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Introducere

Informatii generale

Utilizare prevazuta

Trauma Recon System (TRS) este un sistem de instrumente
electrice alimentat de baterie destinat pentru utilizare in cursul
procedurilor de ortopedie generald pentru gdurirea, taierea cu
fierdstraul si alezarea tesuturilor dure sau a osului si tesuturilor moi.

Instructiuni privind siguranta

Chirurgul trebuie sd evalueze dacd aparatul este adecvat pentru o
anumitd aplicatie, pe baza limitei de putere a aparatului, sa
evalueze piesele atasate si instrumentele sale de tdiere in ceea ce
priveste duritatea osului/starea regiunii anatomice, precum si
manipularea aparatului, a pieselor atasate si instrumentelor de
tdiere in ceea ce priveste marimea osului.

In plus, trebuie respectate contraindicatiile implantului. Va rugam
sa consultati , Tehnicile chirurgicale” corespunzatoare sistemului
de implant utilizat.

Trauma Recon System trebuie utilizat la tratarea pacientului
numai dupa o consultare atentd a instructiunilor de utilizare. Se
recomanda sa aveti la dispozitie un sistem alternativ pentru
utilizare in timpul aplicatiei, intrucat niciodata nu se pot exclude
complet problemele tehnice.

Trauma Recon System este conceput pentru utilizarea de catre
medici si personal medical instruit.

NU utilizati nicio componenta care pare deterioratd.
NU utilizati nicio componenta dacd ambalajul este deteriorat.

NU utilizati acest echipament in prezenta oxigenului, a oxidului
nitric sau a unui amestec care consta din gaze anestezice
inflamabile si aer.

Pentru a garanta functionarea corespunzatoare a instrumentului,
utilizati numai accesorii originale Synthes.

Tnainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioard,
instrumentele electrice si accesoriile/piesele atasate ale acestora,
cu exceptia modulului Power (de alimentare) trebuie sa fie supuse
procedurii de reprocesare complete. Capacele si foliile de
protectie trebuie scoase complet inainte de sterilizare.

Pentru ca instrumentul sa functioneze corect, Synthes recomanda
ca acesta sd fie curatat si intretinut dupad fiecare utilizare in
conformitate cu procesul recomandat in capitolul ,Ingrijire i
intretinere”. Respectarea acestor specificatii poate extinde
considerabil durata de viata a instrumentului. Utilizati numai
uleiul Synthes (519.970) pentru a lubrifia instrumentul.

Instrumentele de taiere care functioneaza eficient reprezintd baza
unei interventii chirurgicale reusite. Prin urmare, este obligatoriu
sa verificati instrumentele de taiere folosite dupd fiecare utilizare
pentru a depista semne de uzurd si/sau deteriorare si sd le
Tnlocuiti daca este cazul. Vd recomandam sa utilizati instrumente
Synthes de tdiere noi pentru fiecare interventie chirurgicald.

Instrumentele de tdiere trebuie rdcite cu lichid de irigare, pentru a
preveni necroza termica.

Utilizatorul produsului este responsabil pentru utilizarea
corespunzatoare a echipamentului in timpul interventiei
chirurgicale.

Dacd Trauma Recon System este utilizat in asociere cu un sistem
de implant, va rugam sa consultati ,Ghidul de tehnica”
corespunzator.

Pentru informatii importante privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM), va rugam sa consultati capitolul
,Compatibilitate electromagneticd” din acest manual.

Instrumentul este clasificat ca fiind de tip BF referitor la socurile
electrice si curentul de scurgere. Instrumentul este adecvat
pentru utilizare la pacienti in conformitate cu IEC 60601-1.

TR .

Agenti patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati cu risc de boala Creutzfeldt-Jakob
(BC)) siiinfectii asociate trebuie tratati cu instrumente de unica
folosintd. Dupa interventia chirurgicald inldturati instrumentele
utilizate sau suspecte de a fi fost utilizate la un pacient cu BCJ si/
sau respectati recomandarile nationale in vigoare.

Nota: Pentru a garanta functionarea corespunzatoare a
instrumentului, este necesard intretinerea anuala de cdtre un
Centru de Service Synthes. Producatorul nu isi va asuma nicio
responsabilitate pentru daunele cauzate de functionarea
necorespunzatoare, intretinerea neglijenta sau neautorizata a
instrumentului.
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Introducere

Precautii:

— Purtati intotdeauna echipament individual de protectie (EIP),
inclusiv ochelari de protectie, atunci cand manipulati
sistemul TRS.

— Pentru a evita accidentdrile, mecanismul de blocare al
instrumentului trebuie activat inainte de fiecare manipulare si
Tnainte de a pune din nou instrumentul jos, adica comutatorul
de mod trebuie setat pe pozitia BLOCARE &.

- Instrumentul poate fi pus in functiune numai cu un modul
Power (de alimentare) complet incarcat. Recomanddm ca
modulul Power (de alimentare) sa fie pus la loc in incarcator
imediat dupa interventia chirurgicala.

— Modulul Power (de alimentare) nu trebuie sterilizat, spalat,
clatit sau scdpat pe jos. Acest lucru ar distruge modulul Power
(de alimentare) cu posibile deteriorari secundare.

- Asezatiinstrumentul In pozitie verticala numai atunci cand
schimbati piesele atasate sau instrumentele de tdiere in timpul
interventiei chirurgicale. Piesa de mana trebuie sd fie asezata
pe o parte atunci cand nu este utilizatd pentru a evita riscul de
cadere sau de contaminare a altor instrumente.

— Dacé aparatul a fost scapat pe jos, acesta trebuie verificat cu
atentie pentru eventualele deteriordri. In cazul in care sunt
vizibile orice deteriordri, nu mai utilizati aparatul si trimiteti-I la
Centrul de Service Synthes.

- Nu amplasati niciodata TRS intr-un mediu magnetic, deoarece
aparatul ar putea porni accidental.

— In cazul in care un produs cade pe podea, se pot desprinde
fragmente. Aceasta reprezintd un pericol pentru pacient si
utilizator, intrucat:

- Aceste fragmente pot fi ascutite.
— Fragmente nesterile pot patrunde in campul steril sau pot
lovi pacientul.

— Tn cazul in care sistemul prezintd pérti corodate, nu il mai
utilizati si trimiteti-l catre Centrul de service Synthes.

Accesoriile/elementele care fac obiectul livrarii

Trauma Recon System constd din doua piese de mana cu capace
corespunzatoare, unul sau mai multe module Power (de
alimentare) (baterie, motor si parti electronice) si 0 gama de piese
atasate proiectate pentru dispozitivul cu baterie modular TRS.

Pentru a incdrca modulul Power (de alimentare), vd rugam sa
utilizati doar incdrcdtorul universal de baterie Il Synthes
(05.001.204).

Pentru ca sistemul sd functioneze corespunzator, trebuie utilizate
numai instrumente de tdiere Synthes.

Sunt disponibile accesorii suplimentare speciale, precum perii de
curatare si ulei Synthes, pentru curatarea si intretinerea sistemului.
Nu se pot utiliza uleiuri de la alti producatori. Se va folosi numai
uleiul Synthes (519.970).

Lubrifiantii cu alte compozitii pot cauza blocare, pot avea un efect
toxic sau pot avea un impact negativ asupra rezultatelor
procedurii de sterilizare. Lubrifiati instrumentul electric si piesele
atasate numai cand sunt curate.

Synthes recomanda utilizarea cosului pentru spalare special
conceput (68.001.606 cu capac 68.001.602) pentru a spala, steriliza
si depozita sistemul.

Urmatoarele componente sunt esentiale pentru a garanta
functionarea corespunzdtoare:

Componente principale Dispozitivcu Fierastrau
ale sistemului baterie sagital
modular TRS TRS Recon
Piesd de mand cu baterie 05.001.201 05.001.240
(apac pentru piesd de mand cu 05.001.231 05.001.241
baterie
Modul Power (de alimentare) 05.001.202 05.001.202
Capac steril 05.001.203 05.001.203
Incarcator universal de baterie | 05.001.204 05.001.204
Optiune piesd atasatd Da Nu

Va rugam sa consultati finalul acestor Instructiuni de utilizare
pentru o prezentare generald a componentelor sistemului.
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Depozitare si transport

Va rugdm sa utilizati ambalajul original pentru expediere si
transport. Dacd acesta nu mai este disponibil, va rugdm sa
contactati reprezentanta Synthes.

Pentru transport se aplicd aceleasi conditii de mediu ca si pentru
depozitare, consultati pagina 62.

Service

Acest sistem necesitd service de intretinere periodic, cel putin o
datd pe an, pentru a-si pastra functionalitatea. Aceasta intretinere
trebuie efectuata de producdtorul original sau de un centru
autorizat.

Producdtorul nu isi asumad nicio responsabilitate pentru daunele
cauzate de functionarea necorespunzatoare, intretinerea
neglijentd sau neautorizatd a instrumentului.

Garantia/Raspunderea

Garantia pentru instrumente si accesorii nu acoperd daunele de
orice fel cauzate de uzurd, utilizare necorespunzatoare,
reprocesare necorespunzdtoare si intretinere necorespunzatoare,
garnitura deteriorata, utilizare de instrumente de taiere si
lubrifianti care nu sunt marca Synthes sau depozitare
necorespunzatoare si transport necorespunzator.

Producdtorul nu isi va asuma réaspunderea pentru daunele
cauzate de utilizare necorespunzdtoare, intretinere sau service
neglijent(d) sau neautorizat(d) a instrumentului.

Garantia Synthes nu acopera functionarea si rezultatele utilizarii
instrumentelor provenite de la alti producatori.

Pentru informatii suplimentare privind garantia, va rugam sa luati
legatura cu reprezentanta locald Synthes.

Localizarea instrumentului sau fragmentelor de
instrumente

Instrumentele Synthes sunt concepute si fabricate pentru a
functiona in cadrul domeniului lor de utilizare. Cu toate acestea,
dacd un instrument electric sau un accesoriu/o piesa atasatd se
rupe in timpul utilizarii, o inspectie vizuald sau un dispozitiv de
imagisticd medicala (de ex., TC, dispozitive pentru radiatii etc.)
poate ajuta la localizarea fragmentelor si/sau a componentelor
instrumentului.

Trauma Recon System
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Introducere

Explicatia simbolurilor utilizate

Urmadtoarele simboluri se aplica dispozitivului sau componentelor

individuale
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Atentie. Cititi Instructiunile de utilizare furnizate
Inainte de punerea in functiune a dispozitivului.

Cititi instructiunile de utilizare furnizate inainte de
punerea in functiune a dispozitivului.

Nu scufundati dispozitivul in lichide.

Dispozitivul este clasificat ca fiind de tip BF referitor
la socurile electrice si curentul de scurgere.
Dispozitivul este adecvat pentru utilizare la pacienti
In conformitate cu standardele definite de

IEC 60601-1

Directiva europeana 2006/66/CE privind bateriile se
aplica acestui dispozitiv. Consultati sectiunea
,Eliminare la deseuri” la pagina 53. Acest dispozitiv
contine baterii de tip litiu-ion care trebuie eliminate
ca deseuri in conformitate cu cerintele privind
protectia mediului.

Produsul este clasificat UL conform cu cerintele atat
din Statele Unite, cat si din Canada.

Dispozitivul corespunde cerintelor Directivei
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Acesta
este autorizat de un centru numit independent,
pentru care poartd simbolul CE.

Nesteril

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

N 3 ﬁ k@\% 20 Je i (=) D> & 7

Rotiti capacul in aceastd directie pentru a
inchide piesa de mana.

Capacul este deblocat si poate fi atasat sau
indepartat.

Simbol de blocare. Unitatea de antrenare
este oprita din motive de siguranta.

Buton informatii pe modulul Power (de
alimentare)

Afisaj stare de incdrcare pe modulul Power
(de alimentare)

Indicator service pe modulul Power (de
alimentare)

Tip ciclu de functionare conform cu
IEC 60034-1

Grad de protectie la patrunderea lichidelor
conform cu IEC 60529

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

Producator

Data fabricatiei
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Informatii generale privind Power Tools

Piesa de mana (05.001.201/05.001.240)
1 Declansator(declansatoare)

2 Capac

3 Comutator de mod (integrat in capac)

Capac (05.001.231/05.001.241)

4 Pozitie DEBLOCARE &

5 Pozitie BLOCARE &

6 Mod(uri) pentru aplicatii dedicate

Recon Saw

Modul Power (de alimentare) (05.001.202)

1 Buton informatii (atunci cand este apdsat, se aprinde pentru
cateva secunde afisajul pentru starea de incdrcare si/sau
indicatorul de service)

2 Afisaj stare de incdrcare

3 Indicator service (atunci cand se aprinde LED-ul, modulul
Power (de alimentare) trebuie trimis imediat catre cel mai
apropiat centru de service Synthes)

4 Maneta pentru a indepdrta modulul Power (de alimentare) de
pe piesa de mand

é
e
il

N W=b
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Introducere

Pornirea sistemului

Introducerea modulului Power (de alimentare)

Pentru a asigura sterilitatea, modulul Power (de alimentare) este

introdus in carcasa sterila a piesei de mana de cdtre doua

persoane, dintre care una poarta imbracaminte sterila:

1. Persoana care poartd imbracaminte sterild tine piesa de mana
sterild deschisa, cu partea deschisa in sus (Fig. 1).

2. Persoana care poarta imbracaminte sterild asaza capacul steril
pe piesa de mana (Fig. 2) si verifica daca acesta este angrenat
corect. Capacul steril asigura faptul cd modulul Power (de
alimentare) nesteril nu intrd in contact cu exteriorul piesei de
mana sterile.

3. Persoana care nu poarta imbrdcaminte sterild ghideaza cu
atentie modulul Power (de alimentare) nesteril prin capacul
steril in piesa de manad (Fig. 3). Apasati ferm modulul Power (de
alimentare) pentru a asigura faptul ca acesta este angrenat
corect in piesa de mana (Fig. 4). Tn timpul introducerii asigurati
faptul ca modulul Power (de alimentare) este aliniat
corespunzator si ca persoana care nu poarta imbracaminte
sterild nu atinge exteriorul piesei de mana sterile.

4. Persoana care nu poarta imbracaminte sterild prinde flansele
capacului steril si il indeparteaza de pe piesa de mana (Fig. 5).

5. Persoana care poartd imbracdminte sterila aseaza capacul steril
pe piesa de mand (Fig. 6). Este esential sa va asigurati ca
capacul steril nu atinge modulul Power (de alimentare)
nesteril. Asigurati alinierea corectd a marcajelor de pe
exteriorul piesei de mand si de pe capac (Fig. 1 pe pagina
urmatoare). Rasuciti capacul in sens orar pentru a bloca piesa
de mana (Fig. 2 pe pagina urmdtoare) si verificati daca capacul
este angrenat corespunzator, tragand usor de acesta. Fixati
prin rasucirea comutatorului de mod in pozitia BLOCARE &
(Fig. 3 pe pagina urmatoare).

6. Acum poate fi selectat modul dorit. Gasiti informatii detaliate
privind modurile diferite in capitolele ,Dispozitiv cu baterie
modular TRS" si ,Fierastrdu sagital TRS Recon”.

Fig. 1 Fig.2

Fig.4

Fig. 5
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Precautii:

Pentru a evita accidentarile, mecanismul de blocare al
instrumentului trebuie activat inainte de fiecare manipulare si
nainte de a pune instrumentul jos din nou, adicd comutatorul
de mod trebuie setat pe pozitia BLOCARE.

Verificati intotdeauna functionarea corecta inainte de utilizarea
la pacient.

Pentru a preveni problemele in cazul unui sistem deficient,
trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie un sistem de rezerva.
Acordati o atentie speciala tuturor instructiunilor din sectiunile
individuale care sunt identificate cu ,Precautie”.

Capacul trebuie sa fie atasat corespunzator la piesa de mana.
Prin urmare, pasul 5 de la pagina anterioard trebuie urmat cu
atentie.

Instrumentul trebuie sd fie pus in functiune numai cu un
modul Power (de alimentare) complet incarcat. Recomandam
ca modulul Power (de alimentare) sa fie pus la loc in incarcator
imediat dupa interventia chirurgicala.

Pentru a asigura conditia de asepsie, modulul Power (de

alimentare) nu trebuie indepdrtat din piesa de mana inainte de

incheierea interventiei chirurgicale. Modulul Power (de
alimentare) prezinta suficienta capacitate a bateriei pentru
intreaga interventie chirurgicala.

Sterilizati capacul steril dupa fiecare utilizare pentru a asigura
conditiile aseptice la introducerea modulului Power (de
alimentare) nesteril in piesa de mand sterila.

Cum sa procedati daca modulul Power (de alimentare)
suferd un soc mecanic usor

1.

Verificati modulul Power (de alimentare) pentru eventualele
semne de deteriorare mecanica, rupturi etc. Modulele Power
(de alimentare) deteriorate nu trebuie utilizate si trebuie
trimise pentru a fi reparate.

. Apasati scurt butonul informatii pentru a verifica starea de

incdrcare si indicatorul de service. Dacd indicatorul de service
se aprinde, modulul Power (de alimentare) nu poate fi utilizat
si trebuie trimis pentru a fi reparat.

. Apasati butonul informatii timp de aproximativ 7 secunde

panad ce se porneste motorul si modulul Power (de alimentare)
realizeaza o auto-testare. Dacd acest lucru este finalizat si
indicatorul de service nu se aprinde, modulul Power (de
alimentare) poate fi utilizat.

Dacd modulul Power (de alimentare) nu functioneaza
corespunzator dupa realizarea auto-testarii, acesta trebuie
trimis pentru a fi reparat.

Fig.1

Fig. 2

Fig.3
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Introducere

indepartarea modulului Power (de alimentare)

Apdsati simultan butonul de siguranta a comutatorului de mod si
rasuciti in pozitia DEBLOCARE % (Fig. 1). Rasuciti capacul in sens
antiorar pentru a deschide piesa de mana si a indeparta capacul.
Apoi trageti afara modulul Power (de alimentare) folosind maneta
(Fig. 2). In final introduceti modulul Power (de alimentare) inapoi
n incarcatorul de baterii.

Precautie: Instrumentul electric trebuie mentinut in pozitie
verticald (Fig. 2) astfel incat modulul Power (de alimentare) sa nu
cadad pe podea.

Fig.1

Fig.2

10 DePuy Synthes Trauma Recon System  Instructiuni de utilizare



Capacitate de baterie disponibila

Un modul Power (de alimentare) complet incarcat prezinta
suficientd capacitate pentru a realiza interventii chirurgicale lungi
si complexe fara a necesita reincarcare.

Starea de incdrcare a modulului Power (de alimentare) poate fi
verificatd Tnainte de introducerea sau indepartarea modulului
Power (de alimentare) in/din piesa de mana

Precautii:

- Instrumentul trebuie s& fie pus in functiune numai cu un
modul Power (de alimentare) complet incarcat. Recomanddm
ca modulul Power (de alimentare) sa fie pus la loc in incarcator
imediat dupa interventia chirurgicala.

- Daca aveti dubii, apdsati butonul informatii inainte de a utiliza
modulul Power (de alimentare) pentru a verifica starea de
incarcare.

— Nu utilizati un modul Power (de alimentare) defect (indicatorul
de service este aprins). Acesta trebuie trimis la cel mai apropiat
centru de service Synthes pentru service.

— Pentru a asigura conditia de asepsie, modulul Power (de
alimentare) nu trebuie indepdrtat din piesa de mana inainte de
incheierea interventiei chirurgicale.

Protectia la supra-incalzire a modulului Power (de
alimentare)

In general, instrumentele electrice de uz medical se pot incalzi
daca sunt utilizate in mod constant. Timpii ,de racire” trebuie
respectati, conform capitolului ,Ciclul de functionare” de la
pagina 60 pentru a preveni ca instrumentul electric sa-si
depdseasca temperatura de suprafata acceptabila.

Un sistem de siguranta previne defectarea prin supraincarcare

termica a bateriei si a motorului:

— Daca bateria sau motorul devin prea fierbinti in timpul utilizarii,
initial alimentarea este automat intreruptd, iar viteza este
redusa. Desi este inca posibild utilizarea instrumentului,
aceasta nu este recomandatd.

— Intr-un al doilea pas, instrumentul se opreste automat si nu
poate fi pus in functiune pana ce bateria si motorul nu s-au
racit.

Functia de economisire a energiei

Daca instrumentul cu modulul Power (de alimentare) introdus nu
este utilizat timp de aproximativ doud ore, modulul Power (de
alimentare) se opreste automat. Continuarea operarii este posibila
doar daca comutatorul de mod este mai intai setat in pozitia
BLOCARE @ si mai apoi setat inapoi in modul dorit (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL).

Trauma Recon System

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Introducere

incarcarea, depozitarea si utilizarea modulelor Power (de
alimentare)

incarcare

Utilizati numai incarcatorul universal de baterie Synthes Il
(05.001.204) pentru a incarca modulele Power (de alimentare).
Utilizarea unui incarcator care nu este fabricat de Synthes poate
deteriora modulul Power (de alimentare).

Modulele Power (de alimentare) trebuie sa fie incarcate
intotdeauna fnainte de utilizare.

Incarcati modulele Power (de alimentare) in cadrul unui interval
de temperatura ambianta de la 10 °C/50 °F pand la maxim
40°C/104 °F.

Pastrati incarcdtorul si modulul Power (de alimentare) curate si
ntr-un loc racoros si uscat.

Informatii detaliate referitoare la incarcatorul universal de baterie Il
pot fi gasite in Instructiunile de utilizare (036.000.500).

Verificare periodica si calibrare

Pentru a va asigura ca Trauma Recon System (05.001.201,
05.001.240) poate functiona in conditii de siguranta si in mod
fiabil, modulul Power (de alimentare) pentru Trauma Recon
System (05.001.202) trebuie verificat la intervale periodice. Se va
indica daca performanta modulului de alimentare este suficienta
sau daca modulul Power (de alimentare) trebuie inlocuit.

TIncarcatorul va indica necesitatea recalibrarii, aceasta va dura
aproximativ 4 ore. Atunci cand aceasta trebuie verificatd, lumina
de afisaj galbena © se aprinde intermitent (Fig. 1). Verificarea
trebuie efectuata in urmatoarele 3 cicluri de incarcare.

Acest lucru se realizeaza prin apasarea butonului marcat cu
semnul exclamarii @ timp de cel putin 2 secunde (Fig. 2). Afisajul
de incarcare galben ca se stinge si afisajul O se modifics de la
aprindere intermitentd la aprindere permanenta (Fig. 3). Daca
verificarea nu este efectuata in urmatoarele 3 cicluri de incércare,
dispozitivul efectueaza verificarea in mod automat.

Finalizarea procesului este indicatd dupa cum urmeaza:

— Lumind afisaj verde @ : modulul Power (de alimentare) a fost
verificat, incarcat, si este pregatit de utilizare.

— Lumina afisaj rosie A\ : modulul Power (de alimentare) a fost
verificat si s-a constatat ca este defect, nu este incarcat si nu
poate fi utilizat; se aprinde lumina indicatoare de service rosie
de pe modulul Power (de alimentare). Trimiteti modulul Power
(de alimentare) pentru service.

Precautii:

— Daca verificarea nu este efectuata in urmatoarele 3 cicluri de
incarcare, incarcatorul porneste acest proces in mod automat.
Afisajul galben © se aprinde (Fig. 3).

- Verificarea modulului Power (de alimentare) dureaza

aproximativ 4 ore.

Lumineaza
intermitent

Fig. 1

Lumineaza
intermitent

Fig.2

Fig. 3
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Depozitare

Refncarcati intotdeauna modulul Power (de alimentare)
(05.001.202) dupa fiecare utilizare. Nu depozitati un modul Power
(de alimentare) descdrcat, deoarece acest lucru va scurta durata
de viata si nu va fi acoperita de garantie.

Atunci cand modulul Power (de alimentare) nu este utilizat,
depozitati-l in incdrcatorul universal de baterie Synthes |l
(05.001.204). Acest lucru va garanta faptul ca acesta este
intotdeauna incarcat complet si gata de utilizare.

Prin urmare, incarcdtorul universal de baterie Il trebuie sa fie
Intotdeauna pornit. Nu expuneti niciodata modulul Power (de
alimentare) la temperaturi ce depasesc 55 °C pentru maxim 72 de ore.

Utilizare
Nu scoateti modulul Power (de alimentare) din ambalajul sdu
original pana cand nu este necesara utilizarea.

Nu scapati pe jos sau aplicati fortd asupra modulului Power (de
alimentare). Acest lucru il va distruge, cu posibile deteriordri
secundare.

Utilizati modulul Power (de alimentare) doar pentru
intrebuintarea sa prevazutd. Nu utilizati niciun modul Power (de
alimentare) care nu este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu
echipamentul.

Nu utilizati un modul Power (de alimentare) defect sau deteriorat
deoarece acest lucru poate deteriora instrumentul electric.

Nu scurtcircuitati un modul Power (de alimentare).

Nu depozitati sau nu transportati modulele Power (de alimentare)
intr-o cutie sau intr-o lada in care acestea se pot scurtcircuita
reciproc sau pot fi scurtcircuitate de alte obiecte metalice. Acest
lucru poate deteriora modulele Power (de alimentare) si poate
genera caldurg, care la randul ei poate cauza arsuri.

Modulele Power (de alimentare) ofera cea mai buna performanta
alor atunci cand functioneaza la temperatura normald a camerei
(20 °C/68 °F+/-5 °C/9 °F).

Tnainte de a utiliza modulul Power (de alimentare), este important
sa verificati daca acesta este complet incdrcat, apasand butonul
informatii si citind LED-ul ce indica starea de incarcare.

Asezati modulul Power (de alimentare) in incarcator imediat dupd
interventia chirurgicala.

Introduceti intotdeauna modulul Power (de alimentare) imediat
fnainte de a utiliza instrumentul electric.

Urmati informatiile din sectiunea ,Ingrijirea si intretinerea”
Incepand de la pagina 39, precum si din Instructiunile de utilizare
a Incarcdtorului universal de baterie Synthes Il (036.000.500).

Precautii:

Anuse

— spala

- clati

- steriliza

— scdpa pe jos sau

- aplica forta asupra modulului Power (de alimentare) (Fig. 1).
Acest lucru il va distruge, cu posibile deteriorari secundare.

- Utilizati numai incdrcatorul universal de baterie Synthes |l
(05.001.204) pentru a incarca modulele Power (de alimentare).
Utilizarea altor surse de alimentare poate deteriora modulul
Power (de alimentare).

- Nu utilizati module Power (de alimentare) defecte. Acestea
trebuie trimise catre centrul dvs. local de service Synthes.

- Utilizati modulul Power (de alimentare) doar in piesa de mana
desemnata.

— Modulul Power (de alimentare) poate fi deschis doar de catre
producatorul original sau o reprezentanta Synthes autorizata.
Deschiderea neautorizata anuleazd garantia.

Fig.1
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Introducere

Stare de incarcare si indicator service al modulului Power
(de alimentare)

Modului Power (de alimentare) prezinta un buton de informatii.
Dupa apdsarea scurtd a butonului informatii, LED-ul
corespunzator, fie starii de incarcare, fie al indicatorului de service,
se aprinde pentru aproximativ 5 secunde.

Dacd nu se aprinde indicatorul de service sau niciunul dintre
LED-uri, modulul Power (de alimentare) trebuie trimis pentru a fi
reparat.

Starea de incdrcare (Fig. 1)
Toate cele patru LED-uri sunt aprinse:
Modulul Power (de alimentare) este complet incarcat.

Se aprind trei sau mai putine LED-uri:

Modulul Power (de alimentare) nu este complet incdrcat. Starea
de incdrcare poate fi suficientd, in functie de starea de incdrcare si
de interventia chirurgicala. Totusi, se recomanda ca modulul
Power (de alimentare) sd fie complet incdrcat.

Se aprinde LED-ul de la baza:
Modulul Power (de alimentare) este complet descarcat.

Indicator service (Fig. 2)

LED-ul se aprinde in culoare rosie:

Modulul Power (de alimentare) este defect. Acesta este blocat si
nu mai poate fi utilizat si trebuie trimis pentru a fi reparat.

Note:

— Indicatorul de service nu se aprinde constant. Acesta se
aprinde doar daca este apasat mai intai butonul informatii si
este necesard intretinerea. Lumina indicatoare se stinge dupa
cateva secunde pentru a economisi bateria.

— Daca indicatorul de service nu se aprinde, acest lucru nu
inseamna neaparat faptul ca modulul Power (de alimentare)
este complet functional.

]
0=
0=
9 —
© =
]

Stare de incdrcare

Fig. 1

LED de service

Fig. 2
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Cum sa procedati daca modulul Power (de alimentare)

suferd un soc mecanic usor

1. Verificati modulul Power (de alimentare) pentru eventualele
semne de deteriorare mecanicd, rupturi, crapaturi etc.
Modulele Power (de alimentare) deteriorate nu trebuie utilizate
si trebuie trimise la centrul de service Synthes pentru a fi
reparate.

2. Apasati scurt butonul informatii pentru a verifica starea de
incdrcare si indicatorul de service. Dacd indicatorul de service
se aprinde, modulul Power (de alimentare) nu poate fi utilizat
si trebuie trimis pentru a fi reparat.

3. Apasati butonul informatii timp de aproximativ 7 secunde
pana ce se porneste motorul si modulul Power (de alimentare)
realizeazd o auto-testare. Dacd acest lucru este finalizat si
indicatorul de service nu se aprinde, modulul Power (de
alimentare) poate fi utilizat. Daca modulul Power (de
alimentare) nu functioneaza corespunzator dupa realizarea
auto-testarii, acesta trebuie trimis pentru a fi reparat.

Starea afisajelor atunci cand modulul Power (de alimentare) se afld in
Incdrcdtorul de baterie

Afisajul pentru starea de incarcare (sau indicatorul de service in
caz de defectiune) se aprinde de asemenea daca modulul Power
(de alimentare) se afla intr-un compartiment de incarcare al
incarcatorului de baterie pornit. In acest caz, LED-urile sunt
aprinse constant.

Pentru informatii suplimentare referitoare la incdrcdtorul de
baterie, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare relevante
sau reprezentanta dvs. locala Synthes.

Curatarea, ingrijirea si intretinerea

Instrumentul si toate accesoriile trebuie curatate imediat dupd
utilizare. Instructiuni detaliate referitoare la curdtare pot fi gdsite
Incepand cu pagina 39.
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Instrument electric (Power Tool)

Piesa de mana (05.001.201) —
1 Manson de eliberare pentru piesa atasatd 1
2 Declansator pentru reglarea vitezei

3 Declansator pentru comutarea la miscare inversa (mod DRILL/ 3
REAM) sau la gdurire oscilantd (mod OSC DRILL); declansatorul
nu are nicio functie in modul SAW. 2
4 Capac
5 Comutator de mod (integrat in capac)
4
5
Fig. 1

Capac (05.001.231)

1 Comutator de mod

2 Buton de sigurantd pentru comutatorul de mod (previne
deschiderea accidentala a capacului; apdsati doar pentru a
seta in pozitia DEBLOCARE )

3 Pozitie DEBLOCARE

4 Pozitie BLOCARE

5 Pozitia DRILL/REAM 1

6 Pozitia SAW z

7 Pozitia OSC DRILL ;
=
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Modul Power (de alimentare) (05.001.202)

1 Buton informatii (atunci cand este apdsat, se aprinde pentru
cateva secunde afisajul pentru starea de incdrcare si/sau
indicatorul de service)

2 Afisaj stare de incdrcare

3 Indicator service (atunci cand se aprinde LED-ul, modulul
Power (de alimentare) trebuie trimis imediat catre cel mai
apropiat centru de service Synthes)

4 Maneta pentru a indepdrta modulul Power (de alimentare) de
pe piesa de mand

N W=

o

Il

l””‘l,lo"
o

Trauma Recon System
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Functiile capacului pentru dispozitivul cu
baterie modular TRS

Comutator de mod
Comutatorul de mod de pe capacul pentru dispozitivul cu baterie
modular TRS (05.001.231) poate fi setat in 5 pozitii diferite.

1 Pozitie DEBLOCARE ‘Tl
2 Pozitie BLOCARE A

3 Pozitia DRILL/REAM

4 Pozitia SAW

5 Pozitia OSC DRILL

-

Modular Drive

Capacul pentru dispozitivul cu baterie modular TRS (05.001.231)
se potriveste doar pe piesa de mand a dispozitivului cu baterie
modular TRS (05.001.201).

Pozitie DEBLOCARE a

In aceastd pozitie, capacul poate fi atasat si iIndepartat. In toate
celelalte pozitii, capacul este fixat astfel incat nu poate fi
dezangrenat accidental in timpul interventiei chirurgicale.
Pentru a pozitiona comutatorul de mod in pozitia DEBLOCARE ‘i,
apdsati in acelasi timp butonul de siguranta de pe comutatorul
de mod (a se vedea Fig. 2 de la pagine 15). Acest lucru previne
comutarea accidentald a comutatorului de mod n pozitia
DEBLOCARE T si deschiderea piesei de mana. Nu este necesara
apdsarea butonului de siguranta pentru a roti comutatorul de
mod in orice alta pozitie.

Pozitie BLOCARE G
In aceasta pozitie, instrumentul este securizat si nu poate fi pus in
functiune.

Precautii:

— Pentru a evita accidentdrile, comutatorul de mod trebuie sd fie
in pozitia BLOCARE 8 atunci cand se introduc/scot piese
atasate sau instrumente de tdiere si atunci cand instrumentul
este pus jos.

— Atunci cand se pregateste instrumentul pentru interventia
chirurgicald, odata ce modulul Power (de alimentare) a fost
introdus, capacul trebuie atasat si strans, iar dupd aceea
comutatorul de mod trebuie setat in pozitia BLOCARE &. Acest
lucru previne deschiderea accidentald a piesei de mana.

— Atunci cand instrumentul nu este utilizat in timpul interventiei
chirurgicale, asezati piesa de mana pe partea sa laterald pentru
a vd asigura ca nu cade din cauza instabilitdtii. Pozitionati
instrumentul electric numai in pozitie verticald pe masa sterild
pentru a introduce/scoate piesele atasate si instrumentele de
taiere.

— Lacomutarea de la pozitia BLOCARE  la una dintre celelalte
pozitii (DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL), se va produce o
intarziere de 1-2 secunde a declansatorului, din motive de
siguranta.
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Pozitiile DRILL/REAM, SAW si OSC DRILL

Inainte de a opera pe pacient, asigurati-vd cd a fost selectat
modul corect, de exemplu prin punerea in functiune a
instrumentului in aer.

Modul DRILL/REAM

Acest mod este potrivit pentru toate piesele atasate rotative:

— Piese atasate pentru gdurire (marcaj de culoare albastra si DRILL)
— Piese atasate pentru alezare (marcaj de culoare rosie si REAM)
— Piese atasate pentru suruburi (marcaj de culoare rosie si SCREW)
— Cuplaj rapid DHS/DCS

- Piesd atasata pentru brosa Kirschner

- Limitator de torsiune

— Adaptor pentru dispozitivul de antrenare radiotransparent

Piesele atasate sunt descrise detaliat incepand cu pagina 22.

Piesele atasate rotative sunt cele mai eficiente in modul DRILL/
REAM. Acestea sunt mult mai lente si mai putin eficiente in modul
SAW. Atunci cand se folosesc piese atasate rotative in modul SAW,
nu este disponibil un mod de miscare inversa.

Operarea in modul DRILL/REAM

Declansatorul din partea de jos controleazd gradual viteza spre
nainte. Dacd este apdsat si declansatorul din partea de sus,
instrumentul se comutd imediat in miscare inversa. Atunci cand
este eliberat declansatorul din partea de jos, instrumentul se
opreste imediat.

Modul SAW
Acest mod este conceput pentru piese atasate de tip fierdstrau si
piesa atasata de tip fierdstrau reciprocator.

Piesele atasate sunt descrise detaliat incepand cu pagina 26.

Operarea in modul SAW

Declansatorul din partea de jos controleaza gradual viteza.
Declansatorul din partea de sus nu are nici o functie in modul
SAW, adicd apasarea declansatorului din partea de sus nu are
niciun efect. Atunci cand este eliberat declansatorul din partea de
jos, instrumentul se opreste imediat.

Modul OSC DRILL

Miscarea de gdurire oscilanta in modul oscilant previne
Infasurarea tesutului si a nervilor in jurul burghiului. Acest lucru
poate Imbunatati semnificativ rezultatele operatorii.

Prin urmare acest mod este potrivit pentru piesele atasate pentru
gaurire (05.001.205, 05.001.206, 05.001.208, 05.001.217,05.001.219 si
05.001.221). Este posibila si o introducere oscilantd a broselor
Kirschner cu ajutorul piesei atasate pentru brosa Kirschner
(05.001.212).

Operarea in modul OSC DRILL

Apasarea doar a declansatorului de jos face ca instrumentul sa se
roteasca in sens orar, ca de obicei. Apdsarea simultana a
declansatoarele din partea de sus si din partea de jos produce
comutarea imediatd a instrumentului la modul oscilant.
Instrumentul de tdiere prins oscileaza in sens orar/sens antiorar.
Viteza poate fi schimbata cu ajutorul declansatorului din partea
de jos. Dupa eliberarea declansatorului din partea de sus,
instrumentul revine la rotatia normald in sens orar.

Precautii:

- Utilizati toate piesele atasate de tip fierastrau doar in modul
SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura.

— Atunci cand se folosesc piese atasate rotative in modul SAW,
nu este disponibil un mod de miscare inversa.

— Puteti comuta la miscare inversa doar rotind comutatorul de
mod in pozitia ,DRILL/REAM”.

— Viteza de tdiere maximd a unei piese atasate este mai redusd in
modul OSC DRILL comparativ cu modul DRILL/REAM.

— Utilizati modul oscilant doar cu piesele atasate mentionate mai
sus.

- Lacomutarea de la pozitia BLOCARE i la unul dintre moduri se
va produce o intarziere de 1-2 secunde a declansatorului, din
motive de sigurantd.

- Pentru a evita accidentdrile, comutatorul de mod trebuie sa fie
n pozitia BLOCARE 8 atunci cand se introduc/scot piese
atasate sau instrumente de taiere si atunci cand instrumentul
este pus jos.
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Piese atasate pentru dispozitivul cu baterie
modular TRS

Note importante
Urmadtoarele se aplica tuturor pieselor atasate:

Precautii:

- Securizati Intotdeauna instrumentul (BLOCARE &) atunci cand
conectati/deconectati piese atasate si instrumente de tdiere.

— Dupad introducerea unui instrument de tdiere, verificati
intotdeauna daca este angrenat corect, tragand de acesta.

— Utilizati numai piese atasate si instrumente de tdiere Synthes
originale.

— Deteriordrile cauzate de utilizarea unor piese atasate si
instrumente de tdiere de la alti producdtori nu sunt acoperite
prin garantie.

— Utilizarea lichidului de irigare este recomandata pentru racirea
instrumentelor de tdiere si pentru a preveni necroza termica.

— Verificati instrumentele de taiere pentru a depista semne de
uzura si/sau deteriorare dupad fiecare utilizare si inlocuiti-le
dacd este cazul. Synthes recomanda ca instrumentele de tdiat
sa fie utilizate o singura data.

- Utilizati intotdeauna piesele atasate in modul corect (DRILL/
REAM, SAW, OSC DRILL).

— Utilizati toate piesele atasate de tip fierastrdu doar in modul
SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura.

— Atunci cand se folosesc piese atasate rotative in modul SAW,
nu este disponibil un mod de miscare inversa.

Marcaje colorate pe piesele atasate

Anumite piese atasate rotative sunt disponibile cu doua viteze:

Vitezd de gaurire si vitezd de alezare. Piesele atasate sunt marcate

in mod corespunzadtor (Fig. 1 si 2):

— Piese atasate pentru gdurire (aproximativ 1450 rpm viteza de
functionare in gol): marcaj de culoare albastra si DRILL

— Piese atasate pentru alezare (aproximativ 330 rpm vitezd de
functionare Tn gol): marcaj de culoare rosie si REAM

Piesa atasata pentru suruburi este codata specific pentru a putea

fi recunoscuta cu usurinta:

— Piese atasate pentru suruburi (@proximativ 330 rpm viteza de
functionare in gol): marcaj de culoare rosie si SCREW.

Fig. 2: Mandrina cu viteza de alezare (text REAM si marcaj de culoare rosie)
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Montarea pieselor atasate

Piesele atasate pot fi conectate in 8 pozitii diferite (incremente de
45°). Pentru montare, rotiti mansonul de eliberare pentru piesele
atasate in sens orar (a se vedea sageata de pe mansonul de
eliberare) pand acesta se angreneaza (Fig. 1), astfel incat acesta sa
sara usor in fatd. Marcajul galben de pe manson devine astfel
vizibil.

Introduceti piesa atasata in pozitia selectatd in mansonul de
eliberare dinspre fata, si apasati-o usor pe piesa de mana (Fig. 2).
Piesa atasata se angreneaza automat. Daca mansonul de eliberare
se inchide automat accidental inainte de angrenarea piesei
atasate, cuplarea piesei atasate este posibila si prin apasarea si
rotirea piesei atasate in sens orar pe manson (Fig. 3). Dupa ce este
conectatd, verificati daca piesa atasata este corect angrenata
tragand usor de acesta.

Resetati comutatorul de mod la modul dorit (DRILL/REAM, SAW,
OSC DRILL). Instrumentul este pregétit pentru utilizare. Inainte de a
opera din nou pe pacient, asigurati-va cd a fost selectat modul
corect, de exemplu prin punerea in functiune a dispozitivului in aer.

Schimbarea instrumentelor de taiere pe piesele atasate
A se vedea explicatiile detaliate referitoare la fiecare piesa atasata
incepand cu pagina 22.

Comutarea intre moduri

Opriti instrumentul (eliberati declansatorul din partea de jos) si
indepartati-l de pe pacient. Apoi rotiti comutatorul de mod in
pozitia doritd. Inainte de a opera din nou pe pacient, asigurati-va
cd a fost selectat modul corect, de exemplu prin punerea in
functiune a dispozitivului in aer.

Precautii:

- Nu folositi comutatorul de mod atunci cand dispozitivul este
pornit.

— Pentru a evita accidentdrile, mecanismul de blocare al
instrumentului trebuie activat inainte de fiecare manipulare si
inainte de a pune instrumentul jos din nou, adica comutatorul
de mod trebuie setat pe pozitia BLOCARE.

— Utilizati numai piese atasate si instrumente originale de la
Synthes. Deteriordrile provocate de utilizarea de piese atasate
siinstrumente de la alti producatori nu sunt acoperite prin
garantie.

Piesele atasate originale se referd la garantie/raspundere.

Fig.1

Fig.2

Fig. 3

TRS Modular U

Trauma Recon System
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Scoaterea pieselor atasate

Opriti instrumentul (eliberati declansatorul din partea de jos) si
setati comutatorul de mod in pozitia BLOCARE &. Asezati
instrumentul electric pe masa sterild in pozitie verticald, pentru o
manipulare mai facila. Apoi tineti piesa de mand cu o mang, iar cu
cealalta mana rotiti mansonul de eliberare in sens orar pana cand
piesa atasatd este eliberatd (Fig. 4). Inclinati usor in sus piesa
atasatd astfel iIncat aceasta sa nu cada. Asezati alaturi piesa atasata
eliberata.

Precautie: Pentru a evita accidentarile, comutatorul de mod
trebuie sa fie in pozitia BLOCARE 8 atunci cand se introduc/scot
piese atasate sau instrumente de taiere si atunci cand
instrumentul este pus jos.

Fig. 4
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Piese atasate rotative
Toate piesele atasate pentru alezare Trauma Recon System oferd
un cuplu de torsiune maxim de 13 Nm.

Cuplaj rapid AO/ASIF (05.001.205)
Viteza: aproximativ 1450 rpom
Canulatie: 21 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere

Pentru a fixa instrumentul de tdiere, introduceti- in piesa atasatd
dinspre partea din fatd, aplicand o usoard presiune si rasucind
usor (Fig. 1). Nu este necesar sa actionati mansonul de cuplaj al
piesei atasate.

Pentru a scoate instrumentul, impingeti spre inapoi mansonul de
cuplaj al piesei atasate si scoateti instrumentul de tdiere (Fig. 2).

Precautii:

— Piesa atasatd speciald pentru suruburi (05.001.214) trebuie
utilizatd pentru a introduce suruburi (a se vedea pagina 24).

- Dupd introducerea unui instrument de tdiere, verificati
Intotdeauna dacd este angrenat corect, tragand de acesta.

- Verificati instrumentele de taiere pentru a depista semne de
uzura si/sau deteriorare dupad fiecare utilizare si inlocuiti-le
dacd este cazul. Synthes recomanda ca instrumentele de taiat
sa fie utilizate o singura datd, pentru siguranta pacientului.

Fig.2

Mandrine pentru burghiu cu cheie (05.001.206 si

05.001.207)

Viteza: aproximativ 1450 rpm (05.001.206)
aproximativ 330 rpm (05.001.207)

Interval de prindere in mandrina: 0,5-73 mm

Canulatie: 4,1 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere
Deschideti falcile mandrinei cu cheia din dotare (510.191) sau Fig.3
manual prin rotirea in sens orar a celor doua piese mobile una

fata de cealalta (Fig. 3). Introduceti/scoateti instrumentul de taiere.

Blocati mandrina prin rotirea celor doud piese mobile in sens

antiorar si strangeti mandrina cu cheia.
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Mandrind pentru burghiu, fdrd cheie (05.001.208)

Vitezd: aproximativ 1450 rpm
Interval de prindere in mandring: 0,5-6,5mm
Canulatie: 4,1 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere

Pentru a deschide mandrina, trageti inspre inapoi mansonul de
cuplaj (marcaj ,RELEASE” (eliberare) si sdgeatd) si rotiti partea din
fata a piesei atasate in directia ,OPEN" (deschidere) P (Fig. 1).
Introduceti/scoateti instrumentul de taiere. Pentru blocare, rotiti
ambele parti ale piesei atasate in sens orar. Atunci cand
instrumentul este fixat, mansonul de cuplaj se angreneaza cu un
declic sonor. Rotiti din nou pentru a strange mandrina (Fig. 2).

Precautii:

- Nuinchideti niciodata piesa atasata prin punerea in functiune
a aparatului.

— Dupad introducerea unui instrument de tdiere, verificati
intotdeauna daca este angrenat corect, tragand de acesta.

Piesd atasatd pentru alezare acetabulard si intramedulara
(05.001.210)

Viteza: aproximativ 330 rpm

Canulatie: 41 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere
Pentru a fixa un instrument de tdiere, introduceti-I in deschiderea
piesei atasate si cuplati ambele pdrti pand se angreneaza (Fig. 3).

Pentru a scoate un instrument, mai intai trageti inapoi inelul
mobil de pe piesa atasata (Fig. 4) si apoi scoateti instrumentul.

Precautie: Piesa atasata pentru alezare acetabulard si
intramedulara permite functionare in modul de miscare inversa.
Utilizati modul de miscare inversa doar cu instrumente care sunt
aprobate pentru o astfel de utilizare. In caz contrar instrumentul
se poate rupe, cu deteriordri consecutive.

Fig.1

Fig. 2

Fig.4
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Cuplaj rapid pentru alezoare triple DHS/DCS (05.001.213)
Viteza: aproximativ 670 rpm
Canulatie: 4,1 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere
Trageti inspre Tnainte mansonul de cuplaj si apoi introduceti/
scoateti instrumentul de tdiere in timp ce rotiti usor (Fig. 1).

Piesad atasatd pentru suruburi, cu cuplaj rapid AO/ASIF
(05.001.214)

Viteza: aproximativ 330 rpm

Canulatie: 2,1 mm

Introducerea si scoaterea unei tije de surubelnitd

Pentru a fixa tija de surubelnita, introduceti-o In piesa atasatd
dinspre partea din fatd, aplicand o usoard presiune si rasucind
usor (Fig. 2). Nu este necesar sa actionati mansonul de cuplaj al
piesei atasate.

Pentru deconectare, trageti inspre inapoi mansonul de cuplaj al
piesei atasate si scoateti tija de surubelnita (Fig. 3).

Precautii:

— Trebuie sd se procedeze cu atentie la introducerea suruburilor
Cu unitatea de antrenare.

- Nu introduceti niciodata complet suruburile cu unitatea de
antrenare. Rotirile finale sau blocarea finald trebuie efectuate
Intotdeauna manual.

- Utilizati intotdeauna o piesd atasata de limitare a cuplului de
torsiune corespunzatoare (05.001.215/05.001.216) atunci cand
introduceti suruburi de blocare intr-o placa blocantd.

— Teoretic, este posibild, de asemenea, utilizarea cuplajului rapid
AO/ASIF (05.001.205) pentru introducerea suruburilor. Piesa
atasatd pentru suruburi (05.001.214) are totusi o viteza mai
scazutd in rpm si un cuplu de torsiune mai mare si, prin
urmare, este mai adecvata. Este posibil ca suruburile cu un
diametru mare sd nu poatd fi introduse cu cuplajul rapid
AO/ASIF deoarece cuplul de torsiune se poate dovedi
insuficient.

— Dupd introducerea unui instrument de tdiere, verificati
intotdeauna daca este angrenat corect, tragand de acesta.

— Verificati instrumentele de taiere pentru a depista semne de
uzura si/sau deteriorare dupa fiecare utilizare si inlocuiti-le
dacd este cazul. Synthes recomandad ca instrumentele de taiat
sa fie utilizate o singurd datd, pentru siguranta pacientului.

Fig. 2

Fig.3
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Cuplaje rapide pentru instrumente de taiere de la alti
producatori

Cuplaj rapid Hudson (viteza de gaurire) (05.001.217)
Viteza: aproximativ 1450 rom
Canulatie: 41 mm

Cuplaj rapid Hudson (viteza de alezare) (05.001.218)
Viteza: aproximativ 330 rpm
Canulatie: 41 mm

Cuplaj rapid Trinkle (viteza de gaurire) (05.001.219)
Viteza: aproximativ 1450 rom
Canulatie: 4,1 mm

Cuplaj rapid Trinkle (viteza de alezare) (05.001.220)
Viteza: aproximativ 330 rpm
Canulatie: 41 mm

Cuplaj rapid Trinkle (viteza de gaurire), modificat

(05.001.221)
Viteza: aproximativ 1450 rom
Canulatie: 47 mm

Cuplaj rapid Trinkle (vitezd de alezare), modificat

(05.001.222)
Viteza: aproximativ 330 rpm
Canulatie: 41 mm

Introducerea si scoaterea instrumentelor de tdiere
Trageti inspre fnapoi mansonul de cuplaj si introduceti/scoateti
complet instrumentul in timp ce rotiti usor (Fig. 1).

Aceste instructiuni sunt aplicabile pentru toate piesele atasate de
pe aceastd pagind.

Precautii: In timpul procedurii de alezare, instrumentul electric

trebuie sa imprime capului de alezare o forta de torsiune suficient

de mare pentru a permite indepartarea eficientd a osului. In

situatia blocarii bruste a capului de alezare, aceste forte de

torsiune mari se poate transfera asupra mainii sau incheieturii

utilizatorului si/sau asupra corpului pacientului. Pentru a preveni

accidentadrile, este, prin urmare, esential ca:

— instrumentul electric sd fie tinut intr-o pozitie ergonomicd, cu
o prindere ferma.

— dacd capul de alezare se blocheaza, declansatorul de viteza sa
fie eliberat imediat.

- functionarea corecta a declansatorului de viteza (oprirea
imediatd a sistemului la eliberarea declansatorului) sa fie
verificata inainte de procesul de alezare.
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Piese atasate de tip fierastrau

Utilizarea pieselor atasate de tip ferdstrdau

Ldsati unitatea sd se porneasca inainte de a o plasa pe os. Evitati
apasarea excesiva a lamei de fierdstrau pentru a evita blocarea
acesteia. Cele mai bune rezultate de tdiere se obtin prin miscarea
usoara a fierdstraului inainte si inapoi in planul lamei de fierastrau,
astfel incat lama sa poata trece putin dincolo de os in ambele
parti. Se pot realiza taieturi foarte precise atunci cand lama de
flerdstrau este ghidatd constant. Taieturile imprecise indica lame
de fierdstrau uzate, aplicarea de presiune excesiva sau blocarea
lamei de fierdstrau datoritd inclindrii.

Instructiuni pentru manipularea lamelor de fierdstrdu
Pentru cele mai bune rezultate, Synthes recomanda utilizarea

unei lame de fierdstrau noi pentru fiecare interventie chirurgicala.

Acest lucru asigura faptul ca lama de fierastrdu este optim

ascutita si curatd. Lamele uzate prezinta urmatoarele riscuri

asociate:

— Necroza cauzata de acumulare excesiva de caldurd

- Infectia cauzata de reziduuri

— Durata prelungita de tdiere datoritd performantei slabe de
taiere

Zgomotul si valorile vibratiilor pot varia semnificativ atunci cand:
- se opereaza lame de fierdstrdu atipice

— se taie cu fierastraul in plan vertical

— seopereazd cu instrumente intretinute necorespunzator

— se opereaza lame de fierastrdu de la un furnizor diferit

— nu se opereaza in modul SAW

Lamele de fierdstrau trebuie racite cu lichid de irigare, pentru a
preveni necroza termica.

Precautie: Utilizati toate piesele atasate de tip fierdstrdu doar in
modul SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura. Lamele de fierdstrau etichetate ,Single Use” (De unica
folosintd) nu trebuie reutilizate.

Trauma Recon System
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Piesad atasata de tip fierdstrdau sagital, lunga (05.001.224)
Pentru aplicatii grele pentru oaselor mari in traumatologie si
artroplastia articulatiilor mari

Frecventa:  aproximativ 11.000 osc/min

Deviere: aproximativ 4,5° (aproximativ 2,25° de fiecare parte)

Schimbarea lamelor de fierdstrau

Utilizati doar lame de fierastrau Synthes originale. Acestea sunt

proiectate pentru a indeplini cerintele specifice ale

instrumentului. Produsele generice pot reduce semnificativ

durata de viata a sistemului.

1. Blocati aparatul.

2. Deschideti cuplajul cu surub pentru lama de fierdstrau prin
rotirea cheii (05.001.229) in sens antiorar.

3. Ridicati si scoateti lama de fierdstrdu.

4. Introduceti o lama de fierdstrdu noud si mutati-o in pozitia

dorita. Lama de fierdstrau poate fi blocata in opt pozitii diferite.

5. Blocati cuplajul pentru lama de fierdstrau prin rotirea cheii in
sens orar si asigurati-va ca surubul este strans ferm. In
caz contrar, lama de fierastrau se poate slabi in timpul utilizarii
cauzand vibrarea acesteia.

Precautie: Utilizati toate piesele atasate de tip fierdstrdu doar in
modul SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura.

Piesd atasatd de tip fierdstrdu sagital (05.001.223)

Pentru aplicatii grele ale oaselor mari in traumatologie

Frecventa:  aproximativ 11.000 osc/min

Deviere: aproximativ 4,5° (@aproximativ 2,25° de fiecare parte)

Schimbarea lamelor de fierdstrau

Utilizati doar lame de fierastrdu Synthes originale. Acestea sunt

proiectate pentru a indeplini cerintele specifice ale

instrumentului. Produsele generice pot reduce semnificativ

durata de viata a sistemului.

1. Blocati aparatul.

2. Deschideti cuplajul rapid pentru lama de fierastrau prin rotirea
in sens antiorar a butonului rotativ de blocare (Fig. 1).

3. Ridicati si scoateti lama de fierastrau (Fig. 2).

4. Introduceti o lama de fierdstradu noua si mutati-o in pozitia
dorita. Lama de fierdstrau poate fi blocatd in cinci pozitii diferite.

5. Blocati cuplajul pentru lama de fierastrau prin strangerea in sens
orar a butonului rotativ de blocare. Asigurati-vd cd butonul rotativ
de blocare este strans ferm. In caz contrar, lama de fierastrau se
poate slabi in timpul utilizarii cauzand vibrarea acesteia.

Precautie: Utilizati toate piesele atasate de tip fierdstrdu doar in
modul SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura.

Fig. 1

Fig.2
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Piesad atasata de tip fierdstrdu reciprocator (05.001.225)
Frecventa: aproximativ 11.000 osc/min
Cursa: aproximativ4 mm

Schimbarea lamelor de fierdstrdu

Utilizati doar lame de fierdstrdu Synthes originale. Acestea sunt

proiectate pentru a indeplini cerintele specifice ale

instrumentului. Produsele generice pot reduce semnificativ

durata de viata a sistemului.

1. Blocati aparatul.

2. Rasuciti butonul rotativ de blocare in directia sdgetii pana
cand lama de fierdstrdu sare inainte aproximativ 1 mm (Fig. 1).

3. Scoateti lama de fierdstrdu (Fig. 2).

4. Introduceti o lama de fierdstrdu noua pana cand butonul
rotativ de blocare trece cu un declic in pozitia blocata.

5. Verificati dacd lama de fierastrau este bine asezata trdgand de
ea pe lungime.

Capac gardad stern pentru piesa atasatd de tip fierdstrdu
reciprocator (511.904)

Montarea si indepdrtarea piesei atasate

Utilizati capacul garda stern impreund cu piesa atasata de tip
flerdstrau reciprocator (05.001.225). Pentru fixare, capacul garda
stern poate fi plasat pe piesa atasata de tip fierdstrau reciprocator
si poate fi strans cu cheia imbus furnizata 314.140 (Fig. 3).
Asigurati-va ca capacul garda stern este bine angrenat. Pentru a
scoate capacul, eliberati-I cu cheia imbus si scoateti-I de pe piesa
atasatd de tip fierdstrau reciprocator.

Schimbarea lamelor de fierdstrdu
Urmati aceeasi procedura ca pentru piesa atasatd de tip fierastrau
reciprocator (05.001.225).

Precautii:

— Utilizati doar lama de fierastrau 511.915 pentru piesa atasata
capac garda stern. Lungimea acestei lame de fierastrau este
adaptata pentru piesa atasatda capac garda stern.

— Utilizati toate piesele atasate de tip fierastrau doar in modul
SAW. Utilizarea modului incorect va afecta performanta si
uzura.

Fig.1

v

Fig.3
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Cuplaj rapid pentru brose Kirschner (05.001.212)
Vitezd maxima: aproximativ 1450 rpm
Canulatie: 4,0 mm (deschis complet)

Pentru a introduce/scoate brose Kirschner, diametru 1,0-4,0 mm
(orice lungime).

Introduceti o brosd Kirschner in piesa atasatd

Setati mansonul de reglare de la capdtul piesei atasate la
diametrul corespunzdtor al brosei Kirschner (Fig. 1). Introduceti
brosa Kirschner in partea din fatd a piesei atasate. Brosa Kirschner
este prinsd usor in pozitia selectatd (Fig. 2).

Introduceti o brosd Kirschner in os

Prindeti brosa Kirschner trdagand maneta pe piesa de mana
(Fig. 3), si apasati declansatorul din partea de jos (fatd). Eliberati
maneta pentru a repozitiona piesa atasata pe brosa, daca este
necesar.

Scoateti o brosd Kirschner din os

Setati diametrul corespunzdtor pe mansonul de reglare al piesei
atasate. Glisati unitatea de antrenare si cuplajul peste brosa
Kirschner. Prindeti brosa tragand maneta spre piesa de mana si
apdsati ambele declansatoare (invers) simultan pentru a scoate
brosa din os.

Fig.2

Fig. 3
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Dispozitivul de antrenare radiotransparent

Adaptor pentru dispozitiv de antrenare radiotransparent
(05.001.226)

Viteza: aproximativ 1500 rpm

Cuplarea dispozitivului de antrenare radiotransparent la instrumentul
electric

Montati adaptorul pentru dispozitivul de antrenare
radiotransparent pe piesa de mana. impingeti dispozitivul de
antrenare radiotransparent (511.300) pana la capdt pe adaptor
(Fig. 1), si rotiti-I in pozitia de lucru doritd. Sustineti dispozitivul de
antrenare cu mana libera (Fig. 2).

Pentru a-I scoate, urmati aceeasi procedura in ordine inversa.

Introducerea si scoaterea capetelor de burghiu

Pentru a introduce capul de burghiu, trageti spre inainte inelul de
pe piesa atasata si impingeti capul de burghiu in cuplaj pana la
capdt in timp ce 1l rotiti usor (Fig. 3). Angrenati inspre inapoi inelul
de pe piesa atasatd pentru a fixa capul de burghiu. Verificati daca
capul de burghiu este corect angrenat tragand usor de acesta.

Pentru a scoate capul de burghiu, urmati aceeasi procedurd in
ordine inversd.

Precautii:

— Apucati strans dispozitivul de antrenare cuplat atunci cand
instrumentul este tinut in jos.

- Se pot utiliza numai capete de burghiu speciale in spirald cu
3 caneluri. Reprezentantul dvs. Synthes va va oferi informatii
suplimentare privind capetele de burghiu.

- Manipulati cu mare atentie dispozitivul de antrenare
radiotransparent. Nu permiteti contactul intre capul de
burghiu si tija centromedulara.

- Infunctie de setarea amplificatorului de imagine, in spatele
dispozitivului de antrenare radiotransparent poate sd apard o
zona care nu este radiotransparenta. Totusi, acest lucru nu
impiedica tintirea si lucrul cu dispozitivul.

— Pentru a proteja angrenajele, dispozitivul de antrenare
radiotransparent este dotat cu un sabot de frana care se

decupleaza in cazul unei supra-incarcari si emite un semnal sonor.

— Urmatoarele pot cauza o supra-incarcare:
- Corectarea unghiului de gdurire atunci cand marginile de
tdiere ale capului de burghiu se afla complet in os.
— Lovirea unei tije cu capul de burghiu.

@ SYNTHES®
RS Modular Drive

Fig.2

Fig.3

— Gaurirea poate continua dupd efectuarea urmdtoarelor
corectii:
— Corectarea unghiului de gdurire: Scoateti capul de burghiu
pana cand canelurile sunt vizibile si reluati gdurirea.
— Lovirea unei tije: Scoateti capul de burghiu pana cand
canelurile sunt vizibile si tintiti din nou capul de burghiu,
sau schimbati capul de burghiu daca este cazul.
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Dispozitiv cu baterie modular TRS

Utilizarea dispozitivului de antrenare radiotransparent
Inainte de a pozitiona dispozitivul de antrenare radiotransparent,
aliniati amplificatorul de imagine pand cand orificiul de blocare
distal al tijei medulare este rotund si usor vizibil (Fig. 1).

Dupad incizie, pozitionati dispozitivul de antrenare
radiotransparent si centrati varful capului de burghiu deasupra
orificiului de blocare (Fig. 2).

Oscilati dispozitivul de antrenare in sus si centrati-l precis, astfel
incat capul de burghiu sa apard ca un punct rotund, iar orificiul
de blocare sa fie vizibil in jurul acestuia (Fig. 3). Inelele de tintire
ajutd, de asemenea, la centrare. Orificiul de blocare poate fiacum
gaurit direct.

Fig. 1

Fig. 2

Fig.3
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Limitatoare de torsiune

Limitator de torsiune 1,5 Nm (05.001.215) si Limitator de
torsiune 4,0 Nm (05.001.216)
Viteza: aproximativ 330 rpm

Introducerea si scoaterea unei tije de surubelnita

Introduceti tija surubelnitei in timp ce o rotiti usor pana cand se
fixeaza pe pozitie (Fig. 1). Pentru a o scoate, trageti inspre inapoi
inelul de deblocare si trageti afara tija surubelnitei (Fig. 2).

Utilizarea limitatoarelor de torsiune

Prindeti un surub din sistemul de suruburi/placi corespunzator cu
tija surubelnitei, si introduceti-I in orificiul dorit din placa. Pentru a
introduce surubul, porniti incet instrumentul electric, cresteti
turatia si apoi reduceti-o din nou nainte ca surubul sa fie complet
strans. Cuplul de torsiune este limitat automat la 1,5 sau 4,0 Nm.
Cand se atinge aceasta limitd, veti auzi un clic distinct. Opriti
imediat instrumentul si indepartati instrumentul de surub.

Urmati tehnica chirurgicald corespunzdtoare sistemului respectiv
de surub/placa.

Precautii:

- Utilizati doar in asociere cu sisteme surub/placa cu blocare
angulara stabila.

— Urmati torsiunea recomandatd a surubului.

- Limitatoarele de cuplu de torsiune trebuie sa beneficieze de
service si recalibrare anuald de cdtre Synthes. Urmati
informatiile din certificatul de testare din ambalaj. Utilizatorul
este responsabil de respectarea programului de calibrare.

Fig.1

v’

Fig.2
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Fierastrau sagital TRS Recon

Instrument electric (Power Tool)

Piesa de mana (05.001.240)

1 Cuplaj cu surub pentru lama de fierdstrdu
2 Manson glisant pentru pozitionarea capului de fierdstrdu ] © SYNTHES"
3 Declansator pentru reglarea vitezei ; )

4 Capac

5 Comutator de mod (integrat in capac)

Capac (05.001.241)

1 Comutator de mod

2 Buton de siguranta pentru comutatorul de mod (previne
deschiderea accidentald a capacului; apdsati doar pentru a
seta in pozitia DEBLOCARE )

3 Pozitie DEBLOCARE

Pozitie BLOCARE &

5 Pozitia SAW

IS

Recon Saw
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Modul Power (de alimentare) (05.001.202)

1 Buton informatii (atunci cand este apdsat, se aprinde pentru
cateva secunde afisajul pentru starea de incdrcare si/sau
indicatorul de service)

2 Afisaj stare de incdrcare

3 Indicator service (atunci cand se aprinde LED-ul, modulul
Power (de alimentare) trebuie trimis imediat catre cel mai
apropiat centru de service Synthes)

4 Maneta pentru a indepdrta modulul Power (de alimentare) de
pe piesa de mand

N W=ah
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Fierastrau sagital TRS Recon

Functii ale capacului pentru fierastrau
sagital TRS Recon

Comutator de mod
Comutatorul de mod de pe capacul pentru fierdstraul sagital TRS
Recon (05.001.241) poate fi setat in 3 pozitii diferite.

1 Pozitie DEBLOCARE Tk
2 Pozitie BLOCARE A
3 Pozitia SAW

Capacul pentru fierdstraul sagital TRS Recon (05.001.241) se potriveste
doar pe piesa de mand fierdstrau sagital TRS Recon (05.001.240).

Pozitie DEBLOCARE a

In aceastd pozitie, capacul poate fi atasat si indepartat. In toate
celelalte pozitii, capacul este fixat astfel incat nu poate fi
dezangrenat accidental in timpul interventiei chirurgicale.
Pentru a pozitiona comutatorul de mod in pozitia DEBLOCARE ‘T,
apasati in acelasi timp butonul de siguranta pentru comutatorul
de mod (a se vedea Fig. 2 de la pagine 34). Acest lucru previne
comutarea accidentald a comutatorului de mod in pozitia
DEBLOCARE “l si deschiderea piesei de mana. Nu este necesara
apdsarea butonului de siguranta pentru a roti comutatorul de
mod in orice altd pozitie.

Pozitie BLOCARE G
In aceastd pozitie, instrumentul este securizat si nu poate fi pus in
functiune.

Modul SAW
Acest mod este conceput pentru operarea cu fierdstraul sagital
TRS Recon.

Operarea in modul SAW
Declansatorul controleaza viteza gradual. Atunci cand este
eliberat declansatorul, instrumentul se opreste imediat.

Precautii:

- Atunci cand instrumentul nu este utilizat in timpul interventiei
chirurgicale, asezati piesa de mana pe partea sa laterald pentru
a vd asigura ca nu cade din cauza instabilitdtii. Pozitionati
instrumentul electric numai in pozitie verticald pe masa sterild
pentru a introduce/scoate piesele atasate si instrumentele de
taiere.

- Lacomutarea de la pozitia BLOCARE  la pozitia SAW, se va
produce o intarziere de 1-2 secunde a declansatorului, din
motive de siguranta.

— Pentru a evita accidentarile, comutatorul de mod trebuie sd fie
in pozitia BLOCARE 8 atunci cand se introduc/scot instrumente
de taiere, si atunci cand instrumentul este pus jos.

2
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Operarea cu fierastraul sagital TRS Recon

Punerea in functiune a fierastraului sagital TRS Recon
Rasuciti comutatorul de mod in pozitia SAW. Declansatorul unic
de viteza variabila permite controlul frecventei de oscilatie. Atunci
cand este eliberat declansatorul, instrumentul se opreste imediat.
(Elemente de control a se vedea pagina 34).

Pozitionarea capului de fierastrau
Capul de fierdstrau poate fi blocat in 8 pozitii diferite, in
incremente de 45°,

Pentru a seta pozitia dorita, trageti inspre inapoi mansonul glisant
pentru a pozitiona capul de fierdstrdu si rasuciti capul de
fierdstrau In pozitia selectata. Eliberati mansonul glisant. Rasuciti
capul de fierastrdu usor catre stanga sau cdtre dreapta. Acesta se
blocheazd automat pe pozitie atunci cand este gasita pozitia
exactd.

Precautii:

— Pentru a pozitiona capul de fierdstrau, rasuciti comutatorul de
mod de pe capac in pozitia BLOCARE .

- Pozitionati intotdeauna capul de fierdstrdu cu lama de
fierastrau fixatd la depdrtare de corp, pentru a evita
accidentarile (Fig. 1).

Fig.1

© SYNTHES®

TRS Recon Saw
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Schimbarea lamelor de fierastrau

Utilizati doar lame de fierastrdu Synthes originale. Acestea sunt
proiectate pentru a indeplini cerintele specifice ale
instrumentului. Produsele generice pot reduce semnificativ
durata de viatd a sistemului.

1. BLOCATI aparatul.

2. Deschideti cuplajul cu surub pentru lama de fierdstrau prin
rotirea cheii (05.001.229) in sens antiorar.

3. Ridicati si scoateti lama de fierdstrau.

4. Introduceti o lama de fierdstrdu noud si mutati-o in pozitia
dorita. Lama de fierdstrau poate fi blocatd in opt pozitii diferite.

5. Blocati cuplajul pentru lama de fierdstrau prin rotirea cheii in
sens orar si asigurati-va ca surubul este strans ferm. In
caz contrar, lama de fierastrau se poate slabi in timpul utilizarii
cauzand vibrarea acesteia.

Operarea cu fierastraul sagital TRS Recon

Ldsati unitatea sa se porneascd inainte de a o plasa pe os. Evitati
apdsarea excesiva a lamei de fierdstrau pentru a evita blocarea
acesteia. Cele mai bune rezultate de taiere se obtin prin miscarea
usoard a fierdstraului inainte si inapoi in planul lamei de fierastrdu,
astfel incat lama sa poata trece putin dincolo de os in ambele
pdrti. Se pot realiza tdieturi foarte precise atunci cand lama de
fierdstrau este ghidatd constant. Taieturile imprecise indicd lame
de fierdstrau uzate, aplicarea de presiune excesiva sau blocarea
lamei de fierastrau datorita inclingrii.

Instructiuni pentru manipularea lamelor de fierastrau

Pentru cele mai bune rezultate, Synthes recomanda utilizarea

unei lame de fierdstrdu noi pentru fiecare interventie chirurgicald.

Acest lucru asigura faptul ca lama de fierdstrau este optim

ascutitd si curatd. Lamele uzate prezinta urmdtoarele riscuri

asociate:

— Necroza cauzata de acumulare excesiva de caldurd

- Infectia cauzata de reziduuri

— Durata prelungita de tdiere datorita performantei slabe de
taiere

Zgomotul si valorile vibratiilor pot varia semnificativ atunci cand:
— se opereaza lame de fierdstrau atipice

— se taie cu fierdstraul in plan vertical

— se opereaza cu instrumente intretinute necorespunzator

- se opereazad lame de fierdstrdu de la un furnizor diferit

— nu se opereaza in modul SAW

Lamele de fierdstrdu trebuie racite cu lichid de irigare, pentru a
preveni necroza termica.
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Informatii generale

Instrumentele electrice si piesele atasate sunt expuse frecvent la
sarcini mecanice nalte si socuri in timpul utilizarii si nu este de
asteptat ca acestea sa reziste pe termen nedefinit. Manipularea si
intretinerea corespunzdtoare ajuta la prelungirea duratei de viata
a instrumentelor chirurgicale.

Reprocesarea frecventa nu afecteaza semnificativ durata de viata
a unitatii si a pieselor atasate. Ingrijirea si intretinerea atentd cu
lubrifiere corespunzatoare pot creste substantial fiabilitatea si
durata de viatd a componentelor sistemului.

Instrumentele electrice (Power Tools) Synthes trebuie depanate si
inspectate anual de producatorul original sau de un centru autorizat.
Intretinerea anuala va asigura faptul cd echipamentul se mentine
cele mai Tnalte standarde de performanta si va prelungi durata de
viatd a sistemului. Producdtorul nu isi asuma responsabilitatea pentru
daunele cauzate de utilizare necorespunzatoare, lipsa reviziei sau
revizie neautorizatd a instrumentului.

Pentru informatii suplimentare despre Ingrijire si intretinere, va
rugam sa consultati Brosura de ingrijire si intretinere a TRS
(038.000.010).

Precautii:

— Reprocesarea trebuie efectuatd imediat dupa fiecare utilizare.

- Canulatiile, mansoanele de deblocare si alte locuri inguste
necesitd o atentie speciala in timpul curatarii.

- Serecomanda agenti de curdtare cu un pH de 7-9,5. Utilizarea
de agenti de curdtare cu o valoare a pH-ului mai ridicata poate
cauza - in functie de agentul de curatare — dizolvarea suprafetei
de aluminiu si al aliajelor din aluminiu, plastic sau materiale
compozite si acestia trebuie utilizati numai cu luarea in
considerare a datelor privind compatibilitatea cu materialul in
conformitate cu fisa tehnica a acestuia. La valori ale pH-ului mai
mari de 11, suprafetele din otel inoxidabil pot fi de asemenea
afectate. Pentru informatii detaliate privind compatibilitatea
materialului, consultati ,Compatibilitatea materialului pentru
instrumente Synthes in procesarea clinicd” la http./emea.
depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de
curdtare enzimatic sau a detergentului privind concentratia de
dilutie corectd, temperatura, timp de expunere si calitate a apei.
Dacé temperatura si timpul nu sunt furnizate, urmati
recomandarile Synthes. Dispozitivele trebuie curatate intr-o
solutie proaspatd, nou preparata.

— Detergentii utilizati pe produse vor intra in contact cu
urmatoarele materiale: otel inoxidabil, aluminiu, material plastic
si garnituri din cauciuc.

— Synthes recomanda utilizarea de instrumente de taiere sterile
noi pentru fiecare interventie chirurgicald. Consultati
,Procesarea clinicd a instrumentelor de tdiere” pentru
instructiuni detaliate privind procesarea clinica.

- Nu scufundati piesa de mand, modulul Power (de alimentare),
capacul sau piesele atasate In solutii apoase sau intr-o baie
ultrasonica. Nu utilizati apa sub presiune deoarece acest lucru
va cauza deteriorarea sistemului.

— Synthes recomanda utilizarea de instrumente de taiere sterile
noi pentru fiecare interventie chirurgicald. Consultati
,Procesarea clinica a instrumentelor de tdiere” (036.000.499)
pentru instructiuni detaliate privind procesarea clinicd.

Agenti patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati cu risc de boald Creutzfeldt-Jakob
(BC)) siinfectii asociate trebuie tratati cu instrumente de unica
folosintd. Dupa interventia chirurgicald inldturati instrumentele
utilizate sau suspecte de a fi fost utilizate la un pacient cu BCJ si/
sau respectati recomandarile nationale in vigoare.

Nota

Instructiunile de procesare clinica furnizate au fost validate de
Synthes pentru pregadtirea unui dispozitiv medical Synthes
nesteril; aceste instructiuni sunt furnizate in conformitate cu
ISO 17664:2004 si ANSI/AAMI ST81:2004.

Consultati reglementdrile si liniile directoare nationale pentru
informatii suplimentare. In plus, trebuie sd respectati politicile si
procedurile interne spitalicesti si recomandarile producatorilor de
detergenti, dezinfectanti si oricaror echipamente de procesare
clinica.

Informatii privind agentii de curdtare: Synthes a utilizat urmdtorii
agenti de curdtare in timpul validarii acestor recomandari de
reprocesare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati in mod
preferential fata de alti agenti de curatare disponibili, care pot avea
performante satisfacdtoare — detergenti enzimatici cu pH neutru
(de ex. Prolystica 2X, agent de curdtare enzimatic concentrat).

Este responsabilitatea persoanei care efectueazd procesarea sd se
asigure cd procesarea efectuata obtine rezultatele dorite, utilizadnd
in unitatea de procesare echipamentele instalate, intretinute si
validate adecvat, materiale si personal corespunzator. Orice
abatere a personalului care efectueaza procesarea de la
instructiunile furnizate trebuie evaluatd corespunzator in ceea ce
priveste eficienta si consecintele adverse posibile.
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Ingrijire si intretinere

Pregatirea inainte de curatare

Dezasamblare

Inainte de curatare, scoateti toate instrumentele si piesele atasate
de pe instrumentul electric. Asigurati-va ca toate partile mobile
sunt deschise si scoateti modulul Power (de alimentare) din piesa
de mana.

Module Power (de alimentare) si incarcator

Modulele Power (de alimentare) si incarcatorul pot fi sterse cu o
laveta (Figurile 1 si 2).

Puneti din nou modulele Power (de alimentare) in incarcdtorul
universal pentru baterie Il (05.001.204) dupa fiecare utilizare (Fig. 3).

Figura 1

Precautii:

— Modulul Power (de alimentare) nu trebuie spdlat, clatit,
dezinfectat sau sterilizat.

- Nu scufundati piesa de mand, capacul sau piesele atasate in
solutii apoase sau intr-o baie cu ultrasunete deoarece acest
lucru poate scadea durata de viatd a sistemului.

Note:
— Inspectati modulul Power (de alimentare) pentru eventualele Figura 2
crapaturi sau deteriordri.
Cuplajul cu surub (Fig. 6) al fierdstraului sagital TRS Recon (Fig. 4)
si piesa atasatd de tip fierdstrau sagital lung, pentru dispozitivul
cu baterie modular TRS (Fig. 5), trebuie scoase pentru a fi curatate
separat.
Piesele de mana si piesele atasate pot fi procesate utilizand
a) curatarea manualg, sau
b) curdtarea automata cu pre-curatare manuala.
Figura 3

Nota: Curdtati toate partile mobile in pozitie deschisa.

® SYNTHES®

/ TRS Recon Saw

Figura 4 (05.001.240)

Figura 6 (Surub) \

Figura 5 (05.001.224)
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a) Instructiuni de curatare manuala

1

indepartarea resturilor

Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece de la robinet timp de
minimum 2 minute. Folositi un burete, o lavetd moale fara scame
si/sau o perie cu peri moi pentru a vd ajuta la indepadrtarea
murdariei si rezidurilor grosiere. Curdtati toate canulatiile (piese de
mana si piese atasate) cu peria de curatare (516.101).

2

Manipularea pieselor mobile

Manipulati toate piesele mobile, cum ar fi declansatoarele,
mansoanele de eliberare pentru piesele atasate, comutatorul de
mod, etc sub jet de apa rece de la robinet, pentru a desprinde si a
elimina reziduurile grosiere.

Note:

- Nu utilizati obiecte ascutite pentru curdtare.

— Periile si alte instrumente de curatare trebuie sé fie articole de
unica folosinta sau, daca sunt reutilizabile, trebuie
decontaminate cel putin zilnic, utilizdnd o solutie conform
specificatiilor din sectiunea ,3. Pulverizati si stergeti”.

— Periile trebuie verificate inainte de utilizarea zilnicd si eliminate
la deseuri daca s-au deteriorat intr-atat incat ar putea zgaria
suprafetele instrumentului sau ar putea fi ineficiente datorita
uzurii sau perilor lipsa.

(310mm) ,
1 —
£
e e — e
: | ' | S
(78 mm) (55 mm)
Perie de curatare (516.101)
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Ingrijire si intretinere

3

Pulverizare cu solutie

Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizand un agent de curatare
enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-spuma, timp de
minimum 2 minute.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curdtare enzimatic sau detergentului privind temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

4

Clatiti cu apa de la robinet

Clatiti dispozitivul cu apa rece de la robinet timp de minimum
2 minute. Utilizati o seringd sau o pipeta pentru a spala lumenele
si canalele.
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5

Curatarea cu detergent

Curdtati manual dispozitivul sub jet de apa utilizand un agent de
curdtare enzimatic sau un detergent, timp de minim 5 minute.
Manipulati toate piesele mobile sub jet de apa. Folositi o perie cu
peri moi si/sau o lavetd moale fara scame pentru a indeparta
toata murdaria si reziduurile vizibile.

Respectati instructiunile de utilizare ale producdtorului agentului
de curdtare enzimatic sau detergentului privind temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

6

Clatiti cu apa de la robinet

Clatiti bine dispozitivul timp de minimum 2 minute, utilizand un
jet de apa cu temperatura rece pand la calduta. Utilizati o seringa
sau o pipeta pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului
pentru a le clati atent sub jet de apa.

7.

Stergerea/dezinfectarea prin pulverizare

Stergeti sau pulverizati suprafetele dispozitivului cu un
dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%.

8

Inspectarea vizuala a dispozitivului

Inspectati canulatiile, mansoanele de cuplaj etc. pentru murdarie
vizibila. Repetati pasii 1-8 pana cand nu mai ramane murdarie
vizibila.

Trauma Recon System
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Ingrijire si intretinere

9

Clatirea finala cu apa deionizata/purificata

La final, clatiti cu apa deionizata sau purificatd timp de minimum
2 minute.

10

Uscare

Uscati dispozitivul utilizand o lavetd moale féra scame sau aer
comprimat de uz medical.
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b) Instructiuni pentru curatarea mecanica/
automata cu pre-curatare manuala

Important

- Pre-curdtarea manuala inainte de curatarea/dezinfectarea
mecanicd/automatd este importantd pentru a vd asigura ca
canulatiile si alte zone cu acces dificil sunt curate.

— Procedurile de curdtare/dezinfectare alternativa diferite de cele
din procedura descrisa mai jos (inclusiv pre-curatarea manuald)
nu au fost validate de Synthes.

1

indepartarea resturilor

Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece de la robinet timp de
minimum 2 minute. Folositi un burete, o lavetd moale fara scame
si/sau o perie cu peri moi pentru a vd ajuta la indepdrtarea
murdadriei si rezidurilor grosiere. Curdtati toate canulatiile (piese de
mand si piese atasate) cu peria de curdtare (516.101).

2

Manipularea pieselor mobile

Manipulati toate piesele mobile, cum ar fi declansatoarele,
mansoanele de eliberare pentru piesele atasate, comutatorul de
mod, etc sub jet de apd rece de la robinet, pentru a desprinde sia
elimina reziduurile grosiere.

Note:

— Nu utilizati obiecte ascutite pentru curdtare.

— Periile si alte instrumente de curdtare trebuie sa fie articole de
unica folosinta sau, daca sunt reutilizabile, trebuie
decontaminate cel putin zilnic, utilizand o solutie conform
specificatiilor din sectiunea ,3. Pulverizati si stergeti”.

— Periile trebuie verificate inainte de utilizarea zilnica si eliminate
la deseuri dacd s-au deteriorat intr-atat incat ar putea zgaria
suprafetele instrumentului sau ar putea fi ineficiente datorita
uzurii sau perilor lipsa.

(310mm)

(78 mm)
Perie de curatare (516.101)

(& 4,7mm)

(55 mm)
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Ingrijire si intretinere

3

Pulverizare cu solutie

Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizand un agent de curatare
enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-spuma, timp de
minimum 2 minute.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curdtare enzimatic sau detergentului privind temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

4

Clatiti cu apa de la robinet

Clatiti dispozitivul cu apd rece de la robinet timp de minimum
2 minute. Utilizati o seringa sau o pipeta pentru a spdla lumenele
si canalele.

5

Curatarea cu detergent

Curdtati manual dispozitivul sub jet de apa utilizand un agent de
curdtare enzimatic sau un detergent, timp de minim 5 minute.
Manipulati toate piesele mobile sub jet de apa. Folositi o perie cu
peri moi si/sau o laveta moale fara scame pentru a indeparta
toata murdaria si reziduurile vizibile.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curdtare enzimatic sau detergentului privind temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.
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6

Clatiti cu apa de la robinet

Clatiti bine dispozitivul timp de minimum 2 minute, utilizand un
jet de apa cu temperatura rece pana la caldutd. Utilizati o seringa
sau o pipeta pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului
pentru a le clati atent sub jet de apa.

7

Inspectarea vizuala a dispozitivului
Repetati pasii 1-7 pand cand nu mai ramane murdarie vizibila.

Pre-curatarea manuald, asa cum este descrisa mai sus, trebuie
urmata de procedura de curatare mecanica/automata.
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Ingrijire si intretinere

8

incarcati cosul pentru spalare

Asezati dispozitivele in tava special conceputd pentru spalarea cu
masina, furnizatd de Synthes (68.001.606). Asigurati-va ca toate
canulatiile (piesa de mana si piese atasate), daca este cazul, sunt
pozitionate vertical, adica in pozitia stand vertical, asa cum este
prezentat.

Acest lucru va permite apei sa se scurgd de pe orice suprafata.
Deteriorarile datorate reprocesarii necorespunzdtoare nu sunt
acoperite de garantie.

Un plan de incarcare pentru cosul pentru spalare TRS, mdrime
completd 1/1, este disponibil ca document unic
(DSEM/PWT/1116/0123).

Note:

— Este disponibil un capac (68.001.602) pentru cosul pentru
spalare. Acesta poate fi utilizat pentru sterilizare, dar nu este
necesar pentru spalarea cu masina.

— Nu spalati sistemul in cutiile Synthes Vario (68.001595, 68.001.592).

Dimensiunile cosului de spalare
(Lungime x Latime x Inaltime):

Cos pentru spalare fard capac: 500 x 250 X 127 mm
Cos de spdlare cu capac: 504 x 250 X150 mm
9

Parametri ciclu de curatare automata

Nota: Masina de spdlat-dezinfectat trebuie sd respecte cerintele
specificate in ISO 15883.

Etapa Durata (minimum) Instructiuni pentru curatare

Clatire 2 minute Apa rece de la robinet

Pre-spdlare 1 minut Apa calda (= 40 °Q); folositi detergent

Curdtare 2 minute Apa calda (= 45 °C); folositi detergent

Clatire 5 minute Clatiti cu apd deionizata (DI) sau apd purificatd (PURW)
Dezinfectare termica 5 minute Apa DI fierbinte, > 93 °C

Uscare 40 de minute >90°C
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10

Inspectarea dispozitivului

Scoateti toate dispozitivele din cosul pentru spalare. Inspectati
canelurile, mansoanele de cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murdarie vizibild. Daca este necesar, repetati ciclul de
pre-curatare manuald/curdtare automata.

Verificati in mod special sigiliile din capacele TRS 05.001.231 si
05.001.241 pentru eventualele deteriorari dupa curdtare.
Dispozitivele trebuie lubrifiate corespunzator si trimise in mod
regulat pentru service (cel putin o data pe an). Confirmati faptul
cd toate componentele sunt complet uscate.

Precautie: Curatarea mecanicd reprezinta un stres suplimentar
pentru echipamentele electrice, in special pentru garnituri si
rulmenti. Prin urmare, dispozitivele trebuie lubrifiate
corespunzator dupa curatarea automata. Mai mult, dispozitivul
trebuie sa beneficieze de service cel putin o data pe an conform
specificatiilor din sectiunea ,Reparatiile si asistenta tehnica” de la
pagina 52.

Trauma Recon System
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Ingrijire si intretinere

Intretinerea si lubrifierea

Instrumentele electrice si piesele atasate trebuie lubrifiate periodic
pentru a garanta o durata lungd de viatd si o functionare fard
probleme. Se recomanda ca piesele mobile accesibile ale pieselor
de mand, capacelor si pieselor atasate sa fie lubrifiate cu 1-2 picaturi
de ulei special Synthes (519.970) si sa se distribuie uleiul prin
miscarea componentelor. Stergeti excesul de ulei cu o laveta.

Urmatoarele parti individuale trebuie lubrifiate:
Pentru informatii detaliate, va rugam sa consultati Brosura de
ingrijire si intretinere TRS (038.000.010)

Piese de madna si capace

- Tijele declansatoarelor

- Manson de eliberare pentru piese atasate/cuplaj pentru piesa
atasata

- Manson glisant pentru pozitionarea capului de fierdstrau

— Buton de siguranta pentru comutatorul de mod

Conexiunea modulului Power (de alimentare) din interiorul piesei
de mana nu trebuie sa fie lubrifiat. De asemenea, partea internd a
capacului nu trebuie sa fie lubrifiata.

Piese atasate

Toate piesele mobile ale tuturor pieselor atasate. Exceptie:
dispozitivul de antrenare radiotransparent (511.300) nu trebuie sa
fie lubrifiat.

Modular Drive
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Precautii:

Modulul Power (de alimentare) nu trebuie sa fie lubrifiat.
Pentru a asigura o duratd lungd de viata si a reduce numarul
de reparatii, piesa de mana, capacul si piesele atasate trebuie
lubrifiate dupa fiecare utilizare.

Piesele atasate si accesoriile trebuie lubrifiate numai cu uleiul
special Synthes (519.970). Compozitia uleiului care permite
trecerea vaporilor este optimizata pentru cerintele specifice
ale instrumentului electric. Lubrifiantii cu alte compozitii pot
cauza blocare, pot avea un efect toxic sau pot avea un impact
negativ asupra rezultatelor procedurii de sterilizare.

Lubrifiati instrumentul electric si piesele atasate numai cand
sunt curate.

Trauma Recon System
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Ingrijire si intretinere

Inspectarea si testarea functionala

Instructiuni
Inspectati vizual pentru a depista semne de deteriorare si uzurd (de
ex. marcaje ilizibile, coduri de piesa lipsa sau sterse, coroziune etc.).

Verificati comenzile piesei de mana pentru operarea si
functionarea fara probleme.

Toate partile mobile trebuie sd se miste fara probleme. Verificati
ca declansatoarele sa nu rdmanad blocate In piesa de mana atunci
cand sunt apdsate. Verificati ca niciun reziduu sa nu impiedice
pdrtile mobile sa se miste fdrd probleme.

Verificati inelul de eliberare a piesei de mana si pieselor atasate
pentru functionare fard probleme si verificati functionarea
impreund cu instrumentele de tdiere.

Verificati ca instrumentele si instrumentele de taiere sd fie ajustate
corect si sa functioneze corect inainte de fiecare utilizare.

Nu utilizati componentele deteriorate, uzate sau corodate, Ci
trimiteti-le Centrului de service Synthes.

Nerespectarea acestor instructiuni va duce la deteriorare si defectare,
crescand riscul de accidentare pentru utilizator si pacient.

Pentru informatii suplimentare privind inspectia si testul de
functionare, va rugam sa consultati Brosura de ingrijire si
intretinere TRS (038.000.010).
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Ambalare, sterilizare si depozitare

Ambalare

Asezati produsele curdtate si uscate in locurile lor
corespunzatoare din cutia Synthes sau cosul pentru spalare. In
plus, utilizati pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare
corespunzator sau un sistem reutilizabil cu recipiente rigide, cum
ar fi un sistem cu bariera sterild in conformitate cu I1SO 11607. Aveti
grija ca implanturile si instrumentele ascutite si taioase sa fie
protejate de contactul cu alte obiecte care ar putea deteriora
suprafata sau sistemul cu bariera sterild.

Sterilizare

Avertisment: Pentru sterilizarea sistemului TRS, Synthes
recomanda utilizarea cutiei Synthes Vario Case special concepute
(68.001.595) sau a cosului pentru spalare special conceput
(68.001.606).

Synthes Trauma Recon poate fi resterilizat utilizand metodele de
sterilizare cu abur validate (ISO 17665 sau standardele nationale).
Recomandarile Synthes pentru dispozitivele ambalate si pentru
cutii sunt urmatoarele.

Depozitare
Conditiile de depozitare pentru produsele etichetate ,STERILE"
sunt tipdrite pe eticheta ambalajului.

Produsele ambalate si sterilizate trebuie depozitate intr-un mediu
uscat, curat, protejat de lumina solara directd, de ddunatori si de
valori extreme de temperaturd si umiditate. Utilizati produsele in
ordinea In care au fost primite (,principiul primul intrat, primul
utilizat”), tinand cont de data de expirare de pe eticheta.

Tip ciclu Timp de expunere la Temperaturd de expunere la  Timp de uscare
sterilizare sterilizare
Indepartarea fortata cu aburi a Minim 4 minute Minim 132 °C 20-60 de minute
aerului saturat (pre-vacuum) Maxim 138 °C
(minimum 3 impulsuri) Minim 3 minute Minim 134 °C 20-60 de minute
Maxim 138 °C

Duratele de uscare variaza in general intre 20 si 60 minute din
cauza diferentelor dintre materialele de ambalare (sistem cu
bariera sterild, de ex. sisteme cu ambalaj sau sisteme cu recipient
rigid reutilizabil), calitatea aburului, materialele dispozitivului,
masa totald, performanta sterilizatorului si timpul de racire
variabil.

Precautii:

— Urmédtoarele valori maxime nu trebuie sa fie depasite: 143 °C
timp de maxim 22 minute. Valorile mai mari pot deteriora
produsele sterilizate.

— Nu accelerati procesul de racire.

— Nu se recomanda sterilizarea cu aer fierbinte, cu oxid de
etilend, cu plasma si cu formaldehida.

— Modulul Power (de alimentare) nu trebuie sterilizat. Acest lucru
ar distruge modulul Power (de alimentare) cu posibile
deteriordri secundare.
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Ingrijire si intretinere

Reparatii si asistenta tehnica

Instrumentul electric (Power Tool) trebuie trimis la reprezentanta
Synthes pentru reparatii daca prezinta defectiuni sau
functioneazd necorespunzator.

Produsele contaminate trebuie supuse intregii proceduri de
reprocesare fnainte de a fi trimise catre reprezentanta Synthes
pentru reparatii sau service tehnic.

Pentru a preveni deteriorarea in timpul expedierii, utilizati
ambalajul original pentru a returna dispozitivele catre Synthes.
Daca materialul de ambalare nu mai este disponibil, vd rugam sa
contactati afiliatul Synthes.

Acest sistem necesitd service de intretinere periodic, cel putin o
datd pe an, pentru a-si pastra functionalitatea. Aceasta intretinere
trebuie efectuata de producatorul original sau de un centru
autorizat.

Dispozitivele defecte nu trebuie utilizate. Daca nu mai este posibil
sau fezabil sa reparati instrumentul electric (Power Tool), acesta
trebuie eliminat ca deseu in conformitate cu sectiunea
,Eliminarea deseurilor”.

In afara ingrijirii si intretinerii mentionate mai sus, nu se pot
efectua alte lucrari de intretinere independent sau de cétre parti
terte.

Va rugdm sa consultati reglementarile privind transportul
bateriilor Li-lon atunci cand le returnati la Centrul de service
Synthes.

Producdtorul nu isi asumad raspunderea pentru daunele cauzate
de utilizare necorespunzdtoare, lipsa intretinerii sau service-ul
neautorizat al instrumentului.
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Eliminare la deseuri

In majoritatea cazurilor, instrumentele electrice (Power Tools)
defecte pot fi reparate (consultati sectiunea anterioard ,Reparatiile
si asistenta tehnicd”).

Va rugam sa trimiteti dispozitivele pe care nu le mai utilizati la
reprezentantul local Synthes. Astfel se asigura faptul cd acestea
sunt eliminate la deseuri in conformitate cu aplicarea la nivel
national a directivei respective. Dispozitivul nu poate fi eliminat
pe calea deseurilor menajere.

Pentru a preveni deteriorarea in timpul expedierii, utilizati
ambalajul original pentru a returna dispozitivele cdtre Synthes.
Dacd acest lucru nu este posibil, vd rugadm sa contactati afiliatul
Synthes.

Modulele Power (de alimentare) defecte nu pot fi reutilizate si
trebuie eliminate la deseuri intr-o manierd ecologica si in
conformitate cu reglementarile nationale.

Directiva europeana 2006/66/CE privind bateriile se aplica
acestui dispozitiv. Acest dispozitiv contine baterii de tip

_ litiu-ion care trebuie eliminate ca deseuri in conformitate
cu cerintele privind protectia mediului.

Precautie: Produsele contaminate trebuie supuse intregii
proceduri de reprocesare, astfel incat sa nu existe pericol de
infectare in cazul eliminarii la deseuri.

Avertismente:

- Risc de incendiu, explozie si arsuri. Nu dezasamblati, nu
zdrobiti, nu incalziti la temperatura de peste 60 °C/140 °F sinu
incinerati modulul Power (de alimentare) si celulele bateriei.

- Nu expuneti niciodata modulul Power (de alimentare) la
temperaturi de peste 60 °C/140 °F. Durata maxima de
expunere la temperaturi de 60 °C/140 °F este de 72 de ore.

- Nu demontati, deschideti sau rupeti modulul Power (de
alimentare).
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Depanare

Piesa de mana si capac

Problema

Cauze posibile

Solutie

Instrumentul nu porneste.

Nu exista modul Power (de alimentare) in
piesa de mana.

Introduceti modulul Power (de alimentare)
incarcat.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Incarcati modulul Power (de alimentare).

Apdsarea declansatorului imediat dupa

rasucirea comutatorului de mod nu porneste

motorul (modulul Power (de alimentare)
ruleaza o testare).

Dupa rasucirea comutatorului de mod,
nu apdsati declansatoarele si asteptati
2-3 secunde.

Este activat sistemul de sigurantd
(comutatorul de mod este setat in pozitia
BLOCARE &).

Setati comutatorul de mod in pozitia
DRILL/REAM, SAW sau OSC DRILL.

Aparatul s-a oprit automat deoarece nu a

fost utilizat pentru o perioada lunga de timp

(caracteristicd de economisire a energiei).

Setati comutatorul de mod in pozitia
BLOCARE 8 si apoi inapoi in modul de
operare aplicabil.

Modulul Power (de alimentare) este defect
(indicatorul de service se aprinde atunci
cand este apdsat butonul informatii).

Trimiteti modulul Power (de alimentare)
la centrul de service Synthes.

Este activa protectia la supra-incalzire.

Ldsati aparatul sa se raceasca.

Instrumentul nu are suficientd putere.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Incarcati modulul Power (de alimentare).

Este utilizata o piesa atasata
necorespunzatoare (de exemplu o piesa

atasata cu viteza de gaurire in loc de o viteza

de alezare).

Schimbati piesa atasatd.

Aparatul si/sau piesele atasate nu au
beneficiat de service corespunzator.

Trimiteti aparatul si piesele atasate la
centrul de service Synthes.

Aparatul se opreste brusc.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Incarcati modulul Power (de alimentare).

Instrumentul este supra-incalzit (este
activata protectia la supra-incarcare).

Lasati aparatul sa se raceasca.

Aparatul este defect.

Trimiteti aparatul la reprezentanta dvs. de
service Synthes.

Instrumentul electric continua sa functioneze

dupa eliberarea declansatorului.

Declansatorul este blocat de depuneri de
sange etc.

Apasati declansatorul de cateva ori;
curatati si gresati conform instructiunilor.
Utilizati numai ulei special Synthes
(519.970).

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Aparatul se incalzeste in mod semnificativ.

Aparatul este supus unei solicitari mari.

Ldsati aparatul sa se raceasca.
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Problema

Cauze posibile

Solutie

Dispozitivul cu baterie modular TRS
functioneaza prea lent.

Este setat un mod incorect (SAW in loc de

DRILL/REAM).

Setati modul corect (DRILL/REAM)
pentru piesele atasate pentru gaurire si
pentru alezare.

Este utilizatd o piesa atasatd
necorespunzdtoare (de exemplu o piesd

atasatd cu vitezd de alezare in loc de o viteza

de gdurire).

Schimbati piesa atasatd.

Dispozitivul cu baterie modular TRS taie prea
repede/prea agresiv.

Este setat un mod incorect (DRILL/REAM in

loc de SAW).

Setati modul corect (SAW) pentru
piesele atasate de tip fierastrau.

Piesele atasate nu pot fi cuplate la
dispozitivul cu baterie modular TRS.

Cuplajul pentru piesa atasatd este astupat de

reziduuri.

Indepartati particulele, de exemplu cu o
pensetd boantd.

Piesele atasate nu pot fi deconectate de Ia
dispozitivul cu baterie modular TRS.

Mansonul de eliberare pentru piesa atasata

este blocat/astupat cu reziduuri.

Verificati mansonul de eliberare; curatati
si lubrifiati daca este necesar (ulei special
Synthes 519.970). Trimiteti aparatul cdtre
centrul de service Synthes daca este
necesar.

Capacul nu poate fi fixat pe piesa de mana.

Capacul nu a fost aliniat corespunzator.

Verificati marcajele de pe capac si piesa
de mana si aliniati capacul in mod
corespunzator.

Comutatorul de mod nu este In pozitia
DEBLOCARE ‘h.

Setati comutatorul de mod in pozitia
DEBLOCARE ‘.

A fost atasat un capac necorespunzator.

Verificati daca s-a folosit capacul corect
(Capac 05.001.231 pentru piesa de mana
dispozitiv cu baterie modular TRS
05.001.201 si capac 05.001.241 pentru
piesa de mana fierdstrau sagital Recon
TRS 05.001.240).

Capacul nu poate fi indepartat de pe piesa
de mana.

Comutatorul de mod nu este In pozitia
DEBLOCARE .

Setati comutatorul de mod in pozitia
DEBLOCARE .

Comutatorul de selectare a modului nu
poate fi comutat.

Comutatorul de mod este blocat/astupat de

reziduuri.

Verificati comutatorul de mod, curdtati si
lubrifiati daca este necesar. Trimiteti
aparatul cdtre centrul de service Synthes
dacd este necesar.

Butonul de siguranta nu a fost apdsat pentru

a comuta comutatorul de mod in pozitia
DEBLOCARE .

Apadsati butonul de siguranta si rasuciti
simultan comutatorul de mod in pozitia
DEBLOCARE ‘h.

Trauma Recon System

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes

57



Depanare

Problema

Cauze posibile

Solutie

Declansatoarele sunt dificil de miscat.

Tijele declansatoarelor sunt astupate de
reziduuri.

Curatati si lubrifiati declansatoarele. Utilizati
numai ulei special Synthes (519.970).

Tijele declansatoarelor trebuie lubrifiate.

Lubrifiati tijele declansatoarelor. Utilizati
numai ulei special Synthes (519.970).

Modulul Power (de alimentare) nu poate fi

introdus in piesa de mana.

Modulul Power (de alimentare) a fost
introdus n directie gresita.

Rotiti modulul Power (de alimentare) cu 180°
si introduceti din nou. Verificati forma
modulului Power (de alimentare) si a piesei
de mana.

Modulul Power (de alimentare) nu poate fi

scos din piesa de mana.

Modulul Power (de alimentare) este blocat
in piesa de mana.

Trimiteti aparatul la centrul dvs. de service
Synthes.

58

DePuy Synthes Trauma Recon System

Instructiuni de utilizare



Modul Power (de alimentare)

Problema

Cauze posibile

Solutie

Modulul Power (de alimentare) nu poate fi
introdus in piesa de mana.

Modulul Power (de alimentare) a fost
introdus in directie gresita.

Rotiti modulul Power (de alimentare) cu
180° si introduceti din nou. Acordati
atentie formei modulului Power (de
alimentare) si a piesei de mana.

Modulul Power (de alimentare) nu poate fi
scos din piesa de mana.

Modulul Power (de alimentare) este blocat in

piesa de mana.

Trimiteti aparatul la centrul dvs. de service
Synthes.

Modulul Power (de alimentare) complet
incarcat nu functioneaza.

Aparatul s-a oprit automat deoarece nu a

fost utilizat pentru o perioada lunga de timp

(caracteristica de economisire a energiei).

Setati comutatorul de mod in pozitia
BLOCARE 8 si apoi inapoi in modul dorit.

Apdsarea declansatorului imediat dupa

rasucirea comutatorului de mod nu porneste

motorul (modulul Power (de alimentare)
ruleaza o testare).

Dupa rasucirea comutatorului de mod, nu
apasati declansatoarele si asteptati
2-3 secunde.

Este activat sistemul de sigurantd
(comutatorul de mod este setat in pozitia
BLOCARE R).

Setati comutatorul de mod in pozitia
DRILL/REAM, SAW sau OSC DRILL.

Modulul Power (de alimentare) este defect
deoarece a fost, de exemplu, scapat pe jos
dupa ce a fost scos din incarcatorul de
baterie sau a intrat in contact cu lichide.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Afisajul stare de incdrcare nu se aprinde desi
este apdsat butonul informatii.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Lumina de indicator de service este aprinsa
constant.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

LED-ul de stare de incarcare este aprins
constant.

Modulul Power (de alimentare) se afld in
incarcatorul de baterie.

Nu existd defectiune. In incdrcatorul de
baterie pornit, LED-ul de stare de
incarcare sau indicatorul de service este
aprins constant.

Modulul Power (de alimentare) este defect.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Modulul Power (de alimentare) a fost
sterilizat sau spalat din greseald si este acum
defect.

Neglijenta personalului.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Carcasa modulului Power (de alimentare)
este vizibil defecta.

Modulul Power (de alimentare) a fost expus
la temperaturi excesiv de ridicate.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Modulul Power (de alimentare) a fost scapat

pe jos.

Trimiteti modulul Power (de alimentare) la
centrul de service Synthes.

Trauma Recon System

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 59



Depanare

Piese atasate si instrumente de taiere

Problema

Cauze posibile

Solutie

Piesele atasate nu pot fi cuplate la
dispozitivul cu baterie modular TRS.

Cuplajul pentru piesa atasata este astupat
de reziduuri.

Indepartati particulele, de exemplu cu o
pensetd boantd.

Piesele atasate nu pot fi deconectate de la
dispozitivul cu baterie modular TRS.

Mansonul de eliberare pentru piesele
atasate este blocat/blocat de reziduuri.

Verificati mansonul de eliberare si curdtati
si lubrifiati daca este necesar (ulei special
Synthes 519.970). Trimiteti aparatul cdtre
centrul de service Synthes daca este
necesar.

Instrumentul de tdiere este dificil de cuplat
sau nu poate fi cuplat la o piesa atasata.

Piesa atasata sau instrumentul de tdiere
este deformat datorita uzurii.

Inlocuiti piesa atasata sau instrumentul
de tdiere, sau trimiteti-I catre un centru
de service Synthes.

Piesa atasatd se incalzeste semnificativ.

Piesa atasata a fost supusa unei solicitdri
mari.

Ldsati piesa atasatd sa se raceascd.

Piesa atasatd rotativa se roteste prea incet.

Este setat un mod incorect (SAW in loc de
DRILL/REAM).

Setati modul corect (DRILL/REAM)
pentru piesele atasate pentru gaurire si
pentru alezare.

Este utilizatd o piesa atasatd
necorespunzdtoare (de exemplu o piesa
atasatd cu vitezd de alezare in loc de o
viteza de gaurire).

Schimbati piesa atasata.

Brosa Kirschner nu poate fi introdusa in piesa
atasatd pentru brosa Kirschner.

Piesa atasatd pentru brosa Kirschner nu
este deschisa.

Deschideti complet mansonul de reglare
de la capatul piesei atasate, introduceti
brosa Kirschner si inchideti mansonul de
reglare.

Brosa Kirschner nu poate fi fixata in ciuda
tragerii manetei de tensionare.

Piesa atasata pentru brosa Kirschner este
deschisa prea mult.

Inchideti mansonul de reglare de la
capatul piesei atasate pana ce brosa este
tensionatd. Apoi eliberati mansonul cu
unul sau doud clicuri.

Brosa Kirschner este blocata in piesa atasatd
si nu poate fi miscata.

Brosa Kirschner a fost introdusa in unghi si
este blocatd in piesa atasata.

Trimiteti piesa atasata pentru brosa
Kirschner catre centrul de service
Synthes.
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Problema

Cauze posibile

Solutie

Piesa atasata de tip fierdstrdu sagital sau
fierdstraul sagital TRS Recon vibreaza prea
mult.

Mecanismul de blocare al lamei de
fierdstrau nu este strans sau este slabit.

Strangeti butonul rotativ de blocare
pentru cuplajul rapid pentru lama de
flerdstrau sau strangeti cuplajul cu surub
pentru lama de fierdstrau prin rasucirea
cheii (05.001.229) in sens orar.

Piesa atasata de tip fierdstrau taie prea
repede/prea agresiv.

Este setat un mod incorect (DRILL/REAM in
loc de SAW).

Setati modul corect (SAW) pentru piesele
atasate de tip fierdstrdu.

Osul siinstrumentul de tdiere se incalzesc in
timpul interventiei chirurgicale.

Instrumentul de taiat este tocit.

Inlocuiti instrumentul de taiere.

Pentru depanarea incarcatorului universal pentru baterie Il, vd rugam sd consultati

Instructiunile de utilizare relevante.

Daca solutiile recomandate nu functioneaza, va rugam sd va contactati afiliatul Synthes.
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Date tehnice

Ciclul de functionare

Functionare intermitenta tip S9,
conform IEC 60034-1 &

Dispozitiv cu baterie

Xon (pornit) Yoff(opnt) CiClUri
modular TRS

Setare gaurire, insurubare,

30 de 60 d
brosé Kirschner secunae secunde 5

Alezarea 30secunde 60secunde 5
Taiere cu fierdstrau 30secunde 60secunde 5
Fierdstrau sagital _
TRS Recon 9 Xon (pornit) Yoff(oprit) ClClUrl
Taiere cu fierdstrau 60secunde 240 secunde 5

Ciclurile de functionare mentionate mai sus pot fi reduse din
cauza incarcarilor mai mari aplicate si din cauza temperaturilor
aerului ambiant de peste 20 °C (68 °F). Acest lucru trebuie luat in
considerare in timpul planificarii interventiei chirurgicale.

In general, sistemele electrice se pot incilzi dacd sunt utilizate in
mod constant. Din acest motiv, piesa de mana si piesa atasata
trebuie ldsate sd se rdceasca timp de cel putin durata Yo (0prit)
dupa durata Xon (pornit) de utilizare constanta. Dupa 5 astfel de
cicluri, piesa de mana si piesa atasata trebuie ldsate sd se rdceasca
timp de 30 de minute. Daca se respecta acest lucru, se va
Impiedica supraincalzirea sistemului si, posibil, accidentarea
pacientului sau utilizatorului. Utilizatorul este responsabil pentru
utilizarea si oprirea sistemului conform instructiunilor. Dacd sunt
necesare perioade lungi de utilizare constanta, trebuie sa se
utilizeze o piesa de mand suplimentard si/sau o piesa atasatad
suplimentara.

Precautii:

- Respectati cu atentie ciclurile de functionare recomandate mai
sus.

- Utilizati intotdeauna instrumente de taiere noi, pentru a
preveni incdlzirea sistemului din cauza reducerii
performantelor de taiere.

- Instrumentele de tdiere trebuie rdcite cu lichid de irigare,
pentru a preveni necroza termica. In acest scop, irigati manual.

— Intretinerea atentd a sistemului va reduce dezvoltarea caldurii
in piesa de mana si in piesele atasate.

Datele tehnice sunt supuse tolerantelor.
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Specificatii ale aparatului

Dispozitiv cu baterie modular TRS

Dimensiunile piesei de mana cu capac (fard piesa atasatd) 253 X 137 x 88 mm
Greutatea piesei de mana cu modulul Power (de alimentare) si 13009

capac

Viteza reglabild gradual (fara piesa atasata) 0-18.000 rpm (mod gaurire/alezare)
Canulatie piesa de mana 41 mm

Clasa de protectie BF, EN 60601-1
Grad de protectie IPX4, EN 60529
Sursa de alimentare Alimentare internd
Fierastrau sagital TRS Recon

Dimensiunile piesei de mand cu capac 262 X 197 x 88 mm
Greutatea piesei de mana cu modulul Power (de alimentare) si 17609

capac

Viteza reglabild gradual 0-11.000 osc/min
Clasa de protectie BF, EN 60601-1
Grad de protectie IPX4, EN 60529
Sursa de alimentare Alimentare internd
Baterie

Tip Li-ion

Tensiune de functionare (normald) 252V

Capacitate 1,2 Ah

Timp de incarcare tipic < 60 minute

Datele tehnice sunt supuse tolerantelor.
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Date tehnice

Conditiile de mediu

Functionare Depozitare
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50 °F

Umiditate relativa

90%
30% ’

’ 90%
30% ~

Presiune atmosferica

I i‘ 1060 hPa
500 hPa

I‘ 1060 hPa
500 hPa

Altitudine 0-5.000m 0-5.000m
Transport*

Temperatura Durata Umiditate

-29°C;,-20°°F 72ore necontrolatd

38°C; 100 °F 720re 85%

60 °C; 140 °F 6ore 30%

*produsele au fost testate conform ISTA 2A

Precautie: Aparatul nu trebuie depozitat sau pus in functiune in

atmosfere explozive.
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Standarde aplicabile

Dispozitivul respectd urmadtoarele standarde

Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala:

IEC 60601-1 (2012) (Ed 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

Echipamente electrice medicale — Partea 1-2: Standard colateral:
Perturbatii electromagnetice — Cerinte si teste:

IEC 60601-1-2 (2014) (Ed 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Echipamente electrice medicale — Partea 1-6: Standard colateral:
Caracterul utilizabil:

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

Medical
§SSIF/& . . N
Q=& Echipamente medicale generale in ceea ce
[ Us priveste pericolele de soc electric, incendiu si
E352266 pericolele mecanice numai in conformitate cu:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)
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Date tehnice

Declaratie privind nivelul de presiune acustica si nivelul de putere acustica al emisiilor in conformitate cu Directiva UE

2006/42/GE Anexal l

Nivel de presiune acustica [LpA] conform normei EN ISO 11202

Nivel de putere acustica [LwA] conform normei EN ISO 3746

Piesd de mana

Piesa atasata

Instrument

Nivel de presiune Nivel de putere

acustica (LpA) in
[dB(A)]

acustica (LwA) In
[dB(A)]

Timp maxim de

expunere zilnicd fdrd
protectie pentru auz

Dispozitiv cu baterie modular — - 72 - > 8ore
TRS 05.001.201"
Dispozitiv cu baterie modular Cuplaj rapid AO/ASIF - 76 - > 8ore
TRS 05.001.201" 05.001.205
Piesd atasatd de tip  Lama de fierdstrau 94 104 1ora
flerastrdu sagital 519.115
05.001.223 Lama de fierastrdu 86 99 6 ore si 21 minute
519170
Lama de fierastrdu 95 105 48 minute
05.002.105
Piesd atasata de tip  Lama de fierastrau 90 100 2 ore si 32 minute
fierdstrau sagital, 519.115
lunga 05.001.2247 Lama de fierdstrau 82 93 > 8ore
519.170
Lama de fierdstrau 90 101 2 ore si 32 minute
05.002.105
Piesd atasatd detip  Lamad de fierastrdu 88 99 4 ore
fierastrau reciprocator 511.905
4
05.001.225 Lama de fierastrau 89 100 3oresi 11 minute
511912
Fierdstrau sagital TRSRecon - - 72 - > 8ore
05.001.240”
Lama de fierdstrau 86 95 8ore
519.115
Lama de fierastrau 78 - > 8ore
519.170
Lama de fierdstrau 87 97 5ore si 3minute

05.002.105

Conditii de functionare:

V Piesd de mana 05.001.201 in mod DRILL/REAM cu 18.000 rpm
2 Piesa de mana 05.001.201 cu piesd atasata de tip fierdstrau sagital 05.001.223 in mod SAW cu 11.000 osc/min

¥ Piesa de mand 05.001.201 cu piesa atasata de tip fierastrdu sagital, lungd 05.001.224 in mod SAW cu 11.000 osc/min
4 Piesa de mana 05.001.201 cu piesa atasata de tip fierastrau reciprocator 05.001.225 in mod SAW cu 11.000 osc/min
* Piesd de mand 05.001.240 in mod SAW cu 11.000 osc/min (pozitie verticald)
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Declaratia privind emisiile de vibratii in conformitate cu Directiva UE 2006/42/GE Anexa 1

Emisiile de vibratii [m/s?] in conformitate cu EN ISO 8662.

Piesd de mana Piesd atasata Instrument Declaratie [m/s?]  Expunerea zilnica
maxima
Dispozitiv cu baterie modular — - <25 nicio limitare
TRS 05.001.201"
Dispozitiv cu baterie modular  Cuplaj rapid AO/ASIF - <25 nicio limitare
TRS 05.001.201" 05.001.205
Piesd atasatd de tip fierdstrau Lama de fierdstrau 519.115 16,2 46 minute

sagital 05.001.223?

Lama de fierastrau 519.170 6,7

4 ore si 27 minute

Lama de fierastrdu 18,3 36 minute
05.002.105
Piesd atasata de tip fierdstrau Lama de fierastrdu 519.115 11,4 1 ord si 32 minute

sagital, lunga 05.001.224%

Lama de fierastrau 519170 5,8

5 ore si 55 minute

Lama de fierdstrau 12,5
05.002.105

1 ord si 17 minute

Piesa atasata de tip fierastrau Lama de fierdstrdu 511.905 94
reciprocator 05.001.225

2 ore si 15 minute

Lama de fierastrau 511912 9,3

2 ore si 20 minute

Fierastrau sagital TRSRecon - - > 2,5
05.001.2407

nicio limitare

Lama de fierastrau 519115 8,6

2 ore si 44 minute

Lama de fierastrau 519170 3,5

nicio limitare

Lama de fierdstrau 9,7
05.002.105

2 ore si 8 minute

Conditii de functionare:

! Piesd de mana 05.001.201 in mod DRILL/REAM cu 18.000 rpm

? Piesd de mana 05.001.201 cu piesd atasata de tip fierdstrau sagital 05.001.223 in mod SAW cu 11.000 osc/min

9 Piesd de mana 05.001.201 cu piesa atasata de tip fierastrau sagital, lunga 05.001.224 in mod SAW cu 11.000 osc/min
¥ Piesd de mana 05.001.201 cu piesd atasatd de tip fierdstrau reciprocator 05.001.225 in mod SAW cu 11.000 osc/min
* Piesa de mand 05.001.240 in mod SAW cu 11.000 osc/min

Datele tehnice sunt supuse tolerantelor.
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Date tehnice

Documente insotitoare de compatibilitate
electromagnetica in conformitate cu
IEC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Tabel 1: Emisii

indrumare si declaratia producdatorului - emisii electromagnetice

Piesa de mand Synthes TRS este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul piesei de mana Synthes TRS trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumare
Emisii RF Grup 1 Piesa de mand Synthes TRS utilizeazd energie RF
CISPR 11 numai pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile

sale RF sunt foarte scdzute si nu este probabil ca ele
sa cauzeze interferentd cu echipamentele electronice
din vecindtate.

Emisii RF Clasa B Sistemul TRS este adecvat pentru utilizare in mediile

CISPR 11 institutiilor medicale profesionale, insa nu si in mediul
de asistenta medicala la domiciliu sau in mediul

Emisii armonice Nu se aplicd special.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/emisii de tip flicker Nu se aplica

IEC 61000-3-3
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Tabel 2: Imunitate (toate dispozitivele)

indrumare si declaratia producatorului - imunitate electromagneticd

Piesa de mana Synthes TRS este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul piesei de mana Synthes TRS trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Standard de testare al Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic - indrumare

imunitatii IEC 60601 conformitate

Descarcari electrostatice (ESD) +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

IEC 61000-4-2 ceramice. In cazul in care podelele sunt acoperite cu
+15 kV aer 15 kV aer un material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie

de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii +2 kV pentru liniile Nu se aplicd Calitatea retelei de alimentare trebuie s fie cea a
rapide/in rafale de alimentare unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4 electricd

+1 kV pentru liniile

de semnal
Supratensiune tranzitorie +1 kV linie la linie Nu se aplicd Calitatea retelei de alimentare trebuie sd fie cea a
IEC 61000-4-5 unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
+2 kV linie la
Impamantare
Caderi de tensiune, intreruperi < 5% Ur Nu se aplicd Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui
scurte si variatii de tensiune la (0,5 cicluri) mediu comercial sau spitalicesc tipic.
liniile de alimentare cu
electricitate 40% Ut
IEC 61000-4-11 (5 cicluri)
70% Ur
(25 de cicluri)

< 5% Urtimp de
5 secunde

Nota: Ur reprezinta tensiunea de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Camp magnetic la frecventa 30 A/m 200 A/m Campurile magnetice la frecventd industriala trebuie
industriala (50/60 Hz) sa aibd niveluri caracteristice unei locatii tipice
IEC 61000-4-8 dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Date tehnice

Tabel 3: Imunitate (nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)

indrumare si declaratia producatorului - imunitate electromagneticd

Piesa de mana Synthes TRS este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul piesei de mana Synthes TRS trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Precautii

Utilizarea acestui echipament adiacent cu sau asezat pe alt echipament trebuie evitatd, deoarece poate avea ca rezultat functionarea
necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie urmarite pentru a
verifica daca functioneaza normal.

Mediu electromagnetic - indrumare

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate in apropierea niciunei parti a piesei de mana Synthes TRS,
inclusiv a cablurilor, la o distanta mai micd decat distanta de separare recomandata, calculata din ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Standard de testare Nivel de testare Nivel de Distanta de separare
al imunitatii IEC 60601 conformitate recomandata

RF condusa 3Vrms Nu se aplica d=0735vP

IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz intre 150 kHz si 80 MHz
RF radiata 3V/m E1=10V/m d=035P

IEC 61000-4-3 intre 80 MHz si 800 MHz intre 80 MHz si 800 MHz  intre 80 MHz si 800 MHz
RF radiats 3V/m E2=10V/m d=0,7v/P

|[EC 61000-4-3 intre 800 MHz si 2,7 GHz intre 800 MHz si 2,7 GHz  intre 800 MHz si 6,2 GHz

unde P este puterea de iesire maximd nominald a transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului si d este distanta

de separare recomandata in metri (m).
((i)>

Intensitatile campurilor de la transmitatoarele RF fixe, determinate printr-un studiu electromagnetic la locatie, @
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare interval de frecventa. °

Pot apdrea interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu urmdtorul simbol:

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecventd mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtiile si
reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

Nu se poate face o estimare teoreticd precisd a intensitatilor cdmpurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefonia radio (celulara/fara fir) si statiile radio
mobile terestre, statiile de radioamatorism, emisiile radio in AM si FM si emisiile TV. Pentru evaluarea mediului electromagnetic cauzat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in
considerare un studiu electromagnetic la locatie. Dacd intensitatea masurata a cdmpului in locatia in care este utilizata piesa de mana Synthes TRS depdaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, piesa de mana Synthes TRS trebuie urmarita pentru a verifica dacd aceasta functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormala,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea piesei de mana Synthes TRS.

® In afara intervalului de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitdtile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.
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Tabel 4: Distante de separare recomandate (nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si piesa de mdna Synthes TRS

Piesa de mana Synthes TRS este destinata utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile cauzate de RF radiatd sunt

controlate. Clientul sau utilizatorul piesei de mana Synthes TRS poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice pastrand

o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitdtoare) si piesa de mana Synthes TRS conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Puterea de iesire maxima Distantad de separare in conformitate cu frecventa transmitdtorului
nominalda a transmitatorului
W m
intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 6,2 GHz
d=035vP d=035vP d=07vP
0,01 3,5¢cm 3,5¢cm 7cm
01 12cm 12¢cm 22cm
1 35cm 35cm 70 cm
10 1,2m 1,2m 22m
100 35m 35m 7m

Pentru transmitdtoarele a cdror putere de iesire maxima nominald nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata d,
masurata in metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea de iesire maxima
nominald a transmitdtorului masurata in wati (W), conform producatorului transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare corespunzatoare intervalului de frecventd mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtiile si
reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.
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Informatii privind comanda

Continut set Trauma Recon System (modular)

Piese atasate pentru dispozitivul cu baterie modular TRS

01.001.590 Set Trauma Recon System (modular) 05.001.205 Cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Trauma Recon System
05.001.201 Piesd de mand baterie, modulard, pentru Trauma Recon System 05.001.206 Mandrind pentru burghiu (viteza de gdurire), cu cheie, pentru Trauma
R System, interval de prindere de pand | 73
05.001.202 Modul Power (de alimentare), pentru sistemul Trauma Recon System, econ System, interval de prindere de pana la & 7.3 mm
(2 per set) 05.001.207 Mandrind pentru burghiu (viteza de alezare), cu cheie, pentru Trauma
Recon System, interval de prindere de panéla & 7,3 mm
05.001.203 Capac steril, pentru Trauma Recon System th ! v pr P
05.001.208 Mandrina tru burghiu, fara cheie, tru T R Syst
05.001.231 Capac pentru Nr. 05.001.201 (modular), pentru Trauma Recon System andring pentru durghit, 1ara Chele, pentru Trauma hecon Jystem
05.001.210 Piesd atasata tru al tabulard siint dulard, pent
05.001.205 Cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Trauma Recon System Ie3d atasata bentru alezare acetabulara st Intramedulars, pentru
Trauma Recon System
05.001.206 Mandrina pentru burghiu (witeza de gautlrev), cu cheie, pentru Trauma 05.001212 Cuplaj rapid pentru brose Kirschner 3 1,0 pan la 4,0 mm, pentru
Recon System, interval de prindere de panéla & 7,3 mm
Trauma Recon System
05.001.210 Piesd atasata tru al tabulard si int dularg, t - ) o
1659 atasata pentiu alezare acetabulara i intramedtiard, pentru 05.001.213 Cuplaj rapid pentru alezoare triple DHS/DCS’, pentru Trauma Recon
Trauma Recon System
System
05.001.212 Cuplaj rapid pentru bl Kirsch 1,0 pand la 4,0 mm, pent . B , .
uplaj rapid pentru broe Kirschner 11,0 panala 4,0 mm, pentru 05.001.214 Piesd atasata pentru suruburi, cu cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Trauma
Trauma Recon System
Recon System
05.001.213 j rapi i ’ - )
g;gfgap'd pentru alezoare triple DHS/DCS , pentru Trauma Recon 05.001.215 Limitator torsiune, 1,5 Nm, pentru Trauma Recon System
05.001.216 Limitator torsiune, 4,0 Nm, pentru Trauma Recon System
05.001.214 Piesa atasatd pentru suruburi, cu cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Trauma : p y
Recon System 05.001.217 Cuplaj rapid Hudson (vitezd de gaurire), pentru Trauma Recon System
05.001.224 Piesd atasatd de tip fierdstrdu sagital, lungd, cu maner in T, pentru 05.001.218 Cuplaj rapid Hudson (vitezd de alezare), pentru Trauma Recon System
T R Syst
rauma recon bystem 05.001.219 Cuplaj rapid Trinkle (viteza de gdurire), pentru Trauma Recon System
68.001.606 Cos de spalare, marime completd 1/1, pentru Trauma Recon System i .
i P I P P t4 05.001.220 Cuplaj rapid Trinkle (viteza de alezare), pentru Trauma Recon System
68.001.602 Capac pentru cos pentru spalare, marime completa 1/1 o . - R
pac pentru cos pentru sp ! P 05.001.221 Cuplaj rapid Trinkle (viteza de gaurire), modificat, pentru Trauma
Recon System
Continut set T R Syst fierastra ital R
ontinut set Trauma Recon System (fierdstrau sagital Recon) 05.001.222 Cuplaj rapid Trinkle (viteza de alezare), modificat, pentru Trauma Recon
01.001.591 Set Trauma Recon System (fierdstrau sagital Recon) System
05.001.240 Piesd de mand cu baterie, fierdstrau sagital Recon, cu maner in T, pentru 05.001.223 Piesd atasatd de tip fierdstrdu sagital, pentru Trauma Recon System
Ti R Syst
rauma econ bystem 05.001.224 Piesd atasatd de tip fierdstrdu sagital, lungd, cu maner in T, pentru
05.001.241 Capac pentru Nr. 05.001.240 (fierdstrau Recon), pentru Trauma Recon Trauma Recon System
System
th 05.001.225 Piesd atasatd de tip fierastrdu reciprocator, pentru Trauma Recon
05.001.202 Modul Power (de alimentare), pentru Trauma Recon System System
05.001.203 Capac steril, pentru Trauma Recon System 05.001.226 Adaptor pentru dispozitiv de antrenare radiotransparent, pentru
Trauma Recon System
Power Tools 511.904 Capac garda stern pentru piesa atasaté de tip fierastrau reciprocator
05.001.201 Piesa de manad baterie, modulara, pentru Trauma Recon System 511.300 Dispozitivul de antrenare radiotransparent
05.001.231 Capac pentru Nr.05.001.201 (modular), pentru Trauma Recon System 510.200 Unitate de actionare unghiulara pentru alezare intramedulara
05.001.240 Piesa de mana cu baterie, fierastrau sagital Recon, cu maner in T, pentru 511.787 Adaptor Kuentscher
Ti R Syst
fauma hecon Jystem 511.788 Adaptor Harris
05.001.241 Capac pentru Nr. 05.001.240 (fierdstrau Recon), pentru Trauma Recon
System
4 Accesorii
incarcitor, baterie si accesorii pentru baterie 510.191 Cbe\ve de rezerva pentru mandrina de burghiu, interval de prindere
i panala @73 mm
001204 Incérca i [ el
05.001.20 ncdrcdtor universal de baterie 516101 Perie pentru curifare
05.001.202 Modul Power (de alimentare), pentru Trauma Recon System _ _ ,
¢ )P Y 519.970 Dozator de ulei cu ulei special Synthes, 40 ml
05.001.203 Capac steril, pentru Trauma Recon System R N L
P ', pentry Trau Y 05.001.229 Méaner in T pentru fixarea lamelor de fierastrau
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Cutii Vario Case si cosuri pentru spalare

68.001.595 Cutie Vario Case, marime 1/1, pentru Trauma Recon System cu doua
inserturi, fard capac, féra continut

68.001.592 Cutie Vario Case, marime 1/2, pentru piesa de mana cu baterie Trauma
Recon System, fara capac, fara continut

689.507 Capac (otel inoxidabil), marime 1/1, pentru cutie Vario Case

689.537 Capac (otel inoxidabil), marime 1/2, pentru cutie Vario Case

68.001.606 Cos de spalare, marime completd 1/1, pentru Trauma Recon System

68.001.602 Capac pentru cos pentru spdlare, mdrime completd 1/1

68.001.603 Cos pentru spdlare, marime 1/2, pentru Trauma Recon System

68.001.604 Capac pentru cos pentru spalare, mdrime 1/2

Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul
local al Synthes.

Instrumente de taiere

Informatiile detaliate privind comenzile pentru lamele de
fierdstrau pentru sistemul TRS pot fi gasite in brosura ,Lame de
fierdstrau” (036.001.681).

Informatiile detaliate privind comenzile pentru capetele de
burghiu cu 3 caneluri pentru dispozitivul de antrenare
radiotransparent pot fi gasite in brosura ,Operarea dispozitivului
de antrenare radiotransparent” (036.000.150).

Trauma Recon System
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