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Uvod
VSeobecné informacie

Ciel pouzitia

Systém Colibri Il je navrhnuty na pouzitie v traumatoldgii a
ortopedickych zékrokoch na skelete, napr. vitanie,
frézovanie alebo rezanie kosti.

Bezpecnostné pokyny

Chirurg musf posudit, ¢i je nastroj vhodny pre dané
pouzitie, a to s ohladom na vykonnostné obmedzenia
stroja, nadstavca a rezacieho nastroja v suvislosti s tuhostou
a anatomickym stavom kosti, ako aj s ohladom na
manipulaciu s nastrojom, nadstavcom a rezacim nastrojom
vzhladom na velkost kosti. Okrem toho je nutné dodrziavat
kontraindikacie implantatu. Pozrite si prislusné ,Chirurgické
techniky” pre pouzity systém implantatu.

Systém Colibri Il sa méze pouzit na lie¢bu pacienta az po
ddékladnom nastudovani ndvodu na pouZitie. V priebehu
pouZitia sa odporuca mat k dispozicii zalozny systém,
pretoze technické problémy nemozno nikdy Uplne vylucit.

Systém Colibri Il je ur¢eny na pouzitie jedine lekarmi
a vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.

NEPOUZIVAJTE Ziadny z komponentov, ak je ocividne
poskodeny.

Ak je povrch akéhokolvek komponentu poskodeny,
komponent NEPOUZIVAJTE.

Toto zariadenie NEPOUZIVAJTE v pritomnosti kyslika, oxidu
dusného alebo zmesi horlavej anestetickej latky a vzduchu.

V zaujme spravnej funkénosti néstroja pouzivajte jedine
originalne prislusenstvo od spolo¢nosti Synthes.

Pred prvym a kazdym dalSim pouZitim sa na pohananych
nastrojoch a ich prislusenstve/nadstavcoch musf vykonat
Uplny postup pripravy na opakované pouzitie. Pred
sterilizaciou sa musia odstranit vsetky ochranné kryty a folie.

Aby néstroj fungoval spravne, spoloc¢nost Synthes ho
odporuca vycistit, dezinfikovat a vykonat jeho servis po
kazdom pouziti v stlade s procesom odporicanym

v kapitole ,Starostlivost a udrzba”. Dodrziavanim tychto
$pecifikacif sa moze vyrazne predizit Zivotnost nastroja.
Na mazanie nastroja pouzivajte jedine olej od spolo¢nosti
Synthes (519.970).

Efektivne pracujice rezacie nastroje st zakladom
Uspesného zakroku. Po kazdom pouZiti preto musite
skontrolovat, ¢i pouZité rezacie nastroje nie su
opotrebované alebo poskodené, a v pripade potreby ich
vymenit. Na kazdy chirurgicky zakrok odporuc¢ame pouzit
nové rezacie nastroje od spoloc¢nosti Synthes. Rezacie
nastroje sa musia chladit iriga¢nou kvapalinou, aby
nedoslo k nekroze teplom.

Za spravne pouzivanie zariadenia pocas chirurgického
zakroku je zodpovedny pouzivatel tohto produktu.

Ak sa systém Colibri Il pouziva v kombinacii so systémom
implantatov, pozrite si prislusny dokument ,Chirurgické
techniky”.

Doélezité informécie o elektromagnetickej kompatibilite
(EMCQ) najdete v kapitole , Elektromagneticka
kompatibilita” tohto navodu.

Nastroj je klasifikovany ako typ BF, teda odolny voci
zasahu elektrickym prddom a zvodovému pradu. Nastroj
je vhodny na pouZivanie na pacientoch v sulade s normou
IEC 60601-1.

V zaujme zachovania funk¢nosti systému sa musi aspon raz
ro¢ne vykonat jeho pravidelna servisna udrzba. Servis musi
vykonat poévodny vyrobca alebo opravnené pracovisko.

Vyrobca nenesie zodpovednost za skody spésobené
zanedbanou ani neschvalenou udrzbou.

Nezvycajné prenosné patogény: Chirurgicki pacienti,

u ktorych bolo identifikované riziko Creutzfeldtovej-
Jakobovej choroby (CJD) a suvisiacich infekcif, sa musia
osetrovat pomocou nastrojov na jedno pouzitie. Nastroje,
ktoré sa pouzili alebo mohli pouZit na pacientovi s CJD,
po operacii zlikvidujte alebo postupujte podla platnych
vnutrostatnych odporucan.
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Uvod
Vseobecné informacie

Bezpecnostné opatrenia:
* Na zabranenie zraneniam je nutné pred kazdou
manipulaciou a pred odloZenim nastroja aktivovat
poistny mechanizmus nastroja, t. j. prepinac
rezimu sa musi otocit do polohy OFF (vypnuté).
Nastroj je mozné prevadzkovat len s plne nabitou
batériou. Preto zabezpecte vcasné nabitie batérie.
Batériu odporicame vlozit naspit do nabijacej
stanice ihned po operacii.
Asepticky prenos je podrobne opisany od strany 9.
V pripade litium-iénovej batérie 532.103 postupujte
podla pokynov uvedenych v navode na sterilizaciu
pomocou zariadenia STERRAD®/V-PRO® (DSEM/
PWT/0591/0081).
Nie si povolené Ziadne iné postupy sterilizacie.
Okrem toho sa batérie nesmii sterilizovat,
oplachovat, umyvat ani poskodit pidom. Tieto
¢innosti mozu znicit batériu s moznymi dalsimi
S$kodami (nebezpecenstvo vybuchu!). Pouzivajte
jedine origindlne batérie od spolocnosti Synthes.
Dalsie informacie sa uvadzajui od strany 12.
Ak nastroj spadne na zem a ma viditelné
poskodenie, uz ho nepouzivajte a poslite ho do
servisného centra spolo¢nosti Synthes.
Ak nastroj spadne na zem, mézu sa z neho odlomit
tilomky. Tie predstavuji nebezpecenstvo pre
pacienta a pouzivatela, pretoze:
— tieto fragmenty mozu byt ostré,
- nesterilné fragmenty sa mézu dostat do
sterilného pola alebo zasiahnut pacienta.
Ak systém obsahuje skorodované casti, uz ho
nepouZzivajte a poslite ho do servisného centra
spolo¢nosti Synthes.

Prislusenstvo/obsah balenia

Systém Colibri Il pozostava z rukovéti, jedného alebo
viacerych puzdier batérie a batérii a sipravy nadstavcov
a prislusenstva navrhnutych pre tento systém.

Aby systém fungoval spravne, mézu sa pouzivat iba
rezacie nastroje od spoloc¢nosti Synthes.

Na Cistenie a servis systému su k dispozicii Specialne
doplnky ako cistiace kefky a Synthes olej. Nesmu sa
pouzivat ziadne oleje od inych vyrobcov. Méze sa
pouzivat jedine olej od spoloc¢nosti Synthes (519.970).

Lubrikanty iného zloZenia mézu spdsobit zaseknutie
nastroja, mézu mat toxické Ucinky alebo mézu mat
negativny vplyv na vysledky sterilizacie. Pohanany nastroj
a nadstavce mazte, len ked' su cisté.

Spolo¢nost Synthes odporuca na sterilizaciu a
skladovanie systému pouzivat Specificky navrhnuté
puzdro Synthes Vario (68.001.255) alebo 3pecificky
navrhnuty umyvaci kos (68.001.610).

Na zabezpecenie spravnej prevadzky st rozhodujlce
tieto komponenty:

* Rukovat (532.101)

» Puzdro batérie (532.132)

» Batéria (532.103)

« Sterilny kryt (532.104)

* Univerzalna nabijacia stanica Il (05.001.204)

* Minimalne jeden nadstavec pre systém

Prehlad komponentov systému najdete na konci tohto
navodu na pouzitie.

Néjdenie nastroja alebo tilomkov nastroja

Nastroje od spolocnosti Synthes sU navrhnuté a vyrobené
tak, aby pracovali v rozsahu ich zamyslaného pouZitia.
Ak sa viak pohanany nastroj alebo prislusenstvo/
nadstavec pocas pouzivania zlomi, pri hladani
fragmentov alebo komponentov nastroja méze pomoct
kontrola zrakom alebo pomocou lekarskeho
zobrazovacieho zariadenia (napr. CT, rontgenové
zariadenie atd.).

Skladovanie a preprava

Na zasielanie a prepravu pouZivajte pévodny obal. Ak uz
nie je k dispozicii, obratte sa na pobocku spolo¢nosti
Synthes.

Zaruka/zodpovednost

Zaruka na nastroje a prislusenstvo sa nevztahuje na
Skody vyplyvajuce z nespravneho pouzivania,
poskodeného tesnenia a z nespravneho skladovania a
prepravy. Vyrobca neruci za Skody vyplyvajlce z
neschvalenych oprav a udrzby. Vyrobca nenesie
zodpovednost za skody spésobené zanedbanou ani
neschvalenou udrzbou.
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Vysvetlenie vS§eobecnych symbolov
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Upozornenie
Pred pouzitim pomocky si precitajte dodany
navod na pouZitie.

Pred pouzitim pomaocky si precitajte navod na
pouZitie.

Pomaocka je klasifikovana ako typ BF, teda odolna
vocdi zasahu elektrickym prddom a zvodovému
pradu. Pomécka je vhodna na pouzitie

u pacientov podla standardov definovanych

v norme [EC 60601-1

Neponarajte pomocku do kvapalin.

Produkt je klasifikovany organizaciou UL ako
splfiajuci poziadavky v USA a Kanade

Pomocka spifia poZiadavky smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach. Bola povolena
nezavislym notifikovanym organom, vdaka ¢omu
nesie symbol CE.

Toto zariadenie obsahuije litium-iénové batérie,
ktoré musia byt likvidované spésobom Setrnym
k zivotnému prostrediu. Na tuto pomdcku sa
vztahuje eurépska smernica 2006/66/ES

o batériach. Pozrite si ¢ast ,, Likvidacia”

na strane 47.

Na tUto pomocku sa vztahuje eurdpska smernica
2012/19/ES o odpade z elektrickych

a elektronickych zariadeni (OEEZ). Tato pomocka
obsahuje materialy, ktoré sa musia likvidovat

v stlade s poziadavkami na ochranu Zivotného
prostredia. Dodrziavajte vnutrostatne a miestne

predpisy. Pozrite si cast , Likvidacia” na strane 47.

Oznacuje pouZitie Setrné k Zivotnému prostrediu
po dobu 5 rokov v Cine.

Oznacuje pouZitie Setrné k Zivotnému prostrediu
po dobu 10 rokov v Cine.

B ® =

IPX4

NepouZzivajte opakovane.
Produkty urcené na jedno pouZitie sa nesmu
pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované
pouzitie (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia)
mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomadcky
alebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o moZze viest

k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mo6Ze opakované pouzitie alebo
priprava na opakované pouzitie pomdbcok
uréenych na jedno pouZzitie vyvolat riziko
kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materialu z jedného pacienta na
iného. M&ze to viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouZivatela.

Spolo¢nost Synthes neodporuica pripravovat
kontaminované produkty na opakované pouZitie.
Akykolvek produkt spolo¢nosti Synthes, ktory bol
kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami / latkami, sa nikdy neméa pouzivat
opakovane a je potrebné s nim manipulovat

v stlade s nemocni¢nym protokolom.

Hoci sa moZze zdat, Ze produkty nie su
poskodené, mdzu na nich byt malé chyby

a moézu vykazovat naznaky interného namahania,
ktoré mézu spésobovat Unavu materialu.

Teplota

Relativna vlhkost

Atmosféricky tlak

Typ pracovného cyklu podla normy IEC60034-1

Stupen ochrany pred vniknutim podla normy
IEC 60529

Colibri II Névod na pouzitie DePuy Synthes 5



Uvod
Vseobecné informacie

Vyrobca

Datum vyroby

Nesterilné

Nesterilné

Ak je balenie poskodené, pomocku
nepouzivajte.

@@E&L
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Colibri Il
Rukovat

1 Spojka nadstavca

Spinac na regulaciu rychlosti

3 Spinac na prepinanie spatného chodu/oscila¢ného
vftania

4 Prepinac volby rezimu OFF (vypnuté) (uzamknutie),

oscila¢ny rezim (chod vpred/oscilacia), ON (zapnuté)

(chod vpred, chod vzad)

SUprava batérie (puzdro batérie s vlozenou batériou)

Tlacidla uvolnenia nadstavca

Tlacidla uvolnenia puzdra batérie

Gombik pre kryt puzdra batérie

N

N o

Bezpecnostny systém

Systém Colibri Il je vybaveny bezpecnostnym systémom,
ktory zabrani neumyselnému spusteniu zariadenia. Na
uzamknutie a odomknutie zariadenia otocte prepinac
volby rezimu 4 na prislusné nastavenie zobrazené na
prednom 3titku rukovati: Poloha OFF (vypnuté), Q) alebo
ON (zapnuté).

Ochranné systémy

Systém Colibri Il je vybaveny tromi ochrannymi

systémami:

* Bezpecnostny systém proti tepelnému pretazeniu,
ktory vypne nastroj, ak sa pocas pouzivania prehreje.
Ked sa schladi, mozno ho dalej pouzivat.

 Ochrana proti Uplnému vybitiu zabezpecuje, aby sa
batéria Uplne nevybila. Tym sa batéria chrani
a predlZuje sa jej Zivotnost.

* Interna poistka v batérii, ktora sa vypali v pripade
neumyselného skratu. Tym sa predchadza
nadmernému zahrievaniu, poZziaru alebo vybuchu. Ak k
tomu doéjde, batéria sa uz neda pouzit.

Ovladanie rychlosti a smeru otacania

Prepinac volby rezimu v polohe ON (zapnuté)
Spodny spinac 2 postupne zvysuje a znizuje rychlost
chodu dopredu/spatného chodu. Ked' sa naraz stlaci
dolny aj horny spinac 2 a 3, nastroj okamzite prejde do
spatného chodu. Uvolnenim spodného spinaca 2 sa
nastroj okamzite zastavi.

® SYNTHES"
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Colibri ll
Rukovat

Prepinac volby rezimu v polohe oscilujiceho
vitania (QQ)

Ked sa naraz stlaci dolny aj horny spinac 2 a 3, nastroj
okamZite prejde do oscila¢nej rotacie. Uvolnenim
horného spinaca 3 nastroj obnovi beznu rotaciu s
chodom dopredu.

Kompatibilita systémov Colibri a Colibri II

Existujice sipravy batérie systému Colibri sd
kompatibilné s rukovitou systému Colibri IT

Malu stpravu batérie 12 V DC systému Colibri (532.003
s puzdrom batérie 532.002) aj velku stpravu batérie
14,4 V DC (532.033 s puzdrom batérie 532.032) mozno
pouzivat s novou rukovatou systému Colibri Il (532.101).

Existujice sipravy batérie systému Colibri sd
kompatibilné s rukovitou systému Colibri IT
Existujucu rukovat systému Colibri (532.001) mozno
pouzivat s novou sUpravou batérie systému Colibri Il
(532.103 s puzdrom batérie 532.132).

Dalsie informéacie o stprave batérie 12 V DC (532.002,
532.003 alebo 532.004), najdete v ¢asti “Dalsie
informacie” na strane 60 tohto ndvodu na pouZitie.

Bezpecnostné opatrenia:

 Informacie uvedené v tomto navode na pouzitie sa
tykajii systému Colibri II. Dalsie informécie o
polozkach systému Colibri najdete v navode na
pouzitie systému Colibri (036.000.173).

* V zdujme zabrdnenia zraneniu sa pri pripajani
a snimani nadstavcov a néastrojov a pred
poloZenim nastroja musi zariadenie uzamknut
(poloha OFF (vypnuté)) pomocou prepinaca volby
rezimu 4 (pozrite si stranu 7).

* Pred pouzitim na pacientovi vzdy skontrolujte
spravne fungovanie systému.

* Vzdy majte k dispozicii zalozny systém, aby
nedoslo k problémom v pripade poruchy systému.

* Pri praci so systémom Colibri II vzdy pouzivajte
osobné ochranné prostriedky vratane
bezpecnostnych okuliarov.

* Ked sa nastroj pocas operacie nepouziva, polozte
rukovit na bok, aby nespadla v désledku
nestability. Pohanany nastroj umiestiujte do
vzpriamenej polohy na sterilnom stole len vtedy,
ked chcete pripojit alebo odpojit nadstavce
a rezacie nastroje.

* Po pripojeni rezacieho nastroja vzdy jeho
potiahnutim overte, Ze je spravne zaisteny.

Vystraha: Systém Colibri II nepokladajte na
magneticky povrch, pretoze sa zariadenie moze
netdmyselne spustif.

8 DePuy Synthes Colibri II N&vod na pouzitie



Colibri ll
Pouzivanie

Pred prvym spustenim musia Uplne nové nastroje

a prislusenstvo prejst celym procesom pripravy na
opakované pouzitie a batérie treba nabit. Odstrarite
vietky ochranné uzavery a folie.

VlozZenie nesterilnej batérie do puzdra batérie
Podrobnosti o aseptickom prenose si uvedené nizsie.
Pripadne mozete v pripade litium-iénovej batérie
532.103 postupovat podla pokynov uvedenych v navode
na sterilizaciu pomocou zariadenia STERRAD/V-PRO
(DSEM/PWT/0591/0081).

V zaujme zabezpecenia sterility puzdra batérie batériu
vkladaju do puzdra batérie dve osoby, z ktorych jedna
ma obleceny sterilny odev:

1. Osoba v sterilnom odeve drzi sterilné puzdro batérie.

Ak puzdro nie je otvorené, tato osoba stlaci stredné
tlacidlo na odomknutie (obr. 1), oto¢i veko na stranu
(90°) v smere Sipky (obr. 2) a otvori ho (obr. 3).
Nechajte uzamykaci mechanizmus vyklopeny
smerom von.

2. Osoba v sterilnom odeve nasadi sterilny kryt na
puzdro batérie (obr. 4) a skontroluje, ¢i je spravne
umiestneny. Sterilny kryt zaistuje, aby sa nesterilna
batéria nedostala do kontaktu s vonkajsou ¢astou
sterilného puzdra.

Obrazok 1

Obrazok 3

‘a

Obrazok 2
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Obrazok 4
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Colibri ll
PouZivanie

3. Osoba bez sterilného odevu opatrne vlozi nesterilnu

batériu cez sterilny kryt do rukovati (obr. 5). Na ucely
orientacie by mali dva symboly na batérii a na
sterilnom kryte smerovat oproti sebe (obr. 6). Ta ista
osoba ju zatlaci kompletne do puzdra batérie na
zaistenie spravnej polohy (obr. 7). Tato osoba sa
nesmie dotknut vonkajsej Casti puzdra batérie.

. Osoba bez sterilného odevu uchopi lemy na sterilnom

kryte a vytiahne ho z puzdra batérie (obr. 8).

. Osoba v sterilnom odeve zvonka zatvori kryt puzdra

bez toho, aby sa dotkla batérie alebo vnutra puzdra.
Po zatvoreni krytu puzdra otocte veko na stranu
(90°), kym nezacvakne.

Obrazok 5

Obrazok 7

Obrazok 6

'\

A\

Obrazok 8
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Bezpecnostné opatrenia:

* Jedna batéria vicsinou postacuje na jednu
operaciu. Z dévodu bezpecnosti by mali byt
pripravené dve stpravy batérie (puzdro batérie s
batériou) na zabezpecenie rychlej vymeny batérii
pocas operacie v sterilnych podmienkach.

* Neotvarajte puzdro batérie pocas operacie, aby ste

vlozili novi batériu. Vzdy vymeiite celd stipravu

batérie za inu stipravu batérie, ktor ste si
pripravili pred chirurgickym zakrokom.

Sterilné puzdra batérie, ktoré boli v kontakte s

nesterilnymi batériami pocas vkladania batérii, sa

musia pred pouziti na operacnej sile znova
sterilizovat.

 Na zatvorenie krytu puzdra ho pevne zatlacte, aby
sa tplne zavrel (obr. 9 a 10) a aby sa zaistovaci
mechanizmus spravne aktivoval. Pred pouZivanim
systému vzdy skontrolujte, ¢i je kryt tiplne
zatvoreny.

* Po kazdom pouziti sterilizujte sterilny kryt, aby sa
zachovali sterilné podmienky pri vkladani
nesterilnej batérie do sterilného puzdra batérie.

Vlozenie stpravy batérie do pohananého nastroja
Zavedte sUpravu batérie (puzdro na batériu s vlozenou
batériou) zospodu do tela rukovati (obr. 11). Tvar puzdra
batérie brani nespravnemu vlozeniu batérie. Jemnym
potiahnutim za stpravu batérie overte, ¢i je spravne
vloZzena.

Vyberanie stipravy batérie z pohananého nastroja
Jednou rukou stlacte tlacidla uvolnenia puzdra batérie
(obr. 12) a zaroven druhou rukou vyberte stpravu batérie
z rukovati.

.

Obrazok 9

Obrazok 10

Obrazok 11

Obrazok 12

, ?y’/
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Colibri ll
Pouzivanie

Opatrenia a vystrahy tykajice sa testovania,
merania, nabijania, skladovania a pouzivania
batérii Colibri II (532.103)

Testovanie a meranie

* Batériu neskratujte. Nepokusajte sa merat skratovy
prud. Sposobi to vypalenie vnutornej poistky batérie
a nevratné poskodenie batérie.

« Nikdy neotvérajte ani nerozoberajte batériu.

Nabijanie

 Na nabijanie batérie pouzivajte len Univerzalnu
nabfjaciu stanicu Il (05.001.204) od spolo¢nosti
Synthes. Nabijac¢ka by mala mat verziu softvéru 11.0
alebo vyssiu. Oznacenie nachadzajuce sa na spodnej
strane nabijacky uvédza najnovsiu verziu softvéru
nabijacky. Batériu nikdy nenabijajte inou nabijackou
znacky Synthes ani nabifjackou od iného vyrobcu.
Batéria by sa tym poskodila.

« Batérie sa musia vzdy pred pouzitim nabit.

« VloZte batériu do nabijacky ihned po operacii.

Skladovanie

* Batériu vzdy nabite po kazdom pouziti. Neskladujte
nenabitl batériu, pretoze to skrati jej Zivotnost a
nebude sa na fiu vztahovat zaruka.

« Ak sa batéria nepouziva, vzdy ju skladujte spolu

s Univerzalnou nabijacou stanicou Il od spolo¢nosti

Synthes a zapnite nabijaciu stanicu. Zabrani sa tak

vybitiu batérie a batéria bude plne nabita a pripravena

na pouzivanie. Batériu nikdy neskladujte v inej

nabfjacke znacky Synthes ani nabijacke od iného

vyrobcu. Batéria by sa tym poskodila.

Batériu nikdy neskladujte v puzdre batérie (532.132),

ked je pripojené k rukovati systému Colibri Il (532.101),

pretoze to mdze spdsobit vybitie batérie.

Pri skladovani batérii dbajte na to, aby boli samostatne

zabalené, a neskladujte ich s materialmi, ktoré vedu

elektrinu, aby nedoslo k skratu. To méze sposobit

poskodenie batérie a generovat teplo, ktoré méze

sposobit popaleniny.

Pouzivanie

* Batériu pouZivajte len na jej urcené pouzitie.
Nepouzivajte batériu, ktora nie je urcena pre dané
zariadenie.

Supravu batérie (batéria a puzdro batérie) vkladajte do
rukovati len tesne pred pouzitim systému Colibri Il. Tym
sa Setri energia batérie a zabrani sa nutnosti vymenit ju
pocas operacie.

Na batériu nepdsobte silou a nenechajte ju spadnut.
Znici sa tym a hrozi aj sekundarne poskodenie.

Batériu nikdy nepouzivajte, ak je poskodena alebo
chybna. V opa¢nom pripade by mohla poskodit
pohanany nastroj.

Nepouzivajte chybnu ani poskodent batériu, pretoze
by to mohlo poskodit pohanany nastroj. Otestujte stav
batérie pomocou Univerzalnej nabijacej stanice Il

Ak je pohonna jednotka chybna (napr. skratovanad),
nevkladajte batériu, pretoze to spbsobi vypalenie
vnutornej poistky a poskodenie batérie. Poslite pohonnu
jednotku a batériu do servisného strediska Synthes.
Nepouzivajte chybnu ani poskodent batériu, pretoze
by to mohlo poskodit pohanany nastroj. Otestujte stav
batérie pomocou Univerzalnej nabijacej stanice Il

Ak je pohonna jednotka chybna (napr. skratovanad),
nevkladajte batériu, pretoze to sposobi vypalenie
vnutornej poistky a poskodenie batérie. Poslite pohonnu
jednotku a batériu do servisného strediska Synthes.

Starostlivost a idrzba

* Batérie sa nesmi umyvat, oplachovat ani poskodit
padom. Tieto ¢innosti m6zu znicit batérie s moznymi
dalsimi Skodami. Pokyny na cistenie a dezinfekciu
batérii najdete v kapitole ,Cistenie a tdrzba“.

+ Asepticky prenos je podrobne opisany od strany 9.
Pripadne mézete v pripade litium-iénovej batérie
532.103 postupovat podla pokynov uvedenych v
navode na sterilizaciu pomocou zariadenia
STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081).

Nie su povolené zZiadne iné postupy sterilizacie.

Bezpecnostné opatrenia:

* Batérie nevystavujte teplu ani ohnu. Neskladujte
ich na priamom slne¢nom svetle.

* Batérie a Univerzalnu nabijaciu stanicu II udrzujte
v Cistote a na chladnom a suchom mieste.

» Riziko poziaru, vybuchu a popalenia. Nerozoberajte,
nerozbijajte, nezahrievajte na teplotu vyssiu ako
60 °C/140 °F ani nespalujte batériové clanky.
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ReZim oscila¢ného vitania ()

Na ochranu makkych tkaniv pri vitani a vkladani
Kirschnerovych drotov obsahuje systém Colibri |l
elektronicky riadeny rezim oscilacie.

Na nastavenie oscilatného rezimu prepnite prepinac
volby rezimu do polohy Q.

Stlacenim samotného spodného spinaca sa bude nastroj
otacat v smere hodinovych ruciciek ako zvycajne. Ak
zaroven stlacite horny a spodny spinac, nastroj sa ihned
prepne do oscilatného rezimu. Upnuty nastroj osciluje v
smere/proti smeru hodinovych ruciciek. Rychlost mozno
menit pomocou spodného spinaca. Po uvolneni horného
spinaca sa nastroj vrati k normalnemu otacaniu v smere
hodinovych ruciciek.

Bezpecnostné opatrenia:
* Oscilaény rezim sa smie pouzivat len s
nasledujiicimi nadstavcami:
— Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250)
— Sklucovadlo (05.001.252, 05.001.253)
- Rychlospojka pre Kirschnerove droty (532.022)
* Oscila¢ny rezim nepouzivajte s oscilacnymi
nadstavcami na pilenie!

Colibri IT

Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Nadstavce
VSeobecné informacie

Systém Colibri Il ponuka Siroky sortiment nadstavcov.

Siroky sortiment rotujucich nadstavcov obsahuje farebné
prstence, pomocou ktorych ich mozno jednoducho
identifikovat. Tabulka na nasledujucej strane uvadza
rozne typy dostupnych nadstavcov, ich farebné
oznacenie, ako aj rychlost jednotlivych nadstavcov.

Pripojenie nadstavcov

VloZzte nadstavec do spojky nadstavca (obr. 1). Ak sa
umiestiiovacie piny hned' nezaistia na svojom mieste,
otoCte nadstavec trochu doprava alebo dolava, kym sa
nezaisti na spravnom mieste. Skontrolujte, ¢i je
nadstavec spravne vlozeny, jeho jemnym potiahnutim.

Odpojenie nadstavcov
Naraz stlacte tlacidla na uvolnenie nadstavca 6 (pozrite si
obrazok na strane 7) a vyberte nadstavec zo spojky.

Bezpecnostné opatrenia:

* Aby nedoslo k poraneniu, pohanany nastroj sa pri
kazdej manipulacii musi vypniit pomocou
bezpecnostného systému (pozrite si stranu 7).

 Pouzivajte jedine origindlne nadstavce a nastroje
od spoloc¢nosti Synthes. Na poskodenie spdsobené
pouzivanim nadstavcov a nastrojov od inych
vyrobcov sa nevztahuje zaruka.

* Nepouzivajte nadstavec v reZime spiatného chodu
so starym ohybnym hriadelom, pretoze by to
mohlo sposobit vazne zranenie pacienta.

» Ked sa nastroj pocas opericie nepouziva, polozte
rukovit na bok, aby nespadla v désledku
nestability. Pohanany nastroj umiestiujte do
vzpriamenej polohy na sterilnom stole len vtedy,
ked chcete pripojit alebo odpojit nadstavce
a rezacie nastroje.

Obrazok 1

®s!

Colibri Il
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Cislo Vyrobok Rychlost Farebné
polozky oznacenie
rychlosti
Nadstavce na 05.001.250  Rychlospojka AO/ASIF 1290 ot./min. Modra
ftanie . . .
vrtan 05.001.252  Skluc¢ovadlo (vftacia rychlost), s klti¢om, rozsah upnutia 1290 ot./min. Modra
do @ 4,0 mm
05.001.253  Sklucovadlo (vftacia rychlost), s klu¢om, rozsah upnutia 1290 ot./min.  Modra
do @ 7,3 mm
Nadstavce na 05.001.251  Nadstavec na skrutkovanie s rychlospojkou AO/ASIF 350 ot./min. Cervena
skrutkovanie
Nadstavce na 532.017 Rychlospojka AO/ASIF na medularne frézovanie 350 ot./min. Cervena
fré i . . _ .
rezovanie 532.018 Rychlospojka Hudson na medularne frézovanie 350 ot./min. Cervena
skrutkovanie
532.019 Rychlospojka Trinkle na medularne frézovanie 350 ot./min. Cervend
532.020 Rychlospojka Trinkle, upravena, na medularne frézovanie 350 ot./min. Cervena
532.015 Rychlospojka pre trojité frézy DHS/DCS 350 ot./min. Cervena
05.001.254  Sklucovadlo (frézovacia rychlost), s klu¢om, rozsah 350 ot./min. Cervena
upnutia do & 7,3 mm, so spatnym pohybom
Dalsie 532.01 Mini rychlospojka 3500 ot./min.  Ziadna
tuju . . v
rotujuce 532012 Spojka J-Latch 3500 ot/min.  Ziadna
nadstavce
532.022 Rychlospojka pre Kirschnerove dréty 875 ot./min. Ziadna
05.001.187  Nastavec frézy 17 500 ot./min.  Ziadna
511.300 Réntgen transparentna prevodovka s nadstavcom 1250 ot./min.  Ziadna
05.001.250
Nadstavce 532.021 Oscila¢ny nadstavec na pilenie 17 500 osc./min. Ziadna
ik _ . . . -
prKy 532.023 Oscila¢ny nadstavec na pilenie Il (kosakovita technika) 17 500 osc./min. Ziadna
532.026 Velky oscila¢ny nadstavec na pilenie 17 500 osc./min. Ziadna
Dalsie 511.773 Obmedzovac kratiaceho momentu, 1,5 Nm, pre - —*
nadstavce rychlospojku AO/ASIF
511.776 Obmedzovac krutiaceho momentu, 0,8 Nm, pre - —*
rychlospojku AO/ASIF
511.777 Obmedzovac krutiaceho momentu, 0,4 Nm, pre - —*

rychlospojku AO/ASIF

* Farebné oznacenie na obmedzovacoch krdtiaceho momentu neoznacuje

rychlost.

Technické udaje podliehaju toleranciam. Specifikacie su priblizné a mozu sa li3it
medzi jednotlivymi zariadeniami alebo v d6sledku vykyvov napéjania.

Colibri IT
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Nadstavce

Nadstavce na vitanie

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250)
Pre nastroje s upinacim hriadelom AO/ASIF.

Instalacia a demontaz nastrojov

Zasurite nastroj do nadstavca spredu tak, Ze ho jemne
zatlacite a mierne pootocite. Nie je nutné pohybovat
objimkou spojky nadstavca.

Na odpojenie zatlac¢te objimku spojky na nadstavci
dozadu a vyberte nastroj.

Sklucovadla

Pre systém Colibri Il st k dispozicii dve sklucovadla pre nadstavce na vitanie.
Cislo polozky Rozsah upnutia  Nahradny klG¢  Poznamky
05.001.252 0,5-4,0 mm 310.932 Na vitanie
05.001.253 0,5-7,3mm 510.191 Na vrtanie

Vkladanie rezacich néstrojov

Otvorte celuste sklucovadla pomocou vhodného kltuca
alebo rukou. Vlozte hriadel nastroja do vitacieho
sklucovadla a zatvorte ho otacanim sklucovadla. Dbajte
na to, aby hriadel spocival v strede troch ¢elusti.
Utiahnite vrtacie sklu¢ovadlo pomocou kluca.
Skontrolujte, ¢i zuby kltuca spravne zapadnu do ozubenia
sklucovadla.

Odpojenie rezacich nastrojov
Otvorte sklu¢ovadlo pomocou kluca a vyberte nastroj.

Bezpecnostné opatrenia: e
* Po kazdom pouziti skontrolujte, ¢i rezaci nastroj -
nie je opotrebovany alebo poskodeny, a v pripade
potreby ho vymeiite.
 Na zaistenie bezpecnej fixacie nastrojov
skontrolujte, ¢i ozubenie na vitacom sklucovadle a
kIici nie je opotrebované.

Vystraha: Nepouzivajte systém Colibri II na
acetabuldrne frézovanie.
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Nadstavce

Nadstavce na skrutkovanie

Nadstavec na skrutkovanie, s rychlospojkou
AO/ASIF (05.001.251)

Instalacia a demontaz nastrojov

Zasurite nastroj do nadstavca spredu tak, Ze ho jemne
zatlacite a mierne pootocite. Nie je nutné pohybovat
objimkou spojky nadstavca.

Na odpojenie zatlac¢te objimku spojky na nadstavci
dozadu a vyberte nastroj.

Poznamka: Teoreticky mozno na vkladanie skrutiek
pouzit aj rychlospojku AO/ASIF (05.001.250).
Nadstavec na skrutkovanie (05.001.251) ma vsak
nizsiu rychlost a vyssi kritiaci moment, takze je
vhodnejsi. Skrutky s velkym priemerom sa nemusia
dat vlozit pomocou rychlospojky AO/ASIF, lebo
kritiaci moment nemusi byt dostatoc¢ny.

Bezpecnostné opatrenia:

* Pri vkladani skrutiek pomocou pohonnej jednotky
budte opatrny.

 Nikdy nevkladajte skrutky pomocou pohonnej
jednotky uplne. Posledné otacky alebo zaistenie sa
vzdy musia vykonat rucne.

* Pri vkladani zaistovacich skrutiek do zaistovace;j
dosticky vzdy pouzivajte vhodny nadstavec na
obmedzenie kriitiaceho momentu.

 Tento nadstavec je tiez vhodny na aplikaciu pri
nizsich otackach alebo vyssom kriitiacom
momente.

Colibri II Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Nadstavce
Nadstavce na frézovanie

Vsetky nadstavce na frézovanie systému Colibri IT
poskytujui pribliZzny maximalny kritiaci moment
7,5 Nm (s batériou 532.103).

Rychlospojky na meduldrne frézovanie

Rychlospojka AO/ASIF (532.017)
Rychlospojka Hudson (532.018)

Rychlospojka Trinkle (532.019)

Rychlospojka Trinkle, modifikovana (532.020)
Rychlospojky na medularne frézovanie umoziuju
pouzitie flexibilnych hriadelov s vhodnou geometriou
spojky. Spatny pohyb, ktory méze poskodit flexibilné
hriadele, je znemoZneny prostrednictvom Specialneho
mechanického systému.

VloZenie rezacich néstrojov do spojky

Posurite odistovaci prstenec na nadstavci dozadu a
vloZte nastroj (napriklad vrtak) pri si¢asnom miernom
otacani, aby sa zaistil na mieste. Uvolnite prstenec.
Jemnym potiahnutim za néastroj overte, ¢i je spravne
nasadeny v spojke.

Odpojenie rezacich nastrojov
Zatlacte na odistovaci prstenec dozadu a vyberte nastroj.

Rychlospojka pre trojité frézy systému DHS/DCS
(532.015)

V pripade systému DHS/DCS je mozné tiez pouzit trojité
frézy na otvorenie medularnej dutiny s vac¢sinou
systémov na intramedulérne klince.

Instalacia a demontaz nastrojov

Pripojte nastroj, zatlacte objimku spojky dopredu a
potom zaved'te ndstroj, pricom ho mierne otacajte. Na
odpojenie zatlacte objimku spojky na nadstavci dopredu
a vyberte nastro;j.
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Sklucovadla
Pre systém Colibri Il su k dispozicii dve sklucovadla pre nadstavce na frézovanie.

Cislo polozky Rozsah upnutia  Nahradny klG¢  Poznamky

05.001.254 0,5-7,3mm 510.191 Na vrtanie a meduldrne frézovanie, so spatnym pohybom

Vkladanie rezacich néastrojov

Otvorte Celuste sklu¢ovadla pomocou vhodného kluca
alebo rukou. Vlozte hriadel nastroja do vrtacieho
sklucovadla a zatvorte ho otacanim sklucovadla. Dbajte
na to, aby hriadel spocival v strede troch Celusti. Utiahnite
vrtacie sklu¢ovadlo pomocou kluca. Skontrolujte, ¢i zuby
kl'i¢a spravne zapadnu do ozubenia sklucovadla.

Odpojenie rezacich nastrojov
Otvorte sklu¢ovadlo pomocou kluca a vyberte nastroj.

Bezpecnostné opatrenia:

* Pocas postupu frézovania musi pohanany nastroj do
frézovacej hlavice dodavat vysoké hodnoty
kritiaceho momentu, aby sa zabezpecilo efektivne
odstranenie kosti. V pripade, Ze sa frézovacia
hlavica nahle zablokuje, tieto vysoké hodnoty
kritiaceho momentu sa mézu preniest na dlan alebo
zapaistie pouzivatela alebo na telo pacienta. V zaujme
predchadzania zraneniam je preto klicové:

— drzat pohanany nastroj v ergonomickej polohe
pevnym tichopom,

- okamzite uvolnit spinac rychlosti, ak sa
frézovacia hlavica zablokuje,

— pred procesom frézovania skontrolovat spravnu
funkciu spinaca rychlosti (okamzité zastavenie
systému po uvolneni spinaca).

+ Sklucovadlo so spitnym pohybom (05.001.254)
pouzivajte jedine s nastrojmi, ktoré si schvalené
na také pouzitie. V opacnom pripade sa moze
nastroj zlomit a sposobit nasledné skody.

» Po kazdom pouziti skontrolujte, ¢i rezacie nastroje
nie si opotrebované alebo poskodené, a v pripade
potreby ich vymente.

* Na zaistenie bezpecnej fixacie nastrojov
skontrolujte, ¢i ozubenie na vitacom sklucovadle a
klici nie je opotrebované.

Vystraha: Nepouzivajte systém Colibri II na
acetabuldrne frézovanie.
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Nadstavce

DalSie rotujuce nadstavce

Mini rychlospojka (532.011),

spojka J-Latch (532.012)

Pre nastroje s hriadelom pre mini rychlospojkou alebo
spojku J-Latch.

Instalacia a demontaz néastrojov
Na pripojenie nastroja zatlacte objimku spojky dozadu a
potom zaved'te nastroj, pricom ho mierne otacajte.

Na odpojenie zatlacte objimku spojky na nadstavci
dozadu a vyberte nastroj.

Rychlospojka pre Kirschnerove dréty (532.022)
Kirschnerove droty akejkolvek dizky s priemerom
0,6 — 3,2 mm mozno pouzit s rychlospojkou pre
Kirschnerove droty.

1. Upravte priemer Kirschnerovho drétu podla
informacii na stitku na nastavovacej objimke K.
Mierne zatla¢te na nastavovaciu objimku v smere osi
a otocte objimku.

2. Zlahka zatlacte Kirschnerov drét do kanylacie J z

prednej strany. Drot sa zachyti automaticky.

. Nastavte pracovnu dizku potiahnutim drotu.

4. Na upevnenie drétu potiahnite na napinaciu packu L
proti nastroju malickom a prstennikom. Napinaciu
packu tahajte proti nastroju len v nevyhnutnej miere.
Upinaciu silu mozno menit tahanim a uvoltovanim
napinacej packy.

5. Vlozte drot do kosti. Aplikujte upinaciu silu, kym sa
bude drot posuvat.

6. Ak chcete nastavit upnutie drétu, znizte upinaciu silu
a presufite nastroj na pozadovanu dizku. Znova
upnite drot potiahnutim napinacej packy.

W
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Rontgen transparentna prevodovka (511.300)
Rontgen transparentna prevodovka sa méze pouzit so
systémom Colibri Il v kombinacii s rychlospojkou AO/ASIF
(05.001.250) a adaptérom pre réntgen transparentnu
prevodovku (532.031).

Spojenie radiolucentného pohonu s pohananym
nastrojom

Pripojte rychlospojku AO/ASIF k systému Colibri Il a
adaptér k rychlospojke. Zatlacte Réntgen transparentnu
prevodovku ¢o najdalej na rychlospojku a adaptér

a natocte ju do pozadovanej pracovnej polohy. Podoprite
prevodovku volnou rukou.

Vlozenie vrtiaka

Posunte kruzok na nadstavci dopredu, vlioZte vrtak do
spojky az na doraz a sUc¢asne ho mierne otocte. Posurite
krdzok na nadstavci spat, aby sa vrtak upevnil. Jemnym
potiahnutim za vrtak overte, ¢i je spravne nasadeny.

Vyberanie vrtika
Postupujte rovnako v opa¢nom poradi.

s

(05.001.250)

-z

(532.031) (511.300)

Colibri II Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Nadstavce
Dalsie rotujuce nadstavce

Pouzivanie radiolucentného pohonu

Pred umiestnenim Réntgen transparentnej prevodovky
zarovnajte zosilfovac obrazu tak, aby bol distalny
zaistovaci otvor medularneho klinca okruhly a dobre
viditelny.

Po vykonani rezu umiestnite Rontgen transparentnu
prevodovku a vycentrujte hrot vrtaka nad zaistovacim
otvorom. Na monitore zosilfiovac¢a obrazu uvidite vrtak
aj cielové kruzky pohonu.

Natocte prevodovku nahor a vycentrujte ju presne tak,
aby bol vrtak viditelny ako okruhly bod a okolo neho bol
viditelny zaistovaci otvor. Pri centrovani pomaha aj
cielovy kruzok. Teraz mozno priamo navrtat zaistovaci
otvor.
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Bezpecnostné opatrenia:

Ked zapinate Rontgen transparentni prevodovku,

drzte pripojeni Rontgen transparentni

prevodovku pevne, najmé ak pohanany nastroj

drzite prednou castou nadol.

Mozu sa pouzivat jedine Specidlne 3-drazkové

$piralové vrtaky. Dalsie informacie o tom, aké

vrtaky mozno pouzit, vaim poskytne zastupca

spolo¢nosti Synthes.

S radiolucentnym pohonom manipulujte

s mimoriadnou opatrnostou. Zabraite kontaktu

medzi vrtikom a medularnym klincom.

V zavislosti od nastavenia zosiliiovaca obrazu sa

v zadnej casti radiolucentného pohonu méze

objavit oblast, ktora nie je radiolucentna. Nijako to

vSak nenarisa zameriavanie pomocky ani pracu

s nou.

Na tcely ochrany prevodov je rontgen

transparentna prevodovka vybavena klznou

spojkou, ktora sa v pripade pretazenia uvolni a

vydava pocutelny klepotavy zvuk.

Pretazenie moZu spdsobit tieto situacie:

- uprava uhla vftania, ked si rezné hrany vrtaka
tplne v kosti,

- zasiahnutie klinca vrtakom.

Vitanie méze pokracovat po vykonani tychto

tprav:

— tprava uhla vitania: Vytiahnite vrtak, kym
nebudu viditelné drazky, a zac¢nite vitat znova.

- zasiahnutie klinca: Vytiahnite vrtak tak, aby
bolo vidiet drazky, a znova zacielte vrtak alebo
ho podla potreby vymeiite.

Colibri I Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Nadstavce
Dalsie rotujuce nadstavce

Nadstavec frézy (05.001.187)

Nadstavec frézy mé velkost M. Mdze sa pouzivat s
frézami pre nadstavce frézy systémov Electric Pen Drive a
Air Pen Drive. Je kompatibilny s typmi fréz M a L, ale
odporuca sa pouzit frézy velkosti M.

Vymena fréz

1. Zaistite jednotku.

2. Otocte uvolnovaciu objimku pre frézy A, kym sa
nezaisti v polohe UNLOCK (odistené), a vyberte
nastroj.

3. VloZte novy nastroj az na doraz, mierne ho otacajte,
kym sa nezaisti na mieste, a potom otocte
uvolnovaciu objimku pre frézy do polohy LOCK
(zaistenie), kym sa nezaisti. V pripade fréz velkosti M
je fréza spravne upnuté vtedy, ked znacka M na
drieku frézy uz nie je viditelna.

Informacie o manipulécii s frézami

Spolo¢nost Synthes odporica pouzit pri kazdej operacii
novu sterilnu frézu. Predide sa tak zdravotnym rizikdm
pre pacienta.

Pouzité frézy predstavuju nasledujuce rizika:

* Nekréza z dévodu nadmerného tepla

« DIhsi ¢as rezania z dévodu zniZzeného vykonu frézy

Bezpecnostné opatrenia:

 Frézy sa musia chladit iriga¢nou kvapalinou, aby
nedoslo k nekroéze teplom.

* Nadstavce mozno pouzivat len s frézami urcenymi
na tento tcel alebo s frézami vdcsimi o jednu
velkost (ak je velkost nadstavca M, pouzivajte
vylucéne frézy velkosti M alebo L).

* Spolocnost Synthes odportca pri praci s frézami
pouzivat ochranné okuliare.
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Nadstavce

Nadstavce pilky

Bezpecnostné opatrenie: Hoci sa na pilkach
nachadzaji ¢iary a merné jednotky, tieto nastroje sa
nesmu pouzivat ako meracie nastroje.

Oscila¢ny nadstavec na pilenie (532.021)

Umiestnenie nadstavca pilky

Nadstavec mozno po pripojeni zaistit v 6smych rdéznych
polohach (v krokoch po 45°): Zaistite zariadenie, posurite
posuvnu objimku N smerom k spojke pilového listu a
otolte nadstavec do pozadovane] polohy (obr. 1).

Bezpecnostné opatrenie: Na predchadzanie
zraneniam vZdy uchopte nadstavec pilky s
vloZenym pilovym listom zo smeru zariadenia.

Vymena pilového listu (obr. 2)
1. Zaistite nastroj.
2. Potiahnite zaistovacie tlacidlo O nadol a otocte ho
proti smeru hodinovych ruciciek.

. Nadvihnite a odstrante cepel pilky.

4. Vyvinutim mierneho tlaku vlozte novy pilovy list
a natocte ho do poZzadovanej polohy. PoZzadované
polohy mézu byt medzi sebou v uhloch 45°.

5. Polozte palec na spojku pilového listu na zadrzanie
pilového listu a otacajte zaistovaci mechanizmus v
smere hodinovych ruciciek, kym sa pilovy list nezaisti.

6. Odistite pohanany nastro;.

w

Bezpecnostné opatrenie: Cepele pilky oznacené ako
»Single Use“ (Na jedno pouZzitie) sa nesmu pouzivat
opakovane.

Obrazok 1

Obrazok 2

Obrazok 3

Colibri

Colibri I
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Nadstavce
Nadstavce pilky

Umiestnenie pilového listu

Pilovy list mozno nastavit do pozadovanej polohy
vertikalne a horizontalne pod uhlom 45° (pozrite si ¢asti
.Umiestnenie nadstavca pilky” a ,Vymena pilového
listu” vyssie).

Pouzivanie oscilacného nadstavca na pilenie

Pilovy list musi v momente aplikacie na kost uz oscilovat.
Nevyvijajte na pilovy list silny tlak, aby sa proces rezania
nespomalil a aby sa zuby pily nezachytévali v kosti.
Optimalny vykon pilenia sa dosiahne, ked sa pohafanym
nastrojom pohybuje mierne dozadu a dopredu v rovine
pilového listu tak, aby ¢epel na oboch stranach
zasahovala trochu za kost. Pri plynulom ovladani cepele
pilky mozno dosiahnut velmi presné rezy. Nepresné rezy
su dosledkom pouzitych pilovych listov, nadmerného
tlaku alebo zaseknutia pilového listu.

Pokyny na pracu s pilovymi listami

Spolo¢nost Synthes odporuca pouzit pri kazdej operacii

novy pilovy list, aby bol optimalne ostry a cisty.

S pouzitymi ¢epelami su spojené tieto rizikéa:

* nekrdza spdsobenad nadmernym hromadenim tepla,

« infekcia spo6sobena zvyskami tkaniva,

« prediZenie ¢asu rezania z dévodu nedostato¢ného
rezného vykonu.

Obrazok 4
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Oscilaény nadstavec na pilenie IT

(kosakovita technika) (532.023)

Oscila¢ny nadstavec na pilenie Il je primarne navrhnuty
na pouzivanie s polkruhovymi nadstavcami pilky
(napriklad 03.000.313S) navadzanym 1,6 mm
Kirschnerovym drétom. MoZe sa tieZ pouZivat s pilovymi
listami s predizenim hriadela (napr. 03.000.340S) na
dosiahnutie do oblasti s tazkym pristupom (napr.
intraoralne).

Vlozenie pilového listu

Potiahnite spojku pilového listu smerom k rukovati a
vloZte nadstavec pilky, pricom ho suc¢asne mierne
otacajte, kym sa nezaisti v spojke nadstavca pilky.
Uvolnite spojku pilového listu a skontrolujte, ¢i je pilovy
list spravne upevneny jemnym potiahnutim za pilovy list.

Vyberanie pilového listu
Potiahnite spojku pilového listu smerom k rukovati na
uvolnenie pilového listu.

Bezpecnostné opatrenia:

» Nadstavce pilky mozZno pouzivat len s rukovitou
v polohe ON (zapnuté) (Q2).

* Nadstavce pilky nepouzivajte v rezime
oscilujiceho vitania ().

* Je potrebné dodrziavat prislusni chirurgickua
techniku (036.000.907) na zaistenie bezpecnej a
tspesnej aplikacie kosikovitej techniky.

Colibri IT

Névod na pouzitie DePuy Synthes

27



Nadstavce
Nadstavce pilky

Velky oscilaény nadstavec na pilenie (532.026)

Velky oscilacny nadstavec na pilenie je Specialne
navrhnuty nadstavec pilky na vykonavanie kosékovitého
pilenia, napriklad pri vykonavani osteotémie na vyrovnanie
tibidlneho plateau v proximalnej ¢asti pistaly u psov. Tento
nadstavec je schvaleny na pouZitie u ludi aj zvierat.

Vlozenie pilového listu

Vlozte pilovy list do spojky pilového listu a utiahnite
skrutku na pilovom liste pomocou kltca (532.027)
dodavaného s nadstavcom alebo pouzite skrutkovac T15
StarDrive (napr. 314.115).

Jemnym potiahnutim pilového listu skontrolujte, ¢i je
spravne nasadeny a nalezite utiahnuty.

Nasadenie nadstavca pilky

Dbajte na to, aby prepinac rezimov na rukovati bol

v polohe OFF (vypnuty) a aby zaistovacia objimka na
nadstavci pilky bola nastavena do odistenej polohy &.
Vlozte nadstavec pilky do akejkolvek polohy na spojke
nadstavca na rukovati, az kym sa nezaisti na svojom
mieste. Na zabranenie vibracidam pocas prevadzky a na
zvysenie kapacity pilenia je potrebné dalsie ru¢né
utiahnutie na rukovati. Otocte zaistovaciu objimku

v smere zaistenia, az kym nezacitite, ze spéajacie piny
zapadli do rukovati (priblizne polovica otacky).

Bezpecnostné opatrenia:

* Velky oscilacny nadstavec na pilenie sa smie
pouzivat len s rukovitou v polohe ON (zapnuté).
Nikdy nepouzivajte velky oscilacny nadstavec na
pilenie v rezime oscilujiiceho vitania) (Q).

 Vyhybajte sa silnému tlaku na pilovy list.

Odpojenie nadstavca pilky
Otocte zaistovaciu objimku do polohy odistenia & a
zatlacte obe uvolfiovacie tlacidla na rukovati.
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Nadstavce

Daldie nadstavce

Obmedzovac kritiaceho momentu, 1,5 Nm (511.773)
Obmedzovac kritiaceho momentu, 0,8 Nm (511.776)
Obmedzovac kritiaceho momentu, 0,4 Nm (511.777)

Poznamka: Informaécie o tychto obmedzovacoch
kratiaceho momentu (511.773, 511.776 a 511.777)
najdete v jednotlivych navodoch na pouzitie pre
obmedzovace kritiaceho momentu (SM_708376).
Tento dokument specificky opisuje spravne
pouzivanie a pripravu na opakované pouzitie tychto
poloziek.

Pripojenie obmedzovaca kriitiaceho momentu na
pohanany nastroj

Obmedzovace krutiaceho momentu mozno pripojit na
systém Colibri Il pomocou rychlospojky AO/ASIF
(05.001.251).

Poznamka: Spolocnost Synthes musi kazdy rok
vykonat servis obmedzovaca kritiaceho momentu

a kalibrovat ho. Zaznamenaijte si informacie na
certifikate o teste v baleni. Pouzivatel je zodpovedny
za dodrziavanie planu kalibracie.

Colibri I Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Starostlivost a Udrzba
VSeobecné informacie

Poharané nastroje a nadstavce su pocas pouzivania ¢asto
vystavené vysokému mechanickému zataZeniu a narazom,
a nemozno teda ocakdvat, ze vydrZia ve¢ne. Spravna
manipulécia a Udrzba viak pomahaju predizit Zivotnost
chirurgickych nastrojov.

Opatrna starostlivost a Udrzba s pouZitim spravneho mazania
mobzu vyrazne zvysit spolahlivost a Zivotnost komponentov
systému.

Pévodny vyrobca alebo opravnené pracovisko musi kazdy rok
vykonat servis a kontrolu pohananych nastrojov od spolo¢nosti
Synthes. Vyrobca neposkytuje Ziadnu zéruku na Skody
vyplyvajuce z nespravneho pouZitia, zo zanedbania servisu
ani z neopravneného servisu.

Dalsie informécie o starostlivosti a tdrzbe najdete na plagate
o starostlivosti a Udrzbe systému Colibri Il (DSEM/
PWT/0417/0145).

Bezpecnostné opatrenia:
* Bezprostredne po kazdom pouziti sa musi vykonat
priprava na opakované pouZzitie.
* Osobitni pozornost pri ¢isteni si vyzaduji kanylované
cCasti, odistovacie objimky a iné vizke miesta.
* Odporticaji sa cistiace prostriedky s hodnotou pH 7 -
9,5. Pouzitie cistiacich prostriedkov s vyssimi
hodnotami pH méZe - v zavislosti od Cistiaceho
prostriedku — spdsobit rozpustenie povrchu hlinika,
titanu a jeho zliatin, plastom alebo kompozitnych
materidlov. Tieto Cistiace prostriedky by sa mali
pouzivat iba s ohladom na tdaje tykajtice sa
kompatibility materialov uvedené v ich karte
bezpecnostnych idajov. Pri hodnotach pH vyssich ako
11 méze dojst k poskodeniu povrchu z nehrdzavejiicej
ocele. Podrobné informacie o kompatibilite materidlov
néjdete v dokumente ,,Délezité informacie“ na adrese
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-
maintenance. Precitajte si kapitolu ,,Kompatibilita
materidlov néstrojov od spolocnosti Synthes pri
priprave na klinické pouzivanie“. Informacie
o priprave na opakované klinické pouzivanie systému
Colibri IT najdete v nasledujticej casti tohto dokumentu.
Postupujte podla ndvodu na pouzitie enzymatického
cistiaceho prostriedku, aby ste ho pouzili v spravnej
koncentracii/riedeni, pri spravnej teplote a pri
spravnej kvalite vody. Pomacky sa maju cistif
v Cerstvom, prave pripravenom roztoku.
Cistiace prostriedky pouZivané na nastroje budii
v kontakte s tymito materidlmi: nehrdzavejica ocel,
hlinik, plast a gumové tesnenia.
Nikdy neponarajte rukovit, batérie, puzdro batérie
alebo nadstavce do vodnych roztokov alebo do
ultrazvukového kipela. Nepouzivajte stlaceni vodu,
systém by sa tym poskodil. Asepticky prenos je
podrobne opisany od strany 9. Pripadne mézete v
pripade litium-iénovej batérie 532.103 postupovat

podla pokynov uvedenych v navode na sterilizaciu

pomocou zariadenia STERRAD/V-PRO (DSEM/

PWT/0591/0081). Nie sti povolené Ziadne iné postupy

sterilizacie. Okrem toho sa batérie nesmuii sterilizovat,

oplachovat, umyvat ani poskodit padom. Tieto ¢innosti
mdZu znicit batériu s moznymi dal$imi $kodami.

Tato cast o starostlivosti a idrzbe neplati pre polozky

511.773, 511.776 a 511.777. Dalsie informécie o

priprave tychto poloziek na opitovné pouzitie najdete

v jednotlivych navodoch na pouzitie pre obmedzovace

kritiaceho momentu (SM_708376).

* Spolocnost Synthes odporica pouzit pri kazdej
operacii nové sterilné rezacie nastroje. Podrobné
pokyny na pripravu na klinické pouzitie ndjdete
v dokumente ,,Priprava rezacich nastrojov na klinické
pouzitie” (DSEM/PWT/0915/0082).

Nezvycajné prenosné patogény

Chirurgicki pacienti, u ktorych bolo identifikované riziko
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD) a suvisiacich infekcif,
sa musia oSetrovat pomocou nastrojov na jedno pouzitie.
Nastroje, ktoré sa pouZili alebo mohli pouZit na pacientovi

s CJD, po operacii zlikvidujte alebo postupujte podla platnych
vnutrostatnych odporucani.

Poznamky:

* Dodané pokyny na pripravu na klinické pouzitie
schvalila spolo¢nost Synthes na pripravu nesterilnych
zdravotnickych pomécok od spolo¢nosti Synthes.
Tieto pokyny sa poskytuji v siilade s normami ISO
17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.

« Dalsie informécie najdete vo vnitrostatnych pravnych
predpisoch a usmerneniach. NavySe sa vyzaduje
dodrziavanie vnitornych pravidiel nemocnice
a postupov a odporicani vyrobcov Cistiacich
prostriedkov, dezinfekénych prostriedkov a vsetkych
klinickych zariadeni na pripravu na pouZzitie.

+ Informacie o ¢istiacich prostriedkoch: Pri overovani
tychto odporiicani pre pripravu na opédtovné pouZzitie
spoloc¢nost Synthes pouzila nasledujiice cistiace
prostriedky: enzymatické cistiace prostriedky s
neutralnym pH (napr. koncentrovany enzymaticky
Cistiaci prostriedok Prolystica 2X Concentrate). Tieto
Cistiace prostriedky nie s uprednostiiované pred
inymi dostupnymi cistiacimi prostriedkami, ktoré
mozu mat uspokojivi vi¢innost.

 Zodpovednostou osoby vykonavajicej pripravu na
pouzitie je zaistit, aby vykonana priprava na pouzitie
viedla k Zelanému vysledku s pouZzitim vhodného,
spravne nainstalovaného, udrziavaného a schvaleného
zariadenia, materialov a personalu na pracovisku
vykondvajicom pripravu na pouzitie. Akakolvek
odchylka osoby vykonavajiicej pripravu na pouzitie od
uvedenych pokynov sa musi riadne vyhodnotit
z hladiska ucinnosti a potencidlnych neziaducich
nasledkov.

30 DePuy Synthes Colibri II Néavod na pouzitie



Starostlivost a Udrzba

Cistenie a dezinfekcia

Priprava pred pripravou na opakované pouzitie

Rozobratie

Rozlozte zariadenie (ak je to mozné). Odpojte vietky
nastroje a nadstavce od poharfianého nastroja. Vyberte
puzdro batérie z rukovati i samotnu batériu.

Cistenie a dezinfekcia batérii a nabijacky

1. Batérie a nabijacku vycistite tak, Ze ich utriete cistou,
makkou handrickou, ktora nepusta vlakna, namocenou v
deionizovanej vode a vysusite pred pripravou (obr. 1 a 2).

2. Na dezinfekciu batérii a nabijacky utrite tieto Casti
Cistou, makkou handrickou, ktord nepusta vlakna,
navlh¢enou v minimalne 70 % dezinfek¢nom Obrazok 1
prostriedku na baze alkoholu po dobu tridsat (30)
sekund. Odporuca sa pouzit dezinfek¢ny prostriedok
uvedeny na zozname VAH, zaregistrovany v ramci
agentlry EPA alebo uznany miestnymi organmi. Tento
krok je potrebné zopakovat este dva (2) krat s pouzitim
novej, Cistej, makkej handricky, ktord nepusta vldkna,
zakazdym navlhcenej v minimalne 70 % dezinfekénom
prostriedku na baze alkoholu. Postupujte podla
pokynov vyrobcu daného dezinfek¢ného prostriedku.

Bezpecnostné opatrenia:

 Na dezinfekciu batérii nepouzivajte rozpustadla. @ SYNTHES" Uriversal Battery Charger I
Kontakty batérie nesmii prist do styku s vodou
alebo rozpistadlami: nebezpecenstvo skratovania.

* Nestriekajte na kontakty a nedotykajte sa oboch
kontaktov naraz vlhkou tkaninou, lebo hrozi
nebezpecenstvo skratu.

 Skontrolujte vyskyt prasklin a poskodenie batérie.

- -
Obrazok 2

Vlozte batérie spat do nabijacky (05.001.204) po kazdom
pouziti (obr. 3). Po dokonceni nabijania batérie ju pred
pouzitim utrite dezinfekénym prostriedkom s obsahom
alkoholu minimalne 70 %.

Asepticky prenos je podrobne opisany od strany 9. Pripadne
mozete v pripade litium-idnovej batérie 532.103 postupovat
podla pokynov uvedenych v nadvode na sterilizaciu pomocou
zariadenia STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081). Nie su
povolené Ziadne iné postupy sterilizacie.

Cistenie a dezinfekcia rukoviiti, puzdier batérie, Obréazok 3
sterilnych krytov a nadstavcov

Rukovati, puzdra batérie, sterilné kryty a nadstavce sa

musia pripravit na opatovné pouzitie pomocou

a) manualneho cistenia alebo

b) automatického cistenia s manualnym predcistenim.

Poznamka: Vsetky pohyblivé casti cistite v otvorenej
polohe.
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Starostlivost a Udrzba

Cistenie a dezinfekcia

Pokyny na ruc¢né Cistenie

Doélezité:

* Batérie systému Colibri II sa nesmii ¢istit s
pouzitim pokynov na manualne ¢istenie.

« Tato cast neplati pre polozky 511.773, 511.776 a
511.777. Dalsie informécie o priprave tychto
poloziek na opétovné pouzitie najdete v
jednotlivych navodoch na pouzitie pre
obmedzovace kritiaceho momentu (SM_708376).

1. Odstrante zvysky. Oplachujte zariadenie pod
teclcou studenou vodou z vodovodu aspori 2 minuty.
Pouzivajte Spongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta
vlakna, alebo makku kefku na pomoc pri odstranovani
hrubej Spiny. Na kanylacie rukovati a nadstavcov je
potrebné pouzit Cistiacu kefku (519.400).

Poznamka:

» Kefky a dalsie cistiace nastroje musia byt bud
polozky na jedno pouZzitie, alebo, ak sii opakovane
pouzitelné, musia sa dekontaminovat aspon raz za
den pomocou roztoku uvedeného v casti
»3. Nasprejujte a utrite“.

* Kefky je nutné kazdy den pred pouzitim
skontrolovat, a ak sa ich stav zhorsil do takej miery,
Ze by mohli poskrabat povrchy nastroja alebo byt
neucinné v désledku opotrebovanych alebo
chybajicich stetin, je potrebné ich zlikvidovat.

Bezpecnostné opatrenia:

» Nepondrajte rukovit, batérie, puzdro batérie alebo
nadstavce do vodnych roztokov alebo do
ultrazvukového kupela.

» Nepouzivajte stlaceni vodu, systém by sa tym
poskodil.

+ Na cistenie nepouzivajte Spicaté predmety.

2. Pohybte pohyblivymi ¢astami. Pohybte vietkymi
pohyblivymi ¢astami, ako su spinace, objimky a
prepinace, pod studenou teclcou vodou
z vodovodu, aby sa uvolnili a odstranili velké zvysky.

(265 mm)

! (78 mm) ! |
Cistiaca kefka (519.400)

(61 mm)

(3,6 mm)
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Nasprejujte a utrite. Postriekajte zariadenie
enzymatickym roztokom s neutrédlnym pH a utierajte
ho aspori 2 minuty. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
enzymatického detergentu v suvislosti so spravnou
teplotou, kvalitou vody (t. j. pH, tvrdostou)

a koncentraciou/riedenim.

Opléachnite vodou z vodovodu. Oplachujte
pomocku studenou vodou z vodovodu minimalne
2 minuty. Na preplachnutie limenov a kanalov
pouzite striekacku alebo pipetu.

. Vyg¢istite ¢istiacim prostriedkom. Cistite pomocku
rucne pod tec¢lcou teplou vodou s pouZzitim
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo ———————=—
detergentu aspori 5 minut. Pohybte vsetkymi
pohyblivymi ¢astami pod tectcou vodou. Na
odstranenie vsetkych viditelnych necistét a zvyskov
pouzite kefku s jemnymi Stetinami alebo makku
handric¢ku, ktord nepusta vlakna.

Informacie o spravnej teplote, kvalite vody

a koncentracii/riedeni najdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického cistiaceho
prostriedku alebo cistiaceho prostriedku.

Opléachnite vodou z vodovodu. Pomocku dokladne
oplachujte studenou alebo vlaznou tec¢tcou vodou
aspon 2 minuty. Na preplachnutie dutin a kanalov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu.
Pohybte kiby, rukovéti a iné pohyblivé ¢asti pomacky
s cielom doékladne ich oplachnut te¢ucou vodou.

Utrite/nastriekajte dezinfekciu. Utrite alebo
nasprejujte povrchy pomocok minimalne 70 %
dezinfekénym prostriedkom na baze alkoholu.

Zrakom skontrolujte pomécku. Skontrolujte
kanylované casti, objimky spojok atd., ¢i neobsahuju
viditelné znecistenie. Opakujte kroky 1 — 8, kym
neodstranite vietko viditelné znecistenie.
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Starostlivost a Udrzba
Cistenie a dezinfekcia
Pokyny na rucné Cistenie

9. Na zaver oplachnite deionizovanou/Cistenou
vodou.
Na zaver oplachujte deionizovanou alebo ¢istenou
vodou aspofi 2 minuty.

10. Osuste. Osuste pombcku pomocou makkej
handricky, ktord nepusta vlakna, alebo stlaceného
vzduchu na lekérske pouzitie. Ak mensie pomdcky
alebo kanylacie obsahuju zvysky vody, vyfukajte ich
dosucha stlatenym vzduchom na lekarske pouzitie.
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Starostlivost a Udrzba

Cistenie a dezinfekcia

Pokyny na automatizované
Cistenie s ru¢nym predcistenim

Dolezité:

Batérie systému Colibri II sa nesmaui cistit s
pouzitim pokynov na mechanické/automatické
Cistenie s manualnym predcistenim.

Tato cast neplati pre polozky 511.773, 511.776 a
511.777. Dalsie informacie o priprave tychto
poloZiek na opétovné pouzitie najdete v
jednotlivych ndvodoch na pouzitie pre
obmedzovace kriitiaceho momentu (SM_708376).
Rucné predcistenie pred automatizovanym
¢istenim/dezinfekciou je dolezité na zabezpecenie
vycistenia kanylovanych casti a inych tazko
pristupnych oblasti.

Iné postupy cCistenia a dezinfekcie ako tie, ktoré si
opisané v postupe nizsie (vratane manuélneho
predcistenia), neboli schvalené spolo¢nostou
Synthes.

Odstrante zvysky. Oplachujte zariadenie pod
teclcou studenou vodou z vodovodu aspori 2 mindty.
PouZivajte Spongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta
vldkna, alebo makku kefku na pomoc pri
odstrafiovani hrubej $piny. Na kanylacie rukovati

a nadstavcov je potrebné pouzit Cistiacu kefku
(519.400).

Poznamka:

Kefky a dalsie ¢istiace nastroje musia byt bud
polozky na jedno pouzitie, alebo, ak st opakovane
pouzitelné, musia sa dekontaminovat aspon raz za
den pomocou roztoku uvedeného v casti

»3. Nasprejujte a utrite®.

Kefky je nutné kazdy den pred pouzitim
skontrolovat, a ak sa ich stav zhorsil do takej
miery, ze by mohli poskrabat povrchy nastroja
alebo byt neti¢inné v désledku opotrebovanych
alebo chybajicich stetin, je potrebné ich
zlikvidovat.

Bezpecnostné opatrenia:

» Neponarajte rukovit, batérie, puzdro batérie alebo
nadstavce do vodnych roztokov alebo do
ultrazvukového kiipela.

* Nepouzivajte stlacenii vodu, systém by sa tym
poskodil.

+ Na cistenie nepouzivajte Spicaté predmety.

2. Pohybte pohyblivymi ¢astami. Pohybte vietkymi
pohyblivymi ¢astami, ako su spinace, objimky a
prepinace, pod studenou teclcou vodou
z vodovodu, aby sa uvolnili a odstranili velké zvysky.

| (265 mm) |
[ I
€
€
=" =T &
m
| | | 8
(78 mm) ! (61 mm) I
Cistiaca kefka (519.400)
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Starostlivost a udrzba
Cistenie a dezinfekcia
Pokyny na automatizované cistenie s ru¢nym predcistenim

3. Nasprejujte a utrite. Postriekajte pomocku
enzymatickym roztokom s neutralnym pH a utierajte
ju aspon 2 minuty. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
enzymatického detergentu v suvislosti so spravnou
teplotou, kvalitou vody (t. j. pH, tvrdostou)

a koncentraciou/riedenim.

4. Oplachnite vodou z vodovodu. Oplachujte
pomdcku studenou vodou z vodovodu minimalne
2 minuty. Na preplachnutie limenov a kanalov
pouzite striekacku alebo pipetu.

5. Vy¢istite ¢istiacim prostriedkom. Cistite pomocku
ru¢ne pod tec¢lcou teplou vodou s pouZzitim
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo
detergentu asporfi 5 minut. Pohybte vsetkymi e ——
pohyblivymi ¢astami pod tectcou vodou. Na
odstranenie vsetkych viditelnych necistét a zvyskov
pouzite kefku s jemnymi Stetinami alebo makku
handric¢ku, ktord nepusta vlakna.

Informacie o spravnej teplote, kvalite vody

a koncentracii/riedeni najdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického cistiaceho
prostriedku alebo cistiaceho prostriedku.

6. Oplachnite vodou z vodovodu. Pomocku dékladne
oplachujte studenou alebo vlaznou te¢tcou vodou
aspon 2 minuty. Na preplachnutie dutin a kanalov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu.
Pohybte kiby, rukovati a iné pohyblivé ¢asti pomdcky
s cieflom dokladne ich oplachnut te¢dcou vodou.

7. Zrakom skontrolujte pomocku. Skontrolujte
kanylované casti, objimky spojok atd., ¢i neobsahuju
viditelné znecistenie. Opakujte kroky 1 — 7, kym
neodstranite vsetko viditelné znedistenie.
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8. Naplite umyvaci kés. Pouzite Specialne urceny
zasobnik na pristrojové Cistenie dodany spolo¢nostou
Synthes (68.001.610).

Postupujte podla planu nakladania na obrazku nizsie
alebo si pozrite plan nakladania (DSEM/
PWT/1116/0129). Uistite sa, Ze nadstavce su
umiestnené vo zvislej polohe (podla znazornenia)

a Ze sU Uplne otvorené.

Uistite sa, ze voda moze odtekat z kazdého povrchu.
Na poskodenie nasledkom nespravnej pripravy na
opakované pouzitie sa nevztahuje zaruka.

Poznamka: Pre umyvaci kos je k dispozicii veko
(68.001.602). Mozno ho pouzit na sterilizaciu, ale

nevyZaduje sa na umyvanie v umyvacke.

Vystraha: Neumyvajte systém v puzdrach Synthes
Vario (68.001.255, 68.001.253).

Rozmery umyvacieho kosa (dizka X $irka X vyska):

Umyvaci kds bez veka: 500 X 250 X 112 mm
Umyvaci kés s vekom: 504 X 250 X 150 mm
68.001.610

Umyvaci kos, velkost 1/1, pre systém Colibri (IT) a pohon Small Battery Drive (II)

532.022 310.932/510.191
Rychlospojka pre Kltuce pre
Kirschnerove drot 'u¢
y sklu¢ovadlo 532.104
532.132 Sterilné kryty

Puzdréa batérie

2 miesta pre malé nadstavce

532.026
532.027 532.101 Velky oscila¢ny nadstavec na pilenie
Klue pre velky oscila¢ny Colibri Il
nadstavec na pilenie 8 miest pre velké nadstavce

68.001.602
Veko pre umyvaci ko3, velkost 1/1
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Starostlivost a udrzba
Cistenie a dezinfekcia

Pokyny na automatizované cistenie s ru¢nym predcistenim

9. Parametre cyklu automatizovaného cistenia

Pozndmka: Umyvacie/dezinfekéné zariadenie musia
spliat poziadavky stanovené v norme ISO 15883.

Krok Trvanie Pokyny na cistenie
(minimalne)
Oplachnutie 2 minuty Studena voda z vodovodu
Predmytie 1 minuta Tepla voda (= 40 °C); pouzite cistiaci prostriedok
Cistenie 2 minuty Tepla voda (= 45 °C); pouzite Cistiaci prostriedok
Oplachnutie 5 minut Oplachnutie deionizovanou (D) alebo ¢istenou vodou (PURW)

Tepelna dezinfekcia 5 minut

Horlca deionizovana voda, = 93 °C

Osuste 40 minut

=90 °C

10. Skontrolujte pomocku. Vyberte vietky pomocky z
umyvacieho kosa. Skontrolujte kanylované casti,
objimky spojok atd., ¢i neobsahuju viditelné
znecistenie. Podla potreby zopakujte cyklus ru¢ného
predcistenia/automatizovaného Cistenia. Presvedcte

sa, ze vsetky casti sU Uplne suché.

Mechanické ¢istenie/dezinfekcia sposobuje dodatoc¢né
namahanie pohananych zariadeni, najma tesneni
a loZisk. Preto je potrebné systém nalezite mazat
a pravidelne zasielat do servisu (aspon raz rocne).
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Starostlivost a Udrzba
Udrzba a mazanie

Pohanany nastroj a nadstavce treba pravidelne mazat
v zaujme dlhej Zivotnosti a bezproblémovej prevadzky.
Pristupné pohyblivé ¢asti rukovati, puzdra batérie

a nadstavcov sa odporuca namazat 1 kvapkou
Specidlneho oleja Synthes (519.970) a nasledne olej
rozotriet pohybovanim komponentmi. Prebytok oleja
utrite handrickou.

Podrobné informacie najdete na plagéte o starostlivosti
a udrzbe systému Colibri Il (DSEM/PWT/0417/0145).

Mazanie rukoviiti (obr. 1 a obr. 2)

« Namazte drieky spinacov a potom niekolkokrat stlacte
spinace.

* Namazte tlacidla uvolnenia nadstavca a potom tieto
tlacidla niekolkokrat stlacte.

* Namazte tlacidla na uvolnenie puzdra batérie zvonka aj
zvnutra (pozrite si obr. 2) a niekolkokrat ich stlacte.

* Namazte prepinac volby reZzimu a potom nim
niekolkokrat pohnite.

* NamaZte spojku nadstavca.

® SYNTHES"®

Colibri Il

Obrazok 1

Obrazok 2

Colibri II Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Starostlivost a udrzba
Udrzba a mazanie

Mazanie puzdra batérie (obr. 3 a 4)

 Naneste olej na tesnenie krytu a rovnomerne ho
rozotrite na tesnenie.

* Namazte zamok, pant a koliesko, potom nim
niekolkokrat pohybte.

Obrazok 3

Obrazok 4
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Nadstavce

V3etky pohyblivé casti vsetkych nadstavcov. Vynimka:
Rontgen transparentna prevodovka (511.300) si
nevyzaduje mazanie.

Sklucovadlo (05.001.252-05.001.254)
Namazte Celuste a ozubenie.

Niekolkokrat otvorte a zatvorte vrtacie sklu¢ovadlo.

Rychlospojka pre Kirschnerove dréty (532.022)
Namazte napinaciu packu a upinaci mechanizmus.

Podrzte rychlospojku v hornej polohe a aplikujte jednu
kvapku oleja do otvoru na nadstavce a na drziak packy
(obr. 5).

Niekolkokrat pohybte napinacou packou.

Mini rychlospojka (532.011)

Spojka J-Latch (532.012)

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.250/05.001.251)
Rychlospojka pre trojité frézy systému DHS/DCS
(532.015)

Rychlospojka na medularne frézovanie
(532.017/532.018/532.019/532.020)

Namazte odistovaci prstenec. Niekolkokrat nim posurite
dozadu a dopredu.

Oscila¢ny nadstavec na pilenie (532.021)
Namazte zaistovaci mechanizmus a spojku pilového listu.
Niekol'kokrat otvorte a zatvorte zaistovaci mechanizmus.

Oscila¢ny nadstavec na pilenie II (532.023)
Namazte odistovaciu objimku, drziak nastroja a spojku
nadstavca. Niekolkokrat ich posurite dozadu a dopredu.

Velky oscilaény nadstavec na pilenie (532.026)

Najprv namazte vsetky pohyblivé ¢asti a potom nimi

pohybte:

* Spojka pilového listu (otvor medzi spojkou pilového
listu a nadstavcom)

» Zaistovacia objimka spojky nadstavca (otvory na oboch
stranach)

* Spojovacie koliky

» Otvor spojky nadstavca

Obrazok 5

Obrazok 6
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Starostlivost a Udrzba
Udrzba a mazanie

Bezpecnostné opatrenia:

* V zaujme dlhej Zivotnosti a zniZenia nutnosti
oprav sa pohdnany nastroj a vsetky nadstavce
musia mazat po kazdom pouziti. Vynimka:
Rontgen transparentna prevodovka (511.300) si
nevyzaduje mazanie.

» Pohanany néstroj a prislusenstvo sa smi mazat
jedine Specidlnym olejom Synthes (519.970).
Zlozenie biokompatibilného oleja priepustného pre
pary je optimalizované pre Specifické poziadavky
pohdnaného nastroja. Lubrikanty s inym zloZenim
mdzu spdsobit zaseknutie pohananého nastroja
a jeho toxickost.

* Pohanany nastroj a nadstavce mazte, len ked si
Cisté.
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Starostlivost a Udrzba

Kontrola funkcie

« Zrakom skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena

alebo opotrebovana (napr. nerozoznatelné znacky,

chybajuce alebo odstranené ¢isla dielov, korézia atd.).

Skontrolujte, ¢i sa ovladacie prvky rukovati lahko

ovladaju a ¢i funguju.

« V3etky pohyblivé casti by sa mali lahko pohybovat.

Skontrolujte, ¢i spinace nezostanu po stlacent

zaseknuté v rukovati. Skontrolujte, ¢i zvysky nebrania

hladkému pohybu pohyblivych casti.

Skontrolujte plynult prevadzku objimok spojky na

rukovati a nadstavcoch a overte, ¢i su funkeéné

spolo¢ne s nastrojmi, ako su rezacie nastroje.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su nastroje

spravne nastavené a ¢i funguju.

Ak systém obsahuje skorodované casti, uz ho
nepouzivajte a poslite ho do servisného centra
spolo¢nosti Synthes.
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Starostlivost a Udrzba

Balenie, sterilizacia a skladovanie

Balenie

Vycistené, suché pomocky ulozte na prislusné miesta

v puzdre od spolo¢nosti Synthes. Dalej pouzite vhodny
steriliza¢ny obal alebo opakovane pouzitelny systém
pevnej nadoby na sterilizaciu, napriklad systém sterilnej
bariéry podla normy ISO 11607. Je potrebné dbat na
ochranu implantatov a na to, aby sa Spicaté a ostré
predmety nedotykali inych predmetov, ktorych povrch
alebo sterilnu bariéru mézu poskodit.

Sterilizacia

Poznamka: Spolocnost Synthes odporica na
sterilizaciu systému Colibri II pouzivat Specificky
navrhnuté puzdro Synthes Vario (68.001.255) alebo
specificky navrhnuty umyvaci kés (68.001.610).

Systém Synthes Colibri Il sa musi opakovane sterilizovat

pouzitim overenych parnych steriliza¢nych metodd (ISO 17665

alebo vnutrostatne normy). Dalej si uvedené odporucania
spolo¢nosti Synthes pre zabalené pomocky a puzdra.

Typ cyklu Cas vystavenia sterilizacii

Teplota sterilizacie Cas suSenia

Odstranovanie vzduchu
nasytenou parou

(predvakuum, minimalne
3 pulzy)

Minimalne 4 minuty Minimalne 132 °C 20 — 60 minut
Maximalne 138 °C
Miniméalne 3 minuty Minimalne 134 °C 20 - 60 minut

Maximalne 138 °C

Doba susenia je zvycajne 20 az 60 minut v dosledku
rozdielov v obalovych materidloch (balenie do Specialnych
obalov alebo pevnych nadob pre opakované pouzitie),
kvality pary, materialov zariadenia, celkovej hmotnosti,
vykonu sterilizatora a rozdielnej doby vychladnutia.

Bezpecnostné opatrenia:

+ Asepticky prenos je podrobne opisany od strany 9.

Pripadne mézete v pripade litium-iénovej batérie
532.103 postupovat podla pokynov uvedenych v
navode na sterilizaciu pomocou zariadenia
STERRAD/V-PRO (DSEM/PWT/0591/0081).

Nie st povolené Ziadne iné postupy sterilizacie.

+ Tato cast neplati pre polozky 511.773, 511.776 a
511.777. Dalsie informacie o sterilizicii tychto
poloziek najdete v jednotlivych navodoch na
pouzitie pre obmedzovace kritiaceho momentu
(SM_708376).

» Nesmii sa prekrocit nasledujice maximalne
hodnoty: 138 °C pocas maximalne 18 miniit. Pri
vyssich hodnotach sa sterilizované produkty mézu
poskodit.

* Neurychlujte proces ochladzovania.

* Neodporiica sa pouzivat sterilizidciu horticim
vzduchom, etylénoxidom, plazmou ani
formaldehydom.
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Skladovanie
Podmienky skladovania pre produkt oznacené ako
LSTERILE” (STERILNE) su uvedené na &titku na obale.

Zabalené a sterilizované produkty sa maju skladovat

v suchom a cistom prostredi, chrdnené pred priamym
sinec¢nym svetlom, skodcami a extrémnymi teplotami

a vlhkostou. PouZivajte produkty v poradi, v akom ste ich
dostali (zasada , prvy prisiel, prvy odide”). Zaznamenajte
si datumy exspiracie uvedené na oznaceniach.
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Starostlivost a Udrzba

Opravy a technicky servis

Ak je nastroj poskodeny alebo nefunguje spravne, je ho
potrebné zaslat obchodnému zastlUpeniu spolo¢nosti
Synthes na opravu. Kontaminované vyrobky musia prejst
kompletnou pripravou pre opakované pouzitie pred ich
odoslanim zastUpeniu spolo¢nosti Synthes na ucely
opravy alebo technického servisu.

Na odoslanie zariadeni vyrobcovi alebo do
autorizovaného servisného strediska spolo¢nosti Synthes
pouzite pévodné obaly.

Chybné pomdcky sa nesmu pouzivat. Pokial uz nie je
mozné alebo realizovatelné nastroj opravit, musi sa
zlikvidovat (pozrite si nasledujucu kapitolu ,, Likvidacia”).

Nesmu sa nezavisle ani prostrednictvom tretich stran
vykonavat ziadne udrzbarske prace okrem starostlivosti
a udrzby uvedenych vyssie.

V zaujme zachovania funkénosti systému sa musi aspon
raz roCne vykonat jeho pravidelna servisna udrzba. Servis
musi vykonat pévodny vyrobca alebo opravnené
pracovisko.

Vyrobca nenesie zodpovednost za Skody spésobené
zanedbanou ani neschvélenou udrzbou.

Pri vracani litium-idnovych batérii do servisného centra
spolo¢nosti Synthes sa riadte predpismi na ich prepravu.
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Starostlivost a Udrzba

Likvidacia

Vo vacsine pripadov mozno pokazené nastroje opravit
(precitajte si predchadzajucu cast ,Opravy a technicky
servis”).

Toto zariadenie obsahuje litium-idnové batérie,

ktoré musia byt likvidované spdsobom Setrnym
= k Zivotnému prostrediu. Na tdto pomdcku sa

vztahuje eurépska smernica 2006/66/ES

o batériach.

Bezpecnostné opatrenia:

* Kontaminované produkty musia prejst iplnym
procesom pripravy na opakované pouzitie, aby pri
likvidacii nehrozilo riziko infekcie.

* Pred likvidaciou batérie vzdy vybite a izolujte
kontakty.

Vystraha: Riziko poziaru, vybuchu a popéalenia.
Nerozoberajte, nerozbijajte, nezahrievajte na teplotu
vyssiu ako 60 °C/140 °F ani nespalujte batériové
¢lanky.

Nastroje, ktoré uz nepouzivate, poslite miestnemu
zastupcovi spolo¢nosti Synthes. Tym sa zabezpeci ich
likvidacia v sulade s vnutrostatnym uplatfiovanim
prislusnej smernice. Zariadenie sa nesmie likvidovat s
beznym odpadom.
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RieSenie problémov

Problém Mozné priciny

RieSenie

Rukovat sa nespusti. Batéria je vybita.

Nabite alebo vymerite batériu za nabitu
batériu.

Nastroj nevychladol po sterilizacii.

Nechajte nastroj vychladndt na izbovu
teplotu.

Prepinac volby rezimu je nastaveny v
polohe OFF (vypnuté).

Otocte prepinac volby reZzimu do
polohy ON (zapnuté) alebo Q.

Ziadny kontakt medzi rukovétou a
supravou batérie.

Znova vloZte supravu batérie alebo ju
vymente.

Rukovat nema dostatoc¢ny Batéria je vybita. Nabite alebo vymente batériu za nabitu
vykon. batériu.
Nastroj sa nahle zastavi. Nastroj sa prehrial (aktivovala sa Pockajte, kym sa zariadenie neschladi.

ochrana proti prehriatiu).

Batéria je vybita.

Nabite alebo vymerite batériu za nabitu
batériu.

Nadstavce nemozno pripojit Spojka nadstavca je zablokovana
k zariadeniu. usadenymi necistotami.

Odstrante pevné predmety pinzetou.
Bezpecnostné opatrenie: Pri
odstranovani predmetov otocte
prepinac volby rezimu do polohy OFF
(vypnuté).

Nastroj (pilovy list, vrtak, fréza Geometria hriadela nadstavca alebo
a pod.) nemozno pripojit alebo nastroja je poskodena.
sa to da len tazko.

Vymente nadstavec alebo nastroj alebo
ich poslite do servisného centra
spolo¢nosti Synthes.

Oscila¢ny nadstavec na pilenie  Zaistovaci mechanizmus pilového listu
prilis vibruje. nie je dotiahnuty.

Dotiahnite zaistovacie tlacidlo na spojke
pilového listu.

Prepinac volby rezimu je nastaveny do
polohy Q.

Otocte prepinac volby reZzimu do
polohy ON (zapnuté).

Kirschnerov drot je vlozeny v Kirschnerov drét bol zasunuty zozadu.
rukovati a nemozno nim hybat

Zaistite zariadenie otocenim prepinaca
volby rezimu do polohy OFF (vypnuté).

dopredu. ZloZte nadstavec, podrzte otvor na
hnaci hriadel v dolnej polohe a vytraste
Kirschnerov drét.

Kost a nastroj sa pocas Rezné hrany nastroja su tupé. Vymente nastroj.

operacie zahrievaju.
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Problém Mozné priciny

RieSenie

Puzdro batérie sa tazko Tesnenie puzdra batérie vyschlo
zatvara. vplyvom opakovaného cistenia.

Namazte tesnenie podla popisu na
strane 40.

Koliesko na puzdre batérie sa  Zaistovaci mechanizmus je potrebné
tazko otaca. namazat.

NamaZzte zaistovaci mechanizmus podla
postupu uvedeného na strane 40.

Mechanizmus kolieska je potrebné

Namazte mechanizmus kolieska podla

namazat. postupu uvedeného na strane 40.
So spina¢mi sa tazko Drieky spinacov sa musia namazat. Namazte drieky spinacov podla postupu
pohybuije. uvedeného na strane 39.
Pripojenie puzdra batérie k Tlacidla uvolnenia puzdra batérie je Namazte tlacidld uvolnenia puzdra
zariadeniu je tazké. potrebné namazat. batérie podla postupu uvedeného na

strane 39.

Ak sa pomocou navrhovaného riesenia problém nevyriesi, poslite pohanany
nastroj do miestneho servisného strediska Synthes.

Ak mate dal3ie technické otazky alebo potrebujete informacie o nasich
sluzbach, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Synthes.
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Specifikacie systému

Platné normy

Pomécka splita nasledujice normy

Zdravotnicke elektrické zariadenie — Cast 1:
VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti:

IEC 60601-1 (2012) (vyd. 3.1)

EN 60601-1 (2006) + A11 + Al + A12
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 C. 60601-1: 14

Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1-2:
SubeZna norma: Elektromagnetické rusenie —
poziadavky a skusky:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1-6:
Subezna norma: Pouzitelnost:
IEC 60601-1-6 (2010) (vyd. 3.0) + A1 (2010)

b\}ssu:,%
[H us
E352266

Vseobecné zdravotnicke zariadenie je v suvislosti so
zasahom elektrickym prudom, poziarom a mechanickymi
rizikami v stlade iba s normami:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2014)
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Podmienky prostredia

Prevadzka Skladovanie
Teplota 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F

Relativna vlhkost 90 %
30 %

90 %
30 %

Atmosféricky tlak 1 060 hPa
1,06 baru
500 hPa

1060 hPa
1,06 baru
500 hPa

0,5 baru 0,5 baru
Nadmorska vyska 0-5000m 0-5000m
Preprava*
Teplota Trvanie Vlhkost
-29 °C; =20 °F 72 hod. neregulovana
38 °C; 100 °F 72 hod. 85 %
60 °C; 140 °F 6 hod. 30 %

*produkty boli testované podla normy ISTA 2A

Vystraha: Nastroj sa nesmie skladovat ani pouzivat
vo vybusnom prostredi.
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Specifikacie systému

Technické idaje
Colibri II: 532.101 Batéria: 532.103 Puzdro batérie: 532.132

Kontinualne nastavitelna rychlost: 0 -3 500 ot./min.
Hmotnost (s batériou a puzdrom 925¢g

batérie):

Prevadzkové napatie: 14,4V DC
Kapacita batérie: 1,2 Ah

Typ batérie: Litium-idnova
Kanylacia: & 3,2mm

Cas nabitia prazdnej batérie: priblizne 60 min.
Stupen ochrany pred zadsahom BF .
elektrickym prudom: R
Stupen ochrany pred prienikom vody: IPX4

Uroveri hluku v prevadzkovej polohe
(s nadstavcom 05.001.250): pribl. 65 dB(A)

Technické Udaje podliehaju toleranciam. Specifikacie su priblizné a mozu sa li3it
medzi jednotlivymi zariadeniami alebo v d6sledku vykyvov napéjania.
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Pracovné cykly:

NepreruSovana
prevadzka typu S9,
podla normy A
IEC 60034-1
Xs zap. Ys vyp. Cyk|y
Vftanie a rezanie 60 sekund 60 sekund 9
zavitov a frézovanie
Frézovanie 60 sekind 60 sekund 3
Zavadzanie 30 sekind 60 sekind 6
Kirschnerovych drétov
Pilenie 532.021 30 sekund 60 sekund 5
532.023 15 sekind 60 sekund 4
532.026 30 sekund 60 sekund 4
Dalsie nadstavce 60 sekund 60 sekund 7

Elektrické systémy sa vo vseobecnosti mézu nepretrzitym
pouZzivanim zahrievat. Z tohto dévodu treba rukovat

a nadstavec nechat ochladzovat aspor 60 sekdnd (Ysvyp.)
po obdobi nepretrzitého pouzivania (Xszap.). Po urcitom
pocte cyklov (definovanom v tabulke vy3sie v stipci

. Cykly”) sa rukovat a nadstavec musia nechat ochladit.
Ak sa toto pravidlo dodrZiava, systém sa nebude
prehrievat a nebude hrozit poranenie pacienta ani
pouZivatela. PouZivatel je zodpovedny za pouZivanie

a vypinanie systému podla pokynov. Ak sa vyzaduju
dlhsie obdobia nepretrzitého pouzivania, treba pouzit
dalSiu rukovat alebo nadstavec.

Tieto odporucania v oblasti ¢asov a aplikovanej zataze
pre systém Colibri Il boli urcené pri priemernej zatazi a
teplote okolitého vzduchu 20 °C (68 °F). Teplo tvorené
rukovatou, nadstavcom alebo rezacim nastrojom sa
moze lisit v zavislosti od pouzitého rezného nastroja

a aplikovaného zatazenia. Vzdy kontrolujte teplotu
systému, aby nedoslo k prehriatiu a moznému poraneniu
pacienta alebo pouzivatela.

Bezpecnostné opatrenia:

» Dékladne dodrziavajte pracovné cykly odporicané
vysSie.

 Vzdy pouzivajte nové rezacie nastroje, aby nedoslo
k zahrievaniu systému nasledkom zniZzeného
vykonu rezania.

» Starostliva udrzba systému znizi zahrievanie

rukoviti a nadstavcov.

Systém Colibri I sa nesmie skladovat ani pouzivat

vo vybusnom prostredi.

» Vyssie uvedené pracovné cykly sa mézu skratit
nasledkom vyssieho zatazenia a teploty okolitého
vzduchu vyssej ako 20 °C (68 °F). Pri planovani
chirurgického zakroku to treba brat do ivahy.
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Specifikacie systému

Vyhlasenie o hladine emisii hluku a hladine akustického vykonu podla smernice EU 2006/42/ES, priloha I

Merania hladiny hluku [LpA] sa vykonavaju v sulade s normou EN ISO 11202.

Merania hladiny akustického vykonu [LwA] sa vykonavaju v sulade s normou EN ISO 3746.

Informacie podla skisobného protokolu ¢.: 1711-5323/03.10; datum testovania: 17. februar 2011.

Rukoviat  Nadstavec Nastroj Hladina hluku  Hladina Max. cas
(LpA) v [dB(A)] akustického denného
vykonu (LwA) vystavenia bez
v [dB(A)] ochrany sluchu
Colibri Il - - 63 - Ziadne
(532.101) obmedzenie
AO/ASIF - 64 - Ziadne
rychlospojka obmedzenie
(05.001.250)
Oscila¢na pila Pilovy list 73 - Ziadne
Nadstavec (532.045) obmedzenie
(532.021) Pilovy list 85 94 8 hodin
(532.067)
Oscilacna pila Pilovy list 84 92 9 hod. 33 min.
Nadstavec (03.000.313)
(532.023) Pilovy list 85 94 8 hodin
(03.000.316)
Velka oscilacna Pilovy list 83 92 12 hodin
pila (03.000.394)
Nadstavec Pilovy list 85 96 8 hodi
(532.026) flovy lis odin

(03.000.396)
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Vyhlasenie o vydavanych vibracidch podla smernice EU 2006/42/ES, prilohy I

Hodnotenie vydavanych vibracii [m/s2] sa ma vykonavat na systéme ruka-rameno podla normy EN ISO 8662.

Informacie podla skisobného protokolu ¢.: 1711-5323/03.10; datum testovania: 18. februar 2011.

Rukovit Nadstavec Nastroj Emisie vibracii [m/s2] Max. denné
vystavenie
Colibri Il - - <25 8 hodin
532.101 .
( ) Rychlospojka AO/ASIF - <25 8 hodin
(05.001.250)
Oscilacna pila Pilovy list vertikalne: < 2,5 8 hodin
Nadstavec (532.021) (532.045) horizontalne: < 2,5 8 hodin
Pilovy list vertikdlne: 3,73 3 hod. 35 min.
(532.067) horizontalne: 6,58 1 hod. 9 min.
Oscila¢na pila Pilovy list <25 8 hodin
Nadstavec (532.023) (03.000.313)
Pilovy list 6,2 1 hod. 18 min.
(03.000.316)
Velka oscila¢na pila Pilovy list 14,02 15 min.
Nadstavec (532.026) (03.000.394)
Pilovy list 18,44 8 min.

(03.000.396)
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Elektromagnetickd kompatibilita

Sprievodné dokumenty v stlade s normou
IEC 60601-1-2, 2014, vyd. 4.0

Tabulka 1: VyZarovanie

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém Colibri Il od spolo¢nosti Synthes je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému Colibri Il od spolo¢nosti Synthes musi zabezpecit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Skiska vyzarovania Zhoda Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

RF emisie Skupina 1 Systém Colibri Il od spolo¢nosti Synthes

CISPR 11 vyuziva radiofrekvencnt (RF) energiu iba

pre svoje vnutorné funkcie.
Vysokofrekvenc¢né vyzarovanie je preto
velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by
sposobilo akékolvek rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda B Systém Colibri Il od spolo¢nosti Synthes
CISPR 11 je vhodny na pouzivanie
v prostredi profesionalneho

Harmonické emisie Neuplatriuje sa ) . . .
zdravotnickeho zariadenia, ale nie

IEC 61000-3-2 . . . -
v domacej zdravotnej starostlivosti ani

Vykyvy napatia/ Neuplatiuje sa v $pecidlnom prostredi.

emisie blikania

IEC 61000-3-3
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Tabulka 2: Odolnost (vSetky pomdcky)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Colibri Il od spolo¢nosti Synthes je ur¢eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom

nizsie.

Zakaznik alebo pouzivatel systému Colibri Il od spolo¢nosti Synthes musi zabezpecit, aby sa pouzivalo v takomto

prostredi.

Norma pre skisku
odolnosti

Uroveii skiisky
podla normy
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy musia byt z dreva, beténu
alebo keramickych dlazdic. Ak su
podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vlhkost ma
byt minimalne 30 %.

Rychle prechodné javy/skupiny
impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV pre sietové
vedenia

Neuplatiuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Prudké vykyvy napétia
IEC 61000-4-5

+1 kV faza na fazu

+2 kV faza na zem

Neuplatiuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala
zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kratkodobé poklesy napatia,
kratke prerusenia a kolisania
napatia vo vedeni sietového
napajania

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(0,5 cyklu)

40 % U+
(5 cyklov)

70 % U,
(25 cyklov)

<5 % Uy pocas
5 sekund

Neuplatiuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Poznamka: Uy je striedavé napitie elektrickej siete pred pouzitim skiiSobnej tirovne.

Sietovy kmitocet (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Magnetické pole na sietovom
kmitocte by malo byt na Urovni
charakteristickej pre typické
umiestnenie v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.
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Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 3: Odolnost (pomdcky, ktoré neslizia na podporu Zivota)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Colibri Il od spolo¢nosti Synthes je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom nizsie.
Zakaznik alebo pouZzivatel systému Colibri Il od spolo¢nosti Synthes musi zabezpecit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Bezpecnostné opatrenie: Pouzivaniu tohto zariadenia vedla iného zariadenia alebo uloZeného na nom sa
treba vyhnit, pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je také pouZitie nevyhnuté, je
potrebné toto zariadenie a dalSie zariadenia pozorovat a overit, ¢i pracuji normalne.

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosné a mobilné vysokofrekven¢né komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat v mensej vzdialenosti od
akejkolvek sucasti systému Synthes Colibri Il vratane kablov, ako je odporuc¢ana separac¢na vzdialenost vypocitana
podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Norma pre skiisku Urovei skisky podla Uroveii zhody Odporicana separacna
odolnosti normy IEC 60601 vzdialenosta
Vysokofrekvencné polia 3 Vrms Neuplatiuje sa d=0,35+/"P

Sirené vedenim 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6

Vysokofrekvencné polia 3V/m E1=10V/m d=0,35P

Sirené vyzarovanim (merané 20 V/m)

IEC 61000-4-3 80 kHz az 800 MHz 80 kHz az 800 MHz 80 kHz az 800 MHz
Vysokofrekvencné polia 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P

Sirené vyzarovanim (merané 20 V/m)

IEC 61000-4-3 800 MHz az 2,5 GHz 800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 6,2 GHz

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporucana
separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych vysokofrekvencnych vysielacov zistené elektromagnetickym premeranim pracoviskab
by mali byt v kazdom rozsahu frekvencie nizsie ako Uroveri zhody.c (((.))>

Rusenie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaceného tymto symbolom:

Poznamky:

* Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

« Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

a Mozné mensie vzdialenosti mimo péasiem ISM sa nepovazuju za vhodnejsie z hladiska tejto tabulky.

b Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su napriklad zdkladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrétové) a vysielacky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie
na vindch AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na Ucely postudenia elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych
vysokofrekvenénych vysielacov by sa malo zvazit elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania systému Colibri Il od
spolo¢nosti Synthes presahuje prislusnu uroven zhody pre vysokofrekvenéné polia uvedent vyssie, systém Colibri Il spolo¢nosti Synthes treba pozorovat a overit
jej normalnu prevadzku. Ak sa zisti abnorméalne fungovanie, mozu byt potrebné dodato¢né opatrenia, ako je napriklad reorientacia alebo relokacia systému
Colibri Il spolo¢nosti Synthes.

¢ Nad frekven¢ny rozsah 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola nizsia ako 10 V/m.
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Tabulka 4: Odporicana separacna vzdialenost

Odporicané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunika¢nym zariadenim a
systémom Colibri II spolo¢nosti Synthes

Systém Colibri Il spolo¢nosti Synthes je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym
vysokofrekven¢nym rusenim sirenym vyzarovanim. Zakaznik alebo pouzivatel systému Colibri Il spolo¢nosti Synthes
mbze pomoct pri prevencii elektromagnetického rusenia zachovanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a
mobilnym RF komunika¢nym zariadenim (vysielace) a systémom Colibri Il spolo¢nosti Synthes, ako je to
odporucané nizsie, podla maximalneho vystupného napdjania komunika¢ného zariadenia.

Maximalny menovity Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon m
vysielaca
W 150 kHz az 80 MHz 80 kHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=0,35+P d=0,35P d=0,7/P

0,01 4mm 4cm 7¢cm

0,1 11cm 11cm 22cm

1 35cm 35cm 70cm

10 1,11 m 1,11m 2,22m

100 3,5m 3,5m 7m

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporuc¢ana separacna
vzdialenost d v metroch (m) da odhadnut s pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
menovity vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamky:

» Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vyssi frekven¢ny rozsah.

« Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a Iudi.

* Na zniZenie pravdepodobnosti rusenia mobilnym/prenosnym komunika¢nym zariadenim, ak sa
neumyselne dostane do priestorov pacientov, sa na vypocet odporicanej separacnej vzdialenosti pouziva
doplnkovy faktor 10/3.
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Daldie informécie

Tato ¢ast plati pre nasledujuce polozky:

532.002 Puzdro batérie pre ¢. 532.001 a 532.010,
Standardné

532.003 Batéria pre ¢. 532.001 a 532.010, 12V,
Standardna

532.004 Sterilny kryt pre ¢. 532.001 a 532.010

SUprava batérie pozostavajuca z tychto troch poloziek je
kompatibilna s rukovatou Colibri Il (532.101) a mozno ju
pouzit ako alternativu voci 14,4-V Li-lon (litium-iénovej)
sUprave batérie systému Colibri I (532.103, 532.132 a
532.104).

Okrem informécii uvedenych v ndvode pre systém Colibri
Il uvédza tato cast Specifické informéacie tykajuce sa
troch vyssie uvedenych poloziek. Pri pouzivani tejto
supravy batérie berte do Uvahy informécie uvedené v
navode aj v tejto casti.

Vseobecné informacie
VSeobecné informéacie a opatrenia sa uvadzaju na strane
3 a 4 tohto navodu.

VSeobecné symboly si uvedené na strane 5 a 6.

Dodatoc¢ny symbol, ktory plati len pre batériu (532.003),
je nasledujuci:

X

Cd

Norma 2006/66/ES vyzaduje implementaciu
programov recyklacie na zabezpecenie
samostatného zberu vietkych typov batérii,
akumulatorov a odpadovych batérii a
akumulatorov a poskytnutie informacii o
obsahu tazkych kovov v batériach. V tomto
konkrétnom pripade nabijatelné batérie
obsahuju kadmium (Cd). Preto sa batérie,
akumulatory a odpadové batérie a akumulatory
nesmu likvidovat ako netriedeny komunalny
odpad, ale musia byt zaradené do
samostatnych programov zberu.

Pouzivanie

Vkladanie batérie (532.003) do puzdra batérie (532.002),
vkladanie/vyberanie puzdra batérie do/z rukovati
(532.101) a prislusné opatrenia a vystrahy st opisané v
kapitole Pouzivanie, strana 9 — 13.

Je potrebné brat do Uvahy nasledujice doplnkové informacie:
 Na otvorenie veka na puzdre batérie (532.002) staci
veko otocit nabok a potiahnut ho do otvorenej polohy.
Na nabijanie batérie (532.003) mozno pouzit
Univerzalnu nabfjaciu stanicu spolo¢nosti Synthes
(530.600, 530.601) alebo Univerzalnu nabfjaciu stanicu
Il spolo¢nosti Synthes (05.001.204).

Pred prvym pouzitim alebo skladovani batérie (532.003)
mimo nabijacky dlhsie ako jeden mesiac moze byt na
Uplné nabitie batérie potrebné vykonat obnovovaci
cyklus pomocou Univerzalnej nabijacej stanice |l
spoloc¢nosti Synthes (05.001.204). V pripade nabijania
batérii pomocou Univerzalnej nabijacej stanice (530.600,
530.601) upozorriujeme, ze pocas niekolkych prvych
pouziti nemusia byt batérie plne nabité.

Starostlivost a tidrzba
Vsetky informacie stvisiace so starostlivostou a Udrzbou
sa uvadzaju v prislusnej casti, strana 30 — 47.

Technické udaje

Batéria pre ¢. 532.001 a 532.010, 12 V, Standardna
(532.003)

Prevadzkové napadtie: 12V DC

Kapacita batérie: 0,5 Ah

Typ batérie: NiCd (nikelkadmiové)

Cas nabitia prazdnej batérie: max. 60 min.
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Inform

acie o objednavani

Pohonna jednotka 511.773 Obmedzovac krutiaceho momentu, 1,5 Nm, pre rychlospojku
532.101 Colibri I AO/ASIF
511.776 Obmedzovac krutiaceho momentu, 0,8 Nm, pre rychlospojku
AO/ASIF
Nabijacka, batéria a prislusenstvo batérie - )
511.777 Obmedzovac krutiaceho momentu, 0,4 Nm, pre rychlospojku
532.132 Puzdro batérie pre ¢. 532.101 a 532.110, so zaistenim veka AO/ASIF
532.103 Batéria pre ¢. 532.101 a 532.110
532.104 Sterilny kryt pre ¢. 532.101 2 532.110 Prislugenstvo
532.002 Puzdro batérie pre ¢. 532.001 a 532.010, Standardne 68.001.255 Puzdro Vario, velkost 1/1, pre systém Colibri Il a pohon Small
532.003 Batéria pre ¢. 532.001 a 532.010, 12V, standardna Battery Drive Il, bez veka, bez obsahu
532.004 Sterilny kryt pre ¢. 532.001 a 532.010 689.507 Veko (nehrdzavejuca ocel), velkost 1/1, pre kufrik Vario Case
05.001.204 Univerzalna nabijacia stanica Il 68.001.253 Puzdro Vario, velkost 1/2, pre nadstavce pre systém Colibri
(I, pohon Small Battery Drive (Il) a pohon Small Electric Drive
Nadstavce 689.537 Veko (nehrdzavejuca ocel), velkost 1/2, pre kufrik Vario Case
532 011 Mini rychlospojka pre ¢ 532.001, 532.010, 532.101, 519.400 Cis‘FiaFa kefka pre pohoh Cgmpact Air Drive, Power Drive,
532.110 2 05.001.175 Colibri (II) a Small Electric Drive
532012 Spojka J-Latch pre ¢. 532.001, 532.010, 532.101, 532.110 68.001.610 Umyvaci ko3, vel.'kost' 1/1, pre systém Colibri (Il) a pohon
205001175 Small Battery Drive (1)
05.001.250 Mini rychlospojka pre ¢. 532.001, 532.010, 532.101, 68.001.602 Veko pre umyvaci ko, vefkost 1/1
532.110 a 05.001.175 68.000.100 Podpera pre kose do umyvacky
05.001.251 Nadstavec na skrutkovani s rychlospojkou AO/ASIF pre ¢. 519.970 Specialny olej Synthes, 40 ml
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 2 05.001.175 532.024 Cistiaca kefka pre oscila¢ny nadstavec na pilenie Il (532.023)
05.001.252 Sklu¢ovadlo (vitacia rychlost), s klt¢om, rozsah upnutia do 310.932 Nahradny kIu¢ pre vitacie skiucovadlo, rozsah upnutia do
©4,0mm @ 4,0 mm
05.001.253 Sklucovadlo (vitacia rychlost), s klt¢om, rozsah upnutia do 510.191 Nahradny kIu¢ pre vitacie skiucovadlo, rozsah upnutia do
& 7,3 mm 7.3 mm
05.001.254 Sklu¢ovadlo (frézovacia rychlost), s klti¢om, rozsah upnutia
do @ 7,3 mm, so spatnym pohybom
532.015 Rychlospojka pre trajité frézy systému DHS/DCS, pre ¢. Rezacie nastroje
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 2 05.001.175 Podrobné informacie o objednavani reznych nastrojov
532.017 Rychlospojka AO/ASIF pre medularne frézovanie, pre ¢. pre Systém Colibri Il s obrazkami v pévodnej velkosti
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175 - v ; . . . "
d ' ' d najdete v brozure ,Nastroje na rezanie malych kosti
532.018 Rychlospojka Hudson pre medularne frézovanie, pre ¢.
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175 <DSEM/PWT/1 014/0044)
532.019 Rychlospojka Trinkle pre ¢. 532.001, 532.010, 532.101,
532.110 a 05.001.175
532.020 Rychlospojka Trinkle, upravend, pre ¢. 532.001, 532.010,
532.101, 532.110 a 05.001.175
532.022 Rychlospojka pre Kirschnerove droty & 0,6 az 3,2 mm, pre €.
532.001, 532.010, 532.101 a 532.110
05.001.187 Nastavec pre frézu, pre ¢. 532.001, 532.010, 532.101,
532.110 a 05.001.175
532.021 Oscila¢ny nadstavec na pilenie, pre ¢. 532.001, 532.010,
532.101, 532.110 a 05.001.175
532.023 Oscila¢ny nadstavec na pilenie Il (kosékovita technika), pre ¢.
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
532.026 Velky oscila¢ny nadstavec na pilenie, pre ¢. 532.001,
532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
532.031 Adaptér pre réntgen transparentnt prevodovku, pre ¢.
532.001, 532.010, 532.101, 532.110 a 05.001.175
511.300 Réadiolucentny pohon
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