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Uvod
Obecné informace

Ucel pouziti

Systém Colibri Il je urcen k pouZziti v traumatologii
a ortopedické chirurgii lidské kostry, tedy k vrtani,
vystruzovani nebo fezani kosti.

Bezpecnostni pokyny

Chirurg musi posoudit, zda je nastroj vhodny k pouziti,
na zakladé omezenf vykonu nastroje, nastavcl a fezného
nastroje z hlediska pevnosti kosti / anatomické situace

a manipulace se strojem, nastavcem a feznym nastrojem
z hlediska velikosti kosti. Kromé toho musi byt
respektovany kontraindikace implantatu. Prectéte si
prosim prislusné chirurgické postupy pro pouzivany
systém implantatu.

Systém Colibri Il se pouziva k chirurgickému zakroku az
po peclivém seznameni se s navodem k pouZiti.
Doporucuje se, aby byl béhem aplikace k dispozici
alternativni systém, protoze nikdy nelze zcela vyloucit
technické problémy.

Systém Colibri Il je urcen k pouziti |ékafi a Skolenym
zdravotnickym personalem.

NEPOUZIVEJTE Zadné viditelné poskozené soucasti.

V pfipadé poskozeného baleni NEPOUZIVEJTE Zadnou
soucast systému.

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni v p¥itomnosti kysliku, oxidu
dusného nebo smési skladajici se z hoflavého anestetika
a vzduchu.

Pro zajisténi spravného provozu nastroje pouZivejte
pouze originalni pfislusenstvi spole¢nosti Synthes.

Pfed prvnim a kazdym pouzitim a pfed vracenim pro
Ucely servisu musi elektrické nastroje a jejich
pfisluSenstvi/nastavce projit kompletnim obnovovacim
postupem. Pred sterilizaci musi byt zcela odstranény
ochranné kryty a folie.

Aby nastroj fungoval spravné, doporucuje spole¢nost
Synthes vycistit ho a zajistit servis po kazdém pouziti, a
to podle postupu definovaného v ¢asti ,,Péce a udrzba”.
Dodrzeni téchto specifikaci maze podstatné prodlouzit
zivotnost nastroje. K mazani nastroje pouzivejte pouze
specialni olej Synthes (519.970).

Efektivni pracovni fezné nastroje jsou zakladem
Uspésného chirurgického zakroku. Proto je nezbytné
po kazdém pouziti zkontrolovat, zda nejsou nastroje
opotrebené nebo poskozené, a v pripadé potreby je
vymeénit. Pro kazdy chirurgicky zakrok doporucujeme
pouZit nové Fezné nastroje spolecnosti Synthes.
Rezné nastroje musi byt z ddvodu prevence tepelné
nekrozy chlazeny.

Uzivatel vyrobku je zodpovédny za spravné pouzivani
zafizeni béhem chirurgického zakroku.

Pokud se systém Colibri Il pouziva spole¢né se systémem
implantatd, nezapomente nahlédnout do pfislusnych
chirurgickych postup.

Dulezité informace tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) naleznete v kapitole
.Elektromagneticka kompatibilita” v tomto navodu.

Nastroj je klasifikovan jako typ BF proti Urazu elektrickym
proudem a unikajicimu proudu. Nastroj je vhodny pro
pouziti u pacientt v souladu s normou IEC 60601-1.

Tento systém vyZaduje pravidelnou servisni udrzbu,

a to alesponi jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funkcnost. Servisni udrzbu musi provést plvodni vyrobce
nebo autorizované stredisko.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé
v ddsledku zanedbani nebo neopravnéné udrzby.

Neobvyklé pfenosné patogeny: Chirurgicti pacienti, u
nichz je stanoveno ohrozeni Creutzfeldtovou-Jakobovou
nemoci (CJD) a s ni souvisejicimi infekcemi, by méli byt
osetfovani jednorazovymi nastroji. Po chirurgickém
zakroku zlikvidujte nastroje, které byly pouzity nebo

u nichz existuje podezreni, Ze byly pouZity u pacienta

s CJD, a postupujte podle souc¢asnych mistnich
doporuceni.
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Uvod
Obecné informace

Preventivni opatreni:

e Aby se predeslo uraziim, musi byt blokovaci
mechanismus nastroje aktivovan pred kazdou
manipulaci a pred jeho vracenim do plvodni
polohy, to znamena, Ze je tfeba posunout tlacitko
softwarového rezimu do polohy OFF (Vypnuto).

¢ Nastroj smi byt provozovan pouze s pIné nabitou
baterii. Chcete-li to provést, zajistéte, aby baterie
byla nabita véas. Doporucujeme baterii ihned po
zakroku vratit do nabijecky.

e Asepticky prenos je podrobné popsan na strané 9.

V pfipadé lithium-iontové baterie 532.103
postupujte podle pokynli v privodci sterilizaci
STERRAD®/V-PRO® (DSEM/PWT/0591/0081).
Nejsou povoleny Zzadné jiné metody sterilizace.

e Kromé toho baterie nikdy nesmite umyvat,
oplachovat nebo upustit. Mize to znicit baterii
pfipadnym druhotnym poskozenim (nebezpeci
vybuchu!). Pouzivejte pouze originalni baterie
spolecnosti Synthes. Dalsi informace najdete na
strané 12.

® Pokud néstroj upadne na podlahu a ma viditelné
vady, nepouzivejte jej a zaslete jej do servisniho
stfediska Synthes.

* Pokud vyrobek upadne na zem, mohou se oddélit
ulomky. To predstavuje nebezpeci pro pacienta
a uzivatele z nasledujicich dlivodu:

— Tyto ulomky mohou byt ostré.
— Nesterilni tlomky mohou vstoupit do sterilniho
pole nebo zasdhnout pacienta.

e V pfipadé, Ze ma systém zrezivélé casti,
nepouzivejte ho a poslete ho do servisniho
stfediska Synthes.

Prislusenstvi / rozsah dodani

Systém Colibri Il se sklada z nasadce, jednoho nebo
nékolika kryt baterii a baterii a fady nastavct a
prislusenstvi uréenych pro systém.

Aby systém fungoval spravné, mély by byt pouzivany
pouze fezné nastroje Synthes.

Pro ¢isténi a udrzbu systému jsou k dispozici specidlni
pomocné prostiedky, jako jsou Cistici kartace a oleje
Synthes. Nesmi se pouzivat zadné oleje od jinych
vyrobcUl. Je dovoleno pouzivat pouze olej Synthes
(519.970).

Maziva jiného slozeni mohou zpdsobit zasekavani,
mohou mit toxicky Ucinek nebo mohou mit negativni vliv
na vysledky sterilizace. Naradi a nastavce promazavejte,
pouze kdyZ jsou Cisté.

Spolec¢nost Synthes doporucuje ke sterilizaci a skladovani
systému pouziti specialné specialné kostruovaného
pouzdra Synthes Vario Case (68.001.255) a specialné
navrzeného myciho kose (68.001.610).

Pro zajisténi spravného fungovani jsou nezbytné
nasledujici soucasti:

e Nasadec (532.101)

 Kryt baterie (532.132)

e Baterie (532.103)

e Sterilnf potah (532.104)

e Univerzalni nabijec¢ka baterii Il (05.001.204)

e Alespori jeden nastavec systému

Prehled komponent systému je uveden na konci tohoto
navodu k pouziti.

Vyhledani nastroje nebo ulomku nastroje

Nastroje Synthes jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byly
pouzivany v ramci zamysleného pouziti. Pokud v3ak
béhem pouzivani dojde ke zlomeni elektrického nastroje
nebo pfislusenstvi/nastavce, mdze pfi lokalizaci tlomkd
a/nebo soucasti nastroje pomoci vizualni prohlidka nebo
zdravotnické snimkovaci zafizeni (napt. CT, radiac¢ni
zarizeni atd.).

Skladovani a preprava

Pro expedici a prepravu pouZijte prosim originalni obal.
V pfipadé, Ze obalovy material jiz neni k dispozici,
kontaktujte prosim mistni pobocku spole¢nosti Synthes.

Zaruka/odpovédnost

Zaruka na naradi a pfislusenstvi nepokryva skody
jakéhokoliv druhu zplsobené nespravnym pouzivanim,
poskozenymi tésnénimi nebo nespravnym skladovanim
a prepravou. Vyrobce vylucuje odpovédnost za skodu
zpUsobenou opravami nebo Udrzbou provadénou
neautorizovanymi pracovisti. Vyrobce nenese zadnou
odpovédnost za Skody vzniklé v disledku zanedbani
nebo neopravnéné udrzby.
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Vysvétleni obecnych pouzivanych symboli

A\
T
R

P

RET

c us

q3

0123

h:¢

Li-lon

):

©
®

Pozor
Pfed uvedenim nastroje do provozu si prectéte
navod k pouZziti.

Pfed zahajenim provozu nastroje si pfectéte
navod k pouZziti.

Nastroj je klasifikovan jako typ BF proti Urazu
elektrickym proudem a unikajicimu proudu.
Nastroj je vhodny pro pouZiti na pacientech
podle standard( definovanych normou

IEC 60601-1.

Neponofujte nastroj do tekutin.

Vyrobek ma klasifikaci UL podle pozadavk(
Spojenych statd a Kanady.

Prostfedek splfiuje pozadavky smérnice 93/42/
EHS pro zdravotnické prostredky. Je schvalen
nezavislou notifikovanou osobou, jiz mu byla
udélena CE znacka.

Toto zafizeni obsahuje lithium-iontové baterie,
které by mély byt likvidovany zplsobem
Setrnym k zivotnimu prostredi. Na toto zafizeni
se vztahuje evropska smérnice o bateriich

z roku 2006/66/ES. Viz kapitola , Likvidace”

na strané 47.

Na tento nastroj se vztahuje evropska smérnice
2012/19/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (WEEE). Toto zafizeni
obsahuje materidly, které by mély byt
likvidovany v souladu s pozadavky na ochranu
Zivotniho prostredi. Dodrzujte prosim narodni
a mistni pfedpisy. Viz kapitola , Likvidace”

na strané 47.

Oznacuje 5leté pouzivani setrné k zivotnimu
prostredi v Ciné&.

Oznacuje 10leté pouzivani setrné k Zivotnimu
prostredi v Ciné.

®

e

IPX4

Nepouzivejte opakované
Vyrobky urcené k jednorazovému pouziti se
nesméji pouzivat opakované.

Opétovné pouziti nebo obnova (napfiklad
Cisténi nebo opétovna sterilizace) mize narusit
strukturdlni celistvost prostfedku nebo zpUsobit
zavadu zafizeni, coz mlze vést k poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova prostredkd na
jedno pouziti mlze mimo jiné predstavovat
riziko kontaminace, napf. z divodu pfenosu
infek¢niho materialu z jednoho pacienta na
druhého. To mize vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uZivatele.

Spole¢nost Synthes nedoporucuje obnovovani
kontaminovanych vyrobkd. Jakykoli vyrobek
spolec¢nosti Synthes, ktery byl kontaminovan
krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/latkami,
se nikdy nesmi pouZit znovu a musi s nim byt
nakladano podle nemocni¢niho protokolu.

Prestoze se vyrobky mohou jevit jako
neposkozené, mohou na nich byt nepatrné
vady a vzory vnitfniho namahani, které mohou
zpUsobit Unavu materialu.

Teplota

Relativni vihkost

Atmosféricky tlak

Typ provozniho cyklu podle normy IEC60034-1

Stupen kryti podle normy IEC 60529

Colibri Il Navod k pouziti  DePuy Synthes 5



Uvod
Obecné informace

“ Vyrobce

@ Datum vyroby

Nesterilni

Nesteriln{

@ NepouZzivejte, pokud je baleni poskozené
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Colibri Il
Nasadec

1 Upevnovaci spojka
2 Spoust pro regulaci otacek
3 Spoust pro pfepnuti na reverzni/oscilacni vrtani i
4 Prepinac rezimd Lock (Vypnuti), oscila¢niho rezimu
(vpred/oscilace), Zapnuto (vpred, vzad)
5 baterie (bateriovy kryt s vloZzenou baterif)
6 Uvolnovaci tlacitka pro nastavce
7 Uvolfovaci tlacitka pro bateriové pouzdro
8 Knoflik pro kryt baterif

Bezpecnostni systém

Colibri Il je vybaven bezpecnostnim systémem, ktery
zabrafiuje nechténému spusténi stroje. Chcete-li
zamknout a odemknout nastroj, otocte voli¢ reziml 4 k
prislusnému nastaveni na predni desce nasadce: poloha
OFF (Vypnuto), Q3 nebo ON (Zapnuto).

Ochranné systémy

Jednotka Colibri Il je vybavena tfemi ochrannymi

systémy:

e Bezpecnostni systém pro tepelné pretizeni, ktery vypne
nastroj, pokud se béhem pouzivani pfilis zahriva.
Po vychladnuti Ize nastroj znovu pouzit.

® Rozsahla ochrana proti vybiti zajistuje, ze baterie se
zcela nevybije. Tim je baterie chranéna a prodlouZi se
jeji zivotnost.

e \/nitfni pojistka v baterii, ktera v pfipadé nedimysiného

® SYNTHES"

zkratu vypne. Tim je zabranéno nadmérnému
prehfivani, pozaru nebo vybuchu. Pokud k tomu dojde,
nelze baterii dale pouzivat.

Regulace rychlosti a sméru otaceni

Pfepinac rezima v zapnuté poloze

Dolni spoust 2 postupné zvy3uje a snizuje rychlost chodu
dopredu/dozadu. PFi sou¢asném stisknuti dolni a horni
spousté 2 a 3 se nastroj automaticky pfepne do
zpétného chodu. PFi uvolnéni dolni spousté 2 se nastroj
okamzité zastavi.

Colibri Il Navod k pouziti  DePuy Synthes



Colibri ll
Nasadec

Voli¢ rezim( v poloze pro oscilaéni vrtani (QQ)

Pri soucasném stisknuti dolni a horni spousté 2 a 3 se
nastroj automaticky prepne na oscila¢ni otacky. Pri
uvolnéni horni spousté 3 se nastroj vrati k normalni
rotaci vpred.

Kompatibilita mezi systémy Colibri a Colibri Il

Stavajici sady baterii Colibri jsou kompatibilni

s nasadcem systému Colibri Il

S novym nasadcem Colibri Il (532.101) Ize pouzit malou
sadu baterii 0 kapacité 12 V stf. systému Colibri
(532.003 s pouzdrem na baterie 532.002) i velkou sadu
baterii o kapacité 14,4 V stf. (532.033 s pouzdrem na
baterie 532.032).

Stavajici nasadec Colibri je kompatibilni se sadou
baterii Colibri Il

Stavajici nasadec Colibri (532.001) Ize pouzit s novou
sadou baterii Colibri Il systému (532.103 s pouzdrem na
baterii 532.132).

Daldf informace o sadé baterii o kapacité 12 V stf.
(532.002, 532.003 nebo 532.004) najdete v ¢asti

.Dalsi informace” na strané 60 tohoto n&vodu k pouziti.

Preventivni opatreni:

¢ Informace obsazené v tomto navodu k pouziti se
tykaji systému Colibri Il. Vice informaci o ¢lancich
Colibri naleznete v ndvodu k pouziti systému
Colibri (036.000.173).

¢ Aby nedoslo ke zranéni, musi byt stroj zamknuty (v
poloze OFF) s pfepinacem volice rezimu 4 pfi
spojovani a odstrannovani nastavcli a naradi a pred
jeho polozenim (viz str. 7).

¢ Pfed pouzitim u pacienta vzdy zkontrolujte spravné
fungovani.

e Vzdy méjte k dispozici zalozni systém, aby se
zabranilo problémim v pfipadé vadného systému.

e Pri praci se systémem Colibri Il vzdy pouzivejte
osobni ochranné pomitcky (OOP) vcéetné
ochrannych bryli.

* Kdyz se nastroj béhem chirurgického zakroku
nepouziva, nastavte nasadec na jeho bo¢ni strané,
aby nedoslo k padu z diivodu nestability. Elektricky
nastroj umistujte pouze do vzpfimené polohy na
sterilnim stole, abyste vlozili/odebrali nastavce a
fezné nastroje.

¢ Po vlozeni fezného nastroje vzdy zkontrolujte, zda
je spravné zapojen tak, Zze za néj zatahnete.

Varovani: Nepokladejte systém Colibri Il na
magneticky povrch, protoze by mohlo dojit k
neumyslnému spusténi stroje.

8 DePuy Synthes  Colibri Il Navod k pouziti



Colibri ll
Pouziti

Pfed prvnim pouzitim musf zbrusu nové nastroje i
a pfislusenstvi projit celym procesem obnovy a baterie
by se mély nabit. Zcela odstrarite ochranna vicka a folie.

‘ B
Vlozeni nesterilni baterie do krytu baterie »
Asepticky pfenos je podrobné popsan nize. V pripadé M
lithium-iontové baterie 532.103 postupujte podle pokyn(
i

v prlvodci sterilizaci STERRAD/V-PRO (DSEM/
PWT/0591/0081).

Aby byla zajisténa sterilita pouzdra baterie,

vkladaji baterii do pouzdra dvé osoby, z nichz jedna
ma sterilni odév:

Obrazek 1 Obrazek 2

1. Osoba se sterilnim odévem drzi sterilni kryt baterie. 48\ ﬁ -
Pokud nenf pouzdro oteviené, stiskne tatdz osoba
stfedové tlacitko k odemknuti (obr. 1), otoci viko do /'
strany (90°) tak, jak je vyznaceno Sipkou (obr. 2),

a zatdhne do oteviené polohy (obr. 3). Blokovaci
mechanismus nechte vyklopit smérem ven.

2. Osoba s nasazenym sterilnim odé&vem umisti sterilni
kryt na kryt baterie (obr. 4) a zkontroluje, zda je
spravné usazen. Sterilni kryt zajiStuje, Ze se nesterilni
baterie nedotyka vnéjsiho sterilniho plasté.

.f'" s -

A

L |
=)

Obrazek 3 Obrazek 4

\
\
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Colibri ll
Pouziti

3. Osoba, kterd nenosi sterilni odév, peclivé provede
nesterilni baterii sterilnim krytem (obr. 5). Pro
orientaci by mély dva symboly baterie a sterilni kryt
byt smérem k sobé (obr. 6). Stejné osoba ji zcela
stiskne do krytu baterie, aby bylo zajisténo spravné
sedadlo (obr. 7). Tato osoba nesmi dotknout vnéjsiho
krytu baterie.

4. Osoba, kterd neméa sterilni odév, uchopi pfiruby na
sterilnim krytu a vyjme je z krytu baterie (obr. 8). ’,

5. Osoba, ktera nosi sterilni odév, uzavre kryt pouzdra
zvenci, aniz by se dotkla baterie nebo vnitrku krytu.
Po uzavfeni krytu pouzdra otocte viko do strany
(90°), az zaklapne.

Obrazek 5 Obrazek 6

'\

A\

Obrazek 7 Obrazek 8
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Preventivni opatreni:

¢ Za normalnich okolnosti je jedna baterie dostacujici
pro jednu operaci. Z bezpecnostnich dlivodi by
mély byt pripraveny dvé sady baterii (pouzdro s
baterii), aby byla zajisténa vyména baterii v
pribéhu operace za sterilnich podminek. —_—

* Neotevirejte pouzdro baterie v prabéhu operace,
abyste vlozili nové baterie. Vzdy nahrad'te celou
sadu baterii jinou sadou, ktera by méla byt Obrazek 9
pfipravena pred zacatkem operace.

e Sterilni pouzdra na baterie, ktera byla v kontaktu s
nesterilnimi bateriemi béhem vkladani baterii, musi
byt pfed pouzitim na operacnim sale obnoveny.

¢ Chcete-li kryt pouzdra uzavfit, zatlacte jej pevné,
aby se zajistilo jeho Uplné uzavieni (obr. 9 a 10),
aby se blokovaci mechanizmus spravné zapojil.
Pfed pouzitim systému vzdy zkontrolujte, zda je
kryt zcela uzavien.

e Sterilni viko sterilizujte po kazdém pouziti, abyste Obrazek 10
zajistili aseptické podminky pfi vkladani nesterilni
baterie do sterilniho krytu baterie.

Vlozeni sady baterii do elektrického nastroje /
Sadu baterif (kryt baterie s viloZenou baterifi) zavedte do
htidele nasadce (obr. 11). Tvar krytu baterie zabranuje
chybnému vlozZeni baterie. Zkontrolujte spravné usazeni
sady baterii jemnym tahem.

Vyjmuti baterie z elektrického nastroje

Soucasné stisknéte uvolfiovaci tlac¢itka pro kryt baterie
jednou rukou (obr. 12) a druhou rukou pouzijte k vyjmuti
baterie z nasadce.

Obrazek 11 Obrazek 12

Colibrill  Navod k pouziti ~ DePuy Synthes 1



Colibri ll
Pouziti

Bezpecnostni opatieni a upozornéni tykajici se
testovani, méreni, nabijeni, skladovani a pouziti
baterii Colibri Il (532.103)

Testovani a méreni

e Nezkratujte baterii. NesnaZte se méfit zkratovy proud.
Tim dojde k vyhozeni vnitfni pojistky baterie s
nevratnym poskozenim baterie.

e Baterii nikdy neotvirejte ani nerozebirejte.

Nabijeni

¢ K nabijeni baterie pouZivejte pouze univerzalni
nabijecku baterif Synthes 1l (05.001.204). Nabijecka
by méla mit verzi softwaru 11.0 nebo vy3si. Stitek
umistény na spodni strané nabijecky umoZziiuje
identifikovat nejnovéjsi verzi softwaru nabijecky.
Nikdy nenabijejte baterii v jiné nabijecce Synthes nebo
v nabijecce od jiného vyrobce. Tim se baterie poskod.

¢ Baterie by se mély pred pouzitim vzdy nabit.

e |hned po zakroku baterii vratte do nabijecky.

Skladovani

® Po kazdém pouziti baterii vzdy nabijte. Neskladujte
prazdnou baterii, protoze tim se zkrati zivotnost
a zaruka se na ni nevztahuje.

e Pokud baterii nepouzivate, vzdy ji ukladejte do
univerzalni nabijecky baterii Synthes Il a zapnéte nabijeci
stanici. Tim se vyhnete vybiti baterie a zajistite, Ze
baterie bude plné nabita a pfipravena k pouziti. Nikdy
neuchovavejte baterii v jiné nabijecce Synthes nebo v
nabijecce od jiného vyrobce. Tim se baterie poskodi.

¢ Nikdy neuchovavejte baterii v krytu baterie (532.132),
pokud je pripojena k nasadci Colibri Il (532.101),
protoZe tim by se baterie vybila.

e Pri skladovani baterii dbejte na to, aby byly baleny
oddélenég, a neskladujte je s elektricky vodivymi
materialy, aby se predeslo zkratu. Mohlo by dojit
k poskozeni baterie a generovani tepla, které maze
zpUsobit popaleniny.

Pouziti

e Baterii pouZivejte pouze k ur¢enému ucelu.
Nepouzivejte Zadné baterie, které nejsou urceny
pro zarizeni.

® Pfed pouzitim systému Colibri Il vlozte do nasadce
pouze baterie (baterii a kryt baterie). To Setfi energii
baterie a zabranuje nutnosti vymeénit ji béhem
chirurgického zakroku.

¢ Netlacte na baterii silou a nenechte ji spadnout.

Mohlo by dojit k jejimu zni¢eni moznym druhotnym
poskozenim.

¢ Nikdy nepouZzivejte poskozenou nebo vadnou
baterii — mUZze poskodit elektricky nastroj.

e NepouZivejte vadnou nebo poskozenou baterii, protoze by
mohlo dojit k poskozeni elektrického nastroje. Otestujte
stav baterie pomoci univerzalni nabijecky baterif Il.

e Pokud je pohonna jednotka vadna (napt. zkratovana),
nevkladejte baterii, protoze to zplsobi vyhozeni interni
pojistky a mohlo by to poskodit baterii. Poslete
jednotku a baterii do servisniho stfediska Synthes.

* NepouZivejte vadnou nebo poskozenou baterii, protoze by
mohlo dojit k poskozeni elektrického nastroje. Otestujte
stav baterie pomoci univerzalni nabijecky baterif Il.

¢ Pokud je pohonna jednotka vadna (napt. zkratovana),
nevkladejte baterii, protoze to zplsobi vyhozeni interni
pojistky a mohlo by to poskodit baterii. Poslete
jednotku a baterii do servisniho stfediska Synthes.

Péce a udrzba

¢ Baterie nikdy nesmite umyvat, oplachovat nebo
upustit. Mohlo by dojit ke znic¢eni baterii moznym
druhotnym poskozenim. Pokyny pro cisténi
a dezinfekci baterii naleznete v kapitole
~Péce a udrzba”.

e Asepticky pfenos je podrobné popsan na strané 9.
V pripadé lithium-iontové baterie 532.103
postupujte podle pokyn( v privodci sterilizaci
STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081).

Nejsou povoleny zadné jiné metody sterilizace.

Preventivni opatreni:

¢ Nevystavujte baterie teplu nebo ohni. Vyhnéte se
skladovani na pfimém slunci.

¢ Baterie a univerzalni nabijecku Il udrzujte cisté a na
chladném a suchém misté.

¢ Nebezpeci pozaru, vybuchu a popalenin.
Nerozebirejte, nedrtte, nezahfivejte nad
60 °C/140 °F ani nespalujte clanky baterie.
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Rezim oscila¢niho vrtani ((})

Chcete-li pri vrtani a vkladani Kirschnerovych dratd
chranit meékké tkané, ma Colibri Il elektronicky Fizeny
rezim oscilace.

Chcete-li nastavit rezim oscilace, pfepnéte voli¢ rezim(
do polohy Q) .

Stisknuti dolni spousté zpUsobi, Ze se nastroj bude
otacet ve sméru hodinovych rucicek obvyklym
zplsobem. Soucasnym stisknutim horniho a dolniho
spoustéce se nastroj okamzité prepne do rezimu
oscilace. Upinaci nastroj osciluje po sméru hodinovych
rucicek / proti sméru hodinovych rucicek. Rychlost Ize
zménit pomoci spodni spousté. Pfi uvolnéni horni
spousté se nastroj vrati k normalni rotaci ve sméru
hodinovych rucicek.

Preventivni opatreni:
® Rezim oscilace Ize pouzit pouze s nasledujicimi
nastavci:
- Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250)
— Sklicidlo (05.001.252, 05.001.253)
- Rychlospojka pro Kirschnerovy draty (532.022)
* Nepouzivejte rezim oscilace s nastavci oscilacni pily!

Colibri ll
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Nastavce

Obecné informace

Systém Colibri Il nabizi Sirokou skalu nastavcd.

Siroka 3kala rotujicich nastavct ma barevné krouzky,
takZe je Ize snadno identifikovat. V tabulce na nasleduijici
strané jsou uvedeny rdzné typy nastavcd, barevné
kddovani a také rychlost kazdého nastavce.

Montaz nastavcu

Zasunte nastavec do pfipojovaci spojky (obr. 1). Pokud
se polohovaci koliky neblokuji ihned, otocte nastavec
o kousek doprava nebo doleva, az zaklapne do
spravné polohy. Zkontrolujte spravné usazeni nastavce
jemnym tahem.

Demontaz nastavcu
Stisknéte tlacitka pro uvolnéni nastavcl 6 (viz obrazek
na strané 7) a sejméte nastavec ze spojky.

Preventivni opatfeni:

e Aby nedoslo ke zranéni, musi byt pfi kazdé
manipulaci elektricky nastroj vypnuty pomoci
pojistného systému (vis str. 7).

¢ Pouzivejte pouze originalni nastavce a nastroje od
spolecnosti Synthes. Na skody, které mohou
vzniknout pfi pouzivani nastavca a nastroju jinych
vyrobcl, se zaruka nevztahuje.

e Nikdy nepouzivejte nastavec v rezimu zpétného
chodu se starou ohebnou hrideli, protoze by mohlo
dojit k vdznému poranéni pacienta.

¢ Kdyz se nastroj béhem chirurgického zakroku
nepouzivd, nastavte nasadec na jeho bo¢ni strané,
aby nedoslo k padu z divodu nestability. Elektricky
nastroj umistujte pouze do vzpfimené polohy na
sterilnim stole, abyste vlozZili/odebrali nastavce a
fezné nastroje.

Obrazek 1

®s!

Colibri Il
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Cislo Vyrobek Rychlost Barevné
polozky kodovani pro
rychlost
Vrtacky 05.001.250 Rychlospojka AO/ASIF 1 290 ot/min Modra
05.001.252  Sklicidlo (rychlost vrtani), s klicem, rozsah upnuti az 1290 ot/min Modra
do @ 4,0 mm
05.001.253  Sklicidlo (rychlost vrtani), s klicem, rozsah upnuti az 1 290 ot/min Modra
do @ 7,3 mm
Sroubovaci  05.001.251  Sroubovaci nastavec s rychlospojkou AO/ASIF 350 ot/min Cervend
nastavce
Vystruzovaci 532.017 Rychlospojka AO/ASIF pro medularni vystruzovani 350 ot/min Cervena
ast . ) v
nastavee 532.018 Rychlospojka Hudson pro medularni vystruzovani 350 ot/min Cervena
532.019 Rychlospojka Trinkle pro medulérni vystruzovani 350 ot/min Cervend
532.020 Rychlospojka Trinkle, modifikovana, pro medularni 350 ot/min Cervend
vystruzovani
532.015 Rychlospojka pro trojité vystruzniky DHS/DCS 350 ot/min Cervena
05.001.254  Sklicidlo (rychlost vystruzovani) s klicem, rozsah 350 ot/min Cervend
upnuti az do & 7,3 mm, se zpétnym pohybem
Ostatni 532.011 Mini rychlospojka 3 500 ot/min Zadna
it . _ ]
rotic 532012  Spojka J-Latch 3500 ot/min  Zadna
nastavce
532.022 Rychlospojka pro Kirschnerovy draty 875 ot/min Z4dna
05.001.187  Vrtaci nastavec 17 500 ot/min  Zadna
511.300 RTG nekontrastni pohon s nastavcem 05.001.250 1 250 ot/min Zadna
Nastavce pily 532.021 Nastavec oscila¢ni pily 17 500 osc./min  Z&dna
532.023 Nastavec oscila¢ni pily Il (ptlmésicova technika) 17 500 osc./min  Zadna
532.026 Velky nastavec oscila¢ni pily 17 500 osc./min  Z&dna
Ostatni 511.773 Omezovac toc¢ivého momentu, 1,5 Nm, pro - Neuvedeno*
nastavce AO/ASIF rychlospojky
511.776 Omezovac toc¢ivého momentu, 0,8 Nm, s - Neuvedeno*
rychlospojkou AO/ASIF
511.777 Omezovac to¢ivého momentu, 0,4 Nm, s - Neuvedeno*

rychlospojkou AO/ASIF

* Barevné znaceni omezovacl to¢ivého momentu neoznacuje rychlost.

Technické Gdaje podléhaji tolerancim. Specifikace jsou pfiblizné a mohou se lisit
od jednoho zafizeni k druhému nebo v dlsledku kolisani napajeciho zdroje.

Colibri ll
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Nastavce

Vrtacky

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250)
Pro naradi se spojovaci hrideli AO/ASIF.

Montaz a demontaz nastroju

Zasurite nastroj do nastavce z predni strany pod mirnym
tlakem a lehce jim otocte. Nenf nutné pouzivat spojovaci
objimku nastavce.

Chcete-li nastavec odpojit, zatlacte spojovaci objimku
nastavce zpét a nastroj vyjméte.

Sklicidla

Pro systém Colibri Il jsou k dispozici dvé skli¢idla jako nastavce pro vrtacku.
Cislo polozky Rozsah upnuti Nahradni klic Poznamky
05.001.252 0,5-4,0 mm 310.932 Pro vrtani
05.001.253 0,5-7,3 mm 510.191 Pro vrtani

s sy

Vkladani feznych nastroji

Otevrete cCelisti skli¢idla pomoci pfislusného klice nebo
ru¢né. Vlozte hridel nastroje do otevfeného vrtaciho
sklicidla a zavrete jej otocenim sklicidla. Ujistéte se,

Ze hfidel lezi ve stfedu ke tfem celistem. Utdhnéte
vrtaci skli¢idlo klicem. Dbejte na to, aby zuby klice
spravné zapadly do ozubeného okraje sklicidla.

Demontaz feznych nastrojl
Otevrete sklicidlo klicem a nastroj vyjmeéte.

Preventivni opatfeni:

e Zkontrolujte opotfebeni a/nebo poskozeni fezného
nastroje po kazdém pouziti a v pfipadé potreby jej
vymeénte.

¢ Pro zajisténi dobré fixace nastroje dbejte na to, aby
ozubené okraje na vrtacim sklic¢idle a kli¢i nebyly
opotiebované.

Varovani: Nepouzivejte systém Colibri Il pro
acetabularni vystruzovani.
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Nastavce
Sroubovaci nastavce

Sroubovaci nastavec s rychlospojkou AO/ASIF
(05.001.251)

Montaz a demontaz nastroju

Zasunte nastroj do nastavce z predni ¢asti pod mirnym
tlakem a lehce jim otocte. Nenf nutné pouzivat spojovaci
objimku nastavce.

Chcete-li nastavec odpojit, zatlacte spojovaci objimku
nastavce zpét a nastroj vyjméte.

Poznamka: Teoreticky je také mozné vlozit Srouby
pomoci rychlospojky AO/ASIF (05.001.250).
Sroubovy nastavec (05.001.251) ma viak nizsi
otacky a vyssi to¢ivy moment, a je proto vhodnéjsi.
Pomoci rychlospojky AO/ASIF nemusi byt mozné
vlozit Srouby s vétsim priimérem, protoze tocivy
moment nemusi stacit.

Preventivni opatreni:

e Pfi vkladani sroubt do pohonné jednotky je tieba
dbat opatrnosti.

e Nikdy plné nevkladejte srouby s hnaci jednotkou.
Posledni otoceni nebo uzamknuti by mélo byt vzdy
provedeno rucné.

e Pfi uvadeéni zajistovacich sroubti do pojistky vzdy
pouzivejte vhodny nastavec pro omezeni tocivého
momentu.

e Nastavec je také vhodny pro pouziti pfi nizsich
otackach a/nebo vyssim tocivém momentu.

Colibri |l
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Nastavce

Vystruzovaci nastavce

Vsechny nastavce Colibri Il obsahuiji pfiblizny
maximalni to¢ivy moment 7,5 Nm (s baterii 532.103).

Rychlospojky pro meduldrni vystruzovani

Rychlospojka AO/ASIF (532.017)

Rychlospojka Hudson (532.018)

Rychlospojka Trinkle (532.019)

Rychlospojka Trinkle, modifikovana (532.020)
Rychlospojka pro meduldrni vystruzovani umoznuje
pouziti ohebnych hridell s vhodnou geometrii spoje.
Reverznimu pohybu, ktery maze poskodit ohebné
hridele, brani specialni mechanicky systém.

Vkladani feznych nastroji do spojky

Odklopte odjistovaci krouzek na nastavci dozadu

a zasunte nastroj (napriklad vrtak) a lehce jim otacejte,
dokud nezapadne na misto. Krouzek uvolnéte.
Zkontrolujte spravné usazeni nastroje v nastavci tim,
Ze za néj jemné zatahnete.

Demontaz feznych nastrojl
Zatlacte odjistovaci krouzek na nastavci dozadu a nastroj
vyjméte.

Rychlospojka pro trojité vystruzniky DHS/DCS
(532.015)

Pro trojité vystruzniky DHS/DCS; maze byt také pouzit
k otevfeni medularni dutiny s vétsinou hfebikovych
systémU Synthes.

Montaz a demontaz nastroju

Chcete-li pfipojit nastroj, zatlacte spojovaci objimku
dopredu a zaved'te nastroj pfi mirném otaceni. Chcete-li
odpojit nastavec, zatlacte spojovaci objimku nastavce
dopfedu a nastroj vyjméte.
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Sklicidla

Pro systém Colibri Il jsou k dispozici dvé skli¢idla dostupna jako nastavce pro vrtacku.

Cislo polozky Rozsah upnuti  Nahradnf kli¢

05.001.254 0,5-7,3 mm 510,191

Pro vrtani a medulérni vystruzovani, s reverznim pohybem

Vkladani feznych nastroji

Otevrete cCelisti skli¢idla pomoci pfislusného klice nebo
ru¢né. Vlozte hiidel nastroje do otevieného vrtaciho
sklicidla a zavrete jej otocenim sklicidla. Ujistéte se, Ze
htidel lezi ve stfedu ke tfem celistem. Utdhnéte vrtaci
sklicidlo klicem. Dbejte na to, aby zuby kli¢e spravné
zapadly do ozubeného okraje sklicidla.

sy v

Demontaz feznych nastrojl
Otevrete sklicidlo klicem a nastroj vyjméte.

Preventivni opatreni:

e Béhem procesu vystruzovani musi elektricky
nastroj vyvijet vysoké hodnoty to¢ivého momentu
na vystruzovaci hlavu, aby bylo umoznéno u¢inné
odstranéni kosti. V pripadech, kdy se vystruzovaci
hlava nahle zablokuje, se tyto vysoké hodnoty
to¢ivého momentu mohou prenést na ruku nebo
zapésti uzivatele a/nebo na télo pacienta. Aby se
predeslo poranéni, je proto nezbytné zajistit
nasledujici:

— Elektricky nastroj se drzi v ergonomické poloze s
pevnym uchopem.

- V pripadé, ze se vystruzovaci hlava zablokuje,
je spoust okamzité uvolnéna.

- Pfed procesem vystruzovani se kontroluje
spravna funkce spoustéce otacek (okamzité
zastaveni systému pfi uvolnéni spousté).

e Skli¢idlo s reverznim pohybem (05.001.254)
pouzivejte pouze s nastroji, které jsou pro takové
pouziti schvaleny. V opa¢ném pfipadé muize dojit
k prasknuti nastroje s naslednym poskozenim.

e Zkontrolujte opotiebeni a/nebo poskozeni fezného
nastroje po kazdém pouziti a v pfipadé potreby jej

vymeénte.

¢ Pro zajisténi dobré fixace naradi dbejte na to, aby
ozubené okraje na vrtacim sklic¢idle a kli¢i nebyly
opotiebované.

Varovani: Nepouzivejte systém Colibri Il pro
acetabularni vystruzovani.
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Nastavce

L4

Ostatni rotujici nastavce

Mini rychlospojka (532.011)

pro spojku J-zapadky (532.012)

Pro nastroje s Mini rychlospojkou nebo spojovaci hiideli
J-zapadky.

Montaz a demontaz nastroju
Chcete-li pfipojit nastroj, zatlacte spojovaci objimku zpét
a zavedte nastroj pfi mirném otaceni.

Chcete-li nastavec odpojit, zatlacte spojovaci objimku
nastavce zpét a nastroj vyjméte.

Rychlospojka pro Kirschnerovy draty (532.022)
Kirschnerovy draty libovolné délky o priiméru
0,6-3,2 mm lIze pouzit s rychloupinaci spojkou pro
Kirschnerovy draty.

1. Nastavte primér Kirschnerova dratu podle $titku na
sefizovaci objimce K. Lehce pfitlacte sefizovaci
objimku axialné k nasadci a otocte objimku.

2. PouZijte mirny tlak na vloZeni Kirschnerova dratu

zepfedu do kanylace J. Drat drzi automaticky.

. Pracovni délku nastavte tahem za drat.

4. Chcete-li drat pfipevnit, vytahnéte upinaci packu
L proti nastroji malickem a prstenickem. Upinaci
packu vytahujte pouze tak, jak je potreba. Upinaci
silu Ize ménit tahem a uvolnénim upinaci packy.

5. Zavedte drat do kosti. Upinaci sila se aplikuje tak
dlouho, dokud je drat zasouvan.

6. Chcete-li nastavit rukojet na dratu, snizte upinaci silu
a posunte nastroj na pozadovanou délku. Drat opét
napnéte tahem za upinaci packu.

W
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RTG nekontrastni jednotka (511.300)

RTG nekontrastni jednotku Ize pouzit se systémem
Colibri Il v kombinaci s rychlospojkou AO/ASIF
(05.001.250) a adaptérem pro RTG nekontrastni
jednotku (532.031).

Sparovani RTG nekontrastni jednotky s elektrickym

nastrojem

Pripojte rychlospojku AO/ASIF k systému Colibri Il N

a adaptéru rychlospojky. Umistéte RTG nekontrastni @‘ﬁ '—Ee
jednotku tak daleko, jak to pajde, pres rychlospojku

a adaptér a otocte ji do pozadované pracovni polohy. (05.001.250)  (532.031)

Podpirejte jednotku volnou rukou.

Vlozeni vrtaku

Vytahujte krouzek na nastavci smérem k sobé a zatlacte
vrtak do spojky tak daleko, jak je to mozné. Pfitom jim
lehce otacejte. Nasad'te krouzek zpét na nastavec, aby se
upevnil vrtak. Zkontrolujte spravné usazeni vrtaku
jemnym tahem.

Demontaz vrtaku
Provedte stejny postup v opacném sméru.

(511.300)
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Navod k pouziti

DePuy Synthes

21



Nastavce
Ostatni rotujici nastavce

Pouziti RTG nekontrastni jednotky

Pred umisténim RTG nekontrastni jednotky nastavte
zesilovac obrazu tak, aby byl distalni pojistny otvor
medularniho hfebiku kulaty a snadno viditelny.

Po incizi umistéte RTG nekontrastni jednotku

a vycentrujte hrot vrtaku pres pojistny otvor.

Na monitoru zesilovace obrazu mdzete vidét vrtak
i cilové krouzky jednotky.

Otocte pohon nahoru a vycentrujte ho presné tak, aby
se vrtak jevil jako kulaty bod a kolem néj byl viditelny
pojistny otvor. Cilové krouzky také pomahaji pfi
centrovani. Uzamykaci otvor Ize nyni pfimo provrtat.
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Preventivni opatreni:

e Pfi zapnuti elektrického nastroje uchopte pevné
sparovanou RTG nekontrastni jednotku, zejména
pokud je nastroj licem dolt.

e Lze pouzit pouze specialni spiralové vrtaky se
3 drazkami. Zastupce spolecnosti Synthes Vam
poskytne dalsi informace o tom, které vrtaky
mohou byt pouzity.

* RTG nekontrastni jednotku drzte velmi opatrné.
Nedovolte kontakt mezi britem vrtaku a
medularnim hirebem.

¢ V zavislosti na nastaveni zesilovace obrazu se mize
v zadni ¢asti RTG nekontrastni jednotky objevit
prostor, ktery neni RTG nekontrastni. To viak
neinhibuje mifeni a praci s nastrojem.

e K ochrané ozubenych kol je RTG nekontrastni
jednotka vybavena skluzovou spojkou, ktera se
pfi pretizeni uvoliiuje a vydava hluk akustického
chvéni.

¢ Nasledujici postupy mohou zpusobit pfetizeni:

— Korekce Uhlu vrtani, kdyz jsou fezné hrany vrtaku
zcela v kosti.
— Zasazeni hiebiku britem vrtaku.

¢ Vrtani muze pokracovat po provedeni nasledujicich
korekci:

— Korekce uhlu vrtani: Vyjimejte vrtak, dokud

nebudou viditelné drazky, a znovu spustte vrtani.

— Zasazeni hrebiku: Vyjimejte bfit vrtaku, az budou
viditelné drazky, a v pfipadé potreby znovu
namifte vrtak nebo vytahnéte vrtak.
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Nastavce
Ostatni rotujici nastavce

Vrtaci nastavec (05.001.187)

Vrtaci nastavec ma velikost M. M0Ze byt pouZit s hroty
pro vrtaci nastavce systému pohonu elektrického pera

a vzduchového pera. Je kompatibilni s typy vrtakd M a L,
ale doporucuje se pouzivat vrtaky velikosti M.

Vymeéna vrtaka

1. Uzamknéte jednotku.

2. Otocte uvolnovaci objimku na vrtaky A do polohy
pro odemknuti a nastroj vyjméte.

3. Pokud je to mozné, zasunte novy nastroj tak, aby se
zablokoval na misté, a pak uvolnéte objimku pro
vrtaky do uzamknuté polohy, dokud se nezapne. P¥i
pouziti vrtak( velikosti M je vrtak spravné uchycen,
kdyz oznaceni M na driku vrtaku neni dale viditelné.

Informace o manipulaci s vrtaky

Spole¢nost Synthes doporucuje pouZzivat nové sterilni
vrtaky pro kazdou operaci. Tim se predejde zdravotnim
rizikim pro pacienta.

Pouzité vrtaky predstavuji nasleduijici rizika:

e Nekréza zplsobend nadmérnym teplem

e DelSi doba fezu kvdli snizené vykonnosti vrtaka

Preventivni opatreni:

e Vrtaky musi byt z dlivodu prevence tepelné
nekrézy chlazeny.

¢ Nastavce sméji byt pouzity pouze s vrtaky
urcenymi k tomuto ucelu nebo o jednu velikost
vétsi (nastavec je velikost M, proto pouzivejte
pouze vrtaky velikosti M nebo L).

¢ Spolec¢nost Synthes doporucuje pfi praci s vrtaky
pouzivat ochranné bryle.
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Nastavce

Nastavce pily

Preventivni opatfeni: | kdyz jsou na pilach
vyznaceny c¢ary a mérné jednotky, nemély by se
pouzivat jako méFici nastroje.

Nastavec oscila¢ni vrtacky (532.021)

Umisténi nastavce pily

Nastavec mlze byt uzamcen v osmi rliznych polohach
(kroky po 45°) pfi sparovani: Zamknéte stroj, zastrcte
posuvnou objimku N smérem ke spojce pilového listu
a otoCte nastavec do pozadované polohy (obr. 1).

Obrazek 1

Preventivni opatreni: Aby nedoslo ke zranéni,
vzdy uchopujte nastavec pily se zasunutym :
pilovym listem ze sméru stroje. | \ , ol

Vyména pilového listu (obr. 2)
1. Zajistéte stroj.
2. Vytdhnéte zajistovaci knoflik O doll a otocte jim
proti sméru hodinovych rucicek.

. Zvednéte a vyjméte pilovy list.

4. K vlozeni nového pilového listu pouzijte mirny tlak
a otocte jej do pozadované polohy. Pozadované
polohy mohou byt vzajemné vyrovnany v thlu 45°.

5. PoloZte palec na spojku pilového listu aby se podrzel,
a otacejte zajistovacim mechanismem ve sméru
hodinovych rucicek, dokud nebude pilovy list
upevnen.

6. Odjistéte elektricky nastroj.

W

Obrazek 2

Colibri Il

Preventivni opatreni: Pilové listy oznacené jako
.Na jedno pouziti” by nemély byt znovu pouzity.

Obrazek 3
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Nastavce
Nastavce pily

Umisténi pilového listu

Pilovy list Ize nastavit v pozadované poloze svisle

a vodorovné pod thlem 45° (viz pfedchozi ¢asti
LUmisténi nastavce pily” a ,Umisténi pilového listu”).

Pouziti nastavce oscilacni pily

Je-li pila aplikovana na kost, musi jiz oscilovat. Netlacte
na pilovy list silnym tlakem, protoze by to zpozdilo
proces fezani a zpUsobilo zaseknuti zubl v kosti.
Optimalniho vykonu pfi fezani dosahnete, kdyz
nastrojem pohybujete mirné dopfedu a dozadu v roviné
pilového listu tak, aby se list mohl na obou stranach
pohybovat trochu za kosti. Kdyz je pilovy list neustale
veden, mohou byt provedeny velmi presné rezy.
Nepfesné fezy vznikaji v dlsledku pouziti opotfebenych
listl, pfilisného tlaku nebo zaseknuti pilového listu.

Pokyny pro manipulaci s pilovymi listy

Spole¢nost Synthes doporucuje pouzivat novy list pro

kazdou operaci, aby bylo zajisténo, ze pilovy list je

optimalné ostry a cisty. S pouzitymi listy jsou spojena

nasledujici rizika:

e Nekréza zplsobend nadmérnym zahtivanim

¢ Infekce zplsobené rezidui

¢ Prodlouzena doba fezani zplsobena nedostate¢nym
vykonem pfi fezani

Obrazek 4
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Nastavec oscilacni pily Il

(pulmésicova technika) (532.023)

Nastavec oscila¢ni pily Il je v podstaté urcen pro pouZiti
s pUlkulatymi pilovymi listy (napfiklad 03.000.313S)
vedenymi Kirschnerovym dratem 1,6 mm. Mdze byt také
pouzit s pilovymi listy s prodlouzenim htidele (napfiklad
03.000.340S) pro dosazeni obtizné pfistupnych mist
(napfiklad uvnitf ust).

Vlozeni pilového listu

Vytahnéte spojku pilového listu smérem k ru¢nimu
nastroji a pilovy list zasurite a soucasné jim mirné
otacejte, az zaklapne do spojky nastavce pily. Uvolnéte
spojku pilového listu a zkontrolujte spravné upevnéni
pilového listu jemnym zatazenim za pilovy list.

Demontaz pilového listu
Pro uvolnéni pilového listu vytahnéte spojku pilového
listusmérem k nasadci.

Preventivni opatfeni:

e Nastavce pily Ize pouzivat pouze s ru¢nim
nastrojem v rezimu ON (Zapnuto) ((3).

e Nepouzivejte nastavce pily v rezimu oscila¢niho
vrtani (Q}).

e K zajisténi bezpecného a uspésného pouziti
plilmésicové techniky je tfeba dbat na vhodny
chirurgicky postup (036.000.907).

Colibri ll
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Nastavce
Nastavce pily

Velky nastavec oscilacni pily (532.026)

Velky nastavec oscila¢ni pily je specialné navrzeny
nastavec ur¢eny k pllmeésicovému fezani pilou, napfiklad
pfi provadéni tibidlni osteotomie vyrovnavani stabilni
Urovné v proximalni holeni pst. Nastavec je schvalen pro
pouziti jak u lidi, tak u zvifat.

Vlozeni pilového listu

VloZzte pilovy list do spojky pilového listu a utahnéte
Sroub v pilovém listu klicem (532.027), ktery byl dodan
s nastavcem, nebo pouzijte Sroubovak T15 StarDrive
(napf. 314.115).

Zkontrolujte, zda je pilovy list spravné zaveden a radné
utazen.

Montdaz nastavce pily

Ujistéte se, Ze prepinac rezimd v ru¢nim nastroji je

v poloze OFF (Vypnuto) a Ze pojistna objimka na nastavci
pily je nastavena do polohy pro odemknuti &. Zasurite
nastavec pily do libovolné polohy do upevriovaciho spoje
nasadce, dokud se nezajisti na misté. Aby se zabranilo
vibracim béhem provozu a zvysila se kapacita fezani,

je nutné dodatec¢né ru¢ni dotazeni nastavce na nasadec.
Otocte zajistovaci objimku do sméru pojistky, dokud
nebudete mit pocit, Ze koliky spoje jsou zapojeny do
nasadce (cca pUl otacky).

Preventivni opatfeni:

¢ Velky nastavec oscila¢ni pily Ize pouzit pouze
s nasadcem v rezimu ON (Zapnuto). Neprovozujte
velky nastavec oscila¢ni pily v reZimu oscila¢niho
vrtani (QQ).

e Netlacte na pilovy lis prilis.

Demontaz nastavct pily

Otocte zajistovaci objimku do polohy pro odemknuti &
pred stisknutim obou uvolfiovacich tlacitek na ru¢nim
nastroji.
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Nastavce

Ostatni nastavce

Omezovac to¢ivého momentu 1,5 Nm (511.773)
Omezovac to¢ivého momentu 0,8 Nm (511.776)
Omezovac to¢ivého momentu 0,4 Nm (511.777)

Poznamka: Jakékoli informace o téchto omezovacich
toc¢ivého momentu (511.773, 511.776 a 511.777)
naleznete v navodu k pouziti pro omezovace
to¢ivého momentu (SM_708376). Tento dokument
konkrétné popisuje spravné pouziti a obnoveni
téchto polozek.

Sparovani omezovace toc¢ivého momentu

s elektrickym nastrojem

Omezovace to¢ivého momentu Ize pfipojit k systému
Colibri Il pomoci rychlospojky AO/ASIF (05.001.251).

Poznamka: Spolecnost Synthes musi zajisti
kazdorocni servis a opétovnou kalibraci omezovace
toc¢ivého momentu. Vsimnéte si informaci na
zkusebnim certifikatu na obalu. UZivatel musi
dodrzovat kalibra¢ni plan.
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Péce a Udrzba

Obecné informace

Elektrické nafadi a nastavce jsou béhem pouzivani ¢asto
vystaveny vysokému mechanickému zatizeni a narazlim a
nemélo by se oCekavat, Zze vydrZi na dobu neurcitou.
Spravna manipulace a Udrzba pomahaji prodlouZzit
Zivotnost chirurgickych nastrojd.

Setrna péce a Udrzba pfi spravném mazani mohou podstatné
zvysit spolehlivost a Zivotnost systémovych soucasti.

Elektrické nastroje Synthes musi byt servisovany a
kontrolovany kazdoro¢né plvodnim vyrobcem nebo v
autorizovaném stfedisku. Vyrobce neposkytuje zadnou
zaruku za Skody vzniklé nespravnym pouzivanim,
zanedbanim nebo neautorizovanym servisem.

Dalsi informace o péci a udrzbé naleznete v letdku pro
péci a udrzbu systému Colibri Il (DSEM/PWT/0417/0145).

Preventivni opatfeni:

¢ Bezprostiedné po kazdém pouziti musi byt
provedeno obnoveni.

¢ Kanylace, odemykani objimek a jinych uzkych mist
vyzaduiji pfi ¢isténi zvlastni pozornost.

e Doporucuji se Cistici prostiredky s pH 7-9,5. Pouziti
Cisticich prostfedki s vyssi hodnotou pH muze — v
zavislosti na Cisticim prostifedku — zpusobit
rozpusténi povrchu hliniku, titanu a jeho slitin,
plastli nebo slozenych materiall. Pouziti téchto
Cisticich prostfedkl by mélo podléhat udajim o
kompatibilité materialu v prislusném datovém listu.
Pfi hodnotach pH vyssich nez 11 mohou byt
ovlivnény také povrchy nerezové oceli. Podrobné
informace o kompatibilité materialG naleznete v
dokumentu ,,Dulezité informace” na adrese http://
emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-
maintenance. Prectéte si kapitolu ,Kompatibilita
materiald nastroju Synthes v klinickém zpracovani”.
Informace o klinickém obnoveni systému Colibri Il
naleznete v nasledujici ¢asti tohoto dokumentu.

¢ Pfi spravném fedéni/koncentraci, teploté a kvalité

vody se fid'te pokyny k enzymatickému distici.

Zafizeni by méla byt cisténa v cerstvém, nové

pripraveném roztoku.

Cistici prostiedky pouzité u vyrobk( budou v

kontaktu s nasledujicimi materialy: nerezova ocel,

hlinik, plast a pryzova tésnéni.

Nasadec, baterie, pouzdra baterii nebo nastavce

nikdy neponofujte do vodnych roztokii nebo do

ultrazvukové lazné. Nepouzivejte vodu pod tlakem,
protoze by mohlo dojit k posSkozeni systému.

Asepticky pfenos je podrobné popsan na strané 9.

V pfipadé lithium-iontové baterie 532.103

postupujte podle pokynli v privodci sterilizaci

STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081). Nejsou
povoleny zadné jiné metody sterilizace. Kromé
toho baterie nikdy nesmite umyvat, oplachovat
nebo upustit. Mohlo by dojit ke zni¢eni baterie
moznym druhotnym poskozenim.

¢ Tento oddil vénovany péci a udrzbé se nevztahuje
na vyrobky 511.773, 511.776 a 511.777. Dalsi
informace o obnoveni téchto vyrobkl naleznete
v konkrétnich pokynech pro omezovace tocivého
momentu (SM_708376).

¢ Spole¢nost Synthes doporucuje pouzivat nové
sterilni fezné nastroje pro kazdou operaci.
Podrobné pokyny pro klinické zpracovani
naleznete v casti Klinické zpracovani feznych
nastroju (DSEM/PWT/0915/0082).

Neobvyklé pfenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni
souvisejicimi infekcemi, by méli byt oSetfovani
jednorazovymi nastroji. Po chirurgickém zakroku
zlikvidujte nastroje, které byly pouzity nebo u nichz
existuje podezfeni, Ze byly pouzity u pacienta s CJD,
a postupujte podle souc¢asnych mistnich doporucenti.

Poznamky:

e Uvedené pokyny ke klinickému zpracovani byly
validovany spolecnosti Synthes pro pripravu
nesterilniho zdravotnického prostfedku Synthes.
Tyto pokyny jsou poskytovany v souladu s normami
ISO 17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.

Dalsi informace naleznete v mistnich predpisech

a pokynech. Kromé toho je navic vyzadovana
shoda s vnitfnimi nemocni¢nimi zasadami

a postupy a doporucenimi vyrobct €isticich
prostiedku, dezinfekénich prostiedk

a jakéhokoliv zafizeni pro klinické zpracovani.

e Informace o dCisticim ¢inidle: Spolec¢nost Synthes
pouzivala pf¥i validaci téchto doporuceni pro
obnoveni nasledujici €istici prostiedky: pH neutralni
enzymatické distici prostredky (napf. koncentrat
enzymatického cistice Prolystica 2x). Tyto Cistici
prostredky nejsou uvedeny v poradi preferenci

s jinymi dostupnymi €isticimi prostredky, které
mohou uspokojivé fungovat.

Je odpovédnosti zpracovatele zajistit, ze provedené
zpracovani dosahne pozadovaného vysledku
pomoci vhodného radné instalovaného,
udrzovaného a validovaného zafizeni, materiala

a personalu ve sterilizacni jednotce. Jakakoliv
odchylka zpracovatele od poskytnutych pokynt

by méla byt posouzena z hlediska ucinnosti

a potencialnich nepfiznivych duasledka.
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Péce a Udrzba

Ci¢ténf a dezinfekce

Priprava pred obnovenim

Demontaz

V pfipadé potfeby demontujte zafizeni. Z elektrického
nastroje vyjmeéte vsechny nastroje a nastavce. Vyjméte
kryt baterie z ndsadce a vyjméte baterii.

Cisténi a dezinfekce baterii a nabije¢ky
1. Chcete-li baterie a nabijecku vycistit, otfete je Cistym,
mékkym hadrikem nepoustéjicim chloupky namocenym v

deionizované vodé a pred obnovenim je osuste (obr. 1 a 2).

2. Chcete-li dezinfikovat baterie a nabijecku, otfete je
Cistym, mékkym hadfikem nepoustéjicim chloupky
namocenym v minimalné 70% dezinfekcni prostfedku
na bazi alkoholu na dobu tficeti (30) sekund.
Doporucuje se pouzit dezinfekéni prostfedek, ktery je
v seznamu VAH, registrovany agenturou EPA nebo
mistné uznavany. Tento krok je nutné opakovat jesté
dvakrat a pokazdé pouzit novy, Cisty a viakna
nepoustéjici hadrik navlh¢eny minimalné 70% cisticim
prostfedkem na bazi alkoholu. Ridte se pokyny
uvedenymi vyrobcem dezinfek¢niho prostfedku.

Preventivni opatreni:

Po kazdém pouziti vratte baterie do nabijecky
(05.001.204) (obr. 3). Po dokonceni nabijeni baterie pred
obnovenim pouziti otfete baterii minimalné 70%
dezinfek¢nim prostfedkem na bazi alkoholu.

Asepticky prenos je podrobné popsan na strané 9. V pripadé
lithium-iontové baterie 532.103 postupujte podle pokynd v
privodci sterilizaci STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081).
Nejsou povoleny zadné jiné metody sterilizace.

Cisténi a dezinfekce nasadcd, kryta baterii,
sterilnich kryta a nastavcu

Nasadce, kryty baterii, sterilni kryty a nastavce musi byt
zpracovany pomoci nasledujicich metod:

a) ru¢ni cisténi a/nebo

b) automatické ¢isténi s ru¢nim pred¢isténim

Poznamka:

Obrazek 1

\ PN

o

‘ﬂu o \‘ .,
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-

Obrazek 2

Obrazek 3

@ SYNTHES" Universal Battery Charger |l

s ¢
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Péce a Udrzba

Ci¢ténf a dezinfekce

/ V'wv

Pokyny pro rucni cisténi

Dilezité upozornéni:

e Baterie systému Colibri Il se nesmi Cistit podle
navodu k ru¢nimu ¢isténi.

e Tento oddil se nevztahuje na vyrobky 511.773,
511.776 a 511.777. Dalsi informace o obnoveni
téchto vyrobki naleznete v konkrétnich pokynech
pro omezovace toc¢ivého momentu (SM_708376).

1. Odstrante necistoty. Oplachujte nastroj pod
tekouci studenou vodou po dobu minimalné
2 minut. K odstranéni hrubych ndnost a necistot
pouZijte houbu, mékkou utérku nepoustéjici viakna
a/nebo jemny kartacek. Pro kanylace nasadce a
nastavcd je tfeba pouzit Cistici kartacek (519.400)
zobrazeny nize.

Poznamka:

e Kartace a jiné distici nastroje musi byt bud' na jedno
pouziti, nebo pokud jsou znovu pouzitelné, alespon
jednou denné dekontaminovany pomoci roztoku,
jak je podrobné popsano v casti 3. ,,Sprejovani
a otfeni”.

e Kartacky musi byt pred kazdodennim pouzitim
zkontrolovany a zlikvidovany, pokud byly
znehodnoceny tak, Ze mohou poskrabat povrchy
nebo kde je ¢isténi netcinné kvuli opotiebenym
nebo chybéjicim stétinam.

Preventivni opatreni:

e Nasadec, baterie, pouzdra baterii nebo nastavce
neponofujte do vodnych roztokil nebo do
ultrazvukové lazné.

e Nepouzivejte vodu pod tlakem, protoze by mohlo
dojit k poskozeni systému.

e K Cisténi nepouzivejte Spicaté predméty.

2. Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi. VVsechny
pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, objimky
a spinace, zpracovavejte pod tekouci vodou,
aby se uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

(265 mm)

| |
I (78 mm)

Cistici kartac (519.400)

(61 mm)

(23,6 mm)
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Sprejovani a otreni. Nasprejujte a otirejte nastroj
pH neutralnim enzymatickym roztokem nebo
pénovym sprejem po dobu minimalné 2 minut.
Informace o spravné teploté, jakosti vody

(tj. pH, tvrdost) a koncentraci/fedéni postupujte
podle pokynd vyrobce enzymatického Ccisticiho
prostredku.

Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte nastroj
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné

2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanall pouzijte
strikacku nebo pipetu.

Ocistéte cisticim prostfedkem. Zafizeni Cistéte
ru¢né pomoci enzymatického cistice nebo cisticiho
prostfedku po dobu nejméné 5 minut. Manipulujte
se vSsemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni vsech viditelnych necistot a Spiny pouZijte
kartacek s jemnymi Stétinkami a mékkou utérku.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci/fedéni
postupujte podle ndvodu k enzymatickému cistici
nebo cisticimu prostfedku vyrobce.

Oplachnéte vodou z vodovodu. Nastroj dikladné
oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanald
pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku.
Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohybliva zafizenti,
aby bylo mozné je dlkladné oplachnout pod
tekouci vodou.

Otfeni/Dezinfekce postfikem. Povrchy néstroje
otfete nejméné 70% dezinfek¢nim prostrfedkem
na bazi alkoholu.

Nastroj vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte,

zda nejsou kanylace, spojovaci objimky atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 8, dokud viditelné
znedisténi nezmizi.

PP
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny pro rucni cisténi

9. Zavérecna oplachnuti deionizovanou/¢isténou
vodou.
Provedte zavérecné oplachnuti deionizovanou nebo
¢isténou vodou po dobu minimalné 2 minut.

10. Vysuste. Zafizeni osuste mékkym hadfikem, ktery
nepousti chloupky, nebo stlatenym vzduchem pro
lékarské ucely. Pokud mensi zafizeni nebo kanylace
obsahuji zbytkovou vodu, vysuste stlacenym
vzduchem pro lékarské ucely.
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Péce a Udrzba

Ci¢ténf a dezinfekce

Pokyny k automatizovanému
Cisténi s ru¢nim preddcisténim

Dilezité upozornéni:

e Baterie systému Colibri Il se nesmi Cistit podle
navodu k mechanickému/automatizovanému
Cisténi s ru¢nim predcisténim.

e Tento oddil se nevztahuje na vyrobky 511.773,
511.776 a 511.777. Dalsi informace o obnoveni
téchto vyrobki naleznete v konkrétnich pokynech
pro omezovace toc¢ivého momentu (SM_708376).

® Rucni predbézné cisténi pred automatizovanym
¢isténim/dezinfekci je dilezité, aby se zajistilo
vycisténi kanylace a dalsich obtizné pfistupnych
oblasti.

e Alternativni postupy cisténi/dezinfekce jiné nez
popsané nize (véetné manualniho pred¢isténi)
nebyly potvrzeny spolec¢nosti Synthes.

1. Odstrante necistoty. Oplachujte nastroj pod
tekouci studenou vodou po dobu minimalné
2 minut. K odstranéni hrubych nanost a necistot
pouzijte houbu, mékkou utérku nepoustéjici vidkna
a/nebo jemny kartacek. Pro kanylace nasadce
a nastavcul je tfeba pouzit istici kartacek (519.400)
zobrazeny nize.

Poznamka:

e Kartace a jiné cistici nastroje musi byt bud’' na jedno
pouziti, nebo pokud jsou znovu pouzitelné, alespon
jednou denné dekontaminovany pomoci roztoku,
jak je podrobné popsano v casti 3. ,,Sprejovani
a otreni”.

e Kartacky musi byt pred kazdodennim pouzitim
zkontrolovany a zlikvidovany, pokud byly
znehodnoceny tak, Ze mohou poskrabat povrchy
nebo kde je ¢isténi neucinné kvuli opotiebenym
nebo chybéjicim stétinam.

(265 mm)

Preventivni opatreni:

e Nasadec, baterie, pouzdra baterii nebo nastavce
neponofujte do vodnych roztoki nebo do
ultrazvukové lazné.

¢ Nepouzivejte vodu pod tlakem, protoze by mohlo
dojit k poskozeni systému.

e K ¢isténi nepouzivejte Spicaté predmeéty.

2. Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi. Vsechny
pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, objimky
a spinace, zpracovavejte pod tekouci vodou,
aby se uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

| |
I (78 mm)

Cistici kartac (519.400)

(23,6 mm)

(61 mm)
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Péce a UdrZba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatizovanému cisténi s ru¢nim predcisténim

3. Sprejovani a otfeni. Nasprejujte a otirejte nastroj
pH neutralnim enzymatickym roztokem nebo
pénovym sprejem po dobu minimalné 2 minut.
Informace o spravné teploté, jakosti vody (tj. pH,
tvrdost) a koncentraci/fedéni postupujte podle
pokynt vyrobce enzymatického cisticiho prostredku.

4. Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte nastroj
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné
2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanall pouzijte
stfikacku nebo pipetu.

5. Ocistéte Cisticim prostredkem. Zafizeni Cistéte
ru¢né pomoci enzymatického cisti¢e nebo cisticiho
prostfedku po dobu nejméné 5 minut. Manipulujte
se véemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K o ——
odstranéni vsech viditelnych necistot a Spiny pouZijte
kartacek s jemnymi Stétinkami a mékkou utérku.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci/fedénti
postupujte podle ndvodu k enzymatickému cistici
nebo cisticimu prostredku vyrobce.

6. Oplachnéte vodou z vodovodu. Nastroj dikladné
oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanald
pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku.
Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohybliva zafizenti,
aby bylo mozné je dikladné oplachnout pod
tekouci vodou.

7. Nastroj vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda
nejsou kanylace, spojovaci objimky atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 7, dokud viditelné
znedisténi nezmizi.
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8. Vlozte myci kos. Ke strojovému myti pouZijte specialné
navrzeny podnos dodany spole¢nosti Synthes (68.001.610).
Postupujte podle planu vkladani, jak je ukdzano nize, nebo
nahlédnéte do planu vkladani (DSEM/PWT/1116/0129).
Dbejte na to, aby byly nastavce umistény ve vzpfimené
poloze, jak je zobrazeno, a zcela otevreny.

Ujistéte se, Zze voda mize proudit z jakéhokoli povrchu.
Na poskozeni zplsobené nespravnym obnovenim se
nevztahuje zaruka.

Poznamka: Pro myci koS je k dispozici viko (68.001.602). To
Ize pouzit ke sterilizaci, ale neni nutné pro strojové myti.

Varovani: Systém neumyvejte v pouzdrech Synthes Vario
Case (68.001.255, 68.001.253).

Rozméry myciho kose
(Délka x Sirka X Vyska):

Myci kos bez vika: 500 X 250 X 112 mm
Myci ko3 s vikem: 504 X 250 X 150 mm
68.001.610

Myci kos, velikost 1/1, pro systém Colibri (Il) a malou jednotku baterii (11)

532.022 310.932/510.191

Rychlospojka pro Klice pro

Kirschnerovy draty vrtaci sklicidlo 532.104
532.132 Sterilni kryty

Pouzdra na baterie

2 mista pro malé nastavce

532.026
532.027 532.101 Velky nastavec oscila¢ni pily
Kli¢ na velky nastavec Colibri Il
oscila¢ni pily 8 mist pro velké nastavce

68.001.602
Viko na myci kos velikost 1/1
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Péce a UdrZzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatizovanému cisténi s ru¢nim predcisténim

9. Parametry automatizovaného cyklu cisténi

Poznamka: Mycka/dezinfekéni prostredky musi
splinovat pozadavky uvedené v normé I1SO 15883.

Krok Doba trvani Pokyny pro cisténi
(minimalni)
Oplachovani 2 minuty Studena voda z vodovodu
Predmyti 1 minuta Tepld voda (= 40 °C); pouziti ¢isticiho prostredku
Cisténi 2 minuty Tepla voda (= 45 °C); pouziti Cisticiho prostredku
Oplachovani 5 minut Oplachnéte deionizovanou (D) nebo ¢isténou vodou (PURW)
Tepelna dezinfekce 5 minut Horka DI voda, = 93 °C
Suseni 40 minut =90 °C

10. Zkontrolujte nastroj. Vyjméte viechna zafizeni
z myciho koSe. Zkontrolujte, zda nejsou kanylace,
spojovaci objimky atd. viditelné znecisténé.
Pokud je to nutné, opakujte ru¢ni
predcisténi / automatizovany cistici cyklus.
Zkontrolujte, zda jsou viechny dily zcela suché.

Mechanické cisténi/dezinfekce je dalsi zatézi pro
¢asti pod tlakem, zejména pro tésnéni a loziska.
Proto musi byt systémy radné mazany a pravidelné
odesilany do servisu (nejméné jednou za rok).
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Péce a udrzba
Udrzba a mazani

Elektricky nastroj a nastavce by mély byt pravidelné
mazany, aby byla zajisténa dlouha Zivotnost a hladky
chod. Doporucuje se, aby pfistupné pohyblivé ¢asti
nasadce a nastavce byly promazavany 1 kapkou
speciadlniho oleje Synthes (519.970). Olej distribuujte
pohybem soucasti. Prebytecny olej otfete hadfikem.

Podrobné informace o péci a Udrzbé naleznete v letaku
pro péci a udrzbu jednotky Colibri Il (DSEM/
PWT/0417/0145).

Mazani nasadce (obr. 1 a 2)

e Namazte spoustéci hridele a nékolikrat stisknéte
spouste.

e Promazte uvolfiovaci tlacitka nastavce a nékolikrat
stisknéte tlacitka.

® Promazte tlacitka pro uvolnéni krytu baterii zvenku

i zevnitr (viz obr. 2) a poté nékolikrat stisknéte tlacitka.

e Namazte prepinac rezimd a poté jim nékolikrat
pohnéte.
e Namazte upevnovaci spojku.

Obrazek 1

Obrazek 2

® SYNTHES"®

Colibri Il

Colibri ll
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Péce a Udrzba
Udrzba a mazani

Mazani krytu baterie (obr. 3 a 4)

e Kapnéte olej na tésnéni vika a poté rovnomérné
distribuujte olej na té&snéni.

e Namazte zamek, zavés a knoflik a nékolikrat je uvedte
do chodu.

Obrazek 3

Obrazek 4
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Nastavce
Vsechny pohyblivé ¢asti vsech nastavct. Vyjimka: RTG
nekontrastni jednotka (511.300) nevyZzaduje mazani.

Sklicidlo (05.001.252-05.001.254)
Namazte Celisti a ozubeny lem.

Nékolikrat oteviete a zavrete vrtaci skli¢idlo.

Rychlospojka pro Kirschnerovy draty (532.022)
Namazte upinaci pac¢ku a upinaci mechanismus.

Pridrzte rychlospojku nahofe a pridejte jednu kapku
oleje do otvoru pro upevnéni a na drzék packy (obr. 5).
Upinaci packu nékolikrat presurite.

Mini rychlospojka (532.011)

pro spojku J-zapadky (532.012)

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250/05.001.251)
Rychlospojka pro trojité vystruzniky

DHS/DCS (532.015)

Rychlospojka pro medularni vystruzniky
(532.017/532.018/532.019/532.020)

Promazte odjistovaci krouzek. Nékolikrat jej posunte
dopredu a dozadu.

Nastavec oscilacni vrtacky (532.021)
Namazte blokovaci mechanismus a spojku pilového listu.
Neékolikrat oteviete a zaviete blokovaci mechanizmus.

Nastavec oscilacni pily 11 (532.023)

Namazte odjistovaci objimku, drzék nastroje

a upevnovaci spojku. Nékolikrat jej posurite dopredu
a dozadu.

Velky nastavec oscilacni pily (532.026)

Nejprve namazte a poté pohnéte vsemi pohyblivymi

¢astmi:

¢ Spojka pilového listu (drazka mezi spojkou a nastavcem
pilového listu)

e Zajistovaci objimka pripojovaciho spoje (drazky na
obou stranach)

 Spojovaci koliky

¢ Otevreni pfipojovaciho spoje

Obrazek 5

Obrazek 6
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Péce a Udrzba
Udrzba a mazani

Preventivni opatreni:

® Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti a snizeni mnozstvi
oprav musi byt elektricky nastroj a viechny
nastavce mazany po kazdém pouziti. Vyjimka:
RTG nekontrastni jednotka (511.300) nevyzaduje
mazani.

e Elektrické nastroje a prislusenstvi smi byt mazany
pouze pomoci specialniho oleje Synthes (519.970).
Slozeni oleje propustného a biokompatibilniho s
vypary je optimalizovano pro specifické pozadavky
elektrického nastroje. Maziva s jinym slozenim
mohou zpUsobit zaseknuti elektrického nastroje a
byt toxicka.

e Naradi a nastavce promazavejte, pouze kdyz
jsou cisté.
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Péce a Udrzba

Funkcni kontrola

e \Vizualné zkontrolujte poskozeni a opotiebeni
(napt. nerozpoznatelnd oznaceni, chybéjici nebo
odstranéna cisla dild, korozi atd.).

e Zkontrolujte, zda ovladaci prvky nasadce maji hladky
chod a funkci.

e \/Sechny pohyblivé dily by mély byt plynule pohyblivé.
Zkontrolujte, zda spousté nejsou pfi stisknuti
v ru¢nim nasadci zablokované. Zkontrolujte, zda
hladkému pohybu pohyblivych ¢asti nebrani zadné
rezidualni ¢asti.

e Zkontrolujte, zda jsou spojovaci objimky nasadce
a nastavce hladké, a zkontrolujte funk¢nost spolu
s nastroji, jako jsou fezné nastroje.

e Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni
a funk¢nost nastroja.

e \/ pfipadé, Ze ma systém zrezivélé Casti, nepouZivejte
ho a poslete ho do servisniho stfediska Synthes.

Colibri ll
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Péce a Udrzba

Baleni, sterilizace a skladovani

Baleni

Vycisténé, suché nastroje umistéte na prislusnd mista

v pouzdre Synthes. Ke sterilizaci dale pouZijte vhodny
steriliza¢ni zabal nebo znovu pouZzitelny pevny
kontejnerovy systém, jako je systém systém sterilni
bariéry podle normy ISO 11607. Je tfeba peclivé dbat

na ochranu implantatd nebo zabranit kontaktu Spicatych
a ostrych nastroju s jingymi pfedméty, které mohou
poskodit povrch nebo systém sterilni bariéry.

Sterilizace

Poznamka: Spolec¢nost Synthes doporucuje ke
sterilizaci a skladovani systému Colibri Il pouziti
specialné konstruovaného pouzdra Synthes Vario
Case (68.001.255) a specialné navrzeného myciho
kose (68.001.610).

Systém Synthes Colibri Il maze byt opétovné

sterilizovan pomoci ovérenych metod parni sterilizace
(ISO 17665 nebo narodni standardy). Doporuceni
spole¢nosti Synthes ohledné balenych zafizeni a pouzder
jsou nasledujici.

Typ cyklu Doba vystaveni sterilizaci

Teplota vystaveni Doba schnuti

Vynucené odstranéni
vzduchu nasycenou parou

(predbézné vakuovani,
minimalné 3 impulsy)

sterilizaci

Minimalné 4 minuty Minimalné 132 °C 20-60 minut
Maximalné 138 °C

Minimalné 3 minuty Minimalné 134 °C 20-60 minut

Maximalné 138 °C

Doba schnuti se obvykle pohybuje od 20 do 60 minut

z ddvodu rozdild v obalovych materidlech (systém sterilni
bariéry, napf. zabaly nebo opakovatelné pouzitelné
pevné kontejnerové systémy), kvalité pary, materiall
zatizeni, celkové hmotnosti, vykonu sterilizatoru a rlizné
doby chladnuti.

Preventivni opatreni:

e Asepticky prenos je podrobné popsan na strané 9.
V pfipadé lithium-iontové baterie 532.103
postupujte podle pokynu v pravodci sterilizaci
STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081).

Nejsou povoleny zadné jiné metody sterilizace.

e Tento oddil se nevztahuje na vyrobky 511.773,
511.776 a 511.777. Dalsi informace o sterilizaci
téchto vyrobki naleznete v konkrétnich pokynech
pro omezovace toc¢ivého momentu (SM_708376).

e Nesmi byt prekroceny nasledujici maximalni
hodnoty: Maximalné 18 minut pfi 138 °C. Vyssi
hodnoty mohou poskodit sterilizované vyrobky.

e Neurychlujte proces chlazeni.

e Nedoporucuje se sterilizace pomoci horkého
vzduchu, oxidu ethylenu, plazmy a formaldehydu.
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Skladovani
Podminky skladovani vyrobk( oznacenych jako sterilni
jsou vytistény na Stitku na obalu.

Balené a sterilizované vyrobky by mély byt skladovany
v suchém, cistém prostredi, chranéné pred primym
slune¢nim zarenim, skadci a extrémni teplotou

a vlhkosti. Vyrobky pouZivejte v poradi, v jakém

byly pfijaty (princip ,prvni dovnitf, prvni ven”)

a poznamenejte si datum konce platnosti uvedené

na Stitku.
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Péce a Udrzba

Opravy a technicky servis

Nastroj by mél byt odeslan do spole¢nosti Synthes,
pokud je vadny nebo vykazuje poruchu. Kontaminované
vyrobky musi projit kompletnim postupem obnovy pfed
zaslanim do spolecnosti Synthes na opravu nebo
technicky servis.

K odeslani zafizeni spole¢nosti Synthes jako vyrobci
nebo do jejiho autorizovaného strediska pouzijte
pavodni baleni.

Vadna zafizeni se nesmi pouZivat. Pokud iz neni mozné
opravit nastroj, mél by byt zlikvidovan (viz nasledujici
¢ast , Likvidace").

Kromé vyse uvedené péce a udrzby nesmi byt
provadény zadné jiné postupy udrzby, a to samostatné
ani s vyuzitim tfetich stran.

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni tdrzbu,

a to alespon jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funkcnost. Servisni udrzbu musi provést plvodni vyrobce
nebo autorizované stredisko.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé
v désledku zanedbani nebo neopravnéné udrzby.

Pri jejich vraceni do servisniho stfediska spolecnosti
Synthes se prosim fidte predpisy pro pfepravu lithium-
iontovych baterii.
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Péce a Udrzba

Likvidace

Ve vétsiné pfipadl mohou byt vadné nastroje opraveny
(viz pfedchozi ¢ast ,Opravy a technicky servis”).

Toto zafizeni obsahuje lithium-iontové baterie,
K které by mély byt likvidovany zplsobem Setrnym
Fen k zivotnimu prostiedi. Na toto zafizeni se
vztahuje evropska smérnice o bateriich z roku
2006/66/ES.

Preventivni opatfeni:

e Kontaminované vyrobky musi projit kompletnim
procesem obnovy, aby nehrozilo nebezpeci nakazy
v pfipadé zneskodnéni.

e Pred likvidaci baterie vzdy vybijte a kontakty
izolujte.

Varovani: Nebezpecdi pozaru, vybuchu a popalenin.
Nerozebirejte, nedrtte, nezahrivejte nad
60 °C/140 °F ani nespalujte ¢lanky baterie.

Nastroje, které jiz nepouzivate, prosim zaslete mistnimu
zastupci spole¢nosti Synthes. Tim zajistite jejich likvidaci
v souladu s mistni aplikaci pfislusné smérnice. Nastroj
nesmi byt likvidovan s komunalnim odpadem.
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Re3eni problémd

Problém

Mozné priciny

Reseni

Nasadec se nespusti.

Baterie je vybita.

Dobijte baterii nebo ji vymérite za
nabitou.

Nastroj nebyl po sterilizaci vychlazen.

Nechejte nastroj vychladnout na
pokojovou teplotu.

Prepinac rezimU je v poloze OFF
(Vypnuto).

Otocte voli¢ reziml do polohy
ON (Zapnuto) nebo Q.

Neni kontakt mezi ndsadcem a sadou
bateril.

VloZte baterie nebo je vymérnite.

Nasadec nema dostatek
energie.

Baterie je vybita.

Dobijte baterii nebo ji vyménte
za nabitou.

Nastroj se nahle zastavi.

Nastroj je pfehraty (ochrana proti
prehrati je aktivovana).

Pockejte, az nastroj vychladne.

Baterie je vybita.

Dobijte baterii nebo ji vyménte
za nabitou.

Na nastroj nelze nasadit
nastavce.

Upevnovaci spojka je zablokovana
necistotami.

Odstrante pevné predméty pinzetou.
Preventivni opatreni: Pri odebirani
objektd otocte voli¢ rezima do
polohy OFF (Vypnuto).

Nastroj (pilovy list, vrtacka,
vrtak atd.) nemU(ze byt

sparovan nebo jen s obtizemi.

Je poskozena geometrie hiidele
nastavce nebo nastroje.

Nahradte nastavec nebo nastroj nebo
je odeslete do servisniho strediska
spole¢nosti Synthes.

Nastavec oscila¢ni pily pFilis
vibruje.

Pojistny mechanismus pilového listu
neni tésny.

Utadhnéte zajistovaci knoflik spojky
pilového listu.

Prepinac rezimU je nastaven na Q.

Otocte voli¢ rezim do polohy ON
(Zapnuto).

KirschnerGv drat je vloZzen do
nasadce a nelze jej posunout
dopredu.

KirschnerGv drat byl vlozen zezadu.

Zajistéte nastroj otocenim prepinace
rezimG do polohy OFF (Vypnuto).
Sejméte nastavec, uchopte hnaci hfidel
a zatfeste Kirschnerovym dratem.

Kost a nastroj se béhem
chirurgického zakroku
zahfivaji.

Rezné hrany nastroje jsou tupé.

Vymeénte nastroj.
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Problém

Mozné priciny

Reseni

Bateriové pouzdro jde jen
obtizné uzavfit.

Tésnéni krytu baterie se v dsledku
opakovaného ¢isténi vysusi.

Tésnéni namazte tak, jak je popsano
na strané 40.

Je obtizné otocit knoflikem
na krytu baterie.

Blokovaci mechanismus musi byt
promazavan.

Blokovaci mechanismus namazte,
jak je popsano na strané 40.

Knoflikovy mechanismus musi byt
promazavan.

Knoflikovy mechanismus namazte,
jak je popsano na strané 40.

Spousté se obtizné pohybuiji.

Spoustéci hfidele musi byt mazany.

NamaZte spoustéci hfidele tak,
jak je popsano na strané 39.

Je obtizné spojit bateriové
pouzdro s nastrojem.

Tlacitka pro uvolnéni krytu baterii musi
byt promazéavana.

Promazte tlacitka pro uvolnéni krytu
baterii, jak je popsano na strané 39.

Pokud doporucena feseni nefunguji, odeslete elektricky nastroj do mistniho

servisniho strediska spole¢nosti Synthes.

Pokud mate dalsi technické otazky nebo chcete ziskat informace o nasich
sluzbach, kontaktujte zastupce spole¢nosti Synthes.
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Specifikace systému

Platné normy

Nastroj spliuje nasledujici standardy

Zdravotnické elektrické prostredky — ¢ast 1:

Obecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a zakladni
vykon:

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

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

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

CAN/CSA-C 22.2. 60601-1: 14

Zdravotnické elektrické prostredky — ¢ast 1-2:
Standard zajisténi: Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkousky:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Zdravotnické elektrické prostredky — ¢ast 1-6:
Standard zajisténi: PouZitelnost:
IEC 60601-1-6 (2010) (ed. 3.0) + A1 (2010)

b\}ssu:,%
[H us
E352266

Vseobecné zdravotnické prostfedky z hlediska Urazu elektrickym
proudem, pozaru a mechanického nebezpedi pouze v souladu s:
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

CAN/CSA-C 22.2 ¢. 60601-1 (2014)
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Podminky prostredi

Pracovni postup Skladovani
Teplota 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50°F 50°F

Relativni vihkost

90 %
30 %

90 %
30 %

Atmosféricky tlak

1 060 hPa
1,06 bar
500 hPa

0,5 bar

1,060 hPa
1,06 bar
500 hPa

0,5 bar

Nadmorska vyska

0-5000m

0-5000m

Preprava*

Teplota Doba trvani Vlhkost
-29°C; -20°F 72 h nefizené
38°C; 100°F 72 h 85 %
60°C; 140°F 6 h 30 %

*vyrobky byly testovany podle normy ISTA 2A

Varovani: Nastroj nesmi byt skladovan nebo
provozovan ve vybusném prostredi.
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Specifikace systému

Technické udaje
Colibri II: Baterie (532.101) Kryt baterie (532.103) 532.132

Plynule nastavitelna rychlost: 0-3 500 ot/min
Hmotnost (w. baterie a kryt baterie): 925 ¢
Provozni napéti: 14,4 V stejn.
Kapacita baterie: 1,2 Ah
Typ baterie: lithium-iontova
Kanylace: & 3,2 mm
Doba nabijeni vybité baterie: cca 60 min
Stupefi ochrany pred Urazem elektrickym .
proudem: BF ﬂ
Stupen ochrany pred vniknutim vody:

IPX4
Hladina hluku v provozni poloze
(s nastavcem 05.001.250): priblizné 65 dB (A)

Technické Gdaje podléhaji tolerancim. Specifikace jsou pfiblizné a mohou se lisit
od jednoho zafizeni k druhému nebo v disledku kolisani napajeciho zdroje.
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Pracovni cykly:
Pferusovany provoz
typ S9, podle normy
IEC 60034-1

A\

Preventivni opatreni:

¢ Peclivé dodrzujte vyse uvedené doporucené
pracovni cykly.

e Vzdy pouzivejte nové fezné nastroje, abyste
zabranili zahfivani systému z dlivodu snizeného

e Pecliva udrzba systému snizi vznik tepla v nasadci

e Systém Colibri Il nesmi byt skladovan nebo
provozovan ve vybusném prostredi.

¢ Vyse uvedené pracovni cykly Ize snizit diky vyssim
zatizenim a vzhledem k teplotam okolniho vzduchu
nad 20 °C (68 °F). To je tfeba vzit v tvahu pfi
planovani chirurgického zakroku.

Xs zapnuto Ys vypnuto Cykly fezného vykonu.

Vrtani avzévlit(?véni 60s 60 s 9 a nastavcich.
a vystruzovani
Vyvrtavani 60 s 60 s 3
Nastaveni Kirschnerova 30s 60 s 6
dratu
Rezéni pilou 532.021 30s 60 s 5

532.023 15s 60s 4

532.026 30s 60 s 4
Ostatni nastavce 60 s 60 s 7

Obecné plati, Ze se elektrické systémy pfi konstantnim
pouzivani mohou zahfivat. Z tohoto ddvodu by mél
nasadec a nastavec chladnout nejméné 60 sekund

(Ys vypnuto) po dobé stalého pouZiti (Xs zapnuto). PO urcitém
mnozstvi cykld (definovanych ve vyse uvedené tabulce
v ¢asti Cykly) nechejte nasadec a nastavec vychladnout.
Pokud se tak stane, systém se neprehreje a pfipadné
neposkodi pacienta nebo uZivatele. UZivatel je
zodpovédny za pouzivani a za vypnuti systému,

jak je predepsano. Jsou-li pozadovany delsi doby
nepfetrzitého pouzivani, je tfeba pouzit pridavny
nasadec a/nebo nastavec.

Tato doporuceni pro doby pouziti nastavct systému
Colibri Il byla stanovena pfi primérné zatézi pfi okolni
teploté 20 °C (68 °F). V zavislosti na pouzitém rezném
nastroji a na pouzitém zatizeni se mdze generovani tepla
nasadcem, nastavcem nebo rfeznym nastrojem lisit. Vzdy
zkontrolujte teplotu systému, aby se zabranilo prehfati

a pfipadné poskozeni pacienta nebo uzivatele.

Colibri ll
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Specifikace systému

Prohlaseni o hladiné akustického tlaku emisi a trovni vykonu podle smérnice EU 2006/42/EC Pfiloha |

Méreni hladiny akustického tlaku [LpA] se provadi podle normy EN ISO 11202.

Méreni hladiny akustického vykonu [LwA] se provadi podle normy EN ISO 3746.

Informace podle zkusebniho protokolu ¢.: 1711-5323/03.10, datum testovani: 17. inora 2011.

Néasadec Nastavec Nastroj Hladina Hladina Max. denni
akustického akustického doba vystaveni
tlaku (LpA) v vykonu (LwA) bez ochrany
[dB(A)] v [dB(A)] sluchu

Colibri Il - - 63 - Bez omezeni

532.101 .
( ) Rychlospojka - 64 - Bez omezeni
AO/ASIF
(05.001.250)
Nastavec pro Pilovy list 73 - Bez omezeni
oscila¢ni pilu (532.045)
(532.021) Pilovy list 85 94 8h
(532.067)
Nastavec pro Pilovy list 84 92 9 h 33 min
oscila¢ni pilu (03.000.313)
(532.023) Pilovy list 85 94 8h
(03.000.316)
Velky nastavec Pilovy list 83 92 12 h
pro (03.000.394)
oscila¢ni pilu .
(532.026) Pilovy list 85 96 8h

(03.000.396)
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Prohlaseni o emisich vibraci podle smérnice EU 2006/42/ES Priloha |

Posouzeni emisi vibraci [m/s?] se provadi v systému ruka-paze podle normy EN ISO 8662.

Informace podle zkusebniho protokolu ¢.: 1711-5323/03.10, datum testovani: 18. tnora 2011.

Nasadec Nastavec Nastroj Emise vibraci [m/s2] Max. denni expozice
Colibri Il - - <25 8h
532.101 .
( ) Rychlospojka AO/ASIF - <25 8h
(05.001.250)
Nastavec pro Pilovy list svislé: <25 8h
oscila¢ni pilu (532.021)  (532.045) vodorovné: < 2,5 8h
Pilovy list svislé: 3,73 3 h 35 min
(532.067) vodorovné: 6,58 1h 9 min
Nastavec pro Pilovy list <25 8h
oscila¢ni pilu (532.023)  (03.000.313)
Pilovy list 6,2 1h 18 min
(03.000.316)
Velky nastavec pro Pilovy list 14,02 15 min
oscila¢ni pilu (532.026)  (03.000.394)
Pilovy list 18,44 8 min
(03.000.396)
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Elektromagnetickd kompatibilita

Pravodni dokumenty podle
IEC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Tabulka 1: Emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyzarovani

Systém Synthes Colibri Il je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes Colibri Il by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
RF emise Skupina 1 Systém Synthes Colibri Il pouZiva RF energii
CISPR 11 pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou

jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné
nezpUsobuji zadné ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.

RF emise Trida B Systém Colibri Il je vhodny pro pouziti

CISPR 11 v prostredi profesionalniho zdravotnického
L . zafizeni, ale ne v domaci zdravotni péci nebo

Harmonické emise Nepouziva se specialnim prostred

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Nepouziva se

kmitocCtové emise

IEC 61000-3-3
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Tabulka 2: Imunita (vsechna zafizeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Systém Synthes Colibri Il je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes Colibri Il by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Standard testu imunity

Uroven testu
IEC 60601

Uroven
kompatibility

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Kontakt + 8 kV
Vzduch + 15 kV

Kontakt + 8 kV
Vzduch + 15 kV

Podlahy by mély byt drevéné,

betonové nebo keramicka dlazba.

Jsou-li pokryty syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost nejméné 30 %.

Elektricka rychla

+ 2 kV pro napajeci

Nepouziva se

Kvalita elektrické energie by méla

prechodna / vyboj vedeni byt typicka pro komer¢ni nebo
IEC 61000-4-4 nemocnicni prostredi.
Naraz + 1 kV linka k lince NepouZiva se Kvalita elektrické energie by méla
IEC 61000-4-5 byt typicka pro komerc¢ni nebo

+ 2 kV linka k nemocni¢ni prostredi.

uzemnéni
Poklesy napéti, kratka <5 % U Nepouziva se Kvalita elektrické energie by méla
preruseni a kolisani napétina (0,5 cyklus) byt typicka pro komerc¢ni nebo
napajecich vedenich nemocnicni prostred.
IEC 61000-4-11 40 % Uy

(5 cykl@)

70 % Uy

(25 cykla)

<5%U;na5s

Poznamka: Uy je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.

Frekvence napajeni (50/60 Hz)

magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Frekvencni magneticka pole by
méla byt na Urovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komercnim
nebo nemocni¢nim prostred.
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Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 3: Imunita (ne zivot podporuijici zafizeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Systém Synthes Colibri Il je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes Colibri Il by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Preventivni opatfeni: Je tfeba zamezit pouzivani tohoto nastroje v blizkosti jiného zafizeni nebo polozeni
na ném, protoze by mohlo dojit k nespravnému fungovani. Je-li toto pouziti nezbytné, musi byt toto
zafizeni a ostatni zafizeni sledovana, aby se ovéfilo, zda funguji normalné.

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Pfenosna a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni by se neméla pfiblizit zadné ¢asti systému Synthes Colibri I,
vcetné kabell, nez je doporucena separacni vzdalenost vypocitana z rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace.

Standard testu imunity  Uroven testu IEC 60601 Uroven kompatibility Doporucena separacni
vzdalenosta
Vedeny RF 3 Vrms Nepouziva se d=0,35P
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
Vyzafovany RF 3 V/m E1 =10 V/m d=0,35+P
IEC 61000-4-3 (namérenych 20 V/m)
80 MHz az 800 MHz 80 MHz az 800 MHz 80 MHz az 800 MHz
Vyzafovany RF 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7+/P
IEC 61000-4-3 (namérenych 20 V/m)
800 MHz az 2,5 GHz 800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 6,2 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole od pevnych RF vysilacd, jak stanovi prizkum elektromagnetického mista,b
by méla byt nizsi nez Groveri kompatibility v kazdém kmitoctovém rozsahu.c (((i)»

K ruseni mlze dojit v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem:

Poznamky:

e Pii 80 MHz a 800 MHz se uplatnuje vyssi frekvencni rozsah.

e Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od
staveb, objektu a lidi.

a Mozné kratsi vzdalenosti mimo ISM pasem nejsou povazovany za lepsi pouzitelnost v rdmci této tabulky.

b Intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zékladnové stanice pro rozhlasové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio, rozhlasové
vysilate AM a FM a televizni vysilace nelze predpoveédét teoreticky s presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi v disledku pevnych RF vysilacl je
tfeba uvazovat o prlizkumu elektromagnetického mista. Pokud je zméfena sila pole v misté, kde je pouzit systém Synthes Colibri Il, vy33i nez pfislusna uroveri
shody RF, je tfeba pro ovéfeni bézného provozu sledovat systém Synthes Colibri II. Je-li pozorovan abnormalini vykon, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jako je
preorientovani nebo premisténi systému Synthes Colibri II.

¢V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole mensi nez 10 V/m.
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Tabulka 4: Doporucené separacni vzdalenosti

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim a systémem
Synthes Colibri Il

Systém Synthes Colibri Il je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je fizené vysokofrekvencni
ruseni. Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes Colibri Il miZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a systémem
Synthes Colibri I, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace m
W
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=0,35+P d=0,35+P d=0,7+/P
0,01 4 mm 4 cm 7cm
0,1 11cm 11cm 22cm
1 35cm 35cm 70cm
10 1,11 m 1,11 m 2,22 m
100 3,5m 3,5m 7m

Pro vysilace s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost
d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamky:

e Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

e Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od staveb, objektu a lidi.

e Dalsi faktor 10/3 se pouziva pfi vypoctu doporucené separacni vzdalenosti ke snizeni pravdépodobnosti,
ze mobilni/pfenosna komunikacni zafizeni mohou zpusobit ruseni, pokud jsou nedopatienim dopravena
do prostor pro pacienty.
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Dalsi informace

Tato Cast se tyka nasledujicich polozek:

Kryt baterie pro ¢isla 532.001 a 532.010,

>32.002 standardni

532 003 Baterie prc,> Cisla 532.001 a 532.010, 12V,
standardni

532.004 Sterilnf kryt pro ¢isla 532.001 a 532.010

Baterie sestdvajici z téchto tri ¢lankd je kompatibilni

s nasadou Colibri Il (532.101) a mGze byt pouzita jako
alternativa k 14,4-V lithium-iontové sadé baterii Colibri I
(532.103, 532.132 a 532.104).

Kromé informaci uvedenych v ndvodech k sepsani Colibri
Il jsou v této casti uvedeny specifické informace tykajici
se tff vySe uvedenych poloZek. PFi pouzivani této sady
baterii berte v Uvahu jak navod k pouziti, tak i tuto ¢ast.

Obecné informace
Obecné informace a preventivni opatfeni naleznete na
stranach 3 a 4 tohoto navodu k obsluze.

Obecné symboly jsou uvedeny na stranach 5 a 6. Dalsi
symbol, ktery se vztahuje pouze na baterii (532.003),

je nasleduijici:
Smérnice 2006/66/ES vyZaduje zavedeni
K recyklac¢nich programd, které umozni oddéleny
cd sbér vech typl baterii, akumulator(
a odpadnich baterif a akumulator( a poskytne
informace o obsahu tézkych kovt v bateriich.
V tomto konkrétnim pripadé dobijeci baterie
obsahuji kadmium (Cd). Proto se baterie,
akumulatory a odpadni baterie a akumulatory
nesmf likvidovat jako netfidény komunalni
odpad a musi podléhat samostatnym sbérnym
systémim.

Pouziti

VloZzeni baterie (532.003) do krytu baterie (532.002),
vloZeni/vyjmuti krytu baterie do/z nasadce (532.101)

i prislusna opatfeni a upozornéni jsou popsany v kapitole
LPouziti”, strany 9-13.

Je tfeba vzit v ivahu nasledujici doplriujici informace:

e Chcete-li otevrit viko krytu baterie (532.002), je nutné
pouze otocit viko do strany a vytahnout k otevreni.

* Aby bylo mozné nabit baterii (532.003), Ize pouZzit
univerzalni nabijecku baterii Synthes (530.600,
530.601) nebo univerzalni nabijecku baterii Synthes I
(05.001.204).

e Pfed prvnim pouzitim nebo po skladovani baterie
(532.003) mimo nabijecku po dobu delsi nez jeden
mésic mlze byt nutné, aby byl proveden cyklus
obnoveni pomoci univerzalni nabijecky baterii Synthes Il
(05.001.204), aby se zajistilo plné nabiti baterie.

V pfipadé, Ze jsou baterie nabity univerzalni
nabijeckou (530.600, 530.601), vezméte prosim
na védomi, Ze baterie nemusi byt béhem prvnich
péti pouziti plné nabité.

Péce a udrzba
Veskeré informace tykajici se péce a udrzby jsou uvedeny
v pfislusném oddile na stranach 30-47.

Technické udaje

Baterie pro cisla 532.001 a 532.010, 12V,
standardni (532.003)

Provozni napéti: 12 V stejn.
0,5 Ah

NiCd (nikl-kadmium)

Kapacita baterie:

Typ baterie:

Doba nabijeni vybité baterie: max. 60 min.

60 DePuy Synthes  Colibrill ~ Navod k pouziti



Informace pro objednavani

Pohonna jednotka

Omezovac tocivého momentu, 1,5 Nm, pro AO/ASIF

511.773 hi i
532.101 Colibri I fychiospojky
511776 Omezovac toc¢ivého momentu, 0,8 Nm, s rychlospojkou
' AO/ASIF
Nabijecka, baterie a pfislusenstvi pro baterii - -
Omezovac to¢ivého momentu, 0,4 Nm, s rychlospojkou
532.132 Kryt baterie pro ¢. 532.101 a 532.110, s aretaci pro viko 51777 AO/ASIF
532.103 Baterie pro ¢isla 532.101 a 532.110
532.104 Sterilnf kryt pro ¢isla 532.101 a 532.110 Prislugenstvi
532.002 Kryt baterie pro ¢isla 532.001 a 532.010, standardni 68.001.255 Vario, velikost 1/1, pro systém Colibri Il a Small Battery Drive Il
532.003 Baterie pro ¢isla 532.001 a 532.010, 12V, standardni ’ ’ bez vika, bez obsahu
532.004 Sterilni kryt pro ¢isla 532.001 a 532.010 689.507 Viko (nerezova ocel), velikost 1/1, pro pouzdro Vario
05.001.204 Univerzalni nabijecka baterif Il Pouzdro Vario, velikost 1/2, na pfislusenstvi pro systém Colibri
68.001.253 | L , L
(I1), maly bateriovy disk (II) a maly elektricky pohon
Nastavce 689.537 Viko (nerezova ocel), velikost 1/2, pro pouzdro Vario
c3 011 Mini rychlospojka pro isla 532.001, 532.010, 532.101, 519.400 Cistilcw’ kartééjv/sdnotky stlateného vzduchu, pohon, Colibri (Il) a
. 532 110 a 05.001.175 maly elektricky pohon
c3201 Spojka J-zapadky pro ¢isla 532.001, 532.010, 532.101, 68.001.610 Myci kos, velikost 1/1, pro systém Colibri (Il) a Small Battery
: 532.110 2 05.001.175 Drive |
05.001 250 Rychlospojka A/ASIF pro ¢isla 532.001, 532.010, 532.101, 68.001.602  Viko na myci kos velikost 1/1
' ’ 532.110 a2 05.001.175 68.000.100 Podpéra ko3t do mycky
05.001.251 Sroubovaci nastavec s rychlospojkou AO/ASIF pro ¢isla 519.970 Specidlnf olej Synthes, 40 ml
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 2 05.001.175 532.024 Cistici karta¢ nastavce oscilacni pily Il (532.023)
05.001.252  ~Klicidlo {rychlost vrténi), s kiicem, rozsah upnuti az do 310932 Nahradni klic pro skliéidlo, rozsah upnuti a2 do 2 4,0 mm
@ 4,0 mm
510.191 Nahradni kli¢ pro skli¢idlo, rozsah upnuti az do & 7,3 mm
Sklicidlo (rychlost vrtani), s klicem, rozsah upnuti az do
05.001.253
@7,3mm
05.001.254 Sklicidlo (rychlost vystruzovani) s klicem, rozsah upnuti az do Rezné néstroje
T 7.3 étny hyb L . Loz v , . ‘o
@73 mm, se zpétnym pohybem Podrobné informace o objednavkach feznych nastrojd
Rychlospojky pro trojité vystruzniky DHS/DCS, pro ¢isla ) e . 3 . : :
A r m Colibri Il razky v plvodni velikosti
532.015 532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175 pro SySte Co ? . s ob a y pu Odv e ,OSt -
: — — naleznete v brozure ,,Malé nastroje na fezani kosti
532.017 Rychlospojka AO/ASIF pro medularni vyztruzovani pro ¢isla
’ 532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175 (DSEM/PWT/1O14/OO44)
532,018 Rychlospojka Hudson pro medulérni vyztruzovani pro ¢isla
’ 532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
532.019 Rychlospojka Trinkle pro ¢isla 532.001, 532.010, 532.101,
’ 532.110 a2 05.001.175
532.020 Rychlospojka Trinkle, modifikovana, pro ¢isla 532.001,
’ 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
532,022 Rychlospojky pro Kirschnerovy draty & 0,6 az 3,2 mm,
’ pro ¢&isla 532.001, 532.010, 532.101 a 532.110
05.001.187 Vrtaci nastavec pro ¢isla 532.001, 532.010, 532.101, 532.110
a05.001.175
32021 Néastavec oscila¢ni pily pro ¢&isla 532.001, 532.010, 532.101,
’ 532.110 a 05.001.175
532,023 Nastavec oscila¢ni pily Il (ptlmésicova technika), pro ¢isla
’ 532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
532.026 Velky nastavec oscila¢ni pily pro ¢isla 532.001, 532.010,
’ 532.101, 532.110 a 05.001.175
532,031 Adaptér pro RTG nekontrastni jednotku, pro ¢isla 532.001,
’ 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
511.300 RTG nekontrastni jednotka
Colibri Il Navod k pouziti ~ DePuy Synthes 61
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