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Introducere

Informatii generale

Utilizare prevazuta

Air Pen Drive este un sistem cu actionare cu aer utilizat
pentru tratamente In traumatologie generala, precum si
pentru interventii chirurgicale la nivelul mainii, piciorului,
coloanei si regiunilor maxilofaciale si neurochirurgie.

Instructiuni privind siguranta

Chirurgul trebuie sa evalueze daca aparatul este adecvat
pentru un anumit scop, pe baza limitei de putere a
aparatului, sa evalueze piesele atasate si instrumentele de
taiere In ceea ce priveste duritatea osului/starea regiunii
anatomice, precum si manipularea aparatului, pieselor
atasate si instrumentelor de tdiere in ceea ce priveste
marimea osului. In plus, trebuie respectate
contraindicatiile implantului. Va rugam sa consultati

. Tehnicile chirurgicale” corespunzatoare sistemului de
implant utilizat.

Sistemul Air 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, ntrucat niciodata nu se pot exclude complet
problemele tehnice.

Sistemul Air 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 utilizati niciodata oxigen
pentru a actiona sistemele alimentate cu aer (pericol de
explozie!); utilizati doar aer comprimat sau azot
comprimat.

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

Presiune de functionare recomandata: 6-8 bari (consultati
si capitolul Specificatiile sistemului)

Utilizati numai furtunuri Synthes originale pentru aer
comprimat.

Inainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare,
instrumentele electrice si accesoriile/piesele atasate ale
acestora trebuie sa fie supuse procedurii de reprocesare
complete. Capacele si foliile de protectie trebuie inlaturate
complet Tnainte de sterilizare.

Verificati ca instrumentele sa fie reglate corect si sa
functioneze corect Tnainte de fiecare utilizare.

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

Pentru a preveni supraincalzirea, respectati intotdeauna
ciclurile de functionare pentru fiecare piesa atasata
enumerata la pagina 42.

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

Instrumentele de taiere care functioneaza eficient
reprezinta baza unei interventii chirurgicale reusite. Prin
urmare, 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 taiere 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
corespunzdtoare a echipamentului in timpul interventiei
chirurgicale.

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

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

Agenti patogeni transmisibili neobisnuiti

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

Precautii:

* Nu utilizati niciodata oxigen pentru a actiona
sistemele alimentate cu aer (pericol de explozie!);
utilizati doar aer comprimat sau azot comprimat.

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

« In cazul in care aparatul cade pe podea si prezinta
defecte vizibile, nu il mai utilizati si trimiteti-1
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 campul
steril sau pot lovi pacientul.

Accesorii/Domeniu de aplicare

Componentele principale ale sistemului APD sunt piesa de
mana, comutatorul de mana, comutatorul de picior,
furtunul pentru aer, respectiv piesele atasate si accesoriile.
Puteti gasi prezentarea generala a tuturor componentelor
care apartin sistemului Air Pen Drive in capitolul
.Informatii privind comanda”.

Pentru a utiliza sistemul Air Pen Drive, sunt necesare

urmatoarele componente:

« Air Pen Drive 60,000 rpm (05.001.080)

« Comutator de mana (05.001.082) sau comutator de
picior (05.001.081, este necesar si un furtun dublu
pentru aer de la Synthes pentru a conecta comutatorul
pentru picior, de ex. 519.510)

¢ Furtun dublu pentru aer, pentru Air Pen Drive
(05.001.083 sau 05.001.084)

* Cel putin o piesa atasata care apartine sistemului si
instrumentul de tdiat care se fixeaza pe piesa atasata

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

Synthes recomanda utilizarea cutiilor Synthes Vario Case
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
ntretinere (05.001.098) si o unitate de intretinere
(05.001.099).

Nu se pot utiliza uleiuri de la alti producatori. Se vor folosi
numai uleiurile 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 piesele atasate 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/o
piesa atasata se rupe Tn 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 43.

Garantia/Raspunderea

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

Producatorul nu fsi asuma raspunderea pentru daunele
cauzate de utilizarea necorespunzatoare, intretinerea sau
depanarea neglijenta sau 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 n functiune a dispozitivului.

X &=

Nu scufundati dispozitivul in lichide.

Dispozitivul corespunde cerintelor Directivei
93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Acesta este autorizat de un organism notificat
independent pentru care poarta simbolul CE.

o
—
N
w

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

Data fabricatiei si producatorul

Data fabricatiei

Nesteril

Nesteril

Interval de temperatura

Interval de umiditate relativa

Interval de presiune atmosferica

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

@QQ%PEELD

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 al utilizatorului.

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

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 5



Sistemul Air Pen Drive

Alir Pen Drive

Fixarea furtunului pentru aer la piesa de mana
Furtunul pentru aer (05.001.083 sau 05.001.084) este
cuplat prin fixarea pinilor aflati pe cuplajul pentru furtun
n canelurile pentru cuplarea furtunurilor, aflate pe piesa
de mana si rotirea cuplajului pentru furtun in sens orar.
Atasati celdlalt capat al furtunului pentru aer la sursa de
aer comprimat sau azot sau la comutatorul de picior
(05.001.081, vezi pagina 10). Asigurati-va ca forma
racordului furtunului pentru aer este compatibila cu forma
racordului de perete. Daca sala de operatii nu este
prevazuta cu un sistem de evacuare a aerului, atunci
utilizati Difuzorul de aer (519.950) pentru difuzarea
aerului. Difuzorul de aer este conectat intre sursa si
furtunul pentru aer. Pentru a deconecta furtunul pentru
aer, rotiti piesa de cuplaj pentru furtun in sens antiorar si
scoateti-o din piesa de mana. Scoateti furtunul pentru aer
din sursa de aer comprimat sau azot sau din comutatorul
de picior.

Reglarea piesei de mana

Manson de reglare

Manson de eliberare pentru piesa atasata
Cuplaj pentru furtunuri

Pozitie BLOCARE @

Pozitie comutator de mana €&

Pozitie comutator de picior =

Glisor de blocare pentru manson de reglare

NOoOubh WwN —

©SYNTHES®

Air Pen Drive

6 DePuy Synthes Air Pen Drive Instructiuni de utilizare



Manson de reglare

Pentru a evita schimbarea accidentald a modului de
functionare, glisorul de blocare pentru mansonul de
reglare 7 blocheaza automat mansonul de reglare. Pentru
a putea deplasa mansonul de reglare, glisorul de blocare
trebuie Impins in spate. Dupa ce s-a atins pozitia dorita,
eliberati glisorul de blocare si mansonul de reglare este
blocat In pozitia dorita.

Prin rotirea mansonului de reglare in pozitia comutatorului
de mana &, piesa de mana poate fi utilizata impreuna
cu comutatorul de mana. In pozitia comutatorului de
picior =8 se va utiliza doar comutatorul de picior! Daca
pozitia comutatorului de picior =M este setata si nu s-a
atasat niciun comutator de picior, piesa de mana va rula
Cu viteza maxima.

Se poate utiliza fie un comutator de mana, fie un
comutator de picior pentru a controla viteza.

Pozitia BLOCARE A este utilizata pentru oprirea de
siguranta atunci cand sunt schimbate piesele atasate si
instrumentele. Acest lucru previne pornirea accidentald a
unitatii in timpul efectudrii acestor activitati.

Pentru instructiuni privind fixarea pieselor atasate,
consultati capitolul ,,Piese atasate”.

Precautie: Furtunurile pentru aer trebuie conectate
corect si nu trebuie niciodata presate de obiecte
ascutite sau obstructionate de orice incarcaturi.
Nerespectarea acestei indicatii poate duce la
explozia furtunului exterior!

Pozitia blocare Pozitia comutatorului Pozitia comutatorului
de mana de picior

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Sistemul Air Pen Drive

Cuplaj angular (05.001.085)

Cuplajul angular (05.001.085) poate fi conectat la Air Pen
Drive (05.001.080) si la furtunul pentru aer (05.001.083
sau 05.001.084) si este utilizat pentru a ghida distantarea
furtunului pentru aer de piesa de mana, la un unghi de
45°. Permite rotatia la 360°.

Fixarea cuplajului angular

Cuplajul angular este cuplat la piesa de mana prin fixarea
pinilor in canelurile aflate pe cuplajul pentru furtunuri de
pe piesa de mana si rotirea cuplajului angular in sens orar.
Furtunul pentru aer este apoi conectat la cuplajul angular
prin fixarea pinilor aflati pe cuplajul furtunului pentru aer
n canelurile cuplajului angular, prin rotirea acestuia in
sens orar. Pentru dezasamblare, rotiti piesele In sens
antiorar si scoateti furtunul pentru aer din cuplajul angular,
iar dupa aceea cuplajul angular din piesa de mana.
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Sistemul Air Pen Drive

Comutator de mana (05.001.082)

Sageata de pozitionare

Suport extractibil pentru deget
Sdgeata de pozitionare
Canelura de ghidare
Comutator de blocare

u b wnN —

Montarea comutatorului de mana pe piesa de mana
Pozitionati comutatorul de mana pe piesa de mana, astfel
Tncat ambele sdgeti de pozitionare 1 ale comutatorului de
mana sa acopere sdgetile de pozitionare 3 peste canelurile
ghidaj 4 ale dispozitivului pen. Apoi apasati in jos in

o ®SYNTHES® §
directie verticala pana cand comutatorul de mana se Air Pen Drive
fixeaza pe pozitie cu un clic.

indepirtarea
Pentru a indeparta comutatorul de mana, apucati maneta
si trageti de ea In sus.

Functionare »

Mansonul de reglare al dispozitivului pen trebuie setat in - ©SYNTHES™ I8
L . N K T ir Pen Drive }

pozitia comutatorului de mana pentru a functiona

Tmpreuna cu comutatorul de mana.

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.

Precautie: Nu setati mansonul de reglare in pozitia
comutatorului de picior daca sistemul este utilizat
doar impreuni cu comutatorul de mana si nu este
conectat niciun comutator de picior! Acest lucru va
face ca dispozitivul pen sa ruleze constant si poate fi
foarte periculos pentru pacient si personalul SO.

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 9



Sistemul Air Pen Drive

Comutator de picior (05.001.081)

Pedala

Buton pornire/oprire irigare*

Conector furtun dublu pentru aer

Conector pentru unitatea de control al irigarii*
Conector pentru furtun Air Pen Drive

u b wnN —

Conectarea comutatorului de picior

Conectati un furtun dublu pentru aer (519.510, 519.530,
519.550 pentru sistemul Synthes; 519.610, 519.630,
519.650 pentru sistemul Drager; 519.511, 519.531
pentru sistemul BOC/Schrader) la conectorul tata al
furtunului dublu pentru aer aflat pe comutatorul de picior
3 si conectati-l la o mufa de evacuare a aerului. Apoi
conectati furtunul dublu pentru aer pentru Air Pen Drive
(05.001.083 sau 05.001.084) la mufa mama pentru
furtunurile duble pentru aer 5. Pentru a indeparta
furtunurile pentru aer, glisati piesele mama ale cuplajului
pentru furtun n directia sagetii.

Functionare

Mansonul de reglare al dispozitivului pen trebuie setat in
pozitia comutatorului de picior pentru a functiona
fmpreuna cu comutatorul de picior.

Viteza poate fi reglata in mod continuu cu ajutorul
pedalei.

Precautie: Nu mentineti niciodata mansonul de
reglare in pozitia comutatorului de piciorsld daci nu
este conectat niciun comutator de picior! Acest lucru
va face ca dispozitivul pen si ruleze constant si
poate fi foarte periculos pentru pacient si personalul
SO.

* Unitatea de control al irigarii nu mai este disponibila
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Piese atasate
Informatii generale

Montarea pieselor atasate pe piesele de mana

Piesele atasate pot fi conectate in 8 pozitii diferite
(incremente de 45°). Pentru montare, rotiti mansonul de
eliberare pentru piese atasate in sens orar (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
piesa atasata in cuplajul pentru accesoriu din partea din
fatd si apasati-l usor pe piesa de mana. Piesa atasata se
angreneaza automat. Daca mansonul de eliberare se
nchide accidental, rotiti piesa atasata in sens orar in timp
ce apasati usor pe piesa de mana pana se angreneaza,
fara a tine pe loc mansonul de eliberare, sau repetati
ntregul proces de conectare. Verificati prinderea sigura a
piesei atasate pe piesa de mana tragand de piesa atasata.

indepirtarea pieselor atasate de pe piesa de mani
Rotiti mansonul de eliberare pentru piese atasate (vezi
pagina 6) In sens orar pana se dezangreneaza. Tineti piesa
atasata indreptata in sus n tot acest timp. Apoi
ndepadrtati piesa atasata.

Piese atasate si accesorii

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

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

Manson de eliberare

Air Pen Drive

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Piese atasate

Piese atasate de tip burghiu

Piese atasate de tip burghiu (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Viteza: aproximativ 1800 rpm la 6,5 bari

Sistemul include piese atasate de tip burghiu drepte cu
cuplaj mini rapid, J-Latch si AO/ASIF si o piesa atasata de
tip burghiu de 45° canulata AO/ASIF.

Piesa atasata de tip burghiu de 45° cu cuplaj AO/ASIF
(05.001.044) are o canelura de 1,6 mm, care permite
utilizarea acestei piese atasate 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.

Piesa atasata de tip burghiu de 45°, canulata, cu
mandrina Jacobs (05.001.120)

Viteza: aproximativ 1800 rpm la 6,5 bari

Interval de prindere: 0,5 mm-4,7 mm

Canelura de 1,6 mm permite utilizarea acestei piese
atasate pentru gaurire si alezare peste o brosa Kirschner
(de exemplu pentru suruburi canulate si pentru tehnica
,Cup and cone” — cupa si con).

1 Manson de eliberare

Montarea si detasarea instrumentelor

Blocati unitatea. Deschideti mandrina cu cheia furnizata
(310.932) sau manual prin rotirea celor doua piese mobile
n sens orar una fata de cealalta. Introduceti/scoateti
instrumentul. Inchideti mandrina prin rotirea pieselor
mobile Tn sens antiorar si strangeti-o prin rotirea cheii in = | ——=
sens orar.
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Piesa atasata de tip burghiu de 90°, scurta
(05.001.035) si lunga (05.001.036) cu cuplaj
mini rapid

Viteza: aproximativ 1800 rpm la 6,5 bari

Datorita capetelor foarte mici in unghi, piesele atasate de
tip burghiu de 90° ofera o buna vizibilitate Tn cursul
interventiilor chirurgicale cu aborduri Tnguste (de exemplu
intraoral, 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.

1 Glisor

Piesa atasata de tip burghiu oscilant (05.001.033)
Frecventa: aproximativ 3200 oscilatii/min la 6,5 bari

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

Montarea si detasarea instrumentelor

Instrumentele de tdiere cu cuplaj mini rapid pot fi prinse

Cu piesa atasata de tip burghiu oscilant. Pentru aceasta,

blocati unitatea, trageti inapoi mansonul de eliberare 1 si
introduceti/scoateti instrumentul.

1 Manson de eliberare

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 13



Piese atasate

Piese atasate pentru suruburi

Piese atasate pentru suruburi
(05.001.028, 05.001.029, 05.001.034)
Viteza: aproximativ 400 rpm la 6,5 bari

Sistemul include piese atasate pentru suruburi cu cuplaj
AO/ASIF, hexagonal si cuplaj mini rapid.

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

Precautii:

« Utilizati numai piesa atasata cu 6,5 bari pentru a
evita viteze mai mari de 400 rpm.

« Utilizati intotdeauna dispozitivul adecvat de
limitare a cuplului de torsiune cdnd introduceti
suruburi de blocare intr-o placa blocanta.

* APD nu contine mod marsarier pentru
indepartarea suruburilor.

1 Manson de eliberare
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Piese atasate

Piesa atasata pentru brosa Kirschner

Piesa atasata pentru brosa Kirschner (05.001.037)
Viteza: aproximativ 2700 rpm la 6,5 bari

Cu piesa atasata pentru brosa Kirschner, pot fi

tensionate brose Kirschner de orice lungime, cu diametrul
de 0,6-1,6 mm. Maneta de tensionare 1 poate fi rotita la
300°, permitand reglarea individuala (potrivita pentru
utilizatori dreptaci si stangaci).

1 Maneta de tensionare

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, apdsati maneta de
tensionare, trageti inspre fnapoi unitatea de-a lungul
brosei Kirschner si apoi eliberati din nou maneta de
tensionare.

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 15



Piese atasate

Piese atasate de tip fierastrau

Utilizarea pieselor atasate de tip ferastrau

Lasati unitatea sa se porneasca Tnainte 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 inainte 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

fierastriau

Synthes recomanda utilizarea unei lame de fierastrau noi

pentru fiecare interventie chirurgicala, pentru ca numaiin

acest fel se poate garanta faptul ca lama de fierastrau

este intotdeauna perfect ascutita si curata. Lamele de

fierastrau uzate prezinta urmatoarele riscuri:

* Necroza din cauza excesului de caldura

* Infectii din cauza reziduurilor

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

Piesa atasata de tip fierastrau sagital
(05.001.039)
Frecventa: aproximativ 22.000 oscilatii/min la 6,5 bari

Piesa atasata de tip fierastrau sagital, centrata
(05.001.183)
Frecventa: aproximativ 22.000 oscilatii/min la 6,5 bari

Piesa atasata de tip fierastrau sagital, 90°
(05.001.182)
Frecventa: aproximativ 16.000 oscilatii/min la 6,5 bari

Schimbarea lamelor de ferastrau

1. Blocati unitatea.

2. Apasati butonul de prindere 1, ridicati lama de
fierastrdu si scoateti-o.

3. Impingeti 0 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 5i 05.001.183) si In 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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Piesa atasata de tip fierastrdu oscilant
(05.001.038)
Frecventa: 16.000 osc./min la 6,5 bari

Piesa atasata de tip fierastrau oscilant este utilizata cu
lame de fierastrau Synthes semilunare si in unghi de 105°.

Schimbarea lamelor de ferastrau

1. Blocati unitatea.

2. Trageti inspre fnapoi mansonul de eliberare pentru
lamele de fierastrau 1 si scoateti lamele de fierdstrau
din interspatiul de montare 2.

3. Impingeti 0 noua lama de fierastrau in interspatiul de
montare 2 si mutati-o Tn 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 fierastraul
oscilant, Tmpingand ghidajul pana la capat peste piesa
atasata dinspre anterior, astfel incat sa se angreneze in
forma fierastraului oscilant.

Apoi montati piesa atasata pe piesa de mana.

Nota: Nu este disponibila duza de irigare pentru
piesa atasata de tip fierdstrau oscilant.

1 Manson de eliberare pentru lame de fierastrau
2 Interspatiu de montare pentru lame de fierastrau

Brosa Kirschner & 1,6 mm

Piesa atasata de tip fierastrau reciprocator
(05.001.040)

Frecventa: 18.000 osc./min la 6,5 bari

Cursa: 2,5mm

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

inlocuirea lamelor de fieristriu

1. Blocati unitatea.

2. Rotiti mansonul de eliberare pentru lame de fierastrau
1 Tn sens orar pana ce se angreneaza si scoateti lama
de fierastrau.

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

1 Manson de eliberare pentru lame de fierastrau

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Piese atasate

Piese atasate de tip trepan

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

Sistemul include piese atasate 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 piese
atasate de tip trepan in unghi XL si XXL; pentru aceste
piese atasate 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 taiere din cauza

performantei reduse a trepanului

Precautii:

* Trepanele trebuie racite cu lichid de irigare, pentru
a preveni necroza termica.

+ Marimea piesei atasate de tip trepan trebuie sa

corespunda marimii trepanului (de exemplu piesa

atasata de marimea S cu trepanul de marime S) sau
sa fie cu 0o marime de trepan mai mare (de exemplu

piesa atasata de marime S cu trepan de marime M).

Utilizatorul si personalul din sala de operatii

trebuie sa poarte ochelari de protectie atunci cand

lucreaza cu trepane.

+ Atunci cdnd piesele atasate de tip trepan nu sunt
atasate la piesa de mana in timpul schimbarii
instrumentelor, utilizati manerul (05.001.074)
pentru a facilita schimbarea trepanelor.

1 Manson de eliberare pentru trepane
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Piesd atasata de tip burghiu/trepan, dreapta, pentru
tije rotunde J 2,35 mm (05.001.123)
Raport de angrenare: 1:1

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

Schimbarea instrumentelor de taiere
1.
2.

Blocati unitatea.

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

. Introduceti instrumentul nou si rotiti mansonul de

eliberare in 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 instrumentului de taiere,
incluzéand in special urmaitoarele aspecte:

viteza maxima a piesei atasate de tip burghiu/
trepan pentru tije rotunde cu diametru de

2,35 mm (05.001.123) este 60.000 rpm

utilizarea de instrumente de taiere
corespunzitoare (in special ca lungime si viteza)
fixarea sigura a instrumentului de taiere, adica
instrumentul de taiere trebuie prins cu mandrina
la 0 adancime de cel putin 20 mm

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.

o

Air Pen Drive
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Piese atasate

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 dentare, mucotomurilor si
dermatomurilor 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

combinatie cu sistemul Electric Pen Drive si Air Pen
Drive si adaptorul pentru cuplaj intern.
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Piese atasate

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 Manson de protectie
05.001.054 03.000.350-03.000.351  05.001.096-05.001.097

Schimbarea trepanelor

1. Rotiti mansonul de eliberare pentru trepane (1) pana
cand pinul de blocare (2) se decupleaza din canelura
de blocare (3). (Pozitia ) Fig. 1).

2. Scoateti prin tragere trepanul Tmpreuna 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 si 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 virstnice, 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 sau mai mare.

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

* Verificati functionarea inainte de fiecare utilizare a
perforatorului.

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

Fig. 1 Fig. 2

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Piese atasate
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 %= (inainte). Tineti perforatorul
perpendicular pe craniu la punctul de intrare si aplicati
ntotdeauna o presiune constanta atunci cand trepanul
este angajat in os.

Schimbarea perforatorului cranian

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

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

2. Scoaterea perforatorului cranian:
Mai intai, 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 ricirea 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 incét lichidul
de irigare sa ajunga la instrument.

Verificati functionarea inainte de fiecare utilizare a
perforatorului.

Utilizatorul este responsabil de aplicarea
chirurgicala.

Utilizatorul este responsabil de verificarea

duzei de irigare si instrumentului de taiere
utilizate.

1 Manson de cuplare
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Piese atasate

Piesa atasata de tip craniotom

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

Sistemul include o piesa atasata de tip craniotom si
protectie pentru dura mater in 3 lungimi (S, M, L).
Trepanele asociate sunt si ele marcate cu S, M si L.

m?ﬂ

Piesa atasata de tip craniotom Trepan cranian Protéctie dura
05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

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 cat de adanc posibil, rotindu-|
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 piesa atasata de tip
craniotom (acordati atentie sagetilor pentru pozitia
corecta de introducere (2)). Apoi rotiti mansonul de
eliberare al piesei atasate de tip 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, tragand
usor de el.

Precautii:

« Utilizati craniotomurile doar cu trepanele craniene
asociate.

* Trepanele craniene trebuie sa fie racite cu lichid de
irigare pentru a evita necroza prin incalzire a
varfului integrat in protectia pentru dura.

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

 Atunci cdnd piesa atasata de tip craniotom nu este
atasata la piesa de méana in timpul schimbarii
instrumentelor, utilizati manerul (05.001.074)
pentru a facilita schimbarea trepanului si a
protectiei pentru dura.

2 Sageti ce indica pozitia corecta de introducere

Air Pen Drive
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Instrumente de taiere

Informatii generale

Utilizare prevazuta

Lame de fieristrau

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

Trepane din otel inoxidabil

Trepanele din otel inoxidabil (instrumente de taiere Torx
mici) sunt concepute pentru utilizarea Tn interventii
chirurgicale la nivelul scheletului, adica tdierea,
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 taiere Torx mici) sunt concepute pentru
utilizarea n interventii chirurgicale la nivelul scheletului,
adica taierea, modelarea, netezirea oaselor, dintilor si
metalului.

De unici 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 taiere 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 Tnvelis de diamant sau
din carbura sunt exclusiv de unica folosinta.

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

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

Dimensiune
Dimensiunea instrumentului de taiere este inclusa in
eticheta ambalajului.

Ricirea instrumentelor de tiiere
Synthes recomanda cu tarie utilizarea lichidului de racire
pentru a raci instrumentele de taiere.

Scoaterea implantului cu instrumente de taiere
Scoaterea implanturilor cu instrumente de taiere 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 taiere

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

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

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

Pentru un rezumat al informatiilor despre comanda
pentru toate instrumentele de tdiere disponibile,
consultati brosura ,, Instrumente de taiere mici pentru os”
(DSEM/PWT/1014/0044).

Instrumentele electrice si piesele atasate sunt expuse
frecvent la sarcini mecanice inalte 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
pieselor atasate.
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Ingrijire si intretinere

Informatii generale

Ingrijirea si intretinerea atenta cu lubrifiere
corespunzatoare pot creste substantial fiabilitatea si
durata de viatd a componentelor sistemului.

Instrumentele electrice Synthes trebuie depanate si
inspectate anual de producatorul original sau de un
centru autorizat. Producatorul nu fsi asuma
responsabilitatea pentru daunele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare, neefectuarea reviziei sau revizia
neautorizata a instrumentului.

Pentru informatii suplimentare despre Ingrijire si
ntretinere, va rugam sa consultati Brosura de ingrijire si
ntretinere a Air Pen Drive (DSEM/PWT/0415/0065).

Precautii:

* Reprocesarea trebuie efectuati imediat dupa
fiecare utilizare.

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

* Se recomanda agenti de curitare cu un pH de

7-9,5. Utilizarea de agenti de curatare cu o valoare

a pH-ului mai ridicata - in functie de agentul de

curatare — poate cauza dizolvarea suprafetei de

aluminiu si al aliajelor acesteia, plastic sau
materiale compozite, iar 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 curatare enzimatic sau

detergentului privind concentratia corecta de
diluare, temperatura, timpul de expunere si
calitatea apei. Daca temperatura si timpul nu sunt
furnizate, urmati recomandarile Synthes.

Dispozitivele trebuie curatate 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 componenta 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
taiere 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), sprayul de intretinere
(05.001.098) sau uleiul de intretinere Synthes
(05.001.095), in special daca se efectueaza
curatarea automata, va reduce uzura si poate
extinde semnificativ durata de viata a produsului.

Agenti patogeni transmisibili neobisnuiti

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

Note:

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

* Pentru informatii suplimentare consultati
reglementirile si liniile directoare nationale. in
plus, trebuie si respectati politicile si procedurile
interne spitalicesti si recomandarile producatorilor
de detergenti, dezinfectanti si oricaror echipamente
de procesare clinica.

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

+ Este responsabilitatea persoanei care efectueaza
procesarea sa se asigure ca procesarea efectuata
obtine rezultatele dorite utilizind 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 corespunzator in ceea ce priveste
eficienta si consecintele adverse posibile.
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Ingrijire si intretinere

Curatare si dezinfectare

Pregatire Thainte de reprocesare

Dezasamblare

Inainte de curatare, scoateti toate instrumentele,
instrumentele de tdiere, piesele atasate si cablurile din
instrumentul electric.

Important:

+ Curatati toate partile mobile in pozitie deschisa sau
deblocata.

+ Asigurati-va ca solutia de curatare nu patrunde in
orificiul de admisie pentru aer a piesei de mana,
precum si in interiorul furtunului (Fig. 3-5).

* Cand curatati piesa de mana, nu introduceti
obiecte in orificiile de admisie si evacuare de aer,
intrucat acest lucru ar deteriora microfiltrul.

+ Asigurati-va cd mansonul de eliberare al piesei de
mana este lipsit de reziduuri si se poate misca
corespunzitor (Fig. 6).

* Nu curatati sau sterilizati automat comutatorul de
picior (05.001.081).

Curatarea si dezinfectarea comutatorului de picior
1. Pentru a curdta comutatorul de picior, stergeti-l cu o
lavetd curatd, moale si fara scame, umezita cu apa
deionizata, si uscati-|.

2. Pentru a dezinfecta comutatorul de picior, stergeti-l 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, Tnregistrat in EPA sau recunoscut la nivel local.
Aceasta etapa trebuie repetata suplimentar de doua (2) ori
utilizand o laveta noud, curatd, 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 curdtat sub un jet de ap4,
daca este necesar. Asigurati-va ca nu patrunde apa in
orificiul de ventilare aflat la nivelul placii inferioare si in cele
3 fise aflate in spate. A nu se imersa. Lasati sa se usuce
dupa curatare.

Curatarea si dezinfectarea pieselor de mana,

furtunurilor pentru aer si a pieselor atasate

Piesele de mana, furtunurile pentru aer si piesele atasate

pot fi procesate folosind curatarea manuala sau curatarea

automata, cu pre-curatare manuala.

Asamblare Tnainte de curatarea manuala si automata:

« Montati capacul de protectie (05.001.086) pe piesa de
mana (05.001.080), (Fig. 1).

 Conectati ambele parti ale furtunului pentru aer
(05.001.083, 05.001.084) cu duza de etanseizare
pentru furtunul dublu pentru aer pentru Air Pen Drive
(05.001.091), (Fig. 2).

/ i

05.001.091

Fig. 2: Duza de etanseizare pentru furtun dublu pentru aer
pentru Air Pen Drive

A
-

Fig. 3: Cuplaje pentru furtun

Fig. 6: Manson de eliberare

« Etanseizati furtunul dublu pentru aer Synthes (519.510,
519.530 or 519.550) furtunurile pentru aer, prin unirea
capetelor de admisie si evacuare.

 Conectati ambele parti ale furtunului dublu pentru aer
Drager (519.610, 519.630 sau 519.650) cu duza de
etanseizare (519.596) si ambele parti ale furtunului
pentru aer BOC/Schrader (519.511 sau 519.531) cu
duza de etanseizare (519.591 sau 519.592).

Asigurati-va ca suprafetele pe care le vor acoperi capacul
de protectie, duza de etanseizare si cuplajele pentru
furtun sunt dezinfectate. Pentru aceasta, stergeti aceste
suprafete cu o laveta curata, moale si fara scame, umezita
cu un dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%.
Asigurati-va cd dezinfectantul nu patrunde n furtun si in
piesa de mana.
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare

Instructiuni pentru curatare manuala

Important:

* Urmati instructiunile din capitolul ,,Pregatirea
inainte de curatare” inainte de a incepe curatarea
manuala.

* Nu curatati comutatorul de picior urmand
Instructiunile pentru curatarea manuala.

1. Indepartati reziduurile. Cl4titi dispozitivul sub un
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
indepdrtarea murdariei vizibile. Pentru canelurile
pieselor atasate, trebuie utilizata peria de curatare
(05.001.075) indicata mai jos.

Noti: 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 pdrtile
mobile, cum ar fi declansatoarele, mansoanele si
comutatoarele sub un jet de apa de la robinet, pentru
a desprinde si a elimina reziduurile grosiere.

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. Clatiti 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 timp de minimum 5 minute,
utilizand un agent de curatare enzimatic sau un
detergent. Manipulati toate partile mobile sub jet de
apa. Folositi o perie cu peri moi si/sau o laveta moale
fara scame pentru a indeparta toata murdaria si
reziduurile vizibile.

150 mm
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Perie de curatare (05.001.075)

Air Pen Drive
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curatare manuala

6.

10.

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului
pentru temperatura, calitatea apei si concentratia/
dilutia corecte.
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.

Stergerea/dezinfectarea prin pulverizare.
Stergeti sau pulverizati suprafetele dispozitivului cu
un dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%.

Inspectati vizual dispozitivul. Inspectati
canelurile, mansoanele de cuplaj etc. pentru ca
acestea sa nu prezinte murdarie vizibild. Repetati
etapele 1-8 pana cand nu mai ramane murdarie
vizibila.

Clatirea finali cu apa deionizatid/purificata.
La final, clatiti cu apa deionizata sau purificata timp
de minimum 2 minute.

Uscati. Uscati dispozitivul utilizand o laveta moale
fara scame sau aer comprimat de uz medical. Daca
dispozitivele sau canelurile mai mici contin apa
reziduald, 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:

* Urmati instructiunile din capitolul ,,Pregatirea
inainte de curitare” inainte de a incepe curitarea
automata cu pre-curitare manuala.

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

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

* Nu curatati comutatorul de picior urmand
Instructiunile de curatare automata cu pre-
curatare manuala.

1. Indepartati reziduurile. Clatiti dispozitivul sub un
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 canelurile
piesei de mana si ale pieselor atasate trebuie utilizata
peria de curatare (05.001.075 prezentata mai jos).

Noti: 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 reziduurile grosiere.

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.

150 mm
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Perie de curatare (05.001.075)
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curdtarea automata cu pre-curatare manuala

4. Clititi 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 timp de minimum 5 minute,
utilizand un agent de curatare enzimatic sau un
detergent. Manipulati toate partile mobile sub jet de
apa. Folositi o perie cu peri moi si/sau o laveta moale
fara scame pentru a indeparta toata murdaria si
reziduurile vizibile.

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 seringd, 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
canelurile, mansoanele de cuplaj etc. pentru ca
acestea sa nu prezinte murdarie vizibild. Repetati
etapele 1-6 pana cand nu mai ramane murdarie
vizibila.

8. Incircati cosul pentru spalare. Asezati dispozitivele
n 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/1116/0126).
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68.001.800
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Plan de incircare pentru cosul pentru spéalare Air Pen Drive (APD)
68.001.800 cos pentru spilare, marimea %, pentru Electric Pen Drive (EPD) si Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 capac pentru cosul pentru spalare, marimea 1

05.001.074 Maner,
05.001.085 Cuplaj angular

310.932

A

05.001.086 Capac de protectie:

1 Conectati si protejati piesa de mana APD
cu capacul de protectie n timpul spalarii.

2 Indepaértati capacul de protectie fnainte de
sterilizare si asezati-l in spatiul corespunzator.

05.001.083/05.001.084 Cheie pentru mandrina Doua spatii pentru 05.001.080 05.001.080
Furtun dublu pentru aer pentru burghiu piese atasate de 45° Air Pen Drive Comutator de mana
== = e = :an T J=t = 2 0 o (50 ) 23 ]ﬁi =
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Doua spatii pentru 05.001.048-050 05.001.037
| | A\ piese atasate de tip burghiu, 20° sau Piesa atasata pentru
— piese atasate drepte brosa Kirschner
05.001.091 Duza de etanseizare:

3 Conectati si protejati furtunul pentru aer
cu duza de etanseizare In timpul spalarii.

4 Indepértati duza de etanseizare nainte de
sterilizare si asezati-o Tn spatiul corespunzator.

Un spatiu pentru piesa atasata de tip
trepan 05.001.063 XL sau 05.001.055
XXL, 20° sau piesa atasata de tip burghiu
05.001.036 90°, lunga

Sase spatii pentru
piese atasate
drepte

68.001.800 si 68.001.602

Dimensiuni (Lungime X latime X naltime)

Cos de spalare cu/fara capac: 500 X 250 X 117 mm
Cos de spalare cu capac: 504 X 250 X 150 mm

68.001.602
Capac pentru cosul de spalare marime 4
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Ingrijire si intretinere
Curatare si dezinfectare
Instructiuni pentru curatarea automata cu pre-curatare manuala

9. Parametri ciclu de curidtare automata

Nota: Masina de spilare/dezinfectare trebuie
sa respecte cerintele specificate in ISO 15883.

Etapa Duratd (minimum) Instructiuni pentru curatare

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 Dl fierbinte, = 90 °C

Uscare 40 minute =90 °C

10. Inspectati dispozitivul. Scoateti toate dispozitivele
din cosul pentru spalare. Inspectati canelurile,
mansoanele de cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murdarie vizibila. Daca se impune, repetati
ciclul de pre-curatare manuala/automata. Confirmati
faptul ca toate componentele sunt complet uscate.
Daca dispozitivele sau canelurile 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 piesei atasate, 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 ntretinere Synthes 05.001.095 (60099549), sprayul de
ntretinere Synthes 05.001.098 (60099550) si posterul de
Ingrijire si intretinere pentru APD (DSEM/PWT/0415/0065).

intretinere — folosind unitatea de intretinere Synthes
Synthes recomanda utilizarea unitatii de intretinere
Synthes (05.001.099) conceputa pentru gresarea piesei
de mana si a pieselor atasate. 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).

Pentru a conecta Air Pen Drive la unitatea de intretinere,
trebuie utilizat adaptorul pentru unitatea de intretinere
pentru Air Pen Drive (05.001.089). Dispozitivul pen
trebuie sa fie In pozitia comutator de picior in timpul
lubrifierii.

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”.

Precautie: Air Pen Drive trebuie lubrifiat prin
intermediul admisiei/evacuarii de aer, nu prin fata.

Unitate de intretinere,
05.001.099

®

Adaptor pentru unitatea de intretinere

pentru Air Pen Drive 05.001.089

Air Pen Drive

Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Ingrijire si intretinere
Intretinerea si lubrifierea

Intretinere — manuala

Gresarea piesei de mana - cu spray de intretinere

05.001.098

1. Efectuati intretinerea piesei de mana dupa fiecare
utilizare folosind sprayul de intretinere Synthes
(05.001.098) si adaptorul pentru gresare pentru Air
Pen Drive (05.001.092). Dispozitivul pen trebuie sa fie
n pozitia comutator de picior.

2. Impingeti sprayul deasupra componentei de admisie
pentru aer si actionati sprayul o data scurt
(aproximativ 1 secunda). Cand realizati acest lucru,
infasurati adaptorul pentru Air Pen Drive (05.001.092)
cu o laveta pentru a absorbi excesul de uleisau tineti-|
deasupra unei chiuvete. Actionati intotdeauna sprayul
la distanta de corp.

3. Indepartati excesul de ulei cu o lavetd dupa aplicarea
sprayului.

Se recomanda aplicarea uleiului de intretinere Synthes
05.001.095 pentru Electric si Air Pen Drive dupa fiecare
utilizare sau atunci cand este nevoie, pe componentele
mobile ale piesei de mana, asa cum este descris in
urmatorul capitol denumit , Intretinerea componentelor
mobile ale piesei de mana si ale comutatorului de picior
cu ulei de intretinere Synthes (05.001.095)".

Gresarea pieselor atasate

4. Realizati intretinerea pieselor atasate dupa fiecare
utilizare cu spray-ul de intretinere Synthes
(05.001.098) si adaptorul de gresare piese atasate
pentru spray de intretinere (05.001.102).

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

6. Indepartati excesul de ulei cu o lavetd dupa aplicarea
sprayului.
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intretinerea componentelor mobile ale piesei de
mani si ale comutatorului de picior cu ulei de
intretinere Synthes (05.001.095)

Aplicati ulei de intretinere Synthes 05.001.095 pentru
Electric si Air Pen Drive dupa fiecare utilizare, sau atunci
cand este nevoie, pe componentele mobile ale piesei de
mana si ale comutatorului de picior.

Lubrifierea componentelor mobile ale piesei de
mana

Aplicati o picatura de ulei in fantele dintre mansonul de
reglare 1 si corpul de baza, o picatura de ulei in fantele
din spatele mansonului de eliberare 2 si miscati
mansoanele. Pentru a lubrifia valva 3 piesei de mana, mai
ntai setati piesa de mana n pozitia comutator de mana.
Apoi aplicati o picatura de ulei pe valva si conectati
comutatorul de mana la piesa de mana. Operati
comutatorul de mana miscandu-| in sus si in jos.
Asigurati-va ca valva se deschide si se inchide si ca uleiul
patrunde Tn valva. Daca este necesar, repetati procedura
de lubrifiere. Finalizati prin stergerea uleiului in exces de
pe piesa de mana.

Lubrifierea componentelor mobile ale comutatorului
de picior

In cazul in care conexiunile pentru furtunurile pentru aer
si irigare nu se misca perfect, va rugam sa aplicati o
picatura de ulei de intretinere Synthes 05.001.095 pe
fiecare conexiune si sa le miscati pentru a intinde uleiul.

Precautie: Folositi doar spray pentru intretinere
Synthes (05.001.098) si/sau ulei pentru intretinere

Synthes pentru Electric si Air Pen Drive (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.

® SYNTHES®

Air Pen Drive
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Air Pen Drive
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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-I 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
pieselor atasate pentru functionarea fara probleme si
verificati functionarea impreund cu instrumente cum ar
fi instrumentele de tdiere.

« Verificati ca instrumentele sa fie reglate corect si sa
functioneze corect Tnainte de fiecare utilizare.
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Ingrijire si intretinere

Ambalare, sterilizare si depozitare

Ambalare Depozitare

Asezati produsele curatate, uscate, in locatia lor Conditiile de depozitare pentru produsele etichetate
corespunzatoare in Synthes Vario Case (68.000.020 sau ,STERILE” sunt tiparite pe eticheta ambalajului. Produsele
68.000.030) sau in cosul de spalare (68.001.800). in plus,  ambalate si sterilizate trebuie depozitate intr-un mediu
utilizati pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare uscat, curat, protejat de lumina solara directa, de
corespunzator sau un sistem reutilizabil cu recipiente daunatori si de valori extreme de temperatura si

rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in umiditate. Utilizati produsele in ordinea in care au fost
conformitate cu ISO 11607. Aveti grija ca implanturile si primite (,,principiul primul intrat, primul utilizat”), tinand
instrumentele ascutite si tdioase sa nu intre in contact cu cont de data de expirare de pe eticheta.

alte obiecte care ar putea deteriora suprafata sau sistemul
Cu bariera sterila.

Sterilizare

Important: indepirtati duza de etanseizare pentru
furtunul dublu pentru aer pentru Air Pen Drive
(05.001.091) si capacul de protectie (05.001.086) din
Air Pen Drive, inainte de sterilizare. Deconectati
furtunul dublu pentru aer Synthes (519.510, 519.530
sau 519.550) inainte de sterilizare. Inainte de
sterilizare, indepartati duza de etanseizare (519.596)
a furtunului dublu pentru aer Driiger (519.610,
519.630 sau 519.650) si duza de etanseizare (519.591
sau 519.592) a furtunului pentru aer BOC/Schrader
(519.511 sau 519.531).

Sistemul Synthes Air 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.

Tip ciclu Timp de expunere la Temperatura de Timp de uscare
sterilizare expunere la sterilizare
Indepartare fortata Minimum 4 minute Minimum 132 °C 20-60 minute

cu aburi a aerului
(pre-vacuum, minimum
3 impulsuri)

Maximum 138 °C

Minimum 3 minute Minimum 134 °C 20-60 minute

Maximum 138 °C

Duratele de uscare variaza in general intre 20 si 60 minute  Precautii:

din cauza diferentelor dintre materialele de ambalare + Comutatoarele de picior nu trebuie sterilizate.
(sistem cu bariera steril, de ex. sisteme cu ambalaj sau + Urmatoarele valori maxime nu trebuie sa fie
sisteme cu recipient rigid reutilizabil), calitatea aburului, depasite: 138 °C timp de maximum 18 minute.
materialele dispozitivului, masa totala, performanta Valorile mai mari pot deteriora produsele
sterilizatorului si timpul de racire variabil. sterilizate.

* Dupa sterilizare, piesa de ména trebuie utilizata
din nou doar dupa ce s-a ricit la temperatura
camerei.

* Nu accelerati procesul de racire.

* Nu se recomanda sterilizarea cu aer fierbinte, cu
oxid de etilend, cu plasma si cu formaldehida.
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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, acesta 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”.

Pe langa 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 data pe an, pentru a-si pastra functionalitatea.
Aceasta intretinere trebuie efectuata de producatorul
original sau de un centru autorizat.

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

Garantie/Raspundere: Producitorul nu isi asuma
responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma
intretinerii neautorizate.
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Ingrijire si intretinere

Eliminare la deseuri

In majoritatea cazurilor, instrumentele defecte pot fi
reparate (consultati capitolul anterior ,Reparatie si service
tehnic”).

Precautie: Produsele contaminate trebuie supuse
intregii proceduri de reprocesare, astfel incat 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.
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Depanare

Problema

Cauze posibile

Solutie

Dispozitivul pen nu porneste.

Mansonul de reglare de pe dispozitivul
pen este setat in pozitia BLOCARE.

Setati mansonul de reglare in pozitia
MANA sau PICIOR a comutatorului.

Mansonul de eliberare pentru trepan
de pe piesa atasata de tip trepan este
setat in pozitia DEBLOCARE.

Setati mansonul de eliberare de pe
piesa atasata de tip trepan in pozitia
BLOCARE.

Comutator de mana rotit cu 180°.

Rotiti comutatorul de mana cu 180° si
fixati-l conform celor descrise n
capitolul ,,Comutator de mana”.

Comutatorul de mana nu poate
functiona deoarece comutatorul de
picior inchide sursa de aer.

Indepartati comutatorul de picior si
conectati piesa de mana direct la sursa
de alimentare cu aer sau utilizati
comutatorul de picior.

Mansonul de reglare este in pozitia
MANA sau BLOCARE in timp ce
incearca sa lucreze cu comutatorul de
picior.

Setati mansonul de reglare in pozitia
PICIOR.

Intrerupatorul de siguranta de pe
comutatorul de mana este in pozitia
BLOCARE.

Setati intrerupatorul de siguranta in
pozitia ON (Pornit).

Dispozitivul de antrenare nu are
suficienta putere.

Presiunea de functionare este prea
scazuta.

Setati presiunea de functionare pe
regulatorul de presiune la 6-8 bari.

Microfiltrul este blocat.

Schimbati microfiltrul din sursa
principala de aer.

Admisia de aer este blocata.

Indepartati obiectele solide din
admisia de aer, folosind pensete.
Important: Nu folositi obiecte
penetrante pentru a efectua acest
lucru. Blocati dispozitivul de antrenare
atunci cand indepartati obiectele.

Furtunul este prea lung.

Verificati ca lungimea totala a
furtunului sa nu depaseasca 8 m.

Cuplajele pentru furtun sunt defecte.

Verificati daca peretele si cuplajele
pentru furtun ale dispozitivului de
antrenare sunt stranse suficient.

Tuburile de alimentare centrala cu aer
sunt obstructionate.

Verificati alimentarea centrala cu aer.
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Problema

Cauze posibile

Solutie

Dispozitivul pen ruleaza mereu la
viteza maxima.

Mansonul de reglare este in pozitia
PICIOR fara a avea un comutator de
picior atasat.

Setati mansonul de ajustare in
pozitia MANA sau BLOCARE.

Piesele atasate nu pot fi cuplate la
unitate.

Cuplajul pentru accesoriu este
blocat cu depuneri.

Eliminati obiectele solide cu o
penseta. Atentie: Atunci cand
indepartati obiecte, setati unitatea
la OFF (Oprit).

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

Componentele mobile nu au fost
intretinute.

Lubrifiati componentele mobile.

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 tdiere ale
instrumentului sunt tocite.

Inlocuiti instrumentul.

Nu a fost folosita irigarea.

Folositi irigarea.

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

Air Pen Drive
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Specificatii sistem

Date tehnice

Dispozitiv pen

Greutate: 169 g/5,96 oz

Lungime: 144 mm/5,7 in

Presiune 6-8 bari

recomandata: Pentru un timp maximum de 10 minute

(functionare continua) este posibil sa
rulati Air Pen Drive pana la 12 bari*,
cu urmatoarele piese atasate:
05.001.045-05.001.050, 05.001.054,
05.001.059, 05.001.055.

Viteza continua  0-60,000 rpm la 6,5 bari 0-80,000 rpm

variabila: la 12 bar* (doar cu 05.001.045-
05.001.050, 05.001.054, 05.001.059,
05.001.055)

*Nota: In ceea ce priveste presiunea de functionare
[bari], este important sa urmati instructiunile
furnizate de producatorul racordului de perete
respectiv.

Comutator de

picior

Dimensiuni: 267 mmx 160 mmx47 mm
(bara inclusa 151 mm)
10,5inx6,3inx1,9in
(bara inclusa 5,9 in)

Precautii:

+ Air Pen Drive nu trebuie operat niciodati cu
oxigen, din cauza pericolului de explozie. Air Pen
Drive nu trebuie depozitat sau operat in atmosfera
exploziva.

* Prezenta de murdarie in interiorul, de exemplu al
adaptoarelor, furtunurilor pentru aer, cuplajului
angular si dispozitivului pen, poate cauza
pierderea puterii.
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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% 90%
30% 30%

Presiune atmosferica 1060 hPa 1060hPa

@ 1,06 bari @ 1,06 bari

700hPa 700hPa
0,7 bari 0,7 bari

Altitudine 0-3000m 0-3000m

Transport*

Temperatura Durata Umiditate

-29°C; -20°F 72ore necontrolata

38°C; 100°F 72 ore 85%

60°C; 140°F 6ore 30%

*produsele au fost testate conform ISTA 2A

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Specificatii sistem

Cicluri de functionare

Pentru a preveni supraincalzirea, respectati intotdeauna
ciclurile de functionare pentru fiecare piesa atasata

enumerata mai jos.

_Funcj[iqnare ) minute pornit Yminute oprit C icluri
intermitenta la 6,5 bari

Piesa atasata de tip 5min 3min 15 cicluri
burghiu

Piese atasate de tip nelimitat - -

trepan

Piesa atasata de tip 1min 30sec 5 cicluri
craniotom

Perforare 5min 3min 15 cicluri
Piesa atasata de tip 3min 2min 15 cicluri
fierastrau reciprocator

Piesa atasata de tip 1min 2min 15 cicluri
fierdstrau oscilant

Piesa atasata de tip 1min 2min 15 cicluri
fierastrau sagital

Functiqnare . minute pornit Yminu‘(e oprit Cicluri
intermitenta la 12 bari*

Piesa atasata de tip 10min 10min 2 cicluri
trepan

Piesa atasata de tip 1min 30sec 5 cicluri
craniotom

Perforator 3min 5min 15 cicluri

* Timp de maximum 10 minute.

Aceste recomandari pentru timpii de utilizare a pieselor
atasate pentru Air Pen Drive au fost determinate n
conditii de sarcina 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 incarcarilor 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 se pot incalzi daca sunt utilizate in
mod constant. Din acest motiv, piesa de mana si piesa
atasata trebuie lasate sa se raceasca pentru perioadele de
timp recomandate mai sus de utilizare constanta. Daca se
respecta acest lucru, se va impiedica supraincalzirea
sistemului si, posibil, accidentarea pacientului sau
utilizatorului. Dupa numarul de cicluri indicat mai sus,
respectivele piese atasate trebuie ldsate sa se raceasca
timp de 30 de minute. Utilizatorul este responsabil pentru
utilizarea si oprirea sistemului conform instructiunilor.
Daca sunt necesare perioade lungi de utilizare constanta,
trebuie sa se utilizeze o piesa de mana si/sau o piesa
atasata suplimentara. 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 incalzirea sistemului din cauza
reducerii performantelor de taiere.

« Intretinerea atenti a sistemului va reduce
dezvoltarea caldurii in piesa de mana si in piesele
atasate. Se recomanda insistent utilizarea unitatii
de intretinere (05.001.099).

Avertisment: Air Pen Drive nu trebuie depozitat sau
pus in functiune intr-o atmosfera exploziva.
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Declaratie privind nivelul de presiune acustica si nivelul de putere acustica al emisiilor in conformitate cu

Liniile directoare 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 Piesa atasata Instrument de Nivel de Nivel de putere Timp maxim de
mana taiere presiune acustica (LwA) expunere zilnica
acustica (LpA) In - n [dB(A)] fara protectie
[dB(A)] pentru auz
APD - - 78 - nicio limitare
05.001.080
Piesa atasata de tip - 76 - nicio limitare
burghiu AO/ASIF
05.001.032
Piesa atasata de tip Lama de 79 89 nicio limitare
fierastrau oscilant fierastrau
05.001.038 03.000.313
Lama de 78 88 nicio limitare
fierastrau
03.000.316
Piese atasate de tip Lama de 76 89 nicio limitare
fierastrau sagital fierastrau
05.001.039 03.000.303
05.001.182
05.001.183 Lama de 81 90 nicio limitare
fierastrau
03.000.315
Piesa atasata de tip Lama de 80 88 nicio limitare
fierastrau fierastrau
reciprocator 03.000.321
05.001.040
Lama de 79 88 nicio limitare
fierastrau
03.000.330
Piesa atasata de tip Trepan 71 88 nicio limitare
trepan 05.001.055 03.000.017
Trepan 72 89 nicio limitare

Air Pen Drive Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Specificatii sistem

Declaratia privind emisiile de vibratii in conformitate cu Directiva UE 2002/44/CE

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

Piesa de mana

Piesa atasata

Instrument de
taiere

Declaratie [m/s2]

Expunerea

zilnicd maxima

APD 05.001.080

- - <25 8ore
Piesa atasata de tip - <25 8ore
burghiu AO/ASIF
05.001.032
Piesa atasata de tip Lama de 7.8 49min
fierastrau oscilant fierastrau
05.001.038 03.000.313
Lama de 9,7 31min
fierastrau
03.000.316
Piese atasate de tip Lama de 3,14 5 ore 4 min
fierastrau sagital fierastrau
05.001.039 03.000.303
05.001.182
05.001.183 Lama de 16,39 11 min
fierastrau
03.000.315
Piesa atasata de tip Lama de 4,1 2 ore 58 min
fierastrau fierastrau
reciprocator 03.000.321
05.001.040
Lama de 4.4 2 ore 34min
fierastrau
03.000.330
Piesa atasata de tip Trepan 0,91 8ore
trepan 05.001.055 03.000.017
Trepan 0,64 8ore
03.000.108
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Informatii privind comanda

Piesda de mana

05.001.080 Air Pen Drive 60,000 rpm

Comutator de picior

05.001.081 Comutator de picior pentru Air Pen Drive

Comutator de mana

05.001.082 Comutator de mana pentru Air Pen Drive

Furtunuri si accesorii

05.001.083 Furtun dublu pentru aer, lungime 3 m, pentru Air Pen Drive

05.001.084 Furtun dublu pentru aer, lungime 5 m, pentru Air Pen Drive

05.001.085 Cuplaj angular pentru Air Pen Drive

05.001.086 Capac de protectie pentru Air Pen Drive
05.001.087 Adaptor pentru cuplaj Schrader/Synthes
05.001.088 Adaptor pentru cuplaj Drager/Synthes

05.001.091 Duza de etanseizare pentru furtun dublu pentru aer pentru Air
Pen Drive

519.510 Furtun dublu pentru aer, lungime 3 m, pentru sistem Synthes

519.530 Furtun dublu pentru aer, lungime 5 m, pentru sistem Synthes

519.550 Furtun dublu pentru aer, lungime pana la 2 m, pentru sistem
Synthes

519.610 Furtun dublu pentru aer, lungime 3 m, pentru sistem Drager

519.630 Furtun dublu pentru aer, lungime 5 m, pentru sistem Drager

519.650 Furtun dublu pentru aer, lungime pana la 2 m, pentru sistem
Drager

519.511 Furtun dublu pentru aer, lungime 3 m, pentru sistem
BOC/Schrader

519.531 Furtun dublu pentru aer, lungime 5 m, pentru sistem
BOC/Schrader

519.591 Duza de etanseizare pentru furtunuri duble pentru aer
BOC/Schrader, argintie

519.592 Duza de etanseizare pentru furtunuri duble pentru aer
BOC/Schrader, bej

519.596 Duza de etanseizare pentru Compact Air Drive si pentru furtunuri
duble pentru aer Drager

519.950 Difuzor pentru evacuarea aerului

520.500 Racord de perete cu tuburi opuse

520.600 Racord de perete cu tuburi paralele

Piese atasate pentru suruburi

05.001.028 Piesa atasata pentru suruburi, cu cuplaj rapid AO/ASIF,
pentru EPD si APD

05.001.029 Piesa atasata pentru suruburi cu cuplaj hexagonal, pentru EPD si
APD

05.001.034 Piesa atasata pentru suruburi cu cuplaj mini rapid, pentru EPD si
APD

Piese atasate de tip burghiu

05.001.030 Piesa atasata de tip burghiu cu cuplaj mini rapid, pentru EPD si
APD

05.001.031 Piesa atasata de tip burghiu cu cuplaj J-Latch, pentru EPD si APD

05.001.032 Piesa atasata de tip burghiu AO/ASIF, pentru EPD si APD

05.001.033 Piesa atasata de tip burghiu oscilant 45°, cu cuplaj mini rapid,
pentru EPD si APD

05.001.035 Piesa atasata de tip burghiu 90°, scurta, cu cuplaj mini rapid,
pentru EPD si APD

Air Pen Drive
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Informatii privind comanda

05.001.036 Piesa atasata de tip burghiu 90°, lunga, cu cuplaj mini rapid, 05.001.071 Duza de irigare, pentru piesa atasata de tip fierastrau reciproca-
pentru EPD si APD tor Nr. 05.001.040
05.001.037 Piesa atasata pentru brosa Kirschner, pentru EPD si APD 05.001.076 Duza de irigare, pentru perforator Nr. 05.001.054
05.001.044 Piesa atasata de tip burghiu AO/ASIF 45°, pentru EPD si APD 05.001.180 Duza de irigare, pentru perforator cu cuplaj Hudson 05.001.177
05.001.120 Piesa atasata de tip burghiu 45°, canulatd, cu mandrina Jacobs, 05.001.178.01S Set tub de irigare, pentru EPD si APD, steril, ambalat individual
pentru EPD si APD 05.001.098 Spray de intretinere Synthes, 400 ml
05.001.123 Piesa atasata de tip burghiu/trepan, dreaptd, pentru tije rotunde 05.001.099 Unitate de intretinere
@ 2,35mm, pentru EPD si APD 05.001.094 Set de reumplere pentru unitatea de intretinere
05.001.103 Adaptor pentru cuplaj intern, pentru EPD si APD 05.001.095 Ulei de intretinere Synthes, 40 m
05.001.092 Adaptor pentru piesa de mana APD, pentru spray de intretinere
Piese atasate de tip fierastrau Nr. 05.001.098
05.001.038 Piesa atasata de tip fierastrau oscilant, pentru EPD si APD 05.001.102 Adaptor pentru piese atasate EPD/APD, pentru spray de
05.001.039 Piesa atasata de tip fierastrau sagital, pentru EPD si APD intretinere Nr. 05.001.098
05.001.183 Piesa atasata de tip fierastrau sagital, centrata, pentru EPD si APD 05.001.089 Adaptc?r pentru unitatea de intrefinere 05.001.099 pentru Air
05.001.182 Piesa atasata de tip fierastrau sagital, 90°, pentru EPD si APD Pen Drive
05.001.040 Piesa atasata de tip fierastrau reciprocator, pentru EPD si APD 05.001.064 Adaptor pentru unitatea de intretinere, pentru Nr. 05.001.055 si
05.001.063
05.001.074 Maner pentru schimbarea instrumentelor, pentru piese atasate
Piese atasate de tip trepan EPD/APD
05.001.045 Piesa atasata de tip trepan, S, pentru EPD si APD 05.001.075 Perie de curatare pentru 05.001.037
05.001.046  Piesa atasata de tip trepan, M, pentru EPD si APD 310.932 Cheie de rezerva pentru mandrina pentru burghiu
05.001.047 Piesa atasata de tip trepan, L, pentru EPD si APD Nr. 05.001.120
05.001.048 Piesa atasata de tip trepan, S, in unghi, pentru EPD si APD
05.001.049 Piesa atasata de tip trepan, M, in unghi, pentru EPD si APD Cutii Vario Case
05.001.050 Piesa atasata de tip trepan, L, in unghi, pentru EPD si APD 68.000.020 Vario Case, marime 4, inaltime 88 mm, pentru Air Pen Drive,
05.001.063 Piesa atasata de tip trepan XL, 20°, pentru EPD si APD fara capac, fara continut
05.001.055 Piesa atasata de tip trepan XXL, 20°, pentru EPD si APD 68.000.030 Vario Case, marime /4, inaltime 126 mm, pentru Air Pen Drive,
05.001.059 Piesa atasata de tip craniotom, pentru EPD si APD fara capac, fara continut
05.001.051 Protectie dura, S, pentru piesa atasata de tip craniotom 68.000.004 Insert, marime %2, pentru instrumente de baza, pentru Vario Case
Nr. 05.001.059, pentru EPD si APD Nr. 68.000.000
05.001.052 Protectie dura, M, pentru piesa atasata de tip craniotom 68.000.005 Insert, marime Y, pentru Spine, pentru Vario Case
Nr. 05.001.059, pentru EPD si APD Nr. 68.000.000
05.001.053 Protectie dura, L, pentru piesa atasatd de tip craniotom 68.000.006 Insert, mdrime Y, pentru Neuro, pentru Vario Case
Nr. 05.001.059, pentru EPD si APD Nr. 68.000.000
05.001.054 Perforator, pentru EPD si APD 689.507 Capac (otel inoxidabil), marime 4, pentru Vario Case
05.001.177 Perforator, cu cuplaj Hudson, pentru EPD si APD
05.001.096 Manson de protectie pentru trepan @ 7,0 mm Cosuri de spalare si sterilizare
05.001.097 Manson de protectie pentru trepan @ 12,0 mm 68.001.800 Cos de spalare, marime 1, pentru EPD si APD
03.000.350/S  Trepan @ 7,0mm 68.001.602 Capac pentru cosul de spalare, marime 1

03.000.351/S

Trepan @ 12,0 mm

Instrumente de taiere

Accesorii Pentru informatii despre comanda pentru instrumentele de taiere Air Pen Drive,
05.001.121 Ghidaj pentru brosa Kirschner, pentru fierastrau oscilant consultati brosura , Instrumente de taiere mici pentru os” (DSEM/PWT/1014/0044).
05.001.066 Duza de irigare, scurta, pentru Nr. 05.001.045 si 05.001.048
05.001.067 Duza de irigare, medie, pentru Nr. 05.001.046 si 05.001.049
05.001.068 Duza de irigare, lunga, pentru Nr. 05.001.047 si 05.001.050
05.001.065 Duza de irigare, pentru piese atasate de tip trepan in unghi XL
Nr. 05.001.063
05.001.122 Duza de irigare, pentru piese atasate de tip trepan in unghi XXL
Nr. 05.001.055
05.001.111 Duza de irigare, pentru piese atasate de tip burghiu
Nr. 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 si 05.001.110
05.001.070 Duza de irigare, pentru piesa atasata de tip fierastrau sagital,
Nr. 05.001.039
05.001.185 Duza de irigare, pentru piesa atasata de tip fierastrau sagital,
centrata Nr. 05.001.183
05.001.184 Duza de irigare, pentru piesa atasata de tip fierastrau sagital,
90°, Nr. 05.001.182
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