS — Z166F

Definicija

z

RaZzo$anas kods, Zimmer

166

Eiropas standarts — acu aizsardzibas

specifikacija

F
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A BRIDINAJUMI

Pirms TotalShield I/ kirurgiskas kiveres izmanto$anas vienmeér lietojiet kirurgisko galvas parsegu.

Izmantojiet tikai Zimmer Biomet TotalShield I/ apstiprinatos komponentus un piederumus, ja vien nav noradits citadi.

Nav paredzéts lietot ka elpoSanas organu aizsardzibas sistemu.

Kirurgiska kivere nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa.

Tikai kvalificétu un apmacitu medicinas darbinieku lietoSanai. Medicinas specialists, kas veic proceduru, ir atbildigs par galigo IEmumu
par kirurgiskas kiveres sistémas izmantosanu.

Sekojiet parastajam institucionalajam protokolam, lai vienmeér saglabatu sterilu tehniku.

NEPARGRIEZIET vai NECAURDURIET kiveres stravas kabeli.

Vienmer turiet savienotaju pie kiveres stravas kabela gala, savienojot to ar akumulatoru.

NEIZMANTOJIET iekartu uzliesmojoSu anestézijas lidzeklu vai gazu klatbatné.

TotalShield Il kirurgiskas kiveres lietotajiem jaapzinas, ka jaievéro piesardziba attieciba uz elektromagnétisko saderibu (EMS). lerice ir
jauzstada un jaizmanto saskana ar EMS informaciju, kas sniegta lietoSanas instrukcijas. Skatiet Saja rokasgramata ieklautas EMS
vadlinijas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

ATLIKUSAIS RISKS

Razotaju lietoSanas instrukciju neievéroSana var izraisit iekartu darbibas traucéjumus un/vai lietotaju traumas.

PAPILDU INFORMACIJA

Izmantojiet tikai Tota/Shield I/ kirurgiskas kiveres sistémas piederumus.

ATSAUCES NUMURS APRAKSTS ATSAUCES NUMURS APRAKSTS
00992020000 SeSu nodalijumu viedaladétajs 00992000400 Kiveres polsteréjums
00992020002 Divu nodalfjumu viedaladatajs 00992000401 Ventilatora parsega

remonta komplekts
00992010200 Atkartoti uzladeéjams litija jonu 00992000402 Galvas siksnas remonta

akumulators komplekts

00992010400 Akumulatora futralis 00992000403 Aka un cilpas remonta

komplekts
00992000306 Aizmugures atbalsts 00992000404 Galvas mksnas_remopta

komplekts ar slédzeni
0099000307 Galvaskausa Komforta Atbalsts

KONTAKTINFORMACIJA

Lai iegutu papildierices vai papildu informaciju par savu ierici, sazinieties ar Zimmer izplatitaju vai rakstiet, vai zvaniet. Lai skafitu atbilstibas

deklaraciju, apmekléjiet vietni www.ZimmerBiomet.com

PASTS TELEFONS

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (viet€jais)
200 West Ohio Avenue
Dover, Ohio 44622

U.S.A.

1-800-830-0970 (bezmaksas)
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FUNKCIJAS

Funkcija Ko ta dara
A LED ieslégt/izslégt leslédz vai izslédz LED gaismas moduli. LED gaisma automatiski ieslédzas, kad stravas kabelis ir
poga savienots ar futrali, kura atrodas akumulators. Pieejams tikai TofalShield // kirurgiskajai kiverei ar
LED gaismu.
B Ventilatora atruma Nospiediet So pogu, lai parvietotos pa Cetriem pieejamajiem ventilatora atrumiem. Ventilatora apgriezienu
kontroles poga skaits mainas no atruma no 1 lidz 2 lidz 3 lidz 4 un péc tam atkal uz atrumu 1. Ventilators automatiski
ieslédzas, kad stravas kabelis ir savienots ar akumulatora korpusu.

C  LED gaismas reguléSanas slidnis LED gaismas pielagosanai. Pieejams tikai 7ofalShield I/ kirurgiskajai kiverei ar LED gaismu.

D LED gaismas modulis Nodrosina lielu apgaismojuma platibu dzila dobuma vizualizacijai un pastiprinatai audu diferenciacijai.
Pieejams tikai Tota/Shield // kirurgiskajai kiverei ar gaismu.

E  LED gaismas izolétajuzlikinis Uzliktnis novérs atspidumu no vairoga. Pieejams tikai Tofa/Shield // kirurgiskajai kiverei ar LED
gaismu.

F Priekséjas gaisa izejas Izejas ir paredzétas, lai samazinatu siltumu un novirzitu tieSu gaisu no lietotaja acim, radot komfortu,
kas atbalsta lietotaja spéju koncentreéties ilgstoSu procediru laika.

G  Aizmuguréjas gaisa izejas Izejas ir paredzétas, lai novirzitu gaisu gar lietotaja kaklu, radot komfortu, kas atbalsta lietotaja spéju
koncentréties garas proceduras.

H Polsteréjuma spilventini Septini nonemami polsteréjuma spilventini nodrosina mikstu un értu atbilstibu.

| Stiprinajuma vieta Piestiprina térpu ar ravéjslédzéju vai kapuci kirurgiskajai kiverei.

J Ventilatora ieeja levelk aréjo apkartéjo gaisu un izplata to visa kiveré.

K  Aizmugures reguléSanas poga Sistéma Boa® Fit padara to érti pagrieZamu ar vienu roku individualai pielago$anai, pagriezot pogu
pulkstenraditaja kustibas virziena, lai savilktu, un pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai padaritu
valigaku. Pagrieziet galvas siksnas aizmuguréjo regulésanas pogu, lai érti nostiprinatu kiveri.

L BaroSanas kabelis Nodro$ina enerdijas padevi no futrala ar akumulatoru Nidz kiverei.

M  Baro3anas kabela kontakttapa Savieno kiveri ar akumulatora futrali, lai darbinatu sistému.

N  Aizmuguréja Siksna Nodrosina kustibu uz augs$u un uz leju, lai labak iederétos. TotalShield Il kirurgiska kivere ar slédzeni

un TotalShield Il kirurgiska kivere LED ar slédzeni ir aizmuguréja siksna blokéta nolaista stavoklr.
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UZLIKSANAS INSTRUKCIJAS

UZMANIBU: pirms TotalShield /i kirurgiskas kiveres izmanto$anas vienmér lietojiet kirurgisko galvas parsegu.

15. NepiecieSamibas gadijuma uzlieciet polsteréjuma spilventinus kiveres iek§pusé. Aku un cilpu vietas uz galvas lentes tiek izmantotas, lai
nostiprinatu polsteréjuma spilventinus pie galvas lentes.

16. Uzlieciet kiveri uz galvas. Nodrosiniet skaidru redzamibas lauku.

17. Pagrieziet galvas siksnas aizmuguréjo un reguléSanas pogu, lai érti nostiprinatu kiveri.

18. Pievienojiet kiveres stravas kabeli akumulatora futralim. levietojiet pilniba uzladétu akumulatoru akumulatora futrali un piestipriniet
akumulatora futrali jostasvieta. Kiveres ventilators darbojas automatiski.

BRIDINAJUMS: NEIEVIETOJIET pirkstus ventilatora ieeja, kamér ventilators darbojas.

19. Skatiet akumulatora uzlades statusa logu, lai parbauditu akumulatora uzlades stavokli. Pikstieni norada, ka akumulatora uzlades limenis
ir zems. Nospiediet ventilatora atruma vadibas pogas, lai pielagotu ventilatora atrumu personalizétai gaisa plismai. Sadzirdamas skanas
signals zinos par atrumu.

PIEZIME: lietotaji tagad ir gatavi mazgat rokas pirms operacijas un kirurgiska térpa ar ravéjslédzéju vai kapuces uzvilk$anas. Skatiet
lietoSanas instrukcijas, kas ieklautas TofalShield I/ kirurgiska térpa ar ravéjslédzéju vai kirurdiskas kapuces komplekta.

PIEZIME: velkot nost kirurgisko térpu vai kapuci, uzmanieties, lai nenotraipitu 7ota/Shield I/ kirurgisko kiveri ar kermena Skidrumiem,
pieskaroties térpa vai kapuces arpusei.

Papildu noradijumi tikai par kirurgisko kiveri ar LED apgaismojumu
20. Nospiediet LED pogu, lai ieslégtu un izslégtu gaismu.

UZMANIBU: lietojot LED gaismu, akumulatora kalpo3anas laiks samazinasies. Izslédziet gaismu, kad to nelietojat.
21. Noreguléjiet LED gaismas reguléSanas sviru, lai virzitu gaismu uz vélamo vietu.

PIEZIME: kiveres jaudas padevi var atvienot, nonemot stravas kabeli no akumulatora futrala.

APKOPE

BRIDINAJUMS: neméginiet demont&t, modificét vai labot $o iekartu vai tas iek3gjas sastavdalas.

7. Sanemot un pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai ierice nav bojata. Nelietojiet, ja ir konstatéts bojajums. Ja sakotnéjie
parbaudes rezultati ir apmierinosi, darbiniet ierici.

8. Peéc katras lietoSanas ieteicams parbaudit, vai kivere nav notraipita ar asinim vai kermena Skidrumiem. Ja ta ir vai ja ir zinams, ka notikusi
saskare ar kermena Skidrumiem, Kiveri ieteicams izmest. Lietojot pareizi, $ada veida notraipiSanas ir maz ticama, tapéc nav apstiprinatas
tirisanas metodes asins un citu infekciozu kermena skidrumu nofiri$anai.

9. Lietojot pareizi, TotalShield I/ kirurgiskas kiveres notraipiSana ir maz iespéjama. Tadé| firiSanu ieteicams veikt péc nepiecieSamibas/
vélésanas.

TIRI§ANAS NORADIJUMI

Pirms firi8anas atvienojiet futrali ar akumulatoru no kiveres.

e  Sikli nav saderigi ar firfiSanas Nidzekliem. Tirot kiveri, iznemiet putu polsteréjumu. Péc vajadzibas nomainiet putu polsteréjumu, ja tas ir
netirs, bojats vai ja ta nav.

e Jaizskatas, ka kivere ir notraipita ar asinim vai kermena Skidrumiem, vai ir zinams, ka notikusi saskare ar kermena Skidrumiem, kiveri
ieteicams izmest. Lietojot pareizi, $ada veida notraipiSanas ir maz ticama, tapéc nav apstiprinatas tirfiSanas metodes asins un citu
infekciozu kermena Skidrumu nofiriSanai.

o Kivere ir saderiga ar saudzigu firiSanas Skidumu, kas ir pH neitrals vai satur izopropilspirtu.

¢  Lai nodroSinatu zema imena dezinfekciju:

o  Noslaukiet iefices arpusi ar mitru dranu, izmantojot 70% izopropanolu, lai nonemtu redzamos netirumus.
o  Vismaz 1 minati mitriniet virsmas ar 70% izopropanolu.

BRIDINAJUMI ATTIECIBA UZ TIRISANU

e LED gaismas Iéca jafira tikai ar objektiva salveti.
¢ Nepielaujiet Skidruma un/vai mitruma iekluSanu kiveres elektriskajos ventilacijas savienojumos.
¢ Nesteriliz&jiet un neiegremdéjiet Skidruma.
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AKUMULATORA SPECIFIKACIJAS

UZMANIBU!

TotalShield I/ atkartoti uzladéjamos litija jonu akumulatorus (REF 00992010200) izmantojiet tikai kopa ar Tota/Shield I/ kirurgiskajam
kiverem.
Lai iepazitos ar bridinajumiem un ieteikumiem, skatiet 7ofalShield // uzladéjamo litija jonu akumulatoru lietoSanas instrukcijas.

ATSAUCES NUMURS REF 00992010200
Produkta apraksts TotalShield Il atkartoti
uzladéjamais litija jonu
akumulators

Elektriska izvade 144V ———
Jauda 3100 mAh
Uzlades laiks 2,5 stundas
Akumulatora darbibas laiks

Kirurdiska kivere ~10 stundas
Kirurgiska kivere ar LED ~4 stundas

AKUMULATORA uzlades instrukcijas
UZMANIBU!

UZMANIBU:izmantojiet tikai 7ota/Shield I/ akumulatora ladétajus (REF 00992020000 un 00992020002), lai uzladétu TotalShield /I
atkartoti uzladéjamos litija-jona akumulatorus (REF 00992010200).
Lai iepazitos ar bridinajumiem un ieteikumiem, skatiet 7ota/Shield I/ akumulatora ladétaja lietoSanas instrukciju.

PIEZIMES

13.

14.

15.

17.

18.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, pirms sakotnéjas lietoSanas un péc katras lietoSanas reizes uzladejiet akumulatorus. Pirms katras
lietoSanas reizes parbaudiet statusa logu, lai apstiprinatu uzlades statusu (skatiet attélu talak).
LED statusa logs paradis akumulatora statusu.

Akumulatora uzlades

statusa logs

Kalibrésan

Akumulatora as pogas

nodalijums

LED statusa logs

Novietojiet ladétaju uz gludas, lidzenas virsmas drosa attaluma no siltuma un mitruma avotiem.

Pievienojiet baroSanas avotu mainstravas tiklam, izmantojot komplekta ieklauto vadu.

PIEZIME: tikai divu nodalijumu akumulatora ladétdjam — (REF 00992020002) pievienojiet lidzstravas savienotaju no baroSanas avota
ladétaja aizmuguré.

Novietojiet akumulatoru I1adétaja nodalijuma, kas atrodas TofalShield // akumulatora ladéetaja.

I1zlidziniet akumulatora un ladétaja bultinas, lai nodroSinatu, ka akumulators saskaras ar ladétaju.

Akumulatora ladétaja LED statusa logs norada akumulatora statusu (sikaku informaciju skatiet “LED raditajs” sadala), un ladétajs
automatiski saks uzladi.

Iznemiet akumulatoru, ja ladétaja LED statusa loga indikators ir nepartraukta zala krasa.
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Akumulatora
ladétaja bultinas
izlidzinasana

LED RADITAJS
PIEZIME: akumulatora stavokli nosaka LED gaismas statusa loga.
Zala, mirgojo3a: akumulatora uzlade
Zala, statiska: akumulators ir pilniba uzladéts
Zila, mirgojosa: akumulators ir kalibréSanas rezZima
Zila, statiska: akumulatora degvielas méritajs ir kalibréts
Sarkana, mirgojo3a: akumulatora degvielas méritajam nepiecieSama atkartota kalibréSana
Sarkana, statiska: klada
AKUMULATORA ATKARTOTAS KALIBRESANAS INSTRUKCIJAS
PIEZIMES

o Atkartotas kalibréSanas laika ladéetajs var klut silts.

e KalibréSanas cikls vislabak darbosies, ja sakuma akumulators ir pilniba uzladéts.

e Akumulatoru var kalibrét un uzladét vai vienkarsi uzladét. KalibréSana aiznem vairak laika neka tikai uzlade.
e Péc kalibréSanas ieslégSanas ieteicams atkartoti nespiest kalibréSanas pogu.

9. Ja kalibréSana ir nepiecieSama, sarkana LED gaisma mirgo, kad akumulators ir ievietots ladétaja nodalijjuma.
PIEZIME: lai atjaunotu akumulatora mérinstrumenta pilnigu precizitati, tiek izmantota atkartota kalibrésana.

10. Lai atkartoti kalibrétu akumulatoru, nospiediet ladétaja priekSpusé esoSo atkartotas kalibréSanas pogu (sk. 9. att€lu). Ja poga nav
nospiesta, ladétajs automatiski uzladés akumulatoru.

11. Kad mirgo zila LED gaisma, akumulators tiek kalibréts atkartoti.

12. Kad kalibréSana ir pabeigta, bis redzama statiska zila LED gaisma.

PROBLEMU NOVERSANAS INSTRUKCIJAS
SIMPTOMS IESPEJAMIE CELONI/RISINAJUMI

Nepietiekama gaisa plisma, vai tas nav

e Palieliniet ventilatora atrumu, izmantojot ventilatora atruma
kontroles pogu.

o Parliecinieties, ka kiveres stravas kabelis ir cieSi savienots ar
akumulatora futrali.

e Nomainiet akumulatoru ar pilniba uzladétu akumulatoru.

e Nomainiet akumulatora futrali.

e Parliecinieties, ka kirurgiska kapuce vai térpa filtrs ir pareizi
novietoti virs ventilatora gaisa ievades.

e Bojata kivere; ja nepiecieSams, nomainiet kiveri.

o Elektromagnétisko traucéjumu dé| tiek partraukta ventilatora
pareiza darbiba. Lai restartétu kiveri, nonemiet un ievietojiet
atpakal bateriju. Ja nepiecieSams, nomainiet Kiveri.

Sejas vairogs ir parklats ar miglu  Palieliniet ventilatora atrumu, izmantojot ventilatora atruma

kontroles pogu.

o Parliecinieties, ka kiveres stravas kabelis ir cieSi savienots ar
akumulatora futrali.

e Nomainiet akumulatoru ar pilniba uzladétu akumulatoru.

e Nomainiet akumulatora futrali.

e Parliecinieties, ka kirurgiska kapuce vai térps ar ravéjslédzéju ir
pareizi novietoti virs ventilatora gaisa ievades.

o Bojata kivere; ja nepiecieSams, nomainiet kiveri.
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Nepietiekama LED gaisma, vai tas nav e Nospiediet LED ieslégt/izslégt pogu, lai ieslégtu gaismu.
Parliecinieties, ka kiveres stravas kabelis ir cieSi savienots ar
akumulatora futrali.

Nomainiet akumulatoru ar pilniba uzladétu akumulatoru.
Nomainiet akumulatora futrali.

Bojata kivere; ja nepiecieSams, nomainiet kiveri.
Elektromagnétisko traucéjumu dél tiek partraukta ventilatora
pareiza darbiba. Lai restartétu kiveri, nonemiet un ievietojiet
atpakal bateriju. Ja nepiecieSams, nomainiet kiveri.

Kivere pikst e |znemiet akumulatoru un ievietojiet to atpakal.
e Nomainiet akumulatoru.
e Nomainiet futrali un ievietojiet akumulatoru atpakal.

ZINOSANA PAR PROBLEMAM
Lietotajam un/vai pacientam jazino par visiem iesp&jamiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, par to informéjot raZzotaju
un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura Sis nopietnais incidents noticis.

IZNTCINASANA/PARSTRADE

leverojiet slimnicas un/vai vietéjos noteikumus, lai parstradatu vai iznicinatu elektroiekartas péc to lietderigas lietoSanas laika beigam.

@ PAZINOJUMS: akumulatora iznicinaSana
Akumulators ir litija jonu tipa akumulators. Kad akumulatora kalpo$anas laiks beidzas, akumulators janodod
kvalificétam parstradatajam vai bistamo materialu apstradatajam iznicinasanai. Nenovirziet So akumulatoru
cieto atkritumu plisma. Lai gutu informaciju par akumulatora parstradi vai iznicinaSanu, sazinieties ar vietéjo
parstradataju vai bistamo materialu apstradataju.
Li-ion

VIDES APSTAKLI

Kirurgiska kivere
Talak ir noraditi apkartéjas vides apstakli TotalShield Il kirurgisko kiveru darbibai, uzglabasanai un transporté$anai:

NOSACIJUMS DARBIBA TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA
Apkartejas vides Tipiska — 20 °C (68 °F) idz 23 °C (73 °F) Tipiskda —-18 "C (0 °F) un 45 °C (113 °F)
temperatiira Maksimala — 10 °C (50 °F) idz 38 °C (110 °F)

Relafivais mitrums 30% Ndz 60% lidz 80%

Augstums < 2000 m — nav paredzéta lieto$anai liela augstuma

PIEZIME: parvadajiet vai uzglabajiet apkartgja vidé, kas ierobezo puteklu, mitruma un galéjas temperatiras iedarbibu.

AKUMULATORA UN LADETAJA TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS NOSACIJUMI

leteicamie uzglabasanas un transportéSanas nosacijumi: -18°C (0°F) lidz 45°C (113°F), idz 80% RM

UZMANIBU: lai nodro3inatu optimalu akumulatora ekspluatacijas laiku, akumulatoru bloki ir jauzglaba vidé ar zemu mitrumu, bez kodigu gazu
klatbiatnes ieteicama temperatiira < 21 °C (70 °F). ligstoSa atraSanas temperatira virs 45 °C (113 °F) var pasliktinat akumulatora
darbibas laiku un veiktspéju.

PIEZIME: akumulatori un Iadétaji jatransporté vai jauzglaba tada vide, kas ierobeZo putek|u, mitruma un galéjas temperatiras iedarbibu.

Elektromagnétiskas saderibas (EMS) NORADIJUMU TABULAS

BRIDINAJUMS: TotalShield |l Kirurgiskas kiveres ir piemérotas lietoSanai profesionalas veselibas aprupes aprikojuma telpu vidés, iznemot
gandriz aktivo HF KIRURGISKO IEKARTU un ME SISTEMAS magnétiskas rezonanses attélveidosanas telpas.

BRIDINAJUMS: jaizvairas no TotalShield I/ kirurgiskas kiveres kas atrodas blakus vai ir sakrautas kopa ar citam iekartam, ir jaizvairas no ta, jo tas var
izraisit nepareizu darbibu.

BRIDINAJUMS: parnésajamas radiofrekvencu sakaru iekartas (tostarp periféras ierices, pieméram, antenas kabeli un aréjas antenas)
jaizmanto ne tuvak ka 30 cm (12 collu) attadluma no jebkuras TotalShield I/ kirurgiskas kiveres dalam. Pretéja gadijuma var rasties §1
aprikojuma darbibas traucéjumi.

BRIDINAJUMS! Citu piederumu, parveidotaju un kabelu, kurus nav noradijis vai piegadajis $is iefices izgatavotajs, izmanto$ana var radit

Turpmakajas tabulas sniegti noradijumi par elektromagnétisko savietojamibu attieciba uz 7otalShield I/ kirurgiskas kiveres.
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EMS VADLINIJAS UN DEKLARACIJA — EM STAROJUMS

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums
TotalShield Il kirurgiska Kivere ir paredzétas izmanto$anai talak noraditajas elektromagnétiskajas vidés. klientam vai lietotajam janodrosina, Ka produkti tiek
izmantoti $ada vidé. ST aprikojuma STAROJUMA raksturlielumi padara to piemérotu izmanto$anai razo$anas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja tas tiek
izmantots dzivojama zona (kam parasti nepiecieSama CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var nespét nodrosinat atbilstoSu aizsardzibu radiofrekvenéu
komunikaciju pakalpojumiem. Lietotajam var bat nepiecieSams veikt mazina$anas pasakumus, pieméram, iekartas parvietoSanu vai parorienté$anu.

STAROJUMA TESTS ATBILSTIBAS | ELEKTROMAGNETISKA VIDE — NORADIJUMI
. - ) TotalShield I/ kirurgiska kivere (izmanto radiofrekvencu energiju tikai to iek$éjai darbibai.
Radiofrekvendu starojums - = . « . o L ~ ~
1. grupa Tapéc to radiofrekvencu starojums ir loti zems un, visticamak, netraucé
CISPR 11 ~ < A o
tuvuma esoSo elektronisko iekartu darbibai.
Radiofrekvendu starojums A klase
CISPR 11
Harmoniskais starojums . TotalShield I/ kirurgiska kivere (ir piemérotas lietoanai visas citas iestadés, kas nav
IEC 61000-3-2 Neattiecas majsaimniecibas un kas ir tieSi savienotas ar publisko zemsprieguma baroSanas tiklu,
kas apgada sadzives vajadzibam izmantojamas €kas.
Sprieguma svarstibas/mirgo$anas izstarojums| .
IEC 61000-3-3 Neattiecas

EMS VADLINIJAS UN DEKLARACIJA — EM NOTURIBA/TRAUCEJUMI

izmantoti $§ada vidé.

Vadlinijas un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba
TotalShield Il kirurgiska kivere ir paredzétas izmanto$anai talak noraditajas elektromagnétiskajas vidés. Klientam vai lietotajam janodrosina, ka produkti tiek

NOTURIBAS TESTS

IEC 60601 TESTA LIMENIS

ATBILSTIBAS
LIMENIS

ELEKTROMAGNETISKA VIDE —
NORADIJUMI

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2,4, £ 8KkV kontakta

+ 2,4, £ 8KkV kontakta

+2,+4,+15KkV gaisa

+2,+4,+15kV gaisa

Gridam jabat no koka, betona vai keramiskajam flizém.
Ja gridas ir klatas ar sintétiskajiem materialiem, relativajam
mitrumam ir jabat vismaz 30%.

Elektriska atra + 2 kV stravas padeves vadiem Neattiecas ~ mainstravas kvalitatei jabat piemérotai parastai
pareja/parrausana komercialai vai slimnicas videi.
IEC 61000-4-4 + 1 kV ieejas/izejas vadiem Neattiecas
P3 ) + 1 kV no vada(-iem) uz vadu(-iem) Neattiecas ~ mainstravas stravas fikla stravas kvalitatei jabat tadai ka
arspriegums P S o
|EC 61000-4-5 tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
+ 2 kV no vada(-iem) uz zemi Neattiecas
100% kritums, 0,5 periodi, ~ mainstravas fikla kvalitatei jabat tadai ka tipiska
0°, 45°,90°, 135°, Neattiecas komerciala vai slimnicas vidé. Ja lietotajam ir
Sprieguma kritumi 180°, 225°, 270°, 315° nepiecieS§ama nepartraukta lietoSana mainstravas
Tsi partraukumi un partraukumu laika, ieteicams, laitiktu darbinatas no
sprieguma svarstibas 30% kritums, 25/30 periodi Neattiecas nepartraukta baro$anas avota vai akumulatora.
barosanas avotu
ievades vados 100% kritums, 1 periods Neattiecas
IEC 61000-4-11
Sprieguma pértrauikumi Neattiecas
(visa padeves strava)
Sprieguma frekvences Sprieguma frekvences magnétiskajiem laukiem jabat tada
(50/6q Hz) i 30 A/m 30 A/m iment, Iffuils ralkslturlgs tlp|§k§| atraSanas vietai tipiska
magneétiskais lauks komerciala vai slimnicas vidé.
IEC 61000-4-8
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EMS VADLINIJAS UN DEKLARACIJA — EM STAROJUMS/RADIOFREKVENCES

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

TotalShield Il kirurgiska kivere ir paredzétas izmanto$anai talak noraditajas elektromagnétiskajas vides. Klientam vai lietotajam janodrosina, ka produkti tiek

izmantoti $ada vidé.

NOTURIBAS IEC 60601 ATBILSTIBAS | ELEKTROMAGNETISKA VIDE — NORADIJUMI

TESTS TESTA LIMENIS

LIMENIS
Parnésajamas un mobilas radiofrekvenéu sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak kadai no
TotalShield Il kirurgiska kivere dalai, ieskaitot kabelus, neka ieteicamais noskirSanas
attalums, kas aprékinats no vienadojuma, ko pieméro raiditaja frekvencei.

Vadita 3Vrms

radiofrekvence no 150 kHz fidz 3Vrms leteicamais noSkirSanas attalums

IEC 61000-4-6 80 MHz

d=12VP

d = 1,2VP no 80 MHz lidz 800 MHz

d =2,3VP no 800 MHz lidz 2,7 GHz

kur P ir maksimala nominala raiditaja jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju un d ir ieteicamais noskirSanas attalums metros (m).

Raidita 3V/m Fikséto radiofrekvencu raiditaju lauka stiprumiem, kas noteikti elektromagnétiska vieta,

radiofrekvence no 80 MHz lidz 3V/m jablt mazakiem par atbilstibas imeni katra frekvencu diapazona.

IEC 61000-4-3 2,7 GHz

Traucéjumi var rasties aprikojuma tuvuma, kas apziméts ar $o simbolu:
()

PIEZIMES

. Pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvencu diapazons.

. Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbésana un atstaro$ana no ékam, priekdmetiem un
cilvékiem.

c Lauka stiprums nav aprékinams teorétiski precizi nekustigajiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talruniem un virszemes mobilajiem
raiditajiem, amatieru raiditajiem, AM un FM radiostacijam un TV stacijam. Lai novértétu nekustigo radiofrekvencu raiditaju radito elektromagnétisko vidi,
jaapsver vietas elektromagnétiskas vides apseko$ana. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kura tiek izmantots 7ota/Shield //kirurgiska kivere parsniedz
iepriekminéto radiofrekvences atbilstibas limeni, Tota/Shield I/ kirurgiskas kiveres darbiba janovéro, lai parbauditu to normalu darbibu. Ja tiek novérota
neparasta darbiba, var bat nepiecie$ami papildu pasakumi, pieméram TofalShield // kirurgiskas kiveres parorientéSana vai parvietosana.

d Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam ir jabit mazakam par 3 V/m.

EMS VADLINIJAS UN DEKLARACIJA — NOTURIBA/NOSKIRSANAS ATTALUMS

leteicamie noskirSanas attalumi starp parnésajamam un mobilam radiofrekvenéu sakaru iekartam un 7ota/Shield I/
kirurgisko kiveri

TotalShield Il kirurgiska kivere) ir paredzétas izmanto$anai elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti radiofrekvencu raiditie traucéjumi. TofalShield I/
kirurgiskas kiveres klients vai lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilam
radiofrekvencu sakaru iekartam (raiditajiem) un TofalShield I/ kirurgisko kiveri ka ieteikts turpmak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Maksimala raiditaja AtdaliSanas attalums péc frekvences raiditaja metros (m)
izejas jauda vatos (W) ™, "150 kHz fidz 80 MHz | no 80 MHz fidz 800 MHz no 800 MHz idz 2,7 GHz
d=12vP d=12VvP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Raiditajiem, kas novértéti ar maksimalo izejas jaudu un nav iepriek$ pieminéti, ieteicamo noskirSanas attalumu o metros (m) var noteikt, izmantojot piemérojamo
vienadojumu raiditaja frekvencei, kur Pir raiditdja maksimala izejas jauda vatos (W), balstoties uz raiditaja razotaja sniegto informaciju.

PIEZIMES
L] 80 MHz un 800 MHz diapazona japieméro augstaks frekvencu diapazona noskirSanas attalums.
L] Sis vadlinijas var nebdt piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbésana un atstaro$§ana no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.
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TotalShield Il operasjonshjelm

GENERELL INFORMASJON
BRUKSANVISNING

TotalShield I operasjonshjelm og/eller TotalShield /| operasjonshjelm med LED-lys skal brukes med 7otal/Shield I/ operasjonsfrakk med
glidelas og/eller TotalShield I/ operasjonshette som TotalShield // operasjonshjelmsystem som er beregnet brukt av operasjonspersonell for &

danne en barriere mellom operasjonsmiljget og operasjonspersonalet for & beskytte mot kontaminering og/eller eksponering for infeksigse
kroppsvaesker og skadelige mikroorganismer.

BESKRIVELSE

TotalShield Il operasjonshjelmer er komponenter i 7otalShield // operasjonshjelmsystem, som inkluderer 7ota/Shield I/ operasjonsfrakk med
glidelas og kirurgisk hette. TotalShield I/ -hjelmen trekker inn ekstern omgivelsesluft via en innebygget batteridrevet vifte og sirkulerer luften
giennom hele hjelmen for a gi brukerkomfort. TofalShield I/ operasjonshjelm inkluderer valgfri batteridrevet LED-lys.
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SPESIFIKASJONER

REFERANSENUMMER

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Beskrivelse av

Operasjonshjelm

Operasjonshjelm med LED-

Operasjonshjelm med

Operasjonshjelm LED

produktet lys las med |as -

Hoyde 25,9 cm (10,2 tomme) 25,9 cm (10,2 tomme) 25,9 cm (10,2 tomme) 25,9 cm (10,2 tomme)
Bredde 23,1 cm (9,1 tomme) 23,1 cm (9,1 tomme) 23,1 cm (9,1 tomme) 23,1 cm (9,1 tomme)
Lengde 32,8 cm (12,9 tomme) 32,8 cm (12,9 tomme) 32,8 cm (12,9 tomme) 32,8 cm (12,9 tomme)

Straleintensitet

Ikke Aktuelt

2 40 000 lux
(arbeidsavstand 40 cm)

Ikke Aktuelt

2 40 000 lux
(arbeidsavstand 40 cm)

Viftehastighet

Fire hastigheter 15,6 m3/h,

21.7 md¥h, 27,1 m3h, 33,1 m3h (10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm) (nominell)

Tilfarsel/inngang

- 14,4V, 3100 mAh og 6200 mAh

Produktets levetid

Cirka 3 ar (900 anvendelser)

Merk

Transporter eller lagre i et miljg som begrenser eksponering for stav, fuktighet og ekstreme temperaturer.

Advarsel: Enheten ma inspiseres fer hver bruk. Hvis du ser faglgende, anbefaler vi at du erstatter enheten:
o Skadede kontrollknapper eller skyveknapp for justering av LED-lys.
o Skadet LED-linse eller deksel
e Hjelmen viser tegn til tilsmussing av blod eller kroppsvaeske. (Fglg rengjeringsinstruksjonene fgr du bruker hjelmen til nye prosedyrer.)

Godkjennelse

ETL CLAGSSED Medisinsk - Generelt medisinsk utstyr, bare elektrisk stgt, brann og mekanisk fare, i samsvar med

| overensstemmelse med

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
— IEC STD 60601-1-6: 2010 Red.3 + A1

"}Eﬂ?ﬁk Sertifisert for

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KLASSIFISERING

Pasatt CE-merke indikerer samsvar med falgende europeiske
direktiver:
Direktiv 93/42/EEC — Medisinsk enhet Kode

Reguleringen 2016/425/EF — Personlig verneutstyr (PVU)

Hjelmene var utviklet i samsvar med EN 166:2001 F

Type vern mot elektrisk stat Internt drevet utstyr

Grad av beskyttelse mot elektrisk stat Ingen anvendte deler

Driftsmodus Kontinuerlig drift.

IPXO Klassifisering i samsvar med graden av vernIPXO0 (vanlig utstyr)
mot vanninntrengning

MERKEDEFINISJONER - Z166F

Definisjon

Z Manufacture Code, Zimmer
166 Europeisk standard — @yevernspesifikasjon
Mechaninis tvirtumas, mazos energijos
poveikis

PVU har blitt EC-typekontrollert av felgende kontrollorgan
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nederland

A ADVARSLER

Bruk alltid et kirurgisk hodeplagg fer du setter pa 7otalShield I/ operasjonshjelm.

Bruk kun komponenter og tilbehgr godkjent av Zimmer Biomet TotalShield I/, hvis ikke annet er spesifisert.

Er ikke beregnet pa bruk som respiratorisk vernesystem.

Operasjonshjelmsystemet er ikke laget med naturgummilateks.

Skal bare brukes av kvalifiserte og oppleerte medisinsk fagpersoner. Den medisinske fagpersonen som utfgrer prosedyren er ansvarlig
for den endelige bestemmelsen om hvorvidt operasjonshjelmsystemet skal brukes.

Falg normal institusjonsprotokoll for opprettholdelse av steril teknikk til enhver tid.

IKKE kutt eller stikk hull pa stremkledningen til hjelmen.

Hold alltid koblingen pa enden av stremledningen til hjelmen nar du kobler opp til hylsteret med et batteri.

IKKE bruk utstyret i naerheten av brennbare anestesimidler eller gasser.

Brukere av TotalShield I/ operasjonshjelm bgr veere oppmerksom pa at det ma tas forholdsregler om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Enheten skal installeres og brukes i samsvar med EMC-informasjonen i bruksanvisningen. Se EMC veiledningstabell i denne
handboken.
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KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

RESTRISIKO

Manglende overholdelse av produsentens bruksanvisning kan fere til feil pa utstyr og/eller brukerskade.

TILBEHORSINFORMASJON

Bruk bare tilbehgr fra TotalShield Il operajsonshjelmsystem.

REFERANSENUMMER BESKRIVELSE REFERANSENUMMER BESKRIVELSE

00992020000 Smart lader med seks batterirom 00992000400 Hjelmputer
00992020002 Smart lader med to batterirom 00992000401 Servicesett for viftedeksel
00992010200 Oppladbart Li-lon-batteri 00992000402 Servicesett for hodeband
00992010400 Batterihylster 00992000403 Servicesett for borrelas
00992000306 Bakre komfortstatte 00992000404 fneer(\jnlcgessett for hodeband
0099200307 Kronen Komfort Statte

KONTAKTINFORMASJON

For & skaffe tilbehgr eller ytterligere informasjon om ditt produkt, kan du ta kontakt med din Zimmer-distributer eller ringe eller skrive til oss.
Samsvarserklaeringen finner du pa www.ZimmerBiomet.com

FUNKSJONER

POST TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokalt)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (gratis)
USA

Funksjon Dette gjor den

A PA/AV-knapp for Slar LED-lampemodulen PA eller AV. LED-lampen starter automatisk nér stremkabelen er koblet til
LED-strem hylsteret med et batteri. Kun tilgjengelig pa 7ota/Shield I/ kirurgisk hjelm med lys.

B Kontrollknapp for Trykk pa denne knappen for & bla gjennom de fire tilgjengelige viftehastighetene. Viftens hastigheter
viftehastighet gar fra hastighet 1 til 2 til 3 til 4 og deretter tilbake til hastighet 1. Viften starter automatisk nar

strgmkabelen er koblet til hylsteret med et batteri.
C  Skyvebryter for LED-lampe Gjer at man kan justere LED-lampen. Kun tilgjengelig pa Total/Shield //kirurgisk hjelm med lys.
D  LED-lysmodul Gir et stort belysningsomrade for visualisering av dyp hule og forbedret vevsdifferensiering Kun

tilgjengelig pa TotalShield // kirurgisk hjelm med lys.

E  LED-lysskjerm

Skjermen forhindrer blending fra skjoldet. Kun tilgjengelig pa TotalShield I/ kirurgisk hjelm med lys.

137



F Fremre luftutlep Utlgpene er utformet for & redusere varme og dirigere Iuft bort fra brukerens gyne som gir komfort
som statter brukerens evne til & fokusere under lange operasjoner.

G  Bakre Iuftutiep Utlgpene er utformet for a dirigere luft langs brukerens nakke som gir komfort som statter brukerens
evne til & fokusere under lange operasjoner.
H  Skumputer Sju avtakbare skumputer gir statdemping og en komfortabel passform.
| Festepunkter Sikrer den kirurgiske togaen eller hetten til den kirurgiske hjelmen.
J Vifteinnlgp Trekker utvendig omgivende luft inn og sirkulerer den gjennom hjelmen.
Bakre justeringsknott Boa® tilpassingssystem gjor det enkelt & vri seg til en personlig passform ved & dreie knotten med

urviseren for & stramme og mot den for & Igsne. Vri pa det bakre justeringshjulet pa hodebandet for &
sikre at hjelmen far en komfortabel passform.

L Stremkabel Gir strem fra batterihylsteret til hjelmen.
M  Stremkabelkontakt Kobler hjelmen til batterihylsteret for & betjene systemet.
N  Bak Stroppen Gir opp og ned bevegelse for bedre passform. TotalShield Il Kirurgisk Hjelm m/Las og TotalShield II

Kirurgisk Hjelm LED w/Lock har bak stroppen lases i nedre posisjon

PASETTINGSINSTRUKSJONER
FORSIKTIG Bruk alltid et kirurgisk hodeplagg fer du setter pa TotalShield Il operasjonshjelm

1. Pafer skumputene inne i hjelmen etter behov. Krok og lgkke-punktene pa hodebandet brukes til & feste skumputene pa hodebandet.

2. Sett hjelmen pa hodet. Serg for at du har et klart synsfelt.

3. Vri hodebandets bakre justeringsknapper for & gi hjelmen komfortabel tilpasning.

4. Koble hjelmens strgmledning til batterihylsteret. Sett inn et fullt ladet batteri i batterihylsteret og fest batterihylsteret i midjen. Hjelmviften
styres automatisk.

ADVARSEL IKKE legg fingrene pa vifteinntaket mens viften er i drift

5.  Se statusvinduet for batterlading for & kontrollere statusen til batteriladingen. Pipelyder angir at batteriet har lite stram. Trykk pa
viftehastighetskontrollknappene nar du skal justere viftehastigheten for egentilpasset luftstrem. Et lydsignal angir hastigheten.

MERKNAD Brukerne er na klar til & skrubbe fgr operasjonen og ta pa seg operasjonsfrakk eller -hette. Se bruksanvisningen for TotalShield ||
operasjonsfrakk med glidelas eller for operasjonshetten.

MERKNAD Nar du tar pa deg kirurgitogaen eller hetten, ma du passe pa at TotalShield ll-kirurgihjelmen ikke kommer i kontakt med yttersiden
av togaen eller hetten og blir kontaminert med kroppsvaesker.

Ytterligere instruksjoner for kun operasjonshjelm med LED-lys
6. Trykk pa LED-knappen for a sla lyset pa og av.

FORSIKTIG Batteriets brukstid vil reduseres ved bruk av LED-lyset. Sla AV lyset nar det ikke er i bruk.
7. Juster LED-lysets justeringsspak nar du skal rette lyset mot @nsket sted.

MERKNAD Hjelmstremmen kan frakobles ved & ta ut stremledningen fra batterihylsteret.

VEDLIKEHOLD

ADVARSEL lkke prev & demontere, endre eller reparere dette utstyret eller de interne komponentene

1. Ved mottak og hver gang enheten skal brukes, skal den kontrolleresw for eventuelle skader Skal ikke brukes hvis det oppdages skader.
Hvis resultatet av kontrollen er tilfredsstillende, kan enheten brukes.

2. Det anbefales at du kontrollerer hjelmen etter hver gangs bruk for tegn pa om den er tilsglt med blod eller kroppsvaesker. Hvis den er
tilselt med kroppsveaesker, eller har vaert eksponert for kroppsveesker, anbefales det at hjelmen kastes. Nar den brukes som anvist, er det
lite sannsynlig at den vil bli tilsglt. Rengjeringsmetodene er derfor ikke vaere validert for handtering av blod og andre smittefarlige
kroppsvaesker.

3. Nar TotalShield lI-kirurgihjelmen brukes som anvist, er det lite sannsynlig at den vil bli tilsglt. Rengjering anbefales derfor utfart pa
behovsbasert grunnlag.

RENGJZRINGSANVISNINGER

¢ Far rengjoringen skal hylsteret og batteriet frakobles fra hjelmen.

e Skumputene er ikke kompatible med rengjeringsmidler. Fjern skumputene nar hjelmen rengjgres. Erstatt skumputene etter behov, samt
hvis de er tilsglte, skadet eller mangler.

e Hvis hjelmen viser tegn pa a veere tilsglt med blod eller kroppsveesker, eller det er kjent at den har veert eksponert for kroppsvaesker,
anbefales det at hjelmen kastes. Nar den brukes som anvist, er det lite sannsynlig at den vil bli tilsglt. Rengjeringsmetodene er derfor ikke
veere validert for handtering av blod og andre smittefarlige kroppsvassker.

¢ Hjelmen er kompatibel med mildt sdpevann med ngytral PH samt isopropylalkohol.

e For lett desinfisering:

o  Tark over den ytre flaten med en klut fuktet med 70 % isopropanol for a fjerne synlig smuss.
o  Hold overflaten vaetet med 70 % isopropanol i minst 1 minutt.
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RENGJGRINGSADVARSLER

* Bor bare rengjores med linse vevet.

o LA IKKE veeske og/eller fuktighet trenge inn i hjelmens elektriske koblinger eller vifteapning.
o SKAL IKKE steriliseres eller legges i vaeske.

BATTERISPESIFIKASJONER

FORSIKTIG

e  Bruk kun TotalShield I/ oppladbare litium-ionebatterier, REF 00992010200 med 7ofalShield I/ operasjonshjelmer.

e  Se bruksanvisningen for TotalShield I/ oppladbare litium-ionebatterier for a finne advarsler og handteringsanvisninger.

REFERANSENUMMER ART. NR. 00992010200

Beskrivelse av produktet TotalShield I/ oppladbart litium-
ionebatteri

Elektrisk effekt 144y ===

Kapasitet 3100 mAh

Ladetid 2,5 timer

Batteriets brukstid

Operasjonshjelm ~600 minutter

Operasjonshjelm med LED-lys | ~240 minutter

BATTERI LADEINSTRUKSJONER

FORSIKTIG

e Bruk kun TotalShield Il batterilader, REF 00992020000 og 00992020002 til lading av TotalShield Il oppladbare litium-ionebatterier, REF
00992010200.

e  Se bruksanvisningen for TotalShield Il batterilader for & finne advarsler og anbefalinger.

MERKNADER

For optimal ytelse skal batteriene lades fullt for ferste gangs bruk og etter hver gang de er brukt. Kontroller statusvinduet fgr hver bruk for &

sjekke ladestatusen.(Se bildet nedenfor).
. LED-statusvinduet viser batteristatusen.

Vinduet for
batteriladestatus

Kalibrerings-
knapper

Batteribrgnn

LED-statusvindu

Sett laderen pa et flatt, jevnt underlag, pa god avstand fra varme- og fuktighetskilder.

Koble strgmforsyningen til nettspenningen med ledningen som falger med.

MERKNAD For kun batterilader med to brgnner (REF 00992020002) plugg DC-kontakten fra stremforsyningen til baksiden pa laderen.
3.  Sett batteriet i laderbrgnnen pa TotalShield Il batterilader.

4. Innrett pilene pa batteriet og laderen slik at batteriet kommer i kontakt med laderen

N =
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5. LED-statusvinduet pa batteriladeren angir statusen for batteriet (se avsnittet om LED-indikasjon for detaljer) og laderen begynner
automatisk a lade.
6. Ta ut batteriet nar indikatoren i laderens LED-statusvindu lyser grgnt.

Justering av pilen
pa batteriladeren

LED-INDIKASJON
MERKNAD Batteristatusen bestemmes av LED-ene i statusvinduet (se Figur 9).

Gronn blinking Batteriet lader

Grgnt konstant Batteriet er oppladet

Bla blinking Batteriet er i kalibreringsmodus
Blatt konstant Batterimaler kalibrert

Rgd blinking Batterimaleren ma rekalibreres
Radt konstant Feil

INSTRUKSJONER OM NY KALIBRERING AV BATTERIET
MERKNADER
. Laderen kan bli varm under rekalibreringen.
e  Kalibreringssyklusen yter best hvis batteriet har full lading fra begynnelsen.
. Batteriet kan enten bli kalibrert og ladet, eller bare ladet. Kalibreringen tar lenger enn bare lading.
e Vianbefaler at rekalibreringsknappen ikke trykkes inn etter at kalibreringen har startet.

1. Nar kalibrering er ngdvendig, vil LED blinke ndr batteriet settes inn i ladebrannen.
MERKNAD Rekalibreringen brukes til a tilbakestille batterimaleren i full ngyaktighet.
2. Trykk pa rekalibreringsknappen foran pa laderen for & rekalibrere batteriet. Hvis knappen ikke trykkes inn, vil laderen automatisk lade
batteriet.
Nar det bla LED-lyset blinker, blir batteriet rekalibrert.
Nar kalibreringen er ferdig, vises et konstant blatt LED-lys.

o

FEILS@KINGSGUIDE

PROBLEM MULIGE ARSAKER/L@SNINGER

Utilstrekkelig og/eller ingen luftstram

Jk viftehastigheten med viftehastighetskontrollknappen.

Pase at hjelmens stremledning er fast tilkoblet batterihylsteret.
Skift ut batteriet med et fullt ladet batteri.

Skift ut batterihylsteret.

Sgrg for at filteret i operasjonshetten eller -frakken er riktig plassert
over vifteinntaket.

Defekt hjelm, skift ut hjelmen om nadvendig.

e Elektromagnetiske forstyrrelser gjgr at viften slutter & fungere som
den skal. Start hjelmen pa nytt ved & ta ut og sette inn batteriet pa
nytt. Bytt hjelmen om ngdvendig.

Ansiktsskjoldet er dekket med fuktighet Jk viftehastigheten med viftehastighetskontrollknappen.

Pase at hjelmens stremledning er fast tilkoblet batterihylsteret.
Skift ut batteriet med et fullt ladet batteri.

Skift ut batterihylsteret.

Pase at apningen pa den kirurgiske hetten eller togaen er korrekt
plassert over vifteinnlgpet

Defekt hjelm, skift ut hjelmen om nadvendig.

Utilstrekkelig og/eller ingen LED-lys Trykk pa LED-knappen for & sl pa lyset.

Pase at hjelmens stremledning er fast tilkoblet batterihylsteret.
Skift ut batteriet med et fullt ladet batteri.

Skift ut batterihylsteret.

Defekt hjelm, skift ut hjelmen om ngdvendig.

Elektromagnetiske forstyrrelser gjgr at viften slutter & fungere som
den skal. Start hjelmen pa nytt ved a ta ut og sette inn batteriet pa
nytt. Bytt hjelmen om ngdvendig.
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PROBLEM MULIGE ARSAKER/L@SNINGER

Hjelmen gir signal e Ta ut batteriet og sett det tilbake.
o Skift ut batteriet.
o Skift ut hylsteret og sett batteriet tilbake.

RAPPORTERING AV PROBLEMER:

Brukeren og/eller pasienten bgr rapportere enhver mistanke til eventuell alvorlig hendelse relatert til enheten ved & informere produsenten og
relevant ansvarlig myndighet | medlemslandet der den alvorlige hendelsen har skjedd.

AVHENDING/GJENVINNING
FOLG SYKEHUSETS OG/ELLER LOKALE FORSKRIFTER FOR GJENVINNING, ELLER KASSER ELEKTRISK UTSTYR VED
SLUTTEN AV BRUKSTIDEN.

@ MERKNAD Avhending av batteripakken
Batteriet er av en litium-ionetype. Nar batteriet nar slutten pa sin bruks tid, skal batteriet avhendes av et
kvalifisert gjenvinningsinstans, eller en instans som handterer farlige materialer. lIkke bland dette batteriet i fast
avfall. Kontakt din lokale gjenvinningsinstans eller en instans for farlige materialer for gjenvinnings- eller
avhendingsinformasjon.
Li-ion

MILJZBETINGELSER
Operasjonshjelm
Nedenfor beskrives de anbefalte miljgbetingelsene for bruk, oppbevaring og transport av TotalShield Il operasjonshjelmer

TILSTAND BRUK TRANSPORT OG OPPBEVARING
Omgivelsestemperatur 20 °C (68 °F) til 23 °C (73 °F) Vanlig -18 °C (0 °F) og 45 °C (113 °F) Vanlig
10 °C (50 °F) til 38 °C (110 °F) Maksimum
Relativ fuktighet 30 % til 60 % opp til 80 %
Hoyde over havet <2000 m — Ikke beregnet pa miljger i stor heyde

MERKNAD Transporteres eller oppbevares i et miljg som begrenser eksponering for stav, fuktighet og ekstreme temperaturer.

BATTERI- OG LADERTRANSPORT OG OPPBEVARINGSBETINGELSER

Anbefalte oppbevarings- og transportforhold. -18 °C (0 °F) og 45 °C (113 °F), opp til 80 % RF

FORSIKTIG For optimal batteribrukstid, ber batteripakker oppbevares i et miljg med lav fuktighet, fri for etsende gasser ved en anbefalt
temperatur pa <21 °C (70 °F) Langvarige eksponeringer for temperaturer over 45 °C (113 °F ) kan forkorte batteriets brukstid
og forringe ytelsen.

MERKNAD Transporter eller oppbevar batterier og ladere i et miljg som begrenser eksponering for stav, fuktighet og ekstreme temperaturer.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC), VEILEDNINGSTABELLER

ADVARSEL T7otalShield Il kirurgisk hjelm er egnet for bruk i profesjonelle helsemiljger bortsett fra i neerheten av aktivt HF-KIRURGISK
UTSTYR og RF-beskyttet rom for ME-SYSTEM for magnetisk resonansavbilding.

ADVARSEL Bruk av TofalShield I/ kirurgisk hjelm i naerheten av eller stablet med annet utstyr ma unngas fordi det kan fere til feil drift.

ADVARSEL Bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert ekstrautstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
naermere noen del av TotalShield I/ kirurgisk hjelm enn 30 cm (12 tommer) Hvis dette ikke etterkommes kan ytelsen til dette utstyret bli
svekket.

ADVARSEL Bruk av annet tilbehgr, transdusere og ledninger enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret kan fare
til hayere elektromagnetiske utslipp eller lavere elektromagnetisk immunitet, og falgelig at utstyret ikke fungerer som det skal.

Folgende tabeller gir veiledning for elektromagnetisk kompatibilitet for 7ota/Shield // kirurgisk hjelm .
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EMC-VEILEDNING OG ERKLZAERING - EM-EMISJONER

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetiske emisjoner
TotalShield I/ operasjonshjelmer beregnet pa bruk i elektromagnetiske miljger som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av skal pase at det brukes i et slikt

milja.

UTSLIPPS-karakteristikkene til dette utstyret gjer det egnet for bruk pa industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i boligmiljger (som man
vanligvis trenger CISPR 11 klasse B for) gir kanskje ikke dette utstyret tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvens-kommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje
iverksette dempende tiltak som f.eks. a flytte eller snu utstyret.

EMISJONSTEST SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEILEDNING
. TotalShield I/ operasjonshjelm bruker RF-energi kun til interne funksjoner. RF-emisjonene

RF emisjoner G w . L f il interf X N .

CISPR 11 ruppe 1 e{ (tie for svaert lave og vil sannsynligvis ikke fare til interferens i naerliggende elektronisk
utstyr.

RF emisjoner

CISPR 11 Klasse A

Harmoniske emisjoner A Totq/Sh/e/d //opelrasjonsr.\jelm er egnet for bruk ilalle institusjoner, untqtt i hjem og de som

IEC 61000-3-2 er direkte koblet til offentlig lavspent stremforsyning som forsyner bygninger som brukes til
boligformal.

Spenningssvingning/flimmerutslipp UA

IEC 61000-3-3

EMC-VEILEDNING OG ERKLARING - EM-IMMUNITET/FORSTYRRELSER

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetiske immunitet
TotalShield I/ operasjonshjelm er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av ber pase at de brukes i et slikt

miljg.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601 TESTNIVA

SAMSVARSNIVA

ELEKTROMAGNETISK MILJ@ -
VEILEDNING

Elektrostatisk utlading
(ESD) IEC 61000-4-2

+2,+4, +8KkV kontakt

+2,+4, +8KkV kontakt

+2,+£4, 15KV luft

+2,+4, £ 15KV luft

Gulvene bor veere av tre, sement, eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket med syntetiske materialer, bar den
relative fuktigheten veere minst 30 %.

+ 2 kV for stramforsyningslinjer IIA ~ Nettstremskvaliteten skal vaere den samme som for et
Elektrisk rask vanlig kommersielt eller sykehusmilja.
transient/burst IEC + 1KV for inngangs-
61000-4-4 - g /A
/utgangsledninger
o . + 1 kV linje(r) til linje(r) IIA ~ Nettstremskvaliteten skal vaere den samme som for et
verspenning ” - P
|EC 61000-4-5 vanlig kommersielt eller sykehusmiljg.
+ 2 kV line(r) til jord /A
100 % fall, 0,5 perioder, ~ Nettstremskvaliteten skal vaere den samme som for et
0°, 45°,90°, 135°, A vanlig kommersielt eller sykehusmiljg. Hvis brukeren av
180°, 225°, 270°, 315° krever kontinuerlig drift under ~ nettstremsavbrudd,
anbefaler vi at blir drevet fra en avbruddsfri stramforsyning
Spenningsfall, korte eller et batteri.
avbrudd og 100 % fall, 1 periode 1A
spenningsvariasjoner i
stramforsyningslinjene
IEC 61000-4-11 30 % fall, 25/30 perioder 1A
Spenningsforstyrrelser (all IIA
inngangsstram)
Stremfrekvens (50/60 ommersiele sler sykencemioer T
Hz) magnetisk felt 30 A/m 30 A/m ’

IEC 61000-4-8
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EMC-VEILEDNING OG ERKLARING - EM-EMISJONER/RF

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet
TotalShield Il operasjonshjelmer beregnet pa bruk i elektromagnetiske miljeer angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av REF 00992000100 og REF 00992000200
ber pase at de brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 SAMSVARSNIVA | ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEILEDNING
TESTNIVA
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del
av TotalShield Il operasjonshjelm inkludert kabler, enn den anbefalte avstanden
som beregnes fra ligningen som gjelder senderfrekvensen.
Ledet RF 8 vrms
150 kHz til 3Vrms Anbefalt avstand
IEC 61000-4-6
80 MHz
d=12JP
d =1,2VP 80 MHz til 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz til 2,7 GHz
der Per maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
5 3V/m Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en elektromagnetisk oversikt
Utstralt RF : N . P B .
A 80 MHz til 3V/m pa stedet, skal vaere mindre enn samsvarsnivaene i hvert frekvensomrade.
IEC 61000-4-3 27 GHz
Interferens kan oppsta i nzerheten av utstyr merket med falgende symbol
(@)
MERKNADER
. Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder hgyeste frekvensomrade.
. Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og
mennesker.
a Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobil/tradigs) telefon og landmobilradioer, amaterradio, AM og FM-radiokringkasting og TV-

kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljget, dannet av faste RF-sendere, bgr en
elektromagnetisk undersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der 7ota/Shield I/ operasjonshjelm brukes, overgar applikasjonens RF-
samsvarsnivaet ovenfor, ber TotalShield I/ operasjonshjelm observeres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan ytterligere tiltak
veere ngdvendig, for eksempel a snu eller flytte Tofal/Shield I/ operasjonshjelm.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V / m.

EMC-VEILEDNING OG ERKLARING - IMMUNITET/AVSTAND

Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og 7ofalShield I/ operasjonshjelm

TotalShield I/ operasjonshjelmer beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av TotalShield I/
operasjonshjelm kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og TotalShield I/ operasjonshjelm som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyr.

Nominell maksimum Avstand i henhold til frekvenssenderen i
utgangseffekt av meter (m)
s\?v';‘t’f(’%") ! 150 kHz tl 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.7 GHz
d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere klassifisert med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) bestemmes ved hjelp av
ligningen som gjelder frekvensen til senderen, der P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge produsenten av senderen.

MERKNADER

. Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyeste frekvensomradet.

L] Disse retningslinjene gjelder kanskije ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og
mennesker.

Polski

Kask chirurgiczny TotalShield Il

INFORMACJE OGOLNE

PRZEZNACZENIE

Kask chirurgiczny 7ofalShield //i/lub kas chirurgiczny z oswietleniem LED 7otal/Shield // przeznaczone sa do uzytku z kombinezonem
chirurgicznym z zamkiem 7otalShield //i/lub kapturem chirurgicznym 7otalShield Il jako system kasku chirurgicznego TofalShield /I, ktory

przeznaczony jest do noszenia przez personel chirurgiczny i ma zapewni¢ bariere pomigdzy srodowiskiem operacyjnym a personelem
chirurgicznym w celu ochrony przed zanieczyszczeniami i/lub narazeniem na zakazne ptyny ustrojowej i szkodliwe mikroorganizmy.

143



OPIS

Kaski chirurgiczne TotalShield I/to elementy systemu kasku chirurgicznego 7otalShield I/, ktéry zawiera kombinezon chirurgiczny z zamkiem
oraz kaptur chirurgiczny TotalShield /. Kask TotalShield I/ pobiera powietrze otoczenia dzigki zintegrowanemu wentylatorowi zasilanemu
akumulatorowo, oraz wymusza jego cyrkulacje w kasku, pomagajac zapewni¢ uzytkownikowi komfort. kask chirurgiczny 7ofalShield I/ zawiera
opcjonalne oswietlenie LED zasilane akumulatorowo.

DANE TECHNICZNE

NUMER

REFERENCYJNY 00992000600

00992000100 00992000200 00992000500

Kask chirurgiczny z Kask chirurgiczny z Kask chirurgiczny LED z

Opis produktu Kask chirurgiczny

os$wietleniem LED

zamkiem

zamkiem

Wysokosé 25,9 cm (10,2 cala) 25,9 cm (10,2 cala) 25,9 cm (10,2 cala) 25,9 cm (10,2 cala)
Szerokos¢ 23,1 cm (9,1 cala) 23,1 cm (9,1 cala) 23,1 cm (9,1 cala) 23,1 cm (9,1 cala)
Dtugosc¢ 32,8 cm (12,9 cala) 32,8 cm (12,9 cala) 32,8 cm (12,9 cala) 32,8 cm (12,9 cala)

= 40 000 luksow (Odlegtos¢

= 40 000 luksow

(Odlegtos¢ robocza 40
cm)

Intensywnos¢ wigzk Nie Dotyczy Nie Dotyczy

robocza 40 cm)

Cztery predkosci 0,29 m3/min (10,4 cfm), 0,36 m3/min (12,8 cfm), 0,45 m3/min (16,0 cfm), 0,55 m3/min (19,5 cfm)
(nominalna)

Predkosc¢
wentylatora

Zasilanie /Wejscie 14,4V, 3100 mAh i 6200 mAh

Okres eksploatacji | Okoto 3 lat (900 uzy¢)

Uwaga Transportowac i przechowywac¢ w srodowisku, gdzie narazenie na pyt, wilgo¢ i skrajne temperatury jest ograniczone.

Alert: Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie. Jesli pojawig si¢ nastepujgce informacje, zaleca sie¢ wymiane urzgdzenia:

e Uszkodzone przyciski sterujgce lub suwak regulacji LED.

e Uszkodzona soczewka lub ostona LED

o Kask wykazuje slady zabrudzenia krwig lub ptynami ustrojowymi. (Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia przed uzyciem kasku
do przysztych procedur.)

Zatwierdzenie ETL CLASSIFIED

Wyréb medyczny — Ogolny sprzet medyczny wytgcznie w odniesieniu do porazenia pradem, pozaru
oraz zagrozenia mechanicznego, zgodnie z

Zgodne z normg

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1

Certyfikacja zgodnie z normg

CAN/CSA-C22.2 NR 60601-1 (2014)

< us

Intertek
060704

KLASYFIKACJA ZGODNIE Z NORMA ANSI/AAMI ES 60601-1

Sprzet zasilany wewnetrznie

Rodzaj ochrony przeciwko porazeniem
elektrycznym

Stopien ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym

Tryb dziatania

| pxo Klasyfikacja zgodnie ze stopniem
ochrony przeciwko wptywowi wody

Brak czesci majacych kontakt z pacjentem

Dziatanie ciagte

IPXO0 (zwykly sprzet)
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Znak CE wskazuje na zgodnos¢ z nastepujgcymi normami DEFINICJE OZNACZEN — Z166F
europejskimi:

e Dyrektywa 93/42/EEC — Urzadzenie medyczne Kod Definicja _
e Rozporzadzenie 2016/425/EWG o $rodkach ochrony osobistej z Kod produkCJl,.Z|mmer —
(PPE) 166 Norma europejska — Specyfikacja

ochrony oczu

Kaski zostaty wyprodukowane zgodnie z normag EN 166:2001 Wytrzymalodé mechaniczna, odpormose

F . S -
na uderzenia o niskiej energii

Srodek ochrony osobistej zostat poddany badaniu typu WE przez
nastepujaca jednostke notyfikowang

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Holandia

A OSTRZEZENIA

e Przed uzyciem kasku chirurgicznego 7otalShield // nalezy zawsze zaktadac¢ chirurgiczne nakrycie gtowy.
. Stosowaé wytgcznie komponenty i akcesoria zatwierdzone przez Zimmer Biomet TotalShield Il, jesli nie okreslono inaczej.

e  Produkt nie jest przeznaczony do uzycia jako system ochrony drég oddechowych.

. System kasku chirurgicznego nie zostat wyprodukowany przy uzyciu lateksu z kauczuku naturalnego.

e Do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany i przeszkolony profesjonalny personel medyczny. Profesjonalny personel medyczny
przeprowadzajacy zabieg jest odpowiedzialny za podjecie ostatecznej decyzji o uzyciu systemu kasku chirurgicznego.

Nalezy przestrzega¢ normalnego protokotu obowigzujgcego w placéwce, aby przez caty czas postepowac zgodnie z technikg
zachowania jatowosci.

NIE cig¢ ani nie przebijac¢ przewodu zasilania kasku.

Zawsze nalezy trzymac za ztacze na koncu przewodu zasilania kasku podczas podtgczania go do futeratu z akumulatorem.

NIE stosowa¢ w obecnosci palnych srodkoéw znieczulajgcych lub gazéw.

Uzytkownicy kasku chirurgicznego 7otalShield // powinni by¢ $wiadomi koniecznosci zastosowania srodkéw ostroznosci w
odniesieniu do zachowania zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). Urzadzenia nalezy zainstalowa¢ i wykorzystywac zgodnie z
informacjami EMC zamieszczonymi w instrukcji obstugi. Patrz Tabela wytycznych EMC zamieszczona w tej instrukcji obstugi.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

RYZYKO REZYDUALNE

Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi przekazanej przez producenta moze prowadzi¢ do nieprawidtowego funkcjonowania sprzetu i/lub
powstania obrazen u uzytkownika.

INFORMACJE DOTYCZACE AKCESORIOW

Nalezy stosowac wytacznie akcesoria systemu kasku chirurgicznego TotalShield /1.

NUMER NUMER
REFERENCYJNY OPIS REFERENCYJNY OPIS

00992020000 6-komorowa inteligentna tadowarka 00992000400 Podktadki do kasku

00992020002 2-komorowa inteligentna tadowarka 00992000401 Zestaw serwisowy ostony
wentylatora

00992010200 Akumulator litowo-jonowy 00992000402 Zestaw serwisowy opaski na gtowe

00992010400 Futerat akumulatora 00992000403 Zestaw serwisowy petli z hakiem

00992000306 Tylne oparcie 00992000404 Zestaw‘servwsowy opaski na gtowe
z zamkiem

0099200307 Gorna czesé gtowy komfortowe

wsparcie

INFORMACJE DOTYCZACE KONTAKTU

W celu uzyskania akcesoriow lub dodatkowych informacji na temat posiadanego urzadzenia nalezy pisemnie lub telefonicznie skontaktowaé
sie z dystrybutorem firmy Zimmer. Deklaracja zgodnosci znajduje sie w witrynie www.ZimmerBiomet.com

ADRES POCZTOWY TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokalny)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (bezptatny)

Stany Zjednoczone
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CECHY

Funkcja Przeznaczenie

A Przycisk WEACZA lub WYLACZA modut o$wietlenia LED. Oswietlenie LED jest uruchamiane automatycznie
WLACZENIA/WYLAC po podtaczeniu przewodu zasilania do futeratu z akumulatorem. Dostepne wytgcznie w kasku
ZENIA zasilania chirurgicznym TotalShield I/ z o$wietleniem.
oswietlenia LED

B Przycisk sterowania  Ten przycisk umozliwia przetgczanie pomiedzy czterema dostepnymi predkosciami wentylatora.
predkoscig Predkos¢ wentylatora przetacza sie z predkosci 1 na 2,z 2 na 3 i z 3 na 4, a nastepnie z powrotem
wentylatora na predkosé 1. Wentylator uruchamia sie automatycznie, kiedy przewod zasilania jest podtaczony do

futeratu z akumulatorem.

C  Suwak regulacji oswietlenia LED

Umozliwia regulacje oswietlenia LED. Funkcja dostepna wytacznie w kasku chirurgicznym 7otalShield I/
z o$wietleniem.

D Modut o$wietlenia LED

Zapewnia duzy obszar o$wietlenia, umozliwiajgc gtebokg wizualizacje jamy ciata i lepsze rozréznienie
tkanek Funkcja dostepna wytgcznie w kasku chirurgicznym TotalShield I/ z oswietleniem.

E Ostona o$wietlenia LED

Ostona zapobiega razeniu w oczy spowodowanemu przez odbijanie sie Swiatta od kasku. Funkcja
dostepna wytacznie w kasku chirurgicznym T7otalShield I/ z oswietleniem.

F Przednie otwory wylotowe
powietrza

Zadaniem otworow wylotowych jest obnizenie temperatury i skierowanie powietrza w kierunku
przeciwnym do oczu uzytkownika, zapewniajac mu komfort utatwiajacy skupienie podczas dtugich
zabiegow operacyjnych.

G  Tylne otwory wylotowe powietrza

Zadaniem otworow wylotowych jest skierowanie powietrza wzdtuz szyi uzytkownika, zapewniajac
mu komfort utatwiajgcy skupienie podczas dtugich zabiegdw operacyjnych.

H  Podkiadki z pianki

Siedem wyjmowanych podktadek z pianki zapewnia amortyzacje i komfortowe dopasowanie.

| Punkty mocowania przyrzadéw

Umozliwiajg przymocowanie kombinezonu chirurgicznego lub kaptura do kasku chirurgicznego.

J Wiot wentylatora

Pobiera powietrze otoczenia oraz wymusza jego cyrkulacje w catym kasku.

Tylne pokretto regulaciji

System dopasowania Boa® utatwia ustawienie odpowiedniego dopasowania jedng reka przez obracanie
pokretta zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w celu zacie$nienia i w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdéwek zegara w celu poluzowania. Obréci€ tylng tarcze regulacji opaski na gtowe, zeby
przymocowac kask w taki sposob, by lezat komfortowo.

L Przewdd zasilania

Zapewnia zasilanie z futeratu akumulatora do kasku.

M  Wtyczka przewodu zasilania

taczy futerat akumulatora z kaskiem w celu umozliwienia dziatania systemu.

N  Pasek Tylny

Zapewnia ruch w gore iw dét dla lepszego dopasowania. Kask chirurgiczny TotalShield Il z zamkiem i
kask chirurgiczny TotalShield Il LED Z Zamkiem maja tylny pasek zablokowany w pozycji dolne;j.

INSTRUKCJE MOCOWANIA

PRZESTROGA Przed uzyciem kasku chirurgicznego 7ofalShield I/ nalezy zawsze zakiadaé chirurgiczne nakrycie gtowy

1. Natozyé podkiadki z pianki wewnatrz kasku, jesli to konieczne. Punkty z rzepéw na opasce na glowe uzywane sg do przymocowania
podktadek z pianki do opaski na gtowe.

2. Umiesci¢ kask na gtowie. Upewnic sig, ze pole widzenia nie jest niczym przystoniete.

3. Obrdcic tylne pokretto regulacji opaski na gtowe, aby przymocowac kask w taki sposéb, aby lezat komfortowo.
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4. Podigczy¢ przewdd zasilania kasku do futeratu akumulatora. Wiozy¢ w petni natadowany akumulator do futeratu akumulatora i
przymocowac futerat akumulatora do pasa. Wentylator kasku dziata w sposob automatyczny.

OSTRZEZENIE NIE wktadaé palcéw we wlot wentylatora, gdy wentylator dziata

5. Stan tadowania akumulatora jest widoczny w oknie stanu fadowania akumulatora. Sygnat dzwiekowy informuje o niskim. Nacisng¢
przyciski sterowania predkoscig wentylatora, aby dostosowac predko$¢ wentylatora w celu uzyskania spersonalizowanego przeptywu
powietrza. Sygnat dzwiekowy poinformuje o ustawionej predkosci.

UWAGA Uzytkownicy sg teraz godowi do wyszorowania kombinezonu chirurgicznego lub kaptura przed zabiegiem chirurgicznym. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg stosowania dostarczong z kombinezonem chirurgicznym z zamkiem lub kapturem chirurgicznym TofalShield /.

UWAGA Podczas zaktadania kombinezonu chirurgicznego lub kaptura nalezy chronié¢ ich powierzchnig przed kontaktem z ptynami
ustrojowymi, aby nie doszto do zanieczyszczenia kasku chirurgicznego TotalShield Il.

Dodatkowe instrukcje dotyczace wytgcznie kasku chirurgicznego z oswietleniem LED
6. Nacisng¢ przycisk oswietlenia LED, aby wigczy¢ i wytgczy¢ oswietlenie.

PRZESTROGA Czas pracy na zasilaniu akumulatorowym spadnie w przypadku uzycia oswietlenia LED. OSwietlenie LED nalezy
WYLACZYC, gdy nie jest uzywane.

7. Nalezy wyregulowac¢ dzwignie regulacji oswietlenia LED, aby skierowac¢ $wiatto w zagdane miejsce.

UWAGA Zasilanie kasku mozna odtgczy¢ poprzez odtgczenie przewodu zasilania od futeratu akumulatora.

KONSERWACJA

OSTRZEZENIE Nie nalezy prébowaé demontowa¢, modyfikowaé lub naprawiaé niniejszego sprzetu lub jego elementéw wewnetrznych

1. Po odbiorze i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen. Nie wolno uzywac w przypadku wykrycia
uszkodzenia. Jesli wyniki kontroli poczatkowe sg zadowalajace, mozna przystapi¢ do uzycia urzgdzenia.

2. Pokazdym uzyciu kasku nalezy sprawdzi¢ go pod katem zanieczyszczenia krwig lub ptynami ustrojowymi. Jesli na kasku widac¢ slady
ptynéw ustrojowych lub jesli wiadomo, ze kask miat kontakt z ptynami ustrojowymi, zaleca sie go zutylizowaé. W przypadku wtasciwego
stosowania kasku zanieczyszczenie go w ten sposéb nie powinno mieé miejsca. Z tego powodu metody usuwania krwi ani potencjalnie
zakaznych ptynéw ustrojow nie byly opracowywane.

3. Jesli kask chirurgiczny TotalShield Il jest stosowany prawidlowo, jego zanieczyszczenie jest mato prawdopodobne. Z tego wzgledu
nalezy go czysci¢ w zaleznosci od potrzeb.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

e  Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ futerat i akumulator od kasku.

e Podktadki piankowe nie sg kompatybilne ze $rodkami czyszczacymi. W przypadku czyszczenia kasku nalezy wyjaé podktadki piankowe.
Jesli podktadki piankowe sg zabrudzone, uszkodzone lub ich brak, nalezy je wymienié.

e  Jesli na kasku wida¢ $lady krwi lub plynéw ustrojowych lub jesli wiadomo, ze kask miat kontakt z ptynami ustrojowymi, zaleca sie jego
utylizacje. W przypadku wtasciwego stosowania zanieczyszczenie kasku w ten sposdb nie powinno mie¢ miejsca. Z tego powodu
metody usuwania krwi ani potencjalnie zakaznych ptynéw ustrojéw nie byly opracowywane.

e  Kask mozna czyscié fagodnym roztworem detergentu o obojetnym pH lub alkoholem izopropylowym.

e  Sposéb przeprowadzania podstawowej dezynfekg;ji:

o  Zetrze¢ widoczne zabrudzenia z powierzchni wyrobu tkaning zwilzong 70% alkoholem izopropylowym.
o  Powierzchnie nalezy podda¢ dziataniu 70% alkoholu izopropylowego przez co najmniej minute.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE CZYSZCZENIA

¢ Nalezy czysci¢ tylko z tkanka obiektywu.

¢ NIE wolno dopusci¢, aby do ztgczy elektrycznych lub do otworu wentylatora w kasku dostata sig ciecz i/llub wilgo¢.
¢  NIE sterylizowa¢ ani nie zanurzag.

DANE TECHNICZNE AKUMULATORA

PRZESTROGA

e Z kaskami chirurgicznymi TotalShield //nalezy uzywa¢ wytacznie akumulatoréw litowo-jonowych 7ota/Shield //NR REF. 00992010200 i.

* Informacje na temat ostrzezen oraz zalecenia dotyczgce obstugi mozna znalezé w instrukcji stosowania dostarczonej z akumulatorami
litowo-jonowymi TotalShield //.

NUMER REFERENCYJNY NR REF. 00992010200

Opis produktu Akumulator litowo-jonowy
TotalShield I/

Wyijscie elektryczne 144y ===

Pojemnos¢ 3100 mAh

Czas tadowania 2,5 godziny

Czas pracy akumulatora

Kask chirurgiczny

kask chirurgiczny z ~600 minut

oswietleniem LED ~240 minut
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INSTRUKCJE DOTYCZACE £t ADOWANIA AKUMULATORA

PRZESTROGA

e Do tadowania akumulatoréw litowo-jonowych Tota/Shield //NR REF. 00992010200 i nalezy uzywa¢ wytacznie tadowarki
akumulatorowej TofalShield //NR REF. 00992020000 i 00992020002.

* Informacje na temat ostrzezen oraz zalecenia mozna znalez¢ w instrukcji stosowania dostarczonej z tadowarkg akumulatorowg
TotalShield II.

UWAGI

Dla uzyskania optymalnej wydajnosci nalezy catkowicie natadowaé akumulatory przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu. Przed kazdym

uzyciem nalezy sprawdzi¢ okno stanu w celu potwierdzenia stanu tadowania (Patrz ponizszy rysunek).
e W oknie stanu LED wyswietlany bedzie stan akumulatora.

Okno stanu fadowania

/ akumulatora
f X
=

Przyciski
kalibracji

Komora akumulatora

Okno stanu LED

1. tadowarke nalezy postawi¢ na ptaskiej, rownej powierzchni, z dala od zrédet ciepta i wilgoci.

Podiaczy¢ zasilacz do zasilania sieciowego za pomoca dostarczonego przewodu.

UWAGA Wytgcznie w przypadku 2-komorowej tadowarki akumulatorowej (NR REF. 00992020002) ztgcze pradu statego z zasilacza
nalezy podtaczy¢ z tytu tadowarki.

Umiesci¢ akumulator w komorze tadowarki akumulatorowej Tota/Shield /I.

Wyréwnac strzatki na akumulatorze i fadowarce w celu zapewnienia, ze akumulator ma kontakt z tadowarkg (patrz rysunek 10).
Okno stanu LED w tadowarce akumulatorowej wskaze stan akumulatora (szczegotowe informacije znajdujg sie w sekcji dotyczacej
wskazan LED) i fadowarka automatycznie rozpocznie fadowanie.

6. Wyja¢ akumulator, gdy wskaznik w oknie stanu LED w tadowarce bedzie $wiecit $wiattem ciggtym na zielono.

ok w

Wyréwnanie
strzatek tadowarki
akumulatorowei
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WSKAZANIA LED

UWAGA Stan akumulatora okresla sie na podstawie diod LED w oknie stanu.

Miga na zielono tadowanie akumulatora

Swieci na zielono Akumulator w pelni natadowany

Miga na niebiesko Akumulator w trybie kalibraciji

Swieci na niebiesko Wskaznik poziomu natadowania akumulatora zostat skalibrowany

Miga na czerwono Wskaznik poziomu natadowania akumulatora wymaga kalibracji

Swieci na czerwono Blad

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEJ KALIBRACJI AKUMULATORA
UWAGI
e W trakcie ponownej kalibracji tadowarka moze by¢ ciepta.
e  Cykl kalibracji zadziata najlepiej, gdy na poczatku akumulator bedzie w petni natadowany.
e  Akumulator mozna skalibrowac¢ i natadowac lub tylko natadowaé. Kalibracja trwa dtuzej niz samo tadowanie.
. Nie zaleca sie naciskania przycisku ponowne;j kalibracji po rozpoczeciu kalibraciji.

1. Jesli kalibracja bedzie wymagana, po wiozeniu akumulatora do komory tadowarki czerwona dioda LED bedzie migac.
UWAGA Ponownej kalibracji uzywa sie do zresetowania wskaznika akumulatora w celu przywrécenia jego pewnej doktadnosci.
2. Nacisna¢ przycisk ponowne;j kalibracji z przodu tadowarki w celu ponownej kalibracji akumulatora. Jesli przycisk nie zostanie
nacisniety, tadowarka automatycznie nataduje akumulator.
3. Gdy niebieska dioda LED miga, oznacza to, ze trwa ponowna kalibracja akumulatora.
4. Po zakonczeniu kalibracji niebieska dioda LED bedzie $wieci¢ $wiattlem ciggtym.

PRZEWODNIK DOTYCZACY ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

OBJAW MOZLIWE PRZYCZYNY/ROZWIAZANIA
Niewystarczajgcy przeptyw powietrza lub e Zwiegkszy¢ predkosé wentylatora za pomocg przycisku sterowania
jego brak predkoscig wentylatora.

e Upewnic sie, ze przewod zasilania kasku jest dobrze podtagczony
do futeratu akumulatora.

e Wymieni¢ akumulator na w petni natadowany.

e Wymieni¢ futerat akumulatora.

e Upewni¢ sieg, ze filtr kaptura chirurgicznego lub kombinezony jest
prawidtowo zatozony na wlot wentylatora.

o Jesli kask jest uszkodzony, nalezy go wymienic, jesli to konieczne.

e Zakidcenia elektromagnetyczne zaburzajg prawidtowe dziatanie
wentylatora. Wyciagnij i ponownie wt6z akumulator, by
zrestartowac kask. Nalezy wymieni¢ kask, jesli jest to konieczne.

Ochrona na twarz zachodzi mgtg e Zwiegkszy¢ predkosé wentylatora za pomocg przycisku sterowania

predkoscig wentylatora.

e Upewni¢ sig, ze przewod zasilania kasku jest dobrze podigczony
do futeratu akumulatora.

e Wymieni¢ akumulator na w petni natadowany.

o Wymieni¢ futerat akumulatora.

e Upewnic sig, ze otwor wentylacyjny kaptura chirurgicznego lub
kombinezonu jest prawidtowo zatozony na wlot wentylatora.

o Jesli kask jest uszkodzony, nalezy go wymienic, jesli to konieczne.

Niewystarczajace oswietlenie LED i/lub jego

brak Nacisna¢ przycisk oswietlenia LED, aby wigczy¢ oswietlenie.

Upewnic¢ sie, ze przewdd zasilania kasku jest dobrze podtgczony
do futeratu akumulatora.
Wymieni¢ akumulator na w petni natadowany.
Wymienic¢ futerat akumulatora.
Jesli kask jest uszkodzony, nalezy go wymieni¢, jesli to konieczne.
Zaktocenia elektromagnetyczne zaburzajg prawidtowe dziatanie
wentylatora. Wyciagnij i ponownie wtéz akumulator, by
zrestartowac kask. Nalezy wymieni¢ kask, jesli jest to konieczne.
Kask generuje sygnaty dzwiekowe o  Wyjac akumulator i ponownie go wiozyc.

e Wymieni¢ akumulator.

e \Wymienic¢ futerat i ponownie wiozy¢ akumulator.

ZGLASZANIE PROBLEMOW
Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie potencjalnie powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z producentem oraz
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UTYLIZACJA/RECYKLING

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi szpitala i/lub przepisami prawa w kwestii recyklingu lub utylizacji sprzetu elektrycznego
po uptywie jego okresu eksploataciji.

@ INFORMACJA Utylizacja akumulatora
Akumulator jest typu litowo-jonowego. Po uptywie okresu eksploatacji akumulatora nalezy go zutylizowaé w
wykwalifikowanej placéwce recyklingu lub zbiorki materiatéw niebezpiecznych. Nie nalezy wyrzucaé
akumulatora wraz z odpadami statymi. Informacje na temat recyklingu lub utylizacji mozna uzyskac w lokalnej
placéwece recyklingu lub zbiérki materiatéw niebezpiecznych.
Li-ion

WARUNKI SRODOWISKOWE
KASK CHIRURGICZNY

Ponizej znajdujg sie zalecenia dotyczgce warunkéw srodowiskowych podczas obstugi, przechowywania i transportu kaskoéw chirurgicznych
TotalShield I/

STAN DZIALANIE TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Temperatura otoczenia ~ Typowa od 20°C (68°F) do 23°C (73°F) Typowa od -18°C (0°F) do 45°C (113°F)
Maksymalna od 10°C (50°F) do 38°C (110°F)

Wilgotnos¢ wzgledna Od 30% do 60% Do 80%

Wysokosé nad poziomem <2000 m — produkt nie jest przeznaczony do uzytku na duzych wysokosciach
morza

UWAGA Transportowac i przechowywac nalezy przechowywac w $rodowisku, w ktérym narazenie na kurz, wilgoc¢ i skrajne
temperatury jest ograniczone.

WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA AKUMULATORA | tADOWARKI

Zalecane warunki przechowywania i transportu od -18°C (0°F) do 45°C (113°F), do 80% wilgotnosci wzglednej

PRZESTROGA W celu zapewnienia optymalnego okresu eksploatacji akumulatora nalezy przechowywaé akumulatory w srodowisku o
niskiej wilgotnosci, pozbawionym gazéw korozyjnych przy zalecanej temperaturze <21°C (70°F). Przedluzone narazenie na
temperatury powyzej 45°C (113°F) moze skréci¢ okres eksploatacji akumulatora i pogorszy¢ jego dziatanie.

UWAGA Akumulatory i tadowarki nalezy transportowaé i przechowywa¢ w $rodowisku, w ktérym narazenie na kurz, wilgo¢ i skrajne
temperatury jest ograniczone.

TABELE ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

OSTRZEZENIE Kaski chirurgiczne TotalShield Il sg odpowiednie do stosowania w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia, z wyjatkiem
pobliza aktywnego HF SURGICAL EQUIPMENT i pomieszczenia ekranowanego przed czestotliwosciami radiowymi w SYSTEMIE ME do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE Nalezy unikaé uzycia kaskéw chirurgicznych TotalShield Il w poblizu innego sprzetu lub utozonych na nim, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

OSTRZEZENIE Przenosny sprzet komunikaciji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) moga
by¢ stosowane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemdw kaskow chirurgicznych TotalShield 1. W
przeciwnym wypadku moze to doprowadzi¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

OSTRZEZENIE Stosowanie innych akcesoriéw, przetwornikéw i kabli, niz wskazane lub dostarczone przez producenta urzgdzenia, moze
spowodowac zwiekszong emisje pola elektromagnetycznego lub pogorszy¢ odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia i wywotac jego
nieprawidtowe dziatanie.

Ponizsze tabele zawierajg wytyczne dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej dla produktow o kaski chirurgiczne TotalShield Il .
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WYTYCZNE | DEKLARACJA EMC — EMISJE EM

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elekiromagnetyczne

Kask chirurgiczny TotalShield I przeznaczone sa do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik produktu o powinien
zagwarantowac, ze bedg one uzywane w takim $rodowisku.
Charakterystyki EMISJI tego sprzetu sprawiaja, ze jest od odpowiedni do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). W przypadku
uzycia w $rodowisku mieszkalnym (w ktérym zwykle wymagana jest CISPR 11 klasa B) sprzet ten moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwosci radiowe. Konieczne moze by¢ zastosowanie przez uzytkownika srodkéw ograniczajacych ryzyko, takich jak
zmiana lokalizacji lub ustawienia sprzetu.

TEST EMISJI ZGODNOSC SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE
L S . . Kask chirurgiczny TotalShield I/ wykorzystuja energie RF wytacznie do realizowania
Egg; ?;:ZQS‘ONIWOSCI radiowej (RF) Grupa 1 swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego tez emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie
nie spowodujg zadnej interferenciji sprzetu elektronicznego.
Emisje o czestotliwosci radiowej (RF)
CISPR 11 Klasa A
Kask chirurgiczny TotalShield Il sg odpowiednie do stosowania we wszystkich obiektach,
Emisje sygnatéw harmonicznych Nd w tym obiektach mieszkalnych oraz tych podtaczonych bezposrednio do niskonapigciowej
IEC 61000-3-2 ’ sieci zasilania, ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
Wahania napiecia/emisje migotania Nd
IEC 61000-3-3 ’

WYTYCZNE | DEKLARACJA EMC — ODPORNOSC/ZAKEOCENIA EM

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$é¢ elektiromagnetyczna
Kask chirurgiczny TotalShield Il przeznaczone sg do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik produktu o powinien
zagwarantowadé, ze bedg one uzywane w takim $rodowisku.

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

TEST | POZIOM TESTU IEC POZIOM ZGODNOSCI SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE —
ODPORNOSCI 60601 WYTYCZNE
+2,+4,+8 kVstyk +2,+4,+8 kVstyk Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek

ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte materiatem

+ 2, +4, + 15 kV powietrze

. syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
+2,+4, £ 15KV powietrze przynajmniej 30%.

Seria szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych |IEC

+ 2 kV dla linii zasilajgcych

Nd. Jako$¢ zasilania sieciowego pragdem przemiennym powinna

£ 1kV dla linii

by¢ typowa dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Nd.

61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych

Udar + 1 kV linia(e) do linii Nd. Jako$¢ zasilania sieciowego pragdem przemiennym powinna

IEC 61000-4-5 by¢ typowa dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
+ 2 kV linia(e) do ziemi Nd.

Zaniki, krotkie przerwy

100% spadek, 0,5 okresu,
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

Jako$¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla $rodowiska
Nd. komercyjnego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik produktéow o
wymaga statej pracy podczas przerw w dostawie pradu,
zaleca sig, aby produkty o byly zasilane z ciagtego zrédta

zasilania lub akumulatora.

i wahania napiecia linii 100% zapad, 1 okres Nd.
zasilajgcych
IEC 61000-4-11 30% zapad, 25/30 okresow Nd.

Przerwy w dostawie napigcia Nd.

(caty prad wejsciowy)

Pole magnetyczne Wartosci pola magnetycznego przy danej czestotliwosci
czestotliwo$ci zasilania 30 A/m 30 A/m powinny by¢ na poziomie charakterystycznym dla typowej
(50/60 Hz) lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-8 szpitalnym.
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WYTYCZNE | DEKLARACJA EMC — EMISJE EM/RF

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna
Kask chirurgiczny TotalShield I/ przeznaczone sg do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik produktu i powinien
zagwarantowaé, ze bedg one uzywane w takim $rodowisku.

TEST IEC 60601 POZIOM SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE
ODPORNOSCI POZIOM ZGODNOSCI
TESTU
Przenosny i mobilny sprzet komunikacji RF nalezy stosowac nie blizej zadnej czesci
produktéw o kaski chirurgiczne TotalShield Il, w tym przewodéw, niz zalecana odlegto$¢
oddzielenia wyliczona na podstawie réwnania majgcego zastosowanie do czgstotliwosci
3 Vrms nadajnika.
Freonodeone od 150 kHz do 3Vrms
80 MHz Zalecana odlegto$é oddzielenia

d=12VP
d =1,2VP od 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP od 800 MHz do 2,7 GHz
gdzie P oznacza maksymalng moc wyjéciowg znamionowg nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika, a d oznacza zalecang odlegto$¢ oddzielenia w metrach (m).

Wypromieniowane g(;/l/\THz do 3V/m Natezenia pdl ze statych nadajnikéw RF, okre$lone w badaniu elektromagnetycznym

RF IEC 61000-4-3 27 GHz miejsca, powinny by¢ mniejsze niz poziomy zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.
Zakiocenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen oznaczonych nastgpujacym symbolem
(@)

UWAGI

. Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

. Wskazoéwki te moga nie dotyczy¢ kazdej sytuacji. Na propagacje elektromagnetyczng wptyw ma pochtanianie i odbijanie od struktur, obiektéw oraz ludzi.

a Natezen pol ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnego radia mobilnego,

radia amatorskiego, stacji radiowych AM i FM oraz stacji telewizyjnych nie mozna teoretycznie doktadnie przewidzie¢. W celu oceny $rodowiska
elektromagnetycznego ze wzgledu na state nadajniki RF oraz miejsca elektromagnetycznego nalezy rozwazy¢ badanie. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu eksploatacji produktéw kaski chirurgiczne TotalShield Il przekraczajg podane powyzej poziomy zgodnosci RF, kask chirurgiczny 7otalShield I/
nalezy obserwowaé w celu potwierdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania anomalii w dziataniu, konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych krokéw, takich jak zmiana orientacji lub potozenia produktéw o kaski chirurgiczne TotalShield I1.

b W przypadku zakresu czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

WYTYC

ZNE | DEKLARACJA EMC — ODPORNOSC/ODLEGLOSCI ODDZIELENIA

TotalShield I

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem RF a kaskiem chirurgicznym

Kask chirurgiczny TotalShield I/ przeznaczone sg do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktécenia RF sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik produktéw o kaski chirurgiczne TotalShield lImoze poméc zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym
poprzez zachowanie minimalnej odlegto$ci pomigdzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji RF (nadajnikami) a kaskiem chirurgicznym
TotalShield I/ wedtug ponizszych zalecen, zgodnie z maksymalng mocg wyj$ciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia zgodnie z czestotliwosciag nadajnika
maksymalna w metrach (m)
"‘°§a‘g’g}rs“iﬂg""a od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
w watach (W) d=12VvP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ oddzielenia o w metrach (m)
mozna oszacowac za pomocg réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjéciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

przedmiotéw i ludzi.

UWAGI
L] Przy 80 i 8000 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszych zakreséw czgstotliwosci.
L] Wskazowki te moga nie dotyczy¢ kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptyw ma pochtanianie i odbicie od struktur,
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Capacete cirurgico TotalShield Il

Portugués

INFORMAGAO GERAL
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Capacete cirurgico TotalShield I/ e/ou Capacete cirurgico 7ofalShield //com iluminagédo LED destina-se a ser utilizado com a Bata cirurgica
com fecho TofalShield I/ elou o Capuz cirurgico 7ofalShield // como o Sistema de capacete cirurgico TotalShield I/ que se destina a ser usado
pela equipa cirurgica para proporcionar uma barreira entre o ambiente operatério e a equipa cirurgica para proteger contra a contaminagéao

e/ou exposicéo a fluidos corporais infecciosos e microrganismos perigosos.

DESCRIGAO

Os Capacetes cirurgicos 7ofalShield I/ sao componentes do Sistema de capacete cirlrgico 7otalShield // que inclui a Bata cirurgica com fecho e o
Capuz cirurgico TotalShield Il. O Capacete TotalShield /l aspira ar ambiente externo através de uma ventoinha integrada a bateria que faz circular o ar
através do capacete para maior conforto do utilizador. O Capacete cirdurgico 7otalShield //inclui iluminagao LED opcional alimentada a bateria.

ESPECIFICAGOES

NUMERO DE
REFERENCIA

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Descrigao do

Capacete cirurgico

Capacete cirdrgico com

Capacete cirurgico

Capacete cirurgico LED

produto iluminagao LED com fechadura com fechadura
Altura 25,9 cm (10,2 pol.) 25,9 cm (10,2 pol.) 25,9 cm (10,2 pol.) 25,9 cm (10,2 pol.)
Largura 23,1 cm (9,1 pol.) 23,1 cm (9,1 pol.) 23,1 cm (9,1 pol.) 23,1 cm (9,1 pol.)
Comprimento 32,8 cm (12,9 pol.) 32,8 cm (12,9 pol.) 32,8 cm (12,9 pol.) 32,8 cm (12,9 pol.)

Intensidade do N3o Aplicével 2 40 000 lux (distancia de N3o Aplicével 2 40 000 lux (distancia

feixe trabalho de 40 cm) de trabalho de 40 cm)
Ve'ct’c_idﬁde da Quatro velocidades 294,5 I/min (10,4 cfm), 362,5 I/min (12,8 cfm), 453,07 l/min (16,0 cfm), 552,18 I/min (19,5 cfm)
ventoinha

Fonte/Entrada - 14,4V, 3100 mAh e 6200 mAh

Vida dtil Aproximadamente 3 anos (900 utilizagdes)

Nota Transportar ou armazenar num ambiente que limite a exposi¢édo a poeiras e extremos de humidade e temperatura.

Alerta: Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo. Caso observe o seguinte, & recomendavel substituir o seu dispositivo:

e Botbes de controlo ou alavanca de ajuste do LED danificados.

e Lente LED ou capa protetora danificados.

e O capacete apresenta vestigios de sangue ou fluidos corporais. (Siga as instrugdes de limpeza antes de utilizar o capacete para futuros
procedimentos.)

Aprovagéo ETL CLASSSIED Médico — Equipamento médico geral no que diz respeito apenas a riscos de choque eléctrico, incéndio

e mecanicos, de acordo com as normas

Em conformidade com a norma

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | |EC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
Certificagao de acordo com a norma
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 (2014).

CLASSIFICAGAO SEGUNDO A NORMA ANSI/AAMI ES 60601-1

Tipo de protecgao contra choques eléctricos Equipamento com alimentagéo interna

Grau de protecgao contra choques eléctricos Sem pecas aplicadas

Modo de funcionamento Funcionamento continuo.

|PXO Classificagéo de acordo com o grau de
proteccao contra a entrada de agua

IPX0 (Equipamento comum)
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A marca CE aposta indica a conformidade com as seguintes DEFINIGOES DA MARCAGAOQ — Z166F

directivas europeias:

. Directiva 93/42/CCE relativa a dispositivos médicos

e  Aregulagao 2016/425/CE - Relativa ao equipamento de
protecao individual (EPI)

Cédigo | Definigao
Z Cadigo de fabrico, Zimmer
166 Norma europeia — Especificagéo da protecgéo
ocular
Forga mecénica, impacto de baixa energia

Os capacetes foram desenvolvidos em conformidade com a norma F
EN 166:2001

O EPI foi examinado para obtengao de um certificado de tipo CE
pelo seguinte organismo notificado

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Holanda

A AVISOS

Use sempre uma cobertura cirurgica para a cabega antes de utilizar o Capacete cirargico 7otal/Shield A.

Utilize apenas componentes e acessorios aprovados para 7otalShield //da Zimmer Biomet, salvo especificagao em contrario.

Nao se destina a ser utilizado como sistema de protecgao respiratoria.

O Sistema de capacete cirurgico nao é fabricado com latex de borracha natural.

S6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados e formados. O profissional médico que realiza o procedimento &
responsavel pela decisdo final de utilizar ou ndo o Sistema de capacete cirurgico.

Siga o protocolo institucional normal para manter a técnica estéril em qualquer circunstancia.

NAO corte nem perfure o cabo de alimentagéo do capacete.

Mantenha sempre o conector na extremidade do cabo de alimentagéo do capacete aquando da ligagao ao Estojo com uma Bateria.
NAO UTILIZE o equipamento na presenga de anestésicos ou gases inflamaveis.

Os utilizadores de um Capacete cirurgico 7otalShield I/ devem estar cientes que devem ser tomadas precaugdes relativamente a
Compatibilidade Electromagnética (CEM). O dispositivo deve ser instalado e usado de acordo com a informagéo de CEM fornecida nas
instrucdes de utilizagdo. Consulte as Tabelas de Orientacdo de CEM incluidas neste manual.

CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida.

RISCO RESIDUAL

O incumprimento das instru¢des de utilizagao do fabricante pode levar ao mau funcionamento do equipamento e/ou ferimentos no utilizador.

INFORMAGOES SOBRE ACESSORIOS

Utilize apenas acessorios do Sistema de capacete cirurgico 7otalShield /1.

NUMERO DE X NUMERO DE X
REFERENCIA DESCRIGAO REFERENCIA DESCRIGAO
00992020000 Carregador inteligente de seis compartimentos 00992000400 Almofadas do capacete
00992020002 Carregador inteligente de dois compartimentos 00992000401 Kit de servigo da tampa da ventoinha
00992010200 Bateria de ides de litio recarregavel 00992000402 Kit de servigo da tira da cabega
00992010400 Estojo da bateria 00992000403 Kit de servigo do fecho de Velcro
00992000306 Suporte traseiro confortavel 00992000404 Kit de servigo da tira da cabega com
fechadura
0099200307 Suporte De Conforto Craniano

INFORMAGOES DE CONTACTO

Para solicitar acessorios ou informagdes adicionais acerca da sua unidade, contacte o distribuidor Zimmer local ou contacte-nos diretamente
por correio ou telefone. Visite www.ZimmerBiomet.com para obter a Declaragao de Conformidade.

CORREIO TELEFONE

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (local)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (chamada
E.UA. gratuita)
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FUNCIONALIDADES

Funcionalidade

O que faz

A Botéo para ligar/ Liga ou desliga o médulo de iluminagéo LED. A iluminagéo LED comega automaticamente quando

desligar LED o cabo de alimentagao é ligado ao estojo com uma bateria. Disponivel apenas no Capacete Cirurgico
com lluminagao TofalShield Il.

B Botéo de controlo de  Pressione este botédo para percorrer as quatro velocidades da ventoinha disponiveis. A ventoinha
velocidade da acelera do ciclo da velocidade 1 para 2, 3 e 4 e depois volta a velocidade 1. A ventoinha comega
ventoinha automaticamente quando o cabo de alimentagao ¢ ligado ao estojo com uma bateria.

C  Alavanca de ajuste da iluminagdo Permite ajustar a iluminagéo LED. Disponivel apenas no Capacete Cirlrgico com lluminagéo

LED TotalShield I1.

D  Médulo de iluminagédo LED Fornece uma grande &rea de iluminagao para a visualizag&o de cavidades profundas e a diferenciagéo
melhorada dos tecidos. Disponivel apenas no Capacete Cirurgico com lluminagéo 7otalShield /.

E Protegdo da iluminagédo LED A protecao impede o brilho do escudo. Disponivel apenas no Capacete Cirurgico com lluminagao
TotalShield I1.

F Saidas de ar dianteiras As saidas sao projetadas para reduzir o calor e direcionar o ar para longe dos olhos do utilizador
proporcionando conforto que melhora a capacidade do utilizador para se concentrar durante
procedimentos longos.

G  Saidas de ar traseiras As saidas sao projetadas para direcionar o ar ao longo do pescogo do utilizador proporcionando
conforto que melhora a capacidade do utilizador para se concentrar durante procedimentos longos.

H  Almofadas de espuma Sete almofadas de espuma removiveis proporcionam acolchoamento e um étimo conforto.

| Pontos de fixagao Prende a Toga ou o Capuz Cirurgicos ao capacete cirurgico.

J Entrada da ventoinha Aspira o ar ambiente externo e permite a sua circulagdo em todo o capacete.

K  Botdo de ajuste posterior O Sistema de Ajuste Boa® facilita a marcagdo apenas com uma m&o num ajuste personalizado
rodando o botéo no sentido horario para apertar e no sentido anti-horario para afrouxar. Rode
o disco de ajuste posterior da tira da cabeca para fixar o capacete de forma confortavel.

L Cabo de alimentagéao Fornece energia do estojo da bateria para o capacete.

M  Ficha do cabo de alimentagéo Liga o capacete ao estojo da bateria para utilizar o sistema.

N Precinta Traseira Fornece movimento para cima e para baixo para melhorar o ajuste. TotalShield Il Capacete cirurgico

INSTRUGOES DE COLOCAGAO

CUIDADO Use sempre uma cobertura cirdrgica para a cabega antes de utilizar o Capacete cirdrgico 7ofalShield I/

1.

2.
3.
4

Aplique as almofadas de espuma no interior do capacete, conforme necessario. Os pontos de velcro na faixa para a cabega sao
utilizados para fixar as almofadas de espuma a faixa para a cabega.

Coloque o capacete na cabega. Certifique-se de que fica com o campo de visdo desimpedido.

Rode os botdes de ajuste posterior da faixa para a cabega para fixar o capacete de forma confortavel.

Ligue o cabo de alimentagao do capacete ao Estojo da bateria. Insira uma Bateria completamente carregada no respectivo Estojo e
aperte o Estojo na cintura. A ventoinha do capacete funciona automaticamente.
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AVISO NAO coloque os dedos na entrada da ventoinha enquanto esta estiver a funcionar

5. Veja ajanela de estado da carga da bateria para verificar o estado de carga da bateria. Os sinais sonoros indicam que a bateria tem
pouca carga.Prima os botdes de controlo de velocidade da ventoinha para ajustar a velocidade da ventoinha para obter um fluxo de ar
personalizado. A velocidade sera indicada através de um som.

NOTA Os utilizadores estao agora prontos para a limpeza antes da cirurgia e colocagéo de uma Bata cirdrgica ou Capuz. Consulte as
instrugdes de utilizagéo incluidas na Toga cirurgica com fecho ou Capuz cirurgico 7otalShield /1.

NOTA Ao retirar a bata cirirgica ou o capuz cirirgico, tenha cuidado para evitar contaminar o Capacete cirdrgico TotalShield Il com fluidos
corporais resultantes do contacto com o exterior da bata ou do capuz.

Instru¢des adicionais apenas para o Capacete cirargico com iluminagéo LED (Figuras 6 e 7)
6. Prima o botdo LED para ligar e desligar a luz.

CUIDADO A autonomia da bateria ira diminuir com a utilizagdo da luz LED. Desligue a luz quando n&o estiver a ser utilizada.
7. Regule a alavanca de ajuste da luz LED para direccionar a luz para o local pretendido.

NOTA A alimentagdo do capacete pode ser desligada, retirando o cabo de alimentagéo do Estojo da bateria.

MANUTENGAO

AVISO Nao tente desmontar, modificar ou reparar este equipamento ou qualquer um dos seus componentes internos.

1. Aquando da recepgéao e antes de cada utilizagao, inspeccione o dispositivo quanto a presenga de danos. Nao utilize se for detectado
algum dano. Se os resultados da inspecgao inicial forem satisfatérios, pode utilizar o dispositivo.

2. Apos cada utilizagéo, recomenda-se a inspegao do capacete quanto a presenga de contaminagéo com sangue ou fluidos corporais. Em
caso de contaminagao visivel, ou de conhecimento da ocorréncia de exposi¢ao a fluidos corporais, recomenda-se que o capacete seja
descartado. Quando utilizado como indicado, ndo é provavel que ocorra contaminagéo deste tipo e, por isso, ndo foram validados
métodos de limpeza para a remogéao de sangue e outros fluidos corporais infeciosos.

3. Quando utilizado como indicado, é pouco provavel que o Capacete cirurgico TotalShield Il seja contaminado. Assim, recomenda-se a
limpeza do mesmo conforme necessario/desejado.

INSTRUCOES DE LIMPEZA
Antes de proceder a limpeza, desligue o Estojo e a Bateria do capacete.

e As almofadas de espuma nZo sdo compativeis com agentes de limpeza. Antes de limpar o capacete, retire as almofadas de espuma.
Substitua as almofadas de espuma conforme desejar ou se estiverem contaminadas, danificadas ou em falta.

e Se o capacete apresentar vestigios de sangue ou fluidos corporais, ou caso seja conhecido que ocorreu exposigdo a fluidos corporais,
recomenda-se que o capacete seja descartado. Quando utilizado como indicado, n&o é provavel que ocorra contaminagdo deste tipo e,
por isso, ndo foram validados métodos de limpeza para a remogao de sangue e outros fluidos corporais infeciosos.

e O capacete é compativel com solugdo de detergente suave com pH neutro ou alcool isopropilico.

. Para se obter uma desinfegao de baixo nivel:

o Limpe o exterior do dispositivo com um pano humedecido em isopropanol a 70% para remover a contaminag&o visivel.
o  Mantenha as superficies humedecidas durante, no minimo, 1 minuto com isopropanol a 70%.

AVISOS DE LIMPEZA

e  Sd deve ser limpo com o tecido da lente.

e NAO permita a entrada de liquido e/ou humidade nas ligagdes elétricas ou abertura da ventoinha do capacete.
e NAO esterilize nem mergulhe em liquidos.

ESPECIFICACOES DA BATERIA

CUIDADO

e  Os Capacetes cirurgicos 7ofalShield // s6 devem ser utilizados com as Baterias de ides de litio recarregaveis TofalShield I/
00992010200.

Consulte os avisos e recomendagdes de manuseamento nas instrugdes de utilizagado incluidas nas Baterias de ides de litio recarregaveis
TotalShield II.

NUMERO DE REFERENCIA REF 00992010200
Descrigao do produto Bateria de ides de litio
recarregavel 7otalShield Il
Saida eléctrica 144y ===
Capacidade 3100 mAh
Tempo de carregamento 2,5 horas
Autonomia da bateria
Capacete arirgios com ~600 minutos
P 9 ~240 minutos

iluminagao LED

156



INSTRUGOES DE CARREGAMENTO DA BATERIA
CUIDADO

Utilize apenas o Carregador de bateria 7ofa/Shield // REF 00992020000 e 00992020002 para carregar as Baterias de ides de litio
recarregaveis TolalShield // REF 00992010200.
Consulte os avisos e recomendagdes nas instrugdes de utilizagao incluidas no Carregador de bateria 7ofa/Shield /.

NOTAS

Para assegurar o desempenho ideal, carregue as Baterias completamente antes da utilizag&o inicial e depois de cada utilizagao. Verifique a

janela de estado antes de cada utilizagdo para confirmar o estado de carregamento (Veja a imagem abaixo.)

orw

A janela de estado LED ira apresentar o estado da Bateria.
Janela de estado de

/ carga da bateria

Botdes de
calibragao

Compartimento da
bateria

Janela de estado LED

Coloque o Carregador numa superficie plana e nivelada, longe de fontes de calor e humidade.

Ligue a Fonte de alimentacéo a rede eléctrica de CA utilizando o cabo fornecido.

NOTA Somente no caso do Carregador de bateria de dois compartimentos (REF 00992020002), ligue o conector de CC a Fonte de
alimentagdo na parte posterior do Carregador.

Coloque a Bateria no compartimento do Carregador, localizado no Carregador de bateria 7ota/Shield I/ .

Alinhe as setas da Bateria e do Carregador para garantir o contacto entre a Bateria e o Carregador.

A janela de estado LED no Carregador de bateria ira indicar o estado da Bateria (consulte mais detalhes na secgéo da indicagéo LED) e
o Carregador ird comegar automaticamente a carregar.

Retire a Bateria quando o indicador da janela de estado LED do Carregador estiver verde fixo.

Alinhamento das setas do
Carregador de bateria
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INDICAGAO LED

NOTA O estado da Bateria é determinado pelos LED na janela de estado.

Verde a piscar Bateria a carregar

Verde fixo Bateria completamente carregada

Azul a piscar Bateria no modo de calibragao

Azul fixo Nivel de carga da bateria calibrado

Vermelho a piscar Nivel de carga da bateria precisa de ser recalibrado
Vermelho fixo Erro

INSTRUCOES DE RECALIBRACAO DA BATERIA

NOTAS

e Durante a recalibragéo, o Carregador pode aquecer.

e O ciclo de calibragédo sera mais bem-sucedido se a Bateria estiver completamente carregada no inicio.

e A bateria pode ser calibrada e carregada ou apenas carregada. A calibragdo demora mais tempo do que o processo de apenas
carregamento.

¢ Recomenda-se que o botéo de recalibragéo ndo seja premido depois da calibragéo ter sido iniciada.

1. Quando a calibragéo é necessaria, o LED vermelho ira piscar quando a Bateria for colocada no compartimento do Carregador.
NOTA A recalibragdo é utilizada para repor a maxima exactidao do nivel de carga da Bateria.

2. Prima o botéo de recalibragéo na parte frontal do Carregador para recalibrar a Bateria. Se o botao néo for premido, o Carregador ira
carregar automaticamente a Bateria.

3. Quando o LED azul piscar, a Bateria esta a recalibrar.

4. Quando a calibragao estiver concluida, sera apresentado um LED azul fixo.

GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

SINTOMA CAUSAS POSSIVEIS/SOLUCOES
Fluxo de ar insuficiente e/ou auséncia de ¢ Aumente a velocidade da ventoinha com o botdo de controlo de
fluxo de ar velocidade da ventoinha.

e Certifique-se de que o cabo de alimentagao do capacete esta
devidamente ligado ao Estojo da bateria.
e Substitua a Bateria por uma Bateria completamente carregada.
e Substitua o Estojo da bateria.
e Certifique-se de que o filtro do Capuz cirurgico ou Bata esta
devidamente colocado sobre a entrada da ventoinha.
e Capacete com defeito, substitua o capacete se necessario.
e A perturbagéo eletromagnética faz com que a ventoinha pare de
funcionar corretamente. Reinicie o capacete, removendo e
reinserindo a bateria. Substitua o capacete, se necessario.
A proteccao facial esta embaciada. e Aumente a velocidade da ventoinha com o botéo de controlo de
velocidade da ventoinha.
e Certifique-se de que o cabo de alimentagéo do capacete esta
devidamente ligado ao Estojo da bateria.
e Substitua a Bateria por uma Bateria completamente carregada.
e Substitua o Estojo da bateria.
e Certifiqgue-se de que a toga ou o capuz cirdrgicos estao
devidamente colocados sobre a entrada da ventoinha.
o Capacete com defeito, substitua o capacete se necessario.
Luz LED insuficiente e/ou ausente e Prima o botéo LED para ligar a luz.
Certifique-se de que o cabo de alimentagéo do capacete esta
devidamente ligado ao Estojo da bateria.
Substitua a Bateria por uma Bateria completamente carregada.
Substitua o Estojo da bateria.
Capacete com defeito, substitua o capacete se necessario.
A perturbagao eletromagnética faz com que a ventoinha pare de
funcionar corretamente. Reinicie o capacete, removendo e
reinserindo a bateria. Substitua o capacete, se necessario.
O capacete emite um sinal sonoro e Retire e volte a inserir a Bateria.
e Substitua a Bateria.
e Substitua o Estojo e volte a inserir a Bateria.

COMUNICAGAO DE PROBLEMAS:
O utilizador e/ou o paciente devem comunicar qualquer suspeita de incidente grave relacionado com o dispositivo, informando o fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente grave.
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ELIMINAGAO/RECICLAGEM

Siga os regulamentos do hospital e/ou locais par reciclar ou eliminar o equipamento eléctrico no final da sua vida util.

@ AVISO Eliminag&o da bateria
A Bateria € de ides de litio. No final da vida util, a Bateria deve ser eliminada por um centro de reciclagem
qualificado ou um centro de manuseamento de materiais perigosos. Nao elimine esta Bateria com o fluxo de
residuos sdlidos. Contacte o centro de reciclagem local ou o centro de manuseamento de materiais perigosos
para obter informagéo de reciclagem ou eliminagao.

Li-ion

CONDIGOES AMBIENTAIS
CAPACETE CIRURGICO

Em seguida, sdo apresentadas as condigbes ambientais recomendadas para a utilizagdo, armazenamento e transporte dos Capacetes
cirurgicos TotalShield Il

CONDIGAO FUNCIONAMENTO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Temperatura ambiente 20°C (68°F) a 23°C (73°F) Normal -18°C (0°F) e 45°C (113°F) Normal
10°C (50°F) a 38°C (110°F) Maximo
Humidade relativa 30% a 60% até 80%
Altitude <2.000 m — N&o se destina a ambientes em altitude elevada

NOTA Transporte ou armazene num ambiente que limite a exposigao a poeiras e extremos de humidade e temperatura.

CONDIGAO DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DA BATERIA E CARREGADOR

Condigbes recomendadas de transporte e armazenamento - 18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F), até 80% HR

CUIDADO  Para garantir a aufonomia ideal da Bateria, as Baterias devem ser armazenadas num ambiente com baixa humidade, sem gases
corrosivos e a uma temperatura recomendada <21 °C (70 °F). Uma exposigdo prolongada a temperaturas superiores a
45 °C (113 °F) pode degradar a autonomia e desempenho da Bateria.

NOTA Transporte ou armazene as Baterias e Carregadores num ambiente que limite a exposigao a poeiras e extremos de humidade e
temperatura.

TABELAS DE ORIENTAGAO DE COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)

AVISO Os Capacetes cirurgicos 7otalShieldl sdo adequados para uso em Ambiente Profissional de Prestagado de Cuidados de Saude
exceto na presenga de HF SURGICAL EQUIPMENT ativos nas imediagdes e na sala isolada RF de um SISTEMA ME de imagiologia de
ressonancia magnética.

AVISO A utilizagdo dos Capacetes cirtrgicos 7otalShield 1l ao lado ou empilhados em cima de outro equipamento deve ser evitada, pois
pode resultar num funcionamento inadequado.

AVISO Os equipamentos de comunicagdes RF portateis (incluindo periféricos tais como cabos de antena e antenas exteriores) ndo podem
ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte dos Capacetes cirurgicos 7otalShield|l. Caso contrario, o desempenho
deste equipamento pode diminuir.

AVISO A utilizagéo de acessérios, transdutores e cabos que nédo sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminui¢do da imunidade eletromagnética deste equipamento, e em operagéo
incorreta.

As tabelas que seguem fornecem orientacgéo relativamente a compatibilidade electromagnética dos Capacetes cirdrgicos 7oial/Shield Il .

159



ORIENTAGOES E DECLARAGAO DE CEM - EMISSOES ELECTROMAGNETICAS

Orientagées e declaragdo do fabricante — emissdes electromagnéticas
Os Capacetes cirlrgicos 7ofalShield || destinam-se a ser utilizados nos ambientes electromagnéticos especificados em baixo. O cliente ou utilizador do devem
garantir que os mesmos sao utilizados em tal ambiente.
As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento fazem com que este seja adequado para uma utilizagéo hospitalar e em zonas industriais (CISPR 11
classe A). Se for utilizado em ambiente residencial (para o qual € normalmente exigido o CISPR 11 classe B), este equipamento podera nao proporcionar uma
protegado adequada contra servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas mitigadoras, tais como reposicionar ou mudar
a orientagao do equipamento.

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE| AMBIENTE ELECTROMAGNETICO - ORIENTAGOES

Emissdes de RF Os Capacetes cirurgicos TotalShield Il utilizam energia de RF apenas para o seu

CISPR 11 Grupo 1 funcionamento interno. Portanto, as emissdes RF sdo muito reduzidas e ndo devem
causar qualquer interferéncia em equipamento electrénico préximo.

Emissdes de RF

CISPR 11 Classe A

Emissdes harménicas Os Capacetes cirlrgicos 7ofalShield |l adequam-se a uma utilizagdo em todos os

IEC 61000-3-2 N/A ambientes, excepto o doméstico e os directamente relacionados com a rede eléctrica
publica de baixa tensao que fornece edificios usados para fins domésticos.

Flutuagdes da tensdo/Emissdes de

tremulagao N/A

IFC R10NN-2-3

ORIEN

TAGOES E DECLARAGAO DE CEM - IMUNIDADE/INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS

Orientag6es e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética
Os Capacetes cirurgicos TotalShield |l destinam-se a ser utilizados nos ambientes electromagnéticos especificados em baixo. O cliente ou utilizador do devem
garantir que os mesmos sao utilizados em tal ambiente.

TESTE DE NIVEL DE TESTE IEC NIVEL DE AMBIENTE ELECTROMAGNETICO -
IMUNIDADE 60601 CONFORMIDADE ORIENTAGOES
Descarga +2, +4,+8 kV contacto +2, +4,+8 kV contacto Os pavimentos devem ser de madeira, cimento ou azulejo
electrostatica (ESD) ceramico. A humidade relativa deve ser de pelo menos
|IEC 61000-4-2 +2,+4,+15 kVar +2,+4,+15 kVar 30% se o chéo estiver coberto com materiais sintéticos.

+ 2 kV para linhas de

A qualidade da corrente ~ CA deve ser semelhante a de

Transitério eléctrico alimentagdo NiA um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
rapido/Disparo IEC
61000-4-4 +1kV para linhas de
. N/A
entrada/saida
= + 1 kV de linha(s) para linha(s) N/A A qualidade da corrente ~ CA deve ser semelhante a de
Sobretensdo . ) - L
|EC 61000-4-5 um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
+ 2 kV de linha(s) para terra N/A
queda 100%, periodos 0,5, A qualidade da corrente ~ CA deve ser semelhante a de
0°, 45°, 90°, 135°, N/A um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o utilizador
180°, 225°, 270°, 315° tiver necessidade de um funcionamento continuo durante
interrupgdes da rede eléctrica ~, recomenda-se que o
N sejam ligados a uma Fonte de alimentagé&o ininterrupta ou
Quedas de tenséo, buraco de tenséo 100%, a uma Bateria.
breves interrupgdes e periodo 1 N/A
variagdes de tensédo
nas linhas de entrada
do fornecimento buraco de tensé&o 30%, N/A
eléctrico periodos 25/30
IEC 61000-4-11
Interrupgdes de tensédo (toda a N/A
corrente de entrada)
Campo magnético a Os campos magnéticos a frequéncia da rede de
frequéncia da rede 30 Aim 30 Aim eIect_rlqdade devgm estar aos niveis tipicos para um
(50/60 Hz) ambiente comercial ou hospitalar normal.
IEC 61000-4-8
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ORIENTAGOES E DECLARAGAO DE CEM - EMISSOES ELECTROMAGNETICAS/RF

Orientag6es e declaragao do fabricante — imunidade electromagnética
Os Capacetes cirurgicos TotalShield |l destinam-se a ser utilizados nos ambientes electromagnéticos especificados em baixo. O cliente ou utilizador do devem
garantir que os mesmos sao utilizados em tal ambiente.

TESTE DE IEC 60601 NIVEL DE AMBIENTE ELECTROMAGNETICO - ORIENTAGOES
IMUNIDADE NIVEL DE CONFORMIDADE
TESTE

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis ndo devem ser usados perto
de qualquer parte dos Capacetes cirdrgicos TotalShield Il incluindo os cabos, a uma
distancia inferior a distancia de separagédo recomendada calculada a partir da equagéo

RF conduzida 3 Vrms aplicavel a frequéncia do transmissor.
|EC 61000-4-6 150 kHz a 80 3 Vrms
MHz Distancia de separagdo recomendada
d=12VP

d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz
em que P é a maxima poténcia nominal de saida do transmissor em Watts (W), de

acordo com o fabricante do transmissor, e d ¢ a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

RF irradiada IEC 3V/m As forgas de campo de transmissores fixos, como determinado por um levantamento
61000-4-3 80 MHz a 2,7 3V/m electromagnético, devem ser inferiores aos niveis de conformidade em cada intervalo de
GHz frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas imediagdes de equipamento assinalado com o
seguinte simbolo
Q)
NOTAS
. Entre 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior.
. Estas linhas de orientagdo podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada pela absorcéo e o reflexo de

estruturas, objectos e pessoas.

a As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base para radio (celular/sem fios), telefone e radios terrestres méveis, radio amador,
transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético
decorrente de transmissores de RF fixos, recomenda-se um levantamento electromagnético do local. Se a forga de campo medida no local no qual dos
Capacetes cirlrgicos 7otalShield || séo utilizados exceder os niveis de conformidade de RF de aplicagdo acima indicados, dos Capacete cirurgico
TotalShield I/ devem ser observados a fim de se verificar se estao a funcionar normalmente. Podem ser necessarias medidas adicionais se for observado
um desempenho anémalo, como reorientar ou reinstalar dos Capacetes cirtirgicos TofalShield |l.

b No caso de um intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DE CEM - IMUNIDADE/DISTANCIAS DE SEPARAGAO

Distancias de separag¢éo recomendadas entre os equipamentos de comunica¢des RF portateis e méveis e o Capacete
cirirgico

Os Capacetes cirlrgicos 7ofalShield |l destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético no qual as perturbagées de RF radiada sao controladas. O
cliente ou o utilizador dos Capacetes cirirgicos 7ofalShield || pode ajudar a evitar as interferéncias electromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagdes RF mdveis e portateis (transmissores) e dos Capacete cirlirgico Tofa/Shield //tal como se recomendado em baixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagodes.

Poténcia nominal Distancia de separag&o de acordo com o transmissor de frequéncia em
de saida maxima do Metros (m)
"a\';j;'t‘t':s(‘\;\’,)em 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

O caso de transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao indicada acima, a distancia de separacédo recomendada d em metros (m) pode
ser determinada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagao da poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W)
segundo o fabricante do transmissor.

NOTAS
L] Entre 80 e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia superior.
L] Estas linhas de orientagdo podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao e reflexo de estruturas,

objectos e pessoas.
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Casca chirurgicala TotalShield Il Roméana

INFORMATII

GENERALE

INDICATII DE UTILIZARE

Casca chirurgicala 7ofalShield I/ silsau casca chirurgicald TotalShield // cu iluminare cu LED sunt destinate pentru utilizare cu combinezonul
chirurgical cu fermoar 7ofalShield I/ si/sau cu gluga chirurgicala TotalShield I/ ca sistem TotalShield I/ destinat a fi purtat de catre personalul

chirurgical in vederea asigurarii unei bariere intre mediul de operare si personalul chirurgical in vederea protejarii contra contaminarii si/sau a
expunerii la lichidele corporale infectioase si microorganismele daunatoare.

DESCRIERE

Castile chirurgicale TofalShield I/ sunt componente ale sistemului cu casca chirurgicald 7ofalShield /I, care cuprinde combinezonul chirurgical
cu fermoar si gluga chirurgicala 7otalShield /. Casca chirurgicala TofalShield //introduce aer din mediul inconjurator prin intermediul unui
ventilator actionat cu baterie si Tl pune n circulatie prin casca pentru a contribui la confortul utilizatorului. Casca chirurgicala TofalShield Il
cuprinde o iluminare cu LED optionala alimentata de la baterie.

SPECIFICATII
NUMAR DE
REFERINTA 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
Descrierea Casca chiruraicald Casca chirurgicala cu Casca chirurgicala cu Casca chirurgicala cu
produsului 9 iluminare cu LED blocare LED cu blocare
Tnaltime 25,9 cm (10,2 inci) 25,9 cm (10,2 inci) 25,9 cm (10,2 inci) 25,9 cm (10,2 inci)
Latime 23,1 cm (9,1 inci) 23,1 cm (9,1 inci) 23,1 cm (9,1 inci) 23,1 cm (9,1 inci)
Lungime 32,8 cm (12,9 inci) 32,8 cm (12,9 inci) 32,8 cm (12,9 inci) 32,8 cm (12,9 inci)

Intensitate fascicul

Nao Aplicavel.

2 40.000 lux (distanta de
lucru 40 cm)

Nao Aplicavel.

2 40.000 lux (distanta de
lucru 40 cm)

Viteza
ventilatorului

Patru viteze 10,4 cfm, 12,8 cfim, 16,0 cfm, 19,5 cfm (nominal)

Alimentare/intrare

14,4V, 3100 mAh si 6200 mAh

Durata de viata
utila

Aproximativ 3 ani (900 de utilizari)

Nota

Transportati sau depozitati intr-un mediu care limiteaza expunerea la praf, umezeala si temperaturi extreme.

Notificare: Inspectati dispozitivul inainte de fiecare utilizare. Daca observati urmatoarele, este recomandat sa inlocuiti dispozitivul:
e Butoane de comanda deteriorate sau culisor de reglare LED.
e Aparatoare sau lentila LED deteriorata
e Casca prezinta urme de murdarire cu sange sau lichid corporal. (Urmati instructiunile de curatare inainte de a utiliza casca pentru

procedurile urmatoare.)

Aprobare

ETL CLASSIFIED

Intertek

Medical — echipament medical general, referitor la electrosoc, incendiu si pericole mecanice numai in
conformitate cu
Conform cu standardul
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
2080704 IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1
Certificat pentru standardul
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 (2014).

CLASIFICARE CONFORM STANDARDULUI ANSI/AAMI ES 60601-1

Tip de protectie impotriva electrocutarii

Echipament cu actionare mecanica interna

Grad de protectie impotriva electrocutarii

Fara parti aplicate

Mod de functionare

Functionare continua.

|pX0 Clasificarea conform gradului de protectie  IPX0 (echipament obisnuit)
impotriva patrunderii apei
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Marcajul CE aplicat indica conformitatea cu urmatoarele directive

europene:

. Directiva 93/42/CEE - Dispozitive medicale

. Regulamentul 2016/425/CEE — Echipament de protectie
personala (PPE)

Castile au fost proiectate in conformitate cu standardul EN 166:2001

PPE a fost supus unei examinari tip EC de catre urmatorul Corp
notificat

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Olanda

A AVERTISMENTE

DEFINITIILE MARCAJELOR - Z166F

Cod Definitie
Z Cod producator, Zimmer
166 Standard european — Specificatie pentru
protejarea ochilor
F Rezistenta mecanica, impact cu energie mica

Purtati Tntotdeauna un acoperamant chirurgical pentru cap Tnainte de a utiliza casca chirurgicala 7otalShield /I.
Utilizati doar componente si accesorii aprobate Zimmer Biomet 7otalShield // daca nu se specifica altfel.

Sistemul cu casca chirurgicala nu este confectionat cu latex de cauciuc natural.
A se utiliza numai de catre cadre medicale calificate si instruite. Cadrul medical care efectueaza procedura este responsabil pentru
decizia finala de utilizare sau neutilizare a sistemului cu casca chirurgicala.

L]
L]
e Anu se utiliza ca sistem de protectie respiratorie.
L]
L]

NU taiati si nu perforati cablul de alimentare al castii.

Respectati in permanenta protocolul institutional obisnuit de mentinere a tehnicii sterile.

n timpul conectérii la suport cu o baterie tineti intotdeauna conectorul la capatul cablului de alimentare a castii.
NU utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor sau gazelor inflamabile.
Utilizatorii castii chirurgicale 7ofalShield // trebuie sa fie constienti de faptul ca trebuie luate masuri de precautie in privinta

compatibilitatii electromagnetice (EMC). Dispozitivul trebuie montat si utilizat conform informatiilor EMC prezentate in instructiunile de
utilizare. A se vedea Tabelurile de ghidare EMC incluse in acest manual.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

RISC REZIDUAL

Nerespectarea instructiunilor de utilizare ale producatorului ar putea duce la defectiuni ale echipamentului si/sau la vatamarea utilizatorului.

INFORMATII PRIVIND ACCESORIILE

Utilizati numai accesorii pentru sistemul de casca chirurgical 7otalShield Il

NUMAR DE

REFERINTA DESCRIERE
00992020000 Incérctor inteligent cu sase deschideri
00992020002 Incércator inteligent cu dous deschideri
00992010200 Baterie Li-ion reincarcabila
00992010400 Suport pentru baterie
00992000306 Sprijin posterior pentru confort
0099200307 Suport Pentru Confortul Cranian

INFORMATII DE CONTACT

NUMAR DE

REFERINTA DESCRIERE
00992000400 Pernite pentru casca
00992000401 Set de service capac ventilator
00992000402 Set de service banderola
00992000403 Set de service banda tip velcro
00992000404 Set de service banderola cu

blocare

Pentru a obtine accesorii sau informatii suplimentare cu privire la dispozitivul dumneavoastra, luati legatura cu distribuitorul Zimmer, scrieti
sau telefonati. Vizitati www.ZimmerBiomet.com pentru Declaratia de conformitate.

ADRESA POSTALA

TELEFON

Zimmer Surgical, Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, Ohio 44622
S.UA.

1-330-343-8801 (local)

1-800-830-0970 (apel gratuit)
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CARACTERISTICI

Caracteristica Actiunea efectuata
A Buton PORNESTE si OPRESTE modulul de iluminare cu LED. Lampa cu LED porneste automat atunci cand cablul de
PORNIRE/OPRIRE  alimentare este conectat la suport cu o baterie. Disponibild numai la casca chirurgicala TotalShield 1I cu
cu LED iluminare.
B Buton de control Apasati acest buton pentru a efectua un ciclu prin cele patru viteze disponibile ale ventilatorului. Vitezele
al vitezei ventilatorului ventilatorului trec de la treapta 1 la 2 la 3 la 4 si apoi inapoi la treapta 1. Ventilatorul porneste automat cand
cablul de alimentare este conectat la suport cu o baterie.
C  Culisor de reglare a iluminirii cu  Permite reglarea iluminarii cu LED. Disponibila numai la casca chirurgicala TotalShield II cu iluminare.
LED

D  Modulul de iluminare cu LED Asigura o suprafata mare de iluminare pentru vizualizarea cavitatilor profunde si o diferentiere imbunatatita a
tesuturilor. Disponibila numai la casca chirurgicald TotalShield II cu iluminare.

E Aparitoare pentru lampa LED Aparatoarea impiedica reflexiile de la ecranul de protectie. Disponibila numai la casca chirurgicald TotalShield 1]
cu iluminare.

F  Evacuiri frontale pentru aer Evacudrile sunt concepute pentru a reduce céldura si a directiona aerul la distanta de ochii utilizatorului, oferind
confort care sustine capacitatea utilizatorului de a se concentra pe parcursul procedurilor lungi.

G  Evacuari posterioare pentru aer Evacudrile sunt concepute pentru a directiona aerul de-a lungul gétului utilizatorului, oferind confort care sustine
capacitatea utilizatorului de a se concentra pe parcursul procedurilor lungi.

H  Pernite din burete Sapte pernite din burete detasabile asigura amortizare si o potrivire confortabila.

1 Puncte de fixare Fixeaza combinezonul sau gluga chirurgicald de casca chirurgicala.

J Admisie ventilator Introduce aer din mediul inconjurator si il circuld prin intregul spatiu al castii.

K  Buton ajustare partea din spate Sistemul de ajustare Boa® faciliteaza reglarea cu o singurd ména la o dimensiune personalizata prin rotirea butonului
in sensul acelor de ceasornic pentru a strange si in sens invers acelor de ceasornic pentru a largi. Rotiti butonul de
ajustare din spate de pe banderola pentru a fixa casca pentru o potrivire confortabila.

L Cablu de alimentare Asigura alimentarea de la suportul bateriei la casca.

Fisi cablu de alimentare Conecteaza casca la suportul bateriei pentru a opera sistemul.
N  Curea Spate Ofera miscare in sus si in jos pentru o potrivire imbunatatita. Casca chirurgicala TotalShield II w / Lock si casca

chirurgicala TotalShield II LED w / Lock au cureaua din spate blocata in pozitie in jos.

164



INSTRUCTIUNI DE APLICARE

ATENTIE Purtati intotdeauna un acoperamant chirurgical pentru cap inainte de a utiliza casca chirurgicald 7TotalShield I/

1. Aplicati pernitele din burete in interiorul castii daca este necesar. Punctele cu banda tip velcro de pe banderola se utilizeaza pentru
fixarea pernitelor din burete la banderola.

2. Puneti casca pe cap. Asigurati un camp vizual liber.

3. Rasuciti butoanele de ajustare din partea din spate si pentru a fixa casca in vederea unei purtari confortabile.

4. Conectati cablul de alimentare al castii la suportul pentru baterie. Introduceti in suportul pentru baterie o baterie incarcata complet si
strangeti suportul pentru baterie la talie. Ventilatorul castii functioneaza automat.

AVERTISMENT NU puneti degetele pe admisia ventilatorului in timp ce ventilatorul functioneaza

5. Consultati Afisajul de stare a incarcarii bateriei pentru a verifica starea incarcarii bateriei. Semnalele sonore indica faptul ca bateria este
descarcata.Apasati pe butoanele de control al vitezei ventilatorului pentru a regla viteza ventilatorului in vederea unui flux de aer
personalizat. Un sunet perceptibil va oferi o indicatie asupra vitezei.

NOTA Acum utilizatorii sunt gata pentru toaleta de dinaintea interventiei chirurgicale si aplicarea unui combinezon chirurgical sau a unei glugi.
Consultati instructiunile de utilizare care insotesc combinezonul chirurgical sau gluga chirurgicala 7ofa/Shield /.

Instructiuni suplimentare, exclusiv pentru casca chirurgicald cu iluminare cu LED
6. Apasati pe butonul pentru LED pentru a porni si opri lumina.

ATENTIE Odata cu utilizarea iluminarii cu LED durata de functionare a bateriei va scadea. OPRITI iluminare a atunci cand nu utilizati
dispozitivul.

7. Reglati parghia de reglare a iluminarii cu LED pentru a directiona lumina inspre locul dorit.

NOTA Alimentarea céstii poate fi deconectata prin scoaterea cablului de alimentare din suportul pentru baterie.

INTRETINERE

AVERTISMENT Nu incercati sa demontati, sd modificati sau sa reparati echipamentul sau componentele sale interne

1. La primire si inaintea fiecarei utilizari, controlati dispozitivul pentru ca el sa nu prezinte niciun fel de deteriorari. Nu il utilizati daca constati
orice fel de deteriorari. Daca rezultatele controlului initial sunt satisfacatoare, utilizati dispozitivul.

2. Dupa fiecare utilizare se recomanda inspectarea castii sa nu prezinte urme de sange sau alte fluide corporale. Daca acestea sunt
prezente sau se stie ca s-a produs contactul cu fluidele corporale se recomanda eliminarea castii. La utilizarea conform instructiunilor, o
astfel de murdarire este improbabila, si de aceea metodele de curatare nu au fost validate pentru indepartarea sangelui sau a altor fluide
corporale infectioase.

3. La utilizarea conform instructiunilor, casca chirurgicala TotalShield Il are o probabilitate scazuta de murdarire. n consecinta, se
recomanda efectuarea curatarii in functie de necesitate/dorinta.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

o Tnainte de curitare, deconectati de la casca suportul si bateria.

. Pernitele din burete nu sunt compatibile cu agentii de curatare. Tndepartati pernitele din burete la curatarea cstii. Tnlocuiti pernitele din
burete dupa dorinta, sau daca sunt murdare, deteriorate sau lipsa.

e Daca pe casca se constata urme de murdarire cu sange sau fluide corporale, sau se stie ca s-a produs o expunere la acestea, se
recomanda eliminarea castii. La utilizarea conform instructiunilor, o astfel de murdarire este improbabila, si de aceea metodele de
curatare nu au fost validate pentru indepartarea séngelui sau a altor fluide corporale infectioase.

e Casca este compatibila cu o solutie de detergent delicat cu pH neutru si cu alcoolul izopropilic.

. Pentru a obtine un nivel scazut de dezinfectare:

o  Stergeti exteriorul dispozitivului cu o lavetd umesita cu izopropanol 70% pentru a indepata murdaria vizibila.
o  Mentineti suprafetele umezite cu izopropanol 70% timp de minimum 1 minut.

AVERTIZARI PRIVIND CURATAREA

e Artrebui sa fie curatate numai cu tesutul lentila.

e Nu permiteti patrunderea lichidului si/sau umezelii in conexiunile electrice sau in orificiul ventilatorului castii.
e NU sterilizati si nu scufundati in lichide.
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SPECIFICATII PENTRU BATERIE

ATENTIE

. Pentru castile chirurgicale 7ofal/Shield //folositi numai bateriile Li-ion reincarcabile TotalShield I/ REF 00992010200.

. Pentru avertismente si recomandari privind manipularea, consultati instructiunile de intrebuintare care insotesc bateriile Li-ion
reincarcabile TofalShield /.

NUMAR DE REFERINTA REF 00992010200

Descrierea produsului Baterie Li-ion reincarcabila
TotalShield Il

Parametri electrici de iesire 144y ===

Capacitate 3100 mAh

Timp de incarcare 2,5 ore

Durata de viata baterie

Casca chirurgicala ~600 minute

Casca chirurgicala cu .

L ~240 minute

iluminare cu LED

INSTRUCTIUNI PENTRU INCARCAREA BATERIEI

ATENTIE

. Pentru incarcarea bateriilor Li-ion reincarcabile 7ofalShield // REF 00992010200 folositi numai incarcatoarele de baterii Tofa/Shield I/
REF 00992020000 si REF 00992020002.

. Pentru avertismente si recomandari, consultati instructiunile de intrebuintare care insotesc incarcatorul de baterii Tota/Shield II.

NOTE
Pentru performante optime, incarcati complet bateriile inainte de utilizarea initiala si dupa fiecare utilizare. Controlati afisajul de stare inaintea

fiecarei utilizari pentru a confirma starea de incarcare (Consultati imaginea de mai jos.)
e  Afisajul de stare a LED-ului va arata starea bateriei.

Afisajul de stare a

/ incarcarii bateriei

Butoane de

Deschidere calibrare

pentru baterie

Afisajul de stare a
LED-ului

1.  Asezati incarcatorul pe o suprafata neteda si plana, departe de sursele de caldura si umezeala.
2. Conectati sursa de alimentare la reteaua de alimentare cu curent alternativ cu ajutorul cablului furnizat.
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NOTA Exclusiv pentru incarcatorul de baterii cu dou& deschideri (REF 00992020002), conectati conectorul pentru curent continuu de la
sursa electrica in partea din spate a incarcatorului.

Amplasati bateria in deschiderea incarcatorului situata pe incarcatorul de baterii TotalShield II.

Aliniati sagetile bateriei si incarcatorului pentru a va asigura ca bateria face contact cu incarcatorul.

Afisajul de stare a LED-ului de pe incarcatorul de baterii va indica starea bateriei (pentru detalii, consultati sectiunea cu indicatii pentru
LED), iar incarcatorul va incepe automat incarcarea.

6. Indepartati bateria atunci cand afisajul de stare a incarcatorului LED-ului este verde continuu.

ok w

Sageata de aliniere a
incarcatorului de baterii

INDICATII LED
NOTA Starea bateriei este stabilitd de LED-urile din afisajul de stare).
Verde, clipeste Bateria se incarca
Verde, continuu Baterie complet incarcata
Albastru, clipeste Baterie n regim de calibrare
Albastru, continuu Dispozitivul de masura al bateriei calibrat
Rosu, clipeste Dispozitivul de masura al bateriei necesita recalibrare
Rosu, continuu Eroare
INSTRUCTIUNI PENTRU RECALIBRAREA BATERIEI
NOTE
o In timpul recalibrarii este posibil ca incarcatorul sa se incélzeasca.
. Ciclul de calibrare va functiona cel mai bine daca bateria este incarcata complet la inceput.
. Bateria poate fi calibrata si incarcata sau pur si simplu incarcata. Calibrarea dureaza mai mult decéat simpla incarcare.
. Se recomanda sa nu se apese pe butonul de recalibrare dupa inceperea calibrarii.

1. Atunci cand este necesara calibrarea, LED-ul rosu va clipi la introducerea bateriei in deschizatura incarcatorului.
NOTA Recalibrarea este utilizata pentru a reinitializa dispozitivul de masura al bateriei pentru o precizie totala.

2. Apasati pe butonul de recalibrare de pe partea din fata a incarcatorului pentru a recalibra bateria. Daca nu se apasa pe buton,
incarcatorul va incarca automat bateria.

3. Cand LED-ul albastru clipeste, bateria se recalibreaza.

4. Laterminarea calibrarii, va aparea un LED de culoare albastra continua.

GHID DE DEPANARE

SIMPTOM CAUZE POSIBILE/SOLUTII
Flux de aer insuficient si/sau lipsa fluxului de e Cresteti viteza ventilatorului folosind butonul de control al vitezei
aer ventilatorului.

e Aveti grija sa fie bine conectat cablul de alimentare al castii la
suportul pentru baterie.

« Inlocuiti bateria cu o baterie complet incarcata.

 inlocuiti suportul pentru baterie.

e Aveti grija ca gluga chirurgicala sau filtrul combinezonului sa fie
amplasate corect deasupra admisiei ventilatorului.

e Casca defecta, inlocuiti casca daca este necesar.

e Perturbatiile electromagnetice fac ca ventilatorul sa inceteze sa
functioneze corespunzator. Reporniti casca scotand si
reintroducand bateria. Tnlocuiti casca dacé este necesar.

Aparatoarea pentru fata este acoperita cu o Cresteti viteza ventilatorului folosind butonul de control al vitezei
condens. ventilatorului.

e Aveti grija sa fie bine conectat cablul de alimentare al castii la
suportul pentru baterie.

« inlocuiti bateria cu o baterie complet incarcata.

 Inlocuiti suportul pentru baterie.

e Aveti grija ca gura de ventilatie a glugii sau combinezonului
chirurgical sa fie amplasata corect deasupra admisiei ventilatorului.

e Casca defecta, inlocuiti casca daca este necesar.
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SIMPTOM CAUZE POSIBILE/SOLUTII

lluminare cu LED insuficienta si/sau lipsa .
iluminarii cu LED .

Apasati pe butonul pentru LED pentru a porni lumina.

Aveti grija sa fie bine conectat cablul de alimentare al castii la
suportul pentru baterie.

Tnlocuiti bateria cu o baterie complet incarcata.

Casca defecta, inlocuiti casca daca este necesar.

Perturbatiile electromagnetice fac ca ventilatorul sa inceteze sa
functioneze corespunzator. Reporniti casca scotand si
reintroducand bateria. Inlocuiti casca daca este necesar.

Casca emite semnale sonore e Scoateti si reintroduceti bateria.
« lnlocuiti bateria.
e Inlocuiti suportul pentru baterie si reintroduceti bateria.
RAPORTAREA PROBLEMELOR:

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice presupus incident grav legat de dispozitiv informéand producatorul si autoritatea
competenta a statului membru in care s-a produs incidentul grav.

ELIMINARE/RECICLARE

Pentru reciclarea sau eliminarea aparaturii electrice la sfarsitul duratei sale de functionare respectati reglementarile spitalicesti

si/sau locale.

@ OBSERVATIE Eliminarea pachetului de baterii
Bateria este de tip baterie cu ioni de litiu. Atunci cand bateria ajunge la sfarsitul duratei sale de functionare, ea
trebuie eliminata de catre un agent de reciclare sau de catre un manipulator de substante periculoase calificat.
Nu amestecati aceste baterii in fluxul de deseuri solide. Luati legatura cu agentul de reciclare local sau cu
manipulatorul de substante periculoase pentru informatii privind reciclarea sau eliminarea.
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CONDITII DE MEDIU
CASCA CHIRURGICALA

Mai jos sunt prezentate conditiile de mediu recomandate pentru utilizarea, depozitarea si transportul castilor chirurgicale 7otal/Shield Il

CONDITIE UTILIZARE TRANSPORT s| DEPOZITARE
Temperatura ambianta 20°C (68°F) - 23°C (73°C) tipic -18°C (0°F) si 45°C (113°F) tipic
10°C (50°F) - 38°C (110°F) maximum
Umiditate relativa 30% - 60% pana la 80%
Altitudine <2.000 m - Dispozitivul nu este destinat pentru altitudini ridicate

NOTA Transportati sau depozitati dispozitivul intr-un mediu care limiteaz& expunerea la praf, umezeala si temperaturi extreme.

CONDITII DE TRANSPORT Sl DEPOZITARE A BATERIEI S| INCARCATORULUI

Conditii de depozitare si transport recomandate intre -18°C (0°F) si 45°C (113°F), umiditate relativa de pana la 80%

ATENTIE Pentru o durata optima de functionare a bateriilor, pachetele de baterii trebuie depozitate intr-un mediu cu umiditate scazuta, fara
gaze corozive si la o temperaturd recomandata de <21°C (70°F). Expunerea pe timp indelungat la temperaturi de peste
45°C (113°F) poate reduce durata de functionare si performantele bateriei.

NOTA Transportati sau depozitati bateriile si incarcitoarele intr-un mediu care limiteaza expunerea la praf, umezeal si temperaturi extreme.

TABELE DE GHIDARE PENTRU COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA
(EMC)

AVERTISMENT Castile chirurgicale TotalShield |l sunt potrivite pentru utilizarea in mediile din facilitati medicale profesioniste, cu exceptia HF
SURGICAL EQUIPMENT active din apropiere si a unei incaperi RF protejate a unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica.

AVERTISMENT Trebuie evitata pastrarea sau utilizarea sistemelor cu casca chirurgicala Total/Shield //impreuna cu alte echipamente,
deoarece acest lucru ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.

AVERTISMENT Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 de cm (12 inch) de orice parte a sistemelor cu casca chirurgicala 7ofalShield // . In caz contrar, ar putea
avea loc degradarea performantelor acestui echipament.

AVERTIZARE Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara celor specificate sau furnizate de catre producatorul acestui echipament
poate duce la emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica scazuta in cazul acestui echipament si poate provoca
functionarea sa necorespunzatoare.

Urmatoarele tabele ofera ghidare pentru compatibilitatea electromagnetica pentru Castile chirurgicale 7otal/Shield ll.
GHID EMC SI DECLARATIE - EMISII ELECTROMAGNETICE

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Casca chirurgicala 7ofalShield I/ sunt destinate pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor trebuie sa se
asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in zonele industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care in mod normal este necesar CISPR 11 clasa B), acest echipament s-ar putea sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii
cu radiofrecventa. Utilizatorul ar putea fi nevoit sa adopte masuri de combatere a acestei situatii, de exemplu sa mute sau sa reorienteze echipamentul.

TEST DE EMISII CONFORMITATE| MEDIU ELECTROMAGNETIC - GHID
- Casca chirurgicala 7ofalShield I/ utilizeaza energie RF numai pentru functionarea interna.
Emisii RF L ~ ; L :
CISPR 11 Grup 1 De aceea, emisiile lor RF sunt foarte scazute si probabil ca nu vor cauza interferente cu
echipamentele electronice aflate in apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa A
Emisii armonice NIA Casca chirurgicala 7ofalShield I/ sunt corespunzatoare pentru utilizarea in toate

IEC 61000-3-2 institutiile, altele decat cele casnice, si cele racordate la reteaua publica de energie
electrica de joasa tensiune, care alimenteaza cladiri utilizate in scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune/emisii intermitente

IEC 61000-3-3 N/A
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GHID EMC $I DECLARATIE - IMUNITATE/PERTURBATII ELECTROMAGNETICE

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
Casca chirurgicala TotalShield I/ sunt destinate pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca
acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

TEST DE NIVEL DE TESTARE IEC NIVEL DE MEDIUL ELECTROMAGNETIC - GHID
IMUNITATE 60601 CONFORMITATE
Descarcari + 2, +4, + 8KV contact +2, +4, +8KkV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.
electrostatice (ESD) Daca podelele sunt acoperite cu materiale sintetice,
|IEC 61000-4-2 +2,+4,+15KkV aer +2,+4,+15KkV aer umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30 %.

+2 kV pentru liniile de

Calitatea curentului alternativ din reteaua de alimentare ar

Impulsuri electrice alimentare cu energie electrica N/A trelbuil sa fie cea tipica pentru un mediu comercial sau
tranzitorii rapide/in spitalicesc.
rafale IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru liniile de
; - N/A
intrare/iesire
+ 1 kV linie(i) la linie(i) N/A Callitatea curentului alternativ din reteaua de alimentare ar
Supratensiune trebui sa fie cea tipica pentru un mediu comercial sau
tranzitorie spitalicesc.
IEC 61000-4-5 + 2 kV linie(i) impamantare N/A
100% cidere, 0,5 perioade, Calltgte? gnerg|e|l e}eytrlce din reteaula de allmgntare ar
o A o ° trebui sa fie cea tipica pentru un mediu comercial sau
0°,45°,90°, 135°, N/A o PR = )
o A o o spitalicesc. Daca utilizatorul necesita continuarea
180°, 225°, 270°, 315 IS N . -
functionarii in timpul intreruperilor energiei de la retea, se
Caderi de tensiune, recomanda ca dispozitivele sa fie alimentate de la o sursa
scurte ntreruperi si de energie continua sau o baterie.
variatii de tensiune pe 100% cadere, 1 perioada N/A
liniile de intrare pentru
alimentarea cu energie
electrica « . N/A
|EC 61000-4-11 30% cadere, 25/30 perioade
Intreruperi de tensiune (tot N/A
curentul de intrare)
Camp magnetic al Campurile magnetice ale frecventei de retea ar trebui sa
frecventei de retea fie la nivelurile caracteristice unei locatii tipice dintr-un
30 A/m 30 A/m ; f P
(50/60 Hz) mediu comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4-8
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GHID EMC $I DECLARATIE - EMISII ELECTROMAGNETICE/RADIOFRECVENTA

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica
Casca chirurgicala TofalShield I/ sunt destinate pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor trebuie sa se
asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

TEST DE IEC 60601 NIVEL DE MEDIU ELECTROMAGNETIC - GHID
IMUNITATE NIVEL DE CONFORMITATE
TESTARE
Echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil nu trebuie utilizat mai aproape de orice
parte a dispozitivelor Castile chirurgicale Tota/Shield |l inclusiv cabluri, decat distanta de
3 Vrms separare recomandata, calculata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului.
RF condusa 150 kHz pana
IEC 61000-4-6 la P 3 Vrms Distanta recomandata de separare
80 MH
“ d=12vP
d =1,2VP 80 MHz - 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz - 2,7 GHz
unde P este rata maxima a puterii de iesire a transmitatorului in wati (W) conform
producatorului transmitatorului si d este distanta de separare recomandata in metri (m).
3V/m Intensitatile campului de la transmitatorii ficsi RF, asa cum au fost determinate printr-un
RF radiata IEC studiu electromagnetic la fata locului, ar trebui sa fie mai mici decat nivelurile de
80 MHz - 2,7 3V/m B -4 - =
61000-4-3 GHz conformitate din fiecare domeniu de frecventa.
Se pot produce interferente in apropierea echipamentelor marcate cu simbolul urmator
(@)
NOTE
. La 80 MHz si 800 MHz se ia in considerare gama de frecventa superioara.
. Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri,
obiecte si oameni.
a Intensitatile cAmpului de la transmitatorii ficsi, precum statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/wireless) si statii radio mobile de la sol, statii de

radioamatori, emisiuni radio AM si FM si emisiunile de televiziune nu pot fi prevazute cu exactitate in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat transmitatorilor RF ficsi, trebuie luat n considerare un studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea masurata a campului in locul unde se
utilizeaza dispozitivele Castile chirurgicale Tota/Shield lldepaseste nivelurile de compatibilitate cu energia RF aplicata de mai sus, casca chirurgicala
TotalShield I/ trebuie tinute sub observatie pentru a se confirma functionarea normala. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, precum reorientarea sau mutarea in alt loc a dispozitivelor Castile chirurgicale 7otalShield Il.

b Peste domeniul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

GHID EM

C SI DECLARATIE - IMUNITATE EMC/DISTANTE DE SEPARARE

Distante recomandate de separare dintre echipamentul portabil si mobil de comunicatii RF si casca chirurgicala

TotalShield I/

Casca chirurgicala TotalShield I/ sunt destinate pentru utilizare in mediul electromagnetic in care perturbatiile de RF radiate sunt controlate. Clientul sau

utilizatorul dispozitivului Castile chirurgicale 7otal/Shield |l poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentul portabil si mobil de comunicatii RF (transmitatori) si casca chirurgicalé 7otalShield // asa cum se recomanda mai jos, conform puterii maxime de
iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima

Distanta de separare conform transmitatorului de frecventa, in

nominala de iegire a metri (m)
"a"swgf;t&“,’)'”" N 7150 kHz pand la 80 MHz | 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz - 2.7 GHz
' d=1,2vP d=1.2vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pentru transmitatorii evaluati la o putere maxima de iesire nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi stabilita cu ajutorul
ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului, unde P este evaluarea puterii maxime de iesire a transmitatorului in wati (W) conform producatorului

transmitatorului.

NOTE
L] La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai inalta.
L] Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri,

obiecte si oameni.
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Xupyprudeckuii winem TotalShield I

Pyccku

OBLAA UHOOPMALIUA

MHCTPYKLMA MO SKCMITYATALUA

Xvpypruveckuii wnem TotalShield If vivinm Xxvpypritdeckuii LLem co CBETOAMOQHOV namnovi TofalShield I vcnonb3yeTcs ¢ 3acTervBatoLLEencs Ha MOMHUI0
Xupyprudeckon Torov 7otalShield Il wivinmn xvpyprindeckon wankow TotalShield Il B ka4ecTse cuctembl Xupyprimieckoro winema 7otalShield /l, kotopas
npegHasHaveHa Anst HOLLEHNS XMPYPrMyeckuM NepcoHarnoM Bo Bpemst onepauym Ansi cosgaHns bapbepa mexay paboyeli cpenoi M nepcoHanom ¢

LIENbHo 3aLLUThI OT 3apaXkeHust W/ npu pagoTe ¢ MHPMLIMPOBaHHBIMM XUOKOCTSMU TENa U BPEAHLIMY MUKPOOPraHU3MamM.

OIMNMNCAHKME

Xupyprudeckue wnembl 7otalShield //BbICTyNatoT B Ka4eCTBE KOMIIEKTYHOLLIMX CUCTEMbI XMPYpPrndeckoro LunemMa TotalShield /i, kotopasi BkriouaeT B cebst
3acTervBatoLLyoCs Ha MOSHUIO XMPYPrMYeCKyto TOry U XMpyprudeckyto Wwarky 7ofalShield Il Inem TofalShield //BTarvBaeT BO3ayX U3 HAPYXHOM
OKpy>atoLLiern aTMocdepb! C MOMOLLIbIO BEHTUIATOPA, NMMTaeMOoro BCTPOEHHON BaTapeei, 1 MponyckaeT ero BHyTpK, crnocobeTBys komdopTy
nonb30BaTerns. XYpypruyeckui wnem 7otalShield // onumoHanbHO BKIKOYaET B cebs1 CBETOAVOAHYO Namny, 3anmTaHHyto oT 6aTtapew.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

HOMEP MO

KATANOIY 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600

Onncanve XMpYpru4ecKwii wriem XMPYpPru4eckuit Lwnem co XUpypruyeckuii Lwnem XMPYpPruYeckuit Lnem
CBETOAMOAHON Namnow CO 3aMKOM namMnown co 3aMKoMm

BeicoTa 25,9 cm (10,2 prorimoB) 25,9 cwm (10,2 prorimoB) 25,9 cm (10,2 prorimoB) 25,9 cm (10,2 gronmoB)

LLvpwuHa 23,1 cwm (9,1 pronma) 23,1 cwm (9,1 pronma) 23,1 cwm (9,1 pronma) 23,1 cm (9,1 provima)

OnvHa 32,8 cm (12,9 gronma) 32,8 cm (12,9 gronma) 32,8 cm (12,9 gronma) 32,8 cm (12,9 gronma)

MHTEeHCcHBHOCTb . > 40 000 ntokc (paboyee . > 40 000 ntokc (pabouee

HenpuroaHbIv HenpuroaHbIv

nyya paccTosiHue 40 cm) paccTosiHue 40 cm)

CkopocTb YeTtbipe ckopoctu 10,4 ky6. dp1/MuH (cfm), 12,8 ky6. dpT/MuH (cfm), 16,0 ky6. pT/MKH (cfm), 19,5 kyb. pT/MUH (cfm),

BEHTUNATOPA (HOMMHanbHO).

HanpspkeHue —

/Bxog 14,4 B, 3100 mAu4 1 6200 MAY

Cpok

skcnnyaTauum MpubnuautensHo 3 roga (900 LUKINIOB MCMONb30BaHNS)

MpumeyaHve XpaHuTe 1 TpaHCNOPTUPYWTE B YCNOBUSIX OrPaHUYEHHOro BO3AEVCTBUS MbINK, BAAXHOCTW 1 Nepenaaos Temneparyp.

MpepynpexaeHve: nposepsiiTe yCTPOWCTBO Nepes KaxablM ncnone3osaHnemM. Ecnu HabntoparoTes cneaytoime Henonaakv, pekomeHayeTcs

3aMeHUTb YCTPOWCTBO:

o [loBpexaeHbl KHOMKY yNpaBneHWsa Unmn perynatop ceetoavoaa.

o [loBpexaeHa cBeTOANOAHAS NUH3A UMK KOXYX

e Llnem nmeeT NpnsHakn 3arpsA3HEHNSt KPOBLIO UM XUAKOCTAMU OpraHnamMa. (BbeINONHWTE MHCTPYKLMK NO OYUCTKE nepes,
1cnonb3oBaHUEM LUiemMa Ans cneayoLen npoueayphbl.)

OpobpeHo

ETL CLABSIFED MeauuuHa — TonbKo pUCKKM, CBOMCTBEHHbIE OOPALLEHMIO C 0OLLMM MeaULIMHCKOe 06opyaoBaHUEM,

TaKve Kak 3neKTpUYeckuin yaap, noxap MexaHu4eckasi onacHoOCTb, B COOTBETCTBUN C
CooTtBeTcTBYET

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed. 3+A1

CepTtudukat

CAN/CSA-C22.2 Ne. 60601-1 (2014).

c us

Intertek
060704

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KITACCUPUKALINA

Ob6opyaoBaHWe C BHYyTPEHHUM
MNCTOYHUKOM MUTaHWA

Paboune yactu oTcyTcTBYIOT
HenpepbIBHbINA pexum

IPX0 (CtangapTHoe obopyaoBaHue)

Tun 3aLWmTHl OT NOPAXKEHMUSI ANEKTPUYECKUM TOKOM

CreneHb 3aLuTbl OT NOPAKEHUST ANEKTPUYECKUM TOKOM
Pexum paboTbl
|PXO Knaccudukaums no cteneHun 3awmTbl OT MPOHUKHOBEHNS
BOAbI
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Mapkupoeka CE 0603Ha4aeT cooTBeTCTBME CheayoLLMM
EBponeiickum aupekrmBam
e  [Nnpextusa 93/42/EEC — MeaunumHCKoe yCTPOMCTBO

e  PerynupoBaHne 2016/425/EEC o cpeacTBax MHANBUAYanbHoOM
sawumTbl (CH3).

LLInembl 6bInn paspaboTaHbl B COOTBETCTBUM € TpeboBaHnamu EN
166:2001

CW3 npolunu npoBepky Ha cooTBeTcTBUE AnpekTusam EC
YKa3aHHbIM HWKE OpraHOM TEXHWYECKOI 3KCNepTU3bl.

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, HugepnaHngpl

A NPEAYNPEXOEHWUA

3HAYEHVE MAPKNPOBKW "Z166F"

3Hak | 3HayeHue
z MapkupoBka npoussoauTens, Zimmer
166 EBponeiickuii CtaHaapT - ObopyaoBaHue ans
3aLLMTbl OPraHoOB 3pEHNS
F MexaHu4yeckas NpoOYHOCTb, HU3KUIA YPOBEHb
3Hepruv yaapa

Xupypruueckuii wnem 7otalShield // Bceraa nomkeH HageBaTbCs TOMBKO NOBEPX XMPYPrMYECKON LLanKu.

Mcnonb3yiiTe Tonbko 0406peHHbIe KOMMOHEHTHI M NpuHaanexHocTn Zimmer Biomet TotalShield Il, ecnn He yka3aHo nHoe
Cuctema He nNpegHasHaveHa K UCNonb30BaHWIO A 3aLUMTbl OPraHOB AbIXaHus.

HaTypanbHblii pe3aMHOBBIV NaTeKe He MCMNOoNb30Barncs NpW NPOV3BOACTBE CUCTEMbI XMPYPrMYEeCcKoro Lwnema.

MepcoHan pomnkeH GbiTb 0GY4YEeHHBIM U KBanMULMPOBaHHbIM. [MpodeccroHanbHbIN MeaULUHCKWA paBOTHUK, BbINOMHSIHOLLWIA

npouenypbl, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHATUE OKOHYaTesbHOro peleHue 06 vcnonb3oBaHWM CUCTEMBI XUpypru4eckoro wnema.

CnepyitTe cTaHaapTHBIM 6ONBbHUYHBIM NpoLeAypamM No NOCTOSIHHOMY MOAAEPXXaHUKD CTEPUNBHOCTU TEXHUKN.

MckniounTe pa3pesbl unv npokanbiBaHue WHypa nuTaHns wnema.

Mpu coeamHeHnn pyTnsipa ¢ 6aTapeen Bcerga Aepxute pabem y KOHLUA LLHypa NUTaHUs WwWrema.

He ncnonb3yiite o6opyaoBaHve B cpefe, rae NpUCyTCTBYIOT NErkoBOCMIaMeHSoLWMECS aHECTETUKN UK rasbl.
Monb3oBaTenu xmpypruyeckoro wnema 7otalShield I/ porxHbl 6bITb 0OCBEAOMIEHBI 0 Mepax be3onacHOCTH, KOTopble crieagyeT

npeanpuHMMaTh ans obecneyveHust anekTpoMarHutTHol coemectumoctn (OMC). O6opyaoBaHue 4omkHO GbiTb cobpaHo 1
MCMoNb30BaTbCsl B COOTBETCTBUM C MHopmauuen o AMC, npegocTaBneHHONM B 9TON MHCTPYKLMKM MO aKcnnyaTtauyun. CmoTtpuTe

Tabnuubl AMC aToro maHyana.

NMPOTUBOIMNOKA3AHNA

[aHHbIX HeT.

OCTATOYHbIN PUCK

HecobniopgeHve MHCprKLI,VIVl npounssoauTena no akcniyataynum MoxXeT NpuBecTn K HEMCNPaBHOCTU OGOpy.ElOBaHVIﬂ n/vnu TpaBme

nonb3oBaTens.

NH®OPMALINA OB AKCECCYAPAX

Mcnonb3ayiiTe TONbKO akceccyapbl CUCTEMbI XMPYPrUYECKOro Linema
KATAJTOXHbIN
HOMEP OMUCAHNE

00992020000 UJeCTVICGKLWIOHH?e WHTENNEKTyanbLHoe
3apsgHOE YCTPOWCTBO

00992020002 ,D,ByxceKu,MOHHoei MHTEMNneKTyansHoe
3apsigHOE YCTPOWCTBO

00992010200 JINTUIA-MOHHBIN aKKyMynsTop

00992010400 KobGypa akkymynsitopa

00992000306 3agHsas onopa ansa obecneyeHus
KomdopTa

0099200307 Moppepxka YepenHoro KomcopTa

KOHTAKTHAA NHOOPMALINA

TotalShield /l.
KATAJTOXHbIN
HOMEP OMUCAHNE

00992000400 Mpoknagku ons wnema

00992000401 PeMOHTHbIN KOMMNEKT KPbILLIKX
BEHTUNATOPA

00992000402 KomnnekT gns pemoHTa orofnioBbs

00992000403 KomnnekT gns pemMoHTa KproYKoB U
neTenb

00992000404 KomnnekT gns pemMoHTa orosioBbsi
CO 3aMKOM

Y106kl 3aKa3aTb NPMHAANEXHOCTM UM NOMYYUTb AOMONMHUTENBHYIO MHGOpMaLMo 06 060pyAoBaHMM 0BpaTUTECE K ANCTPUOLIOTOPY Zimmer no
TenedoHy nnbo no noute. [leknapawus 0 COOTBETCTBUM pa3MeLLieHa B Beb-calite no agpecy: www.ZimmerBiomet.com

NOYTOBbIN AOPEC

TENE®OH

Zimmer Surgical, Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, Ohio 44622
CWA

1-330-343-8801 (MeCTHbIN)

1-800-830-0970 (6ecnnaTtHble
3BOHKWN)
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OCOBEHHOCTU KOHCTPYKUNA

XapakrepucTuka DyHKUUA
A KHonka BKJ1/BbIKJ1 BKITHKOYAET wnu BbIKITKOYAET moaynb cBeToamogHon namnel. CBeToano4Hasi namna BK4YaeTcs
CBEeTOANOAHOM aBTOMAaTM4ECKV NPY MOAKMIOYEHU LLHYPa NUTaHWA K KOBype ¢ akkyMynAaTopoM. [JoCTyNHO TONbKO
namnbl Ha xupypruyeckom wwnemve 7otalShield I/ c namnon.
B KHonka koHTpons HaxmuTe aTy KHOMKY ANS NepeKnoveHns Mexay YeTbipbMsi AOCTYMNHbIMW CKOPOCTSIMU BEHTUNSTOPA.
CKOpOCTH CkopocTb BeHTUNsATOpa nepekntoyaeTtcs ¢ 1 Ha 2, 3 1 4, a 3aTem 06paTHO k ckopocTu 1. BeHTunsitop
BEHTUNATOpa aBTOMaTM4eCku 3anycKkaeTcs Npu NMOAKMIYEHNUN LHYpa NUTaHUs K KoBype C akkyMynsiTopoMm.
C  lMonsyHok perynnupoBku Mo3BonseT perynupoBaTb CBETOANOAHYIO namny. [JoCTyNHO TOMbKO Ha XUPYPrnYeckoM Lwuneme
CBETOAMOHOM namnbl TotalShield I/ c namnoin.
D  Mopynb cBeToguoaHoi namnel  O6ecneynBaeT GombLUYIO NMOLLaAb OCBELLEHUS AN BU3yanusauum riny6okvx nonocTen u yny4llieHns
onddepeHumaummn TkaHen. [JocTynHO TONbKO Ha XMpypruyeckom wneme TotalShield I/ c namnon.
E  Koxyx ceBeTroauoagHoi namnel Koxyx npepoTtspalyaet 6nvku OT 3aLMTHOro akpaHa. [JocTyrnHO TOMbKO Ha XMPYPrnyeckoMm Lwneme
TotalShield I/ c namnoi.
F MepeaHve BeHTUNAUMOHHbIC OTBepcTuA NpegHasHayeHbl ANA YyMeHbLUEeHNs Harpesa 1 0TBOAa BO3Adyxa OT rfa3 nonb3osarens,
oTBEpCTUS obecneyvBasi KOMOPT, KOTOPLIA NOAAEPKMBAET CNIOCOOHOCTL NONBb30BATENS K KOHLIEHTpaLum BO
BpPeMs ANUTEnNbHbIX NpoLeayp.
G  3apHue BEHTUNALUMOHHbIE OTBepcTUA NpefHa3HayeHbl HanpaBneHWst BO3ayxa BAOSb Lew nonb3oBaTtens, obecneunsas
oTBEpCTUS KOMOPT, KOTOPbIN NOAAEPXKMBaAET CNOCOBHOCTL NOMb30BaTENS K KOHLEHTPALIMK BO BpEMS
ONUTENbHBIX NpoLeayp.
H  Tpoknagku u3 neHomatepmana CeMb CbeMHbIX MPOKNAAoK U3 neHomaTtepuana obecneymBatoT NNOTHYIO U KOMGOPTHYIO NocaakKy.
| Touku noacoepvHeHus 3akpennseT XMpypruyeckyto Tory Unu KantoLLOH Ha XUPYPruyeckoMm Lwneme.
J BxoaHoe oTBepcTHe BeHTUNATOpa BcacbiBaeT OKpyxatoLuii BO34YX U pacnpoCTPaHseT ero no BCcemy Lunemy.
3apHasA py4ka perynmpoBku Cuctema nogroHkv Boa® nossonsiet nerko n 6e3 NnocTopoHHew NomoLLy noaodpaTe HAMBUAOYaNbHYO
nocagKy, NOBEPHYB PYYKy MO HYaCOBOW CTPerKe, YTODbl 3aTAHYTb, M NPOTMB YacoBOW CTPESKX, YTODbI
ocnabutb. MNoBepHUTE 3a4HWI ANCK PETYIIMPOBKY OrofoBbs, YTOObI 3aKpPenuThb LUeM ANns yAoOHo
nocagku.
L WHyp nuTaHus O6ecneunBaeT Nnofgavy nNUTaHWsA OT KOBYpbI aKKyMynaTopa K Lwnemy.
M  PasbeMm LiHypa nUTaHns CoepauHsieT Wwnem c kobypor akkymynstopa Ans ynpaBneHusi CUCTEMOM.
N  3apHwuii PemeHb O6ecneunBaeT ABMKEHNE BBEPX U BHU3 ANS YNyylLeHUst nocafku. Xupypruyeckuii wnem TotalShield

Il ¢ 3amkom 1 xupyprudeckuii wnem TotalShield Il LED ¢ 3amkom nmetoT 3agHUin pemeHb,
3aMKCMPOBAHHBIN B HMKHEM MONOXKEHUN.
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NMPOLIEAYPA HAEBAHUA

BHUMAHWUE Xupyprudeckuii wnem TotalShield /] scerga nomkeH HaaeBaTbCA TONMbKO NOBEPX LLIAMKA

1.  TMo Heo6GXxoaAMMOCTU UCTONb3YIATE HaKNaaKu Ha OronoBbE M3 NeHoMaTepuana BHyTpy wwema. "Junyykn" BHYTpU LWemMa UCrorb3yrTes
ANSA 3aKpenneHnsa HaknagoK Ha OronoBbe 13 NeHomaTepuana.

2. HapeHbTe wnem Ha ronosy. Y6eamTecb, 4To 0630p cBOGOAEH.

3. OTperynupyiTte 3agHIOl0 PyKOATKM AN KOMGOPTHOrO KpenneHuns Lwnema.

4. TpucoeauHnTe WHYP NUTaHMs WwWnemMa Kk dytnapy 6atapen. BctaBbTe NONHOCTLIO 3apsikeHHyYH0 6aTapeto B yTNSp v NpucterHute
yTnap K Tanuu. BeHTMNATOp WwWnema BKNoYaeTcs aBTOMaTUYeCcKu.

BHUMAHWE Wa36eraiite nonagaHus nanbLieB B BO3Ayx03abopHoe OTBepCTWe BEHTUNATOpPA LunemMa

5. [nsa npoBepku YpOBHSA 3apsaa akkyMynsiTopa CM. OKHO COCTOSIHUSA 3apsifia akkyMynsitopa. 3ByKOBble CUrHanbl yKa3blBaloT Ha HU3KWI
YPOBEHb 3apsaa akkyMynaTopa. Haxumarite KHOMKW perynmpoBK/ CKOPOCTU BEHTURATOPA ANs perynupoBaHnsi BO34YLLIHOro noToka no
VMHAMBUAYanbHbIM TpeboBaHNAM. 3BYKOBOW CMrHan COOOLLMT O CKOPOCTM BEHTUNATOPA.

MPUMEYAHUE Tenepb nonb3oBaTtenu rotoBbl K NpoLieaype MbiTbs pyK Nepeq onepaumert U HageBaHUio XMPYpPruyeckon Torm Unm Lanku.
CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO AKCMyaTauumn B YacTu, KacaloLLecs 3acTerMBaloLLencs Ha MOMHUIO Xupyprudeckon Toru TotalShield I/ vin
XUPYPru4ecKom LLanku.

MPUMEYAHUE CHumas Xvpypruveckunii xanaT Unu KarntoLLoH, He JoMyCKanTe CONPUKOCHOBEHUS XUPYPrUYECKOro LUNeMa C NOBEPXHOCTbLIO
Xanara unu KantoLoHa, 4Tobbl G1onornyeckmne XnaKoCTM He nonanu Ha xupyprudeckuii wnem TotalShield II.

JononHuTenbHble MHCTPYKLMU TONBKO ANsi YCOBEPLLEHCTBOBAHHOIO XUPYPrUYECKOTO LUNemMa CO CBETOAMOAHOM NaMoi
6. HaxumaiiTe KHOMKy CBETOAMOAHO Namnbl ANs BKIOYEHWS U BbIKITIOYEHUS CBETA.

BHUMAHWE npwu ncnonb3oBaHuM CBETOANOAHOM naMribl Bpems paboTbl 6atapen cokpatutcsi. Haxxmurte kHonky BbIKIT, ecnv namna He
1cronb3yeTcs.
7.  OtperynupynTte pblyar CBETOANOAHOM NamMnbl ANS NPUAaHUS CBETY Xenaemoro HanpasneHus.

MPUMEYAHUE MMutaHue wnema MoxeT BbiTb OTKIMIOYEHO NOCPEACTBOM pasbeanHEHUs LLHYpa NUTaHus 1 dyTnspa 6atapeu.

TEXHUYECKOE OBCIY>XUBAHUE

BHUMAHWE He nbitaiiteck pa3obpaTb, M3MEHWUTb MM OTPEMOHTMPOBaTh 3TO 06opyaoBaHUe UK ero BHYTPEHHUEe KOMMOHEHTbI

1. TNocne nepsoro nonyyeHVs n nepeq KaxaplM NCMoNb30BaHNEM NPOBEPANTE YCTPOWCTBO Ha Hanunyme nobbix nospexaeHni. He
[JonyckaiiTe UCrnonb3oBaHus B criydae obHapyxeHusi Nobbix noBpexaeHwid. Ecnun peaynbTaThl NpOBEpKX YAOBNETBOPUTENBHBIE,
YCTPOWCTBO MOXET ObITb NCMOMb30BaHO.

2. ) Mocne kaxgoro cry4yas UCMonb30BaHUS PEKOMEHAYETCS NPOBECTU BU3yarbHbIi OCMOTP LWnemMa, 4Tobbl y6eauTbes B OTCYTCTBUN
NPU3HAKOB 3arpA3HEHNS KPOBLIO UM BUOMOrMYECKUMU XUAKOCTAMU. [Tpy HAaNMYMM NPU3HAKOB 3arpsA3HEHNs UNK B CrlyYae nonagaHus
Ha LWnem GMOoNOrMYecKnX XUAKOCTEN, PEKOMEHAYETCS YyTUNM3NMPOoBaTh Lnem. B cnyyae npyMeHeHns B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUSIMU
3arpsi3HeHve Takoro pofa ManoBeposiTHO, MO3TOMY METOZbl OYUCTKU HE NPOBEPSNIUCE Ha 3PPEKTUBHOCTL B OTHOLLEHUM KPOBU U APYTUX
NoTeHUManbHO NHPULMPOBAHHBLIX BUONOrMYECKNX XUAKOCTEN.

3. B cnyyae npumeHeHunsi B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSAMM 3arpsisHeHne xupyprudeckoro wnema TotalShield 1l manoBeposTHo.
PekomeHayeTca NPOBOANUTL O4MCTKY MO Mepe Heo6XoANMOCTM / MO XenaHuIo.

I/IHCTPYKLI,VIVI MO OUYUCTKE
Mepep ouncTkoii oTkpenuTe yTnsip n 6aTapeto ot wnema.

e  3anpeliaeTcs UCNonb30BaTh YACTSALLME CPEACTBa AN OYUCTKU NPOKNaAok M3 neHomatepuana. CHUMUTE Npoknaaku M3 neHomatepuana
NpM O4UCTKE LWnema. 3ameHuTe NPoKafku U3 NeHoMaTepuarna no XenaHuio, Uinu B criyvae 3arpsisHeHus1, MOBPEXAEHUSA UNK yTepu.

e  [pu HanMunM Npm3HakoB 3arpsi3HEHVS KPOBbLIO UNW BMONOrMYECKMMM XKMOKOCTAMM UMW B ClyYae nonaaaHvs Ha Lwinem 61Monormyeckmx
JKMOKOCTEN, peKOMEeHOYeTCs yTUNM3npoBaTh LWeM. B cry4yae npuMeHeHus B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMSIMU 3arpsisHEHWe Takoro poaa
ManoBeposiTHO, MO3TOMY METO/bl O4YUCTKU OT KPOBU M APYrvX NOTeHLManbHO MHULMPOBaHHBLIX BUONOrMYeckmX XuaKocTel He 6binu
BannanpoBaHbl.

e [lnA o4ncTKM LLINemMa AoNycKaeTCs UCMOoNb30BaHMe pacTBopa MArkoro YMCTALLEero cpeAcTea ¢ HelTpanbHsIM pH unu nsonponunosoro
cnupTa.

e [lna obecnedeHnsi HU3KOro YPOBHA Ae3UHEKLUM:

o  [nA ypaneHus BUOMMBIX 3arpsis3HEHWV NPOTPUTE BHELLIHIO NMOBEPXHOCTL LLNeMa BNaXKHOW TkaHeBoW candeTkoid, cmoveHHoi 70 %
pacTBOPOM M30MPONUIIOBOrO CNUPTA.

o [MoBepxHOCTb AOMMKHA OCTaBaTLCS BlaxkHOM nocne o6pabotku 70 % pacTBOpOM U3OMPONMIIOBOrO CNMPTa B TeYeHNe He MeHee
1 MUHYTBI.

NPEAYNPEXXOEHUNA NMPU OYUCTKE

e  Cnepyert ouunLlaTh TONbKO TKAHbIO XpyCTarvka.

e He ponyckaiiTe nonagaHus XuWAKOCTU U (MNK) BRarv Ha SneKTpuYeckue KOHTaKTbl UMW BEHTUIALMOHHOE OTBEepCTHE LLnemMa
e  He ctepunuasyiite u He norpyxainTe B XMOKOCTb.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU BATAPEU

BHUMAHUE
e  Wcnonbayiite Tonbko nepesapspkaeMbie MOHHO-NUTUEBLIe 6aTapeun TotalShield I/ REF 00992010200 ¢ xvpypryuyeckumm wnemamm
TotalShield II.

e CMOTpUTE MHCTPYKLUW MO IKCTyaTaumm nepesapspkaeMbix MOHHO-NUTUEBLIX GaTapeit TotalShield I/ pns nony4Yenns npeaynpexgatoLmx
pekoMeHaaLwii U HdopmaLm no akcnnyatalum.

HOMEP MO KATANOIY REF 00992010200

Onucaxune Mepesapspkaemas MIOHHO-
nutuesas 6atapes TotalShield Il

HanpsikeHue Ha Bbixoae 1448 ===

EmkocTb 3100 mAY

Bpewmsi 3apsigku 2,5 yaca

Pecypc 6aTtapeun

Xupypruyeckuin wnem

XUPYPruyeckuii LWnem co ~600 MuHYT

CBETOAMOAHON Namnon ~240 MUHYT

MHCTPYKUUA MO 3APAOKE BATAPEU

BHUMAHUE

e Wcnonb3yiTe TonbKo 3apsaHble yeTporcTBa TofalShield //REF 00992020000 u 00992020002 ans 3apaaku nepesapsikaeMbiX MOHHO-
nutueBbix 6atapeii 7ofalShield // REF 00992010200.

e CmoOTpWTE MHCTPYKLMM NO SKCIyaTauum 3apsgHoro yctpoinctea 7otalShield I/ pns nony4eHus npegynpexgaiolmx pekomeHaauui u
MHpopMaLIUK Mo IKCnnyaTaLmn.

NMPUMEYAHUA
[ns nonyyeHns onTUMasbHbIX 3KCNNyaTaUMOHHbLIX CBOMCTB GaTapeit MOMHOCTLIO 3apshkaiiTe UX nepes NepBbIM UCMONb30BaHUEM U NOCHE KaKOoro

cnegytowero. [inst nHcpopmaLmm 06 ypoBHe 3apsaa nepes KaxabiM MCMonb3oBaHWeEM CMOTpUTe Ha ancnnen (CM. nsobpaxeHue Huxe.)
CBeToaMOAHbIN AMChneli NoKaXkeT YpoBeHb 3apsiaa batapew.

Aucnneit yposeHsa

/ 3apaga 6atapen.

KHonku

flueitka ana Kanubposkmn

6aTaneu

CBeToAUOAHDbIW Aucnaein
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MomecTute 3apagHoe yCTpOVICTBO Ha NJI0CKYH NOBEPXHOCTb BAAJIN OT MCTOYHUKOB HarpesaHUAa N BNa)KHOCTU.

1.

MopaxnioymTe LWHYP NUTaHKUSA K MICTOYHUKY NEPEMEHHOro ToKa.

MPUMEYAHUE Tonbko ans 3apsigHOro ycTpoiictea Ansa 6atapen ¢ opyms suerikamn (REF 00992020002) BOTKHUTE BUMKY UCTOYHUKA
NUTaHUsi C NOCTOSIHHBIM TOKOM B 3a[HIOI0 YacTb 3apsiAHOrO YCTPOMCTBA.

MomecTuTe GaTapeto B SueliKy 3apsigHoOro yctpoictea TotalShield I .

CoBmecTuTe cTpenkn batapeun 1 3apsAHOro yCTponcTea, YTobbl ybeanTbes, YTo 6aTapest HaxoaWTCA B KOHTaKTe C 3apsaHbIM
YCTPONCTBOM.

CBeToaMOaHbIN AMCnnel Ha 3apsaHOM YCTPOMCTBE NoKaXeT ctaTyc 6aTapeu (3a AeTanbHow uHdopmaumeri obpatutecs K pasgeny
CeeToavoaHble MHAMKATOPBI), 3apsiaka 6aTapen Ha4YHeTCA aBTOMaTUYECKM.

BeiTawute 6atapeto nocne Toro, kak CBETOANOAHBIN AVCNNEN Ha 3apAAHOM YCTPOMCTBE CTAHET HEMUratOLLM 3eMeHbIM.

CoBmelLeHue CTpenokK
3apAAHOro yCTpoicTBa

CBETOAMNOAHBIE MHAKATOPDI

MPUMEYAHUE Cratyc 6aTapeu onpenensieTcs ¢ NOMOLLbI0 AMCNNEEB CBETOANOAHBIX MHAMKATOPOB.

Mwuraiowwmii 3eneHbin Barapes 3apsbkaetcs

Hemuratowuii 3aeneHsblii BaTtapesi NONHOCTLIO 3apsPkeHa

[ony6oit muratowwii Barapes B pexume kanubposku

Fony6oii Hemuraroowmii YpoBeHb 3apsiaa 6atapeun oTkanubposaH

KpacHbiit MuratoLuii Heob6xoauma noBTopHas kanubpoBka ypoBHsi 3apsiia 6atapeu
KpacHblii HemuratoLLuii Ownbka

WHCTPYKLMSA MO NOBTOPHOW KANMEPOBKE EATAPEU
NMPUMEYAHUA

Bo Bpemsi NoBTOpHOI kanMbpoBku 3apsiAHOE YCTPOWCTBO MOXET CTaHOBUTLCS TEMMbIM.

Lukn kanubpoBku NpoigeT Hauny4lmnm obpasom, ecnv 6atapesi NONHOCTLIO 3apskeHa ¢ caMoro Havana Luukna.

BaTtapesi MoxeT 0AHOBPEMEHHO 3apsixaTbCs U kannbpoBaTbest NGO NPocTo 3apsikaTtbes. Kanmbposka 3aHMMaeT Gosblue BpeMeHu,
Hexenu 3apsigka.

He pekomeHAyeTCst HaXMMaTb KHOMKY MOBTOPHOW KanubpoBkM nocne Toro, Kak kannbpoBka Havanack.

Ecnu Heobxoanma kannbpoBka, KpacHbI CBETOAMOAHbIN MHAMKATOp OyAeT Muratb Nocne yCTaHOBKM baTtapeun B S4eliky 3apsigHOro
yCTpOMCTBa.

MPUMEYAHUE nosTOpHas kannbpoBka Heobxoauma Ans nepeycTaHoBKM eMKOCTY GaTapen 40 MakCUMaribHOrO YPOBHS.

HaxmunTe KHOMKy pekanvbpoBKu Ha NepegHen YacTun 3apsAHOro YyCTPOMCTBA A5 MOBTOPHOW KannbpoBka 6atapen. Ecnu kHomka He
HaxarTa, 3apsiiHOe YCTPOMCTBO aBTOMAaTUYECKU HAYHET 3apsia 6aTapeu.

BaTapes HaxoguTcs B npouecce pekanmbpoBku, koraa Muraet rony6ori CBeToANOAHbIV MHANKATOP.

Mo 3aBepLUeHUtO KannBpPOBKY rony6oi HANKATOP CTAaHET HEMUTAKOLLUM.
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PYKOBOACTBO MO YCTPAHEHWIO HEMOJNAOOK

HEMONAOKA MPEQOMONAIAEMBIE MPUYNHBLI/PELLEHUA
Cnabblii NOTOK/OTCYTCTBME BO3AYyXa e YBenunybTe CKOPOCTb BEHTUIATOPA UCMOMb3Yys COOTBETCTBYIOLLYIO
KHOMKY.
e YBeamtech, YTO LUHYP NUTaHUS NIIOTHO NOAKMIOYEH K pyTnspy
GaTapen.

e 3ameHuTe GaTapeto Ha MOMHOCTBIO 3aPSHKEHHYIO.

e 3amenuTe cpyTnsp 6atapen.

e YBeauTech, YTo UNbTP XUPYPrMYECKOi LIanKu Unm Toru
pasMeLLieH nosepx 3abopHOro 0TBEPCTUA BEHTUNATOpPA.

e llinem 3akpenneH HenpaBuIIbHO, MEPEYCTaHOBUTE €ro.

e //13-3a aneKTpOMarHUTHbIX MOMEX BEHTUNATOP nepecTaeT paboTaTtb
[OIMKHbIM 06pa3om. MNepesanycTuTe Wnem, BbIHYB U CHOBa
BCTaBMB akKyMynaTop. 3ameHuTe Lunem npu HeobxoammocTu.

3anoTeBaeT NMLEBOA LUTOK-Macka. e YBenuybTe CKOPOCTb BEHTUNSITOPA UCMOSb3Ys COOTBETCTBYHOLLYHO
KHONKY.
e YGeanTech, UTO LUHYP NMUTAHUSA NMOTHO MOAKIIIOYEH K hyTNspy
Gartapewn.

e 3amenuTe dpyTnap 6atapen.
Y6eautech, YTO XUPYPrUYECKMIA KantoLLIOH UMK Tora NpaBUMbHO
pacnonoXxeHbl Haf BXOOHbIM OTBEPCTUEM BEHTUNATOpa
3ameHuTe 6aTapeto Ha NMOMHOCTLIO 3aPSPKEHHYHO.
LLinem 3akpenneH HenpaBubLHO, NepeyCcTaHOBUTE Ero.
HaxmunTe KHOMKy, 4TOObl BKMIOYNUTL CBET.
Y6enutecs, YTO LUHYP NUTaHWS NAOTHO NOAKMIOYEH K pyTnspy
GaTapen.
3ameHuTe 6aTapeto Ha NMOMHOCTLIO 3aPSPKEHHYHO.
3amenute dyTnap 6atapeu.
LLinem 3akpenneH HenpaBunbHO, NepeycTaHOBUTE ero.
/3-3a aneKkTpoMarHUTHbIX MOMEX BEHTUNATOP NepectaeT paboTaTtb
[OMKHbIM 06pasom. MNepesanycTuTte LWnem, BbIHYB 1 CHOBA
BCTaBUB akKyMynaTop. 3aMeHUTe LnemM npu Heo6XoaUMOCTH.
LLinem n3gaet 3BykoBblE CUIHAsbI. e [lepeycTtaHoBuTe GaTapeto 3aHOBO.

o 3ameHuTe BaTapeto.

e 3ameHuTe hyTnsip U nepeycraHoBute baTapeto.

Cnabblii CBET CBETOANOLHONM NaMmbl Unn
oTcyTCTBUE

PEMMCTPALMA HAPYLLEHUN

Monb3oBaTtento n/unu nauneHTy Heobxoanmo coobLaTb O NoBbIX NOAO3PEHNAX HA BO3HUKHOBEHWNE CEPbE3HbIX NHLIMAEHTOB, CBSA3aHHbIX C
YCTPONCTBOM, NMPOM3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy cTpaHbl — uneHa EC, B koTopoi npou3oLlen MHUMAEHT.

YTUNMNSAUNA/MEPEPABOTKA

Mo okoHYaHMIo cpoka cryxGbl Npubopa cneayiite npasunam GonbHNULbLI U MECTHBLIM NPaBOBLIM HOPMaMm Ans nepepaboTku Unu
yTUNM3auum anekTpuyeckoro obopyaoBaHus.

@ NPUMEYAHUE yTunusaums ynakoeku 6atapei
Bartapes 0THOCWTCS K MOHHO-NUTMEBOMY Tuny. baTapes fomkHa ObiTh YTUNM3MPOBaHa cneLmnanbHbIMU
yCTpocTBammn Ans nepepaboTku onacHbIX BELLECTB, koraa Cpok ee cnyx6bl nogoLuen K koHuy. He gonyckante
nonagaHua 6atapen K Apyrumu TeepabiMu otxogamun. O6paTnTech K MECTHLIM CneuuanucTamM, oTBeYaloLym 3a
yTUNM3aLUmio OnacHbIX BELLECTB 3a MHpopmMaLmen no yTunusaumm unm nepepabotke.
Li-ion

YCNOBUA OKPY>XAIOLLEN CPE[bI
XUPYPI'MYECKUW LNEM

PekomeHayeTcs akcnnyatauus, XxpaHeHre 1 TpPaHCMOPTUPOBKa XMPYPrmyeckyx LLnemoB 7olalShield //B crnepyroLLmx yCNOBUSIX OKpYXKatoLLen cpeapbl

YCINOBWE OKCIMIYATALUUA TPAHCIMOPTUMPOBKA N XPAHEHWE

[nana3oH Temnepartyp o1 20°C (68°F) po 23°C (73°F) Tvnn4HbIn ot -18°C (0°F) po 45°C (113°F) TunnyHbIv
ot 10°C (50°F) po 38°C (110°F)
MaKCUManbHbIn

OtHocuTtenbHas BnaxHocTb oT 30% [0 60% meHee 80%

BbicoTa He Gonee 2,000 M — He NpefAHa3Ha4YeH Ans BbICOTHbIX YCMNOBUIA

MpuMeyaHne XpaHuTe 1 TPaHCNOPTUPYITE B YCMOBUSIX OrPaHUYEHHOIO BO3AEUCTBUSA MbiNK, BNAXHOCTU U NEpenagoB Temneparyp.
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YCNOBUA XPAHEHUSA N TPAHCITOPTUPOBKU BEATAPEN U 3APAOHBLIX YCTPOWCTB

PekomeHayeMble ycnoBus xpaHeHns v TpaHcnoptmposku ot - 18°C (0°F) go 45°C (113°F), oo 80% oTHOCUTENbHOW BMaXXHOCTU

TTPELJOCTEPEXKEHUNE 1151 MaKCUMASIbHO 4JTUTESIbHOMO CPOKA CrlyxObl barapen yraKkoska batapest fJOImkKHa XPaHUTbCS B CPEAE C HU3KOH
BJIXKHOCTBI0, CBOBOJHON OT arpeccyBHbIX Fa30B, MpH PeKOMeHAyeMoii temreparype Hwke <21°C (70°F).
lMpogormxurernibHoe BosgencTBue Temrnepartypsl Boile 45°C (113°F) MoxeTt Bbi3BaTe yXyqLIEHHe
SKCIUTYyaTaUNOHHBIX KAYECTB b6aTapen 1 YMEHbLLUNTL CPOK CITyKObI.

MPUMEYAHUE XpaHute nnu TpaHcnopTupyinte Gatapeu u 3apsiiHble YCTPOCTBA B YCNOBUSIX OFPaHUYEHHOro BO3AEWCTBUSI Mbinu,
BMaXXHOCTU 1 Nepenagos Temneparyp.

TABNULIbI ANEKTPOMATHUTHOM COBMECTMOCTU (3MC)

MPEQYMPEXOEHNA Xvpyprudeckvie wnemel 7otalShield /I npegHasHayeH cobori noaxoauT Ans NPUMEHEHUs B cpeae npodeccroHanbHbIX
MeAMLMHCKMX YYpeXaeHWn 3a NckmnoyeHnem yHkumoHmpoaHus Bosne genctaeytowimx PAOVNOYACTOTHbLIX SNEKTPOXUPYPIMYECKUX
ATTMAPATOB 1 B akpaHMpoBaHHbIX KOMHaTax ans PY-uanyyexus, npumensemoro 8 CUCTEMAX MEOVUMHCKOIO 3JIEKTPUYECKOIO
OBOPY[OBAHWNA ans MmarHUTHO-pe30HaHCHOW BU3yanusauuu.

MPEQYMNPEXOEHNA Xvpyprudeckve wnemel 7otalShield //npegHa3HayeH He cnedyeT pacnonarate B6nvM3n unm ycTaHoBMEHHON Ha Apyroe
06opyaoBaHMe, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K HEHaanexalemy yHKLMOHUPOBaHUIO YCTPOCTBA.

MPEAYNPEXOEHNA TMepeHocHoe komMyHUukaLmoHHoe PY-o6opyaoBaHue (Bkntoyas nepudepuiiHele yCTpoincTBa, Hanpumep, kabenu un
BHELUHWE aHTEHHbI) CrieayeT NPUMEHSTb Ha paccTosiHuM He 6nvke 30 cm (12 arormoB) oT noboit YacTu cuctebl Xupypritdeckue LWnembl
TotalShield I/ . B npoTMBHOM Criyyae MOXET NMPOU30NTM yXyaLleHVe (yHKLMOHaNbHbIX XapakTepPUCTUK AaHHOro 06opyAoBaHus.

MPEQYMPEXOEHWE Vicnonb3oBaHve AONONHUTENBHBLIX NPUHaANeXHoCTen, npeobpa3oBaTeneli 1 kabenemn, OTNINYHbIX OT YKa3aHHbIX Un
NpeaocTaBneHHbIX MPOU3BOAUTENEM AaHHOrO 060pyA0BaHNUSA, MOXET NPUBECTM K YBENUYEHUIO SNEKTPOMArHUTHBLIX U3NYYEHUIA NN CHDKEHUIO
3MEKTPOMArHUTHOM NOMEXOYCTONYMBOCTM AAHHOrO 060PYAOBaHUS 1 MPUBECTU K HEMPaBUIILHOW paboTe.

Hwxe npuBeaeHbl TabnuLpbl NpaBu ANeKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTU Ans Xvpyprudeckvie Wwnembl 7otalShield 1.
OMC NMPABUINA U OEKNAPALIUN - UCTOYHUKNA OM U3NTYHEHUA

PyKOBO,D,CTBO K ASACTBUIO U Aeknapauvsa nponssoauTens — 3N1IeKTpOMarHuTHble U3ny4veHus

Xupypruyeckue wnemel 7otalShield || npegHa3HayeH Ans UCMONb30BaHUSA B 3NIEKTPOMarHeTMYECKOW cpefie kak yka3aHo Hwke. [MokynaTtenb unu nonb3oBaTenb
A0/KeH y6eauTbea, YTO YCNOBUA COOTBETCTBYIOT OMUCAHHbIM.

Xapaktepuctuka N3MYYEHWUA aaHHoro o6opyaoBanus AenaeT ero noaxoasiym Ansi IPUMEHEHNS B MPOMBILLINEHHBIX PaiiloHax U MEAULIMHCKUX YYPEXOEHUAX
(CISPR 11, knacc A). Ecnu ganHoe obopyaoBaHue UCnonb3yeTcs B XUIbIX paioHax (Ans KoTopbix 06bivHO TpebyeTtcs knacc 3awmTel CISPR 11, knacc B),
cucTeMa MOXeT He obecneunBaTh HaanexaLlyto 3alluTy pagMoYacTOTHLIM KOMMYHUKALMOHHBIM Cry6am. Bo3MoxHO, nonb3oBaTenio npuaeTcs obecneunts
Mepbl 3aLLMThl OT BO3AEICTBIUSA, Taku1e Kak NnepemelleHne unm nepeHanpaeneHne 060pyaoBaHus.

TECTbI USNYHEHUA COOTBETCTBUE| 3NEKTPOMAIHUTHAA CPE[JA - PYKOBOACTBO
Xupypruyeckue wnembl 7ofalShield || nicnonb3yoT pagnonanyyeHve TonbKo Ans
Papavonanyyexve
CISPR 11 Ipynna 1 BHYTPEHHEro (PyHKUMOHNPOBaHMS. Takum 06pa3oM, NX paanonsnydeHne o4eHb HU3Koe 1
BO3AECTBME Ha ANEKTPOHHbIE MPUBOPBI ManoBeposiTHO.
Papavonanyyexve
CISPR 11 Knace A
Wsnyuenne, cosnasaemoe WHdopmauus Xupypruyeckue wnemsl 7ofalShield || nooxoasT ANs NOAKMIOYEHUS Ha BCex
rapMOHUYECKMMU TOKaMm
oTCyTCTBYET NPEAnpUSITUSIX, HO HE K GbITOBBIM CETSIM UMK CETSIM, HaNpsIMYt0 NMOAKIMIOYEHHbIM K
MO3K 61000-3-2 06LLEeCTBEHHBIM, C HU3KOBOSbTHLIM NUTAHWEM, KOTOPble 06ecneYnBaloT 34aHuns 1 cryxat
[nsi JOMaLLHEro UCMomnb30BaHWsI.
Kone6aHus HanpsbxeHusi/ Mepuatowiee Wdpopmays
usnyteHmne oTCyTCTBYeT
M3K 61000-3-3 YTCTEY!
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OMC MPABUITA N OEKIMAPALIMA - MOMEXA N SALLUTA OT OM U3NTYHEHUA

PyKOBO,D,CTBO K ASACTBUIO U Aeknapauuvsa npoussoguTens — 3alyura OT SJIEKTPOMarHMTHOro U3ny4eHus.
Xupypruyeckue wnembl 7ofalShield || npegHasHayeH Ans UCNONb30BaHUS B 3NEKTPOMarHWTHOM cpefe kak ykasaHo Huxe. MokynaTens unu nons3oBaTtenb

[OMKHbI Y6eaANTLCS, YTO YCIOBUS COOTBETCTBYHOT ONUCAHHBIM.

TECTUPOBAHME | M3K 60601 YPOBEHbL YPOBEHb OJIEKTPOMAIMHUTHASA CPE[JA -
HA 3ALLUTY TECTUPOBAHUA COOTBETCTBUA PYKOBOACTBO
+2,+4,+15kB, BO3ayx +2,+4,+15kB, Bo3ayx Mon porkeH 6biTb AepeBAHHbIN, GETOHHbINA MW NOKPLITHINA
Kepamu4ecKoii NINTKOA. ECnu Ha nosny cuHTeTudeckoe
o MNOKPbITUE, OTHOCUTENbHAS BIAXHOCTb [OMKHA
SneTpocTaTUieckui COCTaBNATb Kak MUHUMYM 30%.
paspsg (3CP)

M3K 61000-4-2

+ 2, +4, 15 KB, Bo3ayx

+ 2, 4, +15 kB, Bo3ayx

BbicTpble
dneKTpuyeckue
nepexopaHble
npoLeccsl unu
Bcnneckn M3K 61000-
4-4

+ 2 kB ans nuHuii
AMneKTponuUTaHus

WHdopmauumsa oTcyTcTByeT

+ 1 kB gns nuHuia
BXoja/Bbixoaa

WHdopmauumsa otcyTcTByeT

~ NepeMeHHbI TOK CUNOBOW 3NEKTPUYECKON CeTU JOMKEH
6bITb CTaHOapTHbIX AnA KOMMepP4YeCKnx pre)KJJ,eHVIVI uwnun
6onbHUL, NapameTpoB.

Mmnynsc
nepeHanpshkeHns
M3K 61000-4-5

+ 1 kB mexaydasHbIi

WHdopmauumsa oTcyTcTByeT

+ 2 kB mexaydasHbii

WHdopmauumsa oTcyTcTByeT

~ NepeMeHHbI TOK CUNOBOIA 3NEKTPUHECKO CeTU JOMKEH
6bITb CTAHAAPTHBIX NS KOMMEPYECKUX YUPEXOESHWA nnn
60rbHNL, NapaMeTpOoB.

ﬂap.eva HanpsXXeHus,
KpaTKOBpPEMEHHbIE
nepepbIBbl 1
HecTabunbHOCTb
nogauu
anekTpuyecTea B
TINHUSX
anekTponepenay

M3K 61000-4-11

100 % napeHue Ha 0,5
nepuosa,
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

WHdopmauumsa oTcyTcTByeT

100 % noHwxeHwue Ha 1 nepuon

WHdopmauumsa oTcyTcTByeT

30 % noHwmkeHne Ha 25/30
nepuonos

WHdopmauusa otcyTcTByeT

MpepbiBaHne HanpsxeHWs
(Becb BXOAHOW TOK)

WHdopmauusa otcyTcTByeT

~ NepeMeHHbI TOK CUNOBOIA 3NEKTPUHECKOI CeTU JOMKEH
6bITb CTAHAAPTHBIX NS KOMMEPYECKUX YUPEXOESHWA nnn
6onbHuLY napameTpoB. Ecnu nonb3oBatens TpebyeT
NPOAOIKUTENBHON AKCTyaTaLmMmn Bo Bpems ~ nepe6oes
noAaymn 3NeKTPO3HEPrum, pekoMeHayeTcs, YTobbl Gbinu
3anuTaHbl OT 6ecrnepeboHOro CTOUHUKA NUTAHWS UN
Garapewm.

MarnutHoe none ¢
4acToTOW nuTaloLLen
cetu (50/60 u)
M3K 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MaruutHoe none ¢ 4acToTo NUTaKOLWEN CETU AOMKHO
MMETb TUMUYHbIE XapaKTEPUCTUKM MONei, CBOUCTBEHHBIX
KOMMepYecKoi unu 6oneHUYHON cpeae.
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OMC MPABUITA U OEKIAPALIMA - UICTOYHNKN SM U3NYHEHUA/PAANOU3NYYEHUE

PyKOBO,D,CTBO K ASACTBUIO U Aeknapauvsa nponssogutensa — 3alura oT N1IeKTPOMarHUTHOro n3ny4veHus
Xupypruyeckue wnemsl 7ofalShield || npegHasHayeH Ans UCMNONb30BaHUS B 3NEKTPOMarHeTMHECKo cpefie Kak ykasaHo Hwke. Mokynatenb unv nonb3oBaTenb
[I0MKHbI y6eauTbCs, YTO YCOBUS COOTBETCTBYIOT OMUCAHHbIM.
NCNbITAHNE M3K 60601 YPOBEHb OINEKTPOMATHUTHAA CPEJA - PYKOBOOACTBO
SALATDI ycnoBusA COOTBETCTBUA
TECTUPOBAHUA
MepeHocHoe 1 MobunbHoe PB o6opyaosaHue [OMKHO UCMONb3oBaThCs He
6nvke k noboi n3 vyacten Xvpyprudeckue wnemsl 7otalShield || Bkniovas
3B kabenu, 4em 3TO crealyeT U3 pacyeToB NPUPaABHEHHbIX K MPUMEHUMON
HaseneHHbie PB CpeaHeKBaapaTuieckoe eve HeKB63 Ba'rmqecxoe 4acTOTe UCTOYHWKA 3N1EKTPOMArHMTHOro Mons.
M3K 61000-4-6 HanpspkeHve pen wan gxeeHme P
150 KI'y o 80 My P! 'eKOMeH0BaHHOE pacCTOsiHUE pasHeceHUs
d=1.2VP
d =1,2VP 80 My go 800 Mr'L|
d=2,3VP 800 My go 2,7 Iy
rae P- MakcUMarbHblid BbIXOA YPOBHSI MOLLHOCTM NepeaaTtyvka B BaTTax
(BT) B COOTBETCTBUM C YCNIOBUSMM NPOU3BOAUTENS U d - pEKOMEHayeMoe
pacCTosiH1E pas3HEeCceHUs B MeTpax (M).
" HanpshkeHHocTb nons nepeaatynka PB onpegensetcs
3nyyaemble
3 B/m 9MEeKTPOMarHUTHBIMU U3bICKaTeNbHBIMM paGoTamMu MO U3YHEeHWIO MIoLLAaKN
paavoBonHbl MOK 80 MF 27T 3B/m 5 5
61000-4-3 ot U a0 2, L 1 fOMKHa GbiTb MEHbLUE, HEXEN YPOBHM COOTBETCTBUA TpeGoBaHNAM
MOMEXOYCTOWYMBOCTM Ha KaXKOOM Auana3oHe pagmoyacToT.
Momexu MoryT BosHWkaTb Npu 6n1M30cTn k 060pyAOBaHMIO CO crieaytoLeit
MapKUPOBKOM
()
NPUMEYAHUA
. B ananasoHe ot 80 MI'y go 800 MI'y npumeHsieTcs Avana3oH 6onee BbICOKUX paanoyacToT.
. 3T0 pyKOBOACTBO K AVCTBMIO HE MOXeT GbITb MPUMEHUMO BO BCex cny4asix. PacnpoctpaHeHne OMB HapyluaeTcsi MOMOLEeHNEM 1 OTPaXEHNEM OT
CTPYKTYp, 061BeKTOB 1 Noaen.
a He MoxeT GbITb TOUHO CNPOTHO3MBaHa B TEOPUW HAMPSXXEHHOCTbL MO CTaLMOHaPHbLIX NEPEeAaTHNKOB, Takux kak 6a3oBble CTaHUMM AN paavo
(MOBUNBHBIX/6ECnPOoBOAHbIX) TENeOHOB 1 Ha3eMHble MOBUIbHbIE paanoCTaHLMK, Nobutenbckne paguoctaHumm, AM n FM pagnocssisb 1 TenesuaeHwe.
[ins onpefeneHns aNeKTPOMarHUTHOM cpefibl C y4eTOM CTaLMOHapHbIX NEPEAATYNKOB PaaMOCUTHANOB AOIMKHO NPOBOANTLCS obcriejoBaHNe Ha Hannuve
3MNEeKTPOMarHUTHbLIX CBOWCTB NnoLaaku. Ecnv namepeHHas HanpsikeHHOCTb MONs B MECTHOCTU e UCMOoNb3ytoTest Xupypruyeckve wnembl 7TotalShield |l
NpeBbILLIAET NMPUMEHUMbI YPOBEHb COOTBETCTBYSI TpeGoBaHMsIM NoMexoycToiumMBocTM PB, kak ykasaHo Bbllle, He06X0AUMO CreanTb, Y4TOGb!
Xupyprudeckue wnembl TotalShield || pabotanu HopmanbHo. Ecnn 3ameyeHbl OTKIIOHeHUs B paboTe npuGopa, BO3MOXHO, NOHaaotuTcs npuMeHeHne
TaKux Mep Kak nepeopueHTaums unv nepeHactpoiika Xupypruyeckue wnembl 7otalShield 1.
b B ananasone pagunoyactot ot 150 KMy go 80 MI'y HanpsxkeHHOCTb nonst AomkHa bbiTb meHee 3 B/m.

OMC MPABUITA N OEKINAPALIMU - SALLUTA/NMPOCTPAHCTBEHHOE PASHECEHUE

PekoMeHO0BaHHOe NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHue Mexay nepeHoCHbIM 1 MOGMWIbHBIM KOMMYHUKaLMOHHbIM PB

obopynoBaHveM u Xupyprudeckve wwinembl TotalShield |l

Xupypruyeckue wnembl 7ofalShield || npegHasHayeH ANs UCMNONb30BaHUs B 3NEKTPOMarHeTU4ECKo cpefe ¢ KOHTPONMPYEMbIMU MOMEXaMU OT U3NyYaeMblxX
paauoBonH. Mokynatenb unu nonb3oBatenb Xupypruydeckue wnembl TotalShield Il moryT cnoco6ecTBoBaTh NPeAOTBPALLEHUIO paavonoMex nogaepxaHvem
MWHVMMAnbHOrO PAaCCTOSIHUSI MEXAY NEePEHOCHBIM M MOBUNBbHBIM KOMMYHUKaLMOHHBIM PB o6opyaoBaHuem (nepegatyvkamu) n Xupyprudeckve wnemsl 7otalShield
Il kak pekOMeH/10BaHO HIKe, B COOTBETCTBUN C MaKCUMarbHO BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO KOMMYHUKaLMOHHOTO 060pyA0BaHMS.

YpoBeHb MakcUManbHOM MpocTpaHCcTBEHHOE pasHeceHWe B COOTBETCTBUM C HacTOTOM paguonepenaryvka B
BbIXOZHOW MOLLHOCTM metpax (M)
pa“”g:f_‘r’:f?g:)”"a ® | oT150Kryao80MMy | ot 80 My Ao 800 MIy o7 800 My o0 2,7 Iy
d=12vP d=12VvP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

ﬂﬂﬂ nepegaTt4ynkos C MakcumarbHOn BleO,D,HOﬁ MOLHOCTbIO, HE NepeyucCrieHHbIX Bbille, peKoMeH40BaHHOe NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHne as MeTpax (M)
MOXeET ObITb ONpeAeneHo ¢ NOMOLLbIO NMPUPaBHUBAHUS, MPUMEHUMOTO K YacToTe nepefaTyuka, rae P - MakcuManbHbI YpoBEHb BbIXOAA MOLYHOCTM NepeaaTymnka
B Battax (BT) B COOTBETCTBUM C YCNOBUAMU NMPOU3BOAUTENA NepedaTymnka.

NPUMEYAHUA
L] B auanasoHe ot 80 MI'y 1 800 MI'y, NnpuMeHsieTca pasaenutenbHas AMCTaHLUUs, COOTBETCTBYIOLLAS BbICOKOYACTOTHOMY AManasoHy.
. 3T0 pyKOBOACTBO K AGMCTBMIO HE MOXeT GbITb MPUMEHUMO BO BCeX cnyyasix.. PacnpoctpaHeHne OMB HapyliaeTcsi NOrMoLEeHNeM 1 OTpaXeHeM oT

CTPYKTYp, OOGbEKTOB U NMtoael.
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TotalShield Il hirurSka kaciga

OPSTI PODACI

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

TotalShield Il hirurSka kaciga ifili TotalShield I/ hirurSka kaciga sa LED osvetljenjem namenjena je za upotrebu sa 7otalShield I/ hirurSkom
togom sa Snirom ifili 7otalShield I/ hirurSkom kapuljatom kao TotalShield /I sistem hirurSke kacige koji je namenjen da ga nosi hirurSko osoblje
kako bi se pruzila barijera izmedu radnog okruzenja i hirurSkog osoblja i/ili radi zastite od izlaganja na zarazne telesne tecnosti ili Stetne

mikroorganizme.

OPIS

TotalShield Il hirurSke kacige su delovi TotalShield I/ sistema hirurSke kacige koji sadrzi TotalShield I hirurSku togu sa Snirom i hirurSku
kapuljacu. TotalShield I/ kaciga uvladi spoljasnji vazduh iz prostorije preko ugradenog ventilatora koji radi na bateriju i cirkuliSe ga kroz zastitu

radi udobnosti korisnika. 7otalShiel/d I/ hirurSka kaciga sadrzi izborno LED osvetljenje koje se napaja baterijom.

SPECIFIKACIJE

REFERENTNI
BROJ

00992000100

00992000200

00992000500

00992000600

Opis proizvoda

HirurSka kaciga

Hirurska kaciga sa LED
osvetljenjem

HirurSka kaciga sa
bravom

HirurSka kaciga LED sa
bravom

Visina 25,9 cm (10,2 1in.) 32,3cm (12,7 in.) 25,9 cm (10,2 1in.) 32,3cm (12,7in.)
Sirina 23,1 cm (9,1in.) 23,9cm (9,4 in.) 23,1 cm (9,1in.) 23,9cm (9,4 1in.)
Duzina 32,8cm (12,9in.) 35,8 cm (14,1in.) 32,8cm (12,9in.) 35,8 cm (14,1in.)

Jacina zraka

Nije Primjenjivo

2 40,000 luksa (radna
udaljenost od 40 cm)

Nije Primjenjivo

2 40,000 luksa (radna
udaljenost od 40 cm)

Brzina ventilatora Cetiri brzine 294.5 |/min, 362,5 I/min, 453,7 l/min, 552,2 |/min (nominalno)

Dovod / unos 14,4V, 3100 mAh i 6200 mAh

Korisni vek Priblizno 3 godine (900 upotreba)

Napomena Transportujte i skladistite u okruzenju koje ogranicava izlaganje prasini, vlazi i ekstremnoj temperaturi..

Pregledaijte uredaj pre svake upotrebe. Ako primetite sledeée, preporucuje se zamena uredaja:

e Ostecena kontrolna dugmad ili kliza¢ za podeSavanje LED svetla.

e Osteéeno LED socivo ili pokrov

o Kaciga pokazuje znakove zaprljanosti krvlju ili telesnim tecnostima. (Sledite uputstvo za €iS¢enje pre upotrebe kacige u buduc¢im
postupcima.)

Approval ETL CLAGSIFIED Medicinska zastita samo u odnosu na drzavni udar, vatru i mehaniku

Odgovara

ANSI/AAMI standardu ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
IEC standardu 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1

"lF.fa';to'fk Sertifikovano za

CAN/CSA standardu C22.2 br. 60601-1 (2014)

ANSI/AAMI standard ES 60601-1 KLASIFIKACIJA

Vrsta zastite od strujnog udara

Oprema sa internim napajanjem

Stepen zastite od strujnog udara Nema primenjenih delova

Rezim rada Kontinualan rad

|PXO Klasifikacija u skladu sa stepenom zastite  IPXO0 (obi¢na oprema)
od prodiranja vode
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PriévrSéena CE oznaka naznacava usaglasenost sa slede¢im DEFINICIJE OZNAKA - Z166F

evropskim direktivama

o Direktiva 93/42/EEZ - medicinsko sredstvo Sifra | Definicja

«  Regulisanje 2016/425/EEC- Liéna zastitna oprema (PPE): z ;'f/rri psri'lzs"tgﬁg‘;fd %":rzgﬁkaci.e S—
166 oc':ijup P :

Zastite su razvijene u skladu sa EN 166:2001 F Mehanitka jatina, Nizak energetski Uticaj

PPE je ispitano testom tipa EZ od strane sledeéeg ovla3¢enog tela
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Holandija

A UPOZORENJA

Pre upotrebe TotalShield I/ hirurSke kacige uvek stavite hirurSki pokriva¢ za glavu.

Koristite samo 7otalShield I/ komponente i dodatnu opremu koju je odobrila kompanija Zimmer Biomet, osim ako nije drugacije navedeno.
Nije namenjen da se Koristi sa sistemom za respiratornu zastitu.

Sistem hirurSke kacige nije napravljen od prirodne gume lateks.

Treba da ga koriste samo obuceni medicinski stru€njaci. Medicinski stru¢njak koji obavlja postupak odgovoran je da donese konacnu
odluku da li da koristi hirurSki sistem kacige.

Pratite uobicajen bolnicki protokol za obavljanje sterilne tehnike u svako doba.

NE secite i buSite napojni kabl kacige.

Uvek drzite priklju¢ak na kraju napojnog kabla zastite dok prikljuCujete futrolu sa baterijom.

NE koristite opremu u prisustvu zapaljivih anestetika ili gasova.

Korisnici 7otalShield I/ hirurske kacige treba da budu svesni da je potrebno preduzeti mere opreza u pogledu elektromagnetne
kompatibilnosti (EMK). Uredaj treba montirati i koristiti u skladu sa podacima o EMK navedenim u uputstvu za upotrebu. Pogledajte
tabele sa smernicama o EMK koje su navedene u ovom priru¢niku.

KONTRAINDIKACIJE

Nepoznate.

PREOSTALI RIZIK

Nepridrzavanje uputstava proizvodaca za upotrebu moze dovesti do kvara opreme i/ili povrede korisnika.

INFORMACIJE O DODATNOM PRIBORU

Koristite samo dodatni pribor 7TotalShield I/ sistema hirurSke kacige.

REFERENTNI BROJ OPIS REFERENTNI BROJ OPIS

00992020000 Pametni punjac sa Sest leziSta 00992000400 Umeci za kacigu

00992020002 Pametni punjac¢ sa dva lezista 00992000401 Komplet za servisiranje poklopca
ventilatora

00992010200 Punjiva litijum-jonska baterija 00992000402 Komplet za servisiranje trake za glavu

00992010400 Futrola baterije 00992000403 Komplet za servisiranje CiCak-trake

00992000306 Zadnji potporni ulozak 00992000404 Komplet za servisiranje trake za glavu
sa bravom

0099200307 Podrska Za Lobanjsku

Udobnost
INFORMACIJE ZA KONTAKT

Da biste dobili dodatni pribor ili dodatne informacije u vezi sa vasim proizvodom, kontaktirajte svog Zimmer distributera pismenim putem ili
telefonom. Posetite www.ZimmerBiomet.com radi Izjave o uskladenosti.

E-MAIL TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokalni)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (besplatan)
SAD
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KARAKTERISTIKE

Karakteristika Kako funkcioniSe
A Dugme za ukljucivanje/ Ukljucuije ili isklju€uje modul LED svetla. LED svetlo se automatski ukljuuje kada je kabl za napajanje
iskljucivanje LED prikljucen sa futrolom i baterijom. Dostupno samo na Total/Shield // hirurskoj kacigi sa svetlom.
napajanja
B Dugme za kontrolu Pritisnite ovo dugme da biste se kretali kroz Cetiri dostupne brzine ventilatora. Brzina ventilatora se
brzine ventilatora krece od 1. brzine do 2, 3. i 4. i zatim nazad na 1. brzinu. Ventilator se automatski ukljuCuje kada je
kabl za napajanje priklju¢en sa futrolom i baterijom.
C  Kiiza¢ za podeSavanje LED svetla Omogucava podesSavanje LED svetla. Dostupno samo na 7ofalShield // hirurskoj kacigi sa svetlom.
D  Modul LED svetla Osvetljava veliku povrsinu za vizuelizaciju duboke Supljine i poboljSanu diferencijaciju tkiva. Dostupno
samo na 7otalShield Il hirurSkoj kacigi sa svetlom.
E  Zastor LED svetla Zastor spre€ava odsjaj sa oklopa. Dostupno samo na 7otalShield I/ hirurSkoj kacigi sa svetlom.
F Prednji otvori za vazduh Otvori su konstruisani tako da smanjuju toplotu i usmeravaju vazduh dalje od ociju korisnika,
donoseci olak$anje, Cime se podrzava sposobnost korisnika da se fokusira tokom dugih procedura.
G Zadniji otvori za vazduh Otvori su konstruisani tako da usmeravaju vazduh duz vrata korisnika, doprinoseci udobnosti, Cime
se podrzava sposobnost korisnika da se fokusira tokom dugih procedura.
H  Jastuci¢i sa penom Sedam jastuci¢a sa penom koji se mogu izvaditi pruzaju potporu i udobnost.
| Tacke za priévrS¢ivanje Pri€vr8¢uju hirurski mantil ili kapuljaCu sa hirurS8kom kacigom.
J Ulazni otvor za ventilator Uvladi spoljni vazduh iz okruzenja koji cirkuliSe kroz kacigu.
K  Dugme za podeSavanje sa zadnje Boa® Fit sistem omogucava da se jednom rukom izabere podes$avanje kacige u zavisnosti od toga ko
strane je nosi, i to okretanjem dugmeta u smeru kazaljke na satu da se zategne i suprotno od smera kretanja
kazaljke na satu da se olabavi. Okrenite dugme za podeSavanje sa zadnje strane obruca za glavu da
pricvrstite kacigu tako da udobno stoji.
L Kabl za napajanje Dovodi napajanje iz futrole baterije do kacige.
M  Utika¢ kabla za napajanje Spaja kacigu sa futrolom baterije kako bi sistem radio.
N Balance Remen Pruza se gore-dole kretanje za poboljan fit. Ukupan $tit TotalShield Il w/brave i ukupno $tit

TotalShield Il vodio w/Lock imaju zadnje remen zaklju¢an u poziciji dolje.

UPUTSTVA ZA PRICVRSCIVANJE

OPREZ Pre upotrebe TofalShield I/ hirurSke kacige uvek stavite hirurski pokrivaé za glavu.

1.

2.
3.

Ako je potrebno jastucice sa penom stavite unutar kacige. Tacke za kuku i om¢€u na obru€u za glavu koriste se da bi se pri€vrstili jastucici
sa penom na obrucu za glavu.
Stavite kacigu na glavu. Obezbedite jasan pregled podrucja.

Okrenite dugmad za podeSavanje u pozadini obru¢a za glavu da pri¢vrstite kacigu tako da udobno stoji.
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4. Spojite napojni kabl kacige sa futrolom baterije. Unesite potpuno napunjenu bateriju u futrolu baterije i pricvrstite futrolu baterije na
struku. Ventilator kacige automatski radi.

UPOZORENJE NE stavljajte prste na ulaze ventilatora dok ventilator radi.

5. Pogledajte prozor sa statusom napunjenosti baterije kako biste proverili koliko je baterija napunjena. Zvuéni signali ozna¢avaju da je
baterija skoro prazna. Pritisnite dugmad za kontrolu brzine ventilatora da biste podesili brzinu ventilatora na protok vazduha koji vama
odgovara. Zvuk koji se moze €uti ¢e naznaditi brzinu.

NAPOMENA Korisnici su sada spremni za ribanje pre operacije i oblacenja hirurSke toge ili kapuljace. Pogledajte uputstva za upotrebu koja se
nalaze uz TofalShield Il hirurSku togu sa Snirom ili hirurS8ku kapuljacu.

NAPOMENA Prilikom skidanja hirurske toge ili kapuljace, vodite racuna da hirurSku kacigu TotalShield Il ne uprljate telesnim te¢nostima
putem kontakta sa spoljnim delom toge ili kapuljace.

Dodatna uputstva za naprednu hirurSku kacigu samo sa LED osvetljenjem
6.  Pritisnite LED dugme da ukljucite i iskljucite svetlo.

OPREZ Rok trajanja baterije ¢e se smanijiti tokom upotrebe LED svetla. Iskljucite svetlo kada se ne koristi.
7. Podesite ru€icu za podesavanje LED svetla da usmerite svetlo na Zeljenu lokaciju.

NAPOMENA Struja za kacigu se moze iskljuciti tako $to se ukloni napojni kabl sa futrole baterije.

ODRZAVANJE

UPOZORENJE Ne pokuSavajte da rastavljate, modifikujete ili popravljate ovu opremu ili njene unutrasnje delove.

1. Prilikom prijema i pre svake upotrebe, proverite da li je uredaj oStecen. Ne koristite ga ako uocite bilo kakvo oStecenje. Ako su rezultati

inicijalne provere zadovoljavajuéi radite sa uredajem.

2. Nakon svake upotrebe, preporucuje se da pogledate da na kacigi nema delova zaprljanih krvlju ili telesnim te€¢nostima. Ako su prisutni ili
ako je poznato da je doslo do izlaganja telesnim te¢nostima, preporucuje se da kacigu odlozite u otpad. Kada se koristi u skladu sa
uputstvima, prljanje ove vrste je malo verovatno i iz tog razloga nisu proveravani nacini ¢iS¢enja krvi i drugih zaraznih telesnih tecnosti.

3. Kada se koristi u skladu sa uputstvima, verovatnoéa da ce hirurSka kaciga TotalShield Il biti zaprljana je veoma mala. Prema tome,
CiS¢enje se preporucuje po potrebi/zelji.

UPUTSTVO ZA CISCENJE

e  Pre CiSéenja, iskljucite futrolu i bateriju sa kacige.

e  Penasti jastuciéi nisu kompatibilni sa sredstvima za ciSéenje. Uklonite penaste jastu€iée prilikom ¢i§¢enja kacige. Zamenite penaste
jastucice po Zelji ili ako se zaprljaju, oStete ili nestanu.

e Ako na kacigi primetite delove zaprijane krvlju ili telesnim te€nostima ili je poznato da je doslo do prijanja telesnim teénostima,
preporucéuje se da kacigu odlozZite u otpad. Kada se koristi u skladu sa uputstvima, prljanje ove vrste je malo verovatno i iz tog razloga
nisu proveravani na¢ini ¢i8¢enja krvi i drugih zaraznih telesnih te¢nosti.

e Kaciga je kompatibilna sa blagim rastvorom deterdzenta sa neutralnom PH vredno3éu ili izopropil alkoholom.

« Da bi se postigla dezinfekcija niskog nivoa:

o  Obrisite spoljni deo uredaja viaznom krpom uz kori§éenje 70%-nog izopropanola da biste uklonili vidljivu zaprljanost.
o  Osigurajte da povrSine budu navlazene 70%-nim izopropanolom najmanje 1 minut.

UPOZORENJA U VEZI SA CISCENJEM

e Trebalo bi da se ocisti samo sa tkivu objektiva.

¢ Ne dozvolite da teénost i/ili vlaga udu u elektriéne prikljucke ili ventilacione otvore kacige.
e  NE vrsite sterilizaciju ili potapanje.

SPECIFIKACIJE ZA BATERIJU

OPREZ

o  Koristite samo TotalShield I/ litijum jonske baterije koje se mogu puniti sa REF 00992010200 sa 7otalShield /| hirurSkim kacigama.

e Pogledajte uputstva za upotrebu koja su prilozena uz Tota/Shield //litijum jonske baterije koje se mogu puniti za upozorenja i preporuke
o rukovanju.

REFERENTNI BROJ REF 00992010200
Opis proizvoda TotalShield /llitijum jonska
baterija koja se moze puniti
Elektricni izlaz 144y ===
Kapacitet 3100 mAh
Vreme punjenja 2,5 sata
Rok trajanja baterije
Hirurska kaciga .
- . ~600 minuta
hirurka kaciga sa LED ~240 minuta

osvetljenjem
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UPUTSTVA ZA PUNJENJE BATERIJE
OPREZ

Koristite samo 7ofalShield // punja¢ za bateriju sa REF 00992020000 i REF 00992020002 da biste napunili 7ofalShield //litijum jonske
baterije koje se mogu puniti sa REF 00992010200.
Pogledajte uputstva za upotrebu koja su prilozena uz Tota/Shield // punja€ za bateriju za upozorenja i preporuke.

NAPOMENE

Za optimalan rad, u potpunosti zamenite baterije pre inicijalne upotrebe i posle svake upotrebe. Proverite prozor za status pre svake upotrebe

da potvrdite status punjenja (Pogledajte sliku u nastavku).

N =

abrw

Prozor za LED status ¢e pokazati status baterije.

Prozor za status

punjenja baterije

Dugmad za

LeZiste za kalibraciju

bateriiu

Prozor za LED status

Postavite punja¢ na ravnu, niveliranu povrsinu dalje od spoljasnjih izvora toplote i viage.

Prikljucite napajanje strujom sa elektricnom mrezom naizmenicne struje pomo¢u prilozenog kabla.

NAPOMENA Samo za punjac¢ baterije sa dva lezista (REF 00992020002), prikljucite prikljuéak za jednosmernu struju iz napajanja
strujom na pozadinu punjaca.

Stavite bateriju u leziSte punjaca koje se nalazi na TotalShield Il punjacu baterije

Poravnaijte strelice i punja¢ kako biste obezbedili da baterija dode u kontakt sa punjacem.

Prozor za LED status na punjacu baterije ée naznadciti status baterije (pogledajte odeljak o LED indikaciji za pojedinosti) a punjac ¢e
automatski poceti da se puni.

Izvadite bateriju kada indikator prozora za LED status punjaca bude stalno zelen.

Poravnanje
strelica punjaca
baterije
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LED INDIKACIJA
NAPOMENA Status baterije se odreduje LED-ovima u prozoru za status (pogledaijte sliku 9).

Zeleno treperenje Baterija se puni

Trajno zeleno svetlo Baterija je u potpunosti puna

Plavo treperenje Baterija je u rezimu kalibracije

Trajno plavo svetlo Mera¢ punjenja baterije je kalibrisan

Crveno treperenje Potrebno je ponovo kalibrisati mera¢ punjenja baterije

Crveno trajno svetlo Greska

UPUTSTVA ZA PONOVNU KALIBRACIJU BATERIJE

NAPOMENE

e  Tokom ponovne kalibracije punja¢ moze da se zagreje.

e  Ciklus kalibracije ¢e se najbolje obaviti ako je baterija na poCetku potpuno napunjena.

. Baterija se moze kalibrisati i puniti ili samo puniti. Za kalibraciju je potrebno viS§e vremena nego samo za punjenje.
e  PreporuCuje se da se dugme za kalibraciju ne pritiska kada je kalibracija zapocela.

Ukoliko je kalibracija potrebna, zatreperic¢e crveno LED svetlo kada se baterija postavi na leziSte punjaca.

N =

NAPOMENA Ponovna kalibracija se koristi za resetovanje meraca baterije do potpune ta¢nosti.

3.  Pritisnite dugme za ponovnu kalibraciju na prednjoj strani punjac¢a da ponovo kalibriSete bateriju. Ako dugme nije pritisnuto punja¢ ¢e
automatski napuniti bateriju.

4. Kada treperi plavo LED svetlo, baterija se ponovo kalibrise.

5. Kada se kalibracija zavrsi, pojavi¢e se trajno plavo LED svetlo.

VODIC ZA RESAVANJE PROBLEMA

SIMPTOM MOGUCI UZROCI / RESENJA
Nedovoljno i/ili nimalo protoka vazduha e Povecajte brzinu ventilatora pomoc¢u dugmeta za kontrolu brzine
ventilatora.
e Obezbedite da je napojni kabl kacige dobro spojen sa futrolom
baterije.

e Zamenite bateriju sa potpuno napunjenom baterijom.

e Zamenite futrolu baterije.

e Obezbedite da je filter za hirursku kapuljacu ili togu pravilno
smesten preko ulaza ventilatora.

e Neispravna kaciga, zamenite kacigu ako je neophodno.

e Elektromagnetne smenje dovode do prekida ispravnog rada
ventilatora. Ponovo pokrenite kacigu tako Sto ¢ete ukloniti i ponovo
ubaciti bateriju. Zamenite kacigu ako je neophodno.

Stitnik za lice je prekriven maglom. e Povecajte brzinu ventilatora pomoc¢u dugmeta za kontrolu brzine
ventilatora.
e Obezbedite da je napojni kabl kacige dobro spojen sa futrolom
baterije.

e Zamenite bateriju sa potpuno napunjenom baterijom.

e Zamenite futrolu baterije.

e Vodite racuna da je izlazni otvor za hirurSku kapuljacu ili mantil

pravilno postavljen preko ulaznog otvora za ventilator

o Neispravna kaciga, zamenite kacigu ako je neophodno.
Nedovoljno i/ili nimalo LED svetla. e Pritisnite LED dugme da ukljucite svetlo.
Obezbedite da je napojni kabl kacige dobro spojen sa futrolom
baterije.
Zamenite bateriju sa potpuno napunjenom baterijom.
Zamenite futrolu baterije.
Neispravna kaciga, zamenite kacigu ako je neophodno.
Elektromagnetne smenje dovode do prekida ispravnog rada
ventilatora. Ponovo pokrenite kacigu tako Sto ¢ete ukloniti i ponovo
ubaciti bateriju. Zamenite kacigu ako je neophodno.
Kaciga proizvodi ,bip“ tonove. e |zvadite bateriju i ponovo je vratite.

e Zamenite bateriju.

e Zamenite futrolu i ponovo vratite bateriju.

PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA
Korisnik i/ili pacijent treba da prijave svaki sumnjiv, ozbiljan incident u vezi sa uredajem tako Sto ¢e obavestiti proizvodaca i nadlezni organ
drzave Clanice u kojoj je doslo do ozbiljnog incidenta.
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ODLAGANUJE / RECIKLIRANJE

Pratite bolnicke i/ili lokalne regulative za reciklazu ili odlaganje elektricne opreme na kraju iskori§¢enosti.

@ NAPOMENA Odlaganje pakovanja baterije
Baterija je litijum jonskog tipa. Kada baterija dode do kraja svog roka trajanja, nju treba da odlozi u otpad
kvalifikovan radnik na reciklazi ili rukovalac opasnim materijalima. Ne meSajte ovu bateriju sa tokom &Evrstog
otpada. Pozovite svog lokalnog radnika na reciklazi ili rukovaoca opasnim materijalima radi informacija o
recikliranju ili odlaganju.
Li-ion

USLOVI OKOLINE
HIRURSKA KACIGA

U nastavku se nalaze preporuceni uslovi sredine za rad, skladiStenje i prevoz 7otalShield I/ hirurskih kaciga

STANJE RAD PREVOZ | SKLADISTENJE

Ambijentalna temperatura  od 20°C (68°F) do 23°C (73°F) tipi¢no -18°C (0°F) i 45°C (113°F) tipi¢no
od 10°C (50°F) do 38°C (110°F) maksimalno

Relativna vlaznost 30% do 60% sve do 80%

Nadmorska visina <2.000 m — Nije namenjena za okruzenja visoke nadmorske visine

NAPOMENA Transportujte i skladistite u okruzenju koje ograni¢ava izlaganje na prasinu, vlagu i ekstremne temperature.

USLOVI SKLADISTENJA | TRANSPORTA BATERIJE | PUNJACA

Preporuceni uslovi skladiStenja i transporta od - 18°C (0°F) do 45°C (113°F), sve do 80% RH

OPREZ Za optimalni rok trajanja baterife pakovanja baterije treba da se skiladiste u okruZenju sa niskom viaZnoscu, u kojoj nema
korozivnog gasa na preporucenoj temperaturi <21°C (70°F). ProduzZeno izlaganje temperaturama visim od 45°C (113°F) mozZe da
smanyji rok trajanja i radni ucinak baterie.

NAPOMENA Transportujte i skladistite baterije i punjace u okruZenju koje ograni¢ava izlaganje na prasinu, viagu i ekstremne temperature.

TABELE SA SMERNICAMA ZA ELEKTROMAGNETNU KOMPATIBILNOST (EMK)

UPOZORENJE T7ofalShield 1l hirurSke kacige pogodni su za upotrebu u okruzenjima profesionalne zdravstvene ustanove, osim u blizini
aktivne HF SURGICAL EQUIPMENT i prostorija sa RF zastitom za ME SISTEM za snimanje magnetnom rezonancom.

UPOZORENJE KoriSéenje TotalShield I/ hirurske kacige punjaca pored ili na drugoj opremi treba izbegavati jer to moze da dovede do
nepravilnog rada.

UPOZORENJE Prenosna komunikaciona oprema sa radiofrekvencijom (uklju€ujuéi periferije, kao $to su antenski kablovi i eksterne antene)
ne treba koristiti na blizini manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kog dela 7ofalShield I/ hirurSke kacige. U suprotnom, moze doc¢i do degradacije
performansi ove opreme.

UPOZORENJE Upotreba dodataka, transduktora i kablova koje nije naznacio ili dostavio proizvoda¢ ove opreme moze da dovede do
povecanih elektromagnetnih emisija ili smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme i da dovede do nepravilnog rada.

Sledece tabele pruzaju smernice o elektromagnetnoj kompatibilnosti za 7ofalShield 1| hirurSke kacige.
SMERNICE | IZJAVA O EMK - EM EMISIJE

Smernice i izjava proizvodacéa — elektromagnetne emisije

TotalShield I/ hirurSka kaciga sa namenjeni su za upotrebu u elektromagnetnim okruzenjima koja su naznacena ispod. Klijent ili korisnik treba da obezbedi da se
oni koriste u takvim okruzenjima.

Karakteristike EMISIJA ove opreme ¢ine da upotreba ove opreme bude pogodna za industrijske oblasti i bolnice (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom
okruzenju (za koje je uobi¢ajeno potreban CISPR 11 klasa B) ova oprema mozda ne nudi odgovarajucu zastitu za radiofrekventne komunikacione usluge.
Korisnik ¢e mozda morati da preduzme mere ublazavanja, kao $to su promena polozaja ili orijentacije opreme.

ISPITIVANJE EMISIJE USAGLASENOST| ELEKTROMAGNETNO OKRUZENJE - SMERNICE
- TotalShield I/ hirurSka kaciga sa koristi RF energiju samo za svoj interni rad. RF emisije
RF emisije . R - -
CISPR 11 Grupa 1 su, dakle, veoma niske i neée izazvati interferenciju sa elektronskom opremom u
okruzenju.
RF emisije
CISPR 11 Klasa A
Harmonijske emisije N Tolalsﬁ/e/d_//hirurékg kaci_ga su pog9dni za upotreb_u u §vim obje_ktima izt{zev uo
IEC 61000-3-2 ema domacinstvima, kao i u objektima koji su direktno prikljueni na niskovoltaznu elektriénu

mrezu koja snabdeva stambene zgrade.

Fluktuacije voltaZe / emisije treperenja

IEC 61000-3-3 Nema
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SMERNICE | IZJAVA O EMK - EM IMUNITET/SMETNJE

Smernice i deklaracija proizvodaéa - elektromagnetni imunitet
TotalShield I/ hirurSka kaciga sa namenjeni su za upotrebu u elektromagnetnim okruzenjima koja su naznacena ispod. Klijent ili korisnik treba da obezbedi da se
oni koriste u takvim okruzenjima.

TESTIRANJE
IMUNITETA

NIVO TESTIRANJA IEC

60601

NIVO USAGLASENOSTI

ELEKTROMAGNETNO OKRUZENJE -
SMERNICE

Elektrostaticko
praznjenje (ESP)
IEC 61000-4-2

+ 2, +4, + 8kV kontakt

+ 2, +4, +8kV kontakt

+2, +4,+15kV vazduh

+2, +4,+15kV vazduh

Podovi bi trebalo da budu prekriveni drvetom, betonom ili
keramickim plo¢icama.

Ako su podovi prekriveni sintetikim materijalima, relativna
vlaznost vazduha bi trebalo da bude najmanje 30%.

i + 2 kV za vodove za napajanje Nema Kvalitet napajanja naizmeni¢nom strujom treba da
Elekt!‘lostatlckllbm odgovara tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
tranzijent/rafali IEC + 1 kV za ulazne/izlazne
61000-4-4 - Nema

vodove
+ 1 kV vod(ovi) do Kvalitet napajanja naizmeni¢nom strujom treba da
Prenapon voda(vodova) Nema odgovara tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
IEC 61000-4-5
+ 2 kV vodovi do uzemljenja Nema
Kvalitet napajanja naizmeni¢nom strujom treba da
100% pad, 0,5 perioda, 0°, odgovara tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
45°,90°, 135°, 180°, 225°, Nema Ako je korisniku potreban neprekidan rad tokom ~
270°, 315° vremena prekida u napajanju, preporuéuje se da se
napajaju preko neprekidnog napajanja ili baterije.
Padovi napona, kratki
prekidi i varijacije
napona na vodovima 100% d 1 iod
za napajanje ° propad, 1 perio Nema
IEC 61000-4-11
30% propad, 25/30 perioda Nema
Prekidi napona (sve ulazne Nema
jacine struje)
Magnetno polje Magnetna polja frekvencije napajanja trebalo bi da budu
frekvencije napajanja 30 Alm 30 A/m na nivoima koji su karakteristi¢ni za tipi€nu lokaciju u

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

tipicnom komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
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SMERNICE | IZJAVA O EMK - EM EMISIJE/RF

Smernice i deklaracija proizvodaéa - elektromagnetni imunitet
TotalShield I/ hirurSka kaciga sa namenjeni su za upotrebu u elektromagnetnim okruzenjima koja su naznacena ispod. Klijent ili korisnik REF 00992000100 i REF
00992000200 treba da obezbedi da se oni koriste u takvim okruzenjima.

TESTIRANJE IEC 60601 NIVO ELEKTROMAGNETNO OKRUZENJE - SMERNICE
IMUNITETA NIVO USAGLASENOSTI
TESTIRANJA
Prenosiva i pokretna komunikaciona oprema sa radiofrekvencijom ne bi trebalo da
se koristi na rastojanju od bilo kog dela Tota/Shield // hirurSka kaciga ukljucujuci
kablove, od preporu¢enog rastojanja izracunatog pomocu jednacine primenljive na
Kondukciona RF 3 Vrms frekvenciju predajnika.
|EC 61000-4-6 150 kHz do 3Vrms
80 MHz Preporu&ena udaljenost razdvajanja
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz do 2,7 GHz
gde je Pmaksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika, a d'je preporuéena dozvoljena udaljenost u metrima (m).
Radijaciona RF 3 Vim Jacine polja od fiksnih RF predajnika, odredene elektromagnetnim ispitivanjem
80 MHz do 3Vim - . . M - f P
IEC 61000-4-3 27 GHz lokacije, treba da budu manje od nivoa usaglasenosti za svaki frekvencijski opseg.
U blizini opreme oznacene slede¢im simbolom moze do¢i do pojave interferencije
Q)
NAPOMENE
. Na 80 MHz i 800 MHz primenjuju se visi opsezi frekvencija.
. Ove smernice ne moraju da veZe u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje utiCu apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.
a Jacine polja od fiksnih predajnika, kao Sto su bazne stanice za radio (celularni/bezicni) telefon i radio za fiksnu telefoniju, amaterske radio stanice, AM i FM

radio emisije i TV emisije ne mogu se precizno predvideti u teoriji. Da bi se pravilno procenilo elektromagnetno okruZenje zbog fiksnih RF predajnika,
trebalo bi uraditi elektromagnetno ispitivanje lokacije. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koriste REF 00992000100 i REF 00992000200
prekoradi primenu nivoa usaglasenosti za RF koji je naznacen iznad, potrebno je motriti na TotalShield I/ hirur§ku kacigu REF 00992000100 i 7otalShield I
naprednu hirur§ku kacigu sa LED osvetlienjem REF 00992000200 kako bi se potvrdio normalan rad. Ako uocite abnormalan rad, mozda ce biti potrebno
preduzimanje dodatnih mera, kao $to je promena orijentacije ili polozaja REF 00992000100 i REF 00992000200.

b U opsegu frekvencija od 150 kHz do 80 MHz, jacine polja treba da budu manje od 3 V/m.

SMERNICE | IZJAVA O EMK - IMUNITET/UDALJENOSTI RAZDVAJANJA

kacige

Preporuéene udaljenosti razdvajanja izmedu prenosive i mobilne RF opreme za komunikaciju i TotalShield I/ hirurSke

TotalShield I/ hirur$ka kaciga sa namenjeni su za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kome se kontroli$u radijacione RF smetnje. Kupac ili korisnik
TotalShield I/ hirurSka kaciga moze da pomogne da se sprece elektromagnetne interferencije odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosive i pokretne
radiofrekventne komunikacione opreme (predajnika) i 7ota/Shield // hirurske kacige u skladu sa slede¢im preporukama o maksimalnoj izlaznoj snazi
komunikacione opreme.

Procenjena maksimalna

Udaljenost razdvajanja u zavisnosti od predajnika frekvencije u

izlazna snaga predajnika metrima (m)
u vatima (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Kod predajnika ¢ija maksimalna izlazna snaga nije navedena, preporu¢eno dozvoljeno rastojanje @u metrima (m) moze da se odredi pomoc¢u jednacine
primenljive na frekvenciju predajnika, gde je Zmaksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENE
L] Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se dozvoljeno rastojanje za visi opseg frekvencija.
L] Ove smernice ne moraju vaziti u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje uti¢u apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.
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KirurSka ¢elada TotalShield® Il Slovensdgina

SPLOSNE INFORMACIJE
INDIKACIJE ZA UPORABO

KirurSka Celada TotalShield I/ oziroma TotalShield I/ z LED-osvetlitvijo se uporablja s kirurSkim ogrinjalom z zadrgo 7otal/Shield // ali kirurSko
kapo TotalShield Il kot sistem kirurSke Celade TofalShield /I, ki ga nosi kirurSko osebje in tako ustvari pregrado med seboj in delovnim okoljem,
da zagotovi zascito pred kontaminacijo in/ali izpostavljanjem kuznim telesnim teko¢inam in Skodljivim mikroorganizmom.

OPIS

Kirurska Celada TotalShield I/ je sestavni del sistema kirurSke Celade TofalShield /I, ki vsebuije tudi kirurSko ogrinjalo z zadrgo in kirursko kapo
TotalShield Il. Celada TotalShield //vsesava zrak iz okolice s pomocjo vgrajenega ventilatorja z baterijskim pogonom in ta zrak krozi znotraj
Eelade in uporabniku zagotavlja udobje. KirurSka elada TofalShield // vklju€uje izbirno LED-osvetlitev z baterijskim napajanjem.

TEHNICNI PODATKI

REFERENCNA

STEVILKA 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600

Obis izdelka Kiruréka celada KirurSka ¢elada z KirurSka ¢elada s KirurSka ¢elada z

P LED-osvetlitvijo klju¢avnico LED- s klju€avnico

Visina 25,9 cm (10,2 palcev) 25,9 cm (10,2 palcev) 25,9 cm (10,2in.) 32,3cm (12,7 in.)

Sirina 23,1 cm (9,1 palcev) 23,1 cm (9,1 palcev) 23,1cm (9,1in.) 23,9cm (9,4 in.)

Dolzina 32,8 cm (12,9 palcev) 32,8 cm (12,9 palcev) 32,8cm (12,91in.) 35,8 cm (14,1in.)

Intenzivnost 3arka Navedba Smiselno Ni 2 40.000 luksov (delovna Navedba Smiselno Ni = 40.000 luksov (delovna
Potrebna razdalja 40 cm) Potrebna razdalja 40 cm)

Stiristopenjska: 0,29 m3/min (10,4 cfm), 0,36 m3/min (12,8 cfm), 0,45 m3/min

Hitrost ventilatorja | 36 ) cfm). 0,55 m3/min (19,5 cfm) (nazivne vrednosti)

Vhodno napajanje 14,4V, 3100 mAh in 6200 mAh

Zivljenjska doba Priblizno 3 leta (900 uporab)

Opomba Transportirajte ali shranjujte v okolju, ki omejuje izpostavljenost prahu, vlagi in skrajnim temperaturam.

Opozorilo: pripomocek preglejte pred vsako uporabo. Ce opazite naslednje, je priporocljivo, da pripomocek zamenjate:

e Poskodovani krmilni gumbi ali drsnik za prilagajanje svetleCe diode.

e Poskodovana le¢a ali plas¢ svetlece diode

¢ Na Celadi so znaki umazanosti s krvjo ali telesnimi teko€inami. (Pred uporabo Celade pri prihodnjih postopkih upoStevajte navodila za

cisCenje.)

Approval ETL GLAGSIIED Medicinska zastita samo u odnosu na drzavni udar, vatru i mehaniku
Skladno s standardom
ANSI/AAMI standardu ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
IEC standardu 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
'Qﬁ?ﬁk Potrjeno po standardu
CAN/CSA C22.2 t. 60601-1 (2014)

RAZVRSTITEV po standardu ANSI/AAMI ES 60601-1

Vrsta za$c€ite pred elektri¢nim udarom Oprema z notranjim napajanjem
Stopnja zaScite pred elektricnim udarom Nima delov, ki bi bili v stiku z bolnikom
Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje

|PXO Razvrstitev po stopnji zas¢ite pred vdorom  IPXO0 (obi¢ajna oprema)
vode
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Oznaka CE oznaduje skladnost z naslednjima evropskima OPREDELITVE OZNAK - Z166F

direktivama: .. .
o Direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomockih; S;fa (S?Ff’fede"FeV S
e Uredbo 2016/425/EGS o osebni varovalni opremi. E' ra prozvajarca - Zmmer
166 er?.?s'(' standard — specifikacija oCesne
X . . ) za$lite
Celade so bile razvite skladno s standardom EN 166:2001. E Mehanska trdnost, majnna mo& udarca

PriglaSeni organ, ki je preveril homologacijo osebne varovalne
opreme za ES:

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, The Netherlands

A OPOZORILA

Pred uporabo kirurske ¢elade 7ofalShield I/ si obvezno nadenite kirurSko prekrivalo za glavo.

Uporabljajte izkljuéno sestavne dele in dodatno opremo 7otalShield //, ki jo je odobrila druzba Zimmer Biomet, razen Ce je navedeno
drugace.

Izdelek ni namenjen za uporabo kot sistem za dihalno zas¢ito.

KirurSka ¢elada ni izdelana iz lateksa, pridobljenega iz naravnega kavcuka.

Uporaba je dovoljena izkljuéno ustrezno usposobljenemu medicinskemu osebju. O potrebi po uporabi kirurSke ¢elade odlo¢a zdravnik,
ki opravlja poseg.

Vedno upostevajte obicajni protokol ustanove glede vzdrzevanja sterilne tehnike.

NE prerezite ali prebodite napajalnega kabla ¢elade.

Ko napajalni kabel ¢elade priklju€ujete v etui z baterijo, ga vedno drzite za vtic.

Opreme NE uporabljajte v blizini vnetljivih anestetikov ali drugih plinov.

Uporabniki kirurSke Celade 7ofalShield I/ morajo poznati previdnostne ukrepe, ki so potrebni za zagotavljanje elektromagnetne zdruZljivosti.
Pripomocek je treba namestiti in uporabljati skladno z informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti v navodilih za uporabo. Glejte
preglednice s smernicami glede elektromagnetne zdruzljivosti v teh navodilih za uporabo.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

OSTALA TVEGANJA

Neupostevanje proizvajal€evih navodil za uporabo lahko privede do okvare opreme in/ali poSkodbe uporabnika.

INFORMACIJE O DODATNI OPREMI

Uporabljajte izkljuéno dodatno opremo za kirursko ¢elado TotalShield I/

REFERENCNA STEVILKA OPIS REFERENCNA STEVILKA OPIS
00992020000 Pametni polnilnik s Sestimi leziS¢i 00992000400 Blazinice za ¢elado
00992020002 Pajr'u'atm polnilnik z dvema 00992000401 Komplet za p_opra\_nlo

leziS¢ema pokrova ventilatorja
00992010200 Polnilna litij-ionska baterija 00992000402 Komplet za popravilo
naglavnega traku
00992010400 Etui za baterije 00992000403 Komple_t za popravilo
kavljev in zank
Zadnja opora za udobje 00992000404 Komplet za popravilo
00992000306 naglavnega traku s
klju¢avnico
0099200307 Podpora Kranialnega Udobja

KONTAKTNI PODATKI

Za dodatno opremo ali informacije o vasi enoti se obrnite na distributerja izdelkov Zimmer. Izjavo o skladnosti najdete na naslovu
www.ZimmerBiomet.com

NASLOV TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (lokalni klici)

200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (brezplacna klicna
U.S.A. Stevilka)
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LASTNOSTI

Lastnost Funkcija

Gumb za vklop/izklop VKLOP in IZKLOP modula LED-osvetlitve. LED-osvetlitev se samodejno vklopi, ko napajalni kabel
LED-osvetlitve priklopite v etui z baterijo. Na voljo je samo pri kirurSki ¢eladi 7otalShield // z LED-osvetlitvijo.

Gumb za upravljanje S tem gumbom nastavite eno od $tirih hitrosti ventilatorja. Nastavitev hitrosti ventilatorja je ciklicna —
hitrosti ventilatorja v zaporedju stopenj 1, 2, 3 in 4, nato pa spet 1. Ventilator se samodejno zazene, ko napajalni kabel
priklopite v etui z baterijo.

C  Drsnik za nastavitev LED- Omogoca nastavitev LED-osvetlitve. Na voljo je samo pri kirurski ¢eladi 7ofalShield I/ z LED-
osvetlitve osvetlitvijo.
D  Modul LED-osvetlitve Zagotavlja veliko povrsino osvetlitve za vizualizacijo globokih votlin in boljSe razlikovanje tkiv. Na voljo
je samo pri kirurski eladi TotalShield I/ z LED-osvetlitvijo.
Loputa LED-osvetlitve Loputa preprecuje odblesk od S¢itnika. Na voljo je samo pri kirurSki €eladi 7otalShield // z LED-
osvetlitvijo.
Sprednje izhodne odprtine za Odprtine so namenjene odvajanju toplote in zraka stran od uporabnikovih oci ter tako zagotavljajo
zrak udobje, ki uporabniku omogoca boljSo osredoto¢enost med daljSimi posegi.

G  Zadnje izhodne odprtine za zrak Odprtine so namenjene usmerjanju zraka prek uporabnikovega vratu ter tako zagotavljajo udobje, ki
uporabniku omogoc€a boljSo osredotoenost med daljSimi posegi.

H Penaste blazinice Sedem odstranljivih penastih blazinic za vecje udobje in boljSe prileganje Celade.
Mesta za pripenjanje Pritrditev kirurSkega ogrinjala ali kape na kirur§ko ¢elado
Vstopna odprtina ventilatorja Omogoca vsesavanje zraka iz okolice in kroZenje zraka znotraj Celade.

Zadnji nastavitveni vriljivigumb ~ Sistem Boa® Fit omogoca preprosto enorocno nastavitev prileganja Celade — e ga zavrtite v desno, je
prileganje tesnejSe, Ce ga zavrtite v levo pa ohlapnejSe. S prilagoditvijo vrtljivega gumba na zadnjem
delu naglavnega traku lahko nastavite varno in udobno prileganje Celade.

Napajalni kabel Zagotavlja napajanje ¢elade iz baterije v etuiju.
M  Vti¢ napajalnega kabla Uporablja se za prikljucitev ¢elade na baterijo v etuiju, ki omogoca uporabo sistema.
N  Zadnji Trak Pomlad je gor-dole kretnje za poboljSan fit. Ukupan $tit totalshield Il w / pogumen sem ukupno $tit

totalshield Il vodio w / zaklepanje imaju zadnje Remen zaklju¢an u poziciji dolje.

NAVODILA ZA NAMESTITEV

SVARILO Pred uporabo kirurSke ¢elade 7TofalShield I/ si obvezno nadenite kirurSko prekrivalo za glavo.

Po potrebi prilagodite penaste blazinice v ¢eladi. Penaste blazinice so na naglavni trak pritrjene s spenjalnimi trakovi.

Nadenite si ¢elado na glavo. Poskrbite, da boste imeli nezastrto vidno polje.

S prilagoditvijo vrtljivega gumba na zadnjem delu naglavnega traku nastavite varno in udobno prileganje ¢elade.

Napajalni kabel ¢elade priklopite v etui z baterijo. V etui vstavite popolnoma napolnjeno baterijo in ga pripnite na pas. Ventilator ¢elade
deluje samodejno.

robd~
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OPOZORILO NE prijemaijte za vstopno odprtino, kadar ventilator deluje.

5. V okencu za preverjanje stanja baterije preverite napolnjenost baterije. Piskanje pomeni, da je baterija skoraj izpraznjena. Prilagodite

pretok zraka z gumbom za nastavitev hitrosti ventilatorja. Preklapljanje med razli€nimi stopnjami hitrosti je oznaceno z zvo€nim signalom.

OPOMBA Uporabnik je zdaj pripravljen za sterilni postopek pred kirurSkim posegom in namestitev kirurSkega ogrinjala oziroma kape. Glejte
navodila, ki so prilozena kirurSkemu ogrinjalu z zadrgo oziroma kapi 7otalShield /1.

OPOMBA Pri nadevanju kirurSkega ogrinjala ali kape pazite, da ne umazete kirurSke ¢elade TotalShield I/ s telesnimi teko€inami na zunanjosti
ogrinjala ali kape.

Dodatna navodila samo za kirurSko €elado z LED-osvetlitvijo
6. LED-osvetlitev vklapljate in izklapljate z gumbom.

SVARILO Z uporabo LED-osvetlitve se baterija prazni. Ce luéi ne potrebujete, jo UGASNITE.
7. Z drsnikom za nastavitev LED-osvetlitve usmerite svetlobo na Zeleno mesto.

OPOMBA Napajanje ¢elade lahko izklopite tako, da napajalni kabel odklopite iz etuija z baterijo.

VZDRZEVANJE

OPOZORILO Ne poskusajte razstavljati, spreminjati ali popravljati opreme ali njenih notranjih sestavnih delov.

1. Ob prevzemu pripomocka in pred vsako uporabo preglejte pripomocek, ali je poSkodovan. Ne uporabljajte ga, ¢e opazite kakrdne koli
poskodbe. Ce med pregledom ne opazite napak, lahko uporabite pripomogek.

2. Priporodamo, da po vsaki uporabi pregledate ¢elado glede umazanosti s krvjo ali telesnimi tekoginami. Ce opazite umazanost ali ée
veste, da je bila &elada izpostavljena telesnim tekoginam, priporoéamo, da jo zavrzete. Ce jo uporabljate po navodilih, ta vrsta

umazanosti ni verjetna, zato ni validiranih metod ¢iS€enja za odstranjevanje krvi in drugih kuznih telesnih teko€in.
3. Pri uporabi skladno z navodili je malo verjetno, da bi se kirurSka ¢elada 7ofal/Shield //umazala. Zato priporoamo samo ciS€enje po potrebi.

NAVODILA ZA CISCENJE

Pred &iS€enjem etui z baterijo odklopite s Eelade.

e  Penaste blazinice niso zdruZljive s distili. Pri ¢iS¢enju elade odstranite penaste blazinice. Penaste blazinice zamenjajte po potrebi, ¢e so
umazane ali poskodovane oziroma manjkajo.

o Ce na geladi opazite znake umazanosti s krvjo ali telesnimi teko&inami ali &e je prislo do izpostavljenosti telesnim tekoginam,
priporoéamo, da &elado zavrzete. Ce jo uporabljate po navodilih, ta vrsta umazanosti ni verjetna, zato ni validiranih metod &idéenja za
odstranjevanje krvi in drugih kuznih telesnih teko€in.

o Celada je zdruzljiva z raztopino blagega detergenta z nevtralnim pH-jem in izopropanolom.

e  ManjSe razkuZevanje:

o  ObriSite zunanjost pripomocka z vlazno krpo s 70-% izopropanolom, da odstranite vidno umazanijo.
o  Povr3ine morajo biti vsaj 1 minuto omo&ene s 70-% izopropanolom.

OPOZORILA GLEDE CISCENJA

e  Lede LED-ludi &istite izkljuéno z rob&ki za &iS¢enje lec.
o Pazite, da tekocina ali vlaga ne prodre v elektri€no napeljavo in odprtine ventilatorja na éeladi.
e  Pripomocka ne sterilizirajte in ne potapljajte v teko€ino.

TEHNICNI PODATKI BATERIJE

SVARILO
e S kirurskimi €eladami TofalShield I/ uporabljajte izkljuéno litij-ionske polnilne baterije 7ota/Shield // REF 00992010200.
e  Opozorila in priporoéila glede rokovanja z litij-ionskimi polnilnimi baterijami 7ofa/Shield // najdete v navodilih za uporabo, ki so jim

prilozena.

REFERENCNA STEVILKA REF 00992010200

Opis izdelka Polnilna litij-ionska baterija
TotalShield I/

Elektricno napajanje 144y ———

Kapaciteta 3100 mAh

Cas polnjenja 25h

Cas delovanja baterije

KirurSka ¢elada ~10 h

KirurSka ¢elada z LED-osvetlitvijo | ~4 h

Navodila za polnjenje BATERIJE

SVARILO

e  Za polnjenje polnilnih litij-ionskih baterij 7ofa/Shield // REF 00992010200, uporabljajte izkljuéno polnilnik baterij 7ofalShield I/
REF 00992020000 oziroma 00992020002.

e  Opozorila in priporoc¢ila glede rokovanja s polnilnikom baterij 7ofa/Shield // najdete v navodilih za uporabo, ki so jim priloZzena.
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OPOMBE
e  Za zagotovitev optimalnega delovanja baterije popolnoma napolnite pred vsako uporabo in po njej. Pred vsako uporabo preverite stanje
baterije v okencu za preverjanje stanja baterije (glejte spodnjo sliko).
Stanje baterije je prikazano v okencu z LED-lu¢kami.

Okence za preverjanje
stanja baterije

Gumb za

umerjanje

LeZisce za baterijo

Okence stanija z LED-luckami

1. Polnilnik postavite na ravno, plosko podlago, ki ni v blizini virov toplote ali vlage.

2. Napajalnik priklopite v omrezno vti¢nico s pomocjo prilozenega kabla.

OPOMBA Ce uporabljate polnilnik baterij z dvema leZi$¢ema (REF 00992020002), priklopite kabel za enosmerni tok iz napajalnika v
priklju€ek na hrbtni strani polnilnika baterij.

Baterijo vstavite v leziS€e polnilnika baterij TotalShield /1.

Za pravilen stik polov mora biti baterije vstavljena tako, da sta puscici na bateriji in polnilniku poravnani.

V okencu stanja z LED-lu¢kami na polnilniku baterij se prikaze stanje baterije (podrobnosti najdete v razdelku o LED-luckah), polnilnik
baterij pa samodejno zaéne polniti baterijo.

6. Ko LED-lu¢ke v okencu stanja neprekinjeno svetijo v zeleni barvi, odstranite baterijo.

orw

Poravnava puscic
baterije in polnilnika

POMEN PRIKAZA Z LED-LUCKAMI

OPOMBA LED-lucke v okencu za prikaz stanja prikazujejo stanje baterije.

Utripajo zeleno Polnjenje baterij

Svetijo zeleno Baterija je napolnjena

Utripajo modro Baterija je v nainu za umerjanje

Svetijo modro Umerjanje merilnika napolnjenosti baterije
Utripajo rdece Merilnik napolnjenosti baterije je treba umeriti
Svetijo rdece Napaka
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NAVODILA ZA PONOVNO UMERJANJE BATERIJ

OPOMBE

¢ Med ponovnim umerjanjem baterije se lahko polnilnik segreje.

e Cikel umerjanja bo najbolj u¢inkovit, ¢e baterijo pred umerjanjem popolnoma napolnite.

e Baterijo je mogoce umeriti s so¢asnim polnjenjem ali pa samo napolniti. Umerjanje traja dlje ¢asa kot polnjenje.
e Priporoamo, da po zaCetku postopka umerjanja, gumba za umerjanje ne pritiskate vec.

1. Ce je baterijo treba umeriti, bodo utripale rde¢e LED-lugke, ko boste baterijo vstavili v leZi§&e polnilnika.
OPOMBA S ponovnim umerjanjem ponastavite merilnik napolnjenosti baterije, s ¢imer zagotovite vecjo natanénost.

2. Ce zelite ponovno umeriti baterijo, pritisnite gumb za umerjanje na sprednji strani polnilnika (glejte sliko 9). Ce gumba ne pritisnete,
polnilnik samodejno zac¢ne polniti baterijo.

3. Ce LED-lugke utripajo modro, poteka ponovno umerjanje baterije.

4. Ko je umerjanje kon¢ano, LED-lucke neprekinjeno svetijo v modri barvi.

NAVODILA ZA ODPRAVLJANJE TEZAV
TEZAVA MOZNI VZROKI/MOZNE RESITVE

Nezadosten pretok zraka

o Povecajte pretok zraka z gumbom za nastavitev hitrosti ventilatorja.

e Preverite, ali je napajalni kabel ¢elade pravilno priklopljen v etui
z baterijo.

e Baterijo zamenjajte s popolnoma napolnjeno baterijo.

e Zamenjajte etui za baterije.

o Preverite, ali je filter kirurSke kape/kirurS8kega ogrinjala pravilno
namescen na vstopni odprtini ventilatorja.

e Okvara Celade. Zamenjajte Celado.

e Ventilator ne deluje pravilno zaradi elektromagnetnih moten;.
Ponastavite ¢elado, tako da odstranite in znova vstavite baterijo.
Po potrebi zamenjajte ¢elado.

Zamegljen obrazni §Citnik e Povecajte pretok zraka z gumbom za nastavitev hitrosti ventilatorja.

e Preverite, ali je napajalni kabel ¢elade pravilno priklopljen v etui
z baterijo.

e Baterijo zamenjajte s popolnoma napolnjeno baterijo.

e Zamenjajte etui za baterije.

e Preverite, ali je zracnik kirurSke kape/kirurskega ogrinjala pravilno
namescen na vstopni odprtini ventilatorja.

e Okvara Celade. Zamenjajte Celado.

Slaba ali nedelujota LED-osvetlitev. e Pritisnite gumb za vklop LED-osvetlitve.

e Preverite, ali je napajalni kabel elade pravilno priklopljen v etui z
baterijo.
Baterijo zamenjajte s popolnoma napolnjeno baterijo.
Zamenjajte etui za baterije.
Okvara Celade. Zamenjajte Celado.
Ventilator ne deluje pravilno zaradi elektromagnetnih moten.
Ponastavite ¢elado, tako da odstranite in znova vstavite baterijo.
Po potrebi zamenjajte Celado.
Celada piska e Odstranite in znova vstavite baterijo.

e Zamenjajte baterijo.

e Zamenjajte etui in znova vstavite baterijo.

POROCANJE O TEZAVAH

Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem domnevnem resnem zapletu, povezanem s tem pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ v
drzavi €lanici, v kateri je do resnega zapleta prislo.

ODSTRANJEVANJE/RECIKLIRANJE

Glede odstranjevanja izrabljene elektricne opreme upostevajte bolniSnicne in/ali krajevne predpise.

@ OBVESTILO QOdstranjevanje baterije
Baterija je litij-ionska. Izrabljeno baterijo morate ob koncu Zivljenjske dobe izro€iti poobla§éenemu podjetju za
% recikliranje ali ravnanje z nevarnimi odpadki. Ne odvrzite baterije med navadne mesSane odpadke. Za informacije
glede recikliranja ali odstranjevanja je obrnite na lokalno podjetje za recikliranje ali ravnanje z nevarnimi odpadki.

Li-ion
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OKOLJSKI POGOJI

KirurSka celada
V nadaljevanju so navedeni priporoceni okoljski pogoji za uporabo, shranjevanje in transport kirurSke ¢elade 7otalShield II.

POGOJI UPORABA TRANSPORT IN SHRANJEVANJE

Temperatura okolice Tipi¢no od 20 do 23 °C (od 68 do 73 °F) Tipi¢no od -18 do 45 °C (od 0 do 113 °F)
Najvec od 10 do 38 °C (od 50 do 110 °F)

Relativna vlaznost od 30 % do 60 % najvec 80 %

Nadmorska viSina < 2000 m — ni namenjeno za okolje na visoki nadmorski visini

OPOMBA Transportirajte ali shranjujte v okolju, ki omejuje izpostavljenost prahu, vlagi in skrajnim temperaturam.

POGOJI ZA TRANSPORT IN SHRANJEVANJE BATERIJE IN POLNILNIKA.

Priporo€eni pogoji za shranjevanije in transport: od -18 do 45 °C (od 0 do 113 °F), najve¢ 80-% relativha vlaznost

SVARILO Zaradi zagotavljanja optimalne Zivljenjske dobe baterije hranite v okolju s priporoSeno temperaturo 21 °C (70 °F) z nizko vlaznostjo,
kjer ni korozivnih plinov. Dalj$a izpostavljenost temperaturi nad 45 °C (113 °F) lahko skrajSa Zivljenjsko dobo baterije in poslab3a
njeno delovanje.

OPOMBA Baterijo transportirajte ali shranjujte v pogojih, ki omejujejo izpostavljenost prahu, vlagi in skrajnim temperaturam.

Preglednice s smernicami za elektromagnetno zdruZljivost (EMZ)

OPOZORILO Kirurska Celada TotalShield |l sta primerni za uporabo v profesionalnih zdravstvenih okoljih, razen v blizini aktivne
VISOKOFREKVENCNE KIRUSKE OPREME in pred radiofrekvencnim sevanjem za$¢itene sobe SISTEMA ME za magnetnoresonan¢no
slikanje.

OPOZORILO Ne uporabljajte kirurSke ¢elade TotalShield I/ v blizini druge opreme ali nalozene nanjo, saj bi to lahko povzrocilo nepravilno
delovanje.

OPOZORILO Prenosna RF-komunikacijska oprema (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme
uporabljati na razdalji manj kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela sistemov kirurske Celade Tofa/Shield /I. Drugace lahko pride do
poslabSanja ucinkovitosti te opreme.

OPOZORILO Uporaba druge dodatne opreme, pretvornikov in kablov, kot te, ki jo je navedel ali dobavil proizvajalec tega pripomocka, lahko
privede do vedjih elektromagnetnih emisij ali manjSe elektromagnetne imunosti te opreme in lahko povzro€i nepravilno delovanje.

V spodnjih preglednicah so navedene smernice glede elektromagnetne zdruzljivosti za izdelka kirurSka elada Total/Shield |l.
SMERNICE IN I1ZJAVA O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije

Kirurska Celada TofalShield Il sta namenjeni za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik sistema izdelka mora zagotoviti
uporabo sistema v takem okolju. Zaradi znagilnosti EMISIJ je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnignicah (CISPR 11 razred A). Ce se
uporablja v bivalnem okolju (za kar je obi¢ajno potreben CISPR 11 razred B), ta oprema morda ne bo nudila zadostne za$¢ite pred radiofrekvenénimi
komunikacijskimi storitvami. Uporabnik bo morda moral uvesti blaZilne ukrepe, kot je prestavitev ali preusmeritev opreme.

TEST EMISIJ SKLADNOST ELEKTROMAGNETNO OKOLJE — SMERNICE
- Kirurska Celada TotalShield I/ uporablja radiofrekvencno energijo samo za svoje notranje

RF-emisije . . . < - Ny . =7 N

CISPR 11 Skupina 1 delovanje, zato so radiofrekvencne emisije zelo majhne in najverjetneje ne bodo
povzrocile motenj pri elektronski opremi v njegovi bliZini.

RF-emisije

CISPR 11 Razred A

Harmoniéne emisije / KirurSka ¢elada 7ofalShield Il je primerna za uporabo v vseh ustanovah, razen v

|IEC 61000-3-2 gospodinjstvih in ustanovah, neposredno povezanih na javno nizkonapetostno elektriéno
omrezje, ki napaja stavbe, ki se uporabljajo za gospodinjske namene.

Emisije zaradi kolebanja napetosti in

flikerja /

IEC 61000-3-3
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SMERNICE IN I1ZJAVA O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI - ODPORNOST/MOTNJE

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpomost

KirurSka ¢elada 7ofalShield I/ sta namenjeni za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik sistema izdelka mora zagotoviti

uporabo sistema v takem okolju.

TEST
ODPORNOSTI

STOPNJA TESTA
IEC 60601

RAVEN SKLADNOSTI

ELEKTROMAGNETNO OKOLJE —
SMERNICE

Elektrostaticna
razelektritev (ESR)
IEC 61000-4-2

+2,+4,+8KkV stk

+2,+4,+8KkV stk

+2, +4,+15kV zrak

+2, +4,+15kV zrak

Tla morajo biti lesena, betonska ali kerami¢na.
Ce so tla pokrita s sinteticnim materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj 30-odstotna.

Hitri prehodni sunki
napetosti po

+ 2 kV za napajalne vode

/

Kakovost elektricnega napajanja mora biti enaka tipicni
kakovosti za komercialno ali bolni$ni¢no okolje.

IEC 61000-4-4 + 1 kV za vhodne/izhodne vode /

+ 1 kV vod(-i) do voda(-ov) / Kakovost elektricnega napajanja mora biti enaka tipicni
Sunek . f ! - h
|EC 61000-4-5 kakovosti za komercialno ali bolnidni¢no okolje.

+ 2 kV vod(-i) do ozemljitve

Padci napetosti, kratke
prekinitve in nihanja
napetosti na vhodnih
elektriénih vodih

IEC 61000-4-11

100-% padec, 0,5 dobe
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

30-% padec, 25/30 dobe

100-% padec, 1 doba

Napetostne prekinitve (ves

Kakovost elektricnega napajanja mora biti enaka tipicni
kakovosti za komercialno ali bolnignigno okolje. Ce uporabnik
izdelkov potrebuje neprekinjeno delovanje med izpadi
elektricnega napajanja, je priporocljivo napajanje izdelkov prek
brezprekinitvenega napajalnika ali baterije.

vhodni tok)
Magnetno polje Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na
omrezne frekvence 30 A/m 30 Aim stopnjah, znadilnih za komercialno ali bolnisni¢no okolje.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

SMERNICE IN 1ZJAVA O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI - ELEKTROMAGNETNE/
RADIOFREKVENCNE EMISIJE

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpomost
KirurSka ¢elada 7ofalShield I/ sta namenjeni za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik sistema izdelka mora zagotoviti
uporabo sistema v takem okolju.

TEST IEC 60601 RAVEN ELEKTROMAGNETNO OKOLJE - SMERNICE
ODPORNOSTI TESTNA SKLADNOSTI
RAVEN
Prenosne in mobilne radiokomunikacijske naprave ne smejo biti blizje kateremu koli delu
izdelka kirurka Selada Tota/Shield |l vkljuéno s kabli, od priporoc¢ene locitvene razdalje, ki
Prevajana 3 Vims jo izraGunate z enacbo za frekvenco oddajnika.
radloflr.ekvencna 150 kHz do 3 Vrms Priporo&ena lo&ilna
energija po 80 MHz
IEC 61000-4-6 d=12P
d=1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz do 2,7 GHz
pri Eemer je P nazivna najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) skladno z deklaracijo
proizvajalca oddajnika, d pa priporo¢ena locilna razdalja v metrih (m).
:;Sd?(\)/farz:venéna 3V/m Jakosti polja fiksnih radiofrekvencnih oddajnikov, ugotovljene z elektromagnetnim
" 80 MHz do 3V/m pregledom mesta, morajo biti manjSe od ravni skladnosti v vseh frekvencnih obmogjih.
energija po 27 GHz
IEC 61000-4-3 V blizini opreme, oznacene z naslednjim simbolom, se lahko pojavijo motnje:
(@)
OPOMBE
. Pri 80 MHz in 800 MHz velja vedji frekvenéni razpon.
. Te smernice morda ne bodo veljale v vseh okolis¢inah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov ter ljudi.
e Jakosti polj iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radije, (mobilne/brezzi¢ne) telefone in stacionarne radije, amaterske radije, radijsko predvajanje

AM in FM ter predvajanje TV, ni mogoce to¢no teoreti¢no predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov, je treba razmisliti
o izvedbi elektromagnetne raziskave lokacije. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja izdelek kirurska ¢elada Tota/Shield || presega zgornje
stopnje skladnosti za uporabo RF, je treba kirurdko ¢elado Tota/Shield I/ opazovati in se prepriati, da normalno deluje. Ce opazite nenormalno delovanje,
boste morda morali izvesti dodatne ukrepe, npr. preusmeritev ali premestitev izdelka kirurSka ¢elada Tota/Shield Il.

f Znotraj frekvenénega razpona 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja manjse kot 3 V/m.
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SMERNICE IN IZJAVA O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI - ODPORNOST/LOCITVENE RAZDALJE

Priporo¢ene razdalje med prenosnimi in mobilnimi napravami za radiokomunikacijo ter kirurSko ¢elado 7ofalShield I/
Kirurska Celada TotalShield I/ sta namenjeni za uporabo elektromagnetnem okolju z nadzorovanim nivojem izsevanih radiofrekvenénih motenj. Uporabnik izdelka
kirurska ¢elada Tota/Shield || lahko prepreci vpliv elektromagnetnih motenj, tako da v skladu s spodnjimi priporo€ili na podlagi najvecje izhodne moci

komunikacijskih naprav zagotovi najmanj$o potrebno logitveno razdaljo med prenosnimi in mobilnimi radiokomunikacijskimi napravami (oddajniki) ter kirur§ko
Celado TotalShield /.

Nazivna najvecja Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika v metrih (m)
izhodna mo (‘:,‘\’,‘)’aj"ika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Za oddajnike z ocenjeno najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko dolocite priporoeno loitveno razdaljo dv metrih (m) z enacbo, ki velja za
frekvenco oddajnika, kjer je P najveéja ocenjena izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih izdelovalca.

OPOMBE

L] Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za vecji frekvencni razpon.

L] Te smernice morda ne bodo veljale v vseh okoli§€inah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov ter ljudi.

Chirurgicka helma TotalShield Il Slovencina

VSEOBECNE INFORMACIE

POKYNY NA POUZITIE

Chirurgicka helma TotalShield I/ achirurgicka helma 7otalShield I/ s osvetlenim LED su ur€ené na pouzitie so zipsovacou chirurgickou tdgou
TotalShield Il alalebo chirurgickou kapuchou TotalShield I/ ako systémom chirurgickej helmy 7ofalShield /I, ktory je ur€eny pre chirurgicky

personal na poskytovanie bariéry medzi operadnym prostredim a chirurgickym personalom s cielom zabezpegit ochranu pred kontaminaciou
alalebo expoziciou infek&nym telesnym tekutindm a nebezpecnym mikroorganizmom.

OPIS
Chirurgické helmy TotalShield I/ si komponenty systému chirurgickej helmy 7ofalShield //, ktoré zahffaju zipsovaciu chirurgicku togu

a chirurgicku kapucriu TotalShield /. Helma TotalShield I/ nasava vonkajsi vzduch z okolia pomocou integrovaného ventilatora na batérie
a cirkuluje ho cez helmu, aby zabezpecil pohodlie pouzivatela. Su€ast'ou pokrocilej helmy 7otalShield Il je aj osvetlenie LED na batérie.
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TECHNICKE UDAJE

REFERENCNE
¢isLo

00992000100 00992000200 00992000500

00992000600

Opis produktu

Chirurgicka helma so
zamkom

Chirurgicka helma

Chirurgicka helma s osvetlenim LED

Chirurgicka helma LED
S0 zamkom

Vyska 25,9 cm (10,2 palca) 25,9 cm (10,2 palca) 25,9 cm (10,2 palca) 25,9 cm (10,2 palca)
Sirka 23,1 cm (9,1 palca) 23,1 cm (9,1 palca) 23,1 cm (9,1 palca) 23,1 cm (9,1 palca)
Dizka 32,8 cm (12,9 palca) 32,8 cm (12,9 palca) 32,8 cm (12,9 palca) 32,8 cm (12,9 palca)

Intenzita lu¢a

2 40 000 luxov (pracovna

vzdialenost' 40 cm) Neuplatriuje Sa

Neuplatriuje Sa

2 40 000 luxov (pracovna
vzdialenost' 40 cm)

Rychlost’
ventilatora

Styri rychlosti 10,4 cfm, 12,8 cfm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (nominalne)

Napajanie/vstup

- 14,4V, 3100 mAh a 6 200 mAh

Doba pouziteinosti

Priblizne 3 roky (900 pouziti)

Poznamka

Prepravujte a skladujte v prostredi, ktoré obmedzuje expoziciu prachu, vihkosti a teplotnym extrémom.

Vystraha: Pomécku pred kazdym pouzitim skontrolujte. Ak vidite nasledujiuce znamky, odpord¢ame vam vymenit' pomocku:

o Poskodené ovladacie tlacidla alebo LED nastavovaci posuvaé

o Poskodené LED So3ovky alebo clona

e Helma vykazuje znamky znecistenia krvou alebo telesnymi tekutinami. (Pred pouzitim helmy pre dalSie zakroky v buducnosti postupujte
podia pokynov na &istenie.)

Suhlas

ETL CLASSIFIED
skladu sa
A s V sulade s normou
_— ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek

2060708 IEC STD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
V sulade s normou
CAN/CSA Std C22.2 &. 60601-1

Medicinski — OpSta medicinska oprema samo u odnosu na strujni udar, pozar i mehani¢ke opasnosti, u

KLASIFIKACIA V SULADE S NORMOU ANSI/AAMI Std ES 60601-1

Typ ochrany proti Urazu elektrickym pradom Interne napajané zariadenie

Stupeni ochrany proti Urazu elektrickym
prudom

Ziadne aplikované Casti

Prevadzkovy rezim Kontinualna prevadzka

|PXO Klasifikacia podla stupnfia ochrany pred

IPX0 (bezné vybavenie)
vniknutim vody

Oznacenie znackou CE znamena sulad s nasledujiucimi eur6pskymi

smernicami:

. Smernica 93/42/EHS - zdravotnicka pomocka,

DEFINICIE OZNACENI - Z166F

Kéd Definicia
e Nariadenia2016/425/EHS — osobné ochranné prostriedk (OOP) 156 E‘Jfé‘r’)‘;fabﬁz'r ;‘;010;:;2;;@;’:1?1@”)/ —
F Mechanicka pevnost, nizka energia narazu

Helmy su vyvinuté v sulade s normou EN 166:2001

ES preskisanie typu vykonala pre tento OOP nasledujuca

notifikovana osoba

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Holandsko

A VYSTRAHY

Pred pouzitim chirurgickej helmy 7ofalShield I/ si vzdy nasadte chirurgicky kryt hlavy.
Pouzivajte len stcasti a prislusenstvo 7otalShield I/ schvalené spolo&nostou Zimmer Biomet, pokial nie je uvedené inak.
Nie je ur€ené na pouzivanie ako dychaci ochranny systém.

Pri vyrobe systému chirurgickej helmy sa nepouzil prirodny latex.
Pouzivat’ sa ma len kvalifikovanymi a zaSkolenymi zdravotnickymi odbornikmi. Zdravotnicky odbornik vykonavajuci postupy je

zodpovedny za konecné rozhodnutie o tom, ¢i pouZzit’ systém chirurgickej helmy.

S cielom vzdy dodrzat’ sterilnu techniku postupujte v sulade s normalnym protokolom zdravotnickeho zariadenia.
NESTRIHAJTE ani NEPREPICHUJTE napéjaci kabel helmy.

Vzdy drzte konektor za koniec napajacieho kabla helmy, pokym ho pripajate k puzdru batérie.
Vybavenie NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horlavych anestetik alebo plynov.

Pouzivatelia chirurgickej helmy Tota/Shield /i si maju byt vedomi toho, Ze je potrebné prijat’ bezpeénostné opatrenia s ohiadom na

elektromagnetick kompatibilitu. Pomécka sa musi nainstalovat’ a pouzivat' v sulade s informaciami o elektromagnetickej kompatibilite
uvedenymi v navode na pouzitie. Pozrite si tabulky k pou¢eniu o EMC uvedené v tejto prirucke.
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KONTRAINDIKACIE

Nie sU zname Ziadne.

ZVYSKOVE RIZIKO

Nedodrzanie navodu na pouzitie vyrobcu by mohlo viest k poruche zariadenia a/alebo k poraneniu pouzivatela.

INFORMACIE O PRISLUSENSTVE

Pouzivajte len prisluSenstvo systému chirurgickej helmy 7otalShield /.

REFERENCNE CiSLO POPIS REFERENCNE CIiSLO POPIS
00992020000 Inteligentna nabijacka so Siestimi priehradkami 00992000400 Vystuze helmy
00992020002 Inteligentna nabijatka s dvomi priehradkami 00992000401 Ser\{ls'na stprava prikryvky

ventilatora
00992010200 Nabijateina litium-ionova batéria 00992000402 E:Srlv(';”a stprava hlavovej
00992010400 Puzdro batérie 00992000403 Slit;(l)s/na sUprava haku a
00992000306 Zadna komfortna podpora 00992000404 Sc'arvisné SL'IJprava hlavovej
pasky so zdmkom
0099200307 Podpora lebe¢ného pohodlia
KONTAKTNE UDAJE

Ak chcete ziskat prisluSenstvo alebo dalSie informacie tykajuce sa vaSej jednotky, obrat'te sa na prisluSného distributora spolo€nosti Zimmer,
pripadne napiste alebo zatelefonujte na tieto kontaktné udaje: Vyhlasenie o zhode najdete na stranke www.ZimmerBiomet.com.

POSTOVA ADRESA TELEFONE CISLO

Zimmer Surgical, Inc., 1-330-343-8801 (miestne

200 West Ohio Avenue hovory)
Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970
USA .
(bezplatné cislo)
FUNKCIE
Funkcia Co robi
A — Tlagidlo ZAPNUTIA/  ZAPNE alebo VYPNE svetelny modul LED. Osvetlenie LED sa automaticky spusti po zapojeni

VYPNUTIA kontrolky napajacieho kabla k puzdru s batériou. K dispozicii len s chirurgickou helmou TotalShield I/ s
LED osvetlenim.

Tlagidlo na ovladanie Stlacenim tohto tlacidla prechadzate Styrmi dostupnymi rychlost'ami ventilatora. Rychlost’ ventilatora
rychlosti ventilatora prechadza z rychlosti 1 na 2 na 3 na 4 a nasledne spat na rychlost’ 1. Ventilator sa automaticky
spusti, ked sa kabel napajania pripoji k puzdru s batériou.

C Nastavovacia packa osvetlenia ~ Umoznuje nastavenie osvetlenia LED. K dispozicii len na chirurgickej helme TotalShield Il s
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LED

osvetlenim.

D  Svetelny modul LED Poskytuje osvetlenie velkej plochy na vizualizaciu hibokych dutin a vylepSenu diferenciéciu tkaniva.
K dispozicii len na chirurgickej helme TotalShield I/ s osvetlenim.

E Clona osvetlenia LED Clona zabrariuje oslneniu od §titu. K dispozicii len na chirurgickej helme TotalShield I/ s osvetlenim.

F Predné vyvody vzduchu Vyvody su navrhnuté tak, aby redukovali teplo a odvadzali vzduch z oci pouzivatela, ¢o prinasa
pohodlie, ktoré podporuje schopnost’ pouzivatela sustredit sa po¢as dlhych zakrokov.

G  Zadné vyvody vzduchu Vyvody su navrhnuté tak, aby nasmerovali vzduch pozdiz krku pouzivatela, &o prinasa pohodlie, ktoré
podporuje schopnost’ pouzivatela sustredit’ sa po€as dlhych zakrokov.

H Penové vankasiky Sedem odnimateinych penovych vankusikov poskytuje vypodloZenie a pohodlie.

1 Body na pripojenie Zabezpecduju chirurgicku togu alebo kapuciiu k chirurgickej helme.

J Privod ventilatora Naséava vonkajsi vzduch z okolia a cirkuluje ho cez helmu.

K Zadny nastavovaci gombik Nastavovaci systém Boa® ulah&uje utiahnutie pomocou jednej ruky v upevneni na mieru pomocou
ota¢ania gombika v smere hodinovych ruciciek a uvolnenie otacanim proti smeru hodinovych
ruciciek. OtoCte zadné nastavovacie otocné koliesko hlavovej pasky, aby ste zaistili helmu pre
pohodiné upevnenie.

L  Napéjaci kabel Poskytuje napajanie helmy z puzdra batérie.

M  Zastrcka napajacieho kabla Pripaja helmu k puzdru batérie na prevadzku systému.

N  Zadny Popruh Poskytuje pohyb hore a dole pre lepSie uchytenie. Chirurgicka prilba TotalShield Il w/Lock a

chirurgicka prilba TotalShield Il LED w / Lock maju zadny remienok uzamknuty v dolnej polohe.

POKYNY NA NASADZOVANIE
UPOZORNENIE Pred pouzitim chirurgickej helmy 7otal/Shield I/ si vzdy nasadte chirurgicky kryt hlavy.

1.

2.
3.
4

V pripade potreby vlozte penové vankusiky do vnutra helmy. Body pre hak a slu¢ku na hlavovej paske sa pouzivaju na zaistenie
penovych vankuSikov k hlavovej paske.

Nasadte helmu na hlavu. Zaistite jasné zorné pole.

Otocte zadny nastavovaci gombik hlavovej pasky, aby ste zaistili helmu pre pohodiné upevnenie.

Zapojte napajaci kabel helmy do puzdra batérie. Vlozte plne nabitl batériu do puzdra batérie a utiahnite puzdro batérie na pase.
Ventilator helmy sa spusti automaticky.

VYSTRAHA NEDAVAJTE prsty na privod ventilatory, kym je ventilator v prevadzke.
Pozrite si okno stavu nabitia batérie a skontrolujte stav nabitia batérie. Pipnutia signalizuju, Ze je stav nabitia batérie nizky. Stlatenim
tlacidiel na ovladanie rychlosti ventilatora upravte rychlost’ ventilatora na vlastné prispdsobenie pridenia vzduchu. Hlasny zvuk bude

5.

indikovat' rychlost.

POZNAMKA Pouzivatelia st teraz pripraveni ogistit' si ruky pred chirurgickym zakrokom a nasadit si tégu alebo kapucfiu. Pregitajte si pokyny
na pouzitie, ktoré su sucastou zipsovacej chirurgickej togy alebo chirurgickej kapucne TotalShield /.

POZNAMKA Pri snimani chirurgickej togy alebo kapucne davajte pozor, aby ste predili znegisteniu chirurgickej helmy TotalShield Il
telesnymi tekutinami prostrednictvom kontaktu s vonkajSou stranou tégy alebo kapucne.

Dal3ie pokyny tykajtice sa len pokroéilej chirurgickej helmy s osvetlenim LED

6.

Stlaenim tlacidla LED zapnite a vypnite svetlo.

UPOZORNENIE Zivotnost' batérie sa bude znizovat' pouzivanim svetla LED. Ked sa svetlo nepouziva, VYPNITE ho.

7.

Nastavte nastavovaciu packu svetla LED na nasmerovanie svetla na Zelané miesto.

POZNAMKA Napajanie helmy mozno odpojit’ odstranenim napajacieho kabla z puzdra batérie.

UDRZBA
VYSTRAHA NepokiSajte sa rozobrat, upravit' ani pravit toto vybavenie ani jeho interné komponenty.

Po prijati a pred kazdym pouzitim skontrolujte pomécku, &i nie je poskodena. Nepouzivajte ju, ak si véimnete akékoivek poskodenie. Ak
su vysledky pociato€nej kontroly uspokojivé, pomécku mézete pouzivat'.

Po kazdom pouziti sa odporuca skontrolovat’ helmu, €i nie je zne€istena krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Ak su pritomné alebo
doslo k znamemu vystaveniu telesnym tekutinam, odportiéa sa helmu zlikvidovat. Ked sa pouZiva podia navodu, znegistenie tohto typu
je nepravdepodobné. Preto metddy Cistenia neboli validované tak, aby sa vztahovali na krv a iné infekéné telesné tekutiny.

Ked sa pouziva podia navodu, u chirurgickej helmy TotalShield Il je nizka pravdepodobnost’ znegistenia. Preto sa odportéa &istenie

1.

2.

3.

podia potreby/ako sa poZaduije.

NAVOD NA CISTENIE
Pred Gistenim odpojte puzdro a batériu z helmy.

Penové vystuZe nie su kompatibilné s Gistiacimi prostriedkami. Pred Cistenim helmy penové vystuze vyberte. Penové vystuze meiite,
ako sa to pozaduje, alebo v pripade znecistenia, poSkodenia alebo ak chybaju.

Ak st na helme znamky znedistenia krvou alebo inymi telesnymi tekutinami alebo doSlo k znamemu vystaveniu telesnym tekutinam,
odportéa sa helmu zlikvidovat. Ked sa pouzZiva podia navodu, znegistenie tohto typu je nepravdepodobné. Preto metody &istenia neboli
validované tak, aby sa vztahovali na krv a iné infekéné telesné tekutiny.

Helma je kompatibilna s roztokom jemného Eistiaceho prostriedku s neutralnym pH alebo izopropylalkoholom.
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»  Aby ste dosiahli nizky stupeii dezinfekcie:
oAby ste odstranili viditelndi ne€istotu, utrite vonkajSiu stranu pomdcky mokrou handri¢kou s pouzitim 70 % izopropanolu.
o  -Nechajte povrchy navihéené 70 % izopropanolom minimaine 1 minatu.

VAROVANIA OHLADOM CISTENIA

e By mali byt vy€istené iba s tkanivom objektivu.

e NEDOVOLTE, aby sa do elektrickych spojov alebo ventiladnych otvorov helmy dostala tekutina a/alebo vihkost.
e NESTERILIZUJTE ani neponarajte.

TECHNICKE UDAJE BATERIE

UPOZORNENIE .
e S chirurgickymi helmami 7otalShield // pouZivajte len nabijateiné litum-iénové batérie 7ota/Shield // REF 00992010200.
e Vystrahy a odporicania tykajice sa manipulacie si pre€itajte v navode na pouzitie, ktory je si¢astou nabijatelnych litium-iébnovych batérii

TotalShield Il.
REFERENCNE CISLO REF. 00992010200
Opis produktu Nabijatelna litium-idnova batéria
TotalShield I/
Elektricky vykon 144V [ ——
Kapacita 3 100 mAh
Cas nabijania 2,5 hodin

Zivotnost’ batérie
Chirurgicka helma
Chirurgicka helma s
osvetlenim LED

~600 minut
~240 minut

POKYNY TYKAJUCE SA NAB[JANIA BATERIE

UPOZORNENIE

e Na nabijanie nabijateinych litium-iénovych batérii Tofa/Shield I/ REF 00992010200 pouZivajte len nabijacku na batérie Tota/Shield I
REF 00992020000 a REF 00992020002.

e Vystrahy a odporicania si precitajte v navode na pouZitie, ktory je siCastou nabijacky batérii 7ota/Shield /.

POZNAMKY
Na dosiahnutie optimalneho vykonu batérie Uplne nabite pred prvym pouzitim a po kazdom pouziti. Skontrolujte okno stavu pred kazdym

pouzitim, aby ste potvrdili stav nabijania(Pozrite obrazok nizsie).
eV okne stavu LED sa zobrazi stav batérie.
Okno stavu nabitia
/ batérie

Tladidla
kalibracie

Priehradka na
batérie

Okno stavu LED
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1. Polozte nabijacku na plochy rovny povrch mimo zdrojov tepla a vlhka.
2. Napdjaci zdroj striedavého prudu pripojte do siete pomocou dodavaného kabla.
POZNAMKA Len v pripade nabijacky s dvomi priedinkami (REF 00992020002) zapojte konektor pre jednosmerny prid zo zdroja
napédjania do zadnej strany nabijacky.
3. Vlozte batériu do priehradky nabijacky, ktora sa nachadza v nabijacke batérie TotalShield /I.
4.  Zarovnajte Sipky batérie a nabijacky, aby ste zaistili kontakt batérie s nabijackou.
5. V okne stavu LED na nabijacke batérie sa bude zobrazovat’ stav batérie (podrobné tdaje si pozrite v ¢asti o indikacii LED) a nabijacka
automaticky spusti nabijanie.
6. Batériu vyberte, ked bude indikator okna stavu LED nabijacky svietit’ trvalo na zeleno.
Zarovnanie Sipky
nabijacky batérie
INDIKACIA LED
POZNAMKA Stav batérie uréuju kontrolky LED v okne stavu.
Blikajuce zelené svetlo Batéria sa nabija
NepretrZité zelené svetlo Batéria je plne nabita
Blikajuce modré svetlo Batéria je v rezime kalibracie
NepretrZité modré svetlo Meradlo nabitia batérie je nakalibrované
Blikajuce €ervené svetlo Meradlo nabitia batérie je potrebné prekalibrovat’
Nepretrzité ¢ervené svetlo Chyba

POKYNY TYKAJUCE SA PREKALIBROVANIA BATERIE
POZNAMKY

Pocas prekalibrovania sa méze nabijacka zahriat'.

Cyklus kalibracie bude mat’ najlep$iu vykonnost, ak je batéria na zaciatku plne nabita.

Batériu mozno bud prekalibrovat’ a nabit,, alebo len nabit'. Kalibracia trva dlhSie ako samotné nabijanie.
Po zacati kalibracie sa odporuc¢a nestlacat’ tlacidlo prekalibrovania.

Ked je potrebna kalibracia, Cervena kontrolka LED bude po viozeni batérie do priehradky nabijacky.

POZNAMKA Prekalibrovanie sa pouziva na obnovenie pdvodnych nastaveni meradla batérie na maximalnu presnost.

Stlacenim tlacidla prekalibrovania na prednej strane nabijacky (pozrite si obrazok €. 9) prekalibrujete batériu. Ak tlacidlo nestlacite,
nabijacka bude automaticky nabijat’ batériu.

Ked zablika modra kontrolka LED, batéria sa prekalibruje.

Po dokon¢eni kalibracie bude svietit’ nepretrzité modré svetlo LED.

204



PRIRUCKA NA ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PRIZNAK MOZNE PRICINY/RIESENIA
Nedostato¢né alebo ziadne prudenie e Zvyste rychlost ventilatora pomocou tlacidla na ovladanie rychlosti
vzduchu ventilatora.

e Zabezpecte, aby bol napajaci kabel helmy bezpefne zapojeny do
puzdra batérie.

o Vymeiite batériu na plne nabitu batériu.

e Vymerite puzdro batérie.

e Skontrolujte, ¢i je filter chirurgickej kapucne alebo tégy spravne
umiestneny na privode ventilatora.

e Chybna helma, v pripade potreby helmu vymerite.

o Elektromagnetické ruSenia mozu spdsobit’, ze ventiator nebude
pracovat spravne. Helmu restartujete odstranenim vyberateinej
batérie. V pripade potreby helmu vymernite.

Tvarovy §tit je zahmleny. e Zvyste rychlost’ ventilatora pomocou tlacidla na ovladanie rychlosti

ventilatora.

e Zabezpecte, aby bol napdjaci kabel helmy bezpe¢ne zapojeny do
puzdra batérie.

o Vymente batériu na plne nabitu batériu.

e Vymerite puzdro batérie.

e Skontrolujte, ¢i je otvor chirurgickej kapucne alebo togy spravne
umiestneny na privode ventilatora.

e Chybna helma, v pripade potreby helmu vymerite.

Nedostatocné alebo Ziadne osvetlenie LED Stlagenim tlagidla LED zapnite svetlo.

Zabezpecte, aby bol napajaci kabel helmy bezpecne zapojeny do
puzdra batérie.
Vymente batériu na plne nabitu batériu.
Vymerite puzdro batérie.
Chybna helma, v pripade potreby helmu vymerite.
Elektromagnetické rusenia mézu spdsobit’, Ze ventiator nebude
pracovat spravne. Helmu restartujete odstranenim vyberateine;
batérie. V pripade potreby helmu vymerite.
Helma pipa e Vyberte a znovu vlozZte batériu.

e Vymente batériu.

e Vymerite puzdro a znovu vlozte batériu.

HLASENIE PROBLEMOV:

Pouzivatel a/alebo pacient by mal nahlasit’ akékolvek podozrenie na zavaznu udalost stvisiacu s pomdckou tak, Ze informuje vyrobcu a
prisluSny organ ¢lenského Statu, v ktorom k zavaznej udalosti doslo.

LIKVIDACIA A RECYKLACIA

Pri recyklacii a likvidacii elektrického zariadenia na konci jeho Zivotnosti postupujte v stlade s nemocni¢nymi a miestnymi
nariadeniami.

@ OZNAMENIE Likvid4cia balenia batérie
Batéria je batéria litium-ionového typu. Ked batéria dosiahne koniec svojej zivotnosti, ma sa zlikvidovat’
kvalifikovanym recyklacnym strediskom alebo subjektom na manipulaciu s nebezpecnymi materialmi.
Nemiesajte tito batériu s pevnym odpadom. S ohladom na informacie o recyklacii alebo likvidacii sa obrat'te na
svoje miestne recyklacné stredisko alebo subjekt na manipulaciu s nebezpecnymi materialmi.
Li-ion

PODMIENKY PROSTREDIA
CHIRURGICKA HELMA

Dalej st uvedené odpori&ané podmienky prostredia pre prevadzku, skladovanie a prepravu chirurgickych heliem Tota/Shield I/

STAV PREVADZKA SKLADOVANIE A PREPRAVA

Okolita teplota 20 °C (68 °F) az 23 °C (73 °F) — obvykla —-18 °C (0 °F) az 45 °C (113 °F) — obvykla
10 °C (50 °F) az 38 °C (110 °F) — maximalna

Relativna vihkost’ 30 % az 60 % maximalne 80 %

Nadmorska vy3ka < 2 000 m - nie je urCené pre prostredie vo vysSich nadmorskych vyskach

POZNAMKA Prepravuite a skladuijte v prostredi, ktoré obmedzuje expoziciu prachu, vihkosti a teplotnym extrémom.
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PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY BATERIE A NABIJACKY
Odporucané podmienky skladovania a prepravy —18 °C (0 °F) az 45 °C (113 °F) pri relativnej vihkosti 80 %

UPOZORNENIE Na dosiahnutie optiméiney Zivotnosti batérie majud byt balenia batérie skladované v prostredy s nizkou vihkostou bez
korozivneho plynu pri odpornicaneyj teplofe <21 °C (70 °F). Pred|Zen& expozicia teplotam nad 45 °C (113 °F) méze
degradovat Zivotnost’ a vykonnost batérie.

POZNAMKA Batérie a nabijadky prepravuite a skladuijte v prostredi, ktoré obmedzuje expoziciu prachu, vihkosti a teplotnym extrémom.

TABULKY POKYNOV TYKAJUCICH SA ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITY
(EMC)
VYSTRAHA Chirurgické helmy Tota/Shield |l sii vhodné na pouzivanie v prostrediach odbornych zdravotnickych zariadeni s vynimkou

blizkosti aktivneho HF SURGICAL EQUIPMENT a radiofrekvenéne tienenych miestnosti ME SYSTEMOV na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou.

VYSTRAHA Je potrebné vyhybat sa pouzivaniu chirurgickych prilieb TotalShield I/ prilozenych k, alebo uloZenych na inych zariadeniach,
pretoze by to mohlo mat’ za nasledok nespravne fungovanie.

VYSTRAHA Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych komponentov, ako su antény, kable a externé antény) sa nemaju
pouzivat’ blizSie ako 30 cm (12 palcov) k akejkolvek Casti chirurgickej prilby 7ofalShield 11V opacénom pripade mbze nastat’ znizenie vykonu
tohto zariadenia.

VYSTRAHA Pouzivanie doplnkov, sond a kablov inych ako uréenych alebo poskytnutych vyrobcom tohto zariadenia méze spdsobit’ zvysené
elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagneticku odolnost’ tohto zariadenia a nespravne fungovanie.

Nasleduijtice tabuiky poskytuji navod tykajtci sa elektromagnetickej kompatibility pre pomécky Chirurgické helmy Tota/Shield Il .
POUCENIE A VYHLASENIE O EMC - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Chirurgicka helma Tota/Shield I/ sG uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s nasledujticimi viastnostami. Zakaznik alebo pouzivatel musi zabezpe¢it, aby sa pomocky pouzivali
v takomto prostredi.

Vdaka EMISNYM charakteristikam tohto vybavenia ho mozete pouZit' v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 triedy A). Ak sa pouZiva v rezidencnom prostredi (pre ktoré sa
normalne vyzaduje CISPR 11 triedy B), toto vybavenie nemusi pontkat’ adekvatnu ochranu radiofrekvenénych komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet’ podniknut’
zmiernujlce opatrenia, ako napriklad premiestnenie alebo preorientovanie vybavenia.

EMISNA SKUSKA SULAD S NORMAMI | ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE — USMERNENIE

- . . L Chirurgicka helma TotalShield I/ pouzivaju radiofrekvenénu energiu len na svoju internd funkciu.
Radiofrekvenéné emisie . Py <. SRS LI L . e
Skupina 1 Radiofrekvencné emisie su preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, aby vyvolali nejaké ruSenie
CISPR 11 L : o -
elektronickych zariadeni v blizkosti.

Réadiofrekvencné emisie

CISPR 11 Trieda A

Harmonické emisie ) Chilrurgic.ké he[ma. tha/Sh/e/d /(su Yhodné na pogiitie vo"véetlfy'ch zariafiepiach okrgm dqrnlé\’cnosﬁ a

IEC 61000-3-2 Nedostupné zariadeni, ktoré su priamo napojené na verejné nizkonapétové rozvodné siete, ktoré napajaji budovy uréené
na obytné Ucely.

Kolisanie napéatia/nepravidelné emisie Nedostupné

IEC 61000-3-3
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POUCENIE A VYHLASENIE O EMC - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA/NVYKYVY

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita
Chirurgicka helma TotalShield I/ sG uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s nasledujticimi viastnostami. Zakaznik alebo pouZivatel musi zabezpeit, aby
sa pomdcky REF 00992000100 a REF 00992000200 pouzivali v takomto prostredi.

TEST IMUNITY | UROVEN TESTU PODLA MIERA SULADU ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE -
IEC 60601 POUCENIE
Elektrostaticky + 2, +4, + 8KV kontakt +2, +4, + 8 kV kontakt Podlahy musia byt drevené, beténové alebo z keramickej
vyboj (ESD) dlazby. Ak su podlahy pokryté syntetickymi materialmi, relativna
IEC 61000-4-2 +2,+4,+15KkV vzduch +2,+4,+15KkV vzduch vihkost’ ma byt minimalne 30 %.
Rychle elektrické + 2 kV pre napdjacie vedenia Nedostupné Kvalita napéjacej siete striedavého pridu musi dosahovat’
prechodové kvalitu typického obchodného alebo nemocni¢ného prostredia.
javy/skupiny impulzov + 1 kV pre vstupné/vystupné .
IEC 61000-4-4 vedenia Nedostupné
Nahla zmena naptia + 1 kV, vedenie k vedeniu Nedostupné Kvalita napajacej siete striedavého pridu musi dosahovat’
|EC 61000-4-5 p kvalitu typického obchodného alebo nemocni¢ného prostredia.
+ 2 kV, vedenie k zemi Nedostupné
100% pokles, 0,5 periody, Kvalita napajacej siete striedavého pridu musi dosahovat’
0°, 45°,90°, 135°, Nedostupné kvalitu typick?ho obchodného alebo nemocniéného prostredia.
180°, 225°, 270°, 315° Ak pouzivatel pomécok vyzaduje nepretrziti prevadzku aj
pocas preru$enia napajania zo siete, odporica sa napajat’
Pokl stia. kratki pomdbcky zo zdroja neprerusitelného napajania alebo z batérie.
oklesy napatia, kratke 100% pokles, 1 perioda 5
prerusenia a kolisanie °P P Nedostupné
napatia na vstupnych
napajacich vedeniach o e Nedostupné
IEC 61000-4-11 30% pokles, 25/30 periody P!
Prerudenia napatia Nedostupné
(v8etok vstupny prud)
Magnetické pole Magnetické polia sietovej frekvencie musia byt’ na Grovni
napajacej frekvencie 30 A/m 30 Aim zodpoveldajucej typickému komerénému alebo nemocni¢nému
(50/60 Hz) prostrediu.
IEC 61000-4-8

POUCENIE A VYHLASENIE O EMC - ELEKTROMAGNETICKE/RADIOFREKVENCNE EMISIE

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Chirurgicka helma TotalShield /I, REF 00992000100, achirurgicka helma 7ofalShield I/ s osvetlenim LED, REF 00992000200, su uréené na pouzitie

v elektromagnetickom prostredi s nasledujticimi viastnostami. Zakaznik alebo pouzivatel musi zabezpedit, aby sa pomocky REF 00992000100 a REF
00992000200 pouzivali v takomto prostredi.

TEST IEC 60601 MIERA ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE — USMERNENIE
IMUNITY (UROVEN SULADU
TESTU)
Pri pomdckach Chirurgické helmy TotalShield || vratane jeho kablov sa nesmu pouzivat'
prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikac¢né zariadenia blizSie, nez je odporucany
odstup vypocitany z rovnice tykajucej sa frekvencie vysielaca.
. 3 Vrms
Ved VF IEC 5
sdene 150 kHz az 3 Vrms Odporigan4 vzdialenost odstupu
61000-4-6
80 MHz

d=1,2VP
d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz az 2,7 GHz
kde Pje maximalny menovity vykon vysielada vo wattoch (W) podia vyrobcu vysielata a dje
odporucany odstup v metroch (m).

g‘fg&?_fsc re 3V/m Intenzita poli z pevnych radiofrekvenénych vysielacov, ako sa urci z elektromagnetického

e P 5 merania na pracovisku, a musi byt mensia ako vyhovujuca uroveri v kazdom frekvenénom

vyziarenu 80 MHz az 3V/m rozsahu

radiofrekvenént 2,7 GHz ’

energiu Rus$enie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadeni oznagenych nasledovnym symbolom
Q)

POZNAMKY

. Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i interval frekvencii.

. Tieto usmernenia nemusia platit vo v&etkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a odraz od $truktdr, predmetov a iudi.

a Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladriovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnurové) telefény a pevné mobilné radiové, amatérske

radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozno presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického
prostredia z dévodu pevnych RF vysieladov je potrebné zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merana sila pola na mieste, kde sa
pouzivaju pomdcky s Chirurgické helmy Total/Shield || prekro¢i vyhovujuce urovne radiofrekvenénej energie aplikacie, chirurgick helmu 7otalShield Il je
potrebné sledovat, ¢i je ¢innost normalna. V pripade spozorovania abnormalnej ¢innosti mdézu byt' potrebné dodatocné opatrenia, ako napriklad
preorientovanie alebo premiestnenie pomécky Chirurgické helmy TotalShield Il.
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POUCENIE A VYHLASENIE O EMC - IMUNITA/ODSTUPY

Odporucané odstupy medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami a chirurgickou
helmou 7otalShield I/, REF 00992000100, a pokrocilou chirurgickou helmou 7ofa/Shield //s LED, REF 00992000200
Chirurgicka helma TotalShield I/ s uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyziarené radiofrekvenéné rusenie kontrolované. Zakaznik a
pouzivatel Chirurgické helmy Total/Shield || mdze pomdct predchadzat’ elektromagnetickému rueniu zachovavanim minimainej vzdialenosti medzi prenosnymi a
mobilnymi radiofrekvendnymi komunika&nymi zariadeniami (vysielaémi) a chirurgickou helmou Tota/Shield I/ podia nasledujlcich odpori&ani na zaklade
maximalneho vykonu danych komunikaénych zariadeni.

Menovity maximalny
vykon vysielata vo

Odstup na zaklade frekvenéného vysielada v

metroch (m)

wattoch (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 38 3
100 12 12 23

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vykon sa vy$Sie neuvadza, mozno odpgrl](':any odstup d'v metroch (m) uréit pomocou rovnice vztahujicej sa
na frekvenciu vysielaca, kde Pje maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKY
L] Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost' pre vyssi interval frekvencii.
L] Tieto usmernenia nemusia platit’ vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje pohltenie a odraz od stavieb, predmetov a iudi.

Casco quirurgico TotalShield Il

Espanol

INFORMACION GENERAL
INDICACIONES PARA EL USO

El casco quirurgico TotalShield I/ o el casco quirdrgico con iluminacién con LED 7ofalShield I/ estan disefiados para llevarse con la toga
quirargica con cremallera 7otalShield I/ o la capucha quirdrgica TotalShield // como el sistema de casco quirurgico 7otalShield /I, que debe
llevar el personal quirtrgico como barrera entre el entorno quirurgico y el personal quirurgico, a fin de protegerse contra la contaminacién o

exposicion de liquidos corporales infecciosos y microorganismos nocivos.

DESCRIPCION

Los cascos quirdrgicos 7otalShield // son componentes del sistema de casco quirdrgico 7ofalShield I/, que incluye la toga quirtrgica con
cremallera y la capucha quirargica 7otalShield /I. El casco TotalShield //introduce el aire ambiental externo mediante un ventilador integral
que funciona con baterias y lo hace circular por el casco para mejorar la comodidad del usuario. El casco quirdrgico T7ofalShield I/incluye la

con LED opcional que funciona con baterias.
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ESPECIFICACIONES

NUMERO DE
REFERENCIA 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
Descripcion del c - Casco quirurgico con Casco quirurgico con Casco quirurgico LED
asco quirdrgico AR

producto iluminacion LED cerradura con cerradura
Altura 25,9 cm (10,2 pulg.) 32,3 cm (12,7 pulg.) 25,9 cm (10,2 pulg.) 32,3 cm (12,7 pulg.)
Anchura 23,1 cm (9,1 pulg.) 23,9 cm (9,4 pulg.) 23,1 cm (9,1 pulg.) 23,9 cm (9,4 pulg.)
Longitud 32,8 cm (12,9 pulg.) 35,8 cm (14,1 pulg.) 32,8 cm (12,9 pulg.) 35,8 cm (14,1 pulg.)

. . 2 40 000 lux (distancia . 2 40 000 lux (distancia
Intensidad del haz No aplicable operativa de 40 cm) No aplicable operativa de 40 cm)

Velocidad del
ventilador

Cuatro velocidades 0,29 cmm (10,4 cfm), 0,36 cmm (12,8 cfm), 0,45 cmm (16,0 cfm), 0,55 cmm (19,5 cfm) (nominal)

Alimentacién/

- 14,4V, 3100 mAh y 6200 mAh

Entrada
Vida util Aproximadamente 3 afios (900 usos)
Nota Transporte o almacene el producto en un entorno que limite la exposicion al polvo, la humedad y las temperaturas

Alerta: Inspeccione el dispositivo antes de cada uso. Si observa lo siguiente, se recomienda reemplazar el dispositivo:
o Botones de control o guia de ajuste de la iluminacion LED dafiados.

e Cubierta o lentes LED dafiados.

e El casco presenta rastros de contaminacién con sangre u otro liquido corporal (Siga las instrucciones de limpieza antes de usar el casco

para procedimientos futuros).

Aprobacion ETL CLAGSIFIED Médico equipo médico general en lo que respecta a descargas eléctricas, incendios y riesgos

mecanicos solamente, segun la norma
Conforme a la norma
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | | 5T 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
Certificado conforme a la norma
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 (2014).

CLASIFICACION SEGUN LA NORMA ANSI/AAMI ES 60601-1

Tipo de proteccion contra descargas

eléctricas

Equipo con alimentacion interna

Grado de proteccion frente a descargas

eléctricas

No hay piezas aplicadas

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

|PXO Clasificacion segun el grado de proteccion IPXO0 (equipo normal)
frente a la entrada de agua

La marca CE adherida indica que cumple las siguientes directivas europeas:

. Directiva 93/42/EEC - Dispositivo médico

. La regulacion 2016/425/CEE relativa a los equipos de

proteccion individual (EPI)

Los cascos se fabricaron conforme a EN 166:2001

Cédigo

DEFINICIONES DE MARCAS - Z166F

Definicion

z

Cadigo de fabricacion, Zimmer

1

66

Norma europea — Especificacion para la
proteccion ocular

El EPI se ha sometido a examen de tipo CE por parte del siguiente

organismo notificado
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, los Paises Bajos

A ADVERTENCIAS

F

Resistencia mecanica: impacto de baja
energia

Lleve siempre una cobertura quirirgica en la cabeza antes de utilizar el casco quirdrgico 7otalShield /.
Utilice unicamente los componentes y accesorios Zimmer Biomet 7otalShield // aprobados, a menos que se especifique lo contrario.

El sistema de casco quirurgico no esta fabricado con latex de caucho natural.

L]

L]

. No se disefid para utilizarse como un sistema de proteccion respiratoria.
L]

L]

Uso exclusivo para profesionales médicos formados y cualificados. El profesional médico que realiza la intervencion es responsable de
decidir finalmente si utilizar el sistema de casco quirdrgico.
. Siga el protocolo habitual del centro para mantener la técnica estéril en todo momento.
. NO corte ni pinche el cable eléctrico del casco.
. Sostenga siempre el conector del extremo del cable eléctrico del casco mientras lo conecta a la funda con una bateria.
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. NO utilice el equipo en presencia de gases o productos anestésicos inflamables.

. Los usuarios de un casco quirurgico 7ofalShield // deben saber que deben tomar precauciones respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM). El dispositivo se debe instalar y utilizar de acuerdo con la informacién relativa a la CEM que figura en las
instrucciones de uso. Consulte las tablas de guia sobre la CEM incluidas en este manual.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

RIESGO RESIDUAL

No seguir las instrucciones del fabricante puede provocar un mal funcionamiento del equipo o lesiones al usuario.

INFORMACION ADICIONAL

Use solo accesorios del sistema de casco quirurgico TotalShield /l.

NUMERO DE - NUMERO DE -
REFERENCIA DESCRIPCION REFERENCIA DESCRIPCION
00992020000 Cargador inteligente de seis modulos 00992000400 Soporte trasero para mas comodidad
00992020002 Cargador inteligente de dos mddulos 00992000401 Kit de servicio de cubierta del ventilador
00992010200 Bateria de ion litio recargable 00992000402 Kit de servicio de cinta para la cabeza
00992010400 Funda de la bateria // 00992000403 Kit de servicio de velcro

00992000306 Soporte trasero para més comodidad 00992000404 Kit de servicio de cinta para la cabeza

con cerradura
0099200307 Soporte de confort craneal

INFORMACION DE CONTACTO

Para obtener informacion sobre accesorios o adicional acerca de la unidad, pédngase en contacto con el distribuidor de Zimmer o bien
escribale o telefonéele. Visite www.ZimmerBiomet.com para ver la Declaracion de Conformidad.

CORREO TELEFONO

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (local)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (gratuito)
EE. UU.

CARACTERISTICAS
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Elemento

Qué hace

A Botdn de ENCENDIDO/ ENCIENDE o APAGA el médulo de iluminacion con LED. La iluminacién con LED se inicia de forma
APAGADO del LED automatica cuando se conecta el cable de alimentacion a la funda con una bateria. Disponible solo

en el casco quirdrgico con luz TotalShield /l.

B Botén de control de Pulse este botdn para recorrer ciclicamente las cuatro velocidades de ventilador disponibles. El

velocidad del ventilador ventilador pasa de la velocidad 1 a la 2, luego a la 3, después a la 4 y vuelve a la velocidad 1. El

ventilador se inicia automaticamente cuando se conecta el cable de alimentacion a la funda con una
bateria.

C  Guia de ajuste de la iluminacion Permite ajustar la iluminacién con LED. Disponible solo en el casco quirdrgico con luz 7otalShield /.

con LED

D  Médulo de iluminacién con LED Proporciona una gran area de iluminacién para visualizar cavidades profundas y permite una mejor
diferenciacion del tejido. Disponible solo en el casco quirdrgico con luz 7otalShield /1.

E Cubierta de la iluminacién con La cubierta impide el deslumbramiento de la pantalla. Disponible solo en el casco quirurgico con luz

LED TotalShield l.

F Salidas de aire delanteras Las salidas estan disefiadas para reducir el calor y alejar el aire de los ojos del usuario, lo que
aporta comodidad y ayuda al usuario a concentrarse durante los procedimientos largos.

G  Salidas de aire traseras Las salidas estan disefiadas para dirigir el aire a lo largo del cuello del usuario, lo que aporta
comodidad y ayuda al usuario a concentrarse durante los procedimientos largos.

H  Almohadillas de espuma Siete almohadillas de espuma extraibles proporcionan amortiguacién y un ajuste cémodo.

| Puntos de enganche Permiten fijar la capucha o toga quirdrgica al casco quirdrgico.

J Entrada del ventilador Introduce aire ambiente del exterior y lo hace circular por todo el casco.

K Perilla de ajuste posterior El sistema de ajuste Boa® facilita la realizacion de ajustes personalizados con una sola mano solo
hay que girar la perilla en sentido horario para apretar y en sentido antihorario para aflojar. Gire el
mando de ajuste posterior de la cinta para la cabeza para sujetar el casco de forma cémoda y
segura.

L Cable de alimentacién Proporciona energia de la funda de la bateria al casco.

M  Enchufe de alimentacion Conecta el casco a la funda de la bateria para accionar el sistema.

Correa trasera

Proporciona movimiento hacia arriba y hacia abajo para un mejor ajuste. El casco quirurgico
TotalShield Il con bloqueo y el casco quirdrgico TotalShield Il LED con bloqueo tienen una correa
trasera bloqueada en posicidn hacia abajo.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

PRECAUCION Lleve siempre una cobertura quirdrgica en la cabeza antes de utilizar el casco quirdrgico TotalShield I,

1.

2.
3.
4

Aplique las almohadillas de espuma dentro del casco, si es necesario. Los puntos de velcro en la cinta para la cabeza se utilizan para
fijar las almohadillas de espuma a la cinta para la cabeza.

Coloque el casco en la cabeza, de modo que tenga un campo claro de vision.

Gire las perillas de ajuste posterior de la cinta para la cabeza, para ajustar el casco de forma cémoda y segura.

Conecte el cable de alimentacién del casco a la funda de la bateria. Introduzca una bateria totalmente cargada en la funda de la bateria
y ajuste esta en la cintura. El ventilador del casco funcionara de forma automatica.

ADVERTENCIA NO coloque los dedos en la entrada del ventilador mientras esté funcionando este

5.

Verifique la ventana de estado de carga de la bateria para comprobar la carga. Los pitidos indican que la bateria tiene poca carga. Pulse
los botones de control de velocidad del ventilador para ajustar de forma personalizada la velocidad del flujo de aire. Sonara un pitido

para indicar la velocidad.

NOTA Ahora los usuarios pueden lavarse antes de la operacion y ponerse una capucha o toga quirurgica. Consulte las instrucciones de uso
que incluyen la capucha quirurgica o toga quirdrgica con cremallera TotalShield //.

NOTA Cuando se quite la capucha o toga quirdrgica, intente evitar que se ensucie el casco quirurgico TotalShield Il con liquidos corporales
mediante el contacto con el exterior de la toga o capucha.

Instrucciones adicionales del casco quirtrgico con iluminacién LED solo

6.

Pulse el botén LED para encender o apagar la luz.

PRECAUCION La duracién de la bateria sera menor si utiliza la luz de LED. Apague la luz cuando no la utilice.

7.

Mueva la palanca de ajuste de la luz de LED para dirigir la luz al lugar deseado.

NOTA Puede desconectar la alimentacion del casco retirando el cable de alimentacion de la funda de la bateria.
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MANTENIMIENTO

ADVERTENCIA No trate de desmantelar, modificar ni reparar este equipo ni los componentes internos.

1. Al recibir el dispositivo y antes de cada uso, inspeccione si presenta dafios. No lo use si detecta dafios. Si son satisfactorios los
resultados de inspeccion iniciales, utilice el dispositivo.

2. Después de cada uso, se recomienda revisar el casco para detectar manchas de sangre o liquidos corporales. Si hay suciedad
presente o se sabe que hubo exposicion a liquidos corporales, se recomienda desechar el casco. Cuando se utiliza conforme a las
indicaciones, este tipo de contaminacion es poco probable y, por lo tanto, no hay métodos de limpieza validados para eliminar la sangre
y otros liquidos corporales infecciosos.

3. Cuando se utiliza conforme a las indicaciones, el casco quirurgico TotalShield Il tiene bajas probabilidades de sufrir contaminacion. Por
lo tanto, se recomienda realizar la limpieza segun se considere necesario.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

e Antes de la limpieza, desconecte la funda y la bateria del casco.

. Las almohadillas de espuma son incompatibles con productos de limpieza. Retire las almohadillas de espuma cuando limpie el casco.
Vuelva a colocar las almohadillas de espuma, segtin considere necesario, o bien si faltan o sufrieron algtn tipo de dafio o
contaminacion.

e  Si el casco presenta algun rastro de contaminacion con sangre u otro liquido corporal, o se sabe que hubo exposicion a liquidos
corporales, se recomienda desechar el casco. Cuando se utiliza conforme a las indicaciones, este tipo de contaminacién es poco
probable y, por lo tanto, no hay métodos de limpieza validados para eliminar la sangre y otros liquidos corporales infecciosos.

e El casco es compatible con una solucién de detergente suave de pH neutro o con alcohol isopropilico.

e  Para lograr la desinfeccion de bajo nivel:

o Limpie el exterior del dispositivo con un pafio himedo con isopropanol al 70% para eliminar cualquier suciedad visible.
o Mantenga las superficies himedas con isopropanol al 70% durante 1 minuto, como minimo.

ADVERTENCIAS SOBRE LA LIMPIEZA

e  Sdlo debe limpiarse con el tejido de la lente.

¢ NO permita la entrada de liquido y/o humedad en las conexiones eléctricas o en la abertura del ventilador del casco.
e NO lo esterilice ni lo sumerja.

ESPECIFICACIONES DE LA BATERIA

PRECAUCION

e  Utilice solo las baterias recargables de ion litio 7ofa/Shield //REF 00992010200 al utilizar los cascos quirargicos TotalShield Il.

e  Consulte las instrucciones de uso de las baterias ion litio recargables 7ofa/Shield // para ver las advertencias y las recomendaciones de
manipulacién.

NUMERO DE REFERENCIA REF 00992010200
Descripcion del producto Bateria de ion litio recargable
TotalShield I/
Salida eléctrica 144y ===
Capacidad 3100 mAh
Tiempo de carga 2,5 horas
Duracion de la bateria
Casco auiirgics con ~600 minutos
q 9 ~240 minutos

iluminacion LED

INSTRUCCIONES DE CARGA DE LA BATERIA

PRECAUCION

e Utilice solo el cargador de baterias 7ofa/Shield //REF 00992020000 y 00992020002 para cargar las baterias ion litio recargables
TotalShield // REF 00992010200.

e  Consulte las instrucciones de uso del cargador de baterias TofalShield I/ para ver las advertencias y las recomendaciones.
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NOTAS
Para conseguir un rendimiento 6ptimo, cargue las baterias completamente antes de su primer uso y después de cada utilizaciéon. Compruebe
la ventana de estado antes de confirmar el estado de carga(Consulte la imagen siguiente).

. La ventana de estado de LED mostrara el estado de la bateria.

Ventana de estado de

/ carga de la bateria

Botones de

Mddulo de calibracion

bateria

Ventana de estado
de LED

Coloque el cargador en una superficie plana y nivelada, lejos de toda fuente de calor y humedad.

Conecte la fuente de alimentacion a la red de CA mediante el cable de alimentacion incluido.

NOTA Solo para el cargador de bateria de dos médulos (REF 00992020002), enchufe el conector de CC desde la fuente de
alimentacion a la parte posterior del cargador.

Coloque la bateria en el médulo del cargador situado en el cargador de baterias 7otal/Shield /I .

Alinee las flechas de la bateria y del cargador de modo que la bateria haga contacto con el cargador.

La ventana de estado de LED del cargador de baterias indicara el estado de la bateria (consulte la seccion de indicacion LED para ver
detalles) y el cargador empezaréa a cargar de forma automatica.

6. Retire la bateria cuando el indicador de la ventana de estado de LED del cargador esté verde no intermitente.

N =

orw

Alineacion de la flecha del
cargador de baterias
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INDICACION DEL LED

NOTA el estado de la bateria se indica mediante los LED de la ventana de estado.

Verde intermitente La bateria se esta cargando

Verde fijo Bateria totalmente cargada

Azul intermitente Bateria en el modo de calibracion

Azul fijo Medidor de carga de bateria calibrado

Rojo intermitente Hay que volver a calibrar el medidor de carga de la bateria
Rojo fijo Error

INSTRUCCIONES DE RECALIBRACION DE LA BATERIA
NOTAS

o

Durante la recalibracion quiza se caliente el cargador.

El ciclo de calibracion se optimizara si la bateria esta totalmente cargada desde el principio.
Puede calibrar y cargar la bateria o solo cargarla. La calibracién dura mas que solo la carga.
Se recomienda no pulsar el boton de recalibracion una vez que esta haya comenzado.

Cuando se necesite calibrar, el LED rojo parpadeara cuando se coloque la bateria en el modulo del cargador.

NOTA La recalibracion se utiliza para reiniciar el medidor de bateria, para que la precisién sea completa.

Pulse el botdn de recalibracion en la parte frontal del cargador para recalibrar la bateria. Si no pulsa el botdn, el cargador cargara la
bateria de forma automatica.

Cuando parpadee el LED azul, la bateria se estara recalibrando.

Al terminar la calibracion, aparecera un LED azul fijo.

GUIA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

SINTOMA POSIBLES CAUSAS/SOLUCIONES

Flujo de aire insuficiente o ausente e Aumente la velocidad del ventilador con el botén de control de
velocidad del ventilador.
e Conecte bien el cable de alimentacion del casco a la funda de la
bateria.
e Sustituya la bateria por una totalmente cargada.
e Sustituya la funda de la bateria.
e Debe estar bien colocado el filtro de la toga o capucha quirargica
sobre la entrada del ventilador.
e El casco esta averiado y debera sustituirlo si es necesario.
e La perturbacion electromagnética hace que el ventilador deje de
funcionar correctamente. Reinicie el casco; para ello, retire y
vuelva a colocar la bateria. Sustituya el casco si es necesario.
El escudo facial esta empafiado e Aumente la velocidad del ventilador con el botén de control de
velocidad del ventilador.
e Conecte bien el cable de alimentacion del casco a la funda de la
bateria.
e Sustituya la bateria por una totalmente cargada.
e Asegurese de que el respiradero de la toga o capucha quirurgica
esté correctamente colocado sobre la entrada del ventilador.
e Sustituya la funda de la bateria.
e El casco esta averiado y debera sustituirlo si es necesario.
Luz de LED insuficiente o ausente e Pulse el botén LED para encender la luz.
Conecte bien el cable de alimentacion del casco a la funda de la
bateria.
Sustituya la bateria por una totalmente cargada.
Sustituya la funda de la bateria.
El casco esta averiado y debera sustituirlo si es necesario.
La perturbacién electromagnética hace que el ventilador deje de
funcionar correctamente. Reinicie el casco; para ello, retire y
vuelva a colocar la bateria. Sustituya el casco si es necesario.

El casco pita e Extraiga la bateria y vuelva a introducirla.
e Sustituya la bateria.
e Sustituya la funda y vuelva a introducir la bateria.

COMUNICACION DE PROBLEMAS:
El usuario o el paciente deben comunicar cualquier presunto incidente grave relacionado con el dispositivo; para ello, deben informar al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que ha ocurrido el incidente grave.
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ELIMINACION/RECICLAJE

Siga la normativa hospitalaria o local para reciclar o eliminar los equipos eléctricos al final de su vida util.

NOTA Cémo desechar el paquete de la bateria
@ Se trata de una bateria de ion litio. Cuando llegue al final de su vida util y sea necesario desecharla, debera
hacerlo el personal de reciclaje cualificado o personal capacitado para manejar materiales peligrosos. No
% mezcle la bateria con otros residuos solidos comunes. Pdngase en contacto con el centro de reciclaje o de
gestion de materiales peligrosos mas préximo para obtener informacion acerca de como reciclar o desechar la
bateria.

Li-ion
CONDICIONES AMBIENTALES
CASCO QUIRURGICO

Estas son las condiciones ambientales recomendadas para operar, almacenar y transportar los cascos quirurgicos 7ofalShield I/

CONDICION FUNCIONAMIENTO TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Temperatura ambiente Entre 20 °C (68 °F) y 23 °C (73 °F) en un Entre -18 °C (0 °F) y 45 °C (113 °F) en un
entorno tipico entorno tipico
Entre 10 °C (50 °F) y 38 °C (110 °F) como
maximo
Humedad relativa Entre el 30% y el 60% hasta el 80%
Altitud < 2.000 m - No indicado para entornos a gran altitud

NOTA Transporte o almacene el producto en un entorno que limite la exposicion al polvo, la humedad y las temperaturas extremas.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LA BATERIA Y DEL CARGADOR

Condiciones recomendadas de transporte y almacenamiento de -18 °C (0 °F) a 45 °C (113 °F), con una humedad relativa de hasta el 80%

PRECAUCION Para optimizar la duracién de la bateria, debe guardar los paquetes de baterias en un entorno con baja humedad, sin gas
corrosivo y a una temperatura recomendada de <21 °C (70 °F). La exposicién prolongada a temperaturas por encima de
45 °C (113 °F) podria degradar el rendimiento y la duracién de la bateria.

NOTA Transporte o almacene las baterias y los cargadores en un entorno que limite la exposicion al polvo, la humedad y las temperaturas
extremas.

TABLAS ORIENTATIVAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

ADVERTENCIA Los cascos quirurgicos 7ofalShieldl son aptos para usarse en entornos de instituciones profesionales de atencién de la
salud, excepto cerca de HF SURGICAL EQUIPMENT activos y en la sala blindada contra RF de un SISTEMA ME para imagenes por
resonancia magnética.

ADVERTENCIA se debe evitar el uso de casco quirurgico TotalShield Il junto a, o encima de otros equipos porque podria causar un
funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA los equipos portatiles de comunicacién de RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) se deben
usar a una distancia mayor que 30 cm (12 inches) de cualquier parte de casco quirurgico TotalShield. De lo contrario, se podria producir la
degradacion del funcionamiento del equipo.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo

puede generar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética del equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

A continuacion mostramos tablas orientativas de compatibilidad electromagnética para los cascos quirdrgicos 7ofalShieldl .
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GUIA Y DECLARACION SOBRE CEM

Guia y declaracién del fabricante. Emisiones electromagnéticas.
Los cascos quirdrgico 7ofalShield I/ estan disefiados para los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de deberan
asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.
Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para usar en areas industriales y en hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para los que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer proteccion adecuada a los servicios de
comunicacioén de radiofrecuencia. Podria ser necesario que el usuario tome medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

PRUEBA DE EMISIONES CONFORMIDAD| DIRECTRIZ SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO
. Los cascos quirdrgico 7ofalShield I/ utilizan solo energia de RF para su funcionamiento

Emisiones de RF N . . N .

CISPR 11 Grupo 1 interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es muy improbable que éstas
puedan causar interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase A

Emisiones de arménicos N/A Los cascos quirtirgico TotalShield I/ son aptos para utilizarlos en cualquier lugar salvo en

IEC 61000-3-2 viviendas y en edificios conectados directamente a la red de suministro publico de
electricidad de bajo voltaje que suministra electricidad a viviendas.

Fluctuaciones de voltaje / Emisiones en

parpadeo N/A

IEC 61000-3-3

GUIA Y DECLARACION SOBRE CEM. INMUNIDAD EM/ALTERACIONES

Guia y declaracién del fabricante. Inmunidad electromagnética
Los cascos quirtrgico 7ofalShield I/ estan disefiados para los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de deberan
asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.

PRUEBA DE NIVEL DE EXAMEN IEC NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO.
INMUNIDAD 60601 CONFORMIDAD ORIENTACION
+ 2, +4, + 8 kV contacto + 2, +4, + 8 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigdn o de baldosas
Descarga' ) de ceramica. Si el suelo esta cubierto con materiales
electrostatica (DES) sintéticos, la humedad relativa debera ser como minimo
IEC 61000-4-2 +2,+4,+15KkV aire +2,+4,+15kV aire del 30%.
i . +2 kV para lineas de suministro La calidad de la alimentacion principal de CA debera ser la
Rafaga/rapidos eléctrico N/A de un entorno comercial u hospitalario tipico.
transitorios eléctricos
conforme a IEC 61000- 1KV P d
4-4 + para lineas de NA
entrada/salida
. + 1 kV linea(s) a linea(s) N/A La calidad de la alimentacion principal de CA debera ser la
Sobretension ] . DA
|EC 61000-4-5 de un entorno comercial u hospitalario tipico.
+ 2 kV linea(s) a linea(s) N/A
Caida del 100%; 0,5 periodos, La calidad de la aIime_ntacic’)n pr_incipgl dle_CA d_eberé ser la
0° 45° 90°. 135° de un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el
o Homo 570 R4ES N/A operador necesita un funcionamiento continuo durante las
180°, 225°, 270°, 315
! ! ’ interrupciones de la alimentacion principal, es
Huecos de voltaje, recomendable alimentar con una fuente de alimentacion
i i inint id bateria.
|ntgrrupmones brevgs y Caida del 100%; 1 periodo NA ininterrumpida o con una bateria
variaciones de voltaje
en las lineas de
entrada de la Caida del 30%; 25/30 periodos N/A
alimentacion
IEC 61000-4-11
Interrupciones de voltaje N/A
(toda la entrada de corriente)
Campo magnético a Los campos magnéticos de la frecuencia de alimentacion
frecuencia de linea 30 Alm 30 A/m deben estar en los niveles caracteristicos de una
(50/60 Hz) ubicacion habitual de un entorno comercial o de hospital
IEC 61000-4-8 tipico.
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GUIA Y DECLARACION SOBRE CEM. EMISIONES EM/DE RF

Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética
Los cascos quirtrgico TotalShield I/ estan disefiados para los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de deberan
asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.

PRUEBA IEC 60601 NIVEL DE GUIA DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO
DE NIVEL DE CONFORMIDAD
INMUNIDAD PRUEBA

No deben utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles cerca de
ninguna parte los cascos quirtrgico TotalShield /I, incluyendo los cables, y debe
mantenerse la distancia recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a la

RF conducida 3 Vrms frecuencia del transmisor.

segun IEC De 150 kHz a 3Vrms

61000-4-6 80 MHz Distancia de separacién recomendada
d=12+P

d=1,2VP De 80 MHz a 800 MHz
d=23+VP De 800 MHza 2,7 GHz

donde Pes el mayor valor nominal de la potencia de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor, y d es la distancia de separacién recomendada en

metros (m).
RF irradiada IEC 3V/m Las fuerzas de campo de transmisores de RF fijos, de acuerdo con lo determinado por un
80 MHz a 3V/m estudio electromagnético del emplazamiento, debera ser menor que el nivel de
61000-4-3 ) -
2,7 Ghz conformidad en cada rango de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en la proximidad de equipos que llevan el siguiente
simbolo
Q)
NOTAS
. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia superior.
. Estas pautas quiza no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de

estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para radioteléfonos (moéviles/inalambricos) y radios moéviles terrestres,
radioaficionados, transmisiones AM y FM de radio y transmisiones de television, no pueden predecirse de forma teérica con precision. Para evaluar el
entorno electromagnético generado por los transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utilizan los cascos quirirgico 7ota/Shield // supera los niveles aplicables de conformidad de RF,
debe observar los cascos quirtrgico 7otalShield // para comprobar que funcionan con normalidad. Si se observa un rendimiento fuera de lo normal,
pueden resultar necesarias medidas adicionales como, por ejemplo, la reorientacion o la reubicacion los cascos quirrgico TotalShield //.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.

Guia y declaracién sobre CEM. Inmunidad CEM / Distancias de separacion

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién de RF portatiles y méviles y Los cascos
quirdrgico TofalShield |

Los cascos quirtrgico 7ofalShield I/ estan disefiados para los entornos electromagnéticos donde se controlen las molestias por RF radiada. El cliente o el usuario
los cascos quirtrgico TotalShield // pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y los cascos quirlrgico 7otalShield I/ segun lo recomendado a continuacion y dependiendo de la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor en
maxima metros (m)
de salida gg:);“(’\',‘vs)m'sm De 150 kHza 80 MHz |  De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 Ghz
d=12+P d=124+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal de salida maxima que no aparezca en la lista anterior, la distancia d de separacion recomendada en metros (m)
puede determinarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTAS
L] A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia superior.
L] Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de

estructuras, objetos y personas.
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TotalShield Il operationshjalm

Svenska

ALLMAN INFORMATION
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

TotalShield Il operationshjalm och/eller TotalShield I/ avancerad operationshjalm med LED-belysning ska anvandas med TotalShield I/
operationsrock med blixtlas och/eller TotalShield I/ operationshuva liksom 7otalShield I/ operationshjalmssystem som &r avsett att baras av
operationspersonal for att ge en barriar mellan operationsmiljon och operationspersonalen som ett skydd mot kontamination och/eller
exponering for infektiésa kroppsvatskor och farliga mikroorganismer.

BESKRIVNING

TotalShield Il operationshjalmar ingar som delar i 7otal/Shield // operationshjalmssystem, i vilket det aven finns TofalShield I/ operationsrock
med blixtlas och operationshuva. Tota/Shield /i-hjalmen drar in luft utifran via en inbyggd batteridriven flakt och cirkulerar den genom hjalmen
for att forbattra anvandarens komfort. Till 7ofalShield I/ avancerad operationshjalm finns en valfri batteridriven LED-belysning.

SPECIFIKATIONER

REFERENSNUMMER 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600
Produktbeskrivning Operationshjalm Operatllonshjalm med LED- (?peratlonshjalm med Operettlonshjalm LED
belysning las med las

Hojd 25,9 cm (10,2 tum) 25,9 cm (10,2 tum) 25,9 cm (10,2 tum) 25,9 cm (10,2 tum)
Bredd 23,1 cm (9,1 tum) 23,1 cm (9,1 tum) 23,1 cm (9,1 tum) 23,1 cm (9,1 tum)
Léngd 32,8 cm (12,9 tum) 32,8 cm (12,9 tum) 32,8 cm (12,9 tum) 32,8 cm (12,9 tum)

o . S =40 000 lux (arbetsavstand S =40 000 lux
Strélintensitet Ej Tillampligt 40 cm) Ej Tillampligt (arbetsavstand 40 cm)

Flakthastighet Fyra hastigheter 10,4 cfm; 12,8 cfm; 16,0 cfm; 19,5 cfm (nominell)

Forsorjning/ineffekt 14,4V, 3 100 mAh och 6 200 mAh

Livslangd Ca 3 ar (900 anvandningar)

Obs Transportera eller forvara i en miljo med begréansad exponering fér damm, fukt och extrema temperaturer.

Varning: Inspektera enheten fore varje anvandning. Om du ser nagot av féljande rekommenderas det att enheten byts ut:

o Skadade reglageknappar eller skadat skjutreglage for justering av LED-lampan.

e Skadad LED-lins eller kapa

e Hjalmen har tecken pa nedsmutsning med blod eller kroppsvatskor. (FOlj anvisningarna for rengoéring innan hjalmen anvands i framtida

ingrepp.)

Godkannande encussner | \edicinsk — allman medicinsk utrustning med avseende pa enbart elektriska stétar, eld och

mekaniska risker, i enlighet med
Overensstammer med

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
Intertek | |£c 5TD 60601-1-6: 2010 Ed.3+A1
Certifierad mot
CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2014).

ANSI/AAMI Std ES 60601-1 KLASSIFIKATION
Typ av skydd mot elektriska stotar

Utrustning med intern strémférsérjning

Grad av skydd mot elektriska stétar
Driftsatt

|PXO Klassificering i enlighet med grad av skydd
mot intrdngande vatten

Inga tilldmpliga delar

Kontinuerlig drift

IPXO0 (vanlig utrustning)
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Pamonterad CE-maérkning anger dverensstdmmelse med féljande
direktiv fran Europeiska unionen:
. Direktiv 93/42/EEG — Medicinteknisk produkt

e  Regleringen 2016/425/EEG - personlig skyddsutrustning (PPE)
Hjalmarna har utvecklats i enlighet med EN 166:2001

PPE har genomgatt EG-typkontroll genom féljande kontrollorgan
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Nederlanderna

A VARNINGAR

MARKNINGSFORKLARINGAR — Z166F
Kod Forklaring

Z Tillverkningskod, Zimmer

166 Europeisk standard — 6gonskyddsspecifikation

F Mekanisk styrka, lagt energiavtryck

Ta alltid pa operationshuva innan TotalShield // operationshjalm anvands.
Anvand endast komponenter och tillbehdr som godkéants fér anvandning med Zimmer Biomet 7otal/Shield I, om inte annat anges.

L]
L]
e Arinte avsett att anvandas som ett andningsskyddssystem.
. Operationshjalmssystemet ar inte gjort av naturgummilatex.
L]

Far endast anvandas av legitimerad och utbildad medicinsk personal. Den medicinska personal som utfor ingreppet ar ansvarig for det

slutliga beslutet om ett operationshjdimssystem ska anvéandas.
Folj vanligt institutionsprotokoll for att alltid bevara steril metod.

Hjalmens natsladd FAR INTE klippas eller punkteras.

Hall alltid i kontakten i slutet av hjalmens natsladd nar den kopplas till holstret med ett batteri.
Utrustningen FAR INTE anvandas i ndrheten av anestetika eller gaser som kan anténdas.
Anvandare av en TotalShield I/ operationshjalm ska vara medvetna om att forsiktighetsatgarder ska vidtas avseende elektromagnetisk

kompatibilitet. Enheten ska installeras och anvandas enligt den EMC-information som finns i bruksanvisningen. Se vagledningstabeller

gallande EMC som finns i denna handbok.

KONTRAINDIKATORER

Inga kanda.

KVARVARANDE RISK

Om tillverkarens anvisningar inte atfoljs kan det leda till felfunktion i utrustningen och/eller skada for anvandaren.

TILLBEHORSINFORMATION

Anvand endast 7ofalShield I/ operationshjalmssystems tillbehor.

REFERENSNUMMER BESKRIVNING REFERENSNUMMER BESKRIVNING

00992020000 Smart laddare med sex fack 00992000400 Hjalmdynor
00992020002 Smart laddare med tva fack 00992000401 Servicesats for flaktlock
00992010200 Uppladdningsbart litiumjonbatteri 00992000402 Servicesats for huvudband
00992010400 Batteriholster 00992000403 Servicesats for krok/6gla
00992000306 Bakre komfortstod 00992000404 Servicesats for huvudband med las
0099200307 Kranial Komfort Stéd

KONTAKTINFORMATION

For att fa information om tillbehor eller ytterligare information géllande enheten, kontakta din Zimmer-distributor eller skriv eller ring till: Besok

www.ZimmerBiomet.com for en férsdkran om dverensstammelse.

POST

TELEFON

Zimmer Surgical, Inc.

200 West Ohio Avenue200
West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622

USA

1-330-343-8801 (lokalt)

1-800-830-0970
(avgiftsfritt)
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FUNKTIONER

Funktion Vad den gér
A LED-lampa fér Sétter PA eller stéanger AV LED-belysningsmodulen. LED-lampan lyser automatiskt nar natkabeln
knappen strém ansluts till holstret med ett batteri. Finns endast tiligénglig pa Tota/Shield // operationshjalm med
PA/AV. belysning.
B Reglageknapp for Tryck pa knappen for att vaxla mellan de fyra befintliga flakthastigheterna. Flakthastigheterna gar fran
flakthastighet hastighet 1 till 2, till 3, till 4 och sedan tillbaka till hastighet 1. Flakten startar automatiskt nar natkabeln

ansluts till holstret med ett batteri.

C  Skjutreglage for justering av
LED-lampan

For justering av LED-lampan. Finns endast tillganglig pa 7otalShield // operationshjalm med belysning.

D  LED-belysningsmodul

Lyser upp ett stort omrade for visualisering av djupa haligheter och forhojer skillnader mellan vavnad
(endast tillganglig pa TotalShield I/ operationshjalm med belysning).

E  LED-belysningskapa

Kapan stoppar skenet fran masken. Finns endast tillganglig pa 7otalShield I/ operationshjalm med
belysning.

F  Framre luftuttag

Uttagen ar utformade for att minska varmen och rikta bort Iuft fran anvandarens 6gon, vilket ger storre
komfort och hjalper anvéndaren att fokusera under langa ingrepp.

G  Bakre luftuttag

Uttagen ar utformade for cirkulation av Iuft langs anvandarens hals, vilket ger stérre komfort och
hjalper anvandaren att fokusera under langa ingrepp.

H  Skumdynor

Sju léstagbara skumdynor tillfér ddmpning och tillater en komfortabel justering.

| Fastpunkter Séatter fast operationsrocken eller -huvan pa operationshjalmen.
J Flaktintag Drar in Iuft frdn den omgivande miljén och later den cirkulera genom hela hjaimen.

Bakre justeringsvred Boa®-inpassningssystemet underlattar enhandsjusteringen eftersom anvandaren kan vrida vredet
medurs for att spanna at och moturs for att lossa. Vrid pannbandets bakre justeringsvred for att
spanna fast hjalmen sa att den sitter bekvamt.

L Natsladd Matar kraft fran batterihdlstret till hjalmen.
M Natkontakt Ansluter hjalmen till batterindlstret for att driva systemet.
N Rem Bak Ger upp och ner rorelse for forbattrad passform. TotalShield Il kirurgisk hjalm med las och TotalShield

Il kirurgisk hjalm LED med las har bakre rem last i nedféllt 1age.

PATAGNINGSANVISNINGAR
VARNING! Ta alltid pa operationshuva innan 7otalShield I/ operationshjalm anvands.

1. Satt in skumdynorna inuti hjalmen efter behov. Haknings- och dgleknutor pa pannbandet anvands for att fasta skumdynorna pa

pannbandet.

2. Sétt hjalmen pa huvudet. Kontrollera att sikten ar fri.
3. Vrid pannbandets bakre justeringsvred for att spanna fast hjalmen sa att den sitter skont.
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4.  Anslut hjalmens natsladd till batterihdlstret. Satt i ett fulladdat batteri i batterihdlstret och spann fast batterihdlstret i midjan. Hjalmflakten
fungerar automatiskt.

VARNING! Sétt INTE fingrarna pa flaktintaget nar flakten ar igang.

5.  Se batteriladdarens statusfonster for att kontrollera batteriladdarens status. Pipsignaler anger att batteriet behdver laddas.Tryck pa
reglageknapparna for flakthastighet for att justera flakthastigheten sa att du far det luftfléde som du vill ha. En ljudsignal anger
hastigheten.

OBS! Nu kan anvandare tvatta sina hander innan operation och ta pa sig operationsrock och -huva. Se bruksanvisningen som medféljer
TotalShield Il operationsrock med blixtlas eller operationshuva.

OBS Vid avtagning av operationsrocken eller -huvan, undvik nedsmutsning av TotalShield Il operationshjalm med kroppsvatskor genom
kontakt med rockens eller huvans utsida.

Ytterligare anvisningar endast fér avancerad operationshjalm med LED-belysning
6. Tryck pa LED-knappen for att satta pa eller stdnga av lampan.

VARNING! Batterilivet minskar om LED-lampan anvénds. Sténg AV lampan nér den inte anvéands.
7. Justera LED-lampans justeringsspak sa att ljuset riktas mot dnskad plats.

OBS! Hjalmen kan kopplas fran strommen genom att natsladden tas bort fran batterihdlstret.

UNDERHALL

VARNING! Férsok inte att ta isar, modifiera eller reparera utrustningen eller dess invéndiga komponenter.

1. Vid mottagandet och innan anvandning ska enheten kontrolleras for att upptacka om den ar skadad. Anvand den inte om en skada
upptacks. Om resultaten av den inledande kontrollen &r tillfredsstallande kan den anvandas.

2. Efter varje anvandning rekommenderas det att inspektera hjalmen for tecken pa nedsmutsning med blod eller kroppsvatskor. Om sadant
finns, eller om en kand exponering for kroppsvatskor har skett, rekommenderas det att hjalmen kasseras. Vid anvandning enligt
anvisningarna ar nedsmutsning av denna typ osannolik och inga rengéringsmetoder har darfér validerats fér blod och andra smittsamma
kroppsvatskor.

3. Vid anvandning enligt anvisningarna har TotalShield Il operationshjalm 1&g sannolikhet att bli nedsmutsad. Rengéring rekommenderas
darfor enligt behov/6nskemal.

RENGORINGSANVISNINGAR

¢ Innan rengdring ska holster och batteri kopplas loss fran hjalmen.

e  Skumdynorna &r inte kompatibla med rengéringsmedel. Ta bort skumdynorna nar hjalmen ska rengdras. Byt ut skumdynorna enligt
onskemal eller om de ar smutsiga, skadade eller saknas.

e Om hjalmen har tecken pa nedsmutsning med blod eller kroppsvétskor, eller om en kénd exponering fér kroppsvatskor har skett,
rekommenderas det att hjdlmen kasseras. Vid anvéndning enligt anvisningarna &r nedsmutsning av denna typ osannolik och inga
rengéringsmetoder har darfor validerats for blod och andra smittsamma kroppsvétskor.

. Hjélmen &r kompatibel med mild pH-neutral rengéringsmedelslésning eller isopropylalkohol.

e  For att uppna desinfektion pa lag niva:

o  Torka av enhetens utsida med en duk som fuktats med 70-procentig isopropanol fér att aviagsna synlig smuts.
o Lat ytorna vara fuktade med en 70-procentig isopropanol i minst 1 minut.

VARNINGAR GALLANDE RENGORING

e Bérendast rengdras med lins vdvnaden.

e LAT INTE vatska och/eller fukt komma in i hjalmens elektriska kontakter eller ventilationsdppning.
o Den FARINTE steriliseras eller nedsankas i vatska.

BATTERISPECIFIKATIONER

VARNING!

e Anvand endast TotalShield Il uppladdningsbara litiumjonbatterier, REF 00992010200, med 7otalShield //operationshjalmar.

e  Se medféljande bruksanvisning till 7ota/Shield I/ uppladdningsbara litiumjonbatterier fér varningar och hateringsrekommendationer.

REFERENSNUMMER REF 00992010200

Produktbeskrivning TotalShield Il uppladdningsbart
litiumjonbatteri

Elektrisk uteffekt 144y ===

Kapacitet 3 100 mAh

Laddningstid 2,5 timmar

Batteriets livslangd

Operationshjalm B .

Operationshjalm med LED- 600 m!nuter
~240 minuter

belysning
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BATTERILADDNINGSANVISNINGAR

VARNING!

e  Anvand endast TotalShield Il batteriladdare, REF 00992020000 och 00992020002, for att ladda TotalShield 11 uppladdningsbara
litiumjonbatterier, REF 00992010200.

+ Se medféljande bruksanvisning till 7ota/Shield // batteriladdare fér varningar och hanteringsrekommendationer.

OBS!

For optimal prestanda ska batterierna laddas fulla innan de anvéands den forsta gangen och efter varje anvandning. Kontrollera statusfonstret
fore varje anvandning for att bekrafta laddningsstatus (Se bilden nedan).

e  LED-statusfonstret visar batteristatus.

Batteriladdarens

/ statusfonster

Kalibrerings-
knappar

Batterifack

LED-statusfonster

Placera laddaren pa en jamn, slat yta pa avstand fran varmekallor och fukt.

Anslut nataggregatet till vaxelstromsuttaget med den medféljande sladden.

OBS! Galler endast for batteriladdaren med tva fack (REF 00992020002). Plugga in nataggregatets likstromskontakt baktill pa laddaren.
Placera batteriet i laddningsfacket pa TotalShield Il batteriladdare (se bild 9).

Linjera batteriets och laddarens pilar for att sékerstalla att batteriet far kontakt med laddaren (se bild 10).

LED-statusfonstet pa batteriladdaren anger batteristatus (se avsnittet LED-indikation fér information) och laddare borjar genast att ladda.
Ta bort batteriet nar laddarens LED-statusfonsterindikator blir gron.

N =

o0 hAw

Linjering av
batteriladdarens
pilar

222



LED-INDIKATION

OBS! Batteristatus avgors av LED-lamporna i statusfonstret.

Blinkande grén Batteriladdning

Fast grén Batteriet ar fulladdat

Blinkande bla Batteriet ar i kalibreringslage

Fast bla Batteriets branslematare har kalibrerats

Blinkande réd Batteriets bransleméatare behéver rekalibreras

Fast r6d Fel
REKALIBRERINGSANVISNINGAR FOR BATTERIET

OBS!

. Under rekalibrering kan laddaren bli varm.

e  Kalibreringscykeln utfors bast om batteriet har full ladding vid starten.

. Batteriet kan antingen kalibreras och laddas eller bara laddas. Kalibrering tar I&ngre tid an enbart laddning.
e Virekommenderar att rekalibreringsknappen inte trycks ned efter att kalibreringen har startat.

1. Nar kalibrering kravs blinkar den réda LED-lampan nar batteriet sétts i laddningsfacket.
OBS! Rekalibrering anvands for att aterstalla batterimataren till full exakthet.

2. Tryck pa rekalibreringsknappen pa laddarens framsida for att rekalibrera batteriet. Om knappen inte trycks ned kommer laddaren att
ladda batteriet automatiskt.

3. Nar den bla LED-lampan blinkar rekalibreras batteriet.

4. Nar rekalibreringen ar fardig lyser en bla LED-lampa.

FELSOKNINGSGUIDE

SYMTOM MOJLIGA ORSAKER/LOSNINGAR
Otillrackligt eller inget luftflode

Oka flakthastigheten med reglageknappen for flakthastighet.
Kontrollera att hjalmens elsladd sitter i ordentligt i batterihdlstret.
Byt ut batteriet mot ett fullt laddat batteri.

Byt ut batterihdlstret.

Kontrollera att filtret till operationshuvan eller -rocken har placerats
korrekt dver flaktintaget.

Dalig hjalm, byt ut hjalmen vid behov.

o Elektromagnetiska storningar gor att flakten inte fungerar som den
ska. Starta om hjalmen genom att ta bort och sedan sétta i batteriet
igen. Byt ut hjdlmen om det behévs.

Ansiktsmasken ar tackt med imma

o Oka flakthastigheten med reglageknappen for flakthastighet.
o Kontrollera att hjalmens elsladd sitter i ordentligt i batterihdlstret.
e Byt ut batteriet mot ett fullt laddat batteri.
e Byt ut batterihdlstret.
o Kontrollera att flakten till operationshuvan eller -rocken har
placerats korrekt 6ver flaktintaget.
o Dalig hjalm, byt ut hjalmen vid behov.
Otillracklig eller ingen LED-lampa e Tryck pa LED-knappen for att satta pa eller stanga av lampan.
e Kontrollera att hjalmens elsladd sitter i ordentligt i batterihdlstret.
e Byt ut batteriet mot ett fullt laddat batteri.
e Byt ut batterihdlstret.
o Dalig hjalm, byt ut hjalmen vid behov.
o Elektromagnetiska stérningar gor att flakten inte fungerar som den

ska. Starta om hjalmen genom att ta bort och sedan sétta i batteriet
igen. Byt ut hjalmen om det behdvs.

Hjalmen piper e Ta bort batteriet och satt i det igen.
Byt ut batteriet.
e Byt ut hdlstret och sétt ater i batteriet.

RAPPORTERA PROBLEM:
Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla misstankta allvarliga handelser relaterade till enheten genom att informera tillverkaren och
den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar den allvarliga handelsen intraffade.

KASSERING/ATERVINNING

Folj sjukhusets och/eller lokala regler for atervinning och kassering av elektrisk utrustning nar den inte langre kan anvandas.

@ OBS! Kassering av batteripaketet
Det har batteriet &ar av typen litiumjon. Nar batteriet ar forbrukat ska det lamnas till en godkand atervinnare eller
% pa en miljdstation for farliga @mnen. Blanda inte batteriet med vanliga hushallssopor. Kontakta din lokala
atervinningsstation eller miljostation for farliga &mnen for information om atervinning eller kassering.

Li-ion
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MILJ(")F(")RHALLP:NDEN
OPERATIONSHJALM

Féljande ar de rekommenderade miljéférhallandena for drift, forvaring och transport av 7otalShield I/ operationshjalmar

FORHALLANDE DRIFT TRANSPORT OCH FORVARING
Omgivningstemperatur 20 °C (68 °F) till 23 °C (73 °F) typisk -18 °C (0 °F) och 45 °C (113 °F) typisk
10 °C (15 °F) till 38 °C (110 °F) maximal
Relativ luftfuktighet 30 till 60 % upp till 80 %
Altitud <2 000 m - ej avsedd for miljder med hog altitud

OBS! Transportera eller férvara i en miljo med begrénsad exponering fér damm, fukt och extrema temperaturer.

FORHALLANDEN FOR BATTERI OCH LADDARE UNDER FORVARING OCH TRANSPORT

Rekommenderade férhallanden under férvaring och transport -18 °C (0 °F) till 45 °C (113 °F), upp till 80 % relativ luftfuktighet.

VARNING Fdr optimalt batteriliv ska batteripaketet férvaras i en miljé med Iag fuktighet som &r fii frén frétande gaser vid en rekommenderad
temperatur under <21 °C (70 °F). Utdragen exponering fér temperaturer éver 45 °C (113 °F) kan forsémra batteriets livstid och
prestanda.

OBS! Transportera eller férvara batterierna och laddarna i en miljé med begransad exponering for damm, fukt och extrema temperaturer.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC) - VAGLEDNINGSTABELLER

VARNING! T7otalShield |l operationshjalmar ar [ampliga att pa sjukvardsinrattningar, forutom nara aktiv HF SURGICAL EQUIPMENT och RF-
skyddat rum for ett ME-SYSTEM for magnetisk resonanstomografi.

VARNING! Anvandning av 7ofalShield || operationshjalmar intill eller staplad pa annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till
felaktig funktion.

VARNING! Barbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvéndas pa
narmare avstand an 30 cm (12 tum) fran nagon del av TotalShield |l operationshjalmar. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras.

VARNING El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o la disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

VARNING Anvandning av andra tillbehdér, omvandlare och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens elektromagnetiska immunitet, samt leda till felaktig
funktion.

| féljande tabeller ges vagledning om elektromagnetisk kompatibilitet fér 7ofa/Shield 1| operationshjalmar.
RIKTLINJER OCH FORSAKRAN GALLANDE EMC - ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Riktlinjer och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk emission.

TotalShield || operationshjalmar ar avsedd att anvandas i de elektromagnetiska miljéer som anges nedan. Kunden eller anvandaren bor forsakra sig om att den
anvéands i en sadan miljo.

De EMISSIONER som &r karakteristiska for utrustningen gor den 1amplig att anvandas i industrilokaler och pa sjukhus (CISPR 11, klass A). Om den anvands i
hushallsmilj6 (vilket normalt kréver CISPR 11, klass B) kan det hénda att denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster.
Anvéandaren kan behdva vidta atgarder som att flytta utrustningen till en annan plats eller vrida den.

EMISSIONSTEST OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING

TotalShield || operationshjélmar anvander RF-energi enbart for sin inre funktion.

RF-emissioner Grupp 1 Darfor ar dess RF-emissioner valdigt laga och orsakar sannolikt ingen stérning

CISPR 11 hos narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass A

:—éaérgi)gggaae;msmner Ej tillampligt TotalShield || operationshjélmar passar att anvandas i alla typer av byggnader,
e utom bostadshus och sadana som &r direkt anslutna till det allmanna elnatet

med lagspanning, som forser bostadshus med el.
Spéanningsvariationer/
flimmeremissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-3
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RIKTLINJER OCH FORSAKRAN GALLANDE EMC- ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET/STORNINGAR

Riktlinjer och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet
TotalShield || operationshjélmar ar avsedda att anvandas i de elektromagnetiska miljoer som anges nedan. Kunden eller anvandaren av bor forsékra sig om att

de anvénds i en sadan miljo.

IMMUNITETSTEST| IEC 60601 TESTNIVA (OVERENSSTAMMELSENIVA ELEKTROMAGNETISK MILJO -
RIKTLINJER
Elektrostatisk + 2, +4, + 8kV kontakt + 2, +4, + 8kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller keramiskt kakel.
urladdning (ESD) Om golven ar tackta av syntetiska material ska den
IEC 61000-4-2 + 2, +4,+15KkV luftgap + 2, +4,+15kV luftigap relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
+ 2 kV for matningsledningar Ej tillampligt ~ Vaxelstrémsanslutningens kvalitet maste vara sadan
Elektriska snabba som for en typisk kommersiell milj eller en
transienter/skurar IEC + 1 kV for sjukhusmiljo.
61000-4-4 inkommande/utgaende Ej tillampligt
ledningar
Stétoulser + 1 kV ledning till ledning Ej tillampligt ~ Vaxelstrémsanslutningens kvalitet maste vara sadan
IEC%1000-4-5 som for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
+ 2 kV ledning(ar) till jord Ej tillampligt
. ~ Vaxelstromsanslutningens kvalitet maste vara sadan
1%9%‘;%”’9%? gg;‘?"v som for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
180°. 228° 270°. 315° Ej tillampligt Om anvandaren av kréver kontinuerlig drift under
’ ’ ’ stromavbrott rekommenderas drivs fran en avbrottsfri
Spanningsfall, korta strémkalla eller ett batteri.
avbrott och
spanningsvariationer i 100% fall, 1 period Ej tillampligt
stromforsorjningens
inkommande ledningar
IEC 61000-4-11 30% dip, 25/30 perioder Ej tillampligt
Spanningsavbrott (all Ej tillampligt
ingangsstrom)
. Natfrekvensens magnetiska falt ska vara pa en niva
ag;’:g;:;ﬁg;g%’ﬁo 30 Alm 30 Alm som ar utmarkande for en typisk plats i en normal

IEC 61000-4-8

kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.
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RIKTLINJER OCH FORSAKRAN GALLANDE EMC - ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER/RF

Riktlinjer och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet
TotalShield || operationshjalmar ar avsedda att anvandas i de elektromagnetiska miljder som anges nedan. Kunden eller anvandaren av bor forsakra sig om att de
anvands i en sadan miljo.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 OVERENSSTAMMELSENIVA | ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING
TESTNIVA
Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av TotalShield |
3V- operationshjalmar inkl. kablar, &n det rekommenderade
Ledningsbunden RF IEC effektivvirde 3 V-offoktivvirde avs(tjégdet ikfbrhéllande t"ill sﬁipda:gnfsﬂfreﬁvzns sorrf1 bEréknats
61000-4-6 150 kHz till 80 med den ekvation som ér tillamplig fér sandarens frekvens.
MHz
Rekommenderat separationsavstand
d=12+P
d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz till 2,7 GHz
dér Par sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av séandaren och d &r det rekommenderade
avstandet i meter (m).
Avgiven RF |EC 61000-4- 3 Vim . Faltstyrkan fran fasta RF-séndare, som faststallts vid en
80 MHz till 2,7 3Vim ) PR N x
3 GHz elektromagnetisk platsundersckning, ska vara lagre an
Overensstammelsenivan for varje frekvens.
Storningar kan intraffa i narheten av utrustning som ar markt
med foljande symbol
(@)

OBSI

. Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

. Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séandare, t.ex. basstationer for telefoner (mobila/tradlésa) och landbaserad mobil radio, amatérradio, AM- och FM-radioutséandningar
och TV-utsandningar kan inte beraknas teoretiskt med noggrannhet. En elektromagnetisk platsundersokning maste beaktas for att bedéma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-séndare. Om den uppmaétta faltstyrkan for den plats pa vilken Tofa/Shield || operationshjalmar anvands
Overstiger tillampningen av RF-Gverenstammelsenivaerna ovan ska Tofal/Shield | operationshjalmar observeras for att sakerstalla att de fungerar normailt.
Om onormal prestanda upptacks kan ytterligare atgéarder vara nédvandiga, som t.ex. omplacering eller omorientering av 7ota/Shield || operationshjalmar.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.

RIKTLINJER OCH FORSAKRAN GALLANDE EMC - IMMUNITET/SEPARATIONSAVSTAND

Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och 7ofa/Shield I
operationshjalm, REF 00992000100, och TofalShield I/ avancerad operationshjédlm med LED-belysning, REF

00992000200

TotalShield I/ operationshjalm, REF 00992000100, och Tofal/Shield I/ operationshjalm med LED-belysning, REF 00992000200, &r avsedda att anvandas i den
elektromagnetiska miljé dar avgivna RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av REF 00992000100 och REF 00992000200 kan férhindra
elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla minimumavstanden mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och TotalShield I/
operationshjalm, REF 00992000100, och 7otalShield /I operationshjalm med LED-belysning, REF 00992000200, som rekommenderas nedan, i enlighet med den
maximala uteffekten fran kommunikationsutrustningen.

Angiven maximal Separationsavstand enligt séndarens frekvens i
uteffekt for séndaren i meter (m)
watt (W) - - -
150 kHz till 80 MHz 80 kHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12VP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

For séndare markta med en angiven hogsta utgaende effekt som inte visas i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d'i meter (m) beraknas
med den ekvation som ar tillamplig for séndarens frekvens, dar P ar sandarens hdgsta utgaende effekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBSI
L] Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
L] Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorption och reflexion fran omgivande byggnader, foremal

och manniskor.
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TotalShield Il Cerrahi Kask

GENEL BILGI
KULLANIM ENDIKASYONLARI

TotalShield I Cerrahi Kask ve/veya TofalShield // LED Lambali Cerrahi Kask, enfeksiy6z viicut sivilari ve zararli mikroorganizmalardan
kaynaklanan maruziyet ve kontaminasyona karsi koruma saglamak amaciyla operasyon ortami ile cerrahi personel arasinda bir bariyer
olusturmak Uzere cerrahi personel tarafindan takilmasi amaglan 7ofa/Shield I/ Cerrahi Kask Sistemi olarak 7ofal/Shield // Fermuarl Cerrahi
Onliik velveya TotalShield I/ Cerrahi Baslik ile birlikte kullanim igindir.

TANIM

TotalShield Il Cerrahi Kasklar; Tota/Shield I/ Fermuarl Cerrahi Onliik ve Cerrahi Bashgi igeren TotalShield I/ Cerrahi Kask Sisteminin
bilesenleridir. TotalShield I/ Kask, entegre bir pille galisan fan yoluyla dis ortamdaki havayi igeri geker ve kullanici konforunu saglamak igin
kaskin igcinde dolastinir. TotalShield I/ Cerrahi Kask, pille galisan LED Lambaya sahiptir.

TEKNIK OZELLIKLER

REFERANS

NUMARASI 00992000100 00992000200 00992000500 00992000600

Uriin Tanimi Cerrahi Kask LED Lambali Cerrahi Kask Cerrahi Kask Kilit lle LED Kilit Ile Cerrahi Kask
Yukseklik 25,9 cm (10,2 ing) 25,9 cm (10,2 ing) 25,9 cm (10,2 ing) 25,9 cm (10,2 ing)
Genislik 23,1 cm (9,1 ing) 23,1 cm (9,1 ing) 23,1 cm (9,1 ing) 23,1 cm (9,1 ing)
Uzunluk 32,8 cm (12,9 ing) 32,8 cm (12,9 ing) 32,8 cm (12,9 ing) 32,8 cm (12,9 ing)

. . ) 2 40.000 liks (40 cm = 40.000 luks (40 cm
Huzme Siddeti Uygulanamaz Calisma Mesafesi) Uygulanamaz Calisma Mesafesi)
Fan Hizi Dort Hiz 10,4 c¢fm, 12,8 ¢fm, 16,0 cfm, 19,5 cfm (nominal)

Besleme /Giris 14,4 V, 3100 mAh ve 6200 mAh
Kullanim Omrii Yaklasik 3 yil (900 kullanim)
Not Asiri toz, nem ve sicakliklara maruz kalmanin sinirlandiriimis oldugu bir ortamda nakledin veya depolayin.

Uyar: Her kullanimdan 6nce cihazi inceleyin. Asagidakileri fark etmeniz durumunda cihazinizi degistirmeniz onerilir:

e Hasarli kontrol digmeleri veya LED ayar surglsu

e Hasarli LED lensi veya ortlisu

e Kaskta kan veya viicut sivisi ile kirlenmeye iliskin kanit bulunmasi. (ileriye déniik prosediirler icin kaski kullanmadan énce temizlik
talimatlarini uygulayin.)

Onay ETL CLAGSIFIED Tibbi — Sadece Elektrik Carpmasi, Yangin ve Mekanik Tehlikeler bakimindan Genel Tibbi Ekipman
ANSI/AAMI Standardi ES 60601-1'e uygundur
IEC std 60601-1-6: 2010 Ed.3 + A1'e uygundur

CAN/CSA Standardi C22.2 NO. 60601-1 (2014)'e uygunlugu onaylanmistir

Intertek
060704

ANSI/AAMI Standardi ES 60601-1 SINIFLANDIRMASI
Elektrik garpmasina karsi koruma tipi Dahili Gu¢ Kaynakli Ekipman

Elektrik garpmasina karsi koruma derecesi  Uygulamali parga icermez

Calisma modu Surekli calisma

|PXO Sivi girisine karsi koruma derecesi uyarinca IPX0 (Normal Ekipman)
siniflandirma

iligtirilen CE igareti su Avrupa Direktiflerine uygunlugu ifade eder: ISARET TANIMLARI — Z166F
e 93/42/EEC sayili Direktif — Tibbi Cihaz

Kod | T
«  Diizenleme 2016/425/EEC - Personel Koruma Ekipmani (PPE) od | Tanim

Z Uretim Kodu, Zimmer
166 Avrupa Standardi — G6z Koruma Ozelligi
F Mekanik Gug, Disuk Enerji Etkisi

Kasklar EN 166:2001 standardina uygun sekilde gelistirilmistir

PPE asagidaki Onaylanmis Kurulus tarafindan EC-tipi incelenmigtir
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Hollanda
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A UYARILAR

TotalShield I/ Cerrahi Kaski kullanmadan 6nce mutlaka cerrahi bas muhafazasi takin.

Aksi belirtiimedigi siirece sadece Zimmer Biomet TofalShield I/ onayh bilesenlerini ve aksesuarlarini kullanin

Solunum koruma sistemi olarak kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

Cerrahi Kask Sistemi dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

Sadece nitelikli ve egitimli tip uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Cerrahi Kask Sisteminin kullanilip kullanilmayacagina yénelik nihai
karar, prosediru gergeklestiren tip uzmaninin sorumlulugundadir.

Her zaman steril teknigi strdirmek i¢in normal kurumsal protokoll uygulayin.

Kaskin gui¢ kablosunu kesmeyin veya delmeyin.

Pil iceren Kilifa baglarken, her zaman kask gug kablosunun ucundaki konektori tutun.

Ekipmani yanici anestezi maddelerinin veya gazlarin bulundugu ortamlarda KULLANMAYIN.

TotalShield Il Cerrahi Kask kullanicilari, Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili &nlemlerin alinmasi gerektiginin bilincinde olmalidir.
Cihaz, kullanim talimatlarinda verilen EMC bilgileri uyarinca kurulmali ve kullaniimahdir. Bu el kitabindaki EMC Y&nlendirme Tablolarina
bakiniz.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmemektedir.

REZIDUEL RiSK

Ureticinin kullanim talimatlarina uyulmamasi ekipmanin arizalanmasina ve/veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

AKSESUAR BILGISI

Sadece TofalShield I/ Cerrahi Kask Sistemi aksesuarlarini kullanin.

REFERANS NUMARASI ACIKLAMA REFERANS NUMARASI ACIKLAMA
00992020000 Alti Bolmeli Akilli Sarj Cihazi 00992000400 Kask Pedleri
00992020002 Iki Bolmeli Akilli Sarj Cihazi 00992000401 Fan Kapagi Servis Kiti
00992010200 Sarj Edilebilir Li-lyon Pil 00992000402 Kafa Bandi Servis Kiti
00992010400 Pil Kilifi 00992000403 Kanca ve Halka Servis Kiti
00992000306 Arka Konfor Destegi

ILETISIM BILGILERI

Unitenizle ilgili bilgi veya aksesuar edinmek igin, Zimmer distriblitériiniizle gériisiin veya mektup génderin ya da telefon edin. Uygunluk Beyani
icin www.ZimmerBiomet.com adresini ziyaret edin.

POSTA ADRESI TELEFON

Zimmer Surgical, Inc. 1-330-343-8801 (yerel)
200 West Ohio Avenue

Dover, Ohio 44622 1-800-830-0970 (ucretsiz)
ABD

OZELLIKLER-
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Ozellik islevi

A LED Gi¢c AGMA/ | ED lamba modiilinii AGAR veya KAPATIR. Giig kablosu, Pil igeren Kilifa baglandiginda LED
KAPATMA Digmesi | amba otomatik olarak calismaya baslar. Sadece Tota/Shield I/ Lambali Cerrahi Kask ile birlikte
sunulur.
B Fan Hizi Kontrol Dért fan hizi segenedi arasinda gegis yapmak igin bu diigmeye basin. Fan hizlari 1'den 2'ye,
Dugmeleri ardindan 3'e, sonra 4'e geger ve daha sonra hiz 1'e geri déner. Giig kablosu, Pil igeren Kilifa
baglandiginda fan otomatik olarak ¢alismaya baslar.
C  LED Lamba Ayar Siirgiisi LED lambanin ayarlanmasina olanak saglar. Sadece 7otalShield // Lambali Cerrahi Kask ile birlikte
sunulur.
D LED Lamba Moduli Derin kavite gérsellestirme ve doku farklilastirma icin biyiik bir aydinlatma alani saglar. Sadece
TotalShield I/ Lambal Cerrahi Kask ile birlikte sunulur.

LED Lamba Ortusii Orti, siperden parlama olmasini énler. Sadece TotalShield I/ Lambali Cerrahi Kask ile birlikte sunulur.

On Hava Gikislari Cikislar, Kullanicinin géziine gelen sicakligi azaltmak ve havayi baska yéne ydnlendirerek konfor
saglamak ve Kullanicinin uzun prosedirler sirasinda odaklanabilmesini desteklemek tizere
tasarlanmistir.

G  Arka Hava Cikiglari Cikislar, havay Kullanicinin boynuna yoénlendirerek konfor saglamak ve Kullanicinin uzun prosediirler
sirasinda odaklanabilmesini desteklemek Uzere tasarlanmistir.

H  Koplik Pedler Yedi adet gikarilabilir képiik ped, yastik gdrevi gériir ve konforlu bir yerlesim saglar.

| Baglanti Noktalan Cerrahi Onliigii veya Basli§i, Cerrahi Kaska sabitler.

J  FanGirisi Dis ortamdaki havayi iceri ceker ve kaskin icerisinde dolastirir.

Arka Ayar Digmesi Boa® Yerlestirme Sistemi, diigmeyi sikistirmak icin saat yéniinde ve gevsetmek icin saat yéniiniin
tersine dondurerek tek elle kisisellestiriimis bir yerlesim saglamanizi kolaylastirir. Konforlu bir
yerlesim icin kaski sabitlemek Uizere bas bandi arka ayar diigmesini gevirin.

L  Gii¢ Kablosu Pil Kilifindan Kaska gli¢ saglar.

M  Gii¢ Kablosu Fisi Sistemi galistirmak (izere Kaski Pil Kilifina baglar.

N Arka Kayis Gelistirilmis uyum igin yukari ve asadi hareket saglar. TotalShield Il cerrahi kask W / Kilit ve
TotalShield Il cerrahi kask LED W / Kilit arka kayis asagr konumda kilitli var.

TAKMA TALIMATI

DIKKAT TotalShield Il Cerrahi Kaski kullanmadan énce mutlaka bir cerrahi bas muhafazasi takin.

Gerektiginde koépuk pedleri kaskin igine uygulayin. Bas bandindaki cirt-cirtli noktalar kdpuk pedleri bas bandina sabitlemek igin kullanilir.
Kaski basin tzerine yerlestirin. Agik bir gérus alani saglayin.

Konforlu bir yerlesim igin kaski sabitlemek Uzere bas bandi arka digmelerini gevirin.

Kask gu¢ kablosunu Pil Kilifina baglayin. Pil Kilifina tam sarjli bir Pil yerlestirin ve Pil Kilifini bele takin. Kask fani otomatik olarak calisir.

rON~

UYARI Fan galigirken parmaklarinizi fan girigine YERLESTIRMEYIN

5. Pil sarj durumunu kontrol etmek igin Pil Sarj Durum Penceresine bakin. Bip sesleri, Pilin sarjinin zayif oldugunu gosterir. Kisisel
ihtiyaciniza uygun bir hava akisi igin fan hizini ayarlamak tzere fan hizi kontrol digmelerine basin. Sesli bir sinyal sesi hiz bildirimi
saglayacaktir.

NOT Kullanicilar artik operasyon éncesi antisepsiye ve cerrahi 6nliik veya bashigi takmaya hazirdir. TotalShield // Fermuarl Cerrahi Onliik
veya Cerrahi Baslik kullanim talimatina basvurun.

NOT Cerrahi Onliigii veya Basligi gikarirken, TotalShield Il Cerrahi Kaski 6nliigiin veya bashigin dis yiizeyi ile temas etmis viicut sivilari ile
kirletmemek icin 6zen gosterin.

Sadece LED Lambali Cerrahi Kaska yonelik Ek Talimat
6. Lambay agip kapatmak igin LED digmesine basin.

DIKKAT LED lamba kullanimiyla birlikte Pil mrii kisalir. Kullaniimadiginda lambayi KAPATIN.
7. Lambayi istediginiz yere yoneltmek icin LED lamba ayar kolunu kullanin.

NOT Kaskin glicu, gii¢ kablosu Pil Kilifindan ¢ikarilarak kesilebilir.
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BAKIM

UYARI Bu ekipmani veya dahili bilesenlerini demonte etmeye, degistirmeye veya tamir etmeye tesebbiis etmeyin

1. Teslim aldiginizda ve her kullanimdan 6nce, cihazda hasar olup olmadidini inceleyin. Herhangi bir hasar belirlenmesi durumunda
kullanmayin. ilk inceleme sonuglarinin tatmin edici olmasi durumunda cihazi galistirin.

2. Her kullanim sonrasinda, kaskin kan veya vicut sivisi ile kilenme kanitlari agisindan incelenmesi 6nerilir. Vicut sivilarina maruz
kalmissa veya bundan suphe ediliyorsa, kaskin atiimasi 6nerilir. Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda bu sekilde bir kirlenmenin
olmasi muhtemel degildir ve bu nedenle kan ve diger bulasici viicut sivilari igin herhangi bir temizleme yéntemi dogrulanmamistir.

3. Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda TotalShield Il Cerrahi Kaskin kirlenme ihtimali distktir. Bu nedenle, gerektikge/istendikge
temizlik yapilmasi onerilir.

TEMIZLIK TALIMATLARI
Temizlik 6ncesinde, Kilif ve Pili kasktan ayirin.

e  Kbpiik pedler temizlik maddeleri ile uyumlu degildir. Kaski temizlerken képiik pedleri gikarin. Isteniyorsa, kirlenmislerse, hasar
goérmiislerse veya kaybolmuslarsa kdpiik pedleri degistirin.

o Kaskta kan veya viicut sivisi ile kirenme kaniti varsa veya viicut sivilar ile temas gergeklestigi biliniyorsa, kaskin atilmasi énerilir.
Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda bu sekilde bir kirlenmenin olmasi muhtemel degildir ve bu nedenle kan ve diger bulasici viicut
sivilan i¢in herhangi bir temizleme ydntemi dogrulanmamistir.

e  Kask, nétr PH veya izopropil alkollli hafif deterjan sollisyonlari ile uyumludur.

o Disik diizeyli dezenfeksiyon elde etmek igin:

o  Cihazin dis yiizeyini %70 izopropanol ile nemlendirilmis bir bezle silerek gériintir kirleri giderin.
o Enaz 1 dakika boyunca yiizeyi %70 izopropanol alkol ile 1slak tutun.

TEMIZLEME UYARILARI

. Sadece lens dokusu ile temizlenmelidir. )
. Kaskin elektrikli ba§lantilarina veya fan agikligina sivi ve/veya nem girmesine izin VERMEYIN.
. Sterilize ETMEYIN veya sivi icine SOKMAYIN.

PILIN TEKNIK OZELLIKLERI

DIKKAT
. TotalShield // Cerrahi Kasklar ile sadece TotalShield // Sarj Edilebilir Li-iyon Piller (REF 00992010200) kullanin.
e  Uyarilar ve kullanim &énerileri igin, 7otalShield // Sarj Edilebilir Li-lyon Piller ile birlikte verilen kullanma talimatina basvurun.

REFERANS NUMARASI REF 00992010200

Uriin Tanimi TotalShield I/ Sarj Edilebilir Li-
iyon Pil

Elektrik Cikisi 144y ===

Kapasite 3100 mAh

Sarj Suresi 2,5 saat

Pil Omri

Cerrahi Kask ~600 dakika

LED Lambali Cerrahi Kask ~240 dakika

PIL SARJ TALIMATI

DIKKAT

. TotalShield /l Sarj Edilebilir Li-iyon Pilleri (REF 00992010200) sarj etmek igin sadece TotalShield Il Pil Sarj Cihazi (REF 00992020000
ve 00992020002) kullanin.

e Uyarilar ve dneriler igin, Tota/Shield // Pil Sarj Cihazi ile birlikte verilen kullanma talimatina bagvurun.

NOTLAR

Optimum performans igin, Pilleri ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra tam olarak sarj edin. Sarj durumunu dogrulamak igin her
kullanimdan énce durum penceresini kontrol edin (Asagidaki goriintlye bakin).

. LED Durum penceresinde Pil durumu gosterilir.

Pil Sarj Durum

/ Penceresi
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Kalibrasyon

Pil B6lmesi Diigmeleri

LED Durum Penceresi

Sarj Cihazini 1s1 ve nemden uzak, diiz ve dengeli bir ylizeye yerlestirin.

Temin edilen Kabloyu kullanarak Gu¢ Kaynagini AC sebeke beslemesine baglayin.

NOT Sadece iki bélmeli Sarj Cihazi (REF 00992020002) igin, Glig Kaynagindaki DC konektorlini Sarj Cihazinin arkasina takin.
Pili, TotalShield I/ Pil Sarj Cihazinda bulunan Sarj Cihazi bélmesine yerlestirin.

Pil ile Sarj Cihazi arasinda temas saglamak igin Pil ve Sarj Cihazindaki oklari hizalayin.

Pil Sarj Cihazi izerindeki LED durum penceresi, Pilin durumunu gosterir (ayrintilar igin LED bildirimleri b6lumiine basvurun) ve Sarj
Cihazi otomatik olarak sarj etmeye baslar.

Sarj Cihazi durum penceresi gostergesi sabit yesil yandiginda Pili ¢ikarin.

Pil Sarj Cihazi Okunun
Hizalanmasi

LED BILDIRIMLERI

NOT Pil durumu, durum penceresindeki LED'ler ile belirlenir.

Yanip Sénen Yesil Pil Sarj Oluyor

Sabit Yesil Pil Tam Sarjh

Yanip Sénen Mavi Pil kalibrasyon modunda

Sabit Mavi Pil seviye gbstergesi kalibre edildi

Yanip Sénen Kirmizi Pil seviye gbstergesinin yeniden kalibre edilmesi gerekiyor
Sabit Kirmizi Hata

PIL YENIDEN KALIBRASYON TALIMATI
NOTLAR

Yeniden kalibrasyon sirasinda Sarj Cihazi isinabilir.

Kalibrasyon isleminin en iyi sekilde performans gosterebilmesi icin, Pil baslangigta tam sarjli olmalidir.

Pil kalibre edilip sarj edilebilir veya sadece sarj edilebilir. Kalibrasyon yalnizca sarj isleminden daha uzun sirer.
Kalibrasyona baslandiktan sonra yeniden kalibrasyon digmesine basilmamasi onerilir.

Kalibrasyon gerektiginde, Sarj Cihazi yuvasina Pil yerlestirildiginde kirmizi LED yanip sdner.

NOT Yeniden kalibrasyon, Pil gdstergesini tam dogru ayara geri getirmek igin kullanilir.

Pili yeniden kalibre etmek igin Sarj Cihazinin 6nlindeki yeniden kalibrasyon digmesine basin. Digmeye basiimadidi takdirde, Sarj Cihazi
Pili otomatik olarak sarj eder.

Mavi LED yanip séndiigiinde, Pil yeniden kalibre ediliyordur.

Kalibrasyon tamamlandiginda, sabit mavi bir LED gérulir.
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SORUN GIDERME KILAVUZU
SORUN BELIRTISI OLASI NEDENLER/COZUMLER

Hava akisi yetersiz ve/veya yok

e Fan hizi kontrol digmesini kullanarak fan hizini artirin.

e Kask gu¢ kablosunun Pil Kilifina saglamca baglandigindan emin
olun.

e Pili tam sarjh bir Pil ile degistirin.

o Pil Kilifini degistirin.

e Cerrahi Baslik veya Onliik filtresinin fan girisine gereken sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

o Kask arizaldir, gerekirse kaski degistirin.

e Elektromanyetik bozulma fanin diizgiin galismamasina neden olur.
Pili ¢ikarip yeniden takarak bashgi yeniden baslatin. Gerekirse
bashdi degistirin.

Yuz Siperi bugu ile kaplaniyor e Fan hizi kontrol digmesini kullanarak fan hizini artirin.

e Kask gii¢ kablosunun Pil Kilifina saglamca baglandigindan emin
olun.

o Pili tam sarjli bir Pil ile degistirin.

e Pil Kilifini degistirin.

e Cerrahi Baslik veya Onliik havalandirmasinin fan girisine gereken
sekilde yerlestirildiginden emin olun

o Kask arizalidir, gerekirse kaski degistirin.

LED 15131 yetersiz ve/veya yok e Lambayi agmak igin LED digmesine basin.

Kask gug¢ kablosunun Pil Kilifina saglamca baglandigindan emin
olun.
Pili tam sarjli bir Pil ile degistirin.
Pil Kilifini degistirin.
Kask arizalidir, gerekirse kaski degistirin.
Elektromanyetik bozulma fanin diizgiin galismamasina neden olur.
Pili gikarip yeniden takarak basligi yeniden baslatin. Gerekirse
bashgi degistirin.
Kask ikaz sesi ¢ikariyor o Pili gikarin ve yeniden yerine yerlestirin.

o Pil degistirin.

o Kilifi degistirin ve Pili yeniden yerlestirin.

RAPORLAMA SORUNLARI:
Kullanici ve/veya hasta cihazla ilgili stiphelenilen her tirli ciddi olay Ureticiyi ve ciddi olayin meydana geldigi Uye Ulkedeki yetkili makami
bilgilendirerek rapor etmelidir.

IMHA/GERI DONUSUM
Elektrikli ekipmanlari kullanim émirlerinin sonunda geri dénustiirmek veya imha etmek igin hastanede gegerli ve/veya yerel
dizenlemeleri uygulayin.

@ IKAZ Pil Takiminin imhasi
Pil, Lityum-iyon tipindedir. Pil kullanim émriiniin sonuna ulastiginda, kalifiye bir geri déniistiiriicii veya tehlikeli
% madde isleyicisi tarafindan imha edilmelidir. Bu Pili kati atiklara karistirmayin. Geri dénlisim veya imha
konusunda bilgi almak i¢in yerel geri dénustiriicu veya tehlikeli madde isleyiciniz ile gérisun.

Li-ion

CEVRE KOSULLARI

CERRAHI KASK

TotalShield Il Cerrahi Kasklarin galistirimasi, saklanmasi ve tasinmasi igin asagidaki gevre kosullari 6nerilmektedir
KOS$UL GALISMA TASIMA VE SAKLAMA
Ortam sicakligi 20°C (68°F) ila 23°C (73°F) Tipik -18°C (0°F) ve 45°C (113°F) Tipik

10°C (50°F) ila 38°C (110°F) Maksimum

Bagil nem %30 ila %60 %80'e kadar
Rakim <2.000 m - Yuksek rakimli ortamlarda kullanim igin tasarlanmamistir

NOT Asir toz, nem ve sicakliklara maruziyeti sinirlandiran bir ortamda tasiyin veya saklayin.
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PIL VE SARJ CIHAZI TASIMA VE SAKLAMA KOSULU
Onerilen Saklama ve Tasima Kosullari - 18°C (0°F) ila 45°C (113°F), %80 Bagil Neme kadar

DIKKAT Optimum Pil émrd igin, Pil takimlarn nemin ddsdik oldugu, asindiricr gazlarin bulunmadigr <21°C (70°F) dnerilen sicakliga sahip
bir ortamda saklanmalidir. 45°C (113°F) lizerindeki sicakiiklara uzun sdre maruziyet Pil mriini ve performansini diisdirebilir.

NOT Pilleri ve Sarj Cihazlarini asiri toz, nem ve sicakliklara maruziyeti sinirlandiran bir ortamda tasiyin veya saklayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) KILAVUZ TABLOLARI

UYARI TotalShield || Cerrahi Kasklar aktif HF SURGICAL EQUIPMENT ve Manyetik rezonans gériintiileme igin bir ME SISTEMi'nin RF
korumali odasi yakini hari¢ Profesyonel Saglik Tesisleri Ortamlarinda kullanima uygundur.

UYARI T7otalShield I/ Cerrahi Kask hatali galismaya neden olabilecedinden baska bir ekipmanla bitisik halde veya Ust Uste kullanimindan
kaciniimalidir.

UYARI Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi elektronik ekipman dahil), 7ofa/Shield I/ Cerrahi Kask hicbir
pargasinin 30 cm'den (12 ing) daha yakininda kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.

UYARI Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya temin edilenlerin disindaki aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin kullaniimasi,
elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali galismasina neden olabilir.

Asagidaki tablolarda TofalShield 1| Cerrahi Kasklar yonelik elektromanyetik uyumluluk hakkinda kilavuz bilgiler sunulmaktadir.
EMC KILAVUZU VE BILDIRIMi - EM EMISYONLAR

Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik emisyonlar.

TotalShield I/ Cerrahi Kask asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. REF 00992000100 ve REF 00992000200'in misterisi veya
kullanicisi, Griinlerin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bu ekipmanin EMISYON karakteristikleri, bu ekipmani endiistriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11 sinif A) kullanima uygun hale getirir. Bir konut bélgesinde
(normalde CISPR 11 sinif B gerekli oldugu) kullanilmasi durumunda bu ekipman radyo frekans iletisim hizmetlerine karsi yeterli koruma sunmayabilir. Kullanicinin
ekipmani yeniden konumlandirma veya yonuni degistirme gibi tedbir 6nlemleri almasi gerekebilir.

EMISYON TESTI UuYum ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ

RF emisyonlari TotalShield I/ Cerrahi Kask sadece dahili fonksiyonu igin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle,

CISPR 1y1 Grup 1 RF emisyonlari ¢ok diistiktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite neden olmasi
beklenmez.

RF emisyonlari

CISPR 11 Sinif A

Harmonik emisyonlar YOK TotalShield Il Cerrahi Kask meskenler ve mesken amagli kullanilan binalari besleyen

IEC 61000-3-2 kamusal dislk voltajli elektrik sebekesine dogrudan baglh yerler disindaki tim konumlarda
kullaniimaya uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/Titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3 YOK
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EMC KILAVUZU VE BILDIRIMI-EM BAGISIKLIK/PARAZITLER

Kilavuzluk ve Ureticinin bildirisi — elektromanyetik bagisiklik
, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Un misterisi veya kullanicisi, triinlerin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.
BAGISIKLIK TESTI IEC 60601 TEST UYUM SEVIYESI ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ
SEVIYESI
Elektrostatik +2,+4,+8kV temasla +2,+4,+8kV temasla Yerler ahsap, beton veya seramik karo olmalidir. Zeminler
desarj (ESD) sentetik malzemeyle kapliysa, bagil nemin en az % 30
|IEC 61000-4-2 +2,+4,+15kV hava +2,+4,+15kV hava olmasi gerekir.
Elektriksel hizl gegici Gug Kaynag hatlari igin + 2 kV YOK ~ AC Elektrik glicu kalitesi tipik bir ticari ortam veya
rejim/patlama |IEC hastane ortamindaki gibi olmalidir.
61000-4-4 Giris/cikis hatlari igin + 1 kV YOK
+ 1 kV hattan/hatlardan ~ AC Elektrik glicu kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hatta/hatlara YOK hastane ortamindaki gibi olmalidir.
Gerilim Darbesi
IEC 61000-4-5 + 2KV hattan/hatlard
+ attan/hatlardan YOK
topraga
%100 diisiis, 0.5 devir ~ AC Elektrik glicu kalitesi tipik bir ticari ortam veya
0°. 45° 9'6a ’1 350 ' hastane ortamindaki gibi olmalidirkullanicisi ~ Giig
’ ) ’ , YOK P . P .
180°, 225°. 270°, 315° kesintileri sirasinda ¢alismaya devam etmek istiyorsa bir
’ ’ ’ kesintisiz Glig Kaynagi veya Pilden beslenmesi 6nerilir.
Gi¢ Kaynag giris ) o .
hatlarinda voltaj %100 dusis, 1 devir YOK
disusu, kisa
kesilmeler ve voltaj
degisimi %30 diisiis, 25/30 devir YOK
IEC 61000-4-11
Voltaj Kesilmeleri (tim giris YOK
akimlari)
Manyetik alan giig G frekansi manyetik alanlari tipik bir ticari ortaminin
frekansi (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m veya hastane ortaminin tipik bir konumun karakteristik
IEC 61000-4-8 seviyelerinde olmalidir.

EMC KILAVUZU VE BILDIRIiMi - EM EMISYONLAR/RF

Kilavuz ve Uretici bildirimi — elektromanyetik bagisiklik
TotalShield Il Cerrahi Kask asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. 'Un miisterisi veya kullanicisi, Gritinlerin boyle bir ortamda

kullaniimasini saglamalidir.

BAGISIKLIK IEC 60601 UYUMLULUK | ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZLUK
TESTI TEST SEVIYESI
SEVIYESI
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani 7TotalShield I/ Cerrahi Kask kablolar da dahil, higbir
kismina vericinin frekansi igin gecerli denklemden hesaplanmis énerilen ayirma
mesafesinden daha yakin olarak kullaniimamalidir.
iletilen RF IEC 3Vrms 3 . ' .
61000-4-6 150 kHz - 80 MHz Vrms Tavsiye edilen ayirma mesafesi
d=12VP
d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz ila 2,7 GHz
burada P verici imalatgisina gore vericinin vat (W) cinsinden maksimum c¢ikis glici degeri, d
ise metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
3V/m Sabit RF vericilerinden kaynaklanan alan kuvvetleri, bir elektromanyetik saha
Yayilan RF IEC . arastirmasinda belirlendigi sekilde, her frekans araligindaki uyum seviyelerinden daha
80 MHz ila 2,7 3Vim P
61000-4-3 dusuk olmahdir.
GHz
Asagidaki sembolle isaretlenen ekipmanin civarinda parazit olusabilir
(@)
NOTLAR
. 80 MHZz'de ve 800 MHZz'de yiiksek frekans araligi gecerlidir.
. Bu kilavuzlar tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilarin, nesnelerin ve insanlarin absorpsiyonu ve yansitmasindan etkilenir.
a Telsiz (cep/kablosuz) telefon ve karasal mobil telsizler, amator radyolar, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan

kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle 6ngdriilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami saptamak igin, bir elektromanyetik saha
arastirmasi gerekir. 7otalShield I/ Cerrahi Kask kullanildigi yerde dlgiilen alan kuvvetleri yukaridaki uygulama RF uyum seviyelerini gegerse, TotalShield I
Cerrahi Kask normal galismayi dogrulamak tizere gézlemlenmelidir. E§er anormal bir performans gozleniyorsa TotalShield I/ Cerrahi Kask yoniniin veya
yerinin degistiriimesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.
b 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.
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EMC KILAVUZU VE BILDIRIMI - BAGISIKLIK/AYIRMA MESAFELERI

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile 7ofa/Shield I/ Cerrahi Kask arasinda énerilen ayirma mesafeleri

TotalShield I/ Cerrahi Kask yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. 7ofalShield I/ Cerrahi Kask
kullanicisi veya musterisi tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile TotalShield // Cerrahi Kask arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine
gore asagida onerildigi sekilde minimum bir mesafe tutarak elektromanyetik parazitlenmeyi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin Vat (W) Frekans vericisine gére ayirma mesafesi,
cinsinden maksimum Metre (m) cinsinden
nominal gikis gticd 150 kHz - 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2JP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Yukaridaki listede olmayan maksimum c¢ikis glicline sahip vericiler igin 6nerilen ayirma mesafesi d vericinin frekansi igin gegerli denklem kullanilarak metre (m)
cinsinden belirlenebilir; burada P verici Ureticisine gére vat (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glci degeridir.

NOTLAR
L] 80 MHZz'de ve 800 MHZz'de yliksek frekans aralidi igi ayirma mesafesi gegerlidir.
L] Bu kilavuzlar tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilarin, nesnelerin ve insanlarin absorpsiyonu ve yansitmasindan etkilenir.
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00992000400 X3

00992000100, 00992000200, 00992000500, 00992000600

0099200307
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Contains a Li-ion Battery that must be recycled. The presence of these materials may, if not disposed of properly, have potential adverse effects on the
environment. Presence of this label on the product means it must not be disposed of in normal household waste and must be disposed of separately. Tc
find out how to properly dispose of this product, please contact your local Zimmer Representative.

Cbabpxa nutneso-iioHHa 6aTepus, koaTo TpsibBa Aa ce peyuknmpa. lNpUcLCTBMETO Ha Te3n MaTepuanii, ako He e U3XBbPIIST NO NPaBUNeH HauvH,
MOXe Aa OKaXxe MoTeHUManH1 HebnaronpusiTH edpekTu BbpXy OKonHaTa cpeaa. Hanmumeto Ha TO3M eTUKET BbPXY NPOAyKTa o3HayaBa, ve Toi He
TpsiBa a ce N3XBBLPISA 3aeAHO C HopMarHuTe GMTOBM OTNaAbLLM, @ Aa Ce U3XBbPNA OTAeNnHO. Mons, CBbpXeTe ce C MECTHUSI NpeAcTaBUTen Ha
Zimmer, 3a fa pasbepeTe kak Aa U3XBbPNUTE NPABUITHO TO3U NPOAYKT.

Sadrzi litij-ionsku bateriju koja se treba reciklirati. Ako se propisno ne zbrinu, ovi materijali mogu potencijalno Stetno djelovati na okoli§. Naljepnica za
takve materijale na proizvodu znaci da se oni ne smiju bacati u obi¢an otpad iz ku¢anstava ve¢ ih je potrebno posebno zbrinjavati. Za informacije o
propisnom zbrinjavanju ovih proizvoda molimo obratite se lokalnom zastupniku tvrtke Zimmer.

Obsahuje Li-ion baterii, ktera musi byt recyklovana. Tyto materidly v pfipadé, Ze nebudou spravné zklikvidovany, mohou negativné ovlivnit Zivotni
prostiedi. Pfitomnost tohoto Stitku na vyrobku znamena, Ze se vyrobek nesmi odkladat do komunalniho odpadu, ale musi se separovat. Informace o
spravné likvidaci vam poskytne zastupce spole¢nosti Zimmer.

Dette produkt indeholder et lithium-ion batteri, som skal sendes til genbrug. Tilstedevaerelsen af disse materialer kan pavirke miljget negativt, hvis de
ikke bortskaffes pa korrekt vis. Denne maerkats tilstedevaerelse pa produktet betyder, at det ikke ma bortskaffes med det normale husholdningsaffald
og skal bortskaffes separat. Kontakt din lokale Zimmer-repraesentant for at finde ud af, hvordan du bortskaffer dette produkt pa korrekt vis.

Dit product bevat een li-ionbatterij die moet worden gerecycled. Indien deze materialen niet op de juiste manier worden weggegooid, zijn ze potentieel
schadelijk voor het milieu. Dit symbool op het product betekent dat het niet bij het gewone huishoudafval mag worden weggegooid. Neem contact op
met uw plaatselijke Zimmer-vertegenwoordiger voor informatie over hoe u zich van dit product kunt ontdoen.

Sisaldab liitiumakut, mille peab ringlusse vétma. Need materjalid vivad valel viisil kasutusest kdrvaldamise korral avaldada keskkonnale soovimatut
moju. See tahistus seadmel naitab, et seadet ei tohi koos tavalise olmepriigiga &ra visata ning see tuleb kasutusest kdrvaldada eraldi. Selleks, et
saada teada, kuidas seadet digesti kasutusest kdrvaldada, votke (ihendust kohaliku Zimmeri esindajaga.

Tuote sisaltaa litium-ioniakun, joka on kierratettava. Jos naitd materiaaleja ei havitetd asianmukaisesti, ne saattavat vaikuttaa haitallisesti ymparistoon.
Tama merkki tarkoittaa, etté tuotetta ei saa havittdd normaalin kotitalousjatteen mukana vaan se on havitettava erikseen. Saat tietoja tuotteen
asianmukaisesta havittamisesta paikalliselta Zimmer-edt
Ce produit contient une batterie Li-ion qui doit étre recyclée. La présence de ces matériaux, s'ils ne sont pas mis au rebut correctement, risque d'avoir
des effets indésirables sur I'environnement. La présence de cette étiquette sur ce produit indique qu'il ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres
mais séparément. Pour savoir comment mettre correctement ce produit au rebut, merci de contacter votre représentant Zimmer local.

Mepiéxel pmraTapio 1GVTWY AIBiou TTou TTPETTEN VO avOKUKAWVETAL H TTapoudia auTwv Twv UAIKWY PTTOpPEL £dv dev atroppipBolv cwaoTd, va EXEl TTIBAVEG
Suapeveig ETTITTTWOEIG 0TO TrEPIBAAAOV. H Trapouadia auTAg TNG ETIKETAG OTO TTPOIOV anuaivel Ti dev TTPETTE VO OTTOPPITTTETAN Jadi JE Ta OUVAON OIKIOKG
aATTOPPIPHATA, AAAG TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI SEXWPIOTA. Mo va PABETE TTWG VO ATTOPPIYETE CWOTE AUTS TO TTIPOIOV, TTAPAKAAOUKE VA ETTIKOIVWVHOTE E TOV
TOTTIKG 0OG aVTITTPOOWTTO TNG Zimmer.

Enthalt eine Lithium-lonen-Batterie, die recycelt werden muss. Die Anwesenheit dieser Materialien kann, wenn sie nicht sachgemaR entsorgt werden,
einen negativen Einfluss auf die Umwelt haben. Die Anwesenheit dieses Etiketts auf dem Produkt besagt, dass es nicht im normalen Hausmdill
entsorgt werden darf, sondern getrennt entsorgt werden muss. Fir Informationen tber die ordnungsgemafe Entsorgung dieses Produkts nehmen Sie
bitte Kontakt mit lhrem Zimmer-Handler auf.

Ujrahasznositandé Li-ion akkumulatort tartalmaz. Nem megfelelé selejtezés esetén ezek az anyagok karosithatjak a kérnyezetet. Amennyiben a cimke
el van helyezve a terméken, Ugy azt tilos haztartasi hulladékként kidobni, ehelyett szelektiv hulladékgydijtében kell elhelyezni. A termék szabalyszeri
selejtezésével kapcsolatban keresse fel a helyi Zimmer képviseletet.

Contiene una batteria agli ioni di litio che deve essere riciclata. Se non smaltiti correttamente, questi materiali possono inquinare I'ambiente. La
presenza di questa etichetta indica che il prodotto non deve essere gettato tra i rifiuti domestici ma smaltito separatamente. Per informazioni su come
smaltire correttamente questo prodotto, contattare il proprio rappresentante locale Zimmer.

Satur litija jonu akumulatoru, kas ir japarstrada. So materialu klatbatne, ja no produkta neatbrivojas atbilsto$a veida, var potenciali negativi ietekmét vidi.
Sis etiketes klatbttne uz produkta nozimé, ka to nedrikst iznicinat kopa ar parastajiem majsaimniecibas atkritumiem un ta iznicinagana javeic atsevigki. Lai
uzzinatu, ka pareizi iznicinat $o produktu, idzu, sazinieties ar vietéjo Zimmer parstavi.

Sudétyje yra li¢io jony akumuliatorius, kurj bitina perdirbti. Jei tinkamai nepasalinamos, $ios medziagos gali neigiamai paveikti aplinka. Sis Zenklas ant
gaminio reiskia, kad jo negalima $alinti su buitinémis atliekomis ir kad jj btina pasalinti atskirai. Norédami suzinoti, kaip tinkamai pasalinti §| gaminj,
kreipkités j vietinj Zimmer atstova.

Inneholder et litium-ionebatteri som skal gjenvinnes. Tilstedevaerelsen av disse materialene kan, hvis ikke avhendes pa riktig mate, ha potensiell
negativ innvirkning pa miljget. Tilstedevaerelsen av denne etiketten pa produktet betyr at det ikke skal kastes i vanlig husholdningsavfall og skal
avhendes separat. For a finne ut hvordan du skal kvitte deg med dette produktet, kan du kontakte din lokale Zimmer-representant.

Zawiera akumulator litowo-jonowy, ktéry nalezy poddac¢ recyklingowi. Obecnos$¢ tych materiatébw moze, jesli nie zostang odpowiednio zutylizowane,
miesc¢ potencjalny negatywny wptyw na srodowisko. Obecno$¢ tej etykiety na produkcie oznacza, ze nie wolno go utylizowac¢ jako normalny odpad
gospodarstwa domowego i nalezy go utylizowa¢ oddzielnie. W celu uzyskania informacji na temat wtasciwej utylizacji produktu nalezy skontaktowac
sig z lokalnym przedstawicielem Zimmer.

Contém uma Bateria de ides de litio que deve ser reciclada. Em caso de eliminagao indevida, estes materiais podem potencialmente afectar
adversamente o ambiente. Este rétulo, quando presente, indica que o produto deve ser eliminado separadamente e nunca com os residuos
domésticos normais. Contacte o Representante local da Zimmer para obter informagdes acerca da eliminagéo correcta deste produto.

Contine o baterie Li-ion care trebuie reciclata. Prezenta acestor materiale, daca nu sunt eliminate corespunzator, pot avea efecte adverse potentiale
asupra mediului inconjurator. Prezenta acestei etichete pe produs inseamna ca nu trebuie aruncat la deseurile menajere uzuale si trebuie eliminat
separat. Pentru a afla cum sa eliminati corespunzator acest produs, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul local Zimmer.

CopepXuT MOHHO-NIUTUEBYIO BaTapeto, kKoTopasi JoMmkHa GbiTb YTUNM3NpPOBaHa. B criyyae HECOOTBETCTBYIOLLEN YTUNU3ALMM AAHHOTO BELLECTBA MOXET
okasblBaTb BpeAHOE BNUsIHUE Ha OKpYXatoLLlyto cpeay. MpucyTcTBME AaHHON MapKMPOBKM 03HAYaeT, YTO MPOAYKT He MOXET ObiTb YTUNM3MPOBAH Kak
06blYHbIE XO3ANCTBEHHO-OLITOBbIE OTXOAbI U AOMKEH BbiTh NepepaboTaH oTaensHo. OBpaTtuTeck kK MECTHOMY NpeACcTaBUTENo KOMMaHUM Zimmer 3a
VHGOopMaLmeii Mo yTUNU3aLmun JaHHOro NpoayKTa.

Sadrzi litijum jonsku bateriju koja mora da se reciklira. Prisustvo ovih materijala moze, u slu¢aju nepravilnog odlaganja u otpad, da ima potencijalne
negativne efekte na Zivotnu sredinu. Postojanje ove nalepnice na proizvodu znaci da se proizvod ne sme odlagati sa uobi¢ajenim smeéem i da se mora
odloziti zasebno. Da biste saznali kako da pravilno odlozite ovaj proizvod u otpad, molimo vas da se obratite lokalnom predstavniku kompanije Zimmer.
Obsahuje litium-iénovu batériu, ktort je potrebné recyklovat. Pritomnost’ tychto materidlov méze mat' mozné neziaduce Ucinky na Zivotné prostredie,
pokial sa nezlikviduji spravne. Pritomnost tejto etikety na vyrobku znamena, Ze vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s beznym odpadom z domacnosti,
ale Ze sa musi likvidovat' samostatne. Informacie o spravnej likvidacii tohto vyrobku vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Zimmer.

Vsebuije litij-ionsko baterijo, ki jo je obvezno treba reciklirati. Prisotnost materialov v teh delih lahko ob nepravilnem odstranjevanju $kodljivo vpliva na
okolje. Prisotnost te oznake na izdelku pomeni, da ga ni dovoljeno odstraniti skupaj z obi¢ajnimi gospodinjskimi odpadki. Odstraniti ga morate loéeno. Za
navodila za pravilno odstranjevanje tega izdelka se obrnite na lokalnega zastopnika podjetja Zimmer.

Contiene una bateria de ion litio que hay que reciclar. Si no se desechan correctamente, estos materiales podrian tener efectos adversos en el medio
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ambiente. La presencia de esta etiqueta en el producto indica que no debe desecharse junto con otros residuos comunes, sino por separado. Para
obtener informacion sobre como desechar correctamente este producto, péngase en contacto con el representante local de Zimmer.

Innehaller ett litiumjonbatteri som maste atervinnas. Férekomsten av de har materialen kan, om de inte kasseras pa ratt satt, ha negativ inverkan pa
miljén. Att den har etiketten sitter pa produkten innebér att den inte far slangas i hushallssoporna utan maste kasseras separat. For information om
korrekt kassering av produkten, kontakta din lokala Zimmer-representant.

Geri doniistiiriiimesi gereken bir Li-lyon Pil igerir. Bu materyallerin varligi, dogru sekilde atilmazlarsa, gevre {izerinde olasi olumsuz etkilere neden
olabilir. Uriin {izerinde bu etiketin bulunmasi normal ev tipi atiklarla atiimamasi ve ayri atilmasi gerektigi anlamina gelir. Bu iiriinii nasil atacaginizi
o6grenmek igin lGtfen yerel Zimmer Temsilcisiyle irtibat kurun.

Li-ion

Contains a Li-ion Battery that must be recycled.

Cbabpxa nuTmeBo-ioHHa 6atepus, koaTo TpsibBa Aa ce peuvknupa.
Sadrzi litij-ionsku bateriju koja se treba reciklirati.

Obsahuje Li-ion baterii, kterd musi byt recyklovana.

Dette produkt indeholder et lithium-ion batteri, som skal sendes til genbrug.
Dit product bevat een li-ionbatterij die moet worden gerecycled.
Sisaldab liitiumakut, mille peab ringlusse vétma.

Tuote sisaltaa litium-ioniakun, joka on kierratettava.

Ce produit contient une batterie Li-ion qui doit étre recyclée.

Mepiéxel prraTapia 16VTwWY AIBiou TTOU TTPETTEI VO AVAKUKAWVETAI.
Enthalt eine Lithium-lonen-Batterie, die recycelt werden muss.
Ujrahasznositandé Li-ion akkumulatort tartalmaz.

Contiene una batteria agli ioni di litio che deve essere riciclata.

Satur litija jonu akumulatoru, kas ir japarstrada.

Sudétyje yra li¢io jony akumuliatorius, kurj batina perdirbti.
Inneholder et litium-ionebatteri som skal gjenvinnes.

Zawiera akumulator litowo-jonowy, ktéry nalezy poddac recyklingowi.
Contém uma Bateria de ides de litio que deve ser reciclada.

Contine o baterie Li-ion care trebuie reciclata.

CopepXuT MOHHO-NIUTUEBYIO BaTapeto, kKoTopasi JoMmKHa ObiTb YTUNM3NpPOBaHa
Sadrzi litijum jonsku bateriju koja mora da se reciklira.

Obsahuje litium-iénovu batériu, ktort je potrebné recyklovat’.
Vsebuije litij-ionsko baterijo, ki jo je obvezno treba reciklirati.
Contiene una bateria de ion litio que hay que reciclar.

Innehaller ett litiumjonbatteri som maste atervinnas.

This product contains one or more toxic or hazardous substances or elements. The Environmental Protection Use Period on the logo refers to the
period in years which toxic or hazardous substances or elements contained in the product will not leak or mutate under normal operating conditions.
Tosn NpoayKT CbAbPXKa eaHO UMK NoBeYe TOKCUYHW UMW ONacHK BelecTa Unu enemeHTu. MepnoabT Ha ynotpeba npu 3awuTa Ha okornHaTa cpeja
Ha JIOroTo ce OTHacs 3a nepvoga B rOAVHU, 3a KOWTO TOKCUYHUTE UMW OMAacHM BELLECTBA UNU eNEMEHTU, CbbpXally ce B NpoAykTa, Hama Aa
u3tekaT Unu MyTMpaT Npu HopMarHu paboTHN YCroBMS.

Ovaj proizvod sadrzi jednu ili vi$e toksi¢nih ili opasnih supstanci ili elemenata. Razdoblje uporabe za zastitu okoli$a na logotipu odnosi se na razdoblje
u godinama tijekom kojih toksi¢ne ili opasne supstance ili elementi sadrzani u proizvodu nece curiti ili mutirati pod normalnim radnim uvjetima.

Tento vyrobek obsahuje jednu &i vice toxickych nebo nebezpecnych latek ¢i prvku. Lhita pouzivani v souladu s ochranou Zivotniho prostredi na logu
odkazuje na pocet roku, béhem nichz toxické ¢i nebezpecné latky ¢i prvky obsazené v tomto vyrobku za normalnich provoznich podminek neuniknou
a ani se nezméni.

Dette produkt indeholder ét eller flere toksiske eller farlige stoffer eller elementer. Den miljgbeskyttede brugsperiode pa logoet henviser til den periode
i ar, som toksiske eller farlige stoffer eller elementer indeholdt i produktet ikke vil laekke eller mutere under normale driftsbetingelser.

Dit product bevat een of meerdere toxische of gevaarlijke substanties of elementen. De Milieubeschermende gebruiksperiode op het logo verwijst
naar de periode in jaren waarbinnen onder normale omstandigheden de toxische of gevaarlijke substanties of elementen in dit product niet lekken of
muteren.

See toode sisaldab Uhte voi enamat toksilist voi ohtlikku tihendit v&i ainet. "The Environmental Protection Use Period" (keskkonnakaitseline
kasutusperiood) tahistus logol viitab ajale aastates, mille jooksul seadmes sisalduvad toksilised vdi ohtlikud ihendid vdi ained ei leki ega teisene
normaalsetes to6tingimustes.

Laite sisaltaa yhta tai useaa myrkyllista tai vaarallista ainetta tai alkuainetta. Logoon merkitty ymparistonsuojelullinen kayttdaika merkitsee vuosia,
joiden aikana tuotteen sisaltamat myrkylliset tai vaaralliset aineet tai alkuaineet eivat vuoda tai muutu normaaleissa kayttéolosuhteissa.

Ce produit contient un ou plusieurs éléments ou substances toxiques ou dangereux. La durée d'utilisation sans danger pour I'environnement indiquée
sur le logo fait référence a la durée, en années, au cours de laquelle les éléments ou les substances toxiques ou dangereux contenus dans ce produit
ne fuiront pas et ne muteront pas dans des conditions d'utilisation normales.

To TTPoidV aUTO TIEPIEXE! Hial I} TTEPIOTOTEPES TOGIKEG ) ETTIKIVOUVEG OUTiEG ) aToixeia. H Trepiodog Xpriang TrePIBAAAOVTIKAG TTpoaTadiag aTo AoyoTuTro
avagEPETal aTNV TTEPIOdO O€ £T, OTNV OTTOIA TOGIKEG ) ETTIKIVOUVEG OUTIEG I OTOIXEIQ TTOU TIEPIEXOVTAI OTO TTPOIOV dev Ba diappeUaouy ) Ba peTaAAaxBouv
UTTé QUOIOAOYIKEG TUVBNKEG AeIToupyiag

Dieses Produkt enthélt eine oder mehrere toxische oder geféahrlich Substanzen oder Elemente. Das auf dem Logo angegebenen Zeitraum, in dem
das Gerat sicher genutzt werden kann, bezieht sich auf den Zeitraum in Jahren, in dem im Geréat enthaltene toxische oder geféhrliche Substanzen
oder Elemente unter normalen Betriebsbedingungen nicht lecken oder mutieren.

A termék egy vagy tébb mérgez6 vagy veszélyes anyagot illetve elemet tartalmaz. Az embléman feltlintetett kdrnyezetvédelmi hasznalati idétartam
(Environmental Protection Use Period) azt az években megadott idészakot jelzi, amely alatt a termékben jelen |évé mérgezé vagy veszélyes anyagok
illetve elemek normal tizemeltetési korilmények mellett nem szivarognak el és nem alakulnak at.

Questo prodotto contiene una o pit sostanze o elementi tossici o pericolosi. Il periodo di sicuro utilizzo per I'ambiente, indicato sul logo, si riferisce al
numero di anni durante i quali le sostanze o gli elementi tossici o pericolosi contenuti nel prodotto non fuoriusciranno né muteranno, fermo restando
condizioni operative normali.

Sis produkts satur vienu vai vairakas toksiskas vai bistamas vielas vai elementus. Vides aizsardzibas izmanto$anas periods uz logotipa apzimé laika
posmu gados, kura toksiskas vai bistamas vielas vai elementi nenopludis vai nemainisies normalos lietoSanas apstak|os.

Sio gaminio sudétyje yra vienas ar daugiau toksi$ky ir pavojingy medziagy ar elementy. Saugus aplinkai naudojimo laikotarpis ant etiketés nurodo
laikotarpj metais, per kurj toksikos ar pavojingos medziagos ir elementai, esantys Sio gaminio sudétyje, esant jprastinéms naudojimo salygoms
nemutuos ir nepratekes.
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Dette produktet inneholder ett eller flere giftige eller farlige stoffer eller elementer. Anvendelsesperioden med hensyn til miljsbeskyttelse angitt pa
logoen viser til perioden, malt i ar, som giftige eller farlige stoffer eller elementer i produktet ikke vil lekke ut eller endre seg under normale
driftsforhold.

Produkt ten zawiera jedng lub wiecej toksycznych lub niebezpiecznych substancji lub elementéw. Logo Environmental Protection Use Period odnosi
sie do okresu w latach, podczas ktérych toksyczne lub niebezpieczne substancije lub elementy zawarte w tym produkcie nie przedostang si¢ lub
ulegng mutacji w normalnych warunkach uzytkowania.

Este produto contém uma ou mais substancias ou elementos toxicos ou perigosos. O periodo de uso da protecgao ambiental no logétipo refere-se ao
numero de anos durante os quais as substancias ou elementos tdxicos ou perigosos contidos no produto néo terdo fugas ou mutagdes em condigdes
operacionais normais.

Acest produs contine una sau mai multe substante sau elemente toxice sau periculoase. Perioada de utilizare cu protectie a mediului inconjurator de
pe logo se refera la perioada in ani, in care substantele sau elementele toxice sau periculoase continute de produs nu se vor scurge sau nu se vor
modifica Tn conditii normale de utilizare.

3TOT NPOAYKT COAEPXUT OAHO MNK Gonee TOKCUYHOE UIK OMacHOe BELLEeCTBO Unu anemeHT. Konuyectso net Ha norotune Mepuoaa 6esonacHoro
MCMONb30BaHUS A1 OKpYXKaloLLel cpefibl MUHPOPMUPYET O NEPUOAE, 3@ BPEMsi KOTOPOro TOKCUYHOE WU OMacHOe BELLLECTBO WITK 3NIEMEHT,
coepxalumecst B JaHHOM NpoAyKTe, He BUAOU3MEHATCS UMK He co3aayT OMacHOCTb YTeUKV NpU SKCMyaTauun B HOPMasbHbIX YCIOBUSX.

Ovaj proizvod sadrzi jednu ili vie toksicnih ili opasnih supstanci ili elemenata. Logotip koji oznac¢ava period upotrebe za zastitu Zivotne sredine odnosi
se na period izrazen u godinama u toku koga toksicne ili opasne supstance ili elementi koji se nalaze u proizvodu nece cureti ili mutirati u normalnim
uslovima rada.

Tento vyrobok obsahuje jednu alebo viacero jedovatych alebo nebezpecnych latok alebo prvkov. Doba bezpeéného pouzivania tohto vyrobku v logu
uvadza dobu v rokoch, v priebehu ktorych jedovaté alebo nebezpecné latky alebo prvky v tomto vyrobku neuniknu ani sa nezmeni ich zloZenie (za
predpokladu zachovania normainych prevadzkovych podmienok).

Ta izdelek vsebuje eno ali ve¢ toksicnih ali nevarnih snovi ali elementov. Obdobje uporabe za zascito okolja na logotipu se nanasa na obdobje v letih, ko
toksicne ali nevarne snovi ali elementi v izdelku ne bodo pus¢ali ali mutirali pri normalnih pogojih delovanja.

Este producto contiene uno o varios elementos o sustancias téxicos o peligrosos. El periodo de uso con protecciéon ambiental del logotipo se refiere al
periodo en afos en que los elementos o sustancias téxicos o peligrosos contenidos en el producto no se filtraran ni mutaran en condiciones de
funcionamiento normales.

Denna produkt innehaller en eller flera toxiska eller farliga substanser eller delar. Den tidsperiod fér miljoskydd som anges pa logotypen avser den
period i ar under vilken de toxiska eller farliga substanser eller delar som finns i produkten inte kommer att lacka eller mutera under normala
driftsforhallanden.

Bu Uriin bir veya birkag toksik veya tehlikeli madde veya element igerir. Logo lizerindeki Cevresel Koruma Kullanim Dénemi driinde bulunan toksik
veya tehlikeli madde veya elementlerin normal ¢alisma kosullari altinda sizmayacagi veya mutasyona ugramayacagi sureyi yil olarak gosterir.

Certifies that the electromagnetic interference from the device is under limits approved by the Federal Communications Commission.

CepTudnumpa, Ye enekTpomarHuTHaTa UHTepdepeHUms oT N3aenneTo e noa rpaHuumTe, ofobpeHn oT deaepanHaTa KOMUCUS MO KOMYHUKaLMK.
Potvrduje da su elektromagnetske smetnje uredaja u granicama odobrenim od strane Vije¢a Europske Unije.

Osvédcuje, ze elektromagnetické ruseni zatizeni je pod limity schvalenymi federalni komisi USA pro komunikaci (Federal Communications
Commission).

Certificerer, at den elektromagnetiske interferens fra udstyret er under greenserne godkendt af FCC (Federal Communications Commission, Faderal
kommunikationskommission).

Certificeert dat de elektromagnetische interferentie van het apparaat binnen de grenzen valt die door Federal Communications Commission zijn
goedgekeurd.

Kinnitab, et seadme pdhjustatud elektromagnetilised hairingud on nérgemad féderaalse kommunikatsioonikomisjoni kehtestatud piirvaartustest.
Laitteen aiheuttama sahkémagneettinen hairio alittaa liittovaltion viestintdkomitean hyvaksymat rajat.

Certifie que l'interférence électromagnétique provenant du dispositif se situe dans les limites approuvées par la Commission fédérale américaine des
communications.

MioTotolei &TI N NAekTPOPAYVNTIKA TTaPEUPBOAR aTTd TN oUoKeUr BpiokeTal UTTO Opia eykekpiuéva atrd Tnv OpooTrovdiakr ETiTpoT ETikoivwvitky
Zertifiziert, dass die elektromagnetischen Stérungen von diesem Geréat unterhalb der Grenzwerte liegt, die von der Federal Communications
Commission zugelassen sind.

Azt igazolja, hogy a késziilékbdl szarmazé elektromagneses interferencia a Federal Communications Commission (az USA hirkdzlési szakhatésaga)
altal jovahagyott hatarértéken beliil marad.

Apliecina, ka ierices elektromagnétiskie traucgjumi ir ierobeZoti, ko apstiprindjusi Federala sakaru komisija.

Certifica che l'interferenza elettromagnetica proveniente dal dispositivo ricade entro i limiti approvati dalla Commissione Federale per le Comunicazioni.
Garantuoja, kad $io jtaiso keliami elektromagnetiniai trukdziai nevirsija Federalinés rysiy komisijos patvirtinty riby.

Sertifiserer at den elektromagnetiske interferensen fra enheten er under grensene som er godkjent av Federal Communications Commission (Den
federale kommunikasjonskommisjonen).

Certyfikuje, ze zaktdcenia elektromagnetyczne pochodzace z urzadzenia nie przekraczajg limitow zatwierdzonych przez Federalng Komisjg tgcznosci.
Certifica que a interferéncia electromagnética do dispositivo encontra-se dentro dos limites aprovados pela Federal Communications Commission.
Certifica faptul ca interferentele electromagnetice de la dispozitiv se situeaza sub limitele aprobate de Comisia Federald pentru Comunicatii.
MoaTteepxaaeT, YTO ANEKTPOMarHUTHOE B3aUMOBIUSIHUE YCTPOWCTBA HE MpeBbIllaeT rpanul, ogobpeHHbix PeaepanbHon Komuccueii Cessu CLUA.
Potvrduje da je elektromagnetna smetnja od uredaja u ograni¢enjima koje je odobrila Savezna komisija za komunikacije.

Potvrdzuje, Ze elektromagnetické ruSenie pomécky je v ramci limitov schvalenych Federalnou komisiou pre komunikaciu v USA (Federal
Communications Commission).

Oznacuje, da so motnje, ki jih povzro¢a naprava, v okviru omejitev, ki jih je potrdil ameriski Zvezni urad za komunikacije (FCC)

Certifica que la interferencia electromagnética del dispositivo esta por debajo de los limites que aprobo la Comisién Federal de Comunicaciones.
Intygar att den elektromagnetiska storningen fran enheten ligger under de grénser som godkants av Federal Communications Commission.
Cihazdan kaynaklanan elektromanyetik parazitlenmenin Federal iletisim Komisyonu tarafindan onaylanan sinirlar iginde oldugunu onaylar.
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