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Introducere

Informatii generale

Utilizare previazuta

Electric Pen Drive este un sistem cu alimentare electrica
pentru utilizare pentru tratamente in traumatologie
generala, precum si pentru interventii chirurgicale la
nivelul mainii, piciorului, coloanei si regiunilor maxilo-
faciale si neurochirurgie.

Instructiuni privind siguranta

Chirurgul trebuie sa evalueze daca aparatul este adecvat
pentru o anumita aplicatie, pe baza limitei de putere a
aparatului, sa evalueze atasamentele si instrumentele
sale de taiere In ceea ce priveste duritatea osului/starea
regiunii anatomice, precum si manipularea aparatului, a
atasamentelor si instrumentelor de taiere in ceea ce
priveste marimea osului. In plus, trebuie respectate
contraindicatiile implantului. Va rugam sa consultati
JInstructiunile de utilizare pentru implantul Synthes”
corespunzatoare pentru sistemul de implant utilizat.

Sistemul Electric Pen Drive trebuie utilizat la tratarea
pacientului numai dupa o consultare atenta 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.

Sistemul Electric Pen Drive este conceput pentru
utilizarea de catre medici si personal medical instruit.

NU utilizati nicio componenta daca aceasta este evident
deteriorata.

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

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

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

Inainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare,
instrumentele electrice si accesoriile/atasamentele
acestora trebuie sa fie supuse procedurii de reprocesare
complete. Capacele si foliile de protectie trebuie scoase
complet Thainte de sterilizare.

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

Purtati intotdeauna echipament individual de protectie
(EIP), inclusiv ochelari de protectie, cand manipulati
Electric Pen Drive.

Pentru a preveni supraincalzirea, respectati intotdeauna
ciclurile de functionare pentru fiecare piesa atasata
enumerata la pagina 56.

Pentru ca instrumentul sa functioneze corect, Synthes
recomanda ca acesta sa fie curatat si intretinut dupa
fiecare utilizare, in conformitate cu procesul recomandat
in capitolul ,Ingrijire si intretinere”. Este obligatoriu sa
verificati instrumentele de taiere folosite dupa fiecare
utilizare, pentru a depista semne de uzura si/sau
deteriorare si sa le inlocuiti, daca este cazul. Va
recomandam sa utilizati instrumente Synthes de tdiere
noi pentru fiecare interventie chirurgicala.

Instrumentele de taiere trebuie racite cu lichid de irigare,
pentru a preveni necroza termica.

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

Daca sistemul Electric Pen Drive este utilizat in asociere
cu un sistem de implant, asigurati-va ca consultati
.Tehnicile chirurgicale” corespunzatoare.

Pentru informatii importante privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM), va rugam sa consultati capitolul
. Specificatii sistem” 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.

Acest sistem necesita service de intretinere periodic, cel
putin o data pe an, pentru a-si pastra functionalitatea.
Acesta intretinere trebuie efectuata de producatorul
original sau de un centru autorizat.
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Introducere
Informatii generale

Agentii patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati cu risc de boala Creutzfeldt-
Jakob (BCJ) si infectii asociate trebuie tratati cu instrumente
de unica folosinta. Eliminati dupa interventia chirurgicala
instrumentele utilizate sau suspecte de a fi fost utilizate la
un pacient cu BCJ si/sau respectati recomandarile nationale
n vigoare.

Precautii:

* Pentru a evita accidentarile, 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 ().

« In cazul in care aparatul cade pe podea si prezinti
defecte vizibile, nu il mai utilizati si trimiteti-l catre
Centrul de service Synthes.

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

« aceste fragmente pot fi ascutite.
 fragmentele nesterile pot patrunde in cimpul
steril sau pot lovi pacientul.

Accesoriile/Domeniu de aplicare

Componentele principale ale sistemului Electric Pen Drive
(EPD) sunt piesa de mana, comutatorul de mand,
comutatorul de picior, consola, cablurile electrice, respectiv
atasamentele si accesoriile. Puteti gasi prezentarea generala
a tuturor componentelor care apartin sistemului Electric
Pen Drive in capitolul , Informatii privind comanda”.

Pentru a utiliza sistemul EPD, sunt necesare urmatoarele

componente:

« Electric Pen Drive (05.001.010)

» Comutator de mana (05.001.012) sau comutator de picior
(05.001.016) cu cablul comutator de picior-consola
(05.001.022)

« Consola (05.001.006 sau 05.001.002)

« Cablu Electric Pen Drive — consola (05.001.021 sau
05.001.025)

* Cel putin un atasament care apartine sistemului si un
instrument de taiat care se conecteaza la atasament.

Pentru o functionare optima a sistemului, se vor utiliza
numai instrumente de tdiat Synthes.

Synthes recomanda utilizarea cutiilor Synthes Vario special
concepute si a cosului de spalare special conceput
(68.001.800) pentru a steriliza si a depozita sistemul.

Pentru ingrijire si intretinere sunt disponibile instrumente
speciale, cum ar fi perii de curatare, ulei de intretinere
Synthes pentru EPD si APD (05.001.095), spray de
intretinere (05.001.098) si o unitate de intretinere
(05.001.099). Nu se pot utiliza uleiuri de la alti producatori.
Se poate utiliza doar uleiul de intretinere Synthes sau
spray-ul de intretinere Synthes.

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 atasamentele numai cand sunt curate.

Localizarea instrumentului sau fragmentelor de
instrumente

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

Depozitare si transport

Utilizati doar ambalajul original pentru expediere si
transport. Daca materialul de ambalare nu mai este
disponibil, va rugam sa contactati biroul Synthes. Pentru
conditiile ambientale de depozitare si transport, consultati
pagina 55.

Garantie/Raspundere

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

Producatorul nu isi asuma raspunderea pentru daunele
cauzate de utilizare necorespunzatoare, lipsa intretinerii sau
reviziei sau intretinere sau revizie neautorizata a
instrumentului.

Pentru informatii suplimentare privind garantia, luati
legatura cu reprezentanta locala Synthes.
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Introducere

Explicatia simbolurilor

Atentie

Cititi Instructiunile de utilizare furnizate
Tnainte de punerea in functiune a
dispozitivului.

Indica faptul ca dispozitivul este conform
clasificarii de tip B referitor la socurile
electrice si curentul de scurgere. Dispozitivul
este adecvat pentru utilizare la pacienti
conform definitiei IEC 60601-1.

Nu scufundati dispozitivul in lichide.

Dispozitivul marcat trebuie recalibrat.

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 organism
notificat independent pentru care poarta
simbolul CE.

Directiva europeand 2012/19/CE privind
deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE) se aplica acestui dispozitiv.
Acest dispozitiv contine materiale care
trebuie eliminate la deseuri in conformitate
cu cerintele privind protectia mediului. Va
rugam sa respectati reglementarile nationale
si locale.

Indica perioada de utilizare ecologica de
10 ani in China.

Indica perioada de utilizare ecologica de
50 ani in China.

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

R EP LR

Seguranca

9|2
o|g
bE
S|z
S|z
RIZ

A nu se reutiliza
Produsele destinate pentru unica folosinta nu
trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea
si resterilizarea) pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate avea ca
rezultat accidentarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. In plus, reutilizarea sau
reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta
poate crea un risc de contaminare, de ex. din
cauza transmiterii de material infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca
rezultat accidentarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Synthes nu recomanda reprocesarea produselor
contaminate. Orice produs Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale nu trebuie utilizat niciodata
din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc. Chiar daca par sa nu fie
deteriorate, produsele pot prezenta mici
defecte si profiluri de tensiune interna care pot
provoca oboseala materialului.

Grad de protectie la patrunderea lichidelor
conform cu IEC 60529.

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

Producator legal

Data fabricatiei
Nesteril

Limite de temperatura

Numar de referinta
Numar de lot

Numar de serie
Unitate de ambalare ISO 7000-2794 (2009-02)

Data expirarii

Certificat INMETRO Ord. 350
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Console

Console standard

Electric Pen Drive (05.001.010) poate fi furnizat cu
consola standard (05.001.006) sau cu consola de baza 1 2 11 4
fara sistem de irigare integrat (05.001.002). | | | |

Consola standard fara irigare, fara functie de
limitare a cuplului de torsiune (05.001.006)
1 Comanda glisanta pentru reglarea vitezei maxime
pentru wmae 1
2 Comanda glisanta pentru reglarea vitezei maxime
pentru wmae 2
4 Comutator de selectare pentru irigare
5 Conexiune pentru adaptor pentru Colibri ', *
6 Conexiune pentru Electric Pen Drive m=a= si Small
Electric Drive ‘ 1
7 Conexiune pentru Electric Pen Drive m=a si Small
Electric Drive ‘ 2
8 Conexiune pentru comutator de picior
9 Tnchizatoare cu rasucire pentru pompa de irigare
10 Buton rotativ pentru ajustare debit de irigare
11 LED Irrigation Ready (Irigare pregatita) (Activare cu
comutatorul de picior)

Irrigation

* Aceasta conexiune nu mai este utila deoarece adaptorul pentru Colibri nu mai
este disponibil.
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Console

Consola de baza

Consola de baza (05.001.002)
1 Comanda glisanta pentru reglarea vitezei maxime 1
pentru wmae 1
5 Conexiune pentru adaptor pentru Colibri " *
6 Conexiune pentru Electric Pen Drive m=ae si Small
Electric Drive ‘ 1

%

8 Conexiune pentru comutator de picior |
p p Max. -M i

Speed

Nota: Pentru mai multe detalii referitoare la Small
Electric Drive, va rugidm sa consultati manualul @ESiYIéﬂnHIES“‘ @;
separat si sa va contactati reprezentantul Synthes el o

pentru mai multe informatii.

* Aceasta conexiune nu mai este utila deoarece adaptorul pentru Colibri nu mai
este disponibil.
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Console
Configurarea consolelor

Set codificare culori (60038602)

Un set de codificare culori este furnizat impreuna cu
fiecare consola. Fiecare set contine 3 autocolante cu
text, 8 inele de silicon in 3 culori (rosu, albastru si alb) si
8 autocolante ale inelelor colorate. Autocolantele si
inelele de silicon pot fi utilizate pentru a indica pe
consola si pe cabluri modul de asamblare a sistemului.

Configurare

Tnainte de prima punere in functiune a dispozitivului,
asigurati-va ca comutatorul de alimentare (12) este setat
la pozitia 0. Conectati consola la sursa de alimentare
doar cu cablul furnizat prin intermediul prizei de
alimentare (13) si setati comutatorul de alimentare la
pozitia T ON (PORNIT). LED-ul marcat cu ¢y de pe partea
frontala a consolei semnalizeaza functionarea
corespunzatoare a consolei. Daca LED-ul lumineaza
intermitent, consola trebuie trimisa pentru intretinere.

Un conector de egalizare a potentialului (14) pentru o
priza cu Impamantare echipotentiala este integrat in
consola. Prizele cu impamantare echipotentiala existente
pot fi conectate acolo.

(15) Sigurante: 2x3AF/250 V, Capacitate de rupere
1.500 A

|
|
|
t
|

oo

e

o
o,
o

- 00O

O

oo
20)

Continutul setului Nr. 60038602

W ===
' TURN SWITCH TO THE OFF |

|

' POSITION WHEN TORQUE }
‘ LIMITING FUNCTION |
IS NOT IN USE J

i
P e T e e et

\

POWER SWITCH |
IS ON f
BACK J

60k i | 90k e |
Max Speed | [T—2 —s
100% AB A
75% C B
50% D C
25% E D.E
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Montarea cablurilor pe console

Pentru a monta cablurile respective pe console,
pozitionati varful de pe stecher la acelasi nivel cu
canelura de pe priza si introduceti stecherul. Pentru o
orientare imbunatatita, sunt aplicate puncte rosii pe
stecher si priza care trebuie sa fie orientate in sus la
conectarea cablului.

indepirtarea cablurilor
Pentru a indeparta stecherul, apucati mansonul de
eliberare, trageti inspre inapoi si indepartati fisa.

Conexiunile 5-8 (pagina 6) sunt utilizate pentru a
conecta urmatoarele dispozitive:

(5): Conexiune pentru o piesa de mana
Colibri/Small Battery Drive

; (6 si 7): Conexiune pentru un

Electric Pen Drive si Small
Electric Drive

“' (8): Conexiune pentru comutatorul de

picior

Conexiunile neutilizate pot fi sigilate cu capacele de
protectie furnizate.

Precautii:

* Nu asezati textile sau obiecte sub consola. Acestea
pot fi aspirate si pot bloca intrarea de ventilatie.

* Nu blocati deschiderea de ventilatie de pe partea
din spate a consolei cu niciun obiect.

+ Asezati consolele doar pe suprafete netede si plate.

* Nu asezati consola in cAmpul steril.

* Nu atarnati lichidul de irigare direct deasupra
consolei pentru a preveni picurarea lichidului pe
consola.

* Nu trageti de cabluri! Activati de fiecare data
mansonul de eliberare.

» Utilizarea echipamentelor HF (= frecventa inalta)
pentru coagularea tesuturilor poate cauza
interferente electromagnetice - in acest caz
cablurile trebuie si fie separate cat mai departe
posibil.

* Asigurati-va ca cablul de alimentare poate fi
intotdeauna deconectat imediat de la reteaua de
alimentare.

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 9



Console

Reglarea vitezei

Functii ale consolei standard (05.001.006) si ale
consolei de baza (05.001.002)

Reglarea vitezei maxime (1, 2)

Viteza este optimizata si reglata automat pentru fiecare
atasament; pentru anumite atasamente se recomanda
totusi sa reduceti viteza maxima a piesei de mana
conectate. Reglarea se poate efectua cu incremente de
25 % cu ajutorul comenzilor glisante pentru reglarea
vitezei maxime. Se recomanda utilizarea acestor
caracteristici pentru trepanele de mare viteza. Un cod
sub forma de litera de pe fiecare trepan indica viteza
maxima specificata de Synthes.

Marcaj Setare consola Pen 60k
A 100%

B 100%

C 75%

D 50%

E 25%

Acest lucru este de asemenea explicat prin simboluri pe
folia adeziva furnizata. Folia adeziva poate fi aplicata pe
consola ca ajutor de referinta.
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Console

Irigarea

Functie a consolei standard (05.001.006)
Functia consolelor standard descrisa in cele ce urmeaza
nu este disponibila pe consola de baza.

Irigarea (4)

Cu sistemul de irigare integrat, instrumentele pot fi
racite, pentru a preveni necroza tisulara datorata
excesului de caldura. Pentru sistemul de irigare sunt
disponibile duze de irigare pentru atasamente si tuburi
de irigare sterile. In plus fatd de pozitia OFF (OPRIT)
(pozitia 4.1), exista doua pozitii de functionare pentru
Pen 1 si Pen 2: irigare constanta si irigare variabild
(consultati figura 4).

Daca se alege irigarea constanta pentru Pen 1/Pen 2, se
va elibera o cantitate constanta de lichid de irigare
pentru Pen 1/Pen 2. Un debit constant intre 10 si

100 ml/min (0,34 si 3,4 oz/min) poate fi reglat cu
butonul rotativ de ajustare (10) pentru debitul de irigare
(pozitia 4.3/4.5).

Daca se alege irigarea variabila pentru Pen 1/Pen

2, debitul va fi direct proportional cu viteza selectata pe
comutatorul de mana sau de picior, adica cu cat viteza
selectata este mai mare, cu atat debitul de irigare este
mai mare. Debitul maxim poate fi setat intre 10 si

100 ml/min (0,34 si 3,4 oz/min) cu butonul rotativ de
ajustare (10) pentru debitul de irigare (pozitia 4.2/4.4).

LED-ul se aprinde pe comutatorul de picior daca este
activata irigarea (11). Va rugam sa consultati capitolul
referitor la comutatorul de picior pentru o explicatie
detaliata privind modul de activare sau dezactivare a
irigarii.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Irigare OFF (OPRITA)

4.2 lIrigare variabila pentru Pen 1 VAR
4.3 Irigare constanta pentru Pen 1 CON
4.4 Irigare variabila pentru Pen 2 VAR
4.5 Irigare constanta pentru Pen 2 CON

Irrigation
Ready

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Console
Irigarea

Set tub de irigare (05.001.178.01S) si clame pentru
setul de tub de irigare (05.001.179.05S), ®

Introducerea tubului de irigare
1. Scoateti tubul de irigare steril (Fig. 1) din ambalajul

steril.
2. Fixati duza de irigare specifica atasamentului pe { 85
atasamentul (Fig. 2) utilizat. a1

3. Prindeti mai intai tubul de irigare pe duza de irigare
utilizata si apoi fixati-l cu clamele (Fig 3) pe cablu.

4. Treceti capatul tubului de irigare in zona nesterila si =
deschideti Tnchizatoarea cu rasucire pentru pompa
de irigare n directia sagetii.

5. Introduceti tubul de irigare In pompa conform —
marcajului (a se vedea Fig. 4) si inchideti
inchizatoarea cu rasucire.

6. Indepartati capacul de protectie de pe canula si
conectati canula la punga de irigare. Atunci cand

Fig. 2
faceti acest lucru, asigurati-va ca racordul de ’
conectare al canulei nu este atins de personal
nesteril in timp ce se fixeaza duza de irigare la
atasament. Orificiul de ventilatie al pivotului trebuie
sa fie deschis atunci cand se utilizeaza irigarea. S

Fig. 3

Impingeti duza de irigare pentru atasament de tip trepan
si pentru atasament tip fierdstrau reciprocator pana
unde este necesar peste atasament, dinspre anterior.

Impingeti duza de irigare pentru atasament tip fierastrau
sagital pe atasament dinspre posterior (dinspre latura de
cuplaj a piesei atasate) Thainte de a monta atasamentul
pe piesa de mana.

Fig. 4
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Sistem Electric Pen Drive

Sistem Electric Pen Drive 60.000 rpm (05.001.010)

Manson de ajustare

Manson de eliberare pentru atasament

Pozitie IN/OUT (INAUNTRU/IN AFARA) cablu ¢
Pozitie BLOCARE A

Pozitie nainte (sensul acelor de ceasornic) F{P
Pozitie inversa (sens invers acelor de ceasornic) REY
Glisor de blocare pentru manson de ajustare

NOYuUTh WN -

Rotirea mansonului de ajustare

Pentru a evita schimbarea accidentala a modului de
functionare, glisorul de blocare pentru mansonul de
ajustare (7) blocheaza automat mansonul de ajustare.
Pentru a se putea misca mansonul de ajustare, glisorul
de blocare trebuie apasat in directia indicata de sageata.
Dupa ce s-a atins pozitia dorita, eliberati glisorul de
blocare (7) si mansonul de ajustare (1) este blocat in
pozitia dorita.

Montarea cablului pe piesa de mana

Mutati mansonul de ajustare (1) pe piesa de mana in
pozitia cablu IN/OUT (INAUNTRU/IN AFARA) é (3).
Aliniati canelura de pe fisa cu santul din manson si
introduceti fisa. Rotiti mansonul de ajustare in pozitia
BLOCARE B (4). Cablul este acum prins ferm la piesa de
mana, iar piesa de mana este in modul blocat. Pentru a-|
indepdrta din nou, mutati mansonul de ajustare (1) in
pozitia cablu IN/OUT (INAUNTRU/IN AFARA) & (3) si
scoateti cablul.

Comutarea intre FWD/REV (inainte/invers)

Prin rotirea mansonului de ajustare in pozitia inainte P
(5), piesa de mana poate fi comutata intr-o directie de
functionare in sensul acelor de ceasornic. In pozitia
inversa REY (6), piesa de mand poate fi pusa in functiune
intr-o directie Tn sens invers acelor de ceasornic.

In plus fata de blocarea cablului, pozitia BLOCARE g (4)
este utilizata pentru oprirea de siguranta atunci cand se
schimba atasamentele si instrumentele pentru a preveni
pornirea accidentala a unitatii.

Pentru instructiuni privind montarea atasamentelor,
consultati pagina 21.

Se poate utiliza fie un comutator de mana (pagina 18),
fie un comutator de picior (paginile 19/20) pentru a
controla viteza.

® SYNTHES®

Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
Electric'Pen Drive

Precautii:

* Nu asezati piesa de mana pe capace magnetice sau
in imediata vecinatate a altor obiecte magnetice.
Acest lucru poate activa piesa de mana.

* Atunci cind sunt conectate doua piese de mana
Electric Pen Drive si viteza este controlata prin
comutatorul de picior, una dintre piesele de mana
trebuie comutati in pozitia BLOCARE f. in caz
contrar, ambele piese de mana vor fi blocate din
motive de siguranta.

« In toate celelalte cazuri functioneazi primul
dispozitiv activat. Atat timp céat acest dispozitiv
este activat, restul dispozitivelor sunt dezactivate.

* Echipamentele HF (= frecventa inalta) pentru
coagularea tesuturilor pot cauza interferente
electromagnetice si pot activa accidental Electric
Pen Drive - cablurile trebuie separate cat mai
departe posibil.
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Sistem Electric Pen Drive

Comutator de mana (05.001.012)

1 Sageata de pozitionare

2 Suport extractibil pentru deget
3 Sageata de pozitionare

4 Canelura ghidaj

5 Comutator blocare

Montarea comutatorului de mana pe piesa de mana : o SYNTHES.
(05.001.010)

Pozitionati comutatorul de mana pe piesa de mana, astfel
incat ambele sageti de pozitionare (1) ale comutatorului
de mana sa acopere sagetile de pozitionare (3) peste
canelurile ghidaj (4) ale stiloului injector (pen). Apoi
apasati in jos in directie verticala, pana cand comutatorul
de mana se fixeaza pe pozitie cu un clic.

indepartarea

Pentru a Indepdrta comutatorul de mana, apucati
maneta si trageti de ea in sus. e — g SynTHES.
Functionare

Lungimea comutatorului de mana poate fi reglata
individual cu ajutorul suportului extractibil pentru deget
(2). Viteza poate fi reglata in mod continuu prin
actionarea comutatorului de mana. Comutatorul de mana
poate fi dezactivat (pozitia BLOCARE) sau activat (pozitia
ON [PORNIT]) cu ajutorul comutatorului de blocare (5).
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Sistem Electric Pen Drive

Comutator de picior, 1 pedala (05.001.016)

Conectarea comutatorului de picior la o consola
Comutatorul de picior poate fi conectat la consola cu
ajutorul cablului pentru comutatorul de picior
(05.001.022). Pentru a introduce stecherul, aliniati
punctele rosii de pe stecher cu cele de pe prize si
introduceti stecherul. Un al doilea comutator de picior
poate fi conectat cu a doua priza in pedala pentru picior.
Utilizati cablul (05.001.022) in acest scop. Totusi, acest
lucru nu este posibil In combinatie cu consola de baza.

A doua priza este acoperita cu un capac de protectie la
livrare; acesta poate fi indepartat la nevoie.

Deconectarea unui comutator de picior
Apucati stecherul respectiv de mansonul de eliberare,
trageti inspre Tnapoi si Indepartati stecherul.

Functionare
Viteza poate fi reglata in mod continuu cu ajutorul
pedalei (2).

Apasarea scurta a butonului de irigare (1) conecteaza
sau deconecteaza irigarea. In pozitia ON (PORNIT),
setarea selectata in prealabil cu comutatorul de selectare
irigare de pe consola este activatd. LED-ul se aprinde pe
comutatorul de picior daca este activata irigarea. Daca
utilizatorul tine apasat acest buton, este livrata
cantitatea de irigare setata cu ajutorul butonului rotativ
de ajustare a debitului de irigare (pagina 6), pana cand
butonul este eliberat. Aceasta functie este independenta
de pozitia selectata pe comutatorul de selectare irigare
(pagina 6) si de activarea pedalei (2) sau a comutatorului
de mana (pagina 19).

Precautie: Atunci cand cablul nu este conectat
corespunzator la comutatorul de picior, este posibil
ca piesa de méana sa fie activata fara apasarea
comutatorului de picior.

1 Buton irigare ON/OFF (PORNIT/OPRIT)

2 Pedala

Electric Pen Drive

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Sistem Electric Pen Drive

Comutator de picior, 2 pedale (05.001.017)

Conectarea comutatorului de picior la o consola
Comutatorul de picior poate fi conectat la consola cu
ajutorul cablului pentru comutatorul de picior
(05.001.022). Pentru a introduce stecherul, aliniati
punctele rosii de pe stecher cu cele de pe prize si
introduceti stecherul. Un al doilea comutator de picior
poate fi conectat cu a doua priza in pedala pentru picior.
Utilizati cablul (05.001.022) in acest scop. Totusi, acest
lucru nu este posibil in combinatie cu consola de baza.

A doua priza este acoperita cu un capac de protectie la
livrare; acesta poate fi indepartat la nevoie.

Deconectarea comutatorului de picior
Apucati stecherul respectiv de mansonul de eliberare,
trageti inspre Thapoi si indepartati stecherul.

1 FWD (INAINTE)

2 REV (INVERS)

3 Buton irigare ON/OFF
(PORNIT/OPRIT)

Functionare

Modul de functionare este Tnspre fnainte FWD (1) la
activarea pedalei drepte si invers REV (2) pentru pedala
stanga.

Viteza poate fi reglata in mod continuu cu ajutorul pedalelor
(15si2).

Apasarea scurtd a butonului de irigare (3) conecteaza
sau deconecteaza irigarea. In pozitia ON (PORNIT),
setarea selectata in prealabil cu comutatorul de selectare
irigare de pe consola este activata. LED-ul se aprinde pe
comutatorul de picior daca este activata irigarea. Daca
utilizatorul tine apdsat acest buton, este livrata
cantitatea de irigare setata cu ajutorul butonului rotativ
de ajustare a debitului de irigare (pagina 6), pana cand
butonul este eliberat. Aceasta functie este independenta
de pozitia selectata pe comutatorul de selectare irigare
(pagina 6) si de activarea pedalei (1 si 2).

Precautii:

+ Atunci cand puneti in functiune Electric Pen Drive
60.000 rpm (05.001.010) cu comutatorul de picior
(05.001.017), modul de functionare este definit de
pedala utilizata de pe comutatorul de picior
(05.001.017), adica pedala dreapta pentru modul
inainte si pedala stanga pentru modul invers,
indiferent de modul de functionare (FWD sau REV)
definit de mansonul de ajustare al piesei de mana.

* Atunci cand cablul nu este conectat corespunzator
la comutatorul de picior, este posibil ca piesa de
mana sa fie activata fara apasarea comutatorului
de picior.
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Atasamente
Informatii generale

Montarea atasamentelor pe piesele de mana
(05.001.010)

Atasamentele pot fi conectate in 8 pozitii diferite
(incremente de 45°). Pentru montare, rotiti mansonul de
eliberare pentru atasamente in sensul acelor de ceasornic
(a se vedea sageata de pe mansonul de eliberare) pana
acesta se angreneaza. Mansonul de eliberare iese usor in
fata in raport cu sectiunea neagra a piesei de mana.
Introduceti atasamentul in cuplajul pentru atasament din
partea din fata si apasati-l usor pe piesa de mana.
Atasamentul se angreneaza automat. Daca mansonul de
eliberare se inchide accidental, rotiti atasamentul in
sensul acelor de ceasornic In timp ce apdsati usor pe
piesa de mana pana se angreneaza, fara a tine pe loc
mansonul de eliberare, sau repetati intregul proces de
conectare. Verificati prinderea sigura a atasamentului pe
piesa de mana tragand de atasament.

indepartarea atasamentelor de pe piesa de mani
Rotiti mansonul de eliberare pentru atasament in sensul
acelor de ceasornic, pana se dezangreneaza. Tineti
atasamentul indreptat in sus In tot acest timp. Apoi
ndepadrtati atasamentul.

Atasamente si accesorii

Pentru o schimbare mai facila a trepanelor, fara a avea
atasament de tip trepan sau atasament craniotom
conectat la piesa de mana, se poate utiliza manerul
pentru schimbarea instrumentelor (05.001.074).

Garantie: Utilizati doar lame de fierastrau, trepane
si ragpe Synthes atunci ciand lucrati cu piesele
atasate ale Electric Pen Drive. Utilizarea altor
instrumente anuleaza garantia dispozitivului.

Manson de eliberare

Electric Pen Drive

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes

17



Atasamente

Atasamente de tip burghiu

Atasamentele de tip burghiu (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Viteza atasament de tip burghiu: aproximativ 1.800 rpm

Sistemul include atasamente de tip burghiu drepte cu
cuplaj mini rapid, J-Latch si AO/ASIF, si un atasament de
tip burghiu de 45° canulat AO/ASIF.

Atasamentul de tip burghiu de 45° cu cuplaj AO/ASIF
(05.001.044) are o canelura de 1,6 mm, care permite
utilizarea acestui atasament pentru gaurire si alezare
peste o brosa Kirschner (de exemplu pentru suruburi
canulate si pentru tehnica ,,cup and cone” - cupa si con).

Montarea si detasarea instrumentelor
Blocati unitatea. Trageti inapoi mansonul de eliberare si
introduceti/scoateti instrumentul.

Atasamentul de tip burghiu de 45° canulat, cu
mandrini Jacobs (05.001.120)

Viteza atasament de tip burghiu: aproximativ 1.800 rpm
Interval de prindere: 0,5 mm-4,7 mm

Canelura de 1,6 mm permite utilizarea acestui atasament
pentru gaurire si alezare peste o brosa Kirschner (de
exemplu pentru suruburi canulate si pentru tehnica ,,cup
and cone” - cupa si con).

Montarea si detasarea instrumentelor

Blocati unitatea. Deschideti mandrina cu cheia furnizata
(310.932) sau manual prin rotirea celor doua piese
mobile in sensul acelor de ceasornic una fata de cealalta.
Introduceti/scoateti instrumentul. Inchideti mandrina prin
rotirea pieselor mobile Tn sens invers acelor de ceasornic
si strangeti-o prin rotirea cheii in sensul acelor de
ceasornic.

1 Manson de eliberare

1 Manson de eliberare
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Atasament de tip burghiu de 90°, scurt (05.001.035)
si lung (05.001.036) cu cuplaj mini rapid
Viteza: aproximativ 1.800 rpm

Datorita capetelor lor foarte mici in unghi, atasamentele
de tip burghiu de 90° ofera o buna vizibilitate in cursul
interventiilor chirurgicale cu aborduri inguste (de
exemplu intra-oral, umar, etc.).

Montarea si detasarea instrumentelor

Blocati unitatea. Mutati glisorul (1) spre lateral urmand
sageata de pe glisor si introduceti/scoateti instrumentul.
Pentru a fixa instrumentul, apasati din nou Tnapoi
glisorul.

Atasament de tip burghiu oscilant (05.001.033)
Frecventa: aproximativ 3.200 oscilatii/min

Miscarea de gaurire oscilanta a atasamentului de tip
burghiu oscilant previne infasurarea tesutului si a nervilor
n jurul burghiului. Acest lucru poate Imbunatati
semnificativ rezultatele operatorii.

Montarea si detasarea instrumentelor
Instrumentele cu cuplaj mini rapid pot fi prinse cu
atasamentul de tip burghiu oscilant. Pentru aceasta,
blocati unitatea, trageti inapoi mansonul de eliberare si
introduceti/scoateti instrumentul.

Precautie: Piesa de mana trebuie sa fie in pozitia
FWD <& (inainte) pentru a utiliza atasamentul de tip
burghiu oscilant.

1 Glisor

1 Manson de eliberare

Electric Pen Drive

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Atasamente
Atasamentele pentru suruburi

Atasamente pentru suruburi (05.001.028, 05.001.029,
05.001.034)
Viteza: aproximativ 400 rpm

1
1 Manson de eliberare

Sistemul include atasamente pentru suruburi cu cuplaj
AO, hexagonal si cuplaj mini rapid.

Montarea si detasarea instrumentelor
Blocati unitatea. Trageti inapoi mansonul de eliberare si
introduceti/scoateti instrumentul.

Precautie: Utilizati intotdeauna un dispozitiv
adecvat de limitare a cuplului de torsiune atunci
cand introduceti suruburi de blocare intr-o placa
blocanta.
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Atasamente

Atasament pentru brosa Kirschner

Atasament pentru brosa Kirschner (05.001.037)
Viteza: aproximativ 2.700 rpm

Cu atasamentul pentru brosa Kirschner, pot fi tensionate
brose Kirschner de orice lungime, cu diametrul de

0,6 mm-1,6 mm. Maneta de tensionare (1) poate fi rotita
la 300°, permitand reglarea individuala (potrivita pentru
utilizatori dreptaci si stangaci).

Montarea si scoaterea broselor Kirschner

Blocati unitatea. Pentru a introduce si scoate brose
Kirschner, apasati maneta de tensionare (1). Dupa
eliberarea manetei, brosa Kirschner este tensionata
automat. Pentru a prinde din nou, apasati maneta de
tensionare, trageti inspre tnapoi unitatea de-a lungul
brosei Kirschner si apoi eliberati din nou maneta de
tensionare.

1 Maneta de tensionare

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Atasamente

Atasament de tip fierastrau

Utilizarea atasamentelor de tip ferastrau

Lasati unitatea sa se porneasca fnainte de a o plasa pe
os. Evitati aplicarea de presiune mare asupra lamei de
fierastrau, astfel incat procesul de taiere sa nu fie
incetinit si dintii fierastraului sa nu se blocheze in os. Cea
mai buna performanta de taiere cu fierastraul se obtine
prin miscarea usoara a unitatii Tnainte si Tnapoi in planul
lamei de fierastrau. Taieturile imprecise indica lame de
fierastrau uzate, aplicarea de presiune excesiva sau
blocarea lamei de fierastrau datorita inclinarii.

Informatii privind manipularea lamelor de

fierastrau

Synthes recomanda utilizarea unei lame de fierastrau

noi, sterile, pentru fiecare interventie chirurgicala. Acest

lucru previne riscurile pentru sandtatea pacientului.

Lamele de fierastrau uzate prezinta urmatoarele riscuri:

 Necroza din cauza excesului de caldura

 Timp mai lung necesar pentru tdiere din cauza
performantei reduse a fierastraului

Atasament de tip fierdstrau sagital (05.001.039)
Frecventa: aproximativ 22.000 oscilatii/min

Atasament de tip fierdstrau sagital, centrat
(05.001.183)
Frecventa: aproximativ 22.000 oscilatii/min

Atasament de tip fierdstrau sagital, 90° (05.001.182)
Frecventa: aproximativ 16.000 oscilatii/min

Schimbarea lamelor de ferastrau

1. Blocati unitatea.

2. Apasati butonul de prindere (1), ridicati lama de
fierdstrau si scoateti-o.

3. Impingeti o noua lama de fierastrau in cuplajul
pentru lama de fierastrau si mutati-o in pozitia
dorita. Lama de fierastrau poate fi blocata in 5
pozitii diferite (05.001.039 si 05.001.183) siin 8
pozitii diferite (05.001.182) pentru pozitionare
optima (incremente de 45°).

4. Eliberati butonul de prindere.

1 Buton de prindere pentru lame de fierastrau
2 Interspatiu de montare pentru lame de fierastrau
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Atasament de tip fierdstrau oscilant (05.001.038)
Frecventa: aproximativ 16.000 oscilatii/min

Atasamentul de tip fierdstrau oscilant este utilizat cu
lame de fierastrau Synthes semilunare si unghi de 105°.

Schimbarea lamelor de ferastrau

1. Blocati unitatea.

2. Trageti inspre Thapoi mansonul de eliberare pentru
lamele de fierastrau (1) si scoateti lamele de
fierastrau din interspatiul de montare (2).

3. Impingeti 0 noua lama de fierastrau in interspatiul
de montare (2) si mutati-o n pozitia dorita.

4. Eliberati mansonul de eliberare pentru lamele de
fierastrau.

Montarea si scoaterea ghidajului pentru brose
Kirschner (05.001.121)

Fixati ghidajul pentru brose Kirschner pe atasamentul de
tip fierastrau oscilant, impingand ghidajul pana la capat
peste atasament dinspre anterior, astfel incat sa se
angreneze in forma fierastraului oscilant.

Apoi montati atasamentul pe piesa de mana.

Nota: Nu este disponibild duza de irigare pentru
atasament de tip fierastrau oscilant.

Atasament de tip fierdstrau reciprocator
(05.001.040)

Frecventa: aproximativ 18.000 oscilatii/min
Cursa: 2,5mm

Pot fi utilizate atat lame de fierastrau reciprocator
Synthes, cat si raspe Synthes impreuna cu atasamentul
de tip fierastrau reciprocator.

inlocuirea lamelor de fieristriu

1. Blocati unitatea.

2. Rotiti mansonul de eliberare pentru lame de
fierastrau (1) in sensul acelor de ceasornic pana ce se
angreneaza si scoateti lama de fierastrau.

3. Introduceti o noud lama de fierastrau pana simtiti o
usoara rezistenta. Rotiti lama de fierastrau aplicand
0 presiune usoara, pana cand se angreneaza
automat.

1

1 Manson de eliberare pentru lame de
fierastrau

2 Interspatiu de montare pentru lame de
fierastrau

Brosa Kirschner & 1,6 mm

1 Manson de eliberare pentru lame de
fierastrau
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Atasamente

Atasamente de tip trepan

Atasamente de tip trepan
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Raport de angrenare: 1:1

Sistemul include atasamente de tip trepan drepte si in
unghi, fiecare In 3 lungimi (S, M, L). Trepanele asociate
sunt si ele marcate cu S, M si L. Sunt disponibile si
atasamente de tip trepan in unghi XL si XXL; pentru
aceste atasamente trebuie utilizate trepanele L.

Schimbarea trepanelor

1. Blocati unitatea.

2. Rotiti mansonul de eliberare pentru trepane (1) pana
cand se angreneaza in pozitia DEBLOCARE si scoateti
instrumentul.

3. Introduceti instrumentul nou cat mai adanc posibil,
rotiti-l usor, pana cand se fixeaza in pozitie si apoi
rotiti mansonul de eliberare pentru trepane in pozitia
BLOCARE pana cand se fixeaza. Trepanul este prins
corect atunci cand marcajul S, M sau L de pe
manerul trepanului nu mai este vizibil.

Informatii privind manipularea trepanelor
Synthes recomanda utilizarea unui trepan steril nou
pentru fiecare interventie chirurgicala. Acest lucru
previne riscurile pentru sanatatea pacientului.
Trepanele uzate prezinta urmatoarele riscuri:
 Necroza din cauza excesului de caldura

 Timp mai lung necesar pentru tdiere din cauza 1 Manson de eliberare pentru
performantei reduse a trepanului trepane
Precautii:

* Trepanele trebuie racite cu lichid de irigare, pentru
a preveni necroza termici. In acest scop, utilizati
fie functia de irigare integrata, fie irigati manual.

* Mirimea atasamentului de tip trepan trebuie sa
corespundd marimii trepanului (de exemplu
atasamentul de marimea S cu trepanul de marime
S) sau sa fie cu 0 miarime de trepan mai mare (de
exemplu atasament de marime S cu trepan de
marime M).

* Respectati viteza optima pentru fiecare trepan,
indicata prin literele corespunzitoare vitezei de la
A la D (consultati capitolul Reglarea vitezei de la
pagina 10) pentru a evita blocarea, reculul sau
sdritura trepanului.

« Utilizatorul si personalul din sala de operatii
trebuie sa poarte ochelari de protectie atunci cand
lucreaza cu trepane.

+ Atunci cand atasamentele de tip trepan nu sunt
atasate la piesa de mana in timpul schimbarii
instrumentelor, utilizati méanerul (05.001.074)
pentru a facilita schimbarea trepanelor.
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Atasament de tip burghiu/trepan, dreapta,
pentru tije rotunde J 2,35 mm (05.001.123)
Raport de angrenare: 1:1

Atasament de tip burghiu/trepan, dreapta,
pentru tije rotunde ¢J 2,35 mm (05.001.128)
Raport de angrenare: 16:1

Piesa atasata cu fixare prin frecare pentru tije cu diametrul
de 2,35 mm si tija rotunda, cuplaj J-Latch si mini rapid.

Schimbarea instrumentelor de tiiere

1. Blocati piesa de mana.

2. Rotiti mansonul de eliberare (1) pana cand se
angreneaza in pozitia DEBLOCARE si scoateti
instrumentul.

3. Introduceti instrumentul nou si rotiti mansonul de
eliberare Tn pozitia BLOCARE, pana cand se
angreneaza.

Precautii:

» Utilizatorul este responsabil de utilizarea in
siguranta si corecta a Synthes Power Tool, inclusiv
a piesei atasate si a instrumentelor de taiere. Aveti
in vedere in special urmatoarele aspecte:

+ viteza maxima a piesei atasate de tip burghiu/
trepan pentru tije rotunde cu diametrul de
2,35 mm este 60.000 rpm pentru 05.001.123 si
3.750 rpm pentru 05.001.128.

¢ utilizarea de instrumente de tiiere
corespunzitoare (in special ca lungime si
viteza)

« fixarea sigura a instrumentului de taiere, mai
exact instrumentul de taiere trebuie introdus
complet

* instrumentul trebuie sa fie in miscare de rotatie
inainte de a intra in contact cu piesa de lucru

« evitati blocarea si utilizarea instrumentului pe
post de parghie deoarece acest lucru duce la un
risc crescut de rupere

» Verificati vibratia si stabilitatea instrumentului de
tdiere utilizat inainte de fiecare utilizare pe
pacient. Daca apar vibratii sau instabilitate,
reduceti viteza pana cand nu mai exista vibratii
sau nu utilizati trepanul.

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Atasamente

Adaptor pentru cuplaj intern

Adaptor pentru cuplaj intern (05.001.103)
Raport de angrenare: 1:1

Adaptorul pentru cuplaj intern (05.001.103) faciliteaza
utilizarea pieselor de mana dentale, mucotoamelor si
dermatoamelor concepute conform ISO 3964 (EN 23
964) in combinatie cu Electric Pen Drive (05.001.010) si
Air Pen Drive (05.001.080).

Garantie/Raspundere: Utilizatorul este responsabil

.....

in combinatie cu sistemul Electric Pen Drive si Air
Pen Drive si adaptorul pentru cuplaj intern.
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Atasamente

Perforatoare

Perforator (05.001.054)
Reducere angrenare: 97:1

Perforatorul este utilizat cu trepanele asociate
(03.000.350-03.000.351) inclusiv mansoanele de
protectie (05.001.096-03.001.097) pentru a deschide
un craniu cu o grosime de 3 mm sau peste. Piesa de
mana trebuie sa fie in pozitia FWD @& (inainte). Tineti

perforatorul perpendicular pe craniu la punctul de intrare

si aplicati intotdeauna o presiune constanta atunci cand
trepanul este angajat in os. Imediat ce se trece prin osul
cranian, trepanul se decupleaza automat.

Perforator Trepan
05.001.054 03.000.350-03.000.351

Schimbarea trepanelor

1. Rotiti mansonul de eliberare pentru trepane (1) pana

cand pinul de blocare (2) se decupleaza din canelura
de blocare (3). (Pozitia G, Fig. 1).

2. Scoateti prin tragere trepanul impreuna cu mansonul

de protectie.

3. Introduceti un nou trepan in mansonul de protectie
si asigurati-va ca pinii de pe trepan se angreneaza
corespunzator in canelurile din mansonul de
protectie.

4. Asezati noul trepan impreuna cu mansonul de
protectie pe perforator.

5. Rotiti mansonul de eliberare pentru trepane (1) pana

cand pinul de blocare (2) se angreneaza in canelura
de blocare (3). (Pozitia a, Fig. 2).

Precautii:
* Daca in zona de penetrare exista afectiuni cum ar

fi dura mater aderenta, presiune intracraniana sau

alte anomalii subiacente, este posibil ca
perforatorul sa taie dura mater. Trebuie sa se
procedeze cu atentie atunci cand se perforeaza
zone subtiri ale cutiei craniene, cum ar fi osul
temporal, craniul sugarilor, copiilor si al
persoanelor varstnice, sau os bolnav, deoarece
consistenta si grosimea craniului pot varia si este
posibila taierea durei mater. Utilizati perforatorul
05.001.054, trepanele 03.000.350-03.000.351 si
mansoanele de protectie 05.001.096-05.001.097
doar pe oase cu o grosime de 3 mm si mai mare.

Manson de protectie
05.001.096-05.001.097

2 1

1 Manson de eliberare pentru trepane
2 Pin de blocare
3 Canelura de blocare

» Se recomanda racirea trepanului in cursul
trepanarii (utilizati duza de irigare 05.001.076).

¢ Verificati functionarea inainte de fiecare utilizare
a perforatorului.
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Atasamente
Perforatoare

Perforator cu cuplaj Hudson (05.001.177)
Reducere angrenare: 97:1

Perforatorul cu cuplaj Hudson este utilizat cu o
combinatie trepan/manson de protectie — de regula
numit perforator cranian — cu un capat Hudson pentru a
deschide craniul. Modul de functionare a piesei de mana
trebuie sa fie FWD 92 (inainte). Tineti perforatorul
perpendicular pe craniu la punctul de intrare si aplicati
intotdeauna o presiune constanta atunci cand trepanul
este angajat in os.

1 Manson de cuplare

Schimbarea perforatorului cranian

1. Atasarea perforatorului cranian:
Mai intai mutati mansonul de cuplare (1) de pe adaptor
Inspre posterior si apoi introduceti complet instrumentul.

Dupa ce instrumentul a fost introdus complet, eliberati
mansonul de cuplare. Verificati daca instrumentul este
blocat corespunzator in atasament, tragand usor de el.

2. Scoaterea perforatorului cranian:
Mai Tntai, mutati mansonul de cuplare (1) inspre
posterior si apoi scoateti instrumentul.

Precautii:

* Pentru utilizarea trepanelor sau a perforatoarelor
craniene, sunt valabile respectivele instructiuni de
utilizare cu avertismente si restrictii din partea
distribuitorului.

Se recomanda racirea instrumentului de taiere in
timpul trepanarii, pentru a evita necroza termica.
Utilizati duza de irigare 05.001.180. Asigurati-va
ca duza de irigare este astfel plasata incéat lichidul
de irigare sa ajunga la instrument.

Verificati functionarea inainte de fiecare utilizare
a perforatorului.

Utilizatorul este responsabil de verificarea

duzei de irigare si instrumentului de taiere
utilizate.
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Atasamente
Atasament craniotom

Atasament craniotom (05.001.059) si protectie
pentru dura mater (05.001.051-05.001.053)
Raport de angrenare: 1:1

Sistemul include un atasament craniotom si protectie
pentru dura mater in 3 lungimi (S, M, L). Trepanele
asociate sunt si ele marcate cu S, M si L.

Atasament craniotom
05.001.059

Trepan cranian
03.000.1245-03.000.126S

Schimbarea trepanelor craniene
1. Blocati piesa de mana.

2. Rotiti mansonul de eliberare pentru trepane (1) pana

cand se angreneaza n pozitia DEBLOCARE.
3. Scoateti prin tragere protectia pentru dura de pe
trepan si scoateti trepanul.

4. Introduceti noul trepan pana la capat, rotindu-l usor.
Trepanul este introdus corect atunci cand protectia

pentru dura poate fi fixata corespunzator.
5. Impingeti protectia pentru dura peste trepan si
montati protectia pentru dura pe atasamentul

craniotom (acordati atentie sagetilor pentru pozitia
corecta de introducere (2)). Apoi rotiti mansonul de

eliberare al atasamentului craniotom in pozitia
BLOCARE pana ce se angreneaza, pentru a prinde
trepanul si protectia pentru dura.

6. Verificati ca trepanul cranian sa poata fi rotit liber si

ca protectia pentru dura sa fie angrenata corect,
trdgand usor de el.

Precautii:

+ Utilizati craniotoamele doar cu trepanele craniene

asociate.

 Trepanele craniene trebuie racite cu lichid de
irigare, pentru a evita necroza termici. in acest
scop, atasati tubul de irigare (05.001.178.01S) la
duza integrata in protectia pentru dura.

+ Evitati incarcarea pe lateral a trepanului si a
protectiei pentru dura pentru a preveni ruperea
protectiei pentru dura.

 Atunci cand atasamentul craniotom nu este atasat

la piesa de mana in timpul schimbarii
instrumentelor, utilizati manerul (05.001.074)
pentru a facilita schimbarea trepanului si a
protectiei pentru dura.

W?—m

Protécjtie dura
05.001.051-05.001.053

2 Sageti ce indica pozitia corecta de introducere
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Instrumente de taiere

Informatii generale

Utilizare previazuta

Lame de fierastrau

Lamele de fierdstrau sunt concepute pentru utilizare in
interventii chirurgicale de ortopedie si traumatologie la
nivelul scheletului, adica taierea osului.

Trepane din otel inoxidabil

Trepanele din otel inoxidabil (instrumente de taiere Torx
mici) sunt concepute pentru utilizarea in interventii
chirurgicale la nivelul scheletului, adica taierea,
modelarea, netezirea, gaurirea, alezarea sau trepanarea
oaselor.

Trepane cu invelis de diamant sau trepane de
carbura

Trepanele cu invelis de diamant sau trepanele de carbura
(instrumente de tdiere Torx mici) sunt concepute pentru
utilizarea n interventii chirurgicale la nivelul scheletului,
adica taierea, modelarea, netezirea oaselor, dintilor si
metalului.

De unica folosinta/Reprocesare

Pentru cele mai bune rezultate, Synthes recomanda
utilizarea de instrumente de taiere noi pentru fiecare
interventie chirurgicala. Efectuarea taierilor cu un
instrument de tdiere nou si ascutit este mai rapida, mai
precisa, si genereaza mai putina caldura. Acest lucru
duce la scurtarea timpului pentru interventia chirurgicala,
la reducerea riscului de necroza a osului si la un rezultat
mai bun, reproductibil.

Toate instrumentele de taiere cu invelis de diamant sau
din carbura sunt exclusiv de unica folosinta.

Ambalare si sterilitate
Toate instrumentele de taiere sunt disponibile in ambalaj
steril.

Producatorul nu poate garanta sterilitatea daca sigiliul
ambalajului este rupt sau daca pachetul este deschis
incorect, si nu isi asuma nicio raspundere in asemenea
situatii.

Dimensiuni si cod de litera pentru viteza
Dimensiunea instrumentului de taiere este inclusa in
eticheta ambalajului.

Codurile de litera pentru viteza de pe instrumentele de
taiere sunt descrise la pagina 10.

Récirea instrumentelor de taiere

Synthes recomanda insistent utilizarea unei duze de
irigare, a setului de tub de irigare (consultati pagina 14)
si a lichidului de rdcire pentru a raci instrumentele de
taiere.

Scoaterea implantului cu instrumente de taiere
Scoaterea implanturilor cu instrumente de tdiere trebuie
realizata doar daca nu exista nicio alta solutie pentru
scoaterea implantului. Utilizati doar instrumente de
taiere cu invelis de diamant sau din carbura. Indepartati
toate particulele prin clatirea si aspirarea continua.
Tesutul moale trebuie sa fie bine acoperit. Tineti cont de
compozitia materiala a implantului.

Siguranta utilizatorului
Utilizatorul si personalul din sala de operatii trebuie sa
poarte ochelari de protectie.

Eliminarea instrumentelor de tiiere

Eliminati instrumentele de taiere contaminate doar
Tmpreuna cu deseuri spitalicesti contaminate sau
decontaminati-le.

Pentru informatii suplimentare privind instrumentele de
taiere, consultati Instructiunile de utilizare , Instrumente
de taiere Synthes” (60121204).

Pentru curdtarea si sterilizarea instrumentelor de taiere,
consultati ,Procesarea clinica a instrumentelor de tdiere”
(036.000.499) pentru instructiuni detaliate privind
procesarea clinica.

Pentru un rezumat al informatiilor despre comanda
pentru toate instrumentele de taiere disponibile,
consultati brosura , Instrumente de taiere mici pentru
0s” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Ingrijire si Intretinere

Informatii generale

Instrumentele electrice si atasamentele sunt expuse
frecvent la sarcini mecanice Tnalte si socuri in timpul
utilizarii si nu ar trebuie sa va asteptati ca acestea sa
reziste pe termen nedefinit. Manipularea si intretinerea
corespunzatoare ajuta la prelungirea duratei de viata a
instrumentelor chirurgicale. Reprocesarea frecventa nu
afecteaza semnificativ durata de viata a unitatii si a
atasamentelor.

Ingrijirea si intretinerea atenta cu lubrifiere
corespunzatoare pot creste substantial fiabilitatea si
durata de viata a componentelor sistemului.
Instrumentele electrice (Power Tools) Synthes trebuie
depanate si inspectate anual de producatorul original
sau de un centru autorizat. Producatorul nu isi asuma
responsabilitatea pentru daunele cauzate de utilizare
necorespunzatoare, lipsa reviziei sau revizie neautorizata
a instrumentului.

Pentru mai multe informatii despre ingrijire si intretinere,
va rugam sa consultati posterul Ingrijire si intretinere
pentru Electric Pen Drive (DSEM/PWT/0415/0065).

Precautii:

* Reprocesarea trebuie efectuata imediat dupa
fiecare utilizare.

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

* Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7-9,5.
Utilizarea de agenti de curitare cu o valoare a pH-
ului mai ridicata - in functie de agentul de curatare —
poate cauza dizolvarea suprafetei de aluminiu si
aliaje 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
materialelor, consultati ,,Compatibilitatea
materialului instrumentelor Synthes la procesarea
clinica” la http:/emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance

* Respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului agentului de curitare enzimatic
sau detergentului privind concentratia corecti de
diluare, temperatura, timpul de expunere si
calitatea apei. Dacd temperatura si timpul nu sunt
furnizate, urmati recomandarile Synthes.
Dispozitivele trebuie curitate intr-o solutie
proaspata, nou preparata.

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

* Nu scufundati nicio componenti a sistemului in
solutii apoase sau intr-o baie cu ultrasunete. Nu

utilizati apa sub presiune, deoarece acest lucru va
cauza deteriorarea sistemului.

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

* Lubrifierea regulata cu unitatea de intretinere
Synthes (05.001.099), spray-ul de intretinere
(05.001.098) sau uleiul de intretinere Synthes
(05.001.095), in special daca se efectueaza
curdtarea automata, va reduce uzura si poate
extinde semnificativ durata de viatd a produsului.

Agentii patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati cu risc de boala
Creutzfeldt-Jakob (BCJ) si infectii asociate trebuie tratati
cu instrumente de unica folosinta. Eliminati dupa
interventia chirurgicald instrumentele utilizate sau
suspecte de a fi fost utilizate la un pacient cu BCJ si/sau
respectati recomandarile nationale n vigoare.

Note:

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

¢ Pentru informatii suplimentare consultati

reglementirile si directivele nationale. In plus,

trebuie sa respectati politicile si procedurile
interne spitalicesti si recomandarile
producatorilor de detergenti, dezinfectanti si
oriciror echipamente de procesare clinica.

Informatii privind agentii de curatare: Synthes a

utilizat urmatorii agenti de curatare in timpul

validarii acestor recomandari de reprelucrare.

Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati in

mod preferential fatd de alti agenti de curatare

disponibili, care pot avea performante
satisfacatoare — detergenti enzimatici cu pH
neutru (de ex. Prolystica 2X, agent de curatare
enzimatic concentrat).

Este responsabilitatea persoanei care efectueaza

procesarea sa se asigure ca procesarea efectuata

obtine rezultatele dorite utilizand in unitatea de
procesare echipamentele instalate, intretinute si
validate adecvat, materiale si personal
corespunzitor. Orice abatere a personalului care
efectueaza procesarea de la instructiunile
furnizate trebuie evaluata corespunzitor in ceea
ce priveste eficienta si consecintele adverse
posibile.
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Ingrijire si Intretinere

Curatare si dezinfectare

Pregatire inainte de reprocesare

Dezasamblare

Inainte de curatare, scoateti toate instrumentele,
instrumentele de taiere, atasamentele si cablurile din
instrumentul electric.

Important:

* Reprocesarea trebuie efectuata imediat dupa
fiecare utilizare, pentru a preveni corodarea
instrumentelor si uscarea sangelui.

* Nu scufundati niciodata piese de mana, atasamente,
console sau comutatoare de picior in solutii apoase
sau Intr-o baie cu ultrasunete, deoarece acest lucru
poate scadea durata de viata a sistemului.

* Curatati toate partile mobile in pozitie deschisa
sau deblocata.

* Nu curatati automat sau sterilizati consolele,
comutatoarele de picior sau cablurile pentru
comutatoarele de picior (05.001.022).

* Inelele de silicon fixate pe cabluri trebuie
indepartate (trase inspre inapoi pe cabluri) inainte
de spalare si fixate din nou dupa sterilizare.

Curitarea si dezinfectarea consolelor si a
comutatoarelor de picior

1. Pentru a curata consolele, comutatoarele de picior si
cablurile pentru comutatoarele de picior (05.001.022),
stergeti-le cu o laveta curata, moale si fara scame,
umezita cu apa deionizata, si uscati-le.

2. Pentru a dezinfecta consolele, comutatoarele de picior si
cablurile pentru comutatoarele de picior (05.001.022),
stergeti-le cu o laveta curata, moale si fara scame, umezita
cu un dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%
timp de treizeci (30) de secunde. Se recomanda un
dezinfectant din lista VAH, inregistrat in EPA sau
recunoscut la nivel local. Aceasta etapa trebuie repetata
suplimentar de doua (2) ori, utilizand o laveta noua, curata,
moale si fara scame, umezita de fiecare data cu un
dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%. Urmati
instructiunile furnizate de producatorul dezinfectantului.

Comutatorul de picior poate fi curatat sub un jet de apa,
daca este necesar. Asigurati-va ca orificiile de ventilatie
de pe placa de la baza sunt orientate n jos Tn timpul
curatarii pentru a evita patrunderea de apa prin orificiile
de ventilatie, si ca capacul de protectie (furnizat
Tmpreuna cu produsul) este utilizat pentru a acoperi fisa
mama de pe partea din spate a comutatorului de picior.
A nu se imersa. Lasati sa se usuce dupa curatare.

Curaitarea si dezinfectarea pieselor de méana, a
atasamentelor si a cablurilor ce conecteaza piesele
de mana

Asamblare Tnainte de curdtarea manuala si automata:
Conectati ambele parti ale cablurilor pieselor de mana
(05.001.021, 05.001.025) cu sigiliu de etansare (05.001.027).

Sigiliu de etansare
(05.001.027)

Asigurati-va ca suprafetele pe care le va acoperi sigiliul
de etansare sunt dezinfectate. Pentru aceasta, stergeti
mai Tntai aceste suprafete cu o laveta curatd, moale si
fara scame, umezita cu un dezinfectant pe baza de
alcool de minimum 70%. Asigurati-va ca nu intra
dezinfectant in cablu.

Piesele de mana si atasamentele pot fi procesate utilizand
a curdtare manuala

si/sau
b curatare automata cu curatare manuala prealabila.
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Ingrijire si Intretinere
Curatare si dezinfectare

Instructiuni pentru curatare manuala

Important: Nu curatati consolele, comutatoarele de
picior si cablurile pentru comutatoarele de picior
(05.001.022) urmand instructiunile pentru curatare
manuala.

1. Indepartati reziduurile. Clatiti dispozitivul sub jet
de apa rece de la robinet timp de minimum
2 minute. Utilizati un burete, o laveta moale fara
scame sau o perie cu peri moi pentru a va ajuta la
Tndepartarea murdadriei vizibile. Pentru canulatiile
pieselor atasate, trebuie utilizata peria de curatare
(05.001.075), prezentata mai jos.

Nota: Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.
Periile trebuie verificate inainte de utilizarea
zilnica 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.

2. Manipulati partile mobile. Manipulati toate partile
mobile, cum ar fi declansatoarele, mansoanele si
comutatoarele sub un jet de apa de la robinet, pentru
a desprinde si a elimina resturile grosiere (vizibile).

3. Pulverizati si stergeti. Pulverizati si stergeti
dispozitivul utilizand o solutie enzimatica cu pH
neutru timp de minimum 2 minute. Urmati
instructiunile producatorului detergentului enzimatic
pentru temperatura, calitatea apei (adica pH,
duritate) si concentratia/dilutia corecte.

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

5. Curatati cu detergent. Curatati manual dispozitivul
sub un jet de apa calda, utilizand un agent de
curatare enzimatic sau un detergent, timp de
minimum 5 minute. Manipulati toate partile mobile
sub jet de apa. Utilizati o perie cu peri moi si/sau o
lavetda moale, fara scame, pentru a elimina toata
murddria vizibila si toate resturile vizibile.

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului

pentru temperatura, calitatea apei si concentratia/
dilutia corecte.

‘ 150 mm ‘
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Perie de curatare (05.001.075)
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curatare manuala

6. Clatiti cu apa de la robinet. Clatiti bine dispozitivul
timp de minimum 2 minute, utilizand un jet de apa
de la robinet cu temperatura rece pana la calduta.
Utilizati o seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a
spala lumenele si canalele. Actionati articulatiile,
manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului,
pentru a le clati temeinic 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. Inspectati vizual dispozitivul. Inspectati
canulatiile, mansoanele de cuplaj etc. pentru ca
acestea sa nu prezinte murdarie vizibila. Repetati
etapele 1-8 pana cand nu mai ramane murdarie
vizibila.

9. Clatire finala cu apa deionizata/purificata.
La final, clatiti cu apa deionizata sau purificata timp
de minimum 2 minute.

10. Uscati. Uscati dispozitivul utilizand o laveta moale,
fara scame, sau aer comprimat de uz medical. Daca
dispozitivele sau canulatiile mai mici contin apa
reziduala, uscati prin suflare cu aer comprimat de
uz medical.
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Ingrijire si Intretinere
Curatare si dezinfectare

Instructiuni pentru curatarea automata cu

pre-curatare manuala

Important:

* Curdtarea manuala prealabila inainte de
curatarea/dezinfectarea automata este importanta
pentru a asigura faptul ca canulatiile si alte zone
dificil de accesat sunt curate.

* Procedurile alternative de curitare/dezinfectare,
altele decat cele din procedura descrisa mai jos
(inclusiv curatarea manuala prealabild) nu au fost
validate de Synthes.

« Inainte de curitarea manuala prealabila,
asigurati-va ca ambele capete ale cablului
(05.001.021, 05.001.025) sunt conectate cu sigiliul
de etansare (05.001.027).

* Nu curatati consolele, comutatoarele de picior si
cablurile pentru comutatoarele de picior
(05.001.022) urmand instructiunile pentru curatare
automata cu curatare manuala prealabila.

1. Indepartati reziduurile. Clatiti dispozitivul sub jet
de apa rece de la robinet timp de minimum 2 minute.
Utilizati un burete, o laveta moale fara scame sau o
perie cu peri moi pentru a va ajuta la indepartarea
murdariei vizibile. Pentru canulatiile piesei de mana si
ale atasamentelor trebuie utilizatd peria de curatare
(05.001.075 prezentata mai jos).

Noti: Nu utilizati obiecte ascutite pentru
curdtare. Periile trebuie verificate inainte de
utilizarea zilnica 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.

2. Manipulati partile mobile. Manipulati toate partile
mobile, cum ar fi declansatoarele, mansoanele si
comutatoarele sub un jet de apa de la robinet, pentru a
desprinde si a elimina resturile grosiere (vizibile).

w

Pulverizati si stergeti. Pulverizati si stergeti
dispozitivul utilizand o solutie enzimatica cu pH neutru
timp de minimum 2 minute. Urmati instructiunile
producatorului detergentului enzimatic pentru
temperatura, calitatea apei (adica pH, duritate) si

concentratia/dilutia corecte.
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curatarea automata cu pre-curatare manuala

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

5. Curatati cu detergent. Curatati manual dispozitivul
sub un jet de apa calda, utilizand un agent de
curatare enzimatic sau un detergent, timp de
minimum 5 minute. Manipulati toate partile mobile
sub jet de apa. Utilizati o perie cu peri moi si/sau o
lavetd moale, fara scame, pentru a elimina toata
murddria vizibila si toate resturile vizibile.

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului

pentru 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 de
la robinet cu temperatura rece pana la calduta.
Utilizati o seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a
spala lumenele si canalele. Actionati articulatiile,
manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului,
pentru a le clati temeinic sub jet de apa.

7. Inspectati vizual dispozitivul. Inspectati canulatiile,
mansoanele de cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murddrie vizibila. Repetati etapele 1-7 pana
cand nu mai ramane murdarie vizibila.

8. Incarcati cosul pentru spilare. Asezati
dispozitivele in tava special conceputa pentru spalarea
la masina furnizata de Synthes (68.001.800) asa cum
este prezentat pe pagina urmatoare, sau consultati
planul de incarcare (DSEM/PWT/1116/0130).
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Plan de incarcare pentru cosul de spalare Electric Pen Drive (EPD)
68.001.800 Cos de spalare, marime %1, pentru Electric Pen Drive (EPD) si Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 Capac pentru cos de spalare, marime '/

05.001.021/05.001.025 310.932 05.001.012
Cablu pentru EPD — Cheie pentru mandrina Doua spatii pentru 05.001.010 Comutator
consola pentru burghiu atasamente de 45° Electric Pen Drive de mana
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Trei spatii pentru 05.001.074 Doua spatii pentru 05.001.037 Sase spatii pentru
maner, 05.001.060-061 unitate 05.001.048-050 atasamente de Atasament atasamente drepte
de calibrare cuplu de torsiune tip burghiu, 20° sau atasamente pentru brosa
drepte Kirschner

Un spatiu pentru atasament de tip

2 g trepan 05.001.063 XL sau 05.001.055
XXL, 20° sau atasament de tip
burghiu 05.001.036 90°, lung

05.001.027 Sigiliu de etansare:

1 Conectati si protejati cablul cu sigiliu de
etansare in timpul spalarii.

2 Indepartati sigiliul de etansare nainte de i it
sterilizare si asezati-l in spatiul corespunzator. Y t: i

68.001.800 si 68.001.602
Dimensiuni (Lungime X latime X inaltime)

68.001.602 . Cos de spalare cu/fdra capac: 500 X 250 X 117 mm
Capac pentru cosul de spalare Cos de spalare cu capac: 504 X 250 X 150 mm
marime /1
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curatarea automata cu pre-curatare manuala

9. Parametri ciclu de curatare automata

Noti: Masina de spalare/dezinfectare trebuie sa
respecte cerintele specificate in ISO 15883.

Etapa Durata (minimum) Instructiuni pentru curitare

Clatire 2 minute Apa rece de la robinet

Pre-spalare 1 minut Apa calda (= 40 °C); folositi detergent

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

Clatire 5 minute Clatiti cu apa deionizata (DI) sau apa purificata (PURW)
Dezinfectare termica 5 minute Apa DI fierbinte, = 90 °C

Uscare 40 de minute >90 °C

10. Inspectati dispozitivul. Scoateti toate dispozitivele
din cosul pentru spalare. Inspectati canulatiile,
mansoanele de cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murdarie vizibila. Daca este necesar, repetati
curatarea manuala prealabild/ciclul de curatare
automata. Confirmati faptul ca toate componentele
sunt complet uscate. Daca dispozitivele sau
canulatiile mai mici contin apa reziduala, uscati prin
suflare cu aer comprimat de uz medical.

Curatarea/dezinfectarea automata reprezinta un
stres suplimentar pentru echipamentele electrice, in
special pentru garnituri si rulmenti. Prin urmare,
sistemele trebuie sa fie lubrifiate corespunzator si
trimise in mod regulat pentru service (cel putin o
data pe an).
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Ingrijire si Intretinere

Intretinerea si lubrifierea

Pentru a asigura o durata de viata lunga si a reduce
reparatiile, este necesara lubrifierea pieselor mobile
accesibile ale piesei de mana si ale atasamentului, dupa
fiecare utilizare. Lubrifierea ajuta la prevenirea
deteriorarii si defectarii dispozitivelor.

Pentru informatii suplimentare referitoare la lubrifiere, va
rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru
uleiul de intretinere Synthes 05.001.095 (60099549),
spray-ul de intretinere Synthes 05.001.098 (60099550) si
posterul de Ingrijire si intretinere pentru EPD (DSEM/
PWT/0415/0065).

intretinere — cu unitatea de intretinere Synthes
Synthes recomanda utilizarea unitatii de intretinere
Synthes (05.001.099) conceputa pentru gresarea piesei
de mana si a atasamentelor. Cu ajutorul unitatii de
intretinere se poate asigura intretinerea optima a
sistemului pe parcursul intregii durate de viata. Punerea
in functiune a unitatii de intretinere este explicata in
instructiunile de utilizare asociate (DSEM/
PWT/0914/0027).

Se recomanda aplicarea de ulei de intretinere Synthes
(05.001.095) pentru Electric si Air Pen Drive dupa fiecare
utilizare sau dupa necesitati, pe componentele mobile
ale piesei de mana, conform descrierii din capitolul
urmator intitulat ,Intretinere — manuald”.

Unitate de intretinere,
05.001.099
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Ingrijire si intretinere
Intretinerea si lubrifierea

Intretinere —- manuala

Gresarea piesei de mdna — cu spray de intretinere

05.001.098

1. Efectuati intretinerea piesei de mana dupa fiecare
utilizare folosind spray-ul de intretinere Synthes
(05.001.098) si adaptorul pentru gresare pentru
Electric Pen Drive (05.001.101).

2. Impingeti spray-ul in cuplajul pentru atasament al
piesei de mana si actionati spray-ul o data scurt
(aproximativ 1 secunda). Cand realizati acest lucru,
infasurati dispozitivul cu o laveta, pentru a absorbi
excesul de ulei, sau tineti-l deasupra unei chiuvete.
Actionati intotdeauna spray-ul la distanta de corp.

3. Indepartati excesul de ulei cu o lavetd dupéa aplicarea
spray-ului. Aplicarea de ulei de intretinere Synthes
(05.001.095) pentru Electric si Air Pen Drive pe
componentele mobile ale piesei de mana este
recomandata dupa fiecare utilizare, dupa necesitati,
conform descrierii ce urmeaza.

Se recomanda aplicarea de ulei de intretinere Synthes
(05.001.095) pentru Electric si Air Pen Drive dupa fiecare
utilizare sau dupa necesitati, pe componentele mobile
ale piesei de mana, conform descrierii din capitolul
urmator intitulat ,Intretinere — manuald”.

Gresarea atasamentelor

Realizati intretinerea atasamentelor dupa fiecare utilizare
cu spray-ul de intretienere Synthes (05.001.098) si
adaptorul de gresare atasamente pentru spray de
intretinere (05.001.102).

Impingeti spray-ul deasupra cuplajului pentru atasament
si actionati spray-ul o data scurt (aproximativ 1 secunda).
Cand realizati acest lucru, infasurati atasamentele cu o
laveta, pentru a absorbi excesul de ulei, sau tineti-le
deasupra unei chiuvete. Actionati intotdeauna spray-ul la
distanta de corp.

Indepartati excesul de ulei cu o lavetd dupa aplicarea
spray-ului.
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Gresarea componentelor mobile ale piesei de mana
cu ulei de intretinere Synthes 05.001.095

Aplicati o picatura de ulei de intretinere Synthes : :
(05.001.095) in fantele dintre mansonul de ajustare (1) si ' ® SYNTHES
corpul de baza, o picatura de ulei in fantele din spatele »
mansonului de eliberare (2) si miscati mansoanele.

Electric Pen Drive

Gresarea componentelor mobile ale atasamentelor
Aplicati o picatura de ulei de intretinere Synthes
(05.001.095) pe toate componentele mobile ale
atasamentelor.

Precautie: Utilizati doar spray-ul de intretinere
Synthes (05.001.098) si/sau ulei de intretinere
Synthes (05.001.095). Compozitia biocompatibila a
acestora satisface cerintele instrumentelor electrice
in sala de operatie. Lubrifiantii cu alte compozitii
pot duce la blocarea instrumentului electric si pot
avea un efect toxic.
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Ingrijire si Intretinere

Controlul functionarii

* Inspectati vizual pentru deteriorari si uzura.

« In cazul In care sistemul prezinta parti corodate, nu 1l
mai utilizati si trimiteti- catre Centrul de service
Synthes.

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

« Verificati mansoanele de cuplaj ale piesei de mana si
ale atasamentelor pentru functionarea fara probleme si
verificati functionarea impreuna cu instrumente cum ar
fi instrumentele de taiere.

« Verificati ca instrumentele sa fie ajustate corect si sa
functioneze corect inainte de fiecare utilizare.
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Ingrijire si Intretinere

Ambalare, sterilizare si depozitare

Ambalare

Asezati produsele curatate, uscate in locatia lor
corespunzatoare in cutia Synthes Vario (68.000.000 sau
68.000.010) sau in cosul de spalare (68.001.800). In
plus, utilizati pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare
corespunzator sau un sistem reutilizabil cu recipiente
rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in
conformitate cu ISO 11607. Aveti grija ca implanturile si
instrumentele ascutite si taioase sa nu intre in contact cu
alte obiecte care ar putea deteriora suprafata sau
sistemul cu bariera sterila.

Sterilizare
Important: indepirtati sigiliul de etansare de pe
cablu (05.001.027) inainte de sterilizare.

Sistemul Synthes Electric Pen Drive poate fi resterilizat
utilizand metode de sterilizare cu aburi validate

(ISO 17665 sau standarde nationale). Recomandarile
Synthes pentru dispozitivele ambalate si pentru cutii sunt
urmatoarele.

Depozitare

Conditiile de depozitare pentru produsele etichetate
,STERILE" sunt tiparite pe eticheta ambalajului.
Produsele ambalate si sterilizate trebuie depozitate
intr-un mediu uscat, curat, protejat de lumina solara
directd, de daunatori si de valori extreme de temperatura
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 sterilizare

Temperatura de
expunere la sterilizare

Timp de uscare

Indepartare fortata cu aburia  Minimum 4 minute
aerului (pre-vacuum, minimum

3 impulsuri)

Minimum 132 °C 20-60 de minute

Maximum 138 °C

Minimum 3 minute

Minimum 134 °C 20-60 de minute

Maximum 138 °C

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

Precautii:

* Consolele si comutatoarele de picior nu trebuie
sterilizate.

* Urmaitoarele valori maxime nu trebuie sa fie
depaisite: 138 °C timp de maximum 18 minute.
Valorile mai mari pot deteriora produsele sterilizate.

» Dupa sterilizare, piesa de mana trebuie utilizata din
nou doar dupa ce s-a racit la temperatura camerei.

* Nu accelerati procesul de racire.

* Nu se recomanda sterilizarea cu aer fierbinte, cu
oxid de etilena, cu plasma si cu formaldehida.

Electric Pen Drive
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Ingrijire si Intretinere

Reparatii si asistenta tehnica

Instrumentul trebuie trimis la reprezentanta Synthes
pentru reparatii daca este defect sau functioneaza
necorespunzator.

Daca dispozitivul cade, trebuie trimis pentru service.

Dispozitivele defecte nu trebuie utilizate. Daca repararea
dispozitivului nu mai este posibila sau fezabila, acesta
trebuie eliminat ca deseu in conformitate cu capitolul
urmator , Eliminarea deseurilor”.

In afara de pasii de ingrijire si intretinere mentionati mai
sus, nu trebuie efectuate lucrari de intretinere
suplimentare in mod independent sau de catre terte
parti.

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

Va rugam sa utilizati ambalajul original pentru a trimite
dispozitivele Tnapoi la producatorul Synthes sau la un
centru autorizat.

Cand returnati consola pentru reparatii sau intretinere,
trimiteti inapoi intotdeauna cablul de alimentare.

Garantie/Raspundere: Producatorul nu isi asuma
responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma
intretinerii neautorizate.

inlocuirea sigurantelor

Consultati figura de la pagina 8

1. Tnainte de a inlocui sigurantele, asigurati-va c& cablul
de alimentare de la retea este deconectat de la
priza (13).

2. Scoateti cutia de sigurante (15) si inlocuiti
sigurantele. Utilizati doar sigurante de 3 AF/250 V cu
o capacitate de rupere de 1500 A. Asigurati-va ca
ambele sigurante sunt de acelasi tip si de aceeasi
valoare nominala.

3. Introduceti cutia de sigurante (15) in consola.
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Ingrijire si Intretinere

Eliminare la deseur

In majoritatea cazurilor, instrumentele defecte pot fi
reparate (consultati capitolul anterior , Reparatii si
asistenta tehnica”).

K Directiva europeana 2002/96/CE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE) se aplica
acestui dispozitiv. Acest dispozitiv contine materiale
care trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu
cerintele privind protectia mediului. Va rugam sa
respectati reglementarile nationale si locale.

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

Va rugam sa trimiteti instrumentele pe care nu le mai
utilizati la reprezentanta dvs. locala Synthes. Astfel se
asigura faptul ca acestea sunt eliminate la deseuri in
conformitate cu aplicarea la nivel national a directivei
respective. Instrumentul nu poate fi eliminat la deseuri
Tmpreuna cu deseurile menajere.

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Depanare

Problema

Cauze posibile

Solutie

Dispozitivul Pen nu porneste.

Consola nu este pornita sau conectata.

Conectati si/sau porniti consola.

Dispozitivul Pen nu este conectat la
consola.

Conectati dispozitivul Pen la consola.

Mansonul de ajustare de pe dispozitivul

Pen este setat in pozitia LOCK (Blocare).

Setati mansonul de ajustare n pozitia
FWD sau REV.

Mansonul de eliberare pentru trepan
de pe atasamentul de tip trepan este
setat Tn pozitia UNLOCK (Deblocare).

Setati mansonul de eliberare de pe
atasamentul de tip trepan in pozitia
BLOCARE.

Sunt conectate doua piese de mana si
un comutator de picior, iar mansoanele
de ajustare a ambelor piese de mana
sunt setate la FWD/REV.

Cu comutatorul de picior conectat,
mansonul de eliberare al unei piese de
mana trebuie comutat la LOCK
(Blocare).

Aparatul nu s-a racit suficient dupa
sterilizare (este activata protectia la
supra-incalzire).

Asteptati pana cand aparatul s-a racit.

Comutator de mana rotit cu 180°.

Rotiti comutatorul de mana cu 180° si
fixati-I conform celor descrise In
capitolul intitulat ,,Comutator de
mana”.

Intrerupatorul de siguranta de pe
comutatorul de mana este in pozitia
LOCK (Blocare).

Setati intrerupatorul de siguranta n
pozitia ON (Pornit).

Aparatul se opreste brusc.

Aparatul s-a supra-incalzit
(este activata protectia la supra-
incalzire).

Asteptati pana cand aparatul s-a racit.

Atasamentele nu pot fi

cuplate la unitate.

Cuplajul pentru atasament este blocat
cu depuneri.

Eliminati obiectele solide cu o penseta.

Precautie: Atunci cand eliminati
obiectele, setati unitatea pe LOCK
(Blocare).
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Problema

Cauze posibile

Solutie

Instrumentul (lama de
fierastrau, burghiu, trepan
etc.) nu poate fi cuplat sau
poate fi cuplat doar cu
dificultate.

Geometria tijei instrumentului este
deteriorata.

Inlocuiti instrumentul, sau trimiteti-| la
reprezentanta dvs. de service Synthes.

Oasele si instrumentele se
Tncalzesc datorita procesului
de lucru.

Marginile de taiere ale instrumentului
sunt tocite (boante).

Inlocuiti instrumentul.

Pompa ruleaza in sens invers.

Tubul de irigare este introdus in directie
gresita.

Introduceti tubul de irigare conform
celor descrise la pagina 12.

Comutatorul de méana nu
functioneaza.

Comutatorul de mana a fost scapat pe
podea. Magnetul s-a demagnetizat.

Trimiteti comutatorul de mana pentru
service.

LED-ul ® de pe consola
lumineaza intermitent.

Consola este defecta.

Trimiteti consola la centrul dvs. de
service Synthes.

Daca solutiile recomandate nu au succes, va rugam sa
contactati centrul dvs. de service Synthes.

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes

47



Specificatii sistem

Date tehnice* Console: 05.001.006 si 05.001.002

Tensiune de 100 V c.a.-240 V c.a., 50/60 Hz

Dispozitiv Pen: 05.001.010 .
functionare:

Grad de protectie: IP 54

Curent de 2,0-0,7 A
Rulare in sensul acelor de ceasornic si in sens invers functionare:

acelor de ceasornic

Grad de protectie: IP X0

Siguranta: 2X3 AF/250 V

Dispozitiv Pen: 05.001.010 ,
Capacitate de rupere 1.500 A

Greutate: 183 g
Lungime: 130 mm Consoli: 05.001.006
Viteza continua variabila: 0-60.000 rpm Greutate: 5,25kg (£10%)

Dimensiuni: 245 mmx192 mmx181 mm

Consola: 05.001.002

Greutate: 4,1kg (£10%)

Dimensiuni: 245 mmXx170 mmXx118 mm

Comutatoare de picior: 05.001.016 si 05.001.017

Grad de protectie: IP X8

Comutator de picior: 1 pedala - 05.001.016

Greutate: 1,6 kg

Dimensiuni: 220 mmXx160 mmXx154 mm

Comutator de picior: 2 pedale — 05.001.017

Greutate: 3kg

Dimensiuni: 350 mmX210 mmX160 mm
(bara inclusa)

*Datele tehnice sunt supuse tolerantelor. Specificatiile sunt aproximative si pot
varia de la un dispozitiv la altul sau ca rezultat al fluctuatiilor surselor de
alimentare.
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Dispozitivul respecta urmatoarele 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,
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)

Q\.V‘SSIF/&o
e(UL)us
E352266

Medical
Echipamente medicale generale in ceea ce priveste

pericolele de soc electric, incendiu si pericolele mecanice

numai in conformitate cu:
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

Electric Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Specificatii sistem

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

1.060 hPa
1,06 bari
700 hPa

1.060 hPa
1,06 bari
700 hPa

0,5 bari 0,5 bari
Altitudine 0-3.000m 0-3.000m
Transport*
Temperatura Durata Umiditate
-29°C; -20°F 72 ore necontrolata
38°C; 100°F 72 ore 85%
60°C; 140°F 6ore 30%

*produsele au fost testate conform ISTA 2A
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Cicluri de functionare
Pentru a preveni supra-incalzirea, respectati intotdeauna
ciclurile de functionare pentru fiecare atasament

enumerat mai jos.

Functionare Cicluri

intermitenta

Kminute pornit Yminute oprit

Atasamente de tip 30 secunde 30 secunde 10

burghiu/trepan

Atasament craniotom 30 secunde 30 secunde 5

Perforator 1 minut 3 minute 3
Atasament de tip 30 secunde 60 secunde 5
fierastrau reciprocator

Atasament de tip 25 secunde 60 secunde 5
fierastrau oscilant

Atasament de tip 30 secunde 60 secunde 5

fierastrau sagital

Aceste recomandari pentru timpii de utilizare a
atasamentelor pentru Electric Pen Drive au fost
determinate in conditii de sarcinad medie la o
temperatura a aerului ambiant de 20 °C (68 °F).

Este posibil ca ciclurile de functionare mentionate mai
sus sa necesite reducere din cauza tncarcarilor mai mari
aplicate si din cauza temperaturilor aerului ambiant de
peste 20 °C (68 °F). Acest lucru trebuie luat in
considerare n timpul planificarii interventiei chirurgicale.

In general, sistemele electrice se pot incalzi daca sunt
utilizate in mod constant. Din acest motiv, piesa de
mana si atasamentul trebuie lasate sa se raceasca pentru
perioadele de timp recomandate mai sus de utilizare
constantd. Daca se respecta acest lucru, se va impiedica
supra-incalzirea sistemului si, posibil, accidentarea
pacientului sau utilizatorului. Dupa numarul de cicluri
indicat mai sus, respectivele atasamente trebuie lasate sa
se raceasca timp de 30 de minute. Utilizatorul este
responsabil pentru utilizarea si oprirea sistemului
conform instructiunilor. Daca sunt necesare perioade mai
lungi de utilizare constanta, trebuie sa se utilizeze o
piesa de mana suplimentara si/sau un atasament
suplimentar. Pentru chirurgia orala se recomanda
prevenirea contactului dintre componentele calde si
tesuturile moi, deoarece temperaturile in jur de 45 °C
pot deteriora buzele si mucoasa orala.

Precautii:

* Respectati cu atentie ciclurile de functionare
recomandate mai sus.

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

- Intretinerea atenti a sistemului va reduce
dezvoltarea cadldurii in piesa de mana si in
atasamente. Se recomanda insistent utilizarea
unitétii de intretinere (05.001.099).

Avertisment: Electric Pen Drive nu trebuie depozitat
sau pus in functiune intr-o atmosfera exploziva.
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Specificatii sistem

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

Directiva UE 2006/42/CE Anexa I

Nivel de presiune acustica [LpA] conform normei EN ISO 11202
Nivel de putere acustica [LwA] conform normei EN ISO 3746

Piesa de mana

Atasament

Instrument de

Nivel sunet

Nivel de putere

Timp maxim de

taiere acustica expunere zilnica
(LpA) in [dB(A)] (LwA) in fara protectie
[dB(A)] pentru auz
EPD 05.001.010 - - 58 - nicio limitare
Atasament de tip - 61 - nicio limitare
burghiu
AO/ASIF
05.001.032
Atasament de tip Lama de 81 90 19 ore
fierastrau oscilant fierdstrau
05.001.038 03.000.313
Lama de 81 94 19 ore
fierastrau
03.000.316
Atasament de tip Lamad de 73 79 nicio limitare
fierastrau fierastrau
sagital 03.000.303
05.001.039 V
05.001.182 ]Ic_iaerrr;t?éeu 83 90 12 ore
.0011
05.001.183 03.000.315
Atasament de tip Lama de 71 - nicio limitare
fierastrau fierastrau
reciprocator 03.000.321
05.001.040 Lama de 71 - nicio limitare
fierastrau
03.000.330
Atasament de tip Trepan 63 78 nicio limitare
trepan 03.000.017
05.001.055
Trepan 64 77 nicio limitare
03.000.108
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Declaratia privind emisiile de vibratii in conformitate cu Directiva UE 2002/44/CE

Emisiile de vibratii [m/s2] in conformitate cu EN I1SO 5349-1.

Piesa de mana Atasament Instrument de Declaratie Expunerea zilnica
taiere [m/s?] maxima
EPD 05.001.010 - - <25 8 ore
Atasament de tip - <25 8 ore
burghiu
AO/ASIF
05.001.032
Atasament de tip Lama de fierastrau 24,8 4 min50s
fierastrau oscilant 03.000.313
05.001.
>.001.038 Lama de fierastrdu 33,6 2min30s
03.000.316
Atasament de tip Lama de fierastrau 5,14 1 ora 53 min
fierastrau 03.000.303
21988'1 039 Lama de fierastrau 24,98 4min40's
05.001.182 03.000.315
05.001.183
Atasament de tip Lama de fierastrau 59 1 ora 26 min
fierastrau 03.000.321
gesog(;?cgétl%r Lama de fierastrau 6,3 1 ord 15 min
R 03.000.330
Atasament de tip Trepan 0,91 8 ore
trepan 03.000.017
05.001.055
Trepan 0,74 8 ore
03.000.108
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Compatibilitate electromagnetica
DOCUMENTE INSOTITOARE IN CONFORMITATE CU
IEC 60601-1-2, 2014, ED. 4.0

Emisii

Indrumare si declaratia producétorului — emisii electromagnetice

Sistemul Synthes EPD este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului Synthes EPD trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — indrumare
Emisii RF Grup 1 Sistemul Synthes EPD utilizeaza energie
CISPR 11 RF numai pentru functia sa interna. Prin

urmare, emisiile sale RF sunt foarte
scazute si nu este probabil ca ele sa
cauzeze interferenta cu echipamentele
electronice din vecinatate.

Emisii RF Clasa A Caracteristicele de emisie ale acestui
CISPR 11 echipament il fac adecvat pentru
. . . utilizare in medii profesionale din spatiile
Emisii armonice Clasa A . . o < . °
industriale si spitale. Daca se utilizeaza
IEC 61000-3-2 . . . .
intr-un mediu rezidential, acest
Fluctuatii de tensiune/emisii In conformitate echipament ar putea sa nu ofere o
de tip flicker protectie adecvata serviciilor de
IEC 61000-3-3 comunicatii de radiofrecventa. Poate fi

necesar ca utilizatorul sa ia masuri de
atenuare, cum ar fi mutarea sau
reorientarea echipamentului.

54 DePuy Synthes Instructiuni de utilizare Electric Pen Drive



Imunitate (toate dispozitivele)

Indrumare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul Synthes EPD este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului Synthes EPD trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Standard de testare
a imunitatii

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumare

Descarcari electrostatice (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. In cazul in
care podelele sunt acoperite cu un
material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+ 4 kV pentru linii de
alimentare cu
energie

+ 4 kV pentru liniile
de semnal

+ 4 kV pentru linii
de alimentare cu
energie

+ 4 kV pentru liniile
de semnal

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune tranzitorie

+1 kV linie la linie

+1 kV linie la linie

Calitatea retelei de alimentare

IEC 61000-4-5 trebuie sa fie cea a unui mediu
+2 kV linie la +2 kV linie la comercial sau spitalicesc tipic.
pamant pamant

Caderi de tensiune, < 5% Ur < 5% Ur Calitatea retelei de alimentare

intreruperi scurte si variatii de (0,5 cicluri) (0,5 cicluri) trebuie sa fie cea a unui mediu

tensiune la liniile de
alimentare cu electricitate
IEC 61000-4-11

40% Ut (5 cicluri)

70% Ut
(25 de cicluri)

< 5% Ur timp de
5 secunde

40% Ut (5 cicluri)

70% Ut
(25 de cicluri)

< 5% Ut timp de
5 secunde

comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul sistemului Synthes EPD
are nevoie de functionarea continua
in timpul intreruperilor alimentarii
de la retea, se recomanda ca
sistemul Synthes EPD sa fie
alimentat de la o UPS (sursa de
alimentare neintreruptibila).

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

Camp magnetic

la frecventa industriala
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Campurile magnetice la frecventa
Tnalta trebuie sa aiba niveluri
caracteristice unei locatii tipice
dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic
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Compatibilitate electromagnetica
DOCUMENTE INSOTITOARE IN CONFORMITATE CU
IEC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Imunitate (nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)

Indrumare si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul Synthes EPD este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului Synthes EPD trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.
Precautie: Utilizarea acestui echipament adiacent cu sau asezat pe alt echipament trebuie evitata,
deoarece poate avea ca rezultat functionarea necorespunzitoare. Daca este necesara o astfel de utilizare,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie urmairite pentru a verifica daca functioneaza normal.

Mediu electromagnetic - indrumare

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate n apropierea niciunei parti a sistemului
Synthes EPD, inclusiv a cablurilor, la o distanta mai mica decat distanta de separare recomandata, calculata din
ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

Standard de testare Nivel de testare Nivel de conformitate Distanti de separare

a imunitatii IEC 60601 recomandatac

RF condusa 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,P

IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz 150 kHz pana la 230 MHz 150 kHz pana la 80 MHz
RF radiata 3V/m E1 =10 V/m d=0,35,/P

IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 800 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 80 MHz pana la 800 MHz
RF radiata 3V/m E2 =10 V/m d=0,7 P

IEC 61000-4-3 800 MHz panala 2,7 GHz 800 MHz pand la 6,2 GHz 800 MHz pana la 2,7 GHz

Unde P este puterea de iesire maxima nominala a transmitatorului in wati (W) conform producatorului
transmitatorului si d este distanta de separare recomandata in metri (m).

Intensitatile campurilor de la transmitatoarele RF fixe, determinate printr-un studiu electromagnetic la locatie,2
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate n fiecare interval de frecventa.p

Pot apdrea interferente in vecindtatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol: (((i)»
Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

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

a Nu se poate face o estimare teoretica precisa a intensitatilor campurilor 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. Daca intensitatea masurata a campului in
locatia in care este utilizat sistemul Synthes EPD depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul
Synthes EPD trebuie urmarit, pentru a verifica daca acesta functioneaza normal. Daca se observa o functionare
anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea sistemului Synthes EPD.

b Tn afara intervalului de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie mai mici de 10 V/m.

¢ Posibilele distante mai scurte din afara benzilor ISM nu sunt considerate a avea o aplicabilitate mai buna a acestui tabel.
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Distante de separare recomandate

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
sistemul Synthes EPD

Sistemul Synthes EPD este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile cauzate de RF
radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului Synthes EPD poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice pastrand o distanta minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(transmitatoare) si sistemul Synthes EPD conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima
a echipamentelor de comunicatii.

Putere de iesire maxima Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului
nominala a

transmitatorului m
W 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 6,2 GHz
d=0,35,P d=0,35P d=0,7 P

0,01 3,5am 3,5cm 7 cm

0,1 11 cm 11 cm 23 cm

1 35cm 35am 70 cm

10 1,1m 1,1m 2,3m

100 3,5m 3,5m 7m

Pentru transmitdtoarele ale caror putere de iesire maxima nominala 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 nominala a transmitatorului masurata in wati (W), conform producatorului
transmitatorului.

Note:

» La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare corespunzatoare intervalului de frecventa mai
ridicat.

+ Este posibil ca aceste directive sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtiile si reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

* Un factor suplimentar de 10/3 este utilizat pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru a
reduce probabilitatea ca echipamentul mobil/portabil de comunicatii sa poata cauza interferente daca este
introdus din greseala in zonele in care se afla pacientul.
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Informatii privind comanda

Console Atasamentele pentru suruburi
05.001.006 Consola standard, cu irigare, fara limitarea cuplului de torsiune 05.001.028 Atasament pentru suruburi, cu cuplaj rapid AO/ASIF, pentru
pentru Electric Pen Drive EPD si APD
05.001.002 Consola de bazd, pentru Electric Pen Drive 05.001.029 Atasament pentru suruburi cu cuplaj hexagonal, pentru
EPD si APD
05.001.034 Atasament pentru suruburi cu cuplaj mini rapid, pentru

Piese de mana

05.001.010

Electric Pen Drive 60.000 rpm

Comutator de mana

EPD si APD

Atasamente de tip burghiu

05.001.030 Atasament de tip burghiu cu cuplaj mini rapid, pentru EPD si APD
05.001.012 Comutator de mana, pentru Electric Pen Drive - - - -
05.001.031 Atasament de tip burghiu cu cuplaj J-Latch, pentru EPD si APD
05.001.032 Atasament de tip burghiu AO/ASIF, pentru EPD si APD
Comutator de picior - - - —
05.001.033 Atasament de tip burghiu oscilant 45°, cu cuplaj mini rapid,
05.001.016 Comutator de picior (1 pedala), pentru Electric Pen Drive pentru EPD si APD
05.001.017 Comutator de picior (2 pedale), pentru Electric Pen Drive 05.001.035 Atasament de tip burghiu 90°, scurts, cu cuplaj mini rapid,
pentru EPD si APD
Cablu 05.001.036 Atasament de tip burghiu 90°, lunga, cu cuplaj mini rapid,
entru EPD si APD
05.001.021 Cablu Electric Pen Drive — consold, lungime 4 m P Y ?
05.001.037 Atasament pentru brosa Kirschner, pentru EPD si APD
05.001.022 Cablu comutator de picior — consold, pentru Electric Pen Drive, i P u a P u 7
lungime 4 m 05.001.044 Atasament de tip burghiu AO/ASIF 45°, pentru EPD si APD
05.001.025 Cablu Electric Pen Drive — consola, lungime 3 m 05.001.120 Atasament de tip burghiu 45°, canulata, cu mandrina Jacobs,
o : . tru EPD si APD
05.001.027 Sigiliu de etansare pentru cablu, pentru Electric Pen Drive pentru ?
05.001.123 Atasament de tip burghiu/trepan, dreapta, pentru tije rotunde
&) 2,35 mm, pentru EPD si APD
Cutii Vari " .
ulit vario 05.001.103 Adaptor pentru cuplaj intern, pentru EPD si APD
68.000.000 Cutie Vario pentru Electric Pen Drive, fara capac, fara continut
68.000.010 Cvutle Var'lo, marime 1/2, pentru Electric Pen Drive, fara capac, Atasamente de tip burghiu/trepan
fara continut ’
68.000.004 Insert, marime 1/2, pentru instrumente de baza, pentru cutie 0.001.123 %taz,sgr;ent de t|ptbuggglu(tfpp§n, dreapta, pentru tije rotunde
Vario Nr. 68.000.000 +22 Mm, pentru EFD 5t
68.000.005 Insert, marime 1/4, pentru Spine, pentru cutie Vario Nr. 05.001.128 gtaz,saar:ent de tip bugg?u(t;ep;;an, dreapta, pentru tije rotunde
68.000.000 ,35mm, pentru si
68.000.006 Insert, marime 1/4, pentru Neuro, pentru cutie Vario Nr.
68.000.000 Atasament de tip fierdstrau
689.507 Capac (otel inoxidabil), marime 1/1, pentru cutie Vario 05.001.038 Atasament de tip fierastrau oscilant, pentru EPD si APD
689.537 Capac (otel inoxidabil), marime 1/2, pentru cutie Vario 05.001.039 Atasament de tip fierastrau sagital, pentru EPD si APD
05.001.183 Atasament de tip fierastrau sagital, centrata, pentru EPD si APD
Cosuri de spalare si sterilizare 05.001.182 Atasament de tip fierastrau sagital, 90°, pentru EPD si APD
68.001.800 Cos de spalare, marime 1/1, pentru EPD si APD 05.001.040 Atasament de tip fierastrau reciprocator, pentru EPD si APD
68.001.602 Capac pentru cos de spalare, marimea 1/1
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Atasamente de tip trepan Accesorii
05.001.045 Atasament de tip trepan, S, pentru EPD si APD 05.001.121 Ghidaj pentru brosa Kirschner, pentru fierastrau oscilant,
05.001.046 Atasament de tip trepan, M, pentru EPD si APD pentru EPD si APD
05.001.047 Atasament de tip trepan, L, pentru EPD si APD 05.001.066 Duza de irigare, scurtd, pentru EPD si APD, pentru
’ . Nr. 05.001.045 si 05.001.048
05.001.048 Atasament de tip trepan, S, in unghi, pentru EPD si APD . - -
05.001.067 Duza de irigare, medie, pentru EPD si APD, pentru
05.001.049 Atasament de tip trepan, M, In unghi, pentru EPD si APD Nr. 05.001.046 si 05.001.049
05.001.050 Atasament de tip trepan, L, in unghi, pentru EPD si APD 05.001.068 Duza de irigare, lunga, pentru EPD si APD, pentru
05.001.063 Atasament de tip trepan XL, 20°, pentru EPD si APD Nr. 05.001.047 si 05.001.050
05.001.055 Atasament de tip trepan XXL, 20°, pentru EPD si APD 05.001.065 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru Nr. 05.001.063
05.001.059 Atasament craniotom, pentru EPD si APD 05.001.122 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasamente de tip
: - trepan in unghi XXL Nr. 05.001.055
05.001.051 Protectie dura, S, pentru atasament craniotom Nr. 05.001.059,
pentru EPD si APD 05.001.111 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasamente de
; - tip burghiu Nr. 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 si
05.001.052 Protectie dura, M, pentru atasament craniotom 05.001.110
Nr. 05.001.059, pentru EPD si APD N
- - 05.001.070 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasament de tip
05.001.053 Protectie dura, L, pentru atasament craniotom Nr. 05.001.059, B )
) fierastrau sagital, Nr. 05.001.039
pentru EPD si APD
05.001.054 perf EPD si APD 05.001.185 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasament de tip
. . erforator, pentru 3 fierastrau sagital, centrata Nr. 05.001.183
05.001.177 Perforator, cu cuplaj Hudson, pentru EPD 5i APD 05.001.184 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasament de tip
05.001.096 Manson de protectie pentru trepan & 7,0 mm fierastrau sagital, 90° Nr. 05.001.182
05.001.097 Manson de protectie pentru trepan & 12,0 mm 05.001.071 Duza de irigare, pentru EPD si APD, pentru atasament de tip
’ ’ : fierastrau reciprocator Nr. 05.001.040
03.000.350/S
' .001. uza de irigare, pentru Si , pentru perforator
Trepan & 7,0 mm 05.001.076 Duza de iri EPD si APD f
03.000.351/S Trepan & 12,0 mm Nr. 05.001.054
05.001.180 Duza de irigare, pentru perforator cu cuplaj Hudson

05.001.177, pentru EPD si APD

05.001.178.01S

Set tub de irigare, pentru EPD si APD, steril, ambalat
individual

05.001.179.05S

Clame pentru set tub de irigare, sterile, pachet de 5 unitati

05.001.098 Spray de intretinere Synthes, 400 ml

05.001.099 Unitate de intretinere, pentru EPD si APD

05.001.094 Set de reumplere pentru unitate de intretinere, pentru EPD
si APD

05.001.095 Ulei de intretinere Synthes, 40 ml, pentru EPD si APD

05.001.101 Adaptor pentru piesa de mana EPD, pentru spray de
ntretinere Nr. 05.001.098

05.001.102 Adaptor pentru atasamente EPD/APD, pentru spray de
ntretinere Nr. 05.001.098

05.001.074 Maner pentru schimbarea instrumentelor, pentru atasamente
EPD si APD

68.000.012 Suport pentru cosuri de aparat de spalat, pentru
Electric Pen Drive

05.001.075 Perie de curatare pentru Nr. 05.001.037

310.932 Cheie de rezerva, pentru Nr. 310.930, 532.016 si 05.001.120

Instrumente de tiiere

Pentru informatii despre comanda pentru instrumentele de taiere Electric Pen
Drive, consultati brosura , Instrumente de taiere mici pentru os”
(DSEM/PWT/1014/0044).
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