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Einfihrung

Allgemeine Informationen

BestimmungsgemaBe Anwendung

Das Trauma Recon System (TRS) ist ein batteriebetriebenes
Antriebssystem fur das Bohren, Sédgen und Frasen von harten
Geweben oder Knochen und Weichteilen in der Orthopdadie.

Sicherheitshinweise

Der Operateur muss anhand der Leistungseinschrankungen
der Maschine, der Zusatzgerate und des Schneidwerkzeugs
bzgl. Knochenstarke/anatomischer Situation sowie durch die
Handhabung der Maschine, des Zusatzgerats und des
Schneidwerkzeugs bzgl. KnochengréBe beurteilen, ob sich
die Maschine fur die jeweilige Anwendung eignet. Des
Weiteren sind die Kontraindikationen fr das Implantat zu
beachten. Lesen Sie bitte die entsprechenden ,Operations-
techniken” des verwendeten Implantat-Systems.

Das Trauma Recon System darf erst zur Behandlung am
Patienten eingesetzt werden, nachdem der Anwender die
Gebrauchsanweisung aufmerksam gelesen und verstanden
hat. Es empfiehlt sich, wahrend der Anwendung ein
Ersatzsystem einsatzbereit zu halten, da technische
Probleme niemals ganz ausgeschlossen werden kénnen.

Das Trauma Recon System ist fir die Anwendung durch
Arzte und geschultes medizinisches Personal bestimmt.

Verwenden Sie KEINE offensichtlich beschadigten Komponenten.

Komponenten bei sichtbarer Beschadigung der Verpackung
NICHT verwenden.

Das Trauma Recon System NICHT in Gegenwart von Sauer-
stoff, Distickstoffmonoxid oder entflammbaren Gemischen
aus volatilen Anasthetika und Luft betreiben.

Um die ordnungsgemaBe Funktion des Geréats zu gewahrleis-
ten, ist ausschlieBlich Synthes-Originalzubehdr zu verwenden.

Vor dem ersten sowie allen weiteren Einsdtzen missen alle
Antriebsmaschinen, Aufsatze und Zubehorteile mit
Ausnahme des Power Moduls das vollstandige klinische
Aufbereitungsverfahren durchlaufen.

Alle Schutzabdeckungen und Folien vor der Sterilisation
entfernen. Um den ordnungsgemafBen Betrieb des Systems
sicherzustellen, empfiehlt Synthes, das System nach jedem
Einsatz gemaB den Anweisungen im Kapitel ,Pflege und
Wartung” zu reinigen und warten. Die regelmaBige
Wartung und Pflege gemaB diesen Anweisungen kann die
Lebensdauer des Systems erheblich verlangern. Fiir das Olen
der Systemkomponenten ist ausschlieBlich Synthes-Ol
(519.970) zu verwenden.

Effizient funktionierende Schneidwerkzeuge sind Vorausset-
zung fur eine erfolgreiche Operation. Daher ist es unverzicht-
bar, benutzte Schneidwerkzeuge nach jeder Anwendung auf
Verschlei3 und/oder Beschddigungen zu Gberpriifen und sie
gegebenenfalls zu ersetzen. Synthes empfiehlt, fr jeden
chirurgischen Eingriff neue Synthes Schneidwerkzeuge zu
verwenden.

Zum Schutz vor Hitzenekrose Schneidwerkzeuge stets mit
Kahlflussigkeit kahlen.

Die Verantwortung fur die ordnungsgeméaBe Anwendung
wahrend des chirurgischen Eingriffs liegt beim Produkt-
anwender.

Wird das Trauma Recon System in Verbindung mit einem
Implantatsystem verwendet, bitte die entsprechende
.Operationstechnik” des Implantatsystems beachten.

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglich-
keit (EMV) befinden sich im Kapitel , Elektromagnetische
Vertraglichkeit” am Ende dieses Handbuchs.

Das Gerat entspricht der Klassifikation Typ BF gegen
elektrischen Schlag und elektrische Ableitstrome. Das Gerat
ist zur Anwendung am Patienten gemal der Norm

IEC 60601-1 geeignet.

AuBergewodhnliche libertragbare Pathogene

Patienten, die im Hinblick auf die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) und die damit verbundenen Infektionen als Risikopatien-
ten gelten, mit Einweginstrumenten operieren. Instrumente, mit
denen ein Patient mit Verdacht auf CJK oder nachgewiesener
Erkrankung operiert wurde, nach der Operation entsorgen und/
oder die derzeit gultigen nationalen Empfehlungen befolgen.

Hinweis: Um den korrekten Betrieb des Gerats sicherzustel-
len, muss das Gerat einmal jahrlich durch eine Synthes
Servicestelle gewartet werden. Der Hersteller Gbernimmt
keine Verantwortung fur Schaden, die aus unsachgemaBer
Bedienung, unregelmaBiger Wartung oder Wartung durch
nicht autorisierte Stellen entstehen.
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Einfihrung

VorsichtsmaBnahmen:

Bei der Arbeit mit dem TRS stets die geeignete personli-
che Schutzkleidung (Personal Protective Equipment, PPE)
einschlieBlich Schutzbrille tragen.
Zum Schutz vor Verletzungen vor jeder Manipulation am
Gerat sowie vor dem Ablegen des Gerats den Sperrme-
chanismus aktivieren, d. h. den Betriebswahlschalter auf
Position VERRIEGELT @ stellen.
Das Gerat stets nur mit einem vollstandig aufgeladenen
Power Modul betreiben. Synthes empfiehlt, das Power
Modul unmittelbar nach Abschluss einer Operation
wieder in das Ladegerat einzusetzen.
Das Power Modul darf nicht sterilisiert, gewaschen, gespuilt
oder fallen gelassen werden. Dies wirde das Power Modul
zerstoren und magliche Folgeschdden nach sich ziehen.
Das Handsttick wahrend einer Operation nur zum
Auswechseln der Aufsdtze und Schneidwerkzeuge in
aufrechter Position absetzen. Bei Nichtgebrauch das Hand-
stlick stets auf die Seite legen, um zu verhindern, dass es
herunterfallt oder andere Instrumente verunreinigt.
Sollte die Antriebsmaschine heruntergefallen sein, das
Gerat sorgfaltig auf Beschadigungen Uberprufen. Bei sicht-
baren Schaden das Gerat nicht weiter verwenden, sondern
zur Uberpriifung durch die Synthes Servicestelle einsenden.
Das TRS niemals in einem magnetischen Umfeld ablegen.
Andernfalls kénnte die Antriebsmaschine unbeabsichtigt
starten.
Falls ein Produkt auf den Boden fallt, kénnen Fragmente
absplittern. Dies stellt aus folgenden Grinden eine Gefahr
fur Patienten und Anwender dar:
— Diese Fragmente konnen spitz sein.
— Unsterile Fragmente kdnnen in das sterile Feld gelangen
oder den Patienten treffen.
Verflgt das System Uber korrodierte Teile, nicht weiter
verwenden und an eine Synthes Servicestelle einsenden.

Zubehor/Lieferumfang

Das Trauma Recon System besteht aus zwei Batteriehand-
sticken mit dazugehdrigen Deckeln, einem oder mehreren
Power Modulen (Akku, Motor und Elektronik) sowie diversen
Aufsatzen, die speziell fiir das TRS Battery Modular ent-
wickelt wurden.

Zum Aufladen des Power Moduls ausschlieBlich das entspre-
chende Synthes Universal-Ladegerat I (05.001.204) verwenden.

Um die einwandfreie Funktion des Systems zu gewahrleisten,
sind ausschlieBlich Synthes Schneidwerkzeuge zu verwenden.

Fur die Reinigung und Pflege des Systems sind spezielle
Hilfsmittel wie Reinigungsbiirsten und Synthes-Ol erhéltlich.
Ole fremder Hersteller diirfen nicht verwendet werden.
AusschlieBlich Synthes-Ol (519.970) ist zu verwenden.

Schmiermittel anderer Zusammensetzungen kénnen zu
Verklebungen fuhren, toxisch sein oder das Sterilisations-
ergebnis beeintrachtigen. Antriebsmaschine und Aufsatze
nur in gereinigtem Zustand schmieren.

Synthes empfiehlt zum Waschen, Sterilisieren und Lagern des
Systems die Verwendung des speziell dafur entwickelten
Waschkorbs (68.001.606 mit Deckel 68.001.602).

Folgende Komponenten sind fur den ordnungsgemaBen
Betrieb zwingend erforderlich:

Hauptsystem- TRS Battery  TRS Recon
komponenten Modular Sagittal Saw
Batteriehandstuick 05.001.201 05.001.240
Deckel fiir Batteriehandstiick 05.001.231 05.001.241
Power Modul 05.001.202 05.001.202
Sterilabdeckung 05.001.203 05.001.203
Universal-Ladegerdt Il 05.001.204 05.001.204
Aufsatzoption Ja Nein

Eine Ubersicht der zum System gehdrenden Komponenten
ist am Ende dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt.
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Lagerung und Transport

Fur Versand und Transport bitte die Originalverpackungen verwen-
den. Sollten diese nicht mehr vorhanden sein, wenden Sie sich bitte
an lhre zustandige Synthes Niederlassung.

Fur Transport und Lagerung gelten identische Umgebungs-
bedingungen, siehe Seite 62.

Wartung

Um seine Funktionalitat zu erhalten, muss der Drehmomentbegren-
zer regelmaBig, mindestens einmal pro Jahr gewartet werden. Die
Wartung muss vom Original-Hersteller oder einer autorisierten
Servicestelle durchgefiihrt werden.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fur Schaden, die aus
unsachgemalBer Bedienung des Gerats, unregelmaBiger Wartung
oder Wartung durch nicht befugte Stellen entstehen.

Garantie/Haftung

Die Garantie fir Werkzeuge und Zubehor gilt nicht fur Schaden, die
aus Abnutzung, unsachgemaBer Verwendung, unsachgemaBer
Wiederaufbereitung und Wartung, aufgrund einer beschadigten
Versiegelung, der Verwendung von nicht von Synthes stammenden
Schneidwerkzeugen und Schmiermitteln oder aus der unsachge-
maBen Lagerung oder dem unsachgemaBen Transport entstehen.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fur Schaden, die aus
unsachgemaBer Verwendung, unregelmaBiger Wartung oder
Wartung durch nicht autorisierte Stellen entstehen.

Synthes Ubernimmt keinerlei Gewdhrleistung fur Funktion und Er-
gebnis bei Verwendung von Werkzeugen anderer Hersteller.

Weitere Informationen zur Gewahrleistung erhalten Sie bei lhrer lo-
kalen Synthes Vertretung.

Lokalisierung des Instruments oder von Fragmenten des
Instruments

Synthes Instrumente sind dafir konzipiert und hergestellt, sicher im
Umfang ihres Verwendungszwecks betrieben zu werden. Wenn jedoch
eine Antriebsmaschine oder Zubehor/Aufsatz wahrend der Verwen-
dung bricht, kann eine visuelle Uberpriifung oder ein medizinisches
Gerat zur Bildgebung (z. B. CT-, Rontgengerate, etc.) dabei helfen,
Fragmente und/oder Komponenten des Instruments zu lokalisieren.

Trauma Recon System  Gebrauchsanweisung
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Einfihrung

Verwendete Symbole

Folgende Symbole sind auf dem Gerat oder einzelnen
Komponenten angebracht.

A
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Achtung. Vor Verwendung des Gerats die mit-
gelieferte Gebrauchsanweisung lesen.

Vor Verwendung des Geréts die mitgelieferte
Gebrauchsanweisung lesen.

Gerat nicht in FlUssigkeiten eintauchen.

Das Gerat ist klassifiziert als Typ BF und gegen
Stromschlag und Ableitstrdme geschitzt. Zur Anwen-
dung am Patienten gemaf3 IEC 60601-1 geeignet.

Die Europaische Batterie-Richtlinie 2006/66/EG
findet Anwendung auf dieses Gerat. Siehe
Abschnitt ,,Entsorgung” auf Seite 53. Das Gerat
enthalt Lithium-lonen-Akkus (Li-lon), die in
Ubereinstimmung mit den gdiltigen
Umweltschutzbestimmungen zu entsorgen sind.

Das Produkt ist UL-klassifiziert gemaf den Anfor-
derungen der Vereinigten Staaten und Kanada.

Das Gerat entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte. Es
ist von einer unabhangigen benannten Stelle zu-
gelassen. Hierflr tragt es die CE-Kennzeichnung.

Unsteril

Bei Beschadigung der Verpackung Produkt nicht
verwenden.

Jo diimm (=) o & 5]

w
O

IPX4

LE Q ® =

Handsttick durch Drehen des Deckels in diese
Richtung schlieBen.

Deckel ist entsperrt und kann geschlossen oder
entfernt werden.

Symbol ,Verriegelt”. Antriebsmaschine ausge-

schaltet (Sicherheitsverriegelung).

Informationsknopf am Power Modul

Ladezustandsanzeige am Power Modul

Service-Anzeige am Power Modul

Betriebszyklus gemal IEC 60034-1

Schutzgrad gemal3 IEC 60529

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Hersteller

Herstellungsdatum
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Allgemeine Informationen zu Antriebsmaschinen

Handstlick (05.001.201/05.001.240)

1 Dricker

2 Deckel

3 Betriebswahlschalter (in Deckel integriert)

Deckel (05.001.231/05.001.241)

4 Position ENTRIEGELT T

5 Position VERRIEGELT &

6 Betriebsart(en) fir spezielle Anwendungen

Power Modul (05.001.202)

1 Informationsknopf (Wird der Knopf gedrickt, leuchten
Ladezustandsanzeige und/oder Service-Anzeige einige
Sekunden lang auf.)

2 Ladezustandsanzeige

3 Service-Anzeige (Leuchtet diese LED, das Power Modul um-
gehend an die zustandige Synthes Servicestelle einsenden.)

4 Blgel, um das Power Modul aus dem Handstlck zu ziehen

N W=ab
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Einfihrung

Inbetriebnahme des Systems

Power Modul einsetzen

Zur Wahrung der Keimfreiheit sind fir das Einsetzen des
Power Moduls in das sterile Geh&use des Batteriehandstlicks
zwei Personen erforderlich, von denen eine steril gekleidet
sein muss:

1.

Die steril gekleidete Person halt das offene, sterile Hand-
stlck mit der offenen Seite nach oben (Abb. 1).

. Die steril gekleidete Person legt die keimfreie Sterilab-

deckung auf das Handstlck (Abb. 2) und prift den
korrekten Sitz. Die Sterilabdeckung gewahrleistet, dass
das unsterile Power Modul nicht mit der AuBenseite des
sterilen Handstiicks in Kontakt kommt.

. Die unsteril gekleidete Person schiebt das unsterile Power
Modul vorsichtig durch die Sterilabdeckung in das Handstlick

(Abb. 3) und druckt fest auf das Power Modul, um sicherzu-
stellen, dass dieses korrekt im Handstlck sitzt (Abb. 4). Beim
Einsetzen darauf achten, dass das Power Modul korrekt aus-
gerichtet ist und die unsteril gekleidete Person die AuBen-
seite des sterilen Handstlcks nicht berthrt.

. Die unsteril gekleidete Person fasst die Sterilabdeckung an

den Laschen und entfernt sie vom Handstiick (Abb. 5).

. Die steril gekleidete Person setzt den sterilen Deckel auf

das Handstlck (Abb. 6). Dabei unbedingt darauf achten,
dass der sterile Deckel das unsterile Power Modul nicht
berthrt. Die entsprechenden Markierungen an den Au-
Benseiten von Handstlick und Deckel beachten (Abb. 1
auf der nachsten Seite). Den Deckel im Uhrzeigersinn dre-
hen, um das Handsttck zu verschlieBen (Abb. 2 auf der
nachsten Seite). Durch vorsichtiges Ziehen am Deckel den
ordnungsgemaBen Sitz kontrollieren. Den Wahlschalter
auf Position VERRIEGELT & drehen, um das Handstuck zu
sichern (Abb. 3 auf der nachsten Seite).

. AnschlieBend kann der gewlinschte Betriebsmodus ge-

wahlt werden. Ausflhrliche Informationen zu den
verschiedenen Betriebsarten sind in den Abschnitten
. TRS Battery Modular” und , TRS Recon Sagittal Saw”
enthalten.

Abb. 1 Abb. 2

Abb. 3 Abb. 4

Abb. 5 Abb. 6
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VorsichtsmaBnahmen:

Zum Schutz vor Verletzungen vor jeder Manipulation am
Gerat sowie vor dem Ablegen des Gerdts den Sperr-
mechanismus aktivieren, d.h. den Betriebswahlschalter
auf die Position VERRIEGELT stellen.

Vor der Arbeit am Patienten stets die ordnungsgemaBe
Funktion des Gerats Gberprtfen.

Um Probleme zu vermeiden, flr den Fall einer Funktions-
stérung stets ein Ersatzsystem bereithalten.

Die mit ,VorsichtsmaBnahme” gekennzeichneten Hin-
weise sind besonders zu beachten.

Der Deckel muss fest auf das Handstlick geschraubt wer-
den. Die in Schritt 5 auf der vorherigen Seite beschriebene
Vorgehensweise daher sorgféltig befolgen.

Das Gerat stets nur mit einem vollstandig aufgeladenen
Power Modul in Betrieb nehmen. Synthes empfiehlt, das
Power Modul unmittelbar nach Abschluss einer Operation
wieder in das Ladegerat einzusetzen.

Um die Keimfreiheit zu gewahrleisten, das Power Modul
bis zum Ende der Operation nicht aus dem Handsttick
entfernen. Das Power Modul verflgt tber eine Akkukapa-
zitat, die fur die gesamte Operationsdauer ausreicht.

Die Sterilabdeckung nach jedem Gebrauch sterilisieren,
um Keimfreiheit beim Einsetzen des unsterilen Power
Moduls in das sterile Handsttick zu gewahrleisten.

Vorgehensweise, wenn das Power Modul einem
leichten mechanischen Schock ausgesetzt war

1.

Das Power Modul hinsichtlich mechanischer Schaden,
Risse 0. &. Uberprufen. Beschadigte Power Module auf
keinen Fall verwenden, sondern zur Reparatur einsenden.

. Den Informationsknopf zur Uberpriifung des Akku-Ladezu-

standes und der Service-Anzeige kurz drlcken. Leuchtet
die Service-Anzeige, darf das Power Modul nicht verwen-
det werden und muss zur Reparatur eingesendet werden.

. Den Informationsknopf ca. 7 Sekunden lang gedrickt

halten, bis der Motor anlduft und das Power Modul einen
Selbsttest durchfihrt. Leuchtet die Service-Anzeige nach
Abschluss des Tests nicht auf, kann das Power Modul
eingesetzt werden. Funktioniert das Power Modul trotz
erfolgreichen Selbsttests nicht ordnungsgemal, muss es
zur Reparatur eingesendet werden.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3

Trauma Recon System

Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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Einfihrung

Power Modul entnehmen

Den Sicherheitsknopf des Betriebswahlschalters driicken und
den Wahlschalter auf die Position ENTRIEGELT T drehen

(Abb. 1). Den Deckel im Gegenuhrzeigersinn drehen, um das
Handsttick zu 6ffnen und den Deckel zu entfernen. Das Power
Modul am Bugel aus dem Handsttick ziehen (Abb. 2). Anschlie-
Bend das Power Modul wieder in das Ladegerét einsetzen.

VorsichtsmaBnahme: Die Antriebsmaschine senkrecht halten
(Abb. 2), damit das Power Modul nicht herausfallen kann.

Abb. 2
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Verfiigbare Akkukapazitat

Die Kapazitat eines voll aufgeladenen Power Moduls ist
ausreichend, um auch langwierige und komplexe Operatio-
nen ausfuhren zu kdnnen, ohne das Power Modul neu auf-
zuladen.

Der Ladezustand des Power Moduls kann vor dem Einsetzen
in das Handsttick bzw. nach der Entnahme an der Ladezu-
standsanzeige abgelesen werden.

VorsichtsmaBBnahmen:

— Das Gerat darf nur mit vollstandig aufgeladenem Power
Modul betrieben werden. Synthes empfiehlt, das Power
Modul unmittelbar nach Abschluss einer Operation
wieder in das Ladegerat einzusetzen.

— Im Zweifelsfall vor Verwendung des Power Moduls den
Ladezustand durch Druck auf den Informationsknopf
Uberprufen.

— Ein defektes Power Modul (Service-Anzeige leuchtet) nicht
verwenden, sondern zur Reparatur an die zustandige
Synthes Servicestelle einsenden.

— Um die Keimfreiheit des Gerats zu gewabhrleisten, das Po-
wer Modul bis zum Ende der Operation nicht aus dem
Handstlck entfernen.

Uberhitzungsschutz des Power Moduls

Unter Dauerbelastung kénnen sich medizinische Antriebsma-
schinen generell erwarmen. Um ein Uberschreiten der zulas-
sigen Oberflachentemperatur des Gerats zu vermeiden, sind
die entsprechenden Abkuhlungsphasen einzuhalten, siehe
Abschnitt ,Betriebszyklus” auf Seite 60.

Ein Sicherheitssystem schiitzt Akku und Motor vor Uber-

hitzungsschaden:

— Werden Akku oder Motor wahrend des Gebrauchs zu
heiB, wird zunédchst automatisch die Leistung reduziert,
die Drehzahl verringert sich. Arbeiten mit dem Gerat ist
weiterhin moglich, wird jedoch nicht empfohlen.

— In einem zweiten Schritt stellt sich das Gerat automatisch
ab. Die Arbeit mit dem Gerat kann erst nach Abkuhlung
des Motors fortgesetzt werden.

Energiesparfunktion

Wird das Gerat mit eingesetztem Power Modul etwa zwei
Stunden lang nicht benutzt, schaltet sich das Power Modul
automatisch ab. Um weiterzuarbeiten, den Betriebswahl-
schalter auf die Position VERRIEGELT & und anschlieBend zu-
rtck auf den gewinschten Betriebsmodus (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL) drehen.

Trauma Recon System

Gebrauchsanweisung

DePuy Synthes
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Einfihrung

Power Modul aufladen, lagern und verwenden VorsichtsmaBBnahmen:

- Wenn die Uberpriifung nicht innerhalb der néchsten
Aufladen 3 Ladezyklen durchgefiihrt wird, startet das Ladegerat diesen
Zum Aufladen des Power Moduls ausschlieBlich das Synthes Vorgang automatisch. Die gelbe © Anzeige leuchtet (Abb. 3).
Universal-Ladegerat Il (05.001.204) verwenden. Die — Die Uberpriifung eines Power Moduls nimmt etwa
Verwendung von Ladegeraten anderer Hersteller als Synthes 4 Stunden in Anspruch.

kann das Power Modul beschadigen.

Die Power Module sollten vor der Verwendung immer
aufgeladen werden.

Die Power Module bei einer Umgebungstemperatur von
10 °C (50 °F) bis maximal 40 °C (104 °F) aufladen.

Ladegerat und Power Module sauber halten und an einem
kthlen und trockenen Ort lagern.

Blinken

Ausfuhrliche Informationen siehe die Gebrauchsanweisung
fur das Universal-Ladegerét Il (036.000.500).

RegelmiBige Uberpriifung und Kalibrierung Abb. 1
Um den sicheren und zuverlassigen Betrieb des Trauma Recon
Systems (05.001.201, 05.001.240) zu gewahrleisten, muss das
Trauma Recon System Power Modul (05.001.202) in
regelmaBigen Abstanden Uberprift werden. Das Ladegerat
zeigt an, ob eine ausreichende Leistung des Power Moduls
vorliegt oder ob das Power Modul ersetzt werden muss.

Das Ladegerat gibt an, wenn eine Rekalibrierung notwendig
ist, was rund 4 Stunden dauert. Wenn eine Uberpriifung
erforderlich ist, blinkt das gelbe Symbol © (Abb. 1). Die
Uberpriifung muss innerhalb der nachsten 3 Ladezyklen
durchgefuhrt werden.

Blinken

Dies geschieht durch Driicken der Taste mit dem Abb. 2
Ausrufezeichen @ fiir mindestens 2 Sekunden (Abb. 2). Die
gelbe Ladegeratanzeige @ schaltet ab und die Anzeige O
andert sich von Blinken zu Aufleuchten (Abb. 3). Wenn diese
Uberpriifung nicht innerhalb der nichsten 3 Ladezyklen
durchgefiihrt wird, fihrt das Gerat die Uberprifung
automatisch durch.

Bei Abschluss des Vorgangs erfolgt eine der beiden

folgenden Statusmeldungen:

— Grine Anzeigeleuchte @ : Das Power Modul wurde
Uberprift, geladen und ist bereit zur Verwendung.

- Rote Anzeigeleuchte A\ : Das Power Modul wurde
Uberprift und fur defekt befunden, ist nicht geladen und
kann nicht verwendet werden; die rote Servicelampe am Abb. 3
Power Modul leuchtet auf. Das Power Modul zur Wartung
einschicken.

12 DePuy Synthes Trauma Recon System Gebrauchsanweisung



Lagerung

Das Power Modul (05.001.202) immer nach jeder
Verwendung aufladen. Das Power Modul nicht im
entladenen Zustand lagern; dies verkirzt seine Lebensdauer
und ist als unsachgemaBe Lagerung nicht von der
Gewabhrleistung abgedeckt.

Bei Nichtgebrauch das Power Modul stets im Synthes
Universal-Ladegerét Il (05.001.204) lagern. Auf diese Weise
stehen dem Operateur stets vollstandig aufgeladene Power
Module zur Verfiigung.

Daher muss das Universal-Ladegerat Il stets eingeschaltet
sein. Das Power Modul niemals langer als 72 Stunden
Temperaturen von Uber 55 °C aussetzen.

Verwendung
Das Power Modul erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus
der Originalverpackung nehmen.

Das Power Modul ohne UberméBigen Kraftaufwand
behandeln und nicht fallen lassen. Dies wiirde den Akku
zerstéren und mogliche Folgeschaden nach sich ziehen.

Das Power Modul nur bestimmungsgemal verwenden.
AusschlieBlich Power Module verwenden, die zur
Verwendung mit diesem Gerat zugelassen sind.

Kein defektes oder beschadigtes Power Modul verwenden,
andernfalls kénnte die Antriebsmaschine beschadigt werden.

Keinen Kurzschluss an einem Power Modul verursachen.

Power Module nicht in einem Karton oder einer Schublade
lagern oder transportieren; andernfalls kann es zu
Kurzschlussverbindungen zwischen den Power Modulen
oder zwischen Power Modulen und anderen Metallteilen
kommen. Ein Kurzschluss kann die Power Module
beschadigen und durch die Hitzeentwicklung
Verbrennungen verursachen.

Eine optimale Leistung der Power Module ist bei normaler
Raumtemperatur (20 °C [68 °F] +/- 5 °C [9 °F]) gewahrleistet.

Vor Verwendung des Power Moduls stets kontrollieren, ob es
vollsténdig aufgeladen ist, dazu den Informationsknopf
drcken und die Ladezustands-Anzeige ablesen.

Das Power Modul unmittelbar nach Abschluss einer
Operation wieder in das Ladegerat einzusetzen.

Das Power Modul erst unmittelbar vor dem Gebrauch in die
Antriebsmaschine einsetzen.

Ausfuhrliche Informationen siehe Kapitel ,Wartung und
Pflege” auf Seite 39 sowie die Gebrauchsanweisung fur das
Synthes Universal-Ladegerat Il (036.000.500).

VorsichtsmaB3nahmen:

Nicht

— waschen

— spulen

— sterilisieren

— fallen lassen oder

— Druck oder Kraft aufwenden (Abb. 1).

Dies wirde das Power Modul zerstéren und mégliche
Folgeschaden nach sich ziehen.

— Zum Aufladen des Power Moduls ausschlieBlich das Synthes
Universal-Ladegerat I (05.001.204) verwenden. Andere
Stromquellen kénnen das Power Modul beschadigen.

— Defekte Power Module nicht verwenden, sondern an die
zustandige Synthes Servicestelle einsenden.

— Das Power Modul ausschlieBlich in dem dafiir vorgesehe-
nen Handstlck verwenden.

— Das Power Modul darf nur durch den Original-Hersteller
oder eine autorisierte Synthes Niederlassung geoffnet
werden. Bei nicht autorisiertem Offnen erlischt die Ge-
wahrleistung.

Abb. 1
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Einfuhrung

Ladezustands- und Service-Anzeige des Power Moduls
Das Power Modul verfuigt Giber einen Informationsknopf.
Nach kurzem Driicken des Informationsknopfes leuchtet

ca. 5 Sekunden lang entweder die Akku-Ladezustands-
anzeige oder die Service-Anzeige.

Leuchtet die Service-Anzeige oder keine der LEDs, muss das
Power Modul zur Reparatur eingesendet werden.

Ladezustand (Abb. 1)
Alle vier LEDs leuchten:
Das Power Modul ist vollstandig aufgeladen.

Ladezustand

Drei oder weniger LEDs leuchten:

Das Power Modul ist nicht vollstandig aufgeladen. Je nach
Ladezustand und geplanter Operation kann der Ladezustand
ausreichen. Es wird jedoch empfohlen, das Power Modul
stets vollstandig aufzuladen.

Untere LED blinkt:
Der Akku des Power Moduls ist vollstandig entladen.

Abb. 1

Service-Anzeige (Abb. 2)

Service-LED leuchtet rot:

Das Power Modul ist defekt. Es ist fr den weiteren Betrieb \
gesperrt und muss zur Reparatur eingesendet werden. il

= )

® SYNTHES" |

Service-LED

Hinweise:

— Die Service-Anzeige leuchtet nicht sténdig. Die Anzeige
leuchtet nur auf, wenn zuvor der Informationsknopf
gedrickt wurde und Bedarf fur eine Wartung besteht.
Nach einigen Sekunden erlischt diese Anzeige, um den
Akku zu schonen.

— Auch wenn die Service-Anzeige nicht aufleuchtet, bedeu-
tet dies nicht notwendigerweise, dass das Power Modul
voll funktionsfahig ist.

Abb. 2
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Vorgehensweise, wenn das Power Modul einem
leichten mechanischen Schock ausgesetzt war

1.

Das Power Modul hinsichtlich mechanischer Schaden,
Risse, Brliche o. a. Uberprufen. Beschadigte Power
Module nicht verwenden, sondern zur Reparatur an die
zustandige Synthes Sercvicestelle einsenden.

. Den Informationsknopf zur Uberpriifung des Akku-Lade-

zustands und der Service-Anzeige kurz driicken. Leuchtet
die Service-Anzeige, ist das Power Modul nicht zu ver-
wenden, sondern zur Reparatur einzusenden.

. Den Informationsknopf ca. 7 Sekunden lang gedriickt

halten, bis der Motor anlduft und das Power Modul einen
Selbsttest durchfuhrt. Leuchtet die Service-Anzeige nach
Abschluss des Tests nicht auf, kann das Power Modul
eingesetzt werden. Funktioniert das Power Modul trotz
erfolgreichen Selbsttests nicht ordnungsgemal, muss es
zur Reparatur eingesendet werden.

Anzeigen bei im Ladegerét befindlichen Power Modul

Die Ladezustandsanzeige (bzw. bei einem Defekt die
Service-Anzeige) leuchtet auch dann, wenn das Power Modul
in einer der Ladebuchten des Ladegerats steckt und dieses
eingeschaltet ist. Die LEDs leuchten in diesem Fall dauerhaft.

Weitere Informationen zum Ladegerat siehe entsprechende
Gebrauchsanweisung oder wenden Sie sich an Ihre zustan-
dige Synthes Niederlassung.

Reinigung, Pflege und Wartung

Das Gerat und samtliches Zubehor stets unmittelbar nach
dem Gebrauch reinigen. Detaillierte Anleitungen siehe
Seite 39 ff.

Trauma Recon System  Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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TRS Battery Modular

Antriebsmaschine

Handstiick (05.001.201)

1
2
3

Entriegelungshulse fur Aufsatz

Driicker fur Drehzahlregulierung

Drucker fur Umschaltung auf Linkslauf (Betriebsmodus
DRILL/REAM) bzw. auf oszillierendes Bohren (Betriebs-
modus OSC DRILL); im Betriebsmodus SAW ist der
Driicker ohne Funktion

Deckel

Betriebswahlschalter (in Deckel integriert)

w

Abb. 1

Deckel (05.001.231)

1
2

NoOuvT AW

Betriebswahlschalter

Sicherheitsknopf fur Betriebswahlschalter (Verhindert
unbeabsichtigtes Offnen des Deckels. Nur drlicken, um Be-
triebswahlschalter auf Position ENTRIEGELT T zu drehen.)
Position ENTRIEGELT Ta

Position VERRIEGELT A

Position DRILL/REAM

Position SAW

Position OSC DRILL

16
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Power Modul (05.001.202)

1 Informationsknopf (Wird der Knopf gedrickt, leuchten
Ladezustandsanzeige und/oder Service-Anzeige einige
Sekunden lang auf.)

2 Ladezustandsanzeige

3 Service-Anzeige (Leuchtet diese LED, das Power Modul um-
gehend an die zustandige Synthes Servicestelle einsenden.)

4 Bugel, um das Power Modul aus dem Handsttick zu ziehen

N W=a>h

Trauma Recon System  Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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TRS Battery Modular

Funktionen des Deckels fir TRS Battery Modular

Betriebswahlschalter

Der Betriebswahlschalter am Deckel fur TRS Battery Modular
(05.001.231) kann auf 5 verschiedene Positionen gedreht
werden.

1 Position ENTRIEGELT T
2 Position VERRIEGELT &
3 Position DRILL/REAM
4 Position SAW

5 Position OSC DRILL

Der Deckel fur TRS Battery Modular (05.001.231) passt nur
auf das TRS Battery Modular Handsttick (05.001.201).

Position ENTRIEGELT "a

In dieser Position kann der Deckel aufgesetzt und entfernt
werden. In allen anderen Positionen ist der Deckel gesichert,
damit er sich intraoperativ nicht 16st. Um den Betriebswahl-
schalter auf die Position ENTRIEGELT T zu stellen, muss
gleichzeitig der Sicherheitsknopf am Betriebswahlschalter
(siehe Abb. 2 auf Seite 15) gedriickt werden. Dadurch wird
ein versehentliches Umstellen des Wahlschalters auf die Posi-
tion ENTRIEGELT % und ein ungewolltes Offnen des Hand-
stlicks verhindert. Zum Einstellen aller anderen Positionen ist
es nicht erforderlich, den Sicherheitsknopf zu betatigen.

Position VERRIEGELT a
In dieser Position ist das Gerat gesichert, das Arbeiten ist
nicht maglich.

VorsichtsmaBnahmen:

— Zum Schutz vor Verletzungen bei jedem Montieren/
Demontieren eines Aufsatzes oder Schneidwerkzeugs
sowie vor dem Ablegen des Gerats den Betriebswahl-
schalter auf VERRIEGELT @ stellen.

— Um das Gerat fur die Operation vorzubereiten, nach
Einsetzen des Power Moduls den Deckel aufsetzen und
festdrehen, anschlieBend den Betriebswahlschalter auf
VERRIEGELT @ drehen. Dadurch wird ein versehentliches
Offnen des Handstiickes verhindert.

— Wird das Gerat wahrend der Operation nicht benétigt, das
Handstick hinlegen, um sicherzustellen, dass es stabil gelagert
ist und nicht umkippen kann. Die Antriebsmaschine nur in
aufrechter Position auf den sterilen Tisch setzen, um Aufsatze
und Schneidwerkzeuge zu montieren oder zu entfernen.

— Wird der Betriebswahlschalter von VERRIEGELT 8 auf eine
der Positionen DRILL/REAM, SAW oder OSC DRILL
gedreht, erfolgt die Freigabe aus Sicherheitsgriinden mit
einer Zeitverzégerung von 1-2 Sekunden.
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Positionen DRILL/REAM, SAW und OSC DRILL

Vor der Arbeit am Patienten sicherstellen, dass die korrekte
Betriebsart eingestellt ist, dazu z. B. das Gerat kurz in der
Luft auslosen.

Betriebsart DRILL/REAM

Diese Betriebsart ist fur alle rotierenden Aufsatze ausgelegt:
— Bohraufsatze (blaue Farbmarkierung und DRILL)

— Frésaufsatze (rote Farbmarkierung und REAM)

— Schraubaufsatz (rote Farbmarkierung und SCREW)

— DHS/DCS-Schnellkupplung

— Kirschnerdraht-Aufsatz

— Drehmomentbegrenzer

— Adapter fur rontgenstrahlendurchldssiges Winkelgetriebe

Eine detaillierte Beschreibung der Aufsatze erfolgt ab
Seite 22.

Die Betriebsart DRILL/REAM gewabhrleistet eine optimale
Arbeitsleistung der rotierenden Aufsatze. In der Betriebsart
SAW sind diese merklich langsamer, die Arbeitsleistung ist
reduziert. Bei der Verwendung von rotierenden Aufsatzen in
der Betriebsart SAW ist der Betrieb im Ruckwartslauf nicht
maoglich.

Arbeiten in der Betriebsart DRILL/REAM

Uber den unteren Driicker wird die Drehzahl im Rechtslauf
stufenlos reguliert. Wird zusatzlich der obere Dricker
betdtigt, stellt das Gerat verzogerungsfrei auf Linkslauf um.
Wird der untere Driicker freigegeben, stoppt das Gerat
verzoégerungsfrei.

Betriebsart SAW
Diese Betriebsart ist fur Sdgeaufsatze und den Stichsage-
aufsatz ausgelegt.

Eine detaillierte Beschreibung der Aufsatze erfolgt ab
Seite 26.

Arbeiten in der Betriebsart SAW

Uber den unteren Driicker wird die Geschwindigkeit stufen-
los reguliert. Der obere Driicker ist in der Betriebsart SAW
ohne Funktion, d. h. ein Betatigen des oberen Drlickers zeigt
keine Wirkung. Wird der untere Drlicker freigegeben, stoppt
das Gerat verzogerungsfrei.

Betriebsart OSC DRILL

Die oszillierende Bohrbewegung in der Betriebsart OSC
DRILL verhindert, dass sich Gewebe- und Nervenstrukturen
um den Bohrer wickeln. Dies kann das Operationsergebnis
erheblich verbessern.

Diese Betriebsart eignet sich demzufolge fur Bohraufsatze
(05.001.205, 05.001.206, 05.001.208, 05.001.217,
05.001.219 und 05.001.221). Ein oszillierendes Setzen von
Kirschnerdréhten mit dem Kirschnerdraht-Aufsatz
(05.001.212) ist ebenfalls maglich.

Arbeiten in der Betriebsart OSC DRILL

Durch Betatigen des unteren Driickers allein dreht das Gerét
wie gewohnt im Rechtslauf. Gleichzeitiges Driicken des
oberen und unteren Driickers schaltet das Geréat verzoge-
rungsfrei auf Oszillationsbetrieb um. Das eingespannte
Schneidwerkzeug oszilliert nun im Rechts-/Linkslauf. Die
Geschwindigkeit kann Uber den unteren Dricker variiert
werden. Nach Freigabe des oberen Drlckers schaltet das
Gerat erneut auf normalen Rechtslauf um.

VorsichtsmaB3nahmen:

— Sageaufsatze ausschlieBlich in der Betriebsart SAW
verwenden. Die Verwendung dieser Aufsatze in einer
anderen Betriebsart beeintrachtigt die Leistung und er-
hoht den VerschleiB3.

— Bei der Verwendung von rotierenden Aufsatzen in der
Betriebsart SAW ist der Betrieb im Rickwartslauf nicht
maoglich.

— Umschalten auf Linkslauf ist nur durch Drehen des
Betriebswahlschalters auf die Position DRILL/REAM maglich.

— Im Oszillationsmodus liegt die maximale Schnittgeschwin-
digkeit eines Aufsatzes unter der Geschwindigkeit im
Modus DRILL/REAM.

— Den Oszillationsmodus nur in Kombination mit den oben
erwahnten Aufsatzen wahlen.

— Wird der Betriebswahlschalter von VERRIEGELT & auf eine
der anderen Positionen gedreht, erfolgt die Freigabe aus
Sicherheitsgriinden mit einer Zeitverzégerung von
1-2 Sekunden.

— Zum Schutz vor Verletzungen bei jedem Montieren/
Demontieren eines Aufsatzes oder Schneidwerkzeugs so-
wie vor dem Ablegen des Gerdts den Betriebswahlschalter
auf VERRIEGELT @ stellen.
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TRS Battery Modular

Aufsatze fur TRS Battery Modular

Wichtige Hinweise
Nachfolgende Hinweise gelten fur alle Aufsatze:

VorsichtsmaBBnahmen:

— Beim Montieren/Demontieren von Aufsatzen
und Schneidwerkzeugen das Gerat stets sichern
(VERRIEGELT ).

— Nach dem Montieren eines Schneidwerkzeugs den ord-
nungsgemaben Sitz stets durch Ziehen am Werkzeug
Uberprifen.

— AusschlieBlich original Aufsatze und Werkzeuge von
Synthes verwenden.

— Schaden, die auf die Verwendung von Aufsdtzen und
Schneidwerkzeugen anderer Hersteller zurlickzufthren
sind, fallen nicht unter die Gewahrleistung.

— Die Verwendung von Kuhlfltssigkeit wird empfohlen, um
die Schneidwerkzeuge abzukihlen und eine Hitzenekrose
zu vermeiden.

— Die verwendeten Werkzeuge nach jedem Gebrauch auf
Abnutzung und/oder Beschadigungen untersuchen und
gegebenenfalls ersetzen. Synthes empfiehlt, Schneidwerk-
zeuge stets nur einmal zu verwenden.

— Die Aufsatze stets in der entsprechenden Betriebsart
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL) verwenden.

— Sageaufsatze ausschlieBlich im Betriebsmodus SAW ver-
wenden. Die Verwendung dieser Aufsatze in einer ande-
ren Betriebsart beeintrachtigt die Leistung und erhoht den
VerschleiB3.

— Bei der Verwendung von rotierenden Aufsatzen in der
Betriebsart SAW ist der Betrieb im Ruckwartslauf nicht
maoglich.

Farbmarkierungen der Aufsatze
Einige rotierende Aufsatze sind in zwei Geschwindigkeiten
erhaltlich: Bohr- und Frasgeschwindigkeit. Die Aufsatze sind
entsprechend markiert (Abb. 1 und 2):
— Bohraufsatze (ca. 1450 rpm im Leerlauf):

blaue Farbmarkierung und DRILL
— Frasaufsatze (ca. 330 rpm im Leerlauf):

rote Farbmarkierung und REAM

Der Schraubaufsatz ist zur leichteren Identifizierung ebenfalls
speziell gekennzeichnet:
— Schraubaufsatz (ca. 330 rpm im Leerlauf):

rote Farbmarkierung und SCREW

Abb. 1: Bohrfutter mit Bohrgeschwindigkeit
(Aufschrift DRILL und blaue Farbmarkierung)

Abb. 2: Bohrfutter mit Frasgeschwindigkeit
(Aufschrift REAM und rote Farbmarkierung)
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Aufsitze montieren

Die Aufsatze kdnnen in 8 verschiedenen Positionen
(45°-Teilung) montiert werden. Dazu die Entriegelungshtilse fur
Aufsatze im Uhrzeigersinn (siehe Pfeil auf der Entriegelungs-
halse) bis zum Einrasten drehen (Abb. 1), so dass diese leicht
vorspringt. Die gelbe Markierung an der Hulse ist sichtbar.

Den Aufsatz in der gewlnschten Position vorne in die Ent-
riegelungshilse einstecken und leicht gegen das Handstlck
driicken (Abb. 2). Der Aufsatz rastet automatisch ein.
SchlieBt sich die Entriegelungshulse versehentlich vor Ein-
rasten des Aufsatzes automatisch, den Aufsatz gegen die
Hulse dricken und im Uhrzeigersinn drehen, bis er ord-
nungsgemal einrastet (Abb. 3). AnschlieBend durch leichtes
Ziehen am Aufsatz den korrekten Sitz Gberprifen.

Abb. 1

Den Betriebswahlschalter auf die gewiinschte Betriebsart
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL) einstellen. Das Gerat ist be-
triebsbereit. Vor dem Einsatz am Patienten sicherstellen, dass
die korrekte Betriebsart eingestellt ist, dazu z. B. das Gerat
kurz in der Luft auslosen.

Schneidwerkzeuge in Aufsatze einsetzen und wieder
entnehmen
Siehe detaillierte Beschreibung aller Aufsdtze ab Seite 22. Abb. 2

Betriebart wechseln

Das Gerat stoppen (Freigabe des unteren Drickers) und
vom Patienten entfernen. AnschlieBend den Betriebswahl-
schalter auf die gewtnschte Position drehen. Vor dem Ein-
satz am Patienten sicherstellen, dass die korrekte Betriebsart
eingestellt ist, dazu z. B. das Gerat kurz in der Luft auslésen.

VorsichtsmaBnahmen:

— Den Betriebswahlschalter nicht verwenden, wenn das
Gerat eingeschaltet ist.

— Zum Schutz vor Verletzungen vor jeder Manipulation am Abb. 3
Gerat sowie vor dem Ablegen des Geréts den Sperr-
mechanismus aktivieren, d. h. den Betriebswahlschalter
auf die Position VERRIEGELT stellen.

— AusschlieBlich Original-Aufsatze und -Werkzeuge von Syn-
thes verwenden. Schéaden, die auf die Verwendung von
Aufsatzen und Schneidwerkzeugen anderer Hersteller zu-
rtckzufthren sind, fallen nicht unter die Gewahrleistung.

Original-Aufsatze sind von der Garantie/Haftung abgedeckt.

Trauma Recon System  Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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TRS Battery Modular

Aufsitze entfernen

Das Gerat stoppen (Freigabe des unteren Drlckers) und den
Betriebswahlschalter auf VERRIEGELT A stellen. Die Antriebs-
maschine aufrecht auf den sterilen Tisch setzen, um die
Handhabung zu erleichtern. Mit der einen Hand das Hand-
stlck halten und mit der anderen Hand die Entriegelungs-
hilse im Uhrzeigersinn drehen, bis der Aufsatz freigegeben
wird (Abb. 4). Der Aufsatz sollte dabei leicht nach oben
gerichtet sein, um ein Herunterfallen zu vermeiden. Den ab-
montierten Aufsatz beiseitelegen.

VorsichtsmaBnahme: Zum Schutz vor Verletzungen bei Abb. 4
jeder Montage/Demontage eines Aufsatzes oder Schneid-

werkzeugs sowie vor dem Ablegen des Gerats den
Betriebswahlschalter auf VERRIEGELT A stellen.
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Rotierende Aufsatze
Das maximal erreichbare Drehmoment der Frasaufsatze fur
Trauma Recon System betragt 13 Nm.

AO/ASIF-Schnellkupplung (05.001.205)
Drehzahl: ca. 1450rpm
Durchbohrung: 2.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Das Schneidwerkzeug mit leichtem Druck, unter einer leich-
ten Drehbewegung vorne in den Aufsatz einfihren (Abb. 1).
Die Kupplungshlse des Aufsatzes muss dabei nicht betatigt
werden.

Um das Schneidwerkzeug zu entfernen, die Kupplungshlse
des Aufsatzes nach hinten schieben und das Werkzeug ent-
nehmen (Abb. 2).

VorsichtsmaBnahmen:

— Fdr das Einschrauben von Schrauben den speziellen
Schraubaufsatz (05.001.214) verwenden (siehe Seite 24).

— Nach dem Montieren eines Schneidwerkzeugs den
ordnungsgemaBen Sitz stets durch Ziehen am Werkzeug
Uberprufen.

— Die verwendeten Schneidwerkzeuge nach jedem
Gebrauch auf Abnutzung und/oder Beschadigung unter-
suchen und gegebenenfalls ersetzen. Um die Sicherheit
des Patienten zu gewadhrleisten, empfiehlt Synthes,
Schneidwerkzeuge stets nur einmal zu verwenden.

Bohrfutter mit Schliissel (05.001.206 und 05.001.207)

Drehzahl: ca. 1450rpm (05.001.206)
ca. 330rpm (05.001.207)
Spannweite: 0.5-7.3mm

Durchbohrung: 4.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Das Bohrfutter mit dem im Lieferumfang enthaltenen
Schlussel (510.191) 6ffnen oder die beiden beweglichen Teile
von Hand im Uhrzeigersinn gegeneinander drehen (Abb. 3).
Das Schneidwerkzeug einbringen/entnehmen. Die beiden
beweglichen Teile im Gegenuhrzeigersinn drehen, um das
Bohrfutter zu schlieBen. Mit dem Schlissel festziehen.

N

Abb. 1

ey

Abb. 2

Abb. 3
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TRS Battery Modular

Bohrfutter, schliissellos (05.001.208)
Drehzahl: ca. 1450 rpm
Spannweite: 0.5-6.5mm
Durchbohrung: 4.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Um das Bohrfutter zu 6ffnen, die Kupplungshulse zurtickzie-
hen (siehe Markierung RELEASE und Pfeil) und den vorderen
Teil des Aufsatzes in Pfeilrichtung » drehen (Abb. 1). Das
Schneidwerkzeug einbringen/entnehmen. Um das Bohrfutter
zu schlieBen, beide Teile des Aufsatzes im Uhrzeigersinn dre-
hen. Bei eingespanntem Werkzeug rastet die Kupplungshtilse
mit einem horbaren Klicken ein. Durch nochmaliges Drehen
das Bohrfutter fest schlieBen (Abb. 2).

VorsichtsmaBnahmen:

— Unter keinen Umstanden die Antriebsmaschine einschal-
ten, um die Aufsatze zu schlieBen.

— Nach dem Montieren eines Schneidwerkzeugs den
ordnungsgemadfen Sitz stets durch Ziehen am Werkzeug
Uberprifen.

Aufsatz zum Acetabulumfrasen und Markraumbohren
(05.001.210)

Drehzahl: ca. 330rpm

Durchbohrung: 4.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Ein Schneidwerkzeug in die Offnung des Aufsatzes einbrin-
gen und beide Teile zusammenfuhren, bis sie einrasten
(Abb. 3).

Um das Werkzeug wieder zu entfernen, zuerst den beweg-
lichen Ring am Aufsatz zuriickziehen (Abb. 4), anschlieBend
das Werkzeug entnehmen.

VorsichtsmaBnahme: Der Aufsatz zum Acetabulumfrasen
und Markraumbohren erméglicht den Betrieb im Ruck-
wartslauf. Den Rickwartslauf ausschlieBlich bei Werkzeugen
einsetzen, die fur diese Anwendung zugelassen sind.
Andernfalls ist mit einem Bruch des Werkzeugs und magli-
chen Folgeschaden zu rechnen.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 4
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Schnellkupplung fiir DHS/DCS-Dreistufenbohrer
(05.001.213)

Drehzahl: ca. 670rpm

Durchbohrung: 4.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Die Kupplungshtilse vorziehen und das Schneidwerkzeug
unter einer leichten Drehbewegung einbringen/entnehmen
(Abb. 1).

Schraubaufsatz, mit AO/ASIF-Kupplung (05.001.214)
Drehzahl: ca. 330rpm
Durchbohrung: 2.1 mm

Montage und Demontage eines Schraubenziehereinsatzes
Den Schraubenziehereinsatz unter leichtem Druck und
kleinen Drehbewegungen vorne in den Aufsatz einbringen
(Abb. 2). Die Kupplungshtlse des Aufsatzes muss dabei nicht
betatigt werden.

Um den Schraubenziehereinsatz zu entfernen, die Kupp-
lungshilse des Aufsatzes zurlickziehen und das Werkzeug
entnehmen (Abb. 3).

VorsichtsmaBBnahmen:

— Das Einschrauben von Schrauben mittels Antriebs-
maschine bedingt eine besondere Sorgfalt.

— Schrauben nie vollstandig mit der Antriebsmaschine
einbringen. Die letzten Umdrehungen bzw. das Verriegeln
sollten stets von Hand erfolgen.

— Um Verriegelungsschrauben in eine Verriegelungsplatte
einzuschrauben, stets einen entsprechenden Dreh-
momentbegrenzer (05.001.215/05.001.216) verwenden.

— Theoretisch kann die AO/ASIF Schnellkupplung
(05.001.205) ebenfalls verwendet werden, um Schrauben
einzubringen. Der Schraubaufsatz (05.001.214) hat jedoch
eine geringere Drehzahl und ein héheres Drehmoment
und eignet sich daher besser. Schrauben mit groBem
Durchmesser kdnnen unter Umstanden nicht mit der
AO/ASIF Schnellkupplung eingeschraubt werden, da das
Drehmoment nicht ausreicht.

— Nach dem Montieren eines Schneidwerkzeugs den
ordnungsgemadBen Sitz stets durch Ziehen am Werkzeug
Uberprufen.

— Die verwendeten Schneidwerkzeuge nach jedem
Gebrauch auf Abnutzung und/oder Beschddigung unter-
suchen und gegebenenfalls ersetzen. Um die Sicherheit
des Patienten zu gewahrleisten, empfiehlt Synthes,
Schneidwerkzeuge stets nur einmal zu verwenden.

-«—>
e e —
-
"
Abb. 1
~_
—

Abb. 2

Abb. 3
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TRS Battery Modular

Schnellkupplungen fiir Schneidwerkzeuge anderer
Hersteller

Hudson-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit)

(05.001.217)
Drehzahl: ca. 1450rpm
Durchbohrung: 4.1 mm

Hudson-Schnellkupplung (Frdasgeschwindigkeit)

(05.001.218)
Drehzahl: ca. 330rpm
Durchbohrung: 4.1 mm

Trinkle-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit)

(05.001.219)
Drehzahl: ca. 1450rpm
Durchbohrung: 4.1 mm

Trinkle-Schnellkupplung (Frdasgeschwindigkeit)

(05.001.220)
Drehzahl: ca. 330rpm
Durchbohrung: 4.1 mm

Trinkle-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit),
modifiziert (05.001.221)

Drehzahl: ca. 1450 rpm

Durchbohrung: 4.1 mm

Trinkle-Schnellkupplung (Frdasgeschwindigkeit),
modifiziert (05.001.222)

Drehzahl: ca. 330rpm

Durchbohrung: 4.1 mm

Montage und Demontage der Schneidwerkzeuge

Die Kupplungshlse zurtickziehen und das Werkzeug unter
einer leichten Drehbewegung vollstandig einfihren/entneh-
men (Abb. 1).

Diese Anleitung gilt fir sémtliche Aufsatze auf dieser Seite.

Abb. 1

VorsichtsmaBnahmen: Wahrend des Frasvorgangs muss das

Antriebssystem hohe Drehmomente fir den Fraskopf liefern,

um eine effiziente Abtragung der Knochensubstanz zu ge-

wabhrleisten. Sollte der Fraskopf plétzlich im Knochen blockie-

ren, kdonnen diese hohen Drehmomente auf die Hand oder

das Handgelenk des Anwenders und/oder den Kérper des Pa-

tienten Ubertragen werden. Um Verletzungen zu vermeiden,

sind die folgenden Punkte unbedingt zu beachten:

— Die Antriebsmaschine in einer ergonomischen Position
und mit festem Griff halten.

— Sollte der Fraskopf blockieren, den Dricker fur Drehzahl-
regulierung sofort freigeben.

— Vor dem Frasen stets die ordnungsgemaBe Funktion des
Drickers fur Drehzahlregulierung tGberprtfen. (Wird der
Dricker freigegeben, stoppt das Gerat verzogerungsfrei.)
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Sageaufsatze

Arbeiten mit Sdgeaufsatzen

Das Gerat vor dem Ansetzen auf den Knochen anlaufen
lassen. Keinen GbermaBigen Druck auf das Sageblatt aus-
Uben, um ein Blockieren zu vermeiden. Um eine optimale
Sageleistung zu erzielen, das Gerat in der Ebene des Sage-
blatts leicht hin und her bewegen, so dass das Blatt auf bei-
den Seiten leicht Uber den Knochen hinaus schwingt. Bei
ruhiger Fihrung der Sage lassen sich sehr prazise Schnitte
ausfihren. Ungenaue Schnitte lassen auf abgenutzte
Sageblatter, UbermdBigen Druck oder ein Verkanten des
Sageblatts schlieBen.

Hinweise zur Handhabung von Sageblattern

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, empfiehlt Synthes, fur
jede Operation ein neues Sageblatt zu verwenden. So ist
gewahrleistet, dass das Sageblatt stets optimal gescharft
und sauber ist. Gebrauchte Sageblatter bergen die folgen-
den Risiken:

— Nekrose durch starke Hitzeentwicklung

— Infektionen durch Ruckstande

— Langere Schnittzeit durch verminderte Sdgeleistung

Unter den folgenden Bedingungen kénnen Gerdusche und
Vibrationen signifikant von den Normwerten abweichen:
— Verwendung untypischer Sageblatter

— Vertikales Sagen

— Arbeiten mit Werkzeugen in schlechtem Zustand

— Verwendung von Sageblattern anderer Hersteller

— Arbeiten in einer anderen Betriebsart als SAW

Sageblatter stets mit Kuhlflussigkeit spulen, um Hitzenekro-
sen vorzubeugen.

VorsichtsmaBnahme: Sageaufsatze ausschlieBlich in der
Betriebsart SAW verwenden. Die Verwendung dieser Auf-
satze in einer anderen Betriebsart beeintrachtigt die Leistung
und erhoht den VerschleiB3. Sageblatter, die als ,, Einmal-
artikel” gekennzeichnet sind, dirfen nicht wiederverwendet
werden.

Trauma Recon System

Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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Sagittal Sdgeaufsatz, lang (05.001.224)

FUr Trauma-Anwendungen unter hoher Last an den grof3en
Knochen und in der Gelenkendoprothetik

Frequenz: ca. 11000 Osz./min

Auslenkung: ca. 4.5° (ca. 2.25° je Seite)

Sdqgeblatter auswechseln

AusschlieBlich Sageblatter von Synthes benutzen. Diese wur-

den abgestimmt auf die spezifischen Anforderungen der An-

triebsmaschine entwickelt. Generische Produkte kénnen die

Lebens- und Funktionsdauer des Systems reduzieren.

1. Maschine sichern.

2. Den Schlissel (05.001.229) im Gegenuhrzeigersinn
drehen, um die Sageblatt Schraubkupplung zu l6sen.

3. Das Sageblatt anheben und entnehmen.

4. Das neue Sageblatt einsetzen und in die gewdinschte
Position bringen. Das Sageblatt kann in acht unterschiedli-
chen Positionen verriegelt werden.

5. Den Schlissel im Uhrzeigersinn drehen, um die Sageblatt
Schraubkupplung fest anzuziehen. AnschlieBend den
festen Sitz liberpriifen. Andernfalls kann sich die
Schraube l6sen und das Sdgeblatt beginnt zu flattern.

VorsichtsmaBnahme: Sdgeaufsatze ausschlieBlich in der
Betriebsart SAW verwenden. Die Verwendung dieser Auf-
satze in einer anderen Betriebsart beeintrachtigt die Leistung
und erhoht den Verschleif3.

Sagittal Sdgeaufsatz (05.001.223)

Fur Trauma-Anwendungen unter hoher Last an den groBen
Knochen

Frequenz: ca. 11000 Osz./min

Auslenkung: ca. 4.5° (ca. 2.25° je Seite)

Sdgeblatter auswechseln

AusschlieBlich Sageblatter von Synthes benutzen. Diese wur-

den abgestimmt auf die spezifischen Anforderungen der An-

triebsmaschine entwickelt. Generische Produkte kénnen die

Lebens- und Funktionsdauer des Systems reduzieren.

1. Maschine sichern.

2. Die Sageblattschnellkupplung durch Drehen des Arretier-

knopfes im Gegenuhrzeigersinn 6ffnen (Abb. 1).

. Das Sageblatt anheben und entfernen (Abb. 2).

4. Das neue Sageblatt einsetzen und in die gewdinschte
Position bringen. Das Sageblatt kann in funf verschiede-
nen Positionen arretiert werden.

5. Den Arretierknopf im Uhrzeigersinn drehen, um die Sage-
blattschnellkupplung zu schlieBen. Sicherstellen, dass der
Arretierknopf fest angezogen ist. Andernfalls kann sich
die Schraube l6sen und das Sageblatt beginnt zu flattern.

w

VorsichtsmaBnahme: Sdgeaufsatze ausschlieBlich in der
Betriebsart SAW verwenden. Die Verwendung dieser
Aufsdtze in einer anderen Betriebsart beeintrachtigt die

Leistung und erhoht den VerschleiB3.

Abb. 1

Abb. 2
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Stichsédgeaufsatz (05.001.225)
Frequenz: ca. 11000 Osz./min
Hub: ca. 4mm

Sdgeblatter auswechseln

AusschlieBlich Sageblatter von Synthes benutzen. Diese wur-

den abgestimmt auf die spezifischen Anforderungen der An-

triebsmaschine entwickelt. Generische Produkte kénnen die

Lebens- und Funktionsdauer des Systems reduzieren.

1. Maschine sichern.

2. Den Verriegelungsknopf in Pfeilrichtung drehen bis das

Sageblatt ca. 1 mm vorspringt (Abb. 1).

. Das Sageblatt entnehmen (Abb. 2).

4. Ein neues Sageblatt einschieben, bis der Verriegelungs-
knopf mit einem Klicken in die Verriegelungsposition
zuriickspringt.

5. Den festen Sitz des Sageblattes durch Ziehen in Langs-
richtung Uberprufen.

w

Sternumaufsatz fiir Stichsdgeaufsatz (511.904)

Montage und Demontage des Aufsatzes

Den Sternumaufsatz in Kombination mit dem Stichsage-
aufsatz (05.001.225) verwenden. Den Sternumaufsatz auf
den Stichsageaufsatz setzen und mit dem mitgelieferten
InbusschlUssel (314.140) festziehen (Abb. 3). Sicherstellen,
dass der Sternumaufsatz fest sitzt. Um den Sternumaufsatz
abzumontieren, den Aufsatz mit dem Inbusschlissel [6sen
und vom Stichsageaufsatz entfernen.

Sdgeblatter auswechseln
Entspricht der Vorgehensweise fur den Stichsédgeaufsatz
(05.001.225).

VorsichtsmaBBnahmen:

— AusschlieBlich das fur den Sternumaufsatz vorgesehene
Sageblatt (511.915) ist zu verwenden. Die Lange dieses
Sageblattes ist auf den Sternumaufsatz abgestimmt.

— Sageaufsatze ausschlieBlich im Betriebsmodus SAW ver-
wenden. Die Verwendung dieser Aufsatze in einer ande-
ren Betriebsart beeintrachtigt die Leistung und erhéht den
VerschleiB.

4

Abb. 3
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TRS Battery Modular

Schnellkupplung fiir Kirschnerdrdhte (05.001.212)
Maximale Drehzahl: ca. 1450 rpm
Durchbohrung: 4.0mm (vollstandig geodffnet)

Fur das Einsetzen/Entfernen von Kirschnerdrahten beliebiger
Lange mit einem Durchmesser von 1.0 bis 4.0 mm.

Kirschnerdraht in den Aufsatz einsetzen

Die Einstellhllse am vorderen Ende des Aufsatzes auf den
Durchmesser des Kirschnerdrahts einstellen (Abb. 1). Den
Kirschnerdraht vorne in den Aufsatz einbringen. Der
Kirschnerdraht wird locker in der gewahlten Position
gehalten (Abb. 2).

Kirschnerdraht in den Knochen einbringen

Den Hebel zum Handstlick ziehen, um den Kirschnerdraht
sicher zu erfassen (Abb. 3) und den unteren Drlcker (Vorwarts-
lauf) betatigen. Falls erforderlich, den Hebel freigeben, um die
Position des Kirschnerdrahts im Aufsatz nachzujustieren.

Kirschnerdraht aus dem Knochen entfernen

Den erforderlichen Durchmesser an der Einstellhtlse des Auf-
satzes einstellen. Die Einstellhllse und den Aufsatz Uber den
Kirschnerdraht schieben. Den Hebel zum Handstick ziehen,
um den Kirschnerdraht zu greifen und beide Driicker (riick-
wartslauf) gleichzeitig betatigen, um den Draht aus dem
Knochen zu ziehen.

Abb. 3
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Rontgenstrahlendurchlassiges Winkelgetriebe

Adapter fiir rontgenstrahlendurchléssiges Winkelge-
triebe (05.001.226)
Drehzahl: ca. 1500rpm

Réntgenstrahlendurchldssiges Winkelgetriebe an die An-
triebsmaschine montieren

Den Adapter fur réntgenstrahlendurchlassiges Winkel-
getriebe auf das Handstlick montieren. AnschlieBend das
rontgenstrahlendurchlassige Winkelgetriebe (511.300)

bis zum Anschlag Gber den Adapter schieben (Abb. 1) und in
die gewiinschte Arbeitsposition drehen. Das Winkelgetriebe
mit der freien Hand halten (Abb. 2).

Um das rontgenstrahlendurchlassige Winkelgetriebe zu entfer-
nen, Vorgehensweise in umgekehrter Reihenfolge wiederholen.

Montage und Demontage von Bohrern

Den Ring am Aufsatz vorziehen und den Bohrer mit leichten
Drehbewegungen bis zum Anschlag in die Kupplung schie-
ben (Abb. 3). Den Ring am Aufsatz zurtickschieben, um den
Bohrer sicher zu befestigen. Leicht am Bohrer ziehen, um
den korrekten Sitz zu Uberprifen.

Um den Bohrer zu entfernen, Vorgehensweise in umgekehr-
ter Reihenfolge wiederholen.

VorsichtsmaBnahmen:

— Das an die Antriebsmaschine montierte réntgenstrahlen-
durchlassige Winkelgetriebe festhalten, wenn das Gerat
nach unten gerichtet wird.

— Es durfen ausschlieBlich spezielle 3-lippige Spiralbohrer
verwendet werden. Weitere Informationen zu den
Bohrern erhalten Sie von Ihrem zusténdigen Synthes
Kundenberater.

— Das rontgenstrahlendurchlassige Winkelgetriebe stets mit
auBerster Sorgfalt handhaben. Bohrer und Marknagel
ddrfen nicht in Kontakt kommen.

— Je nach Einstellung des Bildverstarkers erscheint gegebe-
nenfalls im hinteren Teil des rontgenstrahlendurchlassigen
Winkelgetriebes eine nicht réntgenstrahlendurchlassige
Zone. Dies beeintrachtigt das Zielen und Arbeiten mit dem
Gerat jedoch in keiner Weise.

— Zum Schutz des Getriebes ist das réntgenstrahlendurch-
lassige Winkelgetriebe mit einer Rutschkupplung ausge-
stattet, die bei Uberlastung auskuppelt. Erkennbar ist dies
durch ein ratterndes Gerausch.

Abb. 2

tr

Abb. 3

— Die folgenden Vorgange kénnen zu einer Uberlastung
fihren:

— Korrektur des Bohrwinkels, wahrend sich die Schneid-
nuten des Bohrers vollstdndig im Knochen befinden.

— Blockieren des Bohrers durch Anbohren eines Nagels.

— Nach den folgenden KorrekturmaBnahmen kann weiter-
gearbeitet werden:

— Bohrwinkelkorrektur: Den Bohrer herausziehen, bis die
Schneidnuten sichtbar sind und den Bohrvorgang er-
neut beginnen.

— Anbohren des Nagels: Den Bohrer herausziehen, bis
die Schneidnuten sichtbar sind, neu zielen oder, falls
erforderlich, den Bohrer auswechseln.
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TRS Battery Modular

Arbeiten mit dem réntgenstrahlendurchlassigen
Winkelgetriebe

Vor dem Positionieren des Winkelgetriebes den Bildverstar-
ker ausrichten, so dass das distale Verriegelungsloch des
Marknagels rund und deutlich sichtbar dargestellt ist

(Abb. 1).

Im Anschluss an die Inzision das Winkelgetriebe positionieren
und die Spitze des Spiralbohrers mittig auf das Verriege-
lungsloch ausrichten (Abb. 2).

Das Winkelgetriebe hochschwenken und genau zentrieren,
so dass der Bohrer als runder Punkt erscheint und das ihn
umgebende Verriegelungsloch sichtbar ist (Abb. 3). Die Ziel-
ringe dienen als zusatzliche Zentrierhilfe. Das Verriegelungs-
loch kann nun direkt gebohrt werden.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3
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Drehmomentbegrenzer

Drehmomentbegrenzer 1.5 Nm (05.001.215) und
Drehmomentbegrenzer 4.0 Nm (05.001.216)
Drehzahl: ca. 330rpm

Montage und Demontage eines Schraubenziehereinsatzes
Den Schraubenziehereinsatz unter leichten Drehbewegungen
einfUhren, bis er einrastet (Abb. 1). Um den Schraubenzieher-
einsatz zu entnehmen, den Entriegelungsring zurlickziehen
und den Schraubenziehereinsatz herausziehen (Abb. 2).

Arbeiten mit Drehmomentbegrenzern

Eine Schraube des entsprechenden Schrauben-Platten-
Systems mit dem Schraubenziehereinsatz aufnehmen und in
das gewunschte Plattenloch einbringen. Die Antriebsma-
schine langsam anfahren, die Geschwindigkeit erhohen, je-
doch reduzieren, bevor die Schraube vollstandig eingedreht
ist. Das Drehmoment wird automatisch bei 1.5 bzw. 4.0 Nm
begrenzt. Ein deutliches Klicken zeigt das Erreichen des ma-
ximalen Drehmoments an. Die Maschine sofort stoppen und
den Schraubenziehereinsatz aus dem Antrieb der Schraube
entfernen.

Die Operationstechnik des jeweiligen Schrauben-Platten-
Systems beachten.

VorsichtsmaBBnahmen:

— Nur in Verbindung mit Schrauben-Platten-Systemen zur
winkelstabilen Verriegelung anwenden.

— Das empfohlene Drehmoment fir die Schraube beachten.

— Drehmomentbegrenzer missen jahrlich durch Synthes
gewartet und neu kalibriert werden. Das der Verpackung
beigelegte Prufzertifikat beachten. Die Verantwortung fur
die regelmaBige Kalibrierung liegt beim Anwender.

Abb. 1
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TRS Recon Sagittal Saw

Antriebsmaschine

Handstlick (05.001.240)

1 Sageblatt Schraubkupplung

2 Schiebehlilse fir Positionierung des Sagekopfs
3 Drucker

4 Deckel

5 Betriebswahlschalter (in Deckel integriert)

- -

Abb. 1

Deckel (05.001.241) 3 4 5

1 Betriebswahlschalter

2 Sicherheitsknopf fur Betriebswahlschalter (Verhindert un-
beabsichtigtes Offnen des Deckels. Nur driicken, um Be-
triebswahlschalter auf Position ENTRIEGELT T zu drehen.)

3 Position ENTRIEGELT

Position VERRIEGELT A

5 Position SAW

IS
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Power Modul (05.001.202)

1 Informationsknopf (Wird der Knopf gedrickt, leuchten
Ladezustandsanzeige und/oder Service-Anzeige einige
Sekunden lang auf.)

2 Ladezustandsanzeige

3 Service-Anzeige (Leuchtet diese LED, das Power Modul
umgehend an die zustandige Synthes Servicestelle
einsenden.)

4 Bugel, um das Power Modul aus dem Handstlck zu
ziehen

N W=ab
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TRS Recon Sagittal Saw

Funktionen des Deckels fir TRS Recon Sagittal Saw

Betriebswahlschalter

Der Betriebswahlschalter auf dem Deckel fir TRS Recon
Sagittal Saw (05.001.241) kann auf 3 verschiedene Positio-
nen eingestellt werden.

1 Position ENTRIEGELT Ta
2 Position VERRIEGELT &
3 Position SAW

Der Deckel fir TRS Recon Sagittal Saw (05.001.241) passt
nur auf das TRS Recon Sagittal Saw Handstlck (05.001.240).

=
™
(/5]
o
o

1]

R

Position ENTRIEGELT

In dieser Position kann der Deckel aufgesetzt und entfernt
werden. In allen anderen Positionen ist der Deckel gesichert,
damit er sich intraoperativ nicht 18st.

Um den Betriebswahlschalter auf ENTRIEGELT T zu stellen,
gleichzeitig den Sicherheitsknopf am Betriebswahlschalter
(siehe Abb. 2 auf Seite 34) driicken. Dadurch wird ein ver-
sehentliches Umstellen des Wahlschalters auf die Position
ENTRIEGELT % und ein ungewolltes Offnen des Handstiicks
verhindert. Zum Einstellen aller anderen Positionen ist es
nicht erforderlich, den Sicherheitsknopf zu betatigen.

Position VERRIEGELT &
In dieser Position ist das Gerat gesichert, das Arbeiten ist
nicht moglich.

Betriebsart SAW
Diese Betriebsart ist flr das Arbeiten mit der TRS Recon
Sagittal Saw vorgesehen.

Arbeiten in der Betriebsart SAW
Uber den Driicker wird die Geschwindigkeit stufenlos reguliert.
Bei Losen des Driickers stoppt das Gerat verzdgerungsfrei.

VorsichtsmaBBnahmen:

— Wird das Gerat wahrend der Operation nicht benétigt, das
Handsttck hinlegen, um sicherzustellen, dass es stabil gelagert
ist und nicht umkippen kann. Die Antriebsmaschine nur in
aufrechter Position auf den sterilen Tisch setzen, um Aufsatze
und Schneidwerkzeuge zu montieren oder zu entfernen.

— Wird der Betriebswahlschalter von VERRIEGELT 8 auf SAW
gedreht, erfolgt die Aktivierung aus Sicherheitsgriinden
mit einer Zeitverzdgerung von 1-2 Sekunden.

— Zum Schutz vor Verletzungen bei jeder Montage/Demon-
tage eines Schneidwerkzeugs sowie vor dem Ablegen des
Gerats den Betriebswahlschalter auf VERRIEGELT @ stellen.
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Arbeiten mit der TRS Recon Sagittal Saw

Inbetriebnahme der TRS Recon Sagittal Saw

Den Betriebswahlschalter auf die Betriebsart SAW drehen.
Mithilfe des Driickers fur Drehzahlregulierung kann die Oszil-
lierungsfrequenz eingestellt werden. Bei Losen des Driickers
stoppt das Gerat verzogerungsfrei (Steuerkomponenten
siehe Seite 34).

Sagekopf positionieren
Der Ségekopf kann in 8 verschiedenen Positionen Abb. 1
(45°-Teilung) arretiert werden.

Um die gewUlnschte Betriebsart einzustellen, die Hilse zur
Positionierung des Sagekopfs zuriickziehen und den Sage-
kopf in die gewahlte Betriebsart drehen. Die Hlse 16sen.
Den Sagekopf leicht nach links oder rechts drehen. In der
exakten Position rastet er automatisch ein.

VorsichtsmaBnahmen:

— Um den Sagekopf zu positionieren, den Betriebswahl-
schalter am Deckel auf VERRIEGELT @ stellen.

— Um Verletzungen beim Positionieren des Sagekopfs zu
vermeiden, den Sagekopf mit dem montierten Sageblatt
stets vom Koérper weggerichtet halten (Abb. 1).
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Sageblatter auswechseln

AusschlieBlich Sageblatter von Synthes benutzen. Diese wur-
den abgestimmt auf die spezifischen Anforderungen der An-
triebsmaschine entwickelt. Generische Produkte kénnen die
Lebens- und Funktionsdauer des Systems reduzieren.

1. Maschine sichern (VERRIEGELT).

2. Den Schlissel (05.001.229) im Gegenuhrzeigersinn

drehen, um die Sageblatt Schraubkupplung zu l6sen.

. Das Sageblatt anheben und entnehmen.

4. Das neue Sageblatt einsetzen und in die gew{nschte Posi-
tion bringen. Das Sageblatt kann in acht unterschiedlichen
Positionen montiert werden.

5. Den Schlussel im Uhrzeigersinn drehen, um die Sageblatt
Schraubkupplung fest anzuziehen. AnschlieBend den
festen Sitz liberpriifen. Andernfalls kann sich die
Schraube l6sen und das Sdgeblatt beginnt zu flattern.

W

Arbeiten mit der TRS Recon Sagittal Saw

Das Gerat vor dem Aufsetzen auf den Knochen anlaufen
lassen. Keinen UbermaBigen Druck auf das Sageblatt aus-
Uben, um ein Blockieren zu vermeiden. Um eine optimale
Sageleistung zu erzielen, das Gerat in der Ebene des Sage-
blatts leicht hin und her bewegen, so dass das Blatt auf
beiden Seiten leicht Uber den Knochen hinaus schwingt. Bei
ruhiger Fihrung der Sage lassen sich sehr prazise Schnitte
ausfuhren. Ungenaue Schnitte lassen auf abgenutzte Sa-
geblatter, UbermaBigen Druck oder ein Verkanten des
Sageblatts schlieBen.

Hinweise zur Handhabung von Sageblattern

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, empfiehlt Synthes, fur
jede Operation ein neues Sageblatt zu verwenden. So ist
gewahrleistet, dass das Sageblatt stets optimal gescharft
und sauber ist. Gebrauchte Sageblatter bergen die folgen-
den Risiken:

— Nekrose durch starke Hitzeentwicklung

- Infektionen durch Ruickstande

— Langere Schnittzeit durch verminderte Sageleistung

Unter den folgenden Bedingungen kénnen Gerausche und
Vibrationen signifikant von den Normwerten abweichen:
Verwendung untypischer Sageblatter

— Vertikales Sagen

Arbeiten mit Werkzeugen in schlechtem Zustand
Verwendung von Sageblattern anderer Hersteller

— Arbeiten in einer anderen Betriebsart als SAW

Sageblatter stets mit Kuhlflussigkeit kihlen, um Hitze-
nekrosen vorzubeugen.
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Pflege und Wartung

Allgemeine Informationen

Antriebsmaschinen und Aufsatze haben durch ihre haufige
mechanische Beanspruchung wahrend des Gebrauchs keine
unbefristete Nutzungsdauer. Sachgerechter Gebrauch und
regelmaBige Wartung verlangern die Nutzungsdauer chirur-
gischer Werkzeuge und Instrumente.

Die wiederholte klinische Aufbereitung hat geringe Auswir-
kungen auf die Funktionsdauer der Antriebsmaschine und
Aufsatze. Sorgfaltige Pflege und Wartung sowie griindliches
Olen kénnen die Zuverlassigkeit und Lebensdauer der
Systemkomponenten deutlich erhéhen.

Synthes Antriebsmaschinen mussen regelmaBig einmal pro
Jahr vom Original-Hersteller oder einer autorisierten Service-
stelle gewartet werden. Dies ist erforderlich, um den hohen
Leistungsstandard dauerhaft zu gewahrleisten und eine
ldngere Funktions- und Lebensdauer des Systems zu
erreichen. Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung far
Schaden, die aus unsachgemaBer Verwendung des Gerats,
unregelmaBiger Wartung oder Wartung durch nicht autori-
sierte Stellen entstehen.

Weitere Einzelheiten zur Pflege und Wartung entnehmen Sie
dem Poster ,TRS Care and Maintenance” (038.000.010).

VorsichtsmaBBnahmen:

— Die klinische Aufbereitung sollte stets unmittelbar nach
dem Gebrauch erfolgen.

— Durchbohrungen, Entriegelungshilsen und sonstige
schwer zugangliche Stellen erfordern eine besonders sorg-
faltige Reinigung.

— Synthes empfiehlt die Verwendung von Reinigungsmitteln
mit einem pH-Wert von 7-9.5. Reiniger mit einem pH-Wert
hoéher als 11 kbnnen — abhangig vom jeweiligen Reinigungs-
mittel — die Oberfldchen von Aluminium, Aluminiumlegierun-
gen, Kunststoffen oder Verbundmaterialien angreifen und
sollten nur unter Beriicksichtigung der Daten zur Materialver-
traglichkeit des Reinigers gemaR dessen Datenblatt eingesetzt
werden. Bei pH-Werten Uber 11 kann auch die Oberflache
von rostfreiem Stahl beeintrachtigt werden. Weitere Informa-
tionen zur Materialvertraglichkeit entnehmen Sie bitte dem
Dokument , Materialvertraglichkeit von Synthes Produkten in
der Wiederaufbereitung” unter http://emea.depuysynthes.
com/hcp/reprocessing-care-maintenance Die Anweisungen
des Enzymreiniger- oder Reinigungsmittelherstellers befolgen,
um die richtige Verdiinnung, Temperatur, Einwirkzeit und
Wasserqualitat zu erreichen. Gibt es keine Herstellerangaben
bezliglich Temperatur und Einwirkzeit, die Synthes Empfeh-
lungen anwenden. Instrumente sollten in einer frischen, neu
angesetzten Losung gereinigt werden.

— Die verwendeten Reinigungsmittel kommen mit folgen-
den Materialien in Kontakt: Stahl, Aluminium, Kunststoff

und Gummidichtungen.

— Synthes empfiehlt, bei jedem Eingriff neue sterile Schneid-
werkzeuge zu verwenden. Einzelheiten zur klinischen
Aufbereitung siehe Anleitung , Klinische Aufbereitung von
Schneidwerkzeugen”.

— Handstlck, Power Modul, Deckel oder Aufsatze nicht in
wassrige Lésungen oder in ein Ultraschallbad tauchen.
Zum Schutz vor Schaden nicht mit Hochdruck-Wasser-
strahl reinigen.

— Synthes empfiehlt, bei jedem Eingriff neue sterile Schneid-
werkzeuge zu verwenden. Einzelheiten zur klinischen Auf-
bereitung siehe die Anleitung ,Klinische Aufbereitung von
Schneidwerkzeugen” (036.000.499).

AuBergewodhnliche libertragbare Pathogene

An Patienten, die im Hinblick auf die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJD) und die damit verbundenen Infektionen als Risikopatienten
gelten, stets mit Einweginstrumenten operieren. Instrumente, mit
denen ein Patient mit Verdacht auf CJD oder nachgewiesener
Erkrankung operiert wurde, nach der Operation entsorgen
und/oder die derzeit gultigen nationalen Empfehlungen befolgen.

Hinweis

Die hier aufgefiihrte Anleitung fir die klinische Aufbereitung
wurde von Synthes Uberprift und entspricht den Anforde-
rungen der internationalen Norm ISO 17664:2004 sowie
ANSI/AAMI ST81:2004 und ist fur die Aufbereitung unsteriler
Synthes Medizinprodukte geeignet.

Zuséatzliche Informationen entnehmen Sie bitte den nationa-
len Gesetzen und Richtlinien. Die internen Richtlinien und
Verfahrensanweisungen der Klinik sowie die Empfehlungen
und Anweisungen der Hersteller der Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel sowie der Systeme zur klinischen Aufbereitung
sind ebenfalls zu befolgen.

Informationen zu den verwendeten Reinigungsmitteln: Die nach-
folgend aufgefihrten Reinigungsmittel wurden von Synthes im
Rahmen der Validierung der hier aufgefiihrten Empfehlungen zur
klinischen Aufbereitung verwendet. Diese Reinigungsmittel wur-
den nicht aufgrund einer Praferenz gegeniiber anderen im Han-
del erhaltlichen Reinigungsmitteln aufgefiihrt, welche ebenfalls
zufriedenstellende Ergebnisse erzielen kénnen — pH-neutrale En-
zymreiniger (z. B. Prolystica 2X Enzymreinigerkonzentrat).

Es obliegt der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung durch entsprechend geschultes Personal
und unter Verwendung der geeigneten, ordnungsgemal instal-
lierten, gewarteten und Gberpriften Systeme und Materialien
durchgefihrt wird, um das gewlinschte Resultat zu erzielen.
Jegliche Abweichung von den oben aufgefiihrten Anweisungen
ist ordnungsgemaB hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und maogli-
cher nachteiliger Auswirkungen zu Uberpriifen und beurteilen.
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Pflege und Wartung

Vorbereitung zur Reinigung

Demontage

Vor der Reinigung samtliche Instrumente und Aufsatze von
der Antriebsmaschine abmontieren. Sicherstellen, dass alle
beweglichen Teile offen sind, und das Power Modul aus dem
Handstlck entfernen.

Power Module und Ladegerat

Power Module und Ladegerat kédnnen mit einem Tuch abge-
wischt werden (Abb. 1 und 2).

Power Module nach jeder Verwendung in das
Universal-Ladegerat Il (05.001.204) einsetzen (Abb. 3).

VorsichtsmaBnahmen:

— Das Power Modul darf nicht gewaschen, gespult, desinfi-
ziert oder sterilisiert werden.

— Handsttick, Deckel und Aufsétze nicht in wassrige Losun-
gen tauchen oder in einem Ultraschallbad reinigen, da dies
die Funktionsdauer des Systems beeintrachtigen kénnte.

Hinweise:
— Power Module auf Risse und Beschddigung tberprifen.

Die Sageblatt-Kupplungsschraube (Abb. 6) des Batteriehand-
stlicks fur TRS Recon Sagittalsage (Abb. 4) und der Sagit-
talsageaufsatz, lang, mit T-Griff, fir TRS Battery Modular
(Abb. 5) mUssen abmontiert und separat gereinigt werden.

Die klinische Aufbereitung der Handstlicke und Aufsatze

kann durch

a) manuelle Reinigung oder

b) automatisierte Reinigung mit manueller Vorreinigung
erfolgen.

Hinweise: Alle beweglichen Teile 6ffnen und reinigen.

Abb.1

Abb. 2

Abb. 3

Abbildung 6 <Schrauk§

Abbildung 4 (05.001.240)

Abbildung 5 (05.001.224)
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a) Manuelle Reinigung

1

Riickstande entfernen

Instrument unter flieBendem, kaltem Leitungswasser mindes-
tens 3 Minuten lang spilen. Grobe Verschmutzungen und
Ruckstande mit einem Schwamm, einem flusenfreien Tuch
und/oder einer weichen Burste entfernen. Alle Kandlierun-
gen (Handstticke und Aufsatze) mit der Reinigungsburste rei-
nigen (516.101).

2

Bewegliche Teile bewegen

Drucker, Entriegelungshulsen fir Aufsatze, Betriebswahl-
schalter und andere bewegliche Teile unter flieBendem,
kaltem Leitungswasser mehrfach bewegen, um grobe Ruck-
stande zu 16sen und zu entfernen.

Hinweise:

— Zur Reinigung keine spitzen oder scharfen Gegenstande
verwenden.

— Bdrsten und andere Reinigungswerkzeuge sollen zur
einmaligen Verwendung sein oder missen, falls sie
wiederverwendbar sind, mindestens taglich mit einer wie
in Abschnitt ,,3. Einsprihen und abwischen” beschriebe-
nen Losung dekontaminiert werden.

— Bursten mussen vor der taglichen Verwendung inspiziert
werden und missen entsorgt werden, falls sie in dem
MaBe abgenutzt sind, dass sie Instrumentoberflachen
zerkratzen kénnten oder aufgrund abgenutzter oder feh-
lender Borsten eventuell nicht mehr effektiv reinigen.

_ ------------------- s sasaassanad s

(78 mm) (55 mm)

Reinigungsburste (516.101)
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Pflege und Wartung

3

Mit Reinigungsmittel einspriihen

Alle Komponenten mit einem Enzymreiniger oder einer Rei-
nigungslésung oder einem Reinigungsschaum einsprihen,
mindestens 2 Minuten lang einwirken lassen und anschlie-
Bend abwischen.

Fur die richtige Verdliinnung, Temperatur, Einwirkzeit und
Wasserqualitat, die Anweisungen des Enzymreiniger- oder
Reinigungsmittelherstellers befolgen, um somit die optimale
Reinigungswirkung zu erreichen.

4

Mit Leitungswasser spiilen

Unter flieBendem, kaltem Leitungswasser mindestens
2 Minuten lang spulen. Lumen und Kandle mit einer Spritze
oder Pipette spllen.
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5

Mit Reinigungslosung reinigen

Unter flieBendem Wasser mindestens 5 Minuten lang mit
einem Enzymreiniger oder einer Reinigungslésung reinigen.
Bewegliche Teile unter flieBendem Wasser mehrfach be-
wegen. Unter Zuhilfenahme einer weichen Burste und/oder
einem flusenfreien Tuch sichtbare Verschmutzungen und
Ruckstande entfernen.

Fur die richtige Verdlinnung, Temperatur, Einwirkzeit und
Wasserqualitat, die Anweisungen des Enzymreiniger- oder
Reinigungsmittelherstellers befolgen, um somit die optimale
Reinigungswirkung zu erreichen.

6

Mit Leitungswasser spiilen

Die Komponenten griindlich unter kaltem bis lauwarmem,
flieBendem Leitungswasser mindestens 2 Minuten lang
spilen. Lumen und Kanale mit einer Spritze oder Pipette
spulen. Gelenke, Griffe und andere bewegliche Teile unter
fliBendem Wasser mehrfach bewegen und grtindlich spulen.

7

Wischtuch/Desinfektionsmittel zum Aufsprithen

Die Oberflachen des Gerats mit einem Desinfektionsmittel
auf einer Alkoholbasis von mindestens 70 % abwischen oder
bespriihen.

8

Komponenten optisch liberpriifen

Kanulierungen, Kupplungshulsen etc. auf sichtbare
Verschmutzungen hin Uberprifen. Die Schritte 1 bis 8
wiederholen, bis alle Komponenten von jeglicher sichtbaren
Verschmutzung befreit sind.
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Pflege und Wartung

9

AbschlieBendes Spiilen mit VE/PURW Wasser

Komponenten abschlieBend mindestens 2 Minuten lang mit
vollentsalztem Wasser (VE/PURW) spulen.

10

Trocknen

Das Gerat mit einem weichen, flusenfreien Tuch oder saube-
rer Druckluft in Medizinqualitat trocknen.
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b) Maschinelle/Automatisierte Reini-
gung nach manueller Vorreinigung

Wichtig

— Die manuelle Reinigung vor der maschinellen/automati-
sierten Reinigung/Desinfektion ist wichtig, damit sicher-
gestellt ist, dass Kanulierungen und andere schwer zu-
gangliche Stellen sauber sind.

— Alternative Reinigungs-/Desinfektionsverfahren zu dem
nachstehend beschriebenen Verfahren (einschlieBlich
manuelle Vorreinigung) wurden von Synthes nicht validiert.

1

Riickstande entfernen

Instrument unter flieBendem, kaltem Leitungswasser
mindestens 2 Minuten lang spilen. Grobe Verschmutzungen
und Rickstande mit einem Schwamm, einem flusenfreien
Tuch und/oder einer weichen Burste entfernen. Alle
Kanulierungen (Handstticke und Aufsatze) mit der
Reinigungsburste reinigen (516.101).

2

Bewegliche Teile bewegen

Drucker, Entriegelungshulsen fir Aufsatze, Betriebswahl-
schalter und andere bewegliche Teile unter flieBendem,
kaltem Leitungswasser mehrfach bewegen, um grobe Ruck-
stande zu I6sen und zu entfernen.

Hinweise:

— Zur Reinigung keine spitzen oder scharfen Gegenstande
verwenden.

— Bdrsten und andere Reinigungswerkzeuge sollen zur
einmaligen Verwendung sein oder missen, falls sie
wiederverwendbar sind, mindestens taglich mit einer wie
in Abschnitt ,,3. Einsprihen und abwischen” beschriebe-
nen Losung dekontaminiert werden.

— Bursten mussen vor der taglichen Verwendung inspiziert
werden und missen entsorgt werden, falls sie in dem
MaBe abgenutzt sind, dass sie Instrumentoberflachen
zerkratzen kénnten oder aufgrund abgenutzter oder feh-
lender Borsten eventuell nicht mehr effektiv reinigen.

(310 mm)

(78 mm)

Reinigungsbdrste (516.101)
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(55 mm)
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Pflege und Wartung

3

Mit Reinigungsmittel einspriihen

Alle Komponenten mit einem Enzymreiniger oder einer Rei-
nigungslésung oder einem Reinigungsschaum einsprihen,
mindestens 2 Minuten lang einwirken lassen und anschlie-
Bend abwischen.

Fur die richtige Verdlinnung, Temperatur, Einwirkzeit und
Wasserqualitat, die Anweisungen des Enzymreiniger- oder
Reinigungsmittelherstellers befolgen, um somit die optimale
Reinigungswirkung zu erreichen.

4

Mit Leitungswasser spiilen

Unter flieBendem, kaltem Leitungswasser mindestens

2 Minuten lang spulen. Lumen und Kanale mit einer Spritze
oder Pipette sptlen.

5

Mit Reinigungslosung reinigen

Unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 Minuten
lang mit einem Enzymreiniger oder einer Reinigungslésung
manuell reinigen. Bewegliche Teile unter flieBendem Wasser
mehrfach bewegen. Unter Zuhilfenahme einer weichen
Burste und/oder einem flusenfreien Tuch sichtbare Ver-
schmutzungen und Rickstande entfernen.

Fur die richtige Verdlnnung, Temperatur, Einwirkzeit und
Wasserqualitat, die Anweisungen des Enzymreiniger- oder
Reinigungsmittelherstellers befolgen, um somit die optimale
Reinigungswirkung zu erreichen.
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6

Mit Leitungswasser spiilen

Die Komponenten griindlich unter kaltem bis lauwarmem,

flieBendem Leitungswasser mindestens 2 Minuten lang spulen.

Lumen und Kanale mit einer Spritze oder Pipette spulen.
Gelenke, Griffe und andere bewegliche Teile unter flieBendem
Wasser mehrfach bewegen und grtindlich spulen.

7

Komponenten optisch liberpriifen

Die Schritte 1 bis 7 wiederholen, bis alle Komponenten von
jeglicher sichtbaren Verschmutzung befreit sind.

Im Anschluss an die oben beschriebene manuelle Vorreini-
gung muss die mechanische/automatisierte Reinigung
erfolgen.
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Pflege und Wartung

8

Waschmaschinenkorb beladen

Alle Artikel in den speziell fur das System entwickelten
Waschkorb (68.001.606) von Synthes legen. Sicherstellen,
dass alle Kandlierungen (Handstick und Aufsatze) vertikal
gelagert sind, d. h. in einer aufrechten Position wie in der
Abbildung dargestellt.

Dadurch kann das Wasser gut von allen Oberflachen
ablaufen. Schaden aufgrund von nicht ordnungsgemafer
Aufbereitung sind von der Gewahrleistung ausgeschlossen.

Ein Ladeplan fur den TRS Waschkorb in voller GréBe 1/1 ist
als Einzeldokument erhaltlich (DSEM/PWT/1116/0123).

Hinweise:

— Fur den Waschkorb ist ein Deckel (68.001.602) erhaltlich.
Dieser kann bei der Sterilisation verwendet werden, ist flr
die maschinelle Reinigung jedoch nicht erforderlich.

— Das System nicht in Synthes Vario Cases
(68.001.595, 68.001.592) waschen.

Abmessungen des Waschkorbs
(Lange x Breite x Hohe):
Waschkorb ohne Deckel:
Waschkorb mit Deckel:

500 x 250 x 127 mm
504 x 250 x 150 mm

9

Parameter fiir automatisierten Reinigungszyklus

Hinweis: Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat sollte den
Anforderungen der internationalen Norm I1SO 15883
entsprechen.

Schritt Dauer (Mindestdauer) Reinigungsanweisung

Spulen 2 Minuten Kaltes Leitungswasser

Vorreinigung 1 Minute Warmes Wasser (> 40 °C); Reinigungsmittel verwenden
Reinigung 2 Minuten Warmes Wasser (> 45 °C); Reinigungsmittel verwenden
Spulen 5 Minuten Spilen mit vollentsalztem Wasser (VE/PURW)
Thermische Desinfektion 5 Minuten HeiBes VE Wasser, > 93 °C

Trocknung 40 Minuten >90°C
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10

Komponenten ulberpriifen

Alle Komponenten aus dem Waschmaschinenkorb nehmen.
Kanulierungen, Kupplungshdilsen etc. auf sichtbare Ver-
schmutzungen hin Gberprifen. Falls erforderlich, die auto-
matisierte Reinigung mit manueller Vorreinigung wieder-
holen.

Insbesondere die Dichtungen in den TRS Deckeln 05.001.231
und 05.001.241 nach dem Reinigen sorgfaltig auf Beschadi-
gungen untersuchen. Die Gerate missen ordnungsgemaf
geschmiert und regelmaBig zur Wartung eingesandt werden
(mindestens einmal pro Jahr). Sicherstellen, dass alle Kompo-
nenten grindlich getrocknet sind.

VorsichtsmaBnahme: Antriebsmaschinen, insbesondere
Dichtungen und Lager, werden bei der maschinellen Reini-
gung besonders beansprucht. Deshalb missen die Systeme
nach jeder automatischen Reinigung ordnungsgemaf
geschmiert werden. Des Weiteren muss das System mindes-
tens einmal jahrlich durch eine Synthes Servicestelle gewartet
werden. Siehe Abschnitt ,Reparatur und technischer
Service” auf Seite 52.
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Pflege und Wartung

Wartung und Schmierung

Regelmé&Biges Olen der Antriebsmaschinen und der Aufsétze
gewabhrleistet eine lange Lebensdauer und einen
storungsfreien Betrieb. Es wird empfohlen, alle zuganglichen
beweglichen Teile der Handstticke, Deckel und Aufsatze mit
1-2 Tropfen Synthes-Spezialol (519.970) zu 6len. Die Kompo-
nenten bewegen, um das Ol zu verteilen. Uberschiissiges Ol
mit einem Tuch abwischen.

Im Einzelnen miissen gedlt werden:
Einzelheiten siehe Poster , TRS Care and Maintenance”
(038.000.010).

Handstiick und Deckel

— Driicker

— Entriegelungshulse fur Aufsatze/Aufsatzkupplung
— Schiebehlse fur Positionierung des Sagekopfs

— Sicherheitsknopf fur Betriebswahlschalter

Der Anschluss des Power Moduls im Inneren des Handstticks
muss nicht gedlt werden. Die Innenseite des Deckels braucht
ebenfalls nicht gedlt werden.

Aufsétze

Samtliche beweglichen Teile aller Aufsdtze. Ausnahme:
Das rontgenstrahlendurchldssige Winkelgetriebe (511.300)
braucht nicht geolt zu werden.

¥

Recon Saw
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VorsichtsmaBBnahmen:

— Das Power Modul muss nicht gedlt werden.

— Um eine lange Lebensdauer und einen stérungsfreien
Betrieb zu gewabhrleisten, Handstlck, Deckel und Aufsatze
nach jedem Gebrauch &len.

— Aufsatze und Zubehorteile ausschlieBlich mit
Synthes-Spezialél (519.970) élen. Die Zusammensetzung
des Ols ist auf die Anforderungen des Systems abge-
stimmt und dampfdurchlassig. Schmiermittel anderer
Zusammensetzungen kénnen zu Verklebungen fihren,
toxisch sein oder das Sterilisationsergebnis negativ
beeinflussen.

— Antriebsmaschine und Aufsadtze nur in gereinigtem
Zustand &len.
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Pflege und Wartung

Kontrolle und Funktionsprifung

Anweisungen

Sichtprifung auf Beschadigungen und Verschlei3 durchfiih-
ren (z. B. unkenntliche Markierungen, fehlende oder ent-
fernte Teilenummern, Korrosion usw.).

Bedienelemente des Handstiicks auf Leichtgangigkeit und
Funktion prufen.

Alle beweglichen Teile des Handstlcks auf Leichtgdngigkeit
Uberprufen. Sicherstellen, dass die Driickerschafte nicht im
Handstlck blockieren, wenn der Driicker betatigt wird.
Sicherstellen, dass die Leichtgangigkeit der beweglichen Teile
nicht durch Rickstande und Verschmutzungen beeintrach-
tigt wird.

Kupplungshilsen des Handstiicks und Aufsatze auf
Leichtgangigkeit und im Zusammenspiel mit Instrumenten
bzw. Schneidwerkzeugen auf Funktion prufen.

Instrumente vor jedem Gebrauch auf korrekten
Zusammenbau und Funktionsféhigkeit Gberprifen.

Beschadigte, verschlissene oder korrodierte Komponenten
nicht weiter verwenden und an eine Synthes Servicestelle
einsenden.

Die Nichtbefolgung dieser Anweisungen fihrt zu Defekten
und Fehlfunktionen und gefahrdet Anwender und Patienten.

Weitere Informationen zu Kontrolle und Funktionspriifung
entnehmen Sie bitte dem Poster , TRS Pflege und Wartung”
(038.000.010).
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Verpackung, Sterilisation und Lagerung

Verpackung

Die gereinigten und trockenen Produkte in die daftr vorge-
sehenen Platze des Synthes Case oder des Waschkorbs
legen. Das Case oder den Waschmaschinenkorb zusatzlich in
einem Sterilbarrieresystem gemaB I1SO 11607 verpacken,

z. B. in einem daflrr vorgesehenen Sterilisationsvlies oder ei-
nem wiederverwendbaren Sterilisationscontainer. Implantate
und spitze sowie scharfe Instrumente vor Beschadigung ver-
ursacht durch gegenseitigen Kontakt schitzen. Darauf ach-
ten, dass spitze und scharfe Gegenstande das Steril-
barrieresystem nicht beschadigen kénnen.

Sterilisation

Warnung: Fir die Sterilisation des TRS Systems empfiehlt
Synthes die Verwendung des speziell fiir das System entwi-
ckelten Synthes Vario Case (68.001.595) oder des speziell
dafur entwickelten Waschkorbs (68.001.606).

Das Synthes Trauma Recon System kann durch validierte
Dampfsterilisation (ISO 17665 oder nationale Normen)
resterilisiert werden. Synthes empfiehlt folgende Parameter
fur im Sterilbarrieresystem verpackte Instrumente und Cases:

Lagerung

Die Lagerbedingungen fur Artikel, die mit ,STERILE”
gekennzeichnet sind, sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

Verpackte sterile Produkte sollten in einer trockenen, saube-
ren Umgebung — geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung,
Schadlingen, extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit —
gelagert werden. Die Produkte in der Reihenfolge des
Wareneingangs aufbrauchen (,,First-in-First-out”-Prinzip).
Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

Sterilisationsverfahren (Zyklus) Sterilisationsdauer

Sterilisationstemperatur Trocknungszeit

Dampfsterilisation (fraktioniertes ~ mindestens 4 Minuten

Vorvakuum) (mindestens

mindestens 132 °C 20-60 Minuten

maximal 138 °C

3 Intervalle) mindestens 3 Minuten

mindestens 134 °C 20-60 Minuten

maximal 138 °C

Trocknungszeiten variieren zwischen 20 und 60 Minuten auf-

grund der unterschiedlichen Verpackungsmaterialien (Steril-
barrieresystem bestehend aus Sterilisationsvlies oder einem
wiederverwendbaren Sterilisationscontainer), der Dampf-

qualitat, der Materialien der zu sterilisierenden Produkte, des

Gesamtgewichts, der Leistungsmerkmale des Sterilisators
und variabler Abkuhlzeiten.

VorsichtsmaBBnahmen:

— Folgende Maximalwerte dirfen nicht Uberschritten wer-
den: 143 °C Uber maximal 22 Minuten. Héhere Werte
fUhren zur Beschadigung der sterilisierten Produkte.

— Den Abkuhlungsprozess nicht beschleunigen.

— HeiBluft-, Ethylenoxid-, Sterrad-, Plasma- und Form-
aldehydsterilisation werden nicht empfohlen.

— Das Power Modul darf nicht sterilisiert werden.

Dies wlrde das Power Modul zerstéren und mogliche
Folgeschaden nach sich ziehen.
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Pflege und Wartung

Reparatur und technischer Service

Die Antriebsmaschine sollte zur Reparatur an die Synthes
Vertretung eingesandt werden, wenn sie defekt ist oder
nicht ordnungsgemaB funktioniert.

Kontaminierte Produkte missen dem kompletten Wiederauf-
bereitungsverfahren unterzogen werden, bevor sie an die
Synthes Vertretung zur Reparatur oder technischen Wartung
eingesandt werden.

Zum Schutz vor Transportschaden Gerate stets in der Origi-
nalverpackung an Synthes zurlicksenden. Ist das Verpa-
ckungsmaterial nicht mehr vorhanden, wenden Sie sich bitte
an die zustandige Synthes-Vertretung.

Das TRS System muss regelmdBig mindestens einmal im Jahr
gewartet werden, um die Funktionalitat zu erhalten. Die War-
tung muss vom Original-Hersteller oder einer autorisierten
Servicestelle durchgefiihrt werden.

Defekte Gerate nicht weiter verwenden. Ist eine Reparatur
nicht mehr maglich oder sinnvoll, ist das Gerat zu entsorgen,
vgl. die Anweisungen im nachfolgenden Abschnitt , Entsor-

gung”.

Mit Ausnahme der oben beschriebenen MaBnahmen zur
Pflege und Wartung durfen keine Wartungsarbeiten vom
Anwender oder durch Dritte durchgefihrt werden.

Bitte die Richtlinien flr den Transport von Lithium-lonen-
Batterien fur den Ruicktransport an die Synthes Servicestelle
lesen.

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fur Schaden, die in-
folge unsachgemaBer Bedienung des Gerats, unregelmafi-
ger Wartung oder Reparatur durch nicht befugte Stellen
entstehen.
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Entsorgung

In der Regel kdnnen defekte Antriebsmaschinen repariert
werden (siehe Abschnitt , Reparatur und Technischer Ser-
vice").

Nicht mehr verwendete Gerate bitte zur Entsorgung durch
die lokale Synthes Vertretung einsenden. Dadurch wird si-
chergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit
den nationalen Ausfuhrungen der geltenden Richtlinie ge-
schieht. Das Gerat darf nicht im Hausmdill entsorgt werden.

Um eine Beschadigung wahrend des Versands zu vermeiden,
ist die Originalverpackung zum Zurticksenden des Systems

an Synthes zu verwenden. Sollte diese nicht mehr vorhanden
sein, wenden Sie sich bitte an lhre lokale Synthes Vertretung.

Defekte Power Module durfen nicht wiederverwendet wer-
den und mussen auf umweltfreundliche Weise und gemaf
den nationalen Vorschriften entsorgt werden.

Anwendung auf dieses Gerat. Das Gerat enthalt Lithi-
um-lonen-Akkus (Li-lon), die in Ubereinstimmung mit

t-on  den giltigen Umweltschutzbestimmungen zu entsor-
gen sind.

E Die Europaische Batterie-Richtlinie 2006/66/EG findet

VorsichtsmaBnahmen: Vor der Entsorgung mussen verun-
reinigte Produkte zum Schutz vor Infektionen den vollstandi-
gen Prozess zur klinischen Aufbereitung durchlaufen.

Warnhinweise:

— Gefahr von Feuer, Explosion und Verbrennungen. Das Po-
wer Modul und die Akkuzellen nicht zerlegen, zerkleinern,
auf Uber 60 °C/(140 °F) erhitzen oder verbrennen.

— Das Power Modul nie Temperaturen von tber 60 °C (140 °F)
aussetzen. Bei 60 °C (140 °F) betragt die maximale Exposition
72 Stunden.

— Das Power Modul nicht zerlegen, 6ffnen oder zerkleinern.

Trauma Recon System

Gebrauchsanweisung DePuy Synthes
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Fehlerbehebung

Handstlck und Deckel

Problem

Mégliche Ursache

Lésung

Maschine lduft nicht an.

Kein Power Modul im Handsttick.

Geladenes Power Modul einsetzen.

Power Modul ist entladen.

Power Modul aufladen.

Beim Betatigen des Driickers unmittelbar
nach Drehen des Betriebswahlschalters
startet der Motor nicht (das Power Modul
fuhrt einen Test durch).

Nach Drehen des Wahlschalters und
vor Betatigen der Driicker
2-3 Sekunden lang warten.

Sicherungssystem ist aktiviert (Betriebs-
wahlschalter auf VERRIEGELT ).

Betriebswahlschalter auf DRILL/
REAM, SAW oder OSC DRILL stellen.

Die Maschine hat sich selbstandig ausge-
schaltet, da sie langere Zeit nicht benutzt
wurde (Energiesparfunktion).

Betriebswahlschalter erst auf
VERRIEGELT 8 und anschlieBend
zurtick auf den gewlnschten
Betriebsmodus stellen.

Power Modul ist defekt (Service-Anzeige
leuchtet nach Drucken des Informations-
knopfes auf).

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Uberhitzungsschutz ist aktiviert.

Maschine abkuhlen lassen.

Maschine hat zu wenig Leistung.

Power Modul ist entladen.

Power Modul aufladen.

Es wird ein falscher Aufsatz verwendet
(z.B. ein Aufsatz mit Bohrgeschwindigkeit
anstelle Frasgeschwindigkeit).

Aufsatz auswechseln.

Maschine und/oder Aufsatze sind
schlecht gewartet.

Maschine und Aufsatze an Synthes
Servicestelle einsenden.

Maschine stoppt pl6tzlich.

Power Modul ist entladen.

Power Modul aufladen.

Uberhitzung der Maschine
(Uberhitzungsschutz ist aktiviert).

Maschine abkuhlen lassen.

Maschine ist defekt.

Maschine an Synthes Servicestelle
einsenden.

Maschine lduft nach Freigabe des
Drickers weiter.

Der Drucker ist durch Ablagerungen
wie Blut etc. blockiert.

Drucker mehrmals betatigen, nach Vor-

schrift reinigen und 6len. AusschlieB3-

lich Synthes-Speziall (519.970)

verwenden.

Power Modul ist defekt.

Power Modul an Synthes Servicestelle

einsenden.

Maschine wird merklich warm/heif3.

Maschine wurde stark beansprucht.

Maschine abkthlen lassen.
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

TRS Battery Modular lauft zu langsam.

Falsche Betriebsart eingestellt
(SAW anstatt DRILL/REAM).

Korrekte Betriebsart (DRILL/REAM)
fur Bohr- und Frasaufsatze einstellen.

Es wird ein falscher Aufsatz verwendet
(z.B. ein Aufsatz mit Frasgeschwindig-
keit anstelle Bohrgeschwindigkeit).

Aufsatz auswechseln.

TRS Battery Modular sagt
zu schnell/zu aggressiv.

Falsche Betriebsart eingestellt (DRILL/
REAM anstatt SAW).

Korrekte Betriebsart (SAW) fur Sage-
aufsatze einstellen.

Aufsatze konnen nicht an das

TRS Battery Modular montiert werden.

Maschinenkupplung ist durch
Ablagerungen verstopft.

Ablagerungen entfernen,
z.B. mit einer stumpfen Pinzette.

Aufsatze kénnen nicht vom
TRS Battery Modular abmontiert
werden.

Entriegelungshdilse fur Aufsatze ist
blockiert/durch Ablagerungen
verstopft.

Entriegelungshlse kontrollieren, evtl.
reinigen und 6len (Synthes-Spezialdl
519.970). Falls nétig, Maschine

an Synthes Servicestelle einsenden.

Deckel kann nicht auf das Handsttick
montiert werden.

Deckel wurde nicht korrekt aufgesetzt.

Markierungen an Deckel und Hand-
stlick Uberprtfen und Deckel korrekt
aufsetzen.

Betriebswahlschalter ist nicht auf Posi-
tion ENTRIEGELT a gestellt.

Betriebswahlschalter auf Position
ENTRIEGELT T stellen.

Der falsche Deckel wurde aufgesetzt.

Prifen, ob der passende Deckel ver-
wendet wurde (Deckel 05.001.231

flr TRS Battery Modular Handstiick
05.001.201 und Deckel 05.001.241
fir TRS Recon Sagittal Saw Handstlck
05.001.240).

Deckel kann nicht vom Handstlck
entfernt werden.

Betriebswahlschalter ist nicht auf Posi-
tion ENTRIEGELT & gestellt.

Betriebswahlschalter auf Position
ENTRIEGELT T stellen.

Betriebswahlschalter lasst sich nicht
verstellen.

Betriebswahlschalter ist blockiert/durch
Ablagerungen verstopft.

Betriebswahlschalter kontrollieren, evtl.
reinigen und 6len. Falls nétig, Maschine
an Synthes Servicestelle einsenden.

Der Sicherheitsknopf wurde nicht ge-
driickt, um den Betriebswahlschalter
auf ENTRIEGELT T zu stellen.

Sicherheitsknopf driicken und gleich-
zeitig den Betriebswahlschalter auf
Position ENTRIEGELT  drehen.
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Fehlerbehebung

Problem

Méogliche Ursache

Losung

Dricker lassen sich nur schwer
bewegen.

Drlcker sind durch Ablagerungen
blockiert.

Dricker reinigen und 6len. AusschlieB-
lich Synthes-Spezialol (519.970)
verwenden.

Driicker missen geschmiert werden.

Dricker 6len. AusschlieBlich Synthes-
Spezial6l (519.970) verwenden.

Power Modul kann nicht ins Handstlck
eingesetzt werden.

Power Modul wurde in falscher Rich-
tung eingefuhrt.

Power Modul um 180° drehen und
erneut einsetzen. Auf die Form von
Power Modul und Handstlck achten.

Power Modul kann nicht aus dem
Handstlck entfernt werden.

Power Modul ist im Handstick blockiert.

Maschine an Synthes Servicestelle
einsenden.
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Power Modul

Problem

Méogliche Ursache

Lésung

Power Modul kann nicht ins Handstdck
eingesetzt werden.

Power Modul wurde in falscher Rich-
tung eingefuhrt.

Power Modul um 180° drehen und
erneut einsetzen. Auf die Form von
Power Modul und Handstlck achten.

Power Modul kann nicht aus dem
Handstlck entfernt werden.

Power Modul ist im Handstick
blockiert.

Maschine an Synthes Servicestelle ein-
senden.

Voll aufgeladenes Power Modul
funktioniert nicht.

Die Maschine hat sich selbstandig aus-
geschaltet, da sie langere Zeit nicht
benutzt wurde (Energiesparfunktion).

Betriebswahlschalter erst auf
VERRIEGELT & und anschlieBend
zurtick auf den gewlnschten
Betriebsmodus stellen.

Beim Betdtigen des Driickers unmittelbar

nach Drehen des Betriebswahlschalters

startet der Motor nicht (das Power Modul

fuhrt einen Test durch).

Nach Drehen des Wahlschalters und
vor Betatigen der Dricker 2-3 Sekun-
den lang warten.

Sicherungssystem ist aktiviert (Betriebs-
wahlschalter auf VERRIEGELT ).

Betriebswahlschalter auf DRILL/
REAM, SAW oder OSC DRILL stellen.

Das Power Modul ist defekt, da es z.B.

nach der Entnahme aus dem Ladegerat fal-
len gelassen wurde oder mit Flussigkeiten

in Kontakt gekommen ist.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Ladezustandsanzeige leuchtet trotz

Driicken des Informationsknopfes nicht.

Das Power Modul ist defekt.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Service-Anzeige leuchtet dauerhaft.

Das Power Modul ist defekt.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Ladezustands-LED leuchtet dauerhaft.

Das Power Modul befindet sich
im Ladegerat.

Kein Defekt. Im eingeschalteten Lade-
gerat leuchten die Ladezustands-LEDs
bzw. die Service-Anzeige dauerhaft.

Das Power Modul ist defekt.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Power Modul wurde versehentlich
sterilisiert oder gewaschen und ist
defekt.

Unachtsamkeit des Personals.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Gehause des Power Moduls hat sicht-
bare Schaden.

Das Power Modul wurde zu groBer
Hitze ausgesetzt.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.

Das Power Modul wurde fallen gelassen.

Power Modul an Synthes Servicestelle
einsenden.
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Fehlerbehebung

Aufsatze und Werkzeuge

Problem

Mogliche Ursache

Lésung

Aufsdtze kdnnen nicht an das TRS
Battery Modular montiert werden.

Aufsatzkupplung ist durch Ablagerun-
gen verstopft.

Ablagerungen entfernen,
z.B. mit einer stumpfen Pinzette.

Aufsatze kdnnen nicht vom TRS Bat-
tery Modular abmontiert werden.

Entriegelungshiilse fur Aufsatze ist
blockiert/durch Ablagerungen ver-
stopft.

Entriegelungshilse kontrollieren, evtl.
reinigen und 6len (Synthes-Spezialdl
519.970). Falls nétig, Maschine

an Synthes Servicestelle einsenden.

Schneidwerkzeug lasst sich nicht oder nur
schwer an einen Aufsatz montieren.

Aufsatz oder Werkzeug ist durch
Verschlei3 deformiert.

Aufsatz oder Werkzeug ersetzen oder
an Synthes Servicestelle einsenden.

Aufsatz wird merklich warm/heiB.

Aufsatz wurde stark beansprucht.

Aufsatz abkthlen lassen.

Rotierender Aufsatz dreht zu langsam.

Falsche Betriebsart eingestellt
(SAW anstatt DRILL/REAM).

Korrekte Betriebsart (DRILL/REAM)
fur Bohr- und Frasaufsatze einstellen.

Es wird ein falscher Aufsatz verwendet
(z.B. ein Aufsatz mit Frasgeschwindig-
keit anstelle Bohrgeschwindigkeit).

Aufsatz auswechseln.

Kirschnerdraht lasst sich nicht in
Kirschnerdraht-Aufsatz einfihren.

Kirschnerdraht-Aufsatz ist nicht gedffnet.

Einstellhtlse am Aufsatzende vollstan-
dig 6ffnen, Kirschnerdraht einflihren
und Einstellhdlse schlieBen.

Kirschnerdraht lasst sich trotz Betati-
gung des Spannhebels nicht greifen.

Kirschnerdraht-Aufsatz ist zu weit
geoffnet.

Einstellhtlse am Aufsatzende schlie-
Ben, bis Draht gespannt wird.
AnschlieBend um ein bis zwei Klicks
|6sen.

Kirschnerdraht steckt im Aufsatz und
lasst sich nicht mehr bewegen.

Kirschnerdraht wurde schrag eingefihrt
und hat sich im Aufsatz verkantet.

Kirschnerdraht-Aufsatz an Synthes
Servicestelle einsenden.
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Problem

Méogliche Ursache

Lésung

Sagittal-Sadgeaufsatz oder TRS Recon
Sagittal Saw vibriert zu stark.

Sageblattbefestigung ist nicht fest-
gezogen oder hat sich gel6st.

Arretierknopf der Sageblattschnell-
kupplung fest anziehen oder die Sage-
blatt Schraubkupplung durch Drehen
des SchlUssels (05.001.229) im
Uhrzeigersinn fest anziehen.

Sageaufsatz sagt zu schnell/zu aggressiv.

Falsche Betriebsart eingestellt (DRILL/
REAM anstatt SAW).

Korrekte Betriebsart (SAW) fur
Sdgeaufsatze einstellen.

Knochen und Werkzeug erwarmen sich
durch den Arbeitsvorgang.

Das Schneidwerkzeug ist stumpf.

Werkzeug ersetzen.

Fehlerbehebung bezlglich Universal-Ladegerat Il siehe entsprechende

Gebrauchsanweisung.

Sollten die Lésungsvorschlage nicht zum Erfolg fuhren, wenden Sie sich bitte an

Ihre zustéandige Synthes Servicestelle.
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Technische Daten

Betriebszyklus

Aussetzbetrieb Typ S9,
gemal3 IEC 60034-1 &

TRS Battery Modular Xon Yot Zyklen

Bohren, Schrauben, 30s 60s 5
Kirschnerdraht-Setzen

Frasen 30s 60s 5
Sagen 30s 60s 5
TRS Recon Sagittal Saw Xon Yot Zyklen
Sagen 60s 2405 5

Unter hoherer Belastung oder bei einer Umgebungslufttem-
peratur Gber 20 °C (68 °F) kann sich die Anzahl der oben an-
gegebenen Zyklen reduzieren. Dieser Aspekt muss bei der
Planung des chirurgischen Eingriffs bertcksichtigt werden.

Unter Dauerbelastung kénnen sich elektrische Systeme gene-
rell erwdrmen. Nach einer Dauerbelastung von Xon sollten
daher Handsttick und verwendete Aufsatze fur die Dauer
von mindestens Yorr abkhlen. Nach funf Zyklen sollten
Handstlck und Aufsatze 30 Minuten lang abkuhlen. Unter
Einhaltung dieser Vorgaben kann es zu keiner Uberhitzung
des Systems kommen und Verletzungen von Patient oder
Anwender kénnen ausgeschlossen werden. Die Verantwor-
tung fur die Anwendung und die Einhaltung der Abkuhlpha-
sen liegt beim Anwender. Fir langere Dauerbelastungen soll-
ten ein zusatzliches Handstiick und/oder zusatzliche Aufsatze
bereitgestellt werden.

VorsichtsmaBBnahmen:

— Die empfohlenen Betriebszyklen gewissenhaft einhalten.

— Stets mit neuen Schneidwerkzeugen arbeiten, um ein
Aufheizen des Systems durch reduzierte Schneidleistung
zu verhindern.

— Zum Schutz vor Hitzenekrose Schneidwerkzeuge stets mit
Kuhlfltssigkeit spulen. Manuell spulen.

— Sorgfaltige Pflege des Systems reduziert die Hitzeentwick-
lung in Handsttick und Aufsatzen.

Technische Daten unterliegen Toleranzen.
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Geratespezifikationen

TRS Battery Modular

Abmessungen Handstlick mit Deckel (ohne Aufsatz)

253 x 137 x 88 mm

Gewicht Handstick mit Power Modul und Deckel

13009

Stufenlos regulierbare Drehzahl (ohne Aufsatz)

0-18000 rpm (Betriebsart DRILL/REAM)

Durchbohrung Handstlck

4.1 mm

Schutzklasse

BF, EN 60601-1

Schutzgrad

IPX4, EN 60529

Stromversorgung

Interner Akku

TRS Recon Sagittal Saw

Abmessungen Handstlick mit Deckel

262 x 197 x 88 mm

Gewicht Handstick mit Power Modul und Deckel

1760 g

Stufenlos regulierbare Frequenz

0-11000 Osz./min

Schutzklasse

BF, EN 60601-1

Schutzgrad IPX4, EN 60529
Stromversorgung Interner Akku
Akku

Typ Li-lon
Betriebsspannung (normal) 25.2V
Kapazitat 1.2 Ah

Typische Ladezeit < 60min

Technische Daten unterliegen Toleranzen.
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Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Betrieb Lagerung
Temperatur 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50 °F 50 °F

Relative Luftfeuchtigkeit ’! 90 %
30% <

‘! 90 %
30% ~

Atmospharischer Druck I i_ 1060 hPa
500 hPa

I‘ 1060 hPa
500hPa

Hohe 0-5000m 0-5000m
Transport*

Temperatur Dauer Luftfeuchtigkeit

-29°C; -20 °F 72h unkontrolliert

38 °C; 100 °F 72h 85 %

60 °C; 140 °F 6h 30%

*Die Produkte wurden gemaB ISTA 2A getestet

VorsichtsmaBnahme: Das Gerat darf nicht in explosiver
Atmosphare gelagert oder betrieben werden.
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Geltende Normen

Das Gerat entspricht den nachstehenden Normen:

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen zur Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale:

IEC 60601-1 (2012) (Ausg. 3.1),

EN 60601-1 (2006) + A11 + A1 + A12,

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,

CSA CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2:
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen
— Anforderungen und Prifungen:

IEC 60601-1-2 (2014) (Ausg. 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6:
Nutzbarkeit:

IEC 60601-1-6 (2010) (Ausg. 3.0) + A1 (2010)

oB%,  Medizinisch

c us Allgemeine medizinische Geréte in Bezug auf
£352266  Stromschldge, Feuer und mechanische Gefahren

nur in Ubereinstimmung mit: ANSI/AAMI

ES60601-1(2005) + AMD 1(2012) CAN/CSA -

C22.2 Nr. 60601-1(2014)
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Technische Daten

Angaben zu Schalldruckpegel und Schallleistungspegel gemaB EU-Richtlinie 2006/42/EU Anhang |

Schalldruckpegel [LpA] in Ubereinstimmung mit der Norm EN ISO 11202

Schallstarkepegel [LwA] in Ubereinstimmung mit der Norm EN ISO 3746

Handstlck Aufsatz Werkzeug  Schalldruckpegel Schallstérkepegel Max. Exposition
(LpA) in [dB(A)] (LwA) in [dB(A)] pro Tag ohne
Gehorschutz
TRS Battery Modular - - 72 - >8h
05.001.201"
TRS Battery Modular AO/ASIF- - 76 - >8h
05.001.201" Schnellkupplung
05.001.205
Sagittal Sageblatt 94 104 1h
Sageaufsatz 519.115
05.001.223% Sageblatt 86 99 6h 21 min
519.170
Sageblatt 95 105 48 min
05.002.105
Sagittal Sageblatt 90 100 2h 32 min
Sageaufsatz, lang  519.115
05.001.224% Sageblatt 82 93 >8h
519.170
Sageblatt 90 101 2h 32 min
05.002.105
Stichsdgeaufsatz Sageblatt 88 99 4h
05.001.225% 511.905
Sageblatt 89 100 3h 11 min
511.912
TRS Recon Sagittal Saw _ 72 - >8h
05.001.240%
Sageblatt 86 95 8h
519.115
Sageblatt 78 - >8h
519.170
Sageblatt 87 97 5h 3 min
05.002.105

Betriebsbedingungen:

U Handstlck 05.001.201 in der Betriebsart DRILL/REAM mit 18000 rpm
2 Handstiick 05.001.201 mit Sagittal Sdgeaufsatz 05.001.223 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min

3 Handsttck 05.001.201 mit Sagittal Sageaufsatz, lang, 05.001.224 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min

4 Handstck 05.001.201 mit Stichsdgeaufsatz 05.001.225 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min
% Handsttick 05.001.240 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min (vertikal)
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Angaben zu Vibrationsemissionen gemaB EU-Richtlinie 2006/42/EU Anhang |

Vibrationsemissionen [m/s?] gemal3 der Norm EN ISO 8662.

Handstlck

Aufsatz

Werkzeug

Vibrationsemis-

Max. Exposition pro

sion [m/s?] Tag
TRS Battery Modular - - <25 keine Einschrankung
05.001.201"
TRS Battery Modular AO/ASIF-Schnellkupplung - <25 keine Einschrankung
05.001.201" 05.001.205
Sagittal Sageaufsatz Sageblatt 519.115 16.2 46 min
05.001.223?
Sageblatt 519.170 6.7 4h 27 min
Sageblatt 05.002.105 18.3 36 min
Sagittal Sdgeaufsatz, lang Sageblatt 519.115 1.4 1h 32min
05.001.224%
Sageblatt 519.170 5.8 5h 55min
Sageblatt 05.002.105  12.5 1h 17 min
Stichsageaufsatz Sageblatt 511.905 94 2h 15min
05.001.225%
Sageblatt 511.912 9.3 2h 20min
TRS Recon Sagittal Saw - - >25 keine Einschrankung
05.001.240%
Sageblatt 8.6 2h 44 min
519.115
Sageblatt 35 keine Einschrankung
519.170
Sageblatt 9.7 2h 8min
05.002.105

Betriebsbedingungen:

Y Handstlck 05.001.201 in der Betriebsart DRILL/REAM mit 18000 rpm
2 Handsttick 05.001.201 mit Sagittal Sdgeaufsatz 05.001.223 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min

3 Handsttck 05.001.201 mit Sagittal Sdgeaufsatz, lang, 05.001.224 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min

4 Handstlck 05.001.201 mit Stichsdgeaufsatz 05.001.225 in der Betriebsart SAW mit 11 000 Osz./min
% Handsttick 05.001.240 in der Betriebsart SAW mit 11000 Osz./min

Technische Daten unterliegen Toleranzen.
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Technische Daten

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Begleitdokumente gemafB
IEC 60601-1-2, 2014, Ausg. 4.0

Tabelle 1: Emissionen

Richtlinien und Erkldarung des Herstellers — Elektromagnetische Emissionen

Das Synthes TRS Handstuick ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Anwender des Synthes TRS Handstiicks muss sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden
Umgebung betrieben wird.

Emissionstest Erfillung Elektromagnetische
Umgebungsbedingungen - Richtlinien

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Synthes TRS Handstiick verwendet HF-Energie

CISPR 11 ausschlieBlich fir seine internen Funktionen. Die
HF-Emissionen des Gerats sind daher sehr niedrig.
Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in
elektronischen Gerédten in der Nahe verursachen,
ist sehr gering.

HF-Emissionen Klasse B Das TRS System ist darauf ausgelegt, in professio-

CISPR 11 nell ausgestatteten medizinischen Einrichtungen
eingesetzt zu werden und nicht fur die medizini-

Harmonische Emissionen Nicht anwendbar sche Anwendung zu Hause oder in einer beson-

IEC 61000-3-2 deren Umgebung.

Grenzwerte fir Spannungs- Nicht anwendbar

schwankungen/Flicker

IEC 61000-3-3
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Tabelle 2: Storfestigkeit (alle Gerate)

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Synthes TRS Handstuck ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Anwender des Synthes TRS Handsticks muss sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden

Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
nach Norm Priifpegel stimmungspegel
Elektrostatische Entladung +8 kV Kontakt- +8 kV Kontakt- Als Untergrund eignen sich Holz- und Betonbdden
(ESD) entladung entladung oder Keramikfliesen. Ist der Boden mit synthe-
IEC 61000-4-2 tischem Material ausgelegt, sollte die relative Luft-
+15 kV Luftentla-  £15 kV Luftentla-  feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
dung dung
Schnelle transiente elektrische  +2 kV fir Netz- Nicht anwendbar Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
StorgréBen/Burst leitungen einer typischen Gewerbe- oder Krankenhaus-
IEC 61000-4-4 umgebung entsprechen.
+1 fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen
StoBspannungen +1 kV Gegentakt Nicht anwendbar Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
IEC 61000-4-5 einer typischen Gewerbe- oder Krankenhaus-
+2 kV Gleichtakt umgebung entsprechen.
Spannungseinbriche, Kurz- <5% Ur Nicht anwendbar ~ Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
zeitunterbrechungen und (far 0.5 Zyklen) einer typischen Gewerbe- oder Krankenhaus-

Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen 40% Ur (fur 5
IEC 61000-4-11 Zyklen)

70% Ut
(far 25 Zyklen)

<5% Urfur5s

umgebung entsprechen.

Hinweis: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Priifpegel.

Magnetfelder mit Netz- 30 A/m 200 A/m
frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Magnetfelder mit Netzfrequenzen am Standort
des Systems sollten ein ausreichend niedriges
Niveau haben und einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.
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Technische Daten

Tabelle 3: Storfestigkeit (nicht lebenserhaltende Gerate)

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Synthes TRS Handstlck ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Anwender des Synthes TRS Handsticks muss sicherstellen, dass das System in einer entsprechenden
Umgebung betrieben wird.

VorsichtsmaBnahme

Die Verwendung dieser Gerate in unmittelbarer Nahe anderer Gerate oder Stapelungen mit anderen Geraten sollten vermie-
den werden, da dies zu Fehlfunktionen fuhren kann. Sollte eine solche Verwendung erforderlich sein, missen sowohl dieses
als auch die anderen Gerate Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie normal arbeiten.

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Bei der Verwendung tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsgerate sollte der empfohlene Schutzabstand zu den Kompo-
nenten des Synthes TRS Handstlicks einschlieBlich Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fur die Senderfrequenz
zutreffenden Gleichung ergibt.

Stérfestigkeitspriifung nach Norm IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungspegel Empfohlener
Schutzabstand

Geleitete HF 3Vrms Nicht anwendbar d=0.35+P

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte HF 3V/m E1=10V/m d=0.35+/P

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 800 MHz 80 MHz bis 800 MHz 80 MHz bis 800 MHz

Gestrahlte HF 3V/m E2 =10V/m d=0.7~/"P

IEC 61000-4-3 800 MHz bis 2.7 GHz 800 MHz bis 2.7 GHz 800 MHz bis 6.2 GHz

Mit P als der maximalen Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB den Angaben des Senderherstellers und d als dem
empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer HF-Sender muss in jedem Frequenzbereich gemdaB elektromagnetischer Prifung
vor Ort? unter dem Ubereinstimmungspegel® liegen. <<(.)>>

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen moglich:

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien treffen mdglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen hangt von der Absorption und Reflexion derselben von Strukturen, Gegenstanden und Personen ab.

Die Feldstarke von stationdren Sendern wie Basisstationen flr Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, MW- und UKW-
Radiosender und Fernsehsender kann nicht prazise theoretisch berechnet werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer HF-Sender sollte
unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die ermittelte Feldstarke am Anwendungsort des Synthes TRS
Handstiicks den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel, muss das Synthes TRS Handsttick hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort
beobachtet werden. Zeigt das Gerat anomale Leistungen, sind gegebenenfalls zusatzliche MaBnahmen erforderlich, wie z. B. die Neuausrichtung oder Umsetzung
des Synthes TRS Handstucks.

Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz durfen die Feldstarken 3 V/m nicht Gberschreiten.

o

70 DePuy Synthes Trauma Recon System Gebrauchsanweisung



Tabelle 4: Empfohlene Abstande (nicht lebenserhaltende Gerate)

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
Synthes TRS Handstiick

Das Synthes TRS Handstlick ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte
HF-StorgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Synthes TRS Handstlcks kann dazu beitragen, elektro-
magnetische Stdrungen zu verhindern, indem er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikations-
gerdten (Sendern) und dem Synthes TRS Handstlck einhalt, gemaB der unten stehenden Empfehlung, die sich nach der maxi-
malen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates richtet.

Maximale Nennleistung Abstand geméaB Senderfrequenz
des Senders
W m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 6.2 GHz
d=035+P d=0.35+/P d=07+/P
0.01 3.5cm 3.5cm 7cm
0.1 12 cm 12 cm 22 cm
1 35cm 35cm 70 cm
10 1.2m 1.2m 22m
100 35m 35m 7m

Fur Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben aufgefiihrt, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) anhand der entsprechenden Gleichung fur die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Mindestabstand fir den hoheren Frequenzbereich zu.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien treffen maoglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen hangt von der Absorption und Reflexion derselben von Strukturen, Gegenstdnden und Personen ab.
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Bestellinformation

Trauma Recon System Setinhalt (modular)

Aufsatze fiir TRS Battery Modular

01.001.590  Set Trauma Recon System (modular) 05.001.205  AO/ASIF-Schnellkupplung, fir Trauma Recon System
05.001.201  Batteriehandstick, modular, fir Trauma Recon System 05.001.206  Bohrfutter (Bohrgeschwindigkeit), mit Schlussel,
05.001.202  Power Modul, fiir Trauma Recon System, (2 pro Set) flr Trauma Recon System, Spannweite bis & 7.3 mm
05.001.203  Sterilabdeckung, fiir Trauma Recon System 05.001.207  Bohrfutter (Frasgeschwindigkeit), mit Schlussel,
~ . - fur Trauma Recon System, Spannweite bis & 7.3 mm
05.001.231  Deckel fir Nr. 05.001.201 (modular), fir Trauma Recon System - -
- 05.001.208  Bohrfutter, schlussellos, fur Trauma Recon System
05.001.205  AO/ASIF-Schnellkupplung, fir Trauma Recon System -
— - — 05.001.210  Aufsatz zum Acetabulumfrasen und Markraumbohren,
05.001.206  Bohrfutter (Bohrgeschwindigkeit), m‘|t Schlussel, fiir Trauma Recon System
fur Trauma Recon System, Spannweite bis & 7.3 mm - -
- 05.001.212  Schnellkupplung fir Kirschnerdrahte & 1.0 bis 4.0 mm,
05.001.210  Aufsatz zum Acetabulumfrasen und Markraumbohren, fiir Trauma Recon System
fur Trauma Recon System :
— - - 05.001.213  Schnellkupplung fur DHS/DCS-Dreistufenbohrer,
05.001.212  Schnellkupplung fur Kirschnerdrahte & 1.0 bis 4.0 mm, fiir Trauma Recon System
fur Trauma Recon System -
- - 05.001.214  Schraubaufsatz, mit AO/ASIF-Schnellkupplung,
05.001.213  Schnellkupplung ftr DHS/DCS-Dreistufenbohrer, fiir Trauma Recon System
fur Trauma Recon System
- 05.001.215  Drehmomentbegrenzer, 1.5 Nm, fir Trauma Recon System
05.001.214  Schraubaufsatz, mit AO/ASIF-Schnellkupplung, -
fiir Traurna Recon System 05.001.216  Drehmomentbegrenzer, 4.0 Nm, fur Trauma Recon System
05.001.224  Sagittal Sdgeaufsatz, lang, mit T-Griff, fir Trauma Recon System 05.001.217  Hudson-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit),
flr Trauma Recon System
68.001.606  Waschkorb, volle GréBe 1/1, fur Trauma Recon System ——
- - - 05.001.218  Hudson-Schnellkupplung (Frasgeschwindigkeit),
68.001.602  Deckel fr Waschmaschinenkorb, GroBe 1/1 fiir Trauma Recon System
05.001.219  Trinkle-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit),
Trauma Recon System Setinhalt (Recon Sagittal Saw) flr Trauma Recon System
01.001.591  Set Trauma Recon System flr Recon Sagittal Saw 05.001.220  Trinkle-Schnellkupplung (Frasgeschwindigkeit),
05.001.240 Batteriehandstlck, Recon Sagittal Saw, mit T-Griff, fiir Trauma Recon System
fur Trauma Recon System 05.001.221  Trinkle-Schnellkupplung (Bohrgeschwindigkeit), modifiziert,
05.001.241 Deckel fiir Nr. 05.001.240 (Recon Sagittal Saw), flr Trauma Recon System
fur Trauma Recon System 05.001.222  Trinkle-Schnellkupplung (Frasgeschwindigkeit), modifiziert,
05.001.202  Power Modul, fur Trauma Recon System fiir Trauma Recon System
05.001.203  Sterilabdeckung, fiir Trauma Recon System 05.001.223  Sagittal Sdgeaufsatz, fir Trauma Recon System
05.001.224  Sagittal Sageaufsatz, lang, mit T-Griff, fir Trauma Recon System
Maschinelle Antriebe 05.001.225  Stichsageaufsatz, fir Trauma Recon System
05.001.201 Batteriehandstiick, modular, far Trauma Recon System 05.001.226  Adapter flr Rontgenstrahlendurchléssiges Winkelgetriebe,
. : flr Trauma Recon System
05.001.231  Deckel fur Nr. 05.001.201 (modular), fir Trauma Recon System -
- - - - 511.904 Sternumaufsatz fur Stichsdgeaufsatz
05.001.240 Batteriehandstlck, Recon Sagittal Saw, mit T-Griff, - - -
fiir Trauma Recon System 511.300 Rontgenstrahlendurchlassiges Winkelgetriebe
05.001.241 Deckel far Nr. 05.001.240 (Recon Sagittal Saw), 510200 Winkelgetriebe ftir Markraumbohrung
fur Trauma Recon System 511.787 Kuentscher-Adapter
511.788 Harris-Adapter
Ladegerat, Akku und Akkuzubehor
05.001.204  Universal-Ladegerat Il Zubehor
05.001.202  Power Modul, fur Trauma Recon System 510.191 Ersatzschlissel fir Bohrfutter, Spannweite bis & 7.3 mm
05.001.203  Sterilabdeckung, fur Trauma Recon System 516.101 Reinigungsbdirste
519.970 Tropfoler mit Synthes-Spezial6l, 50 ml
05.001.229  T-Griff zum Befestigen der Sageblatter
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Vario Cases und Waschmaschinenkorbe

68.001.595

Vario Case, GroBe 1/1, fur Trauma Recon System,
mit zwei Einsatzen, ohne Deckel, ohne Inhalt

68.001.592

Vario Case, GroBe 1/2, fur Trauma Recon System
atteriehandsttick, ohne Deckel, ohne Inhalt

689.507

Stahldeckel, GroBe 1/1, fur Vario Case

689.537

Stahldeckel, GroBe 1/2, fur Vario Case

68.001.606

Waschkorb, volle GroBe 1/1, fur Trauma Recon System

68.001.602

Deckel fur Waschmaschinenkorb, GréBe 1/1

68.001.603

Waschmaschinenkorb, GroBe 1/2, fur Trauma Recon System

68.001.604

Deckel fur Waschmaschinenkorb, GroBe 1/2

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer lokalen Synthes
Vertretung.

Schneidwerkzeuge

Detaillierte Bestellinformationen zu den Sageblattern fir das
TRS System entnehmen Sie bitte der Broschire ,Sageblat-
ter” (036.001.681).

Detaillierte Bestellinformationen zu den speziellen 3-lippigen
Spiralbohrern entnehmen Sie bitte der Broschire , Arbeiten
mit dem réntgenstrahlendurchlassigen Winkelgetriebe”
(036.000.150).
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