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Introducere

Informatii generale

Domeniul de utilizare

Battery Power Line Il este un sistem alimentat de un
acumulator conceput pentru a fi utilizat pentru tratament
n interventia chirurgicala ortopedica si traumatologica,
adica perforarea, alezarea, taierea, amplasarea broselor
Kirschner pe oasele scheletului uman.

Battery Reamer/Drill II (Alezor/Burghiu IT cu
alimentare de la acumulator)

=

Perforarea Alezarea

Introducerea brosei Kirschner Fixarea blocului de taiere cu un pin
Battery Oscillator II (Fierastrau Battery Reciprocator II (Fierastrau tip
oscilant IT cu alimentare de la reciprocator II cu alimentare de la
acumulator) acumulator)

Taierea cu fierastrau oscilant Taierea cu fierastrau tip reciprocator
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Introducere
Informatii generale

Instructiuni privind siguranta

Chirurgul trebuie sa evalueze daca aparatul este adecvat
pentru un anumit scop, in functie de limitarea puterii
aparatului, atasamentelor sale si instrumentelor de taiere in
ceea ce priveste duritatea osului/starea regiunii anatomice,
precum si manipularea aparatului, atasamentelor sale si
instrumentelor de tdiere in ceea ce priveste marimea osului.
In plus, trebuie respectate contraindicatiile implantului. Va
rugam sa consultati ,Tehnicile chirurgicale”
corespunzatoare ale sistemului de implant utilizat.

Sistemul Battery Power Line Il va fi utilizat pentru tratarea
pacientului numai dupa o consultare atenta a instructiunilor
de utilizare. Se recomanda sa aveti la dispozitie un sistem
alternativ pentru utilizarea in timpul aplicatiei, intrucat
niciodata nu se pot exclude complet problemele tehnice.

Sistemul Battery Power Line Il este conceput pentru
utilizarea numai de catre medici si personal medical instruit.

NU utilizati nicio componenta care pare deteriorata.

NU utilizati nicio componenta daca ambalajul este
deteriorat.

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

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

Inainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare si
inainte de a le returna pentru depanare, instrumentele
electrice (Power Tools) si accesoriile/atasamentele acestora,
excluzand acumulatorul, trebuie sa fie supuse procedurii
complete de reprocesare. Capacele si membranele de
protectie trebuie scoase complet inainte de sterilizare.

Pentru ca instrumentul sa functioneze corespunzator,
Synthes recomanda sa fie curatat, dezinfectat si
Intretinut dupa fiecare utilizare, in conformitate cu
procesul definit in sectiunea , Ingrijirea si intretinerea”.
Respectarea acestor specificatii poate prelungi
considerabil durata de viata a instrumentului si poate
reduce riscul de defectare sau de vatamare pentru
utilizator si pacient. Pentru lubrifierea instrumentului
utilizati numai uleiul special Synthes (519.970).

Va recomandam sa utilizati instrumente Synthes de
taiere noi pentru fiecare procedura chirurgicala.
Instrumentele de taiere care functioneaza eficient stau la
baza unei interventii chirurgicale reusite. Prin urmare,
verificati instrumentele de taiere folosite dupa fiecare
utilizare pentru a depista semne de uzura si/sau
deteriorare si inlocuiti-le daca este cazul.

Instrumentele de taiere trebuie racite cu lichid de irigare
pentru a preveni necroza cauzata de incalzire.

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

Verificati functionarea corespunzatoare a instrumentului
Tnainte de utilizarea acestuia la interventii asupra
pacientului.

Agentii patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati ca fiind expusi riscului de a
dezvolta boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ) si infectii asociate
trebuie tratati cu instrumente de unica folosinta. Dupa
interventia chirurgicala eliminati instrumentele utilizate
sau suspecte de a fi fost utilizate la un pacient cu BCJ
si/sau respectati recomandarile nationale in vigoare.

Pentru prevenirea supraincalzirii, respectati intotdeauna
ciclurile de functionare specificate la pagina 76. Trebuie
urmarite intotdeauna valorile crescute ale cuplului
Reamer/Drill (alezorului/burghiului) (530.705).

Pentru informatii importante privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM), va rugam sa consultati sectiunea
~Compatibilitatea electromagnetica” din acest manual.

Instrumentul este clasificat ca fiind de tip BF referitor
la socurile electrice si curentul de scurgere. Instrumentul poate
fi utilizat la pacienti in conformitate cu I[EC 60601-1.

Service

Acest sistem necesita intretinere periodica, cel putin o
data pe an, pentru a ramane functional. Acesta
intretinere trebuie efectuata de producatorul original sau
de un centru autorizat.

Producatorul nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru
daunele cauzate de functionarea necorespunzatoare,
Tntretinerea neglijenta sau neautorizata a instrumentului.
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Precautii:

Purtati intotdeauna echipament individual de
protectie (EIP), inclusiv ochelari de protectie,
cand manipulati sistemul BPL IIL.

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 ,,OFF” (oprit).
Pozitionati instrumentul numai in pozitie
verticald atunci cand schimbati atasamentele sau
instrumentele de taiere in timpul operatiei. Piesa
de mana trebuie sé fie asezata pe o parte atunci
cand nu este utilizata pentru a evita riscul caderii
sau contaminérii altor instrumente.

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. Acestea reprezinta un

pericol pentru pacient si utilizator, intrucat:

- aceste fragmente pot fi ascutite.

- fragmentele nesterile pot patrunde in campul
steril sau pot lovi pacientul.

Instrumentul trebuie utilizat numai cu un

acumulator complet incarcat. Prin urmare,

asigurati-va ca acumulatorul este incarcat din

timp. Va recomandam sa instalati setul de

acumulator chiar inainte de utilizare pentru

a preveni descarcarea nedorita a capacitatii

acumulatorului. Mai mult, se recomanda ca

acumulatorul sa fie pus la loc in incarcator

imediat dupa interventia chirurgicala.

Transferul aseptic este detaliat la pagina 14.

Alternativ, va rugam sa urmati instructiunile

furnizate in ghidul de sterilizare STERRAD/V-PRO

(DSEM/PWT/0615/0068). Nu sunt permise alte
metode de sterilizare.

Acumulatorul nu trebuie niciodata spalat, clatit
sau lasat sa cada. Acest lucru va distruge
acumulatorul cu posibile deterioriri secundare

(pericol de explozie!). Utilizati numai acumulatorii

originali Synthes. Informatii suplimentare pot fi
gasite la pagina 20.

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

in cazul in care sistemul prezinti pirti corodate,
nu il mai utilizati si trimiteti-1 citre Centrul de
service Synthes.

Localizarea instrumentului sau fragmentelor de
instrumente

Instrumentele Synthes sunt concepute si fabricate
pentru a functiona in cadrul domeniului lor de utilizare.
Cu toate acestea, daca un instrument electric

(Power Tool) sau un accesoriu/atasament se rupe in
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.
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Introducere
Informatii generale

Accesoriile/elementele care fac obiectul livrarii
Sistemul Battery Power Line Il consta din trei piese
de mana diferite, o carcasa pentru acumulator, un
acumulator si 0 gama de atasamente concepute
pentru sistem.

Va rugam sa consultati sectiunea , Informatii privind
comenzile” la pagina 84 pentru o prezentare generala
a componentelor sistemului.

Pentru a incarca acumulatorii utilizati numai incarcatorul
universal de acumulatori Il Synthes (05.001.204).

Pentru a atinge performanta specificata trebuie sa
utilizati numai instrumentele de tdiere Synthes. Acestea
sunt optimizate pentru a indeplini cerintele specifice ale
instrumentului. Lamele de fierdstrau care nu sunt marca
Synthes pot reduce Th mod considerabil durata de viata
a sistemului.

Accesoriile suplimentare speciale, periile de curatare
(516.101) si uleiul special Synthes (519.970) sunt
disponibile pentru curatarea si intretinerea sistemului.

Nu trebuie utilizate uleiuri de la alti producatori. Utilizati
doar uleiul special Synthes (519.970) pentru lubrifierea

instrumentelor electrice (Power Tools) si a atasamentelor.

Lubrifiantii cu alte compozitii pot cauza blocarea, pot
avea un efect toxic sau pot avea un impact negativ
asupra rezultatelor procedurii de sterilizare. Lubrifiati
instrumentul electric (Power Tool), carcasa pentru
acumulator si atasamentele numai cand sunt curate.

Synthes recomanda utilizarea cosurilor pentru spalare
Synthes (68.001.620, 68.001.625) special concepute sau
cutia Synthes Vario (689.202) special conceputa pentru
sterilizarea si depozitarea sistemului. Mai mult, cosurile
pentru spalare (68.001.620, 68.001.625) pot fi utilizate
pentru procedura de curatare automata. Informatii
suplimentare pot fi gasite la pagina 51.

Depozitarea si transportul

Utilizati numai ambalajul original pentru expediere si
transport; in caz contrar, se pot produce deteriorari.
Daca ambalajul original nu mai este disponibil, va rugam
sa contactati reprezentanta locala Synthes.

Consultati instructiunile privind transportul
acumulatorilor Li-ion atunci cand fi returnati la
Centrul de service Synthes.

Nu depozitati si nu transportati acumulatorii la
Tntamplare intr-o cutie sau Intr-o lada in care acestia se
pot scurtcircuita reciproc sau pot fi scurtcircuitati de alte
obiecte metalice. Acest lucru poate deteriora
acumulatorii si poate genera caldura, care la randul ei
poate cauza arsuri.

Pentru conditiile de mediu privind depozitarea si
transportul, va rugam sa consultati sectiunea
.Specificatiile sistemului” la pagina 75.

Garantia/Raspunderea

Garantia pentru instrumente si accesorii nu acopera
daunele de orice fel cauzate de uzura, utilizarea
necorespunzatoare, reprocesare necorespunzatoare
si intretinerea necorespunzatoare, sigilille deteriorate,
utilizarea instrumentelor de taiere si a lubrifiantilor
care nu sunt marca Synthes sau depozitarea
necorespunzatoare si transportul necorespunzator.

Producatorul nu isi asuma raspunderea pentru daunele
cauzate de utilizarea necorespunzatoare, intretinerea sau
depanarea neglijenta sau neautorizata a instrumentului.

Pentru informatii suplimentare privind garantia va rugam
sa contactati reprezentanta locala Synthes.

6 DePuy Synthes

Battery Power Line II Tehnica chirurgicala



Explicatia simbolurilor utilizate

Urmatoarele simboluri se aplica dispozitivului sau
componentelor individuale. Informatiile privind
simbolurile suplimentare sunt furnizate in sectiunile
relevante ale acestui document.
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Li-ion

Atentie

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

Instrumentul este clasificat ca fiind de tip
BF referitor la socurile electrice si curentul
de scurgere. Dispozitivul este poate fi
utilizat la pacienti in conformitate cu
standardele definite de IEC 60601-1.

Indica perioada de utilizare ecologica de
5 ani in China.

Indica perioada de utilizare ecologica de
10 ani In China.

Nu scufundati dispozitivul in lichide.

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, motiv
pentru care poarta simbolul CE.

Directiva europeana 2006/66/CE privind
acumulatorii se aplica acestui dispozitiv.
Consultati sectiunea ,Eliminarea
deseurilor” la pagina 68. Acest dispozitiv
contine acumulatori de tip litiu-ion care
trebuie eliminati ca deseuri in
conformitate cu cerintele privind protectia
mediului. Va rugam sa respectati
reglementarile nationale. Consultati
sectiunea intitulata , Eliminarea
deseurilor” la pagina 68.

IP X4

®C D~ LE®D

Directiva europeana 2012/19/CE privind
deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE) se aplica acestui
dispozitiv. Acest dispozitiv contine
materiale care trebuie eliminate ca deseuri
n conformitate cu cerintele privind
protectia mediului. Va rugam sa
respectati reglementarile nationale.
Consultati sectiunea intitulata , Eliminarea
deseurilor” la pagina 68.

Tip de ciclu de functionare conform cu
IEC 60034-1.

Grad de protectie la patrunderea
lichidelor conform cu IEC 60529.

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

Producator

Data fabricatiei

Nesteril

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.
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Introducere

Unitati de actionare

Battery Reamer/Drill II (530.705) (Alezor/Burghiu II cu alimentare de la acumulator)

Turatie (fara atasament) 0-340 rpm (turatia maxima variaza in functie de atasament)

0-15 Nm (valoarea maxima a cuplului variaza in functie de

Cuplu (fara atasament) atasament)

Greutatea piesei de mana
(inclusiv setul de acumulator)

Canulatia @ 4,0 mm

1565 g/3,4 livre

Protectie Impotriva socurilor electrice BF [#]

Protectie Tmpotriva patrunderii apei IP X4

Sunt incluse peria de curatare (516.101) si uleiul special Synthes (519.970)

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Comutatorul de mod

ll\

Inelul de eliberare al atasamentului
Faciliteaza scoaterea atasamentelor
Cu 0 singura mana

FWDe @ *REV

Simbol de blocare
Unitatea de actionare
este opritd din
motive de siguranta

2}

FWDe @ oREN

i

FWD (inainte)
Rotatie Tn sensul
acelor de ceasornic

18}

Declansator de turatie variabila
Controleaza viteza de rotatie

Butoanele de eliberare

Ambele butoane de eliberare trebuie
apasate simultan pentru a scoate
carcasa pentru acumulator

FWDe @ eREV

1

REV (inapoi)
Rotatie Tn sens invers
acelor de ceasornic

Carcasa pentru acumulator
Protejeaza mediul steril impotriva
contaminarii cauzate de acumulatorul
nesteril

incuietorile carcasei pentru acumulator
Pentru a deschide si a inchide capacul carcasei pentru
acumulator si pentru a preveni deschiderea carcasei in
timpul interventiei chirurgicale. Ambele incuietori ale
carcasei pentru acumulator trebuie apasate simultan
pentru a deschide si pentru a inchide capacul.

8 DePuy Synthes Battery Power Line II Tehnicéd chirurgicala



Battery Oscillator II (530.710) (Fierastrau oscilant I cu alimentare de la acumulator)

Viteza 0-12.000 de oscilatii pe minut

Deviere 4,5° (0°+/-2,25°)

Greutatea piesei de mana

(inclusiv setul de acumulator) 1685 9/3,7 livre

Protectie Impotriva socurilor electrice BF [&]

Protectie Tmpotriva patrunderii apei IP X4

Este inclus uleiul special Synthes (519.970)

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Cap de lucru al fierastraului

Comutatorul de mod

Cuplajul lamei de fierastrau
Pentru a introduce sau pentru
a scoate lama de fierastrau

Buton rotativ de blocare
Permite asamblarea fara cheie
si scoaterea lamelor de fierastrau

Manson glisant
Permite ajustarea planului de taiere
cu pana la 360°, in trepte de 45°

Declansator de turatie variabila
Controleaza frecventa de oscilatie

Butoanele de eliberare
Ambele butoane de eliberare trebuie apasate simultan
pentru a scoate carcasa pentru acumulator

Carcasa pentru acumulator
Protejeaza mediul steril impotriva
contaminarii cauzate de acumulatorul nesteril

incuietorile carcasei pentru acumulator

Pentru a deschide si a inchide capacul carcasei pentru
acumulator si pentru a preveni deschiderea carcasei in
timpul interventiei chirurgicale. Ambele incuietori ale
carcasei pentru acumulator trebuie apasate simultan
pentru a deschide si pentru a inchide capacul.

mE
ONe f sON

|

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

ON (pornit)
Unitatea de actionare
este pornita pentru
taierea cu fierastraul

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes 9



Introducere
Unitati de actionare

Battery Reciprocator II (530.715) (Fierastrau tip reciprocator II cu alimentare de la acumulator)

Viteza 0-14.000 de oscilatii pe minut

Cursa 4mm

Greutatea piesei de mana (inclusiv setul de acumulator) 1675 g/3,6 livre
Protectie Tmpotriva socurilor electrice BF

Protectie Tmpotriva patrunderii apei IP X4

Este inclus uleiul special Synthes (519.970)

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Cap de lucru al
fierastraului Comutatorul de mod

Cuplajul lamei de
fierdstrau

Pentru a introduce sau
pentru a scoate lama
de fierastrau

Buton rotativ de eliberare
Scoate lama de fierastrau

Manson glisant
Permite ajustarea planului de tdiere cu pana la 360°,
in trepte de 45°

ONe @ +ON

T

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

!
I

Declansator de turatie variabila
Controleaza frecventa de oscilare
alternativa

Butoanele de eliberare
Ambele butoane de eliberare trebuie apasate simultan
pentru a scoate carcasa pentru acumulator

Carcasa pentru acumulator
Protejeaza mediul steril impotriva
contaminarii cauzate de acumulatorul nesteril

ON (pornit)
N Unitatea de actionare
Incuietorile carcasei pentru acumulator este pornita pentru

Pentru a deschide si a inchide capacul carcasei pentru taierea cu fierastraul
acumulator si pentru a preveni deschiderea carcasei in

timpul interventiei chirurgicale. Ambele incuietori ale

carcasei pentru acumulator trebuie apasate simultan

pentru a deschide si pentru a inchide capacul.
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Acumulator pentru Battery Power Line II

Cod articol 530.630

Tip Li-ion (litiu-ion)
Tensiune 14,8V
Capacitate 1,5 Ah/22,2 Wh

Timp de incarcare  caracteristic <60 de minute

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Nota: Pentru informatii suplimentare referitoare la
metoda corecta de incircare, depozitare si utilizare
a acumulatorului, va rugam sa consultati pagina 20.

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicalda DePuy Synthes 11



Introducere
Unitati de actionare

Compatibilitatea intre acumulatorii BPL si BPL II

Piesele de mana BPL existente sunt compatibile cu
acumulatorii BPL II

Piesele de mana BPL existente (530.605, 530.610,
530.615) pot fi utilizate cu noul acumulator BPL II
(530.630), cu carcasa pentru acumulator (530.690)

si cu capacul steril (530.660) asa cum se vede in Fig. 1.

Acumulatorii BPL existenti sunt compatibili cu
piesele de mana BPL II

Acumulatorul BPL existent (530.620), carcasa pentru
acumulator (530.680) si capacul steril (530.650) pot
fi utilizate cu noile piese de mana BPL Il (530.705,
530.710, 530.715) asa cum se vede in Fig. 2.

Noti: Toate atasamentele BPL/BPL II sunt complet
compatibile cu piesele de mana BPL/BPL I1
(530.605/530.705).

Noti: Datele tehnice sunt conditionate de toleranta
si pot varia atunci cand se combina cele doua
sisteme.

530.605
©SYNMHES'
Battery Reamer/Drill

530.690

Figura 1

® SYNTHES®
Battery Reamer/Drill Il 530.705

530.680

Figura 2

12 DePuy Synthes Battery Power Line II Tehnicd chirurgicalad



Introducere

Incarcatorul universal de acumulator |l

Incarcatorul universal de acumulator Il (05.001.204)
include patru celule de incarcare independente.
Fiecare celula de incarcare are trei sloturi; acumulatorul
Battery Power Line Il (530.630) se potriveste in slotul
din partea de sus.

Notéa: Pentru ca acumulatorul BPL II sa poata fi
recunoscut si incarcat de UBC I1, este necesara o
versiune minima de firmware 14.0*. Daca este cazul,
trimiteti incarcatorul unui reprezentant Synthes
pentru o actualizare a firmware-ului.

Pentru informatii suplimentare referitoare la
Tncarcatorul universal de acumulator Il, va rugam

sa consultati Instructiunile de utilizare relevante
(DSEM/PWT/1114/0050) sau sa contactati reprezentanta
locala Synthes.

Acumulatorul BPL Il nu poate fi incarcat cu
Tncarcatorul universal de acumulator
(cod articol 530.600 sau 530.601).

Celule de incarcare (4)

Simboluri pentru tipul acumulatorului
Afisaj ON/OFF (pornit/oprit)

Afisaj de control pentru fiecare celula de incarcare
Orificii de ventilatie

Orificii de ventilatie

Comutator de alimentare

Sigurante: 2 x5 AT/250 V

Conexiune a cablului de alimentare
Simbol pentru acumulatorii BPL si BPL |l
(530.620 sau 530.630)

O VWO NOUL B WN —

—_

* Autocolant, asa cum se arata pe partea inferioara a incarcatorului cu
versiunea de firmware 14.0:

SW—Rev.
2013/01/09

Vedere din fata

AW N =

Vedere din spate

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes
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Instructiuni de operare

Setul de acumulator
(carcasa pentru acumulator cu acumulator inclus)

Acumulatorii nesterili Synthes si tehnologia avansata

de Incarcare optimizeaza capacitatea intraoperatorie

a acumulatorului, maximizeaza durata de viata

a acumulatorului si scurteaza timpul de reactie. Un
incarcator universal pentru acumulator Il (05.001.204)
pentru sisteme multiple electrice cu acumulator Synthes
simplifica procesul de incarcare. Tehnica aseptica simpla
pastreaza campul steril atunci cand se asambleaza setul
de acumulator.

Transferul aseptic este detaliat mai jos. Alternativ, daca
preferati, utilizati ghidul de sterilizare STERRAD/V-PRO
(DSEM/PWT/0615/0068).

Figura 1
Instrumente

530.630 Acumulator pentru Battery Power Line |l

530.660 Capac steril pentru Battery Power Line Il

Carcasa de acumulator pentru

530690 Battery Power Line Il

Asamblarea si introducerea setului de acumulator

Persoana pregatita pentru efectuarea unei
interventii chirurgicale

Deschideti capacul carcasei pentru acumulator asa cum
se arata in Fig. 1.

Asigurati-va ca capacul carcasei pentru acumulator este Figura 2
deschis complet (Fig. 2).
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Asigurati-va ca capacul carcasei pentru acumulator este
Indreptat spre persoana pregatita pentru efectuarea unei
interventii chirurgicale (Fig. 3).

Pozitionati ferm capacul steril pe partea superioara
a carcasei pentru acumulator (Fig. 4).

Note:

* Capacul steril ajutd la ghidarea acumulatorului
in carcasa pentru acumulator si impiedica
contaminarea carcasei sterile de catre
acumulatorul nesteril.

» Sterilizati capacul steril dupa fiecare utilizare
pentru a asigura conditiile aseptice la
introducerea acumulatorului nesteril in carcasa
sterila pentru acumulator.

Precautii:

*Daca acumulatorul nesteril intra in contact cu
partea exterioara a carcasei pentru acumulator,
carcasa pentru acumulator trebuie curatata
si resterilizata inainte de a fi utilizata in sala
de operatii.

* Nu introduceti acumulatorul nesteril in carcasa
pentru acumulator cat timp este atasata o piesa
de méana.

Figura 3

Figura 4

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes
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Instructiuni de operare
Setul de acumulator
(carcasa pentru acumulator cu acumulator inclus)

Persoana care circula

Introduceti acumulatorul nesteril prin capacul steril
n carcasa pentru acumulator (Fig. 5a). Apasati

pe acumulator pentru a va asigura ca acesta este
introdus complet (Fig. 5b).

Noti: Forma acumulatorului asigura faptul ca
acesta este introdus cu alinierea corecta a polilor.
Persoana care circula nu trebuie sa atinga
exteriorul carcasei pentru acumulator.

Scoateti capacul steril din carcasa pentru acumulator
(Fig. 6).

Precautie: Evitati orice contact cu partea
exterioara a carcasei pentru acumulator, pentru
a nu o contamina. In cazul in care acumulatorul
nesteril sau ména persoanei care circula intra in
contact cu partea exterioara a carcasei pentru
acumulator, carcasa pentru acumulator trebuie
curatata si resterilizata inainte de a fi utilizata in
sala de operatii.

Figura 5a

Figura 5b

Figura 6

Persoana care
circula

Persoana pregatita
pentru efectuarea
unei interventii
chirurgicale

Persoana care
circula

Persoana pregatita
pentru efectuarea
unei interventii
chirurgicale

Persoana care
circula

Persoana pregatita
pentru efectuarea
unei interventii
chirurgicale
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Persoana pregatita pentru efectuarea unei
interventii chirurgicale

Inchideti carcasa pentru acumulator (Fig. 7a si 7b).
Ambele incuietori ale carcasei pentru acumulator trebuie
apasate simultan pentru a inchide capacul carcasei
pentru acumulator (Fig. 7a).

Nota: Asigurati-va ca ambele incuietori ale carcasei
pentru acumulator se cupleazi si capacul carcasei
pentru acumulator este inchis corespunzitor.
Asigurati-va intotdeauna ca capacul carcasei
pentru acumulator este complet inchis inainte de

a utiliza sistemul.

Precautie: Nu intrati in contact cu acumulatorul
nesteril sau cu interiorul carcasei pentru
acumulator, pentru a evita contaminarea. in cazul
in care persoana pregatita pentru efectuarea unei
interventii chirurgicale intrad in contact fie cu
acumulatorul nesteril, fie cu interiorul carcasei
pentru acumulator, aceasta trebuie sa efectueze din
nou proceduri de pregatire pentru interventie
chirurgicali. In cazul in care carcasa pentru
acumulator este contaminata, aceasta trebuie
curatata si resterilizata inainte de a fi utilizata in
sala de operatii.

Note:

+ in mod normal, un acumulator incircat complet
are o capacitate suficienta pentru toata durata
interventiei chirurgicale. Ca masura de precautie,
un al doilea set de acumulator (carcasa pentru
acumulator cu acumulator inclus) trebuie sa fie
pregitit si la indemana, astfel incat setul de
acumulator sa poata fi schimbat rapid in conditii
sterile in timpul interventiei chirurgicale, daca
este cazul.

* Nu deschideti niciodata o carcasa pentru
acumulator intraoperatoriu pentru a introduce un
acumulator nou. Inlocuiti intotdeauna intregul set
de acumulator cu un alt set de acumulator pregatit
inainte de inceperea interventiei chirurgicale.

Figura 7a

Figura 7b

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes
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Instructiuni de operare
Setul de acumulator
(carcasa pentru acumulator cu acumulator inclus)

Introduceti setul de acumulator in unitatea de actionare,
asigurandu-va ca contactele setului de acumulator se
aliniaza cu contactele din locasul unitatii de actionare
(Fig. 8). Apasati ferm pentru a va asigura ca setul de
acumulator este cuplat corect si verificati tragand usor
n jos de setul de acumulator.

Precautii:

* Din motive de siguranta, setul de acumulator
poate fi introdus complet numai daca acesta
este orientat corect.

* Pentru a preveni accidentarile, comutatorul
de mod al unitatii de actionare trebuie sa fie
intotdeauna in pozitia OFF (oprit) atunci cind
introduceti sau scoateti setul de acumulator.

* Instalarea setului de acumulator chiar inainte
de utilizare impiedica descidrcarea nedorita
a capacitatii acumulatorului.

Figura 8
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Scoaterea si dezasamblarea setului de acumulator
Apasati ambele butoane de eliberare simultan pe
unitatea de actionare pentru a scoate setul de
acumulator (Fig. 9).

Deschideti carcasa prin apasarea ambelor incuietori ale
carcasei pentru acumulator si scoateti acumulatorul sau
tineti deschisa carcasa pentru acumulator pentru a permite
unei alte persoane sa scoata acumulatorul (Fig. 10).

Asigurati-va ca acumulatorul nu atinge partea exterioara
a carcasei pentru acumulator pentru a evita
contaminarea acumulatorului. Daca se produce acest
lucru, urmati informatiile din sectiunea , Ingrijirea si
intretinerea” incepand de la pagina 45.

Depozitati incarcatorul universal de acumulator |l
(05.001.204) atunci cand nu 1l utilizati (Fig. 11).

Alternativ, va rugam sa urmati instructiunile
furnizate n ghidul de sterilizare STERRAD/V-PRO
(DSEM/PWT/0615/0068). Nu sunt permise alte
metode de sterilizare.

Precautii: Nu spalati, nu clatiti, nu lasati sa

cada acumulatorul si nu aplicati forta asupra
acumulatorului (530.630). Acest lucru il va distruge,
cu posibile deteriorari secundare.

Figura 9

Persoana care
circula

Persoana pregatita
pentru efectuarea
unei interventii
chirurgicale

Figura 10

Figura 11
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Instructiuni de operare
Setul de acumulator
(carcasa pentru acumulator cu acumulator inclus)

Incarcarea, depozitarea si utilizarea acumulatorilor

incircarea

Utilizati numai incarcatorul universal de acumulator Il
Synthes (05.001.204) pentru a ncarca acumulatorul.
Utilizarea unui Incarcator care nu este fabricat de Synthes
poate deteriora acumulatorul.

Pentru ca acumulatorul BPL Il sa poata fi recunoscut si
incarcat de UBC I, este necesara o versiune minima de
firmware 14.0. Daca este cazul, trimiteti incarcatorul unui
reprezentant Synthes pentru o actualizare a firmware-ului.
Informatii suplimentare pot fi gasite la pagina 13.

Acumulatorul BPL Il nu poate fi incarcat cu incarcatorul
universal de acumulator (cod articol 530.600 sau 530.601).

Acumulatorii trebuie sa fie incarcati intotdeauna inainte
de utilizare.

Puneti acumulatorul in ncarcator imediat dupa interventia
chirurgicala.

Incarcati acumulatorii in cadrul unui interval de temperatura
ambianta de la 10 °C/50 °F pana la maxim 40 °C/104 °F.

Pastrati incarcatorul si acumulatorul curate si intr-un loc
racoros si uscat.

Informatii detaliate referitoare la incarcatorul universal de
acumulator Il pot fi gasite in Instructiunile de utilizare
(DSEM/PWT/1114/0050).

Depozitarea

Incarcati intotdeauna acumulatorul Li-ion pentru Battery
Power Line Il (530.630) imediat dupa fiecare utilizare. Nu
depozitati un acumulator gol, deoarece acest lucru va
scurta durata de viata si nu va fi acoperit de garantie.

Atunci cand acumulatorul nu este utilizat, depozitati-l in
incarcatorul universal de acumulator Il Synthes
(05.001.204). Acest lucru va garanta faptul ca acumulatorii
sunt intotdeauna ncarcati complet si gata de utilizare.

Incarcatorul universal de acumulator Il trebuie sa fie
Tntotdeauna pornit atunci cand un acumulator se afla in
celula de Tncarcare. Acest lucru asigura disponibilitatea
acumulatorilor incarcati.

Utilizarea
Nu scoateti acumulatorul din ambalajul sau original pana
cand nu este necesara utilizarea.

Nu lasati sa cada acumulatorul si nu aplicati forta asupra
acumulatorului.

Acest lucru 1l va distruge, cu posibile deteriorari secundare.

Utilizati acumulatorul numai pentru domeniul sau de
utilizare. Nu utilizati niciun acumulator care nu este
conceput pentru a fi utilizat impreuna cu echipamentul.

Instrumentul electric (Power Tool) trebuie utilizat numai cu
un acumulator complet incarcat. Prin urmare, acumulatorii
trebuie sa fie incarcati intotdeauna nainte de utilizare.

Introduceti setul de acumulator direct numai fnainte de a
utiliza instrumentul electric (Power Tool). Acest lucru
economiseste energia acumulatorului si previne necesitatea
schimbarii acestuia Tn timpul interventiei chirurgicale.

Nu utilizati un acumulator defect sau deteriorat, deoarece
acest lucru poate deteriora instrumentul electric (Power
Tool). Testati starea acumulatorului utilizand Tncarcatorul
universal de acumulator Il (DSEM/PWT/1114/0050).

Daca unitatea de actionare este defecta (de ex.
scurtcircuitata), nu introduceti un acumulator, deoarece
acest lucru va arde siguranta interna si va cauza
deteriorarea acumulatorului. Trimiteti unitatea de
actionare si acumulatorul catre Centrul de service Synthes.

Puneti acumulatorul in incarcator imediat dupa interventia
chirurgicala.

Nu scurtcircuitati acumulatorul. Nu incercati sa masurati
scurtcircuitul. Acest lucru va arde siguranta interna a
acumulatorului, ducand la deteriorarea ireversibila a
acumulatorului.

Nu depozitati si nu transportati acumulatorii la intamplare
ntr-o cutie sau intr-o lada in care acestia se pot
scurtcircuita reciproc sau pot fi scurtcircuitati de alte
obiecte metalice. Acest lucru poate deteriora acumulatorii si
poate genera caldura, care la randul ei poate cauza arsuri.

Acumulatorii ofera cea mai buna performanta a lor atunci
cand functioneaza la temperatura normald a camerei
(20 °C/68 °F +/— 5°C/9 °F).
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Urmati informatiile din sectiunea ,ingrijirea si
intretinerea” incepand de la pagina 45, precum si din
Instructiunile de utilizare a incarcatorului universal de
acumulator Il Synthes (DSEM/PWT/1114/0050).

Precautii:

* Acumulatorul nu trebuie niciodata spalat, clatit
sau lasat sa cada. Acest lucru va distruge
acumulatorul cu posibile deterioriri secundare.

ein general, instrumentele electrice (Power Tools)
de uz medical se vor incilzi daca sunt utilizate in
mod constant. Timpii de racire trebuie respectati,
consultati sectiunea ,,Ciclul de functionare” la
pagina 76, pentru a preveni ca instrumentul
electric (Power Tool) si-si depaseasca temperatura
de suprafata acceptabila.

« in cazul scurgerilor din acumulator, nu lisati
lichidul care se scurge sa intre in contact cu pielea
sau cu ochii. In caz de contact, spilati zona
afectatd cu o cantitate abundenta de apa si
solicitati asistenta medicala.

* Acumulatorii defecti nu pot fi reutilizati si trebuie
eliminati ca deseuri intr-o maniera ecologica si in
conformitate cu reglementarile nationale.

* Consultati reglementarile privind transportul
acumulatorilor Li-ion atunci cand i returnati la
Centrul de service Synthes.

Avertismente:

* Risc de incendiu, explozie si arsuri. Nu
dezasamblati, nu zdrobiti, nu incalziti la
temperatura de peste 60 °C/140 °F si nu incinerati
celulele acumulatorului.

* Nu expuneti niciodata acumulatorii la temperaturi
de peste 60 °C/140 °F. Durata maxima de expunere
la temperaturi de 60 °C/140 °F este de 72 de ore.

* Nu demontati, nu deschideti si nu sfaramati
acumulatorii.

Battery Power Line II Tehnicé chirurgicald DePuy Synthes
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Instructiuni de operare

Battery Reamer/Drill Il (530.705)
(Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Pentru rotatia in sensul acelor de ceasornic, treceti
comutatorul de mod in pozitia ,FWD" (inainte).

@ SYNTHES®
Battery Reamer/Drill Il

Pentru rotatia Tn sens invers acelor de ceasornic, treceti
comutatorul de mod in pozitia ,,REV" (inapoi).

Declansatorul unic de viteza variabila permite controlul
turatiei de la 0 la maximum rpm. Valoarea maxima

a cuplului si a vitezei variaza in functie de atasament
(consultati pagina 23). Asigurati-va ca, in ceea ce
priveste viteza si cuplul, este utilizat atasamentul
corect pentru fiecare interventie chirurgicala

Pentru informatii suplimentare referitoare la Specificatiile
sistemului si Ciclul de functionare, va rugam sa consultati
pagina 76.

FWDe @ oREY FiiDe @ oREV

I T

Pentru rotatia in sensul acelor de Pentru rotatia in sens invers acelor
ceasornic, treceti comutatorul de de ceasornic, treceti comutatorul
mod in pozitia FWD (inainte). de mod in pozitia REV (inapoi).

FWDe B ¢REV

T

Din motive de siguranta, treceti
comutatorul de mod n pozitia
OFF (oprit).
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Instructiuni de operare

Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill ||
(Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Instrumentul

530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il
cu alimentare de la acumulator)

Precautie: Pentru a preveni accidentirile,
comutatorul de mod al unitatii de actionare trebuie
sa fie intotdeauna in pozitia OFF (oprit) atunci cand
introduceti sau scoateti atasamente sau instrumente
de taiere.

Va rugam sa respectati instructiunile de siguranta
si avertismentele din instructiuni atunci cand lucrati
cu atasamente. Utilizati numai atasamentele
originale Synthes.

Daunele cauzate de utilizarea atasamentelor de

la alti producatori nu sunt acoperite de garantie.

Introducerea atasamentului

Introduceti atasamentul in cuplajul Battery Reamer/Drill Il
(Alezorului/Burghiului Il cu alimentare de la acumulator),
prin alinierea pinilor de pozitionare ai atasamentului cu
canelurile de pe inelul de eliberare al atasamentului (Fig. 1).

Rotiti inelul de eliberare al atasamentului in directia sagetii
si fmpingeti atasamentul pana cand cupleaza in pozitie
(Fig. 2). Daca atasamentul nu cupleaza corespunzator,
rotiti usor atasamentul pana cand cupleaza tija de
actionare.

Verificati daca cuplajul atasamentului este inchis
corespunzator tragand usor de atasament.

Scoaterea atasamentului
Rotiti inelul de eliberare al atasamentului in directia sagetii
si scoateti atasamentul.

Notéa: Functionarea corespunzatoare

a instrumentelor este esentiald pentru succesul
unei interventii chirurgicale. Din acest motiv,
instrumentele folosite trebuie verificate dupa fiecare
utilizare pentru a depista semne de uzura si/sau
deteriorare si inlocuite daca este cazul.

FWDe @ oREV

I

Figura 1

Figura 2

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicalda DePuy Synthes
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Instructiuni de operare
Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Marcarea cu culori a atasamentelor

Unele atasamente rotative sunt disponibile in doua viteze
diferite pentru perforare si, respectiv, alezare. Atasamentele
sunt marcate In mod corespunzator (Fig. 1 si 2):

Figura 1: Mandrina cu viteza de perforare (text DRILL (burghiu) si marcaj de
culoare albastra)

Atasamentele pentru burghiu:
Marcate cu culoare albastra si inscriptionate cu DRILL
(burghiu)

Toate atasamentele cu viteza de perforare sunt prevazute
CU angrenaje pentru a creste turatia maxima de actionare
la 930 I.‘pm, reducand in ace|a$| tmp valoarea maxima a Figura 2: Mandrina cu viteza de alezare (text REAM (alezor) si marcaj de
cuplului la 6,0 Nm. culoare rosie)

Atasamentele pentru alezor:
Marcate cu culoare rosie si inscriptionate cu REAM
(alezor)

Toate atasamentele cu viteza de alezare transfera turatia si
cuplul catre unitatea de actionare cu o turatie maxima de
340 rpm si 0 valoare maxima a cuplului de 15 Nm.

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.
Va rugam sa consultati notele si precautiile de

la pagina 25.
Urmatoarele note se aplica tuturor atasamentelor.
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Note:

* Atunci cind introduceti/scoateti atasamente si
instrumente de taiere, intotdeauna treceti
comutatorul de mod in pozitia ,,OFF” (oprit).

* Daca atasamentul nu cupleaza corespunzator,
rotiti usor atasamentul pana cand cupleaza tija
de actionare.

* Toate atasamentele BPL/BPL II sunt complet
compatibile cu piesele de mana BPL/BPL II
(530.605/530.705).

* Dupa introducerea unui instrument de taiere,
verificati intotdeauna ca este cuplat corect,
tragand de acesta.

» Utilizati numai atasamente si instrumente de
taiere originale Synthes.

* Verificati instrumentele de taiere pentru a depista
semne de uzura si/sau deteriorare dupa fiecare
utilizare si inlocuiti-le, daca este cazul. Synthes
recomanda ca instrumentele de taiere sa fie
utilizate numai o singura data, pentru siguranta
pacientului.

» Utilizarea lichidului de irigare este recomandata
pentru racirea instrumentelor de taiere si pentru
a preveni necroza cauzata de incalzire.

* Daunele cauzate de utilizarea atasamentelor si
instrumentelor de taiere ale altor producatori nu
sunt acoperite de garantie.

Precautie:

« In timpul procedurilor de alezare, instrumentul
electric (Power Tool) trebuie si genereze valori
crescute ale cuplului asupra capului de alezare
pentru a permite eliminarea eficienta a osului.
In cazurile in care capul de alezare se blocheaza
brusc, aceste valori mari ale cuplului pot fi
transferate spre mainile sau incheieturile
utilizatorului si/sau spre corpul pacientului.
Pentru a preveni accidentirile, este, prin
urmare, esential:

- Sa tineti instrumentul electric (Power Tool)
intr-o pozitie ergonomicd, cu o prindere ferma.

- Daca capul de alezare se blocheaza,
declansatorul de turatie sa fie eliberat imediat.

- Functionarea corecta a declansatorului de
turatie (oprirea imediata a sistemului la
eliberarea declansatorului) sa fie verificata
inainte de procesul de alezare.

Battery Power Line II
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Instructiuni de operare

Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Mandrina de burghiu cu cheie, viteza de
perforare (530.730)

Mandrina de burghiu cu cheie, viteza de
alezare (530.732)

Turatie maxima:
Perforare: aprox. 930 rpm
Alezare: aprox. 340 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
Perforare: aprox. 6,0 Nm
Alezare: aprox. 15,0 Nm

Canulatie:
Perforare: & 3,2 mm
Alezare: & 4,0 mm

Accepta tije rotunde si triunghiulare de pana la & 7,3 mm
Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea instrumentului

Deschideti falcile mandrinei prin rotirea cheii (510.191) in
sens invers acelor de ceasornic, sau prin rotirea manuala
a mansonului circular (Fig. 1).

Introduceti tija instrumentului Tn mandrina deschisa.

Inchideti manual mandrina prin rotirea mansonului
circular, tinand tija instrumentului centrata ntre falci.
Strangeti mandrina prin rotirea cheii in sensul acelor
de ceasornic (Fig. 2).

Precautie: Pentru a asigura o fixare ferma

a instrumentului, asigurati-va ca marginile dintate
de pe mandrina si cheia de burghiu nu sunt uzate.
inlocuiti componentele deteriorate sau uzate.
Utilizati numai cheia originala Synthes.

Scoaterea instrumentului

Rotiti cheia Tn sens invers acelor de ceasornic pentru
a deschide falcile.

Scoateti instrumentul.

Mandrina de burghiu (530.732) Cheie de rezerva (510.191)

Figura 1

Figura 2
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Mandrina de burghiu, fara cheie, viteza de
perforare (530.731)

Turatie maxima:
aprox. 930 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 6,0 Nm

Canulatie:
& 3,2mm

Accepta tije rotunde si triunghiulare de pana la
& 7,3mm

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea instrumentului
Deschideti falcile mandrinei prin tinerea inelului de
sustinere si rotirea manuala a mandrinei (Fig. 1).

Introduceti tija instrumentului In mandrina deschisa.

Inchideti mandrina prin tinerea inelului de sustinere si
rotirea manuala a mandrinei in directia opusa (Fig. 2).

Asigurati-va ca tija instrumentului este centrata in
mandrina.

Scoaterea instrumentului

Deschideti falcile mandrinei prin tinerea inelului de
sustinere si rotirea manuala a mandrinei. Scoateti
instrumentul.

Figura 1

Figura 2

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes
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Instructiuni de operare
Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu

Il cu alimentare de la acumulator)

Cuplaj rapid AO/ASIF pentru burghie,
viteza de perforare (530.750)

Turatie maxima:
aprox. 930 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 6,0 Nm

Canulatie:
& 2,0mm

Accepta instrumente de taiere si instrumente cu un racord
de cuplaj rapid AO/ASIF

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea instrumentului

Introduceti instrumentul in atasament, apoi impingeti si
rotiti instrumentul pana cand se fixeaza in pozitie (Fig. 1).
Trageti usor de instrument pentru a va asigura ca este fixat.

Noti: Nu este necesar sa trageti inapoi mansonul
circular al atasamentului pentru a introduce
instrumentul.

Scoaterea instrumentului
Trageti Tnapoi mansonul circular al atasamentului si
scoateti instrumentul (Fig. 2).

Figura 1

Figura 2
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Cuplaj rapid pentru alezoare triple DHS/DCS,
viteza de perforare (530.760)

Turatie maxima:
aprox. 930 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 6,0 Nm

Canulatie:
& 3,2mm

Accepta instrumente de taiere si instrumente cu un
racord de cuplaj rapid mare. Acestea includ alezoare triple
DHS/DCS, tije de surubelnita pentru cuplaj rapid mare,
burghie canulate pentru cuplaj rapid mare pentru sisteme
de fixare intramedulara Synthes si pentru sistemul RIA
(Alezor/Irigator/Aspirator) Synthes.

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea instrumentului

Impingeti spre inainte mansonul circular al atasamentului
si introduceti instrumentul, rotindu-I usor pentru alinierea
instrumentului (Fig. 1).

Eliberati mansonul circular, trdgand usor de instrument
pentru a va asigura ca este fixat.

Scoaterea instrumentului
Impingeti spre inainte mansonul circular al atasamentului
si scoateti instrumentul (Fig. 1).

Figura 1
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Instructiuni de operare
Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Atasamente pentru perforare/alezare

Turatie maxima:
Perforare: aprox. 930 rpm
Alezare: aprox. 340 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
Perforare: aprox. 6,0 Nm
Alezare: aprox. 15 Nm

Canulatie:
Perforare: & 3,2 mm
Alezare: & 4,0 mm

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Cuplaj rapid Hudson (530.792), viteza de perforare
Cuplaj rapid Hudson (530.782), viteza de alezare
Accepta instrumente de taiere si instrumente cu un
racord Hudson.

Cuplaj rapid Trinkle, modificat (530.793), e
vitezd de perforare —— 2 WiE:
Cuplaj rapid Trinkle, modificat (530.783), o
viteza de alezare

Acceptad instrumente de taiere si instrumente cu un racord
Trinkle modificat.
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Cuplaj rapid Trinkle (530.794), viteza de perforare
Cuplaj rapid Trinkle (530.784), viteza de alezare
Acceptad instrumente de taiere si instrumente cu un
racord Trinkle.

Trinkle QC XXL, modificat (530.795), viteza de
alezare

Accepta instrumente de tdiere si instrumente cu un
racord Trinkle modificat, conic, mare.

Introducerea instrumentului

Trageti Tnapoi mansonul circular al atasamentului si
introduceti instrumentul, rotindu-I usor pentru alinierea
instrumentului (Fig. 1).

Eliberati mansonul circular, tragand usor de instrument
pentru a va asigura ca este fixat.

Scoaterea instrumentului
Trageti Tnapoi mansonul circular al atasamentului si
scoateti instrumentul (Fig. 1).

Figura 1
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Instructiuni de operare
Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu

Il cu alimentare de la acumulator)

Cuplaj rapid AO/ASIF pentru alezoare, vitezi de
alezare (530.780)

Turatie maxima:
aprox. 340 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 15 Nm

Canulatie:
& 4,0mm

Accepta instrumente de taiere si instrumente cu un racord
de alezare AQ, inclusiv tije de alezare intramedulara cu
racord de alezare AO.

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea instrumentului

Introduceti instrumentul in atasament si rotiti-l pana
cand se fixeaza in pozitie.

Trageti usor de instrument pentru a va asigura ca
este fixat.

Nota: Nu este necesar sa trageti inapoi mansonul
circular al atasamentului pentru a introduce
instrumentul.

Scoaterea instrumentului
Trageti Tnapoi mansonul circular al atasamentului si
scoateti instrumentul (Fig. 1).

Figura 1
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Cuplaj rapid pentru brose Kirschner si pentru pini,
viteza de perforare (530.791)

Turatie maxima:
aprox. 930 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 6,0 Nm

Canulatie:
& 4,0mm

Permite introducerea si scoaterea broselor Kirschner si
pinilor de ghidaj cu diametre de la & 1,5 mm pana la
4,0 mm, n orice lungime (asa cum se arata la pagina 3).

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.
Va rugam sa consultati pagina 34 pentru instructiuni

referitoare la introducerea si scoaterea brosei Kirschner/
pinului de ghidaj.
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Instructiuni de operare

Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Introducerea brosei Kirschner/pinului de ghidaj in
atasament

Setati intervalul corespunzator al diametrului pe
mansonul de ajustare al atasamentului. Pentru ajustare,
Impingeti capul atasamentului si apoi rotiti la diametrul
necesar (Fig. 1).

Introduceti brosa/pinul in partea frontald a atasamentului
(Fig. 2). Ajustati lungimea de lucru tragand brosa/pinul
de ghidaj.

Nota: Atasamentul este prevazut cu resort pentru
a impiedica decrosarea brosei/pinului.

Introducerea brosei Kirschner/pinului de ghidaj
in os

Trageti maneta atasamentului spre unitatea de actionare
pentru a prinde brosa/pinul (Fig. 3).

Setati comutatorul de mod de pe unitatea de actionare
in pozitia FWD (Inainte) si apasati declansatorul pentru
a introduce brosa/pinul.

Eliberati maneta pentru a repozitiona atasamentul pe
brosa/pin, daca este necesar.

Scoaterea brosei Kirschner/pinului de ghidaj din os
Setati intervalul corespunzator al diametrului pe
mansonul de ajustare al atasamentului. Pentru ajustare,
Tmpingeti capul atasamentului si apoi rotiti la diametrul
necesar (Fig. 1).

Glisati atasamentul peste brosa/pin.

Setati comutatorul de mod de pe unitatea de actionare
la pozitia REV (inapoi).

Trageti maneta atasamentului spre unitatea de actionare
pentru a prinde brosa/pinul (Fig. 3).

Apasati declansatorul in timp ce trageti spre Thapoi pentru
a scoate brosa/pinul din os.

Figura 1 TTmpinge‘;i si rotiti
mansonul circular.

Figura 2

Figura 3
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Cuplaj rapid pentru pini, viteza de perforare
(530.796)

Turatie maxima:
aprox. 930 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 6,0 Nm

Canulatie:
& 3,2mm

Atasamentul dedicat pentru fixarea cu un pin
a blocurilor de taiere pentru inlocuirea
genunchiului (asa cum se aratd la pagina 3).

Permite introducerea si scoaterea pinilor de ghidaj
& 3,2mm cu tije rotunde, triunghiulare si plate.

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Introducerea pinului de ghidaj in atasament ™ X - L esmmes
Introduceti un pin de ghidaj & 3,2 mm in partea frontald
a atasamentului (Fig. 1).

Noti: Atasamentul este prevazut cu resort pentru
a impiedica decrosarea pinului de ghida;j.

Introducerea pinului de ghidaj in os
Trageti maneta atasamentului spre unitatea de actionare
pentru a prinde pinul (Fig. 2).

Setati comutatorul de mod de pe unitatea de actionare
in pozitia FWD (inainte) si apasati declansatorul pentru
introducere.

Figura 1

Eliberati maneta pentru a repozitiona atasamentul pe pin,
daca este necesar.

Scoaterea pinului de ghidaj din os
Glisati atasamentul peste pin.

Setati comutatorul de mod de pe unitatea de actionare la
pozitia REV (Thapoi).

Trageti maneta atasamentului spre unitatea de actionare
pentru a prinde pinul (Fig. 2).

Apasati declansatorul in timp ce trageti spre Thapoi pentru
a scoate pinul din os. Figura 2
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Instructiuni de operare

Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Dispozitivul de actionare radiotransparent (511.300)
si adaptorul pentru dispozitivul de actionare
radiotransparent (530.741)

Turatie maxima:
aprox. 1100 rpm

Valoarea maxima a cuplului:
aprox. 1,3 Nm

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Instrumente

530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu
Il cu alimentare de la acumulator)

530.741 Adaptor pentru dispozitivul de
actionare radiotransparent

511.300 Dispozitiv de actionare

radiotransparent

Adaptorul pentru dispozitivul de actionare radiotransparent
permite dispozitivului de actionare radiotransparent sa fie
utilizat Tmpreuna cu Battery Reamer/Drill Il (Alezorul/
Burghiul Il cu alimentare de la acumulator).

511.300

530.741

Asamblarea dispozitivului de actionare
radiotransparent

Introduceti adaptorul pentru dispozitivul de
actionare radiotransparent in Battery Reamer/Drill I
(Alezorul/Burghiul Il cu alimentare de la acumulator).

Glisati dispozitivul de actionare radiotransparent peste
adaptor si rasuciti pana cand cupleaza tija de actionare.

Rotiti dispozitivul de actionare radiotransparent in pozitia
de lucru dorita. Sustineti dispozitivul de actionare cu
mana libera.

Dezasamblarea dispozitivului de actionare
radiotransparent

Trageti dispozitivul de actionare radiotransparent
din adaptor.

Rotiti inelul de eliberare al atasamentului in directia
sagetii si scoateti adaptorul pentru dispozitivul de
actionare radiotransparent.

© SYNTHES®
Battery Reamer/Drill Il

530.705
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Introducerea burghielor

1. Trageti spre Tnainte inelul de pe dispozitivul de actionare
radiotransparent si impingeti burghiul in cuplaj cat mai
departe posibil in timp ce 1l rotiti usor (Fig. 1).

2. Cuplati inelul pe partea din spate a atasamentului
pentru a fixa burghiul.

Verificati daca burghiul este atasat corect tragand usor de
acesta.

Scoaterea burghiului
Pentru a scoate burghiul, urmati pasul 1 si pasul 2 de mai
sus Tn ordine inversa.

Utilizarea dispozitivului de actionare
radiotransparent

Inainte de a pozitiona dispozitivul de actionare
radiotransparent, aliniati amplificatorul de imagine pana
cand orificiul de blocare distal al tijei medulare este rotund
si usor vizibil (Fig. 2).

Dupa incizie, pozitionati dispozitivul de actionare
radiotransparent si centrati varful burghiului deasupra
orificiului de blocare. Pe monitorul amplificatorului de
imagine, puteti vedea atat burghiul, cat si inelele tinta ale
dispozitivului de actionare.

Oscilati dispozitivul de actionare in sus si centrati-l precis,
astfel incat burghiul sa apara ca un punct rotund, iar
orificiul de blocare sa fie vizibil in jurul acestuia. Inelul
tinta ajuta, de asemenea, la centrare. Orificiul de blocare
poate fi acum perforat direct (Fig. 3 si 4).

Pentru informatii suplimentare referitoare la dispozitivul
de actionare radiotransparent si burghiele speciale cu

3 caneluri spiralate, va rugam sa consultati Instructiunile
de utilizare relevante (DSEM/PWT/0417/0167) sau
reprezentanta locala Synthes.

]—7;
-

Figura 1

Figura 2

Figura 3

Figura 4
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Instructiuni de operare
Atasamentele pentru Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la acumulator)

Note:

* Apucati strans dispozitivul de actionare
radiotransparent cuplat atunci cand porniti
instrumentul electric (Power Tool), in special daca
acesta este orientat cu fata in jos.

* Se pot utiliza numai burghie speciale cu
3 caneluri spiralate. Reprezentantul Synthes local
vi va pune la dispozitie informatii suplimentare
privind burghiele care pot fi utilizate.

* Manipulati dispozitivul de actionare
radiotransparent cu mare atentie. Nu permiteti
contactul intre burghiu si tija medulara.

« In functie de setarea amplificatorului de imagine,
o suprafati care nu este radiotransparenta poate
aparea in spatele dispozitivului de actionare
radiotransparent. Totusi, acest lucru nu impiedica
tintirea si lucrul cu dispozitivul.

* Pentru a proteja angrenajele, dispozitivul de
actionare radiotransparent este echipat cu un
sabot de frana care se desprinde in cazul unei
suprasarcini si emite un zornait sonor.

* Urmatoarele proceduri pot cauza o suprasarcina:
— Corectarea unghiului de perforare cand

marginile de taiere ale burghiului sunt situate
complet in os.

- Lovirea tijei cu burghiul.

* Perforarea poate continua dupa efectuarea
urmatoarelor corectii:

— Corectarea unghiului de perforare: Scoateti
burghiul pana cand canelurile sunt vizibile si
apoi reluati perforarea.

- Lovirea unei tije: Scoateti burghiul pana cand
canelurile sunt vizibile si repozitionati burghiul
sau inlocuiti burghiul daca este cazul.
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Instructiuni de operare

Battery Oscillator 1l (530.710)
(Fierastrau oscilant Il cu alimentare de la acumulator)

Pentru a pune in functiune unitatea de actionare, treceti
comutatorul de mod in pozitia ,ON" (pornit).

® SYNTHES®
Declansatorul unic de viteza variabila permite controlul 4 eescdloyl
frecventei de oscilatie de la 0 pana la 12.000 de oscilatii
pe minut. Atunci cand este eliberat declansatorul,
instrumentul electric (Power Tool) se opreste imediat.
Asigurati-va ca unitatea de actionare functioneaza inainte
de a intra in contact cu osul. Performanta optima de
taiere cu fierastraul se obtine prin miscarea usoara nainte
si fnapoi In planul lamei de fierdstrau, permitand lamei sa
oscileze liber dincolo de os.

Precautie: Pentru a preveni accidentirile,
comutatorul de mod al unititii de actionare trebuie
sa fie intotdeauna in pozitia OFF (oprit) atunci cand
introduceti sau scoateti lamele de fierastrau sau
cand ajustati planul de taiere cu fierastraul.

Pentru informatii suplimentare referitoare la Specificatiile
sistemului si Ciclul de functionare, va rugam sa consultati
pagina 76.

ONe f <ON ONe @ sON

Simbol de blocare ON (pornit)
Unitatea de actionare este oprita din Unitatea de actionare este pornita
motive de siguranta pentru taierea cu fierastraul
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Instructiuni de operare
Battery Oscillator 11 (530.710) (Fierastrau oscilant Il cu alimentare de la acumulator)

Introducerea lamei de fierdastrau
Deschideti complet cuplajul lamei de fierastrau prin rotirea
butonului rotativ de blocare. :

Introduceti o lama de fierastrau oscilant in cuplaj.

Rotiti butonul rotativ de blocare in directie opusa pentru

a fixa lama de fierastrau. Strangeti butonul rotativ de
blocare (Fig. 1). Verificati intotdeauna ca lama de fierastrau
sa fie cuplata corespunzator, trdgand de aceasta.

Ajustarea planului de taiere cu fierastraul

Trageti inapoi mansonul glisant si rotiti capul de lucru al
fierastraului pentru a ajusta planul de taiere cu fierdstraul
(ajustabil cu 360° 1n trepte de 45°, Fig. 2). Figura 1

Eliberati mansonul glisant si rotiti usor capul de lucru al
fierastraului pana cand se fixeaza in pozitie.

Figura 2
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Scoaterea lamei de fieristriu

Deschideti complet cuplajul lamei de fierastrau prin
rasucirea butonului rotativ de blocare si scoateti lama
de fierdstrau oscilanta (Fig. 3).

Instructiuni pentru manipularea lamelor de
fierastrau

Synthes recomanda utilizarea unei lame noi de fierastrau
la fiecare interventie chirurgicala pentru a garanta faptul
ca lama de fierastrau este optim ascutita si curata.

Lamele de fierastrau folosite prezinta urmatoarele riscuri:
e Necroza termica cauzata de acumulare excesiva
de caldura
¢ Infectie cauzata de reziduuri
e Durata prelungita de tdiere din cauza performantei slabe
a fierastraului
e Posibil, fragmentarea dintilor sau a lamei de fierastrau

Utilizarea lichidului de irigare este recomandata pentru
racirea instrumentelor de taiere si pentru a preveni
necroza cauzata de incalzire.

Verificati instrumentele de taiere pentru a depista semne
de uzura si/sau deteriorare dupa fiecare utilizare si
nlocuiti-le daca este cazul. Pentru performanta optima
utilizati numai lamele de fierastrau Synthes. Acestea sunt
optimizate pentru a indeplini cerintele specifice ale
instrumentului. Lamele de fierastrau care nu sunt marca
Synthes pot reduce Th mod considerabil durata de viata
a sistemului.

Informatii detaliate privind comenzile pentru lamele
de fierdstrau pentru sistemul Battery Power Line Il
pot fi gasite in brosura ,,Lame de fierastrau”
(DSEM/PWT/0514/0004).

Figura 3

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes

41




Instructiuni de operare

Battery Reciprocator Il (530.715)
(Fierastrau tip reciprocator Il cu alimentare de la acumulator)

Pentru a pune in functiune unitatea de actionare, treceti
comutatorul de mod in pozitia ,ON" (pornit).

® SYNTHES®

Battery Reciprocator Il

Declansatorul unic de viteza variabila permite controlul
frecventei de oscilatie alternativa de la 0 pana la 14.000
de oscilatii pe minut. Atunci cand este eliberat
declansatorul, instrumentul se opreste imediat.
Asigurati-va ca unitatea de actionare functioneaza inainte
de a intra in contact cu osul. Performanta optima de
taiere cu fierastraul se obtine prin miscarea usoara nainte
si fnapoi In planul lamei de fierastrau, permitand lamei de
fierastrau sa oscileze alternativ in mod liber dincolo de os.

Precautie: Pentru a preveni accidentirile,
comutatorul de mod al unititii de actionare trebuie
sa fie intotdeauna in pozitia OFF (oprit) atunci cand
introduceti sau scoateti lamele de fierastrau sau
cand ajustati planul de taiere cu fierastraul.

Pentru informatii suplimentare referitoare la Specificatiile
sistemului si Ciclul de functionare, va rugam sa consultati
pagina 76.

ONe B sON
Simbol de blocare ON (pornit)
Unitatea de actionare este oprita din Unitatea de actionare este oprita
motive de siguranta pentru taierea cu fierastraul
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Introducerea lamei de fieristriau

Introduceti o lama de fierastrau cu oscilare alternativa
in cuplaj si Tmpingeti pana cand lama de fierastrau se
cupleaza in pozitie (Fig. 1).

Trageti usor de lama de fierastrau pentru a va asigura
ca aceasta este cuplata corespunzator.

Ajustarea planului de tidiere cu fierastraul
Trageti Tnapoi mansonul glisant si rotiti capul de lucru
al fierastraului pentru a ajusta planul de taiere cu
fierastraul (ajustabil cu 360° In trepte de 45°, Fig. 2).

Eliberati mansonul glisant si rotiti usor capul de lucru al
fierastraului pana cand se fixeaza in pozitie.

Scoaterea lamei de fierastrau
Rotiti butonul rotativ de eliberare in directia sagetii pentru
a scoate lama de fierastrau cu oscilare alternativa (Fig. 3).

Figura 1

Figura 2

Figura 3
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Instructiuni de operare
Battery Reciprocator Il (530.715) (Fierastrau tip reciprocator Il cu alimentare de la acumulator)

Instructiuni pentru manipularea lamelor de
fierastrau

Synthes recomanda utilizarea unei lame noi de fierastrau
la fiecare interventie chirurgicald pentru a garanta faptul
ca lama de fierastrau este optim ascutita si curata.

Lamele de fierastrau folosite prezintd urmatoarele riscuri:
e Necroza termica cauzata de acumulare excesiva
de caldura
e Infectie cauzata de reziduuri
¢ Durata prelungita de tdiere din cauza performantei slabe
a fierastraului
e Posibil, fragmentarea dintilor sau a lamei de fierastrau

Utilizarea lichidului de irigare este recomandata pentru
racirea instrumentelor de taiere si pentru a preveni
necroza cauzata de incalzire.

Verificati instrumentele de tdiere pentru a depista semne
de uzura si/sau deteriorare dupa fiecare utilizare si
inlocuiti-le daca este cazul. Pentru performanta optima
utilizati numai lamele de fierastrau Synthes. Acestea sunt
optimizate pentru a indeplini cerintele specifice ale
instrumentului. Lamele de fierastrau care nu sunt marca
Synthes pot reduce Th mod considerabil durata de viata

a sistemului.

Informatii detaliate privind comenzile pentru lamele
de fierdstrau pentru sistemul Battery Power Line Il
pot fi gasite in brosura ,Lame de fierastrau”
(DSEM/PWT/0514/0004).
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Ingrijirea si intretinerea

Informatii generale

Unitatile de instrumente electrice (Power Tools) si
atasamentele sunt expuse frecvent la sarcini mecanice si
socuri intense in timpul utilizarii si nu trebuie sa va
asteptati sa reziste la nesfarsit. Manipularea si intretinerea
corespunzatoare ajuta la prelungirea duratei de viata a
instrumentelor chirurgicale.

Ingrijirea si intretinerea atenta cu lubrifiere
corespunzatoare pot creste substantial fiabilitatea si durata
de viata a componentelor sistemului si pot reduce riscul de
defectare sau de accidentare pentru utilizator si pacient.

Instrumentele electrice (Power Tools) Synthes trebuie
depanate si inspectate anual de producatorul original sau
de un centru autorizat. Intretinerea anuald va asigura
faptul ca echipamentul se mentine cele mai inalte
standarde de performanta si va prelungi durata de viata

a sistemului. Producatorul nu asigura nicio garantie pentru
daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare,
intretinerea neglijenta sau neautorizata a instrumentului.

Pentru mai multe informatii despre ingrijire si intretinere,
va rugam sa consultati Brosura de ingrijire si intretinere
pentru Battery Power Line Il (DSEM/PWT/0147/0166).

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 curitare cu un pH de

7-9,5. Utilizarea agentilor de curéitare cu valori

mai mari ale pH-ului poate - in functie de agentul

de curatare - sd cauzeze dizolvarea suprafetei din
aluminiu, titan si aliajele sale, din material plastic
sau din materiale compuse. Utilizarea unor astfel
de agenti de curatare trebuie sa se faci conform
datelor privind compatibilitatea materialelor din
fisa de date corespunzétoare. La valori ale pH-ului
mai mari de 11, suprafata din otel inoxidabil poate
fi afectata. Pentru informatii detaliate referitoare
la compatibilitatea materialelor, consultati
documentul ,,Informatii importante” la
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-
care-maintenance. Va rugam sa consultati
capitolul ,,Compatibilitatea materialelor
instrumentelor Synthes in procesarea clinica”.

in ceea ce priveste reprocesarea clinici a

sistemului BPL II, va rugidm si consultati

urmatoarea sectiune a acestui document.

Urmati instructiunile de utilizare a agentului de

curdtare enzimatica pentru dilutia corecta/

concentratia corectd, temperatura corecta si
calitatea corecta a apei. Dispozitivele trebuie
curétate cu o solutie proaspita, nou preparata.

Detergentii utilizati pe produse vor intra in

contact cu urmatoarele materiale: otel inoxidabil,

aluminiu, material plastic si garnituri din cauciuc.

Nu scufundati niciodata piesa de mana,

acumulatorii, carcasa pentru acumulator sau

atasamentele in solutii apoase sau intr-o baie
ultrasonica. Nu utilizati apa sub presiune,
deoarece acest lucru va cauza deteriorarea
sistemului. Transferul aseptic este detaliat la
pagina 14. Alternativ, va rugdm sa urmati
instructiunile furnizate in ghidul de sterilizare

STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0615/0068). Nu sunt

permise alte metode de sterilizare. Acumulatorul

nu trebuie niciodata spalat, clatit sau lasat sa
cada. Acest lucru va distruge acumulatorul cu
posibile deteriorari secundare.

Synthes recomanda utilizarea de instrumente de

taiere sterile noi pentru fiecare interventie

chirurgicala. Consultati ,Procesarea clinica a

instrumentelor de taiere” (DSEM/PWT/0915/0082)

pentru instructiuni detaliate privind procesarea
clinica.
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Ingrijirea si intretinerea
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. Dupd interventia
chirurgicala eliminati ca deseuri instrumentele electrice
(Power Tools) si atasamentele utilizate sau suspecte de
a fi fost utilizate la un pacient cu BCJ si/sau respectati
recomandadrile nationale la zi.

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 si ANSI/AAMI ST81.

* Pentru informatii suplimentare consultati
reglementarile si directivele nationale. Mai mult,
trebuie sa 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 curatare in timpul
validarii acestor recomandari de reprocesare:
detergenti enzimatici cu pH neutru (de ex. agent
de curitare enzimatic Steris Prolystica 2X
Concentrate). Acesti agenti de curitare nu sunt
mentionati in mod preferential fata de alti agenti
de curitare disponibili, care pot avea performante
satisfacatoare.

* Este responsabilitatea persoanei care efectueaza
reprocesarea si se asigure ca procesarea efectuata
obtine rezultatele dorite, utiliziand echipamentele
corespunzitoare, instalate, intretinute si validate
adecvat, materialele corespunzitoare si personalul
corespunzator. Orice abatere a personalului care
efectueaza procesarea de la instructiunile
furnizate trebuie evaluata corespunzitor in ceea
ce priveste eficienta si consecintele adverse.
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Ingrijirea si intretinerea

Curatarea si dezinfectarea

Pregatirea inainte de reprocesare

Dezasamblarea

Inainte de curatare, scoateti toate instrumentele si
atasamentele de la instrumentul electric (Power Tool).
Scoateti carcasa pentru acumulator din piesa de mana si
apoi scoateti acumulatorul din carcasa pentru acumulator.

Curitarea si dezinfectarea acumulatorului si

incarcatorului

1. Pentru a curata acumulatorul si incarcatorul, stergeti-le
cu o laveta curata, moale si fara scame, umezita cu apa
deionizata si uscati Tnainte de procesare (Fig. 1 si 2).

2. Pentru a dezinfecta acumulatorul si incarcatorul,
stergeti-le cu o laveta noud, 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 care este enumerat in VAH,
nregistrat 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.

Note:

* Aveti grija sa nu pulverizati contactele si sa nu
atingeti ambele contacte in acelasi timp cu o laveta
umeda, pentru cé exista pericol de scurtcircuitare.

* Inspectati acumulatorul pentru a depista fisuri si
deteriorari.

Puneti din nou acumulatorii in Tncarcatorul universal pentru
acumulator 11 (05.001.204) dupa fiecare utilizare (Fig. 3).
Dupa finalizarea incarcarii acumulatorului (indicata prin
LED-ul care lumineaza in verde), stergeti acumulatorul cu
un dezinfectant pe baza de alcool de minimum 70%
Tnainte de a-I utiliza din nou.

Transferul aseptic este detaliat la pagina 14. Alternativ,
va rugam sa urmati instructiunile furnizate in ghidul de
sterilizare STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0615/0068).
Nu sunt permise alte metode de sterilizare.

Piesele de mana si atasamentele trebuie sa fie procesate
utilizand

e curatarea manuala

e curatarea automata cu pre-curatare manuala

Nota: Curatati toate partile mobile in pozitie
deschisia sau deblocata.

Figura 1

‘4. %‘ ’Qo“‘ ',‘\

@ SYNNTHES" Universal Battery Charger Il

Figura 2

Figura 3
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Ingrijirea si intretinerea

Curatarea si dezinfectarea

Instructiuni pentru curatare manuala

1. indepartarea resturilor

Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece 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 reziduurilor grosiere (vizibile) (Fig. 1). Pentru
canulatiile piesei de mana si ale atasamentelor, trebuie
utilizata peria de curatare (516.101) prezentata mai jos.

Note:

* Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

* Periile si alte instrumente de curatare trebuie sa
fie articole de unica folosinta sau, daca sunt
reutilizabile, trebuie decontaminate cel putin
zilnic, utilizand o solutie conform specificatiilor
de la pagina 49 din sectiunea ,,3. Pulverizarea si
stergerea”. Periile trebuie verificate inainte de
utilizarea zilnica si eliminate ca deseuri daca s-au
deteriorat pana in punctul in care pot zgaria
suprafetele instrumentului sau pot fi ineficiente
datorita perilor uzati sau absenti.

Precautie: Nu scufundati niciodata piesa de mana,
acumulatorii, carcasa pentru acumulator sau
atasamentele in solutii apoase sau intr-o baie
ultrasonica. Nu utilizati apa sub presiune, deoarece
acest lucru va cauza deteriorarea sistemului.
Acumulatorul nu trebuie curitat niciodata conform
instructiunilor pentru curatare manuala.

2. Manipularea partilor mobile

Manipulati toate partile mobile, precum declansatoarele,
mansoanele glisante, inelele de eliberare ale
atasamentului, cuplajele pentru lama de fierastrau si
comutatoarele sub un jet de apa de la robinet, pentru

a desprinde si a elimina resturile grosiere (vizibile).

(310 mm)

Figura 1

L |
! (78 mm) !

Perie de curatare (516.101)

(D 4,7mm)

(55 mm)
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3. Pulverizarea si stergerea

Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizand o solutie
enzimatica cu pH neutru timp de minimum 2 minute
(Fig. 2). 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. Curdtarea 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 un jet de apa. Utilizati o perie cu peri moi
si/sau o laveta moale fara scame pentru elimina toata
murdaria vizibila si toate resturile vizibile (Fig. 3 si 4).
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului pentru
temperatura, calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

Noti: Pentru cuplajul rapid pentru pini & 3,2 mm
(530.796) peria trebuie introdusa numai dinspre
partea frontala.

Figura 2

Figura 3

7

e

Figura 4: Cuplajul rapid pentru brosele Kirschner si pentru pini & 1,5-4,0 mm
(530.791)
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Ingrijirea si intretinerea
Curatarea si dezinfectarea
Instructiuni pentru curatare manuala

6. Clatirea 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 sau o pipeta 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. Inspectarea vizuala a dispozitivului

Inspectati canulatiile, mansoanele glisante, inelele de
eliberare ale atasamentului etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murddrie vizibila. Repetati pasii 1-8 daca a ramas
murdarie vizibila.

9. Clatirea finala cu apa deionizata/purificata
La final, clatiti cu apa deionizata sau purificata timp de
minimum 2 minute (Fig. 7).

10. Uscarea
Uscati dispozitivul utilizand o laveta curata, moale,
fara scame, sau aer comprimat de uz medical (Fig. 8).

Figura 8
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Ingrijirea si intretinerea

Curatarea si dezinfectarea

Instructiuni pentru curatarea automata

Cu pre-curatare manuala

Note:

* Pre-curatarea manuala inainte de curatarea
automata este importanta pentru a va asigura ca
sunt curate canulatiile si alte zone cu acces dificil.

* Procedurile alternative de curatare altele decét in
procedura descrisa mai jos (inclusiv pre-curatarea
manuala) nu au fost validate de Synthes.

1. indepirtarea resturilor

Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece timp de
minimum 2 minute. Utilizati un burete, o laveta moale
fara scame sau o perie cu peri moi pentru a va ajuta la
indepadrtarea reziduurilor grosiere (vizibile) (Fig. 1). Pentru
canulatiile piesei de mana si ale atasamentelor, trebuie
utilizata peria de curatare (516.101) prezentata mai jos.

Note:

* Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

* Periile si alte instrumente de curatare trebuie sa
fie articole de unica folosinta sau, daca sunt
reutilizabile, trebuie decontaminate cel putin
zilnic, utilizand o solutie conform specificatiilor
de la pagina 52 din sectiunea ,,3. Pulverizarea si
stergerea”. Periile trebuie verificate inainte de
utilizarea zilnica si eliminate ca deseuri daca s-au
deteriorat pana in punctul in care pot zgiria
suprafetele instrumentului sau pot fi ineficiente
datorita perilor uzati sau absenti.

Precautie: Nu scufundati niciodata piesa de ména,
acumulatorii, carcasa pentru acumulator sau
atasamentele in solutii apoase sau intr-o baie
ultrasonica. Nu utilizati apa sub presiune, deoarece
acest lucru va cauza deteriorarea sistemului.
Acumulatorul nu trebuie curatat niciodata conform
instructiunilor pentru curatare automata cu pre-
curatare manuala.

(310 mm)

Figura 1

L |
! (78 mm) !

Perie de curatare (516.101)

[
(& 4,7mm)

(55 mm)
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Ingrijirea si intretinerea
Curatarea si dezinfectarea
Instructiuni pentru curatarea automata cu pre-curatare manuala

2. Manipularea partilor mobile

Manipulati toate partile mobile, precum declansatoarele,
mansoanele glisante, inelele de eliberare ale
atasamentului, cuplajele pentru lama de fierastrau si
comutatoarele sub un jet de apa de la robinet, pentru

a desprinde si a elimina resturile grosiere (vizibile).

3. Pulverizarea si stergerea

Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizand o solutie
enzimatica cu pH neutru timp de minimum 2 minute

(Fig. 2). Urmati instructiunile producatorului detergentului
enzimatic pentru temperatura, calitatea apei (adica pH,
duritate) si concentratia/dilutia corecte.

4. Clatirea cu apa de la robinet Figura 2
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. Curdtarea 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 un jet de apa. Utilizati o perie cu peri moi
si/sau o laveta moale fara scame pentru elimina toata
murdaria vizibila si toate resturile vizibile (Fig. 3 si 4).
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului pentru
temperatura, calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

Figura 3

Notéa: Pentru cuplajul rapid pentru pini & 3,2 mm
(530.796) peria trebuie introdusa numai dinspre
partea frontala.

6. Clatirea 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 sau o pipeta pentru a
spala lumenele si canalele. Actionati articulatiile, manerele
si alte elemente mobile ale dispozitivului pentru a le clati
temeinic sub jet de apa.

i

7. Inspectarea vizuala a dispozitivului
Inspectati canulatiile, mansoanele glisante, inelele de
eliberare ale atasamentului etc. pentru ca acestea sa nu ' - ‘

. . . . . < < Figura 4: Cuplajul rapid pentru brosele Kirschner si pentru pini & 1,5-4,0 mm
prezinte murdarie vizibila. Repetati pasii 1-7 daca a ramas (539791
murdarie vizibila.
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8. Incircarea cosului pentru spilare Synthes

Va rugam sa utilizati tava special conceputa

pentru spalarea aparatului furnizata de Synthes
(68.001.620, 68.001.625).

Urmati planurile de incdrcare numerotate asa cum se
arata in paginile 54 si 55. Asigurati-va ca atasamentele
sunt pozitionate In pozitie verticala, dupa cum se arata,
si complet deschise. Acest lucru va permite apei sa se
scurga de pe orice suprafata.

Deteriorarile datorate reprocesarii necorespunzatoare
nu sunt acoperite de garantie.

Note:

* Pentru cosul pentru spilare este disponibil un
capac (68.001.602, 68.001.604). Acesta poate fi
utilizat pentru sterilizare, dar nu este necesar
pentru spalarea aparatului.

* Nu spailati sistemul in cutia Synthes Vario
(689.202).

* Planul de incarcare pentru cosul pentru spalare,
marime completa 1/1
Cosul pentru spalare (68.001.620) cu
capac pentru cosul pentru spalare (68.001.602)
pentru BPL Il

Dimensiunile (lungime x latime x inaltime):
Cos pentru spalare fara capac: 500x250x 119 mm
Cos pentru spalare cu capac: 504 x250x 150 mm

* Planul de incarcare pentru cosul pentru spalare,
marime V2
Cosul pentru spalare (68.001.625) cu
capac pentru cosul pentru spalare (68.001.604)
pentru BPL Il

Dimensiunile (lungime x latime x inaltime):
Cos pentru spalare fara capac: 252 x250x 119 mm
Cos pentru spalare cu capac: 256 x250 x 150 mm
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Ingrijirea si intretinerea Curatarea si
Instructiuni pentru curatarea
automata cu pre-curdtare manuala

dezinfectarea

68.001.620
Cosul pentru spalare, marime completa V1

530.705

Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il
cu alimentare de la acumulator) sau
530.605 Battery Reamer/Drill (Alezor/
Burghiu cu alimentare de la acumulator)

510.191

Cheie pentru mandrina
de burghiu

(530.7305i 530.732)

530.690
Atasamentele BPL
(BPL, BPL II)

Carcasa pentru
acumulator

530.660
Capac steril

L 1 2 0 5 2

A

=)
]
5

530.710

Battery Oscillator Il (Fierastrau oscilant Il cu
alimentare de la acumulator), sau BPL II: 530.705
Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu
alimentare de la acumulator), sau 530.715 Battery
Reciprocator Il (Fierastrau cu oscilare alternativa

Il cu alimentare de la acumulator)

BPL: 530.605 Battery Reamer/Drill (Alezor/Burghiu
cu alimentare de la acumulator), sau 530.610
Battery Oscillator (Fierastrau oscilant cu alimentare
de la acumulator), sau 530.615 Battery Reciprocator
(Fierastrau cu oscilare alternativa cu alimentare de la
acumulator)

Doua spoturi pentru 530.790, 530.791, 530.796
sau pentru orice atasament BPL (BPL, BPL II)

Atasamentul BPL (BPL, BPL II)

511.787 Adaptor Kintscher sau
511.788 Adaptor Harris

R a !

68.001.602
Capac pentru cosul pentru spalare, marime 1

Un plan de incarcare pentru cosul pentru spalare BPL I, marime completa 1/1, este disponibil ca document unic (DSEM/PWT/1116/0127).

68.001.620 si 68.001.602

530.690
Carcasa pentru
acumulator
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68.001.625
Cos pentru spalare, marime 2

530.690
Carcasa pentru
acumulator

| s e | B O O [

530.715

Battery Reciprocator Il (Fierastrau cu oscilare
alternativa Il cu alimentare de la acumulator), sau
BPL II: 530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/
Burghiu Il cu alimentare de la acumulator), sau
530.710 Battery Oscillator Il (Fierastrau oscilant Il
cu alimentare de la acumulator)

BPL: 530.605 Battery Reamer/Drill (Alezor/
Burghiu cu alimentare de la acumulator), sau
530.610 Battery Oscillator (Fierastrau oscilant cu 530.660 )
alimentare de la acumulator), sau 530.615 Capac steril
Battery Reciprocator (Fierastrau cu oscilare
alternativa cu alimentare de la acumulator)

68.001.604

68.001.625 si 68.001.604
Capac pentru cosul pentru spalare,

marime %2

Un plan de incdrcare pentru cosul pentru spalare BPL I, marime 1/2, este disponibil ca document unic (DSEM/PWT/1116/0128).
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Ingrijirea si intretinerea
Curatarea si dezinfectarea
Instructiuni pentru curatarea automata cu pre-curatare manuala

8. Parametrii ciclului de curatare automata

Noti: Masina de spalat-dezinfectat trebuie sa
respecte cerintele specificate in ISO 15883.

Durata Instructiuni pentru
Pas (minimum) curatare
Clatire 2 minute Apa rece de la robinet
. Apa calda (= 40 °Q),
Pre-spalare 1 minut pa calda & )
utilizati detergent
Curatare 2 minute Apd calda (= 45 °C)

utilizati detergent

Clatiti cu apa
Clatire 5 minute deionizata (DI) sau
apa purificata (PURW)

Dezinfectare 5 minute Apa deionizata
termica procesare fierbinte, = 90 °C
Uscarea 40 de minute =90 °C

9. Inspectarea dispozitivului
Scoateti toate dispozitivele din cosul pentru spalare.

Inspectati canulatiile, mansoanele glisante etc. pentru

ca acestea sa nu prezinte murdarie vizibila. Daca este
necesar, repetati ciclul de pre-curatare manuala/curatare
automata. Confirmati ca toate partile sunt complet
uscate atat in interior, cat si in exterior. O reducere

a timpului de uscare poate duce la deteriorarea
componentelor electrice ale instrumentului electric
(Power Tool) datorita prezentei umiditatii. O astfel

de dauna nu va fi acoperita de garantie.

Precautie: Curatarea mecanica reprezinta un stres
suplimentar pentru echipamentele electrice, in
special pentru garnituri si rulmenti. Prin urmare,
dispozitivele trebuie lubrifiate corespunzator dupa
curdtarea automata. Mai mult, dispozitivul trebuie
depanat cel putin o data pe an conform
specificatiilor din sectiunea ,,Reparatiile si
asistenta tehnica” de la pagina 67.
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Ingrijirea si intretinerea

Intretinerea si lubrifierea

Pentru a asigura o durata lunga de viata si o functionare
fara probleme, este necesar ca partile mobile accesibile
ale piesei de mana, ale carcasei pentru acumulator si ale
atasamentului sa fie lubrifiate dupa fiecare utilizare cu

o picatura de ulei special Synthes (519.970). Raspanditi
uleiul prin miscarea componentelor. Stergeti excesul de
ulei cu o laveta.

Lipsa de lubrifiere a partilor mobile va duce la deteriorare
si risc de defectare, crescand riscul de accidentare pentru
utilizator si pacient.

Pentru informatii suplimentare referitoare la lubrifiere,
va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru
uleiul special Synthes 519.970 (60099544) si Brosura
de ingrijire si intretinere pentru BPL Il
(DSEM/PWT/0147/0166).

Lubrifierea partilor individuale este descrisa detaliat in
paginile urmatoare.

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes
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Ingrijirea si intretinerea
Intretinerea si lubrifierea

Battery Reamer/Drill II (530.705) (Alezor/Burghiu II
cu alimentare de la acumulator)
Urmatoarele parti individuale trebuie lubrifiate cu
1 picatura de ulei special Synthes (519.970):
@ SYNTHES"
1 Inelul de eliberare a atasamentului (Fig. 1a si 1b) e | Patery Beamer Dl
2 Tija declansatorului. Dupa aplicarea lubrifiantului |
apasati declansatorul de mai multe ori.
3 Capatul din spate al canulatiei (Fig. 3)

Rotiti inelul de eliberare al atasamentului in sensul
acelor de ceasornic si introduceti 1 picatura de ulei
special Synthes (519.970) asa cum se arata in figura 1a.
Apoi rotiti inelul de eliberare a atasamentului de

mai multe ori.

Introduceti 1 picatura de ulei special Synthes (519.970)
in spatiul liber dintre inelul de etansare si tija (Fig. 1b).
Introduceti setul pentru acumulator si rulati piesa

de mana pentru a va asigura ca uleiul este

distribuit uniform.

Lubrifiati butoanele de eliberare a carcasei pentru
acumulator din interior, dupa care butoanele trebuie
apasate de mai multe ori (Fig. 2).

Figura 1a Figura 1b

Apasarea butoanelor
de eliberare

Apasarea butoanelor

Figura 2 de eliberare

Figura 3
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Battery Oscillator II (530.710) (Fierdstrau oscilant IT
cu alimentare de la acumulator)
Urmatoarele parti individuale trebuie lubrifiate cu
1 picatura de ulei special Synthes (519.970):
1 Cuplajul lamei de fierastrau
2 Butonul rotativ de blocare pentru cuplajul rapid R
al lamei de fierastrau T Battey Oscllatorl
3 Mansonul glisant pentru pozitionarea lamei
de fierastrau (Fig. 1a si 1b)
4 Tija declansatorului. Dupa aplicarea lubrifiantului
apasati declansatorul de mai multe ori.

Trageti Thapoi mansonul glisant si puneti 1 picatura de
ulei special Synthes (519.970) pe zona expusa (Fig. 1a).
Apoi impingeti mansonul spre Tnainte si puneti 1
picatura de ulei pe cealalta zona expusa (Fig. 1b). Pentru
lubrifiere, impingeti mansonul Tnainte si Tnapoi de mai
multe ori. Apoi trageti Thapoi mansonul glisant si rotiti
capul de lucru al fierastraului de mai multe ori.

Lubrifiati butoanele de eliberare a carcasei pentru
acumulator din interior, dupa care butoanele trebuie
apasate de mai multe ori (Fig. 2).

Figura 1a Figura 1b

Apasarea butoanelor
de eliberare

TApésarea butoanelor
de eliberare

Figura 2
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Ingrijirea si intretinerea
Intretinerea si lubrifierea

Battery Reciprocator II (530.715) (Fierastrau tip
reciprocator II cu alimentare de la acumulator)
Urmatoarele parti individuale trebuie lubrifiate cu

1 picatura de ulei special Synthes (519.970):

1 Cuplajul lamei de fierastrau — oo

Battery Reciprocator Il

2 Mansonul glisant pentru pozitionarea lamei de
fierastrau (Fig. 1a si 1b)

3 Tija declansatorului. Dupa aplicarea lubrifiantului
apasati declansatorul de mai multe ori.

Trageti Tnapoi mansonul glisant si puneti 1 picatura de
ulei special Synthes (519.970) pe zona expusa (Fig. 1a).
Apoi Tmpingeti mansonul spre Thainte si puneti

1 picatura de ulei pe cealalta zona expusa (Fig. 1b).
Pentru lubrifiere Impingeti mansonul inainte si Thapoi

de mai multe ori. Apoi trageti inapoi mansonul glisant si
rotiti capul de lucru al fierastraului de mai multe ori.

Butoanele de eliberare a carcasei pentru acumulator
din interior, dupa care butoanele trebuie apasate de
mai multe ori (Fig. 2).

Figura 1a Figura 1b

Apasarea butoanelor
de eliberare

TApésarea butoanelor
de eliberare

Figura 2
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Lubrifierea carcasei pentru acumulator (530.690)
Puneti ulei pe toata marginea interioara a carcasei
pentru acumulator si distribuiti-l uniform. Deschideti si
inchideti capacul de mai multe ori pentru a lubrifia
etansarea. Stergeti excesul de ulei cu o laveta (Fig. 1).

Carcasa pentru acumulator pentru Battery Power Line I (530.690)

Figura 1
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Ingrijirea si intretinerea
Intretinerea si lubrifierea

Lubrifierea atasamentelor

Dupa fiecare utilizare lubrifiati toate partile mobile ale
atasamentului cu 1 picatura de ulei special Synthes
(519.970) (Fig. 1a si 1b).

Raspanditi uleiul prin miscarea componentelor.
Stergeti excesul de ulei cu o laveta.

Introduceti 1 picatura de ulei special Synthes (519.970) in
spatiul liber dintre inelul de etansare si tija cuplajului
atasamentului (Fig. 2a si 2b). Conectati atasamentul la
Battery Reamer/Drill Il (Alezorul/Burghiul Il cu alimentare
de la acumulator) si lasati-I sa ruleze in timp ce varful
atasamentului este orientat in jos.

Pentru informatii suplimentare referitoare la lubrifiere, va
rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru uleiul
special Synthes 519.970 (60099544 si Brosura de ingrijire
si Intretinere pentru BPL Il (DSEM/PWT/0147/0166).

Precautii:

* Pentru a asigura o durata lunga de viata si a
reduce numarul de reparatii, piesele de méana,
atasamentele si carcasele pentru acumulator
trebuie lubrifiate dupa fiecare utilizare.

* Lubrifiati piesele de manad, carcasele pentru
acumulator si atasamentele numai cand
sunt curate.

* Exceptie: Dispozitivul de actionare
radiotransparent (511.300) nu necesita lubrifiere.
¢ Instrumentul electric (Power Tool) si atasamentele

trebuie sa fie lubrifiate numai cu uleiul special
Synthes (519.970). Nu trebuie utilizat ulei de la alt
producator. Lubrifiantii cu alte compozitii pot
cauza blocarea, pot avea un efect toxic sau pot
avea un impact negativ asupra rezultatelor
procedurii de sterilizare.

L

Figura 1a Figura 1b

—

Figura 2a

O—

Cuplajul rapid pentru brosele Kirschner si pentru pini
@ 1,5-4,0mm (530.791)

Cuplaj rapid pentru pini & 3,2 mm (530.796)
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Ingrijirea si intretinerea

Inspectarea si testarea functionala

Instructiuni

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

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

Toate partile mobile trebuie sa se miste fara probleme.
Verificati ca declansatoarele sa nu ramana blocate in piesa
de mana cand apasati pe ele. Verificati ca niciun reziduu
sa nu impiedice partile mobile sa se miste fara probleme.

Verificati inelul de eliberare a piesei de mana

si atasamentele pentru functionare fara probleme
si verificati functionarea impreuna cu instrumentele
de taiere.

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

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

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

Pentru informatii suplimentare referitoare la inspectare
si testarea functionald, va rugam sa consultati

Brosura de ingrijire si intretinere pentru BPL ||
(DSEM/PWT/0147/0166).
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Ingrijirea si intretinerea

Ambalarea, sterilizarea si depozitarea

Ambalarea

Puneti produsele curatate si uscate n locatiile lor
corespunzatoare din cutia Synthes Vario (689.202,

Fig. 1a—1d) sau din cosurile pentru spalare Synthes
(68.001.620, 68.001.625, Fig. 2a si 2b). In plus, utilizati
pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator
sau un sistem reutilizabil cu recipiente rigide, cum ar fi un
sistem cu bariera sterild in conformitate cu ISO 11607.
Aveti grija ca instrumentele ascutite si taioase sa nu intre
in contact cu alte obiecte care ar putea deteriora
suprafata sau sistemul cu bariera sterila.

e o o o o o o o o o o o

®

Figura 1b
(partea superioara)

Figura 2a:
Cosul pentru spalare incarcat complet, marime completa
/1(68.001.620)

Planul de incarcare pentru cutia Vario, miarime 11
pentru BPL IT
Cutia Vario (689.202) cu capac (689.507)

Dimensiunile (lungime x latime x inaltime):
Cutia Vario: 477 x250x 133 mm
Capacul: 477 x250x 5 mm

Punctul cel mai Thalt de 133 mm este determinat de
partea superioara a manerelor

Figura 1c
(partea superioara)

Figura 2b:
Cosul pentru spalare incarcat complet,
marime %2 (68.001.625)

Pentru informatii suplimentare referitoare la cosurile pentru spalare va rugam sa consultati paginile 53-55.
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Sterilizarea

Precautii:

* Scoateti acumulatorii din carcasele pentru
acumulator.

» Transferul aseptic este detaliat la pagina 14.
Alternativ, va rugam sa urmati instructiunile
furnizate in ghidul de sterilizare STERRAD/V-PRO
(DSEM/PWT/0615/0068). Nu sunt permise alte
metode de sterilizare.

Note:

¢ In cazul sterilizirii cutiei Vario (689.202) intr-un
ambalaj de sterilizare, utilizati capacul (689.507).

« In cazul sterilizarii cosului pentru spilare
(68.001.620, 68.001.625) intr-un ambalaj de
sterilizare, utilizati capacul (68.001.602, 68.001.604).

¢ In cazul sterilizirii cutiei Vario (689.202) intr-un
recipient rigid, capacul (689.507) nu este necesar.

« In cazul sterilizirii cosului pentru spilare
(68.001.620, 68.001.625) intr-un recipient rigid,
capacul (68.001.602, 68.001.604) nu este necesar.

Sistemul Synthes Battery Power Line Il trebuie resterilizat
utilizand metodele de sterilizare cu abur validate

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

Sterilizarea

Tip de ciclu timp de expunere (minute)

Sterilizarea

temperatura de expunere | Timp de uscare (minute)

Indepartarea fortata cu | Minimum 4 Minimum 132 °C 20-60
aburi a aerului saturat Maximum 138 °C
(pre-vacuum) Minimum 3 Minimum 134 °C 20-60

Timpii de uscare variaza In general intre 20 si 60 de
minute din cauza diferentelor existente privind materialele
de ambalare (sistem cu bariera sterila, de ex. sistemele

cu ambalaj sau sistemele cu recipient rigid reutilizabil),
calitatea aburului, materialele dispozitivului, masa totala,
performanta sterilizatorului si timpul de racire variabil.

Precautii:

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

Maximum 138 °C

* Inspectati ambalajele inainte de depozitare pentru
a depista semne de umezeala vizibila sau umiditate
si, daca sunt detectate pe sau in interiorul
ambalajului, produsul trebuie reambalat si
sterilizat cu o durata mai mare de uscare.

* Nu accelerati procesul de ricire, deoarece acest
lucru va deteriora componentele electronice ale
instrumentului electric (Power Tool) si ar putea
avea ca rezultat accidentarea utilizatorului si
pacientului.

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

Depozitarea
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 directa, de
daunatori si de valori extreme de temperatura si
umiditate. Utilizati produsele in ordinea n care au fost
primite (, principiul primul intrat, primul utilizat”), luand
nota de data de expirare de pe eticheta.
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Ingrijirea si intretinerea

Reparatiile si asistenta tehnica

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

Produsele contaminate trebuie supuse intregii proceduri
de reprocesare inainte de a fi trimise catre reprezentanta
Synthes pentru reparatii sau asistenta tehnica.

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

Acest sistem necesita intretinere periodica, cel putin
o data pe an, pentru a ramane functional. Acesta
intretinere trebuie efectuata de producatorul original
sau de un centru autorizat.

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

In afara de ingrijirea si intretinerea mentionate mai sus,
nu se vor efectua alte lucrari de intretinere in mod
independent sau de catre terte parti.

Va rugam sa consultati reglementarile privind transportul
acumulatorilor Li-ion atunci cand le returnati la Centrul
de service Synthes.

Producatorul nu raspunde pentru daunele cauzate de
utilizarea necorespunzatoare, intretinerea neglijenta sau
neautorizata a instrumentului.
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Ingrijirea si intretinerea

Eliminarea deseurilor

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

Va rugam sa trimiteti dispozitivele pe care nu le mai
utilizati la reprezentantul local Synthes. Astfel va asigurati
ca sunt eliminate ca deseuri in conformitate cu aplicarea
la nivel national a directivei respective. Dispozitivul nu

trebuie eliminat ca deseu impreuna cu deseurile menajere.

Pentru a preveni deteriorarea in timpul expedierii, utilizati
ambalajul original pentru a returna dispozitivele catre
Synthes. Daca acest lucru nu este posibil, va rugam sa
contactati afiliatul Synthes.

Acumulatorii defecti nu pot fi reutilizati si trebuie eliminati
ca deseuri intr-o maniera ecologica si in conformitate cu
reglementarile nationale.

Directiva europeana 2006/66/CE privind acumulatorii se
aplica acestui dispozitiv. Acest dispozitiv contine
acumulatori de tip litiu-ion care trebuie eliminati ca
deseuri in conformitate cu cerintele privind protectia

mediului. Va rugam sa respectati reglementarile nationale.

Li-ion

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

Precautie: Produsele contaminate trebuie supuse
intregii proceduri de reprocesare pentru a elimina
orice risc de infectare in cazul eliminarii ca
deseuri. intotdeauna descarcati acumulatorii si
izolati contactele inainte de a le elimina ca deseuri.

Avertismente: Risc de incendiu, explozie si arsuri.
Nu dezasamblati, nu zdrobiti, nu incalziti la
temperatura de peste 60 °C/140 °F si nu incinerati
celulele acumulatorului.

Nu expuneti niciodatd acumulatorii la temperaturi
de peste 60 °C/140 °F. Durata maxima de expunere
la temperaturi de 60 °C/140 °F este de 72 de ore.

Nu demontati, nu deschideti si nu sfaramati
acumulatorii.
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Depanarea

Generalitati

Problema

Cauze posibile

Solutie

Unitatea de actionare nu porneste

Nu exista niciun acumulator in
unitatea de actionare

Introduceti acumulatorul incarcat

Acumulatorul este descarcat

Incarcati sau inlocuiti acumulatorul

Acumulatorul este defect

Inlocuiti acumulatorul

Daca unitatea de actionare este
defecta (de ex. scurtcircuitata), nu
introduceti un acumulator, deoarece
acest lucru va arde siguranta interna si
va cauza deteriorarea acumulatorului.
Daca UBCII a indicat ca acumulatorul
era in stare de functionare (LED-ul
lumineaza in verde), acest lucru indica
faptul ca unitatea de actionare este
defecta si deteriorarea nu a fost
cauzata de acumulator.

Trimiteti unitatea de actionare si
acumulatorul catre Centrul de service
Synthes

Unitatea de actionare nu se raceste
dupa sterilizare

Lasati sa se raceasca la temperatura
camerei

Comutatorul de mod este setat la
.blocare” (pozitia OFF (oprit))

Setati comutatorul de mod la ON/
FWD/REV (pornit/inainte/inapoi)

Nu exista contact electric intre
unitatea de actionare si carcasa
pentru acumulator

Introduceti din nou sau inlocuiti
carcasa pentru acumulator

Unitatea de actionare nu este
alimentata cu curent

Acumulatorul nu este incarcat
complet sau a depasit ciclul de viata

Incarcati sau inlocuiti acumulatorul

Atasament gresit utilizat (de ex.
viteza de perforare in loc de viteza
de alezare)

Inlocuiti atasamentul

Unitatea de actionare nu a fost
depanata corespunzator

Trimiteti unitatea de actionare catre
Centrul de service Synthes

Atasamentele nu au fost depanate
corespunzator

Trimiteti atasamentele catre Centrul
de service Synthes

Unitatea de actionare s-a oprit brusc

Unitatea de actionare s-a
supraincalzit

Lasati sa se raceasca la temperatura
camerei

Acumulatorul este gol/descarcat

Incarcati sau inlocuiti acumulatorul

Daca unitatea de actionare este
defecta (de ex. scurtcircuitata), nu
introduceti un acumulator, deoarece
acest lucru va arde siguranta interna si
va cauza deteriorarea acumulatorului.
Daca UBClII a indicat ca acumulatorul
era in stare de functionare (LED-ul
lumineaza in verde), acest lucru indica
faptul ca unitatea de actionare este
defecta si deteriorarea nu a fost
cauzata de acumulator.

Trimiteti unitatea de actionare catre
Centrul de service Synthes

Battery Power Line II

Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes 69



Depanarea

Problema

Cauze posibile

Solutie

Unitatea de actionare continua sa
functioneze dupa eliberarea
declansatorului

Declansatorul este blocat de
reziduuri

Rotiti imediat comutatorul de mod la
.blocare” (pozitia OFF (oprit)) sau
scoateti carcasa pentru acumulator.
Precautie: Curatati si lubrifiati
declansatorul in conformitate cu
directivele pentru ingrijire si
intretinere

Unitatea de actionare este defecta

Rotiti imediat comutatorul de mod la
.blocare” (pozitia OFF (oprit)) sau
scoateti carcasa pentru acumulator.
Trimiteti unitatea de actionare catre
Centrul de service Synthes

Unitatea de actionare sau atasamentul
devine excesiv de fierbinte

Nu sunt respectate specificatiile la
utilizarea unitatii de actionare sau a
atasamentului

Lasati unitatea de actionare sau
atasamentul sa se raceasca.
(consultati ciclurile de functionare la
pagina 76)

Instrumentul de taiere este tocit

Inlocuiti instrumentul de taiere

Deteriorare fizica vizibila pe articole

Acumulatorul a fost reprocesat
accidental

Inlocuiti acumulatorul. Trimiteti
acumulatorul deteriorat catre Centrul
de service Synthes

Unitatea de actionare, atasamentul,
carcasa pentru acumulator, capacul
steril au cazut

Inlocuiti articolele deteriorate.
Trimiteti articolele deteriorate catre
Centrul de service Synthes

Acumulatorul este defect

Neglijenta personalului

Inlocuiti acumulatorul si trimiteti
acumulatorul catre Centrul de service
Synthes. Nu utilizati un acumulator
defect sau deteriorat, deoarece acest
lucru poate deteriora instrumentul
electric (Power Tool). Testati starea
acumulatorului utilizand incarcatorul
universal de acumulator Il
(DSEM/PWT/1114/0050).

Carcasa pentru acumulator s-a blocat
la introducerea sau scoaterea din
unitatea de actionare

Mecanismul de cuplare nu a fost
lubrifiat

Curatati si lubrifiati in conformitate
cu directivele pentru Ingrijire si
intretinere

Mecanismul de cuplare este
deteriorat

Trimiteti articolul deteriorat catre
Centrul de service Synthes

Capacul carcasei pentru acumulator
este dificil de deschis sau de inchis

Inelul de etansare nu a fost lubrifiat

Curatati si lubrifiati in conformitate
cu directivele pentru ingrijire si
intretinere
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Battery Reamer/Drill II (Alezor/Burghiu II cu alimentare de la acumulator)

Problema

Cauze posibile

Solutie

Atasamentele nu se pot cupla la
unitatea de actionare

Cuplajul este blocat de reziduuri

Precautie: Rotiti imediat
comutatorul de mod la OFF
(oprit) (pozitia blocare). Eliminati
particulele solide cu instrumente
de colectare. Curatati si lubrifiati
in conformitate cu directivele
pentru ingrijire si intretinere.

Cuplajul atasamentului este
deteriorat

Trimiteti atasamentul deteriorat
catre Centrul de service Synthes

Scoatere dificila a atasamentelor din
unitatea de actionare

Cuplajul este blocat de reziduuri

Precautie: Rotiti imediat
comutatorul de mod la OFF
(oprit) (pozitia blocare). Eliminati
particulele solide cu instrumente
de colectare. Curitati si lubrifiati
mansonul de cuplare in
conformitate cu directivele
privind ingrijirea si intretinerea.

Mansonul de cuplare al unitatii de
actionare este deteriorat

Trimiteti unitatea de actionare
deteriorata catre Centrul de
service Synthes

Osul, instrumentul de taiere si
unitatea de actionare se incalzesc in
timpul interventiei chirurgicale

Instrumentul de taiere este tocit

Inlocuiti instrumentul
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Depanarea

Battery Oscillator II (Fierastrau oscilant IT cu alimentare de la acumulator)

Problema

Cauze posibile

Solutie

Lama de fierastrau este dificil de
fixat sau nu poate fi fixata

Uzura generala a afectat geometria
de conectare a lamei de fierastrau

Inlocuiti lama de fierastrau

Osul si unitatea de actionare se
fncalzesc in timpul interventiei
chirurgicale

Dintii de taiere ai lamei de
fierastrau sunt tociti

Inlocuiti lama de fierastrau

Battery Oscillator Il (Fierastraul
oscilant Il cu alimentare de la
acumulator) vibreaza prea tare

Mecanismul de blocare al lamei de
fierastrau nu este strans

Strangeti butonul rotativ de blocare
al cuplajului rapid al lamei de
fierastrau

Battery Reciprocator II (Fierastrau tip reciprocator II cu alimentare de la acumulator)

Problema

Cauze posibile

Solutie

Lama de fierastrau este dificil de
fixat sau nu poate fi fixata

Uzura generala a afectat geometria
de conectare a lamei de fierastrau

Inlocuiti lama de fierdstrau

Osul si unitatea de actionare se
fncalzesc in timpul interventiei
chirurgicale

Dintii de tdiere ai lamei de fierastrau
sunt tociti

Inlocuiti lama de fierastrau
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Atasamentele si instrumentele de tiiere

Problema

Cauze posibile

Solutie

Atasamentele nu se pot cupla la
unitatea de actionare

Cuplajul este blocat de reziduuri

Precautie: Rotiti imediat
comutatorul de mod la OFF
(oprit) (pozitia blocare). Eliminati
particulele solide cu instrumente
de colectare. Curatati si lubrifiati
in conformitate cu directivele
pentru ingrijire si intretinere.

Scoatere dificila a atasamentelor din
unitatea de actionare

Mansonul de eliberare pentru
atasamente este blocat de reziduuri

Precautie: Rotiti imediat
comutatorul de mod la OFF
(oprit) (pozitia blocare). Eliminati
particulele solide cu instrumente
de colectare. Verificati mansonul
de eliberare; curatati si lubrifiati
daca este necesar (ulei special
Synthes 519.970). Trimiteti
aparatul catre Centrul de service
Synthes daci este necesar.

Instrumentul de taiere este dificil de
cuplat sau nu poate fi cuplat la un
atasament

Atasamentul sau instrumentul de
taiere este deformat datorita uzurii

Inlocuiti atasamentul sau
instrumentul de taiere, sau trimiteti-|
catre un Centru de service Synthes

Atasamentul devine excesiv de
fierbinte

Atasamentul este utilizat prea
mult timp

Lasati atasamentul sa se raceasca
(consultati Ciclurile de functionare
la pagina 76)

Atasamentul rotativ se roteste
prea incet

Atasament gresit utilizat (de ex.
viteza de alezare in loc de viteza de
perforare)

Inlocuiti atasamentul

Brosa Kirschner nu poate fi introdusa
n atasamentul brosei Kirschner

Atasamentul brosei Kirschner nu
este deschis destul de larg

Deschideti complet mansonul de
ajustare de pe atasament,
introduceti brosa Kirschner si
inchideti mansonul de ajustare

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

Atasamentul brosei Kirschner este
deschis prea mult

Inchideti mansonul de ajustare
de pe atasament pana cand brosa
este fixata

Brosa Kirschner este blocata in
atasament si nu poate fi miscata

Brosa Kirschner a fost introdusa n
unghi si este blocata in atasament

Trimiteti atasamentul brosei
Kirschner catre Centrul de
service Synthes

Battery Power Line II

Tehnicd chirurgicald DePuy Synthes

73



Depanarea

Problema

Cauze posibile

Solutie

Pinul de ghidaj nu poate fi introdus
n partea frontala a atasamentului
cuplajului rapid pentru pini (530.796)
sau nu poate fi prins

Diametrul sau geometria tijei nu
este corespunzator(toare)

Cuplajul rapid pentru pini (530.796)
permite introducerea si scoaterea
pinilor de ghidaj & 3,2 mm numai
cu tijele rotunde, triunghiulare

sau plate

Osul si instrumentul de taiere devin
excesiv de fierbinti

Instrumentul de taiere este tocit

Inlocuiti instrumentul de taiere

Daca solutiile recomandate nu dau rezultate, trimiteti instrumentul electric (Power Tool) la Centrul local de

service Synthes.

Pentru intrebari suplimentare de natura tehnica sau informatii suplimentare despre serviciile noastre, va rugam
sa contactati reprezentanta locala Synthes.

Pentru depanarea incarcatorului universal pentru acumulator Il, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare

relevante (DSEM/PWT/1114/0050).
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Specificatiile sistemului

Dispozitivul respecta urmatoarele standarde

Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte generale

pentru siguranta de baza si functionarea 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)

\}SSIF/@O

Q)

E352266

Medical — Echipamente medicale generale Tn
ceea ce priveste socurile electrice, incendiile si
pericolele mecanice numai in conformitate cu:
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

Functionare Depozitarea
Temperatura 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F
90% 90%

Umiditate relativa
o B

30%

Presiune atmosferica 1060 hPa
1,06 bar
500 hPa

1060 hPa
1,06 bar
500 hPa

0,5 bar 0,5 bar
Altitudine 0-5000m 0-5000m
Transport*
Temperatura Durata Umiditate
-29°C; -20°F 72 de ore necontrolata
38°C; 100°F 72 de ore 85%
60°C; 140°F 6ore 30%

*produsele au fost testate conform ISTA 2A

Avertisment: Aparatul nu trebuie depozitat sau pus
in functiune in atmosfere explozive.
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Specificatiile sistemului

Ciclul de functionare
Functionare intermitenta
tip S9, conform IEC 60034-1

A

X-uri Y-uri Ciclurile

activate | dezactivate
Perforarea si 60 de 60 de 5
filetarea filetelor secunde | secunde
Setarea brosei 30 de 90 de 5
Kirschner si pinului | secunde | secunde
Alezarea 60 de 60 de 5

secunde | secunde
Taierea cu 30 de 90 de 5
fierastrau oscilant secunde | secunde
Taierea cu 20 de 120 de 5
fierastrau cu secunde | secunde
oscilare alternativa

In general, sistemele electrice se pot incalzi daca sunt
utilizate in mod constant. Din acest motiv, piesa de mana
si atasamentele trebuie lasate sa se raceasca timp de cel
putin 60 de secunde (Y-uri dezactivate) dupa perioada de
utilizare constanta (X-uri activate) dupa cum se arata in
tabelul de mai sus. Dupa un anumit numar de cicluri
(definit In tabelul de mai sus la ,Cicluri”), piesa de mana
si atasamentul trebuie lasate sa se raceasca. Respectarea
acestei instructiuni Tmpiedica supraincalzirea sistemului si,
posibil, accidentarea pacientului sau utilizatorului.
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 suplimentara si/sau un
atasament suplimentar.

In functie de instrumentul de taiere utilizat si de sarcina
aplicata, caldura generata de piesa de mana, atasament
si/sau instrumentul de taiere poate varia.

Precautii:

* Respectati cu atentie ciclurile de functionare
recomandate mai sus.

* Verificati intotdeauna temperatura sistemului
pentru a preveni supraincalzirea si posibila
accidentare a pacientului sau a utilizatorului.

* Ciclurile de functionare mentionate mai sus pot fi
reduse datoritad incarcarilor mai mari aplicate si
datorita temperaturilor ambientale de peste
20 °C/68 °F.

Acest lucru trebuie luat in considerare la
planificarea interventiei chirurgicale.

* Utilizati intotdeauna instrumente de taiere noi
pentru a preveni incélzirea sistemului datorita
reducerii performantelor de tiiere.

* Instrumentele de taiere trebuie racite cu lichid de
irigare pentru a preveni necroza cauzata de
incilzire. In acest scop, irigati manual.

* O intretinere atenta a sistemului va reduce
acumularea caldurii in piesa de mana si in
atasamente.

* Battery Power Line II nu trebuie sa fie depozitat
sau pus in functiune intr-o atmosfera exploziva.
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Declaratie privind nivelul de presiune acustica al
emisiilor si nivelul de putere acustica in
conformitate cu Directiva UE 2006/42/CE
Masuratorile nivelului de presiune acustica [LpA] sunt
efectuate in conformitate cu standardul EN ISO 11202.

Masuratorile nivelului de putere acustica [LwA] sunt
efectuate in conformitate cu standardul EN ISO 3746.

Nivel de Timpul maxim de
presiune Nivel de putere | expunere zilnica
Instrument | acustica (LpA) | acustica (LwA) | fara protectie
Piesd de mana Atasament de taiere in [dB(A)] in [dB(A)] pentru auz
Battery Reamer/Drill | Burghiu/ - 61 70 >8 ore
[I* 530.705 (Alezor/ | Alezor*
Burghiu Il cu
alimentare de la
acumulator)
Acumulator - Lama de 85 97 8 ore
Fierastrau oscilant fierastrau
[I** 530.710 519.170
- Lama de 90 102 2 oresi 31 de
fierastrau minute
05.002.105
Acumulator - Lama de 87 98 5 ore si 2 minute
Fierastrau cu oscilare fierastrau
alternativa II*** 511.905

530.715

Conditiile de functionare:

*  Piesa de mana 530.705 cu 530.796 la turatia de mers in gol (930 rpm)
**  Piesa de mana 530.710 la viteza de mers in gol (12.000 oscilatii/minut)
*** Piesa de mana 530.715 la viteza de mers in gol (14.000 oscilatii/minut)

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Valorile sunt determinate cu lame de fierastrau Synthes.

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicalda DePuy Synthes 77



Specificatiile sistemului

Declaratia privind emisiile de vibratii in
conformitate cu Directiva UE 2002/44/CE
Emisiile de vibratii [m/s2] testate Tn conformitate cu

EN ISO 5349-1.

Emisiile de

Timpul maxim
de expunere
zilnica pentru

Timpul maxim de
expunere zilnica
pentru atingerea

Instrument vibratii atingerea valorii | valorii limita
Piesd de mana Atasament de taiere [m/s2] limita [2,5 m/s2] | [5 m/s?]
Battery Burghiu/ - 0,22 >8 ore >8 ore
Reamer/Drill [I* Alezor*
530.705 (Alezor/
Burghiu Il cu
alimentare de la
acumulator)
Battery Oscillator II** | — Lama de 4,51 2 ore si 27 de >8 ore
530.710 (Fierastrau fierastrau minute
oscilant Il cu 519.170
alimentare de |a - Lama de 12,1 20 de minute 1 ord si 21 de minute
acumulator) flarastrs :
lerastrau
05.002.105
Battery Lama de 9,74 31 de minute 2 ore si 06 minute
Reciprocator II*** fierastrau
530.715 (Fierastrau 511.905

alternativ Il cu
alimentare de la
acumulator)

Conditiile de functionare:

*  Piesa de mana 530.705 cu 530.796 la turatia de mers in gol (930 rpm)
**  Piesa de mana 530.710 la viteza de mers in gol (12.000 oscilatii/minut)
*** Piesa de mana 530.715 la viteza de mers in gol (14.000 oscilatii/minut)

Datele tehnice sunt conditionate de tolerante.

Valorile sunt determinate cu lame de fierastrau Synthes.
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Compatibilitatea electromagnetica

Documente insotitoare conform
I[EC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Tabelul 1: Emisiile

Directivele si declaratia producatorului — emisii

electromagnetice

Sistemul Battery Power Line Il (BPL II) este destinat
utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului BPL Il trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Teste de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - directive

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Sistemul BPL Il utilizeaza energie RF numai
pentru functia sa interna. Ca urmare, emisiile sale
RF sunt foarte scazute si nu este probabil ca ele
sa cauzeze interferentd cu echipamentele
electronice din vecinatate.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Sistemul BPL Il este destinat a fi utilizat in

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica medul profesional al instituiel medicale,
dar nu in asistenta medicala la domiciliu sau

Fluctuatii de tensiune/emisii de tip Nu se aplica in mediul special.

flicker IEC 61000-3-3
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Compatibilitatea electromagnetica

Tabelul 2: Imunitate (toate dispozitivele)

Directivele si declaratia producatorului -

imunitate electromagnetica

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

Standardul de testare
a imunitatii

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic — directive

Descarcari electrostatice

+8 kV contact

+8 kV contact

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton

(ESD) IEC 61000-4-2 +15 kV aer +15 kV aer sau placi ceramice. In cazul in care
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice +2 kV pentru liniile de | Nu se aplica Calitatea retelei de alimentare trebuie

tranzitorii rapide/in rafale alimentare cu energie sa fie cea obisnuita pentru un mediu

IEC 61000-4-4 electrica comercial sau spitalicesc.

Supratensiunea +1 kV linie la linie Nu se aplica Calitatea retelei de alimentare trebuie

IEC 61000-4-5 +2 kV linie la pamant sa fie cea obisnuitd pentru un mediu
comercial sau spitalicesc.

Caderi de tensiune, <5% UT Nu se aplica Calitatea retelei de alimentare trebuie

Tntreruperi scurte si (0,5 cicluri) sa fie cea obisnuita pentru un mediu

variatii de tensiune la comercial sau spitalicesc.

liniile de electricitate 40% UT

IEC 61000-4-11 (5 cicluri)

70% UT

(25 de cicluri)

< 5% UT timp
de 5 secunde

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

Campul magnetic cu

frecventa tensiunii de
alimentare (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Campurile magnetice cu frecventa
tensiunii de alimentare trebuie sa aiba
niveluri caracteristice unei locatii tipice
dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

80 DePuy Synthes

Battery Power Line II Tehnicd chirurgicald



Tabelul 4: Imunitatea (nu sunt incluse dispozitivele
de sustinere a vietii)

Directivele si declaratia producatorului -
imunitate electromagnetica

Sistemul BPL Il este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului BPL Il 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
necorespunzatoare.

Mediul electromagnetic - directive

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

Standardul de testare | Nivel de testare Distanta de separare

a imunitatii IEC 60601 Nivel de conformitate recomandatac

RF condusa 3Vrms Nu se aplica d+0,35 P

IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz 150 kHz pana la 80 MHz
RF radiata 3 V/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 3 V/m E2+10 V/m d+0,7 \P

IEC 61000-4-3 800 MHz pana la 2,5 GHz 800 MHz panala 2,7 GHz | 800 MHz panala 6,2 GHz
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Compatibilitatea electromagnetica

Unde P este puterea de iesire maxima nominala

a transmitatorului n wati (W) in conformitate cu
producatorul 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,a trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval de frecventa.b

Pot aparea interferente in vecindtatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

(o)
A

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé intervalul
de frecventa mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sad nu se
aplice tuturor situatiilor. 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 cdmpului
n locatia in care este utilizat sistemul BPL Il depaseste nivelul de conformitate
RF aplicabil de mai sus, sistemul BPL Il sau dispozitivul care 1l contine 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 dispozitivului care contine sistemul BPL II.

b Intr-o banda de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campurilor
trebuie sa fie mai mici de 10 V/m.

c Posibilele distante mai scurte ale benzilor ISM exterioare nu sunt considerate
a avea o aplicabilitate mai buna a acestui tabel.
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Tabelul 5: Distantele de separare recomandate
(nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)

Distantele de separare recomandate intre
echipamentele de comunicatii RF portabile

si mobile si sistemul BPL II

Sistemul BPL Il este destinat utilizarii Tntr-un mediu
electromagnetic in care perturbarile cauzate de

RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
sistemului BPL Il poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice pastrand o distanta
minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile (transmitatoare) si sistemul BPL Il conform
recomandadrilor de mai jos, in functie de puterea de
iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului

Puterea de iesire 150 kHz pana la 80 MHz | 80 MHz pana la 800 MHz pana la 6,2 GHz
maximi nominali d+0,35 yP 800 MHz d+0,7 VP

a transmitatorului (W) d+0,35 P

0,01 0,04 m 0,04 m 0,07 m

0,1 0,12 m 0,12 m 0,23 m

1 0,35 m 0,35m 0,7 m

10 1,11 m 1,11 m 2,3m

100 3,5m 3,5m 7m

Pentru transmitdtoarele a caror putere de iesire maxima
nominalad 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.

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

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sa nu se
aplice tuturor situatiilor. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtiile si
reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

Nota 3: Un factor suplimentar de 10/3 este utilizat
pentru calcularea distantei de separare
recomandate, cu scopul reducerii probabilitatii

ca echipamentul mobil/portabil de comunicatii sa
cauzeze interferente daci este introdus din greseala
in zonele in care se afla pacientul.
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Informatii privind comenzile

Unititile de actionare Cutie Vario si cos pentru spélare

530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu alimentare de la 689.202 Cutie Vario, marime 1/1, pentru Battery Power Line II, fara
acumulator) capac, fara continut

530.710 Battery Oscillator Il (Fierastrau oscilant Il cu alimentare de la 689.507 Capac (otel inoxidabil), marime 1/1, pentru cutie Vario

acumulator)

68.001.620 Cos pentru spalare, marime completa 1/1, pentru
530.715 Battery Reciprocator Il (Fierastrau tip reciprocator Il cu alimentare Battery Power Line Il

de la acumulator) 68.001.602 Capac pentru cos pentru spalare, marime completa 1/1

68.001.625 Cos pentru spalare, marime 1/2, pentru Battery Power Line |

Incarcator, acumulator si accesorii pentru acumulator 68.001.604 Capac pentru cos pentru spalare, marime 1/2

05.001.204 Incarcatorul universal de acumulator Il
530.630 Acumulator pentru Battery Power Line |l Accesorii
530.660 Capac steril pentru Battery Power Line Il 516.101 Perie de curatare pentru APL I/BPL/TRS
530.690 Carcasa de acumulator pentru Battery Power Line I 519970 Dozator de ulei cu ulei special Synthes
DSEM/PWT/
Atasamente 0147/0166 Brosura de ingrijire si intretinere pentru Battery Power Line Il
530.750 Cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Battery Power Line
530730 Mandrina de burghiu (930 1/min), cu cheie (interval de prindere Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul local

de la 0,5 pana la 7,3 mm), pentru Battery Power Line DePuy Synthes.

530.731 Mandrina de burghiu, fara cheie (interval de prindere de Instrumente de tiiere
la 0,5 pana la 7,3mm), pentru Battery Power Line Informatii detaliate privind comenzile de lame de fierastrau pentru sistemul
530.792 Cuplaj rapid Hudson (930 1/min), pentru Battery Power Line BPL Il pot fi gasite in brosura ,Lame de fierastrau pentru oase mari”
(DSEM/PWT/0514/0004).
530.793 Cuplaj rapid Trinkle (930 1/min), modificat, pentru
Battery Power Line Informatii detaliate privind comenzile de burghie speciale cu 3 caneluri spiralate
530.794 Cuplaj rapid Trinkle (930 1/min), pentru Battery Power Line pentru dispozitivul de actionare radiotransparent pot fi gasite in brosura
,Lucrul cu dispozitivul de actionare radiotransparent” (DSEM/PWT/0417/0167).
530.760 Cuplaj rapid pentru alezoare triple DHS/DCS, pentru Battery
Power Line Sterilizarea STERRAD/V-PRO
530.732 Mandrina de burghiu (340 1/min), cu cheie (interval de prindere Ghidul de sterilizare STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0615/0068).
dela 0,5 pana la 7,3 mm), pentru Battery Power Line
530.782 Cuplaj rapid Hudson (340 1/min), pentru Battery Power Line
530.783 Cuplaj rapid Trinkle (340 1/min), modificat, pentru
Battery Power Line
530.784 Cuplaj rapid Trinkle (340 1/min), pentru Battery Power Line
530.795 Cuplaj rapid Trinkle XXL (340 1/min), modificat,
pentru Battery Power Line
530.780 Cuplaj rapid AO/ASIF pentru alezoare, pentru Battery Power Line
530.791 Cuplaj rapid pentru brose Kirschner si pentru pini & 1,5-4,0mm
530.796 Cuplaj rapid pentru pini & 3,2 mm
530.741 Adaptor pentru RDL pentru Battery Power Line
511.300 Dispozitiv de actionare radiotransparent pentru
utilizare cu 530.741
511.787 Adaptor Kuentscher
511.788 Adaptor Harris
510.191 Cheie de rezerva pentru mandrina de burghiu, interval de

prindere pana la & 7,3mm
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Exemplu de set Battery Power Line II - Inlocuirea articulatiei

Exemplu de set Battery Power Line II - Traumatologie

Instrumente Cantitate Instrumente Cantitate

05.001.204 Incarcatorul universal de acumulator Il 1 05.001.204 Incarcatorul universal de acumulator I 1

530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu 1 530.705 Battery Reamer/Drill Il (Alezor/Burghiu Il cu 1
alimentare de la acumulator) alimentare de la acumulator)

530.710 Battery Oscillator Il (Fierastrau oscilant Il cu 1 530.710 Battery Oscillator Il (Fierastrau oscilant Il cu 1
alimentare de la acumulator) alimentare de la acumulator)

530.715 Battery Reciprocator Il (Fierdstrau tip reciprocator |l 1 530.630 Acumulator pentru Battery Power Line Il 2
cu alimentare de la acumulator) 530.660 Capac steril pentru Battery Power Line I 2

530.630 Acumulator pentru Battery Power Line I 3 530.690 Carcasa de acumulator pentru Battery Power Line Il 2

530.660 Capac steril pentru Battery Power Line Il 3 530.730 Mandrina de burghiu (930 1/min), cu cheie 1

530.690 Carcasa de acumulator pentru Battery Power Line |l 3 (interval de prindere de la 0,5 pana la 7,3 mm)

530.796 Cuplaj rapid pentru pini & 3,2 mm 1 530.750 Cuplaj rapid AO/ASIF, pentru Battery Power Line 1

530.730 Mandrina de burghiu (930 1/min), cu cheie 1 530.760 Cuplaj rapid pentru alezoare triple DHS/DCS 1
(interval de prindere de la 0,5 pana la 7,3 mm) pentru Battery Power Line

530.782 Cuplaj rapid Hudson (340 1/min) 1 530.791 Cuplaj rapid pentru brose Kirschner si pentru pini 1

530.783 Cuplaj rapid Trinkle (340 1/min), modificat 1 £ 1,5-4,0mm

Cutie Vario si cos pentru spalare

689.202 Cutie Vario, marime 1/1, pentru Battery Power Line I, 1
fara capac, fara continut

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

68.001.620 Cos pentru spalare, marime completa 1/1, 1
pentru Battery Power Line Il

68.001.602 Capac pentru cos pentru spalare, marime 1
completa 1/1

68.001.625 Cos pentru spalare, marime 1/2, pentru Battery 1
Power Line Il

68.001.604 Capac pentru cos pentru spalare, marime 1/2 1

Cutie Vario si cos pentru spalare

689.202 Cutie Vario, marime 1/1, pentru Battery Power Line Il, 1
fara capac, fara continut

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

68.001.620 Cos pentru spalare, marime completa 1/1, 1
pentru Battery Power Line Il

68.001.602 Capac pentru cos pentru spalare, marime 1

completa 1/1
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

Nu toate produsele sunt disponibile in acest moment pe toate pietele.
Aceasta publicatie nu este destinata pentru a fi distribuita in S.U.A.

Pentru instructiuni complete de utilizare si precautii la utilizare, va
rugam sa consultati Instructiunile de utilizare a produsului. Pentru
mai multe informatii, va rugam sa contactati reprezentatul dvs. de
vanzari DePuy Synthes.

Toate tehnicile chirurgicale sunt disponibile ca fisiere PDF la
www.depuysynthes.com/ifu
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