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Uvod

Obecné informace

Ucel pouziti

Systém Trauma Recon System (TRS) je baterii pohdnény systém
elektrického néstroje urceny k pouZiti pfi vseobecnych
ortopedickych zékrocich k vrtani, pilovanf a vystruzovani tvrdych
tkéni nebo kosti a mékkych tkani.

Bezpecnostni pokyny

Chirurg musi posoudit, zda je nastroj vhodny k pouZiti, na zakladé
omezeni vykonu stroje, piislusenstvi a fezného nastroje z hlediska
pevnosti kosti / anatomické situace a manipulace se strojem,
nastavcem a feznym nastrojem s ohledem na velikost kosti.
Kromé toho musi byt respektovény kontraindikace implantatu.
Prectéte si prosim pfislusnou kapitolu ,Chirurgické postupy” pro
pouzivany systém implantatu.

Systém Trauma Recon System se pouzivé k osetfeni pacientd.
Nejdfive je nutné se peclivé sezndmit s navodem k pouZiti.
Doporucuje se, aby byl béhem aplikace k dispozici alternativni
systém, protoZe nikdy nelze zcela vyloucit technické problémy.

Systém Trauma Recon System je urcen k pouZziti 1ékafi a skolenym
zdravotnickym personalem.

NEPOUZIVEJTE viditelné poskozené soucasti.

V pFipadé poskozeného baleni NEPOUZIVEJTE Zadnou soucast
systému.

NEPOUZIVEJTE toto zafizenf v piftomnosti kysliku, oxidu dusného
nebo smési sklddajici se z hoflavého anestetika a vzduchu.

Pro zajisténi spravného provozu nastroje pouzivejte pouze
originaIni pfislusenstvi spolec¢nosti Synthes.

Pred prvnim a kazdym pouZitim a pfed vracenim pro Ucely
servisu musf elektrické nastroje a jejich pfislusenstvi/nastavce
kromé Power modulu projit kompletnim obnovovacim
postupem. Pred sterilizaci musf byt zcela odstranény ochranné
kryty a folie.

Aby néstroj fungoval spravné, doporucuje spole¢nost Synthes
vycistit ho a zajistit servis po kazdém pouriti, a to podle postupu
uvedeného v ¢asti ,Péce a udrzba". Dodrzeni téchto specifikaci
mUze podstatné prodlouzit Zivotnost néstroje. K mazani nastroje
pouZivejte pouze specidlni olej Synthes (519.970).

Efektivni pracovni fezné nastroje jsou zakladem uspésného
chirurgického zékroku. Proto je nutné zkontrolovat pouZité fezné
nastroje po kazdém pouZiti z hlediska opotfebeni a/nebo
poskozeni a v pfipadé potieby je vyménit. Pro kazdy chirurgicky
zakrok doporucujeme pouZit nové fezné nastroje spolecnosti
Synthes.

Rezné nastroje musi byt z diivodu prevence tepelné nekrézy
chlazeny.

UZivatel tohoto vyrobku je zodpovédny za spravné pouzivani
nastroje béhem chirurgického zékroku.

Pokud je systém Trauma Recon System pouzivan ve spojeni se
systémem implantatu, seznamte se prosim s pfislusnym
postupem.

DuleZité informace tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMQ) naleznete v kapitole ,Elektromagnetickd kompatibilita”
v tomto navodu.

Néstroj je klasifikovan jako typ BF proti Urazu elektrickym
proudem a unikajicimu proudu. Nastroj je vhodny k pouZiti
u pacientl v souladu s normou IEC 60601-1.

Neobvyklé prenosné patogeny

Chirurgictf pacienti, u nichZ je stanoveno ohrozenf
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni souvisejicimi
infekcemi, by méli byt osetfovani jednordzovymi nastroji.
Zlikvidujte nastroje pouZzivané nebo podezielé z pouZiti u pacienta
s CJD po operaci a/nebo dodrzujte aktudini ndrodni doporucent.

Poznamka: Pro zajisténi spravného fungovani nastroje je
nezbytna kazdoroc¢ni UdrZba zajisténa servisnim stfediskem
spolecnosti Synthes. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za
skody vzniklé v dtsledku nespravného provozu, zanedbani nebo
neopravnéné udrzby nastroje.
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Uvod

Preventivni opatieni:

— Pfi manipulaci se systémem TRS vZdy pouZzivejte osobnf
ochranné pomdcky (OOP) v€etné ochrannych bryli.

- Aby se pfedeslo Urazlm, musf byt blokovaci mechanismus
nastroje aktivovan pred kazdou manipulacf a pfed pfepnutim
nastroje zpét dolU, tedy prepinac rezimd musi byt v
UZAMCENE poloze @.

— Nastroj smi byt provozovan pouze s plné nabitym Power
modulem. Doporucujeme Power modul ihned po zékroku
vratit do nabijecky.

— Power modul se nesmf sterilizovat, umyvat, ponofovat ani
upustit. Mohlo by dojit ke zni¢eni Power modulu moznym
druhotnym poskozenim.

- Pfivyméné nastavcl nebo feznych nastroju v pribéhu
chirurgického zékroku néstroj umistéte pouze ve vzpiimené
poloze. Nasadec musi byt pfi nepouzivani poloZen na bok, aby
se zamezilo riziku pddu nebo kontaminace jinych pfistrojd.

— Pokud byl stroj upustén, je tieba jej pecliveé zkontrolovat, zda
nedoslo k jeho poskozeni. V pfipadé, Ze je jakdkoliv skoda
viditelnd, nepouZzivejte pfistroj a poslete ho do servisniho
stfediska spolecnosti Synthes.

— Nikdy neumistujte systém TRS do magnetického prostiedi,
protoZe by mohlo dojit k nechténému spusténi stroje.

— Pokud vyrobek upadne na zem, mohou z néj odpadnout
ulomky. To pfedstavuje nebezpedi pro pacienta a uZivatele
z nasledujicich dGvodu:

- Tyto Ulomky mohou byt ostré.
— Nesterilni tlomky mohou vstoupit do sterilnfho pole nebo
zasahnout pacienta.

- Vpfipadé, Ze ma systém zrezivélé ¢asti, nepouzivejte ho
a poslete jej do servisniho strediska Synthes.

PfisluSenstvi / rozsah dodani

Trauma Recon System se sklddd ze dvou ndsadcd s odpovidajicimi
vicky, jednoho nebo vice Power moduld (baterie, motor a
elektronika) a fady pfislusenstvi ur¢eného pro systém TRS Battery
Modular.

K nabijeni Power modulu pouzivejte pouze univerzalni nabfjecku
baterii Synthes Il (05.001.204).

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

Pro cisténf a udrzbu systému jsou k dispozici specidlnf pomocné
prostfedky, jako jsou Cistici kartace a oleje Synthes. Nesmi se
pouzivat zadné oleje od jinych vyrobcl. Lze pouzit pouze olej
Synthes (519.970).

Maziva jiného sloZeni mohou zpUsobit zasekdvani, mohou mit
toxicky Ucinek nebo mohou mit negativni vliv na vysledky
sterilizace. Naradf a ndstavce promazavejte, pouze kdyZ jsou Cisté.

Spole¢nost Synthes doporucuje pouzivat k myt, sterilizaci
a skladovani systému specidlné navrzeny myci ko$ (68.001.606
s vikem 68.001.602).

Pro zajisténi spravného fungovani jsou nezbytné nasledujici
soucasti:

Hlavni soucasti systému TRS Battery = TRS Recon
Modular Sagittal Saw

Ndsadec na baterie 05.001.201 05.001.240

Viko pro bateriovy ndsadec 05.001.231 05.001.241

Power modul 05.001.202 05.001.202

Sterilnf kryt 05.001.203 05.001.203
UniverzéIni nabijecka baterif |l 05.001.204 05.001.204
Moznost ndstavce Ano Ne

Pfehled komponent systému je uveden na konci tohoto ndvodu k
pouzitl.
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Skladovani a pieprava

Pro expedici a pfepravu pouZzijte prosim origindlni obal. V pfipadé,
Ze obalovy material jiz nenf k dispozici, kontaktujte prosim mistni
pobocku spole¢nosti Synthes.

Informace o podminkach prostredf plati pro pfepravu a
skladovani, viz strana 62.

Servis

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni idrzbu, a to alespor
jednou za rok, aby byla zachovana jeho funkenost. Servisnf
udrzbu musi provést pvodni vyrobce nebo autorizované
stfedisko.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za skody vzniklé v
dasledku nespravného provozu, zanedbani nebo neopravnéné
udrZby nastroje.

Zaruka/ruceni

Zaruka na néfadi a pfislusenstvi se nevztahuje na skody
jakéhokoliv druhu zplsobené opotiebenim, nespravnym
pouzivanim, nespravnou obnovou a Udrzbou, poskozenym
tésnénim, pouzitim feznych nastrojl a maziv jiného vyrobce nez
Synthes nebo nespravnym skladovanim a prepravou.

Viyrobce nenese odpovédnost za $kody zpdsobené nespravnym
pouzivanim, opomijenou nebo neautorizovanou Udrzbou nebo
opravou nastroje.

Zaruka spole¢nosti Synthes se nevztahuje na funkci a vysledky
vyplyvajici z pouZiti nastroj od jinych vyrobcu.

Pokud chcete ziskat dal$i informace o zaruce, obratte se na mistn{
pobocku spole¢nosti Synthes.

Vyhledani nastroje nebo ulomkt nastroje

Ndstroje Synthes jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byly
pouzivany v ramci zamysleného pouziti. Pokud viak béhem
pouzivani dojde ke zZlomeni elektrického néstroje nebo
pfislusenstvi/néstavce, mlze pfi lokalizaci lomkd a/nebo
soucasti pfistroje pomoci vizudlni prohlidka nebo lékarské
snimkovaci zafizeni (napf. CT, radiacni zafizeni atd.).
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Uvod

Vysvétleni pouzitych symbolu

Na zafizeni nebo jednotlivych soucdstech jsou pouzity nasledujici
symboly

Pozor. Pred uvedenim do provozu si prectéte navod
k pouziti.

Pfed uvedenim do provozu si prectéte ndvod k
pouziti.

Neponoftujte pfistroj do tekutin.

Néstroj je klasifikovan jako typ BF proti Grazu
elektrickym proudem a unikajicimu proudu. Néstroj
je vhodny pro pouZiti na pacientech podle
standardd definovanych normou IEC 60601-1.

»E{E&

Na toto zafizenf se vztahuje evropskéd smérnice o
bateriich z roku 2006/66/ ES. Viz kapitola ,Likvidace”
na strané 53. Toto zafizeni obsahuje lithium-iontové
baterie, které by mély byt likvidovany v souladu

s pozadavky na ochranu Zivotniho prostiedi.

2

S

Viyrobek ma klasifikaci UL podle pozadavk(
c US  Spojenych statl a Kanady.

c € Prostfedek splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Je schvalen nezavislou

notifikovanou osobou jiZ mu byla udélena

CE znacka.

0123

Nesterilni

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

@ |

o ST @ o 2 |

S

O

IPX4

B RORSEa

Otocte viko timto smérem pro zavien|
nasadce.

Viko je odemceno a mUze byt pfipojeno
nebo odstranéno.

Symbol uzaméeni. Hnacf jednotka je
vypnuta z divodu bezpecnosti.

Informacni tlacitko na Power modulu

Indikace stavu nabiti na Power modulu

Servisni indikator na Power modulu

Typ provozniho cyklu podle normy
I[EC60034-1

Stupen kryti podle normy IEC 60529

Teplota

Relativni vihkost

Atmosféricky tlak

Viyrobce

Datum vyroby

6 DePuy Synthes Trauma Recon System  Navod k pouzitf



Obecné informace o elektrickych nastrojich

Nasadec (05.001.201/05.001.240)

1 Spoustec(e)

2 Viko

3 Prepinac rezimd (integrovany do vika)

Viko (05.001.231/05.001.241)

4 Poloha UNLOCK (Odemknuto) T

5 Poloha LOCK (Zamknuto) @

6 ReZim(y) pro specializované aplikace

Recon Saw

Power modul (05.001.202)

1 Informacnf tlacitko (po stisknutf tlacitka se na nékolik sekund
rozsviti indikace stavu nabiti nebo servisu)

2 Zobrazeni stavu nabitf

3 Servisni kontrolka (kdyzZ se kontrolka LED rozsviti, Power modul
musi byt okamzité zaslan do nejblizsiho servisniho stfediska
spole¢nosti Synthes)

4 Packa pro vyjmuti Power modulu z ndsadce

N W=b
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Uvod

Spusténi systému

Vlozeni Power modulu

Aby byla zajisténa sterilita, vkladaji Power modul do sterilniho

pouzdra ndsadce dvé osoby, z nichZ jedna pouziva sterilnf odév:

1. Osoba, kterd ma nasazeny sterilni odév, drZi otevieny sterilnf
nasadec otevienou stranou nahoru (Obrézek 1).

2. Osoba s nasazenym sterilnim odévem umisti sterilni kryt na
nasadec (Obrazek 2) a zkontroluje, zda je spravné usazen.
Sterilnf kryt zajistuje, ze se nesterilni Power modul nedotyka
vneéjsiho plasteé sterilntho nésadce.

3. Osoba, kterd nema nasazeny sterilni odév, peclivé provede
nesterilni Power modul sterilnim krytem do nasadce
(Obrdzek 3). Pevné zatlacte na Power modul, aby bylo zajisténo
jeho spravné usazeni v ndsadci (Obrazek 4). Pri vkladani dbejte
na to, aby byl Power modul spravné vyrovnan a aby se osoba,
ktera nema sterilni odév, nedotykala vnéjsku sterilniho
nasadce

4. Osoba, kterd nemé nasazeny sterilni odév, uchopf pfiruby na
sterilnim krytu a sundd je z ndsadce (Obrazek 5).

5. Osoba ve sterilnim odévu umisti sterilni viko na ndsadec
(Obrazek 6). Je nezbytné zajistit, aby se sterilni viko nedotykalo
nesterilniho Power modulu. Zajistéte spravné vyrovnani
znacek na vnéjsi strané nasadce a vika (Obrazek 1 na dalsf
strané). Otocenim vicka ve sméru hodinovych rucicek zajistéte
nadsadec (Obrazek 2 na nasledujici strané) a jemnym tahem
zkontrolujte, zda je viko spravné usazeno. Zajistéte otocenim
prepinace rezimd do polohy LOCK @ (Obrazek 3 na dalsf
strang).

6. Nynf Ize vybrat poZzadovany rezim. Podrobné informace o
rlznych reZimech ziskdte v kapitoldch ,TRS Battery Modular” =
a,TRS Recon Sagittal Saw”. Obrazek 3 Obrazek 4

Obrazek 1 Obrazek 2

Obrazek 5 Obrazek 6
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Preventivni opatieni:

Aby se predeslo Urazlim, musi byt blokovaci mechanismus
nastroje aktivovan pred kaZzdou manipulaci a pfed pfepnutim
nastroje zpét dold, tedy pfepinac rezimd musf byt v
UZAMCENE poloze.

Pred pouZitim u pacienta vzdy zkontrolujte spravné fungovan.

Vzdy méjte k dispozici zélozni systém, aby se zabranilo
problémdm v pripadé vadného systému.

Vénujte zvldstni pozornost véem pokyndm v jednotlivych
sekcich, které jsou oznaceny jako preventivni opatieni.

Viko musi byt fadné pfipevnéno k nasadci. Proto je tfeba
peclivé dodrzovat krok 5 na predchozi strance.

Nastroj by mél byt provozovan pouze s pIné nabitym Power
modulem. Doporucujeme Power modul ihned po zakroku
vratit do nabfjecky.

K zajisténi aseptickych podminek nesmi byt Power modul
vyjmut z ndsadce a7 do konce chirurgického zakroku. Power
modul mé dostatecnou kapacitu baterie pro cely chirurgicky
zakrok.

Sterilnf viko sterilizujte po kazdém pouZiti, abyste zajistili
aseptické podminky pfi vkladani nesterilniho Power modulu
do sterilniho ndsadce.

Jak postupovat v pripadé, zZe je Power modul vystaven
lehkému mechanickému soku

1.

3.

Zkontrolujte, zda Power modul nejevi zndamky mechanického
poskozeni, neni poskrabany atd. Poskozené Power moduly se
nesmf pouZivat a musf byt odeslany k oprave.

Kratkym stisknutim informacniho tlacitka zkontrolujte stav
nabiti a servisnf indikdtor. Pokud kontrolka servisu nesviti,

nesmf byt Power modul pouZit a musf byt odeslan na opravu.

Stisknéte informacni tlacitko na priblizné 7 sekund, dokud se
motor nespusti a Power modul neprovede samocinny test.
Pokud je tato moznost dokoncena a servisni indikator se
nerozsviti, Ize pouzit Power modul.

Pokud Power modul po provedeni samocinného testu
nefunguje spravné, je treba jej odeslat k opravé.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrézek 3
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Uvod

Vyjmuti Power modulu

Soucasné stisknéte bezpecnostni tlacitko prepinace rezimt a
otocte do polohy UNLOCK T (Obrézek 1). Otocenim vika proti
sméru hodinovych rucicek oteviete ndsadec a sejméte viko. Poté
pomoci packy vytdhnéte Power modul (Obrazek 2). Nakonec
zasunte Power modul zpét do nabijecky baterif.

Preventivni opatieni: Elektricky nastroj musi byt ve vzpfimené
poloze (Obrazek 2), aby Power modul neupad|.

Obrazek 1

Obrézek 2
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Dostupna kapacita baterie
PIné nabity Power modul md dostate¢nou kapacitu k provadéni
dlouhych a sloZitych operaci bez nutnosti dobijent.

Stav nabitf Power modulu je mozné zkontrolovat pred viozenim
nebo po vyjmuti Power modulu z nasadce.

Preventivni opatieni:

— Nastroj smi byt provozovan pouze s plné nabitym Power
modulem. Doporucujeme Power modul ihned po zékroku
vratit do nabijecky.

-V pfipadé pochybnosti stisknéte informacni tlacitko pred
pouzitim Power modulu pro kontrolu stavu nabitf.

- Nepouzivejte vadny Power modul (provozni kontrolka svitf).
Mél by byt poslan do nejblizsiho servisniho stiediska
spole¢nosti Synthes k provedeni servisu.

- Kzajisténi aseptickych podminek nesmf byt Power modul
vyjmut z ndsadce az do konce chirurgického zakroku.

Ochrana Power modulu proti prehrati

Obecné plati, Ze se zdravotnické elektrické nastroje pfi
konstantnim pouzivani mohou zahfivat. Je tfeba dodrzet dobu
ochlazovani, viz ¢ast ,Pracovni cyklus” na strané 60, aby se
zabranilo prekroceni pfijatelné povrchové teploty nastroje.

Bezpelnostni systém zabrariuje poskozen( baterie a motoru

tepelnym pretizenim:

— Pokud se baterie nebo motor béhem pouzivani pfilis zahteji, je
na pocatku automaticky snizen vykon a sniZi se rychlost. | kdyz
je stdle mozné pracovat s nastrojem, nedoporucuje se to.

— V.druhém kroku se néstroj automaticky vypne a nemize byt
provozovan, dokud baterie a motor nevychladnou.

Funkce Uspory energie

Pokud se nafadf s viozenym Power modulem nepouziva pfiblizné
dvé hodiny, Power modul se automaticky vypne. Pokracovat v
praci Ize pouze v pfipadé, Ze je prepinac rezim{ nejprve nastaven
do polohy LOCK 8 a poté zpét do poZzadovaného rezimu
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL).

Trauma Recon System
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Uvod

Nabijeni, uchovavani a pouzivani Power modult

Nabijeni

K nabfjeni Power modulu pouZivejte pouze univerzalni nabfjecku
baterif Synthes I (05.001.204). Pouziti nabijecky, kterd nenf od
spole¢nosti Synthes, mUze Power modul poskodit.

Power moduly by se mély pfed pouZitim vzdy nabit.

Nabfjejte Power moduly v rozsahu teplot 10 °C/50 °F aZ max.
40 °C/104 °F.

Nabijecku a Power moduly udrzujte ¢isté a na chladném a
suchém miste.

Podrobné informace o univerzalni nabijecce baterif Il naleznete
v ndvodu k pouziti (036.000.500).

Pravidelna kontrola a kalibrace

Aby systém Trauma Recon System (05.001.201, 05.001.240) mohl
bezpecné a spolehliveé pracovat, musi byt v pravidelnych
intervalech kontrolovan Power modul (05.001.202) systému
Trauma Recon System. Bude vyznaceno, zda je vykon Power
modulu dostate¢ny nebo zda je nutné Power modul vyménit.

Nabijecka indikuje nutnost rekalibrace, ta trva asi 4 hodiny. Kdyz je
tfeba ho zkontrolovat, Zlut4 kontrolka © blika (Obrazek 1). Kontrola
musi byt provedena béhem nasledujicich 3 nabfjecich cykIC.

Provadi se stisknutim tla¢itka s vykiicnikem @ nejméné na 2 vtefiny
(Obrézek 2). Zluty displej nabijecky = zhasne a displej O prestane
blikat a rozsviti se (Obrazek 3). Pokud se kontrola neprovede béhem
nasledujicich 3 nabijecich cykld, pfistroj provede kontrolu
automaticky.

Dokoncenf procesu je indikovano nasledovné:

— Zelené svétlo displeje mm: Power modul byl zkontrolovan,
nabit a je pfipraven k pouZiti.

— Cervené podsviceni displeje A: Power modul byl zkontrolovan
a shledan vadnym, nenf nabity a nelze jej pouzit; na Power
modulu se rozsviti Cervend servisni kontrolka. Odeslete Power
modul do servisu.

Preventivni opatieni:

- Pokud se kontrola neuskutecni béhem nasledujicich 3 nabijecich
cykld, nabijecka tento proces automaticky spusti. Zluty displej O
se rozsviti (Obrazek 3).

- Kontrola Power modulu trvé pfiblizné 4 hodiny.

Blika

Obrazek 1

Blika

Obrazek 2

Obrazek 3
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Skladovani

Po kazdém pouziti Power modul (05.001.202) vzdy dobijte.
Neskladujte prazdné Power moduly, protoze tim se zkratf
Zivotnost a vylouci zéruka.

Pokud se Power modul nepouZziva, ulozte ho do univerzalni
nabijecky baterif Il Synthes (05.001.204). Tim se zajisti, Ze je vzdy
plné nabity a pfipraveny k pouZiti.

Univerzalni nabfjecka Il by proto méla byt vzdy zapnuta.
Nikdy nevystavujte Power modul teplotdm nad 55 °C po dobu
maximalné 72 hodin.

Pouziti
Power modul nevyjimejte z pdvodniho obalu, dokud jej
nebudete muset pouzivat.

Netlacte na ného silou a neupustte ho na zem. Mohlo by dojit
k jeho zni¢eni moznym druhotnym poskozenim.

Power modul pouzivejte pouze pro jeho zamyslené pouZiti.
Nepouzivejte zadny Power modul, ktery nenf uréeny k pouziti
se zafizenim.

NepouZivejte vadny nebo poskozeny Power modul, protoze
by mohlo dojit k poskozenf elektrického nastroje.

Nezkratujte Power modul.

Neskladujte nebo nepfepravujte Power moduly nahodile v krabici
nebo zasuvce, kde se mohou navzajem dotykat, nebo kde je
mohou zkratovat jiné kovové predméty. Mze tim dojit k
poskozeni Power modulu a generovani tepla, které mize
zpUsobit popaleniny.

Power moduly podavajf svij nejlepsi vykon, kdyZ jsou provozovany
pfi normélni pokojové teploté (20 °C/68 °F+/-5 °C/9 °F).

Pred pouzitim Power modulu je dtlezité zkontrolovat, zda je pIné
nabity, stisknutim informacniho tlacitka a prec¢tenim indikdtoru
stavu nabiti.

lhned po zakroku Power modul vratte do nabfjecky.

Power modul vlozte az bezprostiedné pred pouzitim elektrického
nastroje.

Postupuijte podle informaci v ¢asti Péce a Udrzba zacinajict
na strané 39 a v ndvodu k pouziti univerzalni nabijecky baterif
Synthes 11 (036.000.500).

Preventivni opatieni:

Neprovadéjte tyto ¢innosti

- myti,

— oplachovéni,

- sterilizace,

- upusténi,

— tlaceni na Power modul silou (Obréazek 1).

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

- Knabijeni Power modulu pouZivejte pouze univerzalni
nabijecku baterif Synthes Il (05.001.204). PouZiti jinych zdrojd
energie mdze poskodit Power modul.

- NepouZivejte vadné Power moduly. Ty by mély byt zaslany do
mistniho servisniho stfediska spole¢nosti Synthes.

- PouZivejte pouze Power modul v ur¢eném ru¢nim nastavci.

— Power modul smf otevirat pouze vyrobce nebo pracovnici
autorizovaného zastoupenf spole¢nosti Synthes. Neopravnéné
otevfen( rusi platnost zaruky.

Obrazek 1
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Uvod

Stav nabijeni a servisni indikator Power modulu

Power modul je vybaven informacnim tlacitkem Po kratkém
stisknutf informacniho tlacitka se LED dioda stavu nabiti nebo
servisnf indikator rozsvitf pfiblizné na 5 sekund.

Pokud se servisni indikator nebo zadna z LED diod nerozsviti, je
tfeba zaslat Power modul na opravu.

Stav nabiti (Obrdzek 1)
Vsechny ¢tyfi LED diody se rozsviti:
Power modul je plné nabity.

Sviti tfi nebo méné LED diod:

Power modul nenf plné nabity. Stav nabiti mize byt dostacujici
v zavislosti na stavu nabiti a chirurgickém zékroku. Je vsak
doporuceno, aby byl Power modul pIné nabity.

Spodnfindikator LED blika:
Power modul je pIné vybity.

Servisni indikdtor (Obrdzek 2)

Kontrolka LED svitf cervené:

Power modul je vadny. Je blokovan pro dalsf pouZiti a musf byt
odeslan k opravé.

Poznamky:

— Servisnf indikator trvale nesviti. Rozsviti se pouze v pfipade,
Ze je nejprve stisknuto informacnf tlacitko a je vyzadovéana
udrzba. Kontrolka zhasne po nékolika sekundach, aby se
Setfila baterie.

— Nesviti-li servisnf indikator, nemusi to nutné znamenat, Ze je
Power modul pIné funkén.

Obrézek 1

Obrazek 2

Stav nabitf

Servis-LED
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Jak postupovat v pripadé, Ze je Power modul vystaven
lehkému mechanickému soku

1.

Zkontrolujte, zda Power modul nejevi zndmky mechanického
poskozeni, neni poskrdbany atd. Poskozené Power moduly se
nesmf pouZivat a musf byt odeslany do servisniho stiediska
spole¢nosti Synthes na opravu.

. Krédtkym stisknutim informacniho tlacitka zkontrolujte stav

nabiti a servisni indikator. Pokud servisni indikator nesviti,

nesmi byt Power modul pouZit a musi byt odeslan na opravu.
. Stisknéte informacni tlacitko na priblizné 7 sekund, dokud se

motor nespusti a Power modul neprovede samocinny test.
Pokud je tato moznost dokoncena a servisni indikator se
nerozsviti, Ize Power modul pouzit. Pokud Power modul po
provedeni samocinného testu nefunguje spravné, je treba jej
odeslat k opravé.

Zobrazi se, kdyZ je Power modul v nabijecce baterif

Pokud je Power modul v nabijeci pfihrddce zapnuté nabijecky
baterif, rozsviti se také stav nabfjeni (nebo indikdtor servisu, je-li
vadny). V tomto pfipadé se LED kontrolka rozsviti trvale.

Dalsi informace o nabijec¢ce baterif naleznete v prislusném
navodu k pouZiti nebo se obratte na mistni pobocku Synthes.

Cisténi, péce a Gdrzba

Nastroj a veskeré pfislusenstvi je tfeba ihned po pouZitf vycistit.

Podrobné pokyny k ¢isténi zacinaji na strané 39.

Trauma Recon System  Navod k pouziti
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TRS Battery Modular

Elektricky nastroj

Nasadec (05.001.201) —

1 Uvolnéte objimku néstavce 1
2 Spoustéc pro regulaci otacek

3 Spoustéc pro prepnutf na zpétny chod (ReZzim DRILL/REAM) 3

nebo na oscila¢ni vrtani (Rezim OSC DRILL); spousté¢ nema

v rezimu SAW zadnou funkci. 2
4 Viko
5 Prepinac rezZimd (integrovany do vika)
4
5
Obrazek 1

Viko (05.001.231)

1 Prepinac rezimd

2 Bezpecnostni tlacitko pro prepinac rezim{ (zabranuje
nechténému otevieni vika; staci stisknout k nastavenf
odemknuti Ta)

3 Poloha UNLOCK (Odemknuto) T

4 Poloha LOCK (Zamknuto) & 2

5 Poloha DRILL/REAM 3

6 Poloha SAW p— ‘ 5
7 Poloha OSC DRILL /

Obrazek 2

16 DePuy Synthes Trauma Recon System  Navod k pouziti



Power modul (05.001.202)

1 Informacnf tlacitko (po stisknuti tlacitka se na nékolik sekund
rozsvitl indikace stavu nabitf nebo servisu)

2 Zobrazeni stavu nabitf

3 Servisni kontrolka (kdyZ se kontrolka LED rozsviti, musi byt
Power modul okamZité zaslan do nejblizsiho servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes)

4 Packa pro vyjmuti Power modulu z ndsadce

N W=

o

Il

l””‘l,lo"
o
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TRS Battery Modular

Funkce vika pro TRS Battery Modular

Pfepinac rezimi
Prepinac rezZimd na viku pro TRS Battery Modular (05.001.231) Ize
nastavit na 5 rlznych poloh.

Poloha UNLOCK (Odemknuto) Ta
Poloha LOCK (Zamknuto) &
Poloha DRILL/REAM

Poloha SAW

Poloha OSC DRILL

uu b WIN =

Viko pro TRS Battery Modular (05.001.231) se vejde pouze na
nasadec TRS Bttery Modular (05.001.201).

Poloha UNLOCK (Odemknuto)

V této poloze Ize viko upevnit a vyjmout. Ve vsech ostatnich
polohach je viko zajisténo tak, aby se béhem chirurgického
zakroku nemohlo nechténé uvolnit.

Prepnéte prepinac rezim do polohy T, stisknéte bezpecnostni
tlacitko na prepinaci rezimU (viz Obrazek 2 na strané 15). Tim se
zabrani nechténému prepnuti pfepinace reZzimu T a otevienf
nasadce. Nenf nutné stisknout bezpecnostni tlacitko pro otocent
prepinace reZzimu do jiné polohy.

Poloha LOCK (Zamknuto) &
V této poloze je nastroj zabezpecen a nemdze pracovat.

Preventivni opatieni:

— Aby nedoslo ke zranéni, musi byt pfepinac rezim( v poloze
LOCK @ pfi vkladani/vyjimani ndstavcl nebo feznych néstrojd
a pfi umistovani naradi.

— Pfi pfipravé nastroje k chirurgickému zékroku, jakmile je
Power modul vlozen, je tfeba pfipevnit a utdhnout viko a poté
prepinac rezimU nastavit do polohy LOCK . Tim se zabrani
nechténému otevieni ndsadce.

— Kdyz se nastroj béhem chirurgického zdkroku nepouziva,
nastavte nasadec na jeho bocni strané, aby nedoslo k padu
z dGvodu nestability. Elektricky néstroj umistujte pouze do
vzpiimené polohy na sterilnim stole, abyste vloZzili/odebrali
nastavce a fezné nastroje.

- Priprepinani z polohy LOCK 8 do jedné z dalsich poloh
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL) dojde z bezpecnostnich
ddvodU k prodlevé spoustéce na 1-2 sekundy.

[
=
a
<
i}
=
°
s}
=
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Polohy DRILL/REAM, SAW a OSC DRILL

NeZ za¢nete pracovat na pacientovi, ujistéte se, Ze byl vybran
spravny rezim, naptiklad pfi pouZivani nastroje ve vzduchu.

Rezim DRILL/REAM

Tento rezim je vhodny pro vsechny rotujici ndstavce:

— Vrtaci nastavce (modré znaceni a text DRILL)

— Nastavce pro vystruzovani (Cervené znaceni barev a text REAM)
— Sroubovy nastavec (Cervené znaceni a text SCREW)

- Rychlospojka DHS/DCS

— Naéstavec pro Kirschnerdv drat

- Omezovac toc¢ivého momentu

— Adaptér pro RTG nekontrastnf jednotku

Nastavce jsou podrobné popsany od strany 22.

Rotujici nastavce jsou nejucinnéjsi v rezimu DRILL/REAM. Jsou
mnohem pomalejsi a méné efektivni v reZimu SAW. PFi pouZitf
rotujicich nastavcd v reZimu SAW neni k dispozici zadny zpétny
rezim.

Prdce v reZzimu vrtdni/vystruzovdni

Spodni spoust postupné ovlada rychlost vpred. Pri stisknuti hornf
spouste se nastroj okamzité piepne do zpétného chodu. Pri
uvolnéni dolni spousté se nastroj okamzité zastavi.

Rezim SAW
Tento rezim je urcen pro nastavce pily a kmitajici ndstavec pily.

Nastavce jsou podrobné popsany od strany 26.

Prdce v rezimu SAW

Spodnf spoustéc postupné ovlada rychlost. Hornf spoustéc nema
v rezimu SAW zadnou funkdi, stisknuti horniho spoustéce tedy
nema zadny efekt. Pi uvolnéni dolniho spoustéce se nastroj
okamzité zastavi.

Rezim OSC DRILL

Oscilacni pohyb vrtani v oscila¢nim rezimu zabrariuje omotani
tkané a nervl kolem vrtaku. To mdze vyrazné zlepsit provozni
vysledky.

Tento rezim je proto vhodny pro vrtaci nastavce (05.001.205,
05.001.206, 05.001.208, 05.001.217, 05.001.219 a 05.001.221).
Oscila¢ni vkladani Kirschnerovych dratl je také mozné s
nastavcem Kirschnerova dratu (05.001.212).

Prdce v rezimu OSC DRILL

Stisknutim dolniho spoustéce samo o sobé zplsobi otaceni
nastroje ve sméru hodinovych rucicek jako obvykle. Soucasnym
stisknutim hornfho a dolniho spoustéce se néstroj okamzité prepne
do reZimu oscilace. Sevieny fezny nastroj se pohybuje po sméru
hodinovych rucic¢ek/proti sméru hodinovych rucicek. Rychlost

Ize zménit pomoci spodni spousté. Pfi uvolnéni hornf spousté

se nastroj vrati k normalni rotaci ve sméru hodinovych rucicek.

Preventivni opatieni:

- Vdechny ndstavné soucasti pily pouzivejte pouze v rezimu
SAW. Pouziti nespravného rezimu bude mit vliv na vykon
a opotrebent.

- PFi pouziti rotujicich nastavcl v rezimu SAW nenf k dispozici
Zadny zpétny rezim.

— Prepnutim na opacnou pozici prepnete prepinac rezimd do
polohy DRILL/REAM.

- Maximalni fezna rychlost nastavce je mensi v rezimu
OSCDRILL nez v rezimu DRILL/REAM.

— ReZim oscilace pouzivejte pouze s vyse uvedenymi nastavci.

- Pfipfepinani z polohy LOCK @ do jedné z dalsich poloh dojde z
bezpecnostnich divodU k prodlevé spoustéce na 1-2 sekundy.

— Aby nedoslo ke zranéni, musi byt pfepinac rezim( v poloze
LOCK @ pfi vkladani/vyjimani néstavcd nebo feznych néstrojl
a pfi snizovani nastroje dold.
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TRS Battery Modular

PrisluSenstvi pro TRS Battery Modular

Dulezité poznamky
Nasledujici pozndmky plati pro vsechny nastavce:

Preventivni opatieni:

- Pfi pfipojovani/odpojovani nastavcl a feznych nastrojd nastroj
vzdy zabezpelte (uzamknéte ).

— Po vloZeni fezného néstroje vzdy zkontrolujte, zda je spravné
usazen, tak, Ze za néj zatahnete.

— PouZivejte pouze origindlni ndstavce a fezné nastroje Synthes.

— Na skody, které mohou vzniknout pfi pouzivani nastavct a
nastrojU jinych vyrobcd, se zaruka nevztahuje.

- Doporucuje se pouzivat zavlazovaci kapalinu k ochlazovani
feznych nastroju a jako prevenci tepelné nekrozy.

- Zkontrolujte opotfebeni a/nebo poskozeni fezného nastroje
po kazdém pouZiti a v pfipadé potteby jej vymeénte.
Spole¢nost Synthes doporucuje, aby fezné nastroje byly
pouzity pouze jednou.

- VZdy pouZivejte ndstavce ve spravném rezimu (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL).

- Vsechny nastavné soucasti pily pouzivejte pouze v rezimu
SAW. PouZiti nespravného rezimu bude mit vliv na vykon a
opotfebent.

- Pri pouziti rotujicich nastavcl v rezimu SAW nenf k dispozici
zadny zpétny rezim.

Barevné znaceni nastavct

Nékteré rotujici nastavce jsou k dispozici ve dvou rychlostech:

Rychlost vrténi a vystruzovani. Nastavce jsou odpovidajicim

zpUsobem oznaceny (Obrazek 1 a 2):

— Nastavce pro vrtani (pfiblizné 1 450 otacek volnobéhu): modré
znaceni a text DRILL

— Nastavce pro vrtani (pfiblizné 330 otdcek volnobéhu): modré
znacen a text REAM

Sroubovy nastavec je specialné kodovan tak, aby jej bylo mozné

snadno rozpoznat:

— Sroubové nastavce (pfiblizné 330 otacek volnobéhu): modré
znacenf a text SCREW.

S
£
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g

Obrézek 2: Upinaci pouzdro s rychlosti vystruzovani (text REAM a Cervena barva znaceni)
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Montaz nastavci

Néstavce Ize pfipojit v 8 rliznych polohdch (v krocich po 45°).
Chcete-li je namontovat, otocte uvolhovaci objimku pro nastavce
ve smeéru hodinovych rucicek (viz Sipka na uvolfovaci objimce),
dokud nezapadne (Obrazek 1), takZe mirné vyskoci dopfedu.
Zluté znacka na rukéavu je pak viditelna.

VloZte nastavec ve zvolené poloze do uvolfiovaci objimky
zepredu a lehce jej pfitlacte proti ru¢nimu ndstroji (Obrazek 2).
Nastavec se automaticky zapoji. Pokud se uvolfovaci objimka
nechténé automaticky zavie pfed zapojenim nastavné soucasti,
je také mozZné spojit nastavec zatlacenim a otoCenim nastavce ve
sméru hodinovych rucicek proti pouzdru (Obrazek 3). Po zapojenti
zkontrolujte spravné usazeni nastavce jemnym tahem.

Nastavte prepinac rezimd do pozadovaného rezimu (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL). Nastroj je pfipraven k pouziti. NeZ za¢nete znovu
pracovat na pacientovi, ujistéte se, ze byl vybran spravny rezim,
napfiklad pfi pouzivani nastroje ve vzduchu.

Vyména ifeznych nastroji na nastavcich
Viz podrobné vysvétlivky k jednotlivym nastavclim od
strany 22 dale.

Piepnuti rezimu

Zastavte nastroj (uvolnéte spodni spoust) a vyjméte jej z
pacienta. Pak otocte prepinac reziml do pozadované polohy. Nez
zaCnete znovu pracovat na pacientovi, ujistéte se, Ze byl vybran
spravny rezim, napfiklad pfi pouzivani nastroje ve vzduchu.

Preventivni opatieni:

— Pokud je zafizenf zapnuté, nepouzivejte pfepinac rezimd.

- Aby se pfedeslo Urazlim, musf byt blokovaci mechanismus
nastroje aktivovan pred kazdou manipulacf a pfed pfepnutim
nastroje zpét doll, tedy prepinac rezimd musi byt v
UZAMCENE poloze.

- PouZivejte pouze origindlni néstavce a nastroje od spole¢nosti
Synthes. Na skody, které mohou vzniknout pfi pouzivani
nastavcd a nastrojl jinych vyrobc(, se zaruka nevztahuje.

Na originalnich nastavcich je uvedena zaruka/zodpovédnost.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3

TRS Modular U
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TRS Battery Modular

Demontaz nastavcu

Zastavte nastroj (uvolnéte spodni spoust) a nastavte prepinac
rezim@ na LOCK R. PoloZte elektricky néstroj na sterilni stal ve
vzpiimené poloze pro snazsi manipulaci. Poté drzte ndsadec

v jedné ruce a druhou rukou otocte uvolhovaci objimku ve
sméru hodinovych rucicek az do uvolnéni néstavce (Obrazek 4).
Néstavec lehce naklorite smérem nahoru, aby neupadl.
Uvolnény nastavec odlozte stranou.

Preventivni opatieni: Aby nedoslo ke zranéni, musi byt
prepinac rezimU pfi vklddani/vyjimani ndstavcl nebo feznych
nastrojd a pfi umistovani naradf v poloze LOCK &.

Obrazek 4
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Rotujici nastavce
Vechny nastroje pro vystruzovani systému Trauma Recon System
poskytujf pfiblizny maximalni toc¢ivy moment 13 Nm.

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.205)
Rychlost: cca 1450 ot/min
Kanylace: 21 mm

Vkladdni a vyjimdni feznych ndstroji

Pfi montdazi fezného nastroje ho vioZte do néstavce zepredy,
vyvijejte na ného mirny tlak a lehce jim otacejte (Obrazek 1).
Nenf nutné pouzivat spojovaci objimku nastavce.

PTi vyjimani zatlacte spojovaci objimku néastavce zpét a vyjméte
fezny nastroj (Obrézek 2).

Preventivni opatieni:

— Vklddani Sroubl vyzaduje pouZiti specidlniho nastavce Sroubd
(05.001.214) (viz strana 24).

- Po vloZeni fezného néstroje vzdy zkontrolujte, zda je spravné
zapojen, tak, Ze za néj zatdhnete.

- Zkontrolujte opotfebeni a/nebo poskozeni fezného nastroje
po kazdém pouZiti a v pfipadé potteby jej vymeénte.
Spole¢nost Synthes doporucuje, aby fezné nastroje byly
z dGvodu bezpecnosti pacienta pouZity pouze jednou.

Upinaci pouzdra s klicem (05.001.206 a 05.001.207)

Rychlost: priblizné 1 450 ot/min (05.001.206)
priblizné 330 ot/min (05.001.207)

Rozsah upindnf: ~ 0,5-73 mm

Kanylace: 4,1 mm

Vkldddni a vyjimdni feznych ndstroju

Otevrete Celisti upinaciho pouzdra pomoci dodaného klice
(510.191) nebo ru¢né otocenim dvou pohyblivych dill ve sméru
hodinovych rucicek (Obréazek 3). Vlozte/vyjméte fezny nastroj.
Upinaci pouzdro zajistéte oto¢enim dvou pohyblivych ¢asti proti
sméru hodinovych rucicek a utdhnéte je klicem.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3
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TRS Battery Modular

Upinaci pouzdro, bez klice (05.001.208)

Rychlost: cca 1450 ot/min
Rozsah upindnf:  0,5-6,5 mm
Kanylace: 41 mm

Vkldddni a vyjimdni feznych ndstroji

Chcete-li upinaci pouzdro otevrit, vytdhnéte zadnf objimku
spojky (oznacenf release” a Sipkou) a otocte predni ¢ast nastavce
smérem k otevieni P> (Obréazek 1). Vlozte/vyjméte fezny nastroj.
Chcete-li pouzdro zamknout, otocte obé ¢asti nastavce ve sméru
hodinovych rucic¢ek. Po namontovani nastroje spojovaci objimka
zapadne na misté a je slySet cvaknuti. Opét utdhnéte upinacf
pouzdro (Obrazek 2).

Preventivni opatieni:

— Nikdy nezavirejte nastavec pomoci nastroje.

— Po vloZeni fezného néstroje vzdy zkontrolujte, zda je spravné
zapojen, tak, Ze za néj zatdhnete.

Ndstavec pro acetabuldrni a meduldrni vystruZovdni
(05.001.210)

Rychlost: cca 330 ot/min

Kanylace: 41 mm

Vkldddni a vyjimdni feznych ndstroji
Chcete-li namontovat fezny nastroj, zasurite jej do otvoru

nastavce a obé ¢asti spojte k sobé, dokud se nezapoji (Obrazek 3).

Chcete-li nastroj demontovat, nejprve zatahnéte zpét pohyblivy
krouzek na nastavci (Obrédzek 4) a poté nastroj vyjméte.

Preventivni opatieni: Nistavec pro acetabuldrni a medularni
vystruzovani umoznuje zpétny rezim. Zpétny rezim pouzivejte
pouze s nastroji, které jsou pro takové pouziti schvaleny. Nastroj
by se jinak mohl zlomit s néslednym poskozenim.

Obrézek 1

Obrazek 2

Obrazek 3
»v’
Obrazek 4
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Rychlospojka pro trojité vystruzniky DHS/DCS (05.001.213)
Rychlost: cca 670 ot/min
Kanylace: 4,1 mm

Vkldddni a vyjimdni feznych ndstroju
Vytdhnéte objimku spojky dopfedu a pak zavedte/vyjméte fezny
nastroj mirnym otacivym pohybem (Obrazek 1).

Sroubovaci ndstavec s rychlospojkou AO/ASIF (05.001.214)
Rychlost: cca 330 ot/min
Kanylace: 2,7 mm

Montdz a demontdz hiidele sroubovdku

Pfi nasazovani fezného nastroje ho vlozte do néstavce zepreduy,
vyvijejte na ného mirny tlak a lehce jim otacejte (Obrézek 2).
Nenf nutné pouZivat spojovaci objimku nastavce.

Chcete-li néstroj odpojit, vytahnéte spojovaci objimku nastavce
zpét a vyjméte hiidel Sroubovéku (Obrdzek 3).

Preventivni opatieni:

- Privkladani sroubd do pohonné jednotky je tfeba dbat
opatrnosti.

— Nikdy pIné nevklddejte srouby s hnaci jednotkou. Poslednf
otoc¢eni nebo uzamknuti by mélo byt vzdy provedeno ru¢né.

- Pfi uvadeni zajistovacich sroubl do pojistky vZzdy pouZivejte
vhodny néstavec pro omezeni to¢ivého momentu
(05.001.215/05.001.216).

- Teoreticky je také mozné vloZit Srouby pomoci rychlospojky
AOQ/ASIF (05.001.205). Sroubovy néstavec (05.001.214) m4 viak
nizsi otacky a vyssi tocivy moment, a je proto vhodnéjsi.
Pomoci rychlospojky AO/ASIF nemusi byt mozné vlozit Srouby
s vétsim prdmeérem, protoze tocivy moment nemusf stacit.

- Po vloZeni fezného nastroje vzdy zkontrolujte, zda je spravné
zapojen, tak, Zze za néj zatdhnete.

- Zkontrolujte opotfebeni a/nebo poskozeni fezného nastroje
po kazdém pouZiti a v pfipadé potfeby jej vymeénte.
Spole¢nost Synthes doporucuje, aby fezné nastroje byly
z dGvodu bezpelnosti pacienta pouZity pouze jednou.

\

Obrazek 1

b@

Obrazek 2

Obrazek 3
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TRS Battery Modular

Rychlospojky pro fezné nastroje od jinych vyrobct

Rychlospojka Hudson (rychlost vrtdni) (05.001.217)
Rychlost: cca 1450 ot/min
Kanylace: 41 mm

Rychlospojka Hudson, rychlost vystruzovdni (05.001.218)
Rychlost: cca 330 ot/min
Kanylace: 41 mm

Rychlospojka Trinkle (rychlost vrtdni) (05.001.219)
Rychlost: cca 1450 ot/min
Kanylace: 41 mm

Rychlospojka Trinkle, modifikovand (rychlost vystruZovdni)
(05.001.220)
Rychlost:
Kanylace:

cca 330 ot/min
41 mm

Rychlospojka Trinkle, modifikovand (rychlost vrtdni)
(05.001.221)
Rychlost:
Kanylace:

cca 1450 ot/min
417 mm

Rychlospojka Trinkle, modifikovand, rychlost vystruZzovdni
(05.001.222)
Rychlost:
Kanylace:

cca 330 ot/min

41 mm

Vkldddni a vyjimdni feznych ndstrojd

Zatlacte objimku spojky dozadu a pak zcela zavedte/vyjméte

nastroj mirnym otacivym pohybem (Obrazek 1).

Tyto pokyny plati pro viechny nastavce na této strance.

Obrazek 1

Preventivni opatieni: Béhem procesu vystruZzovani musf

elektricky nastroj vyvijet vysoké hodnoty toc¢ivého momentu na

vystruzovaci hlavu, aby bylo umoznéno ucinné odstranénf kosti.

V pfipadech, kdy se vystruzovaci hlava néhle zablokuje, se tyto

vysoké hodnoty toc¢ivého momentu mohou prenést na ruku

nebo zapésti uzivatele nebo na télo pacienta. Aby se pfedeslo

poranéni, je proto nezbytné zajistit nasledujic:

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

- V pfipadé, Ze se vystruzovaci hlava zablokuje, je spoust
okamZité uvolnéna.

— Pred procesem vystruzovani se kontroluje spravna funkce
spoustéce otacek (okam?zité zastaveni systému pfi uvolnéni
spousté).
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Pilové nastavce

Prdce s pilovymi ndstavci

Pred zavedenim do kosti jednotku spustte. Zabrante
nadmérnému tlaku na pilovy list, aby nedoslo k jeho zaseknutf.
Nejlepsiho fezného vykonu dosdhnete pohybem nastroje mirné
dopredu a dozadu v roviné pilového listu tak, aby se list mohl na
obou strandch pohybovat trochu za kosti. Kdyz je pilovy list
neustale veden, mohou byt provedeny velmi pfesné fezy.
Nepfesné fezy oznacujf opotfebované pilové listy, nadmérny
tlak nebo zaseknutf pilového listu v disledku nakldpéni.

Pokyny pro manipulaci s pilovymi listy

Spolec¢nost Synthes doporucuje pouZivat novy pilovy list pfi

kazdém zakroku, aby bylo dosazeno nejlepsich vysledkd. Tim je

zajisténa optimalni ostrost a cistota pilového listu. S pouZitymi

listy jsou spojena nasledujicf rizika:

— Nekréza zplsobend nadmérnym zahfivanim

- Infekce zplsobené rezidui

- Prodlouzend doba fezani zplsobend nedostate¢nym
vykonem pfi fezani

Hodnoty hluku a vibraci se mohou vyrazné lisit v nasledujicich
pfipadech:

- prace s jinymi nez typickymi pilovymi listy,

- svislé pilovan,

— prace s nedostate¢né udrzovanymi nastroji,

— prace s pilovymi listy od jiného dodavatele,

- nefunguje v reZimu SAW.

Pilové listy musi byt z ddvodu prevence tepelné nekrézy chlazeny
zavlaZovaci tekutinou.

Preventivni opatieni: \/Sechny nastavné soucasti pily
pouzivejte pouze v rezimu SAW. PouZiti nespravného rezimu
bude mit vliv na vykon a opotiebenti. Pilové listy oznacené jako
,Na jedno pouziti” by nemély byt znovu pouZity.

Trauma Recon System  Navod k pouziti
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TRS Battery Modular

Ndstavec pro sagitdlni pilu, dlouhy (05.001.224)
PoulZiti pfi zdvazném traumatu velkych kosti a totaIni kloubni nahradeé

Frekvence: cca 11 000 osc./min
Ohnutt: cca 4,5° (cca 2,25° na kazdé strané)
Viymeéna pilovych listd

Pouzivejte pouze origindlni pilové listy Synthes. Ty jsou navrzeny
tak, aby splnovaly specifické pozadavky néstroje. Generické
produkty mohou vyrazné zkratit Zivotnost systémul.

1. Zajistéte stroj.

2. Otevrete sroubovou spojku pilového listu otocenim klice
(05.001.229) proti sméru hodinovych rucicek.

3. Zvednéte a vyjméte pilovy list.

4. VloZte novy pilovy list a pfesunte jej do poZzadované polohy.
Pilové listy Ize uzamknout v osmi rdznych polohach.

5. Zajistéte spoj pilového listu otocenim klicem po sméru
hodinovych rucicek a ujistéte se, zda je Sroub pevné
upevnén. V opacném piipadé se mlze sroub béhem
pouzivani uvolnit, coz zpUsobf vibrace pilového listu.

Preventivni opatieni: \VSechny nastavné soucasti pily
pouzivejte pouze v rezimu SAW. PouZiti nespravného rezimu
bude mit vliv na vykon a opotieben.

Ndstavec pro sagitdlni pilu (05.001.223)
PouZiti pfi zavaznych zlomeninach velkych kosti

Frekvence: cca 11 000 osc./min
Ohnutf: cca 4,5° (cca 2,25° na kazdé strané)
Vyména pilovych listd

PouZivejte pouze origindlni pilové listy Synthes. Ty jsou navrzeny
tak, aby splnovaly specifické poZzadavky néstroje. Generické
produkty mohou vyrazné zkratit Zivotnost systémul.

1. Zajistéte stroj.

2. Rychly spoj pilového listu oteviete otocenim zajistovaciho
knofliku proti sméru hodinovych rucicek (Obrazek 1).

3. Zvednéte a vyjméte pilovy list (Obrazek 2).

4. Vlozte novy pilovy list a presurite jej do pozadované polohy.
Pilové listy Ize uzamknout v péti rlznych polohach.

5. Zajistéte spoj pilového listu utazenim zajistovaciho knofliku ve
sméru hodinovych rucicek. Dbejte na to, aby byl fixacni knoflik
pevneé utazen.V opacném pripadé se mize Sroub béhem
pouzivani uvolnit, coz zplsobf vibrace pilového listu.

Preventivni opatieni: VSechny nastavce pily pouZivejte pouze
v rezimu SAW. Pouziti nespravného rezimu bude mit vliv na
vykon a opotrebent.

Obrazek 1

Obrazek 2
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Ndstavec pro vratnou pilu (05.001.225)

Frekvence: cca 11 000 osc./min
Tah: ccad mm
Vymeéna pilovych listd

Pouzivejte pouze origindlni pilové listy Synthes. Ty jsou navrzeny

tak, aby splnovaly specifické pozadavky nastroje. Generické

produkty mohou vyrazné zkratit Zivotnost systémul.

1. Zajistéte stroj.

2. Otéacejte zajistovacim knoflikem ve sméru Sipky tak dlouho,
az se pilovy list posune o cca T mm (Obrazek 1).

3. Vyjméte pilovy list (Obrazek 2).

4. Vlozte novy pilovy list tak, aby zajistovaci knoflik zaklapl zpét
do zajistovaci polohy.

5. Zkontrolujte, zda je pilovy list pevné usazen tak, ze ho
zatédhnete v podélném sméru.

Horni édst hrudni kosti pro ndstavec vratné pily (511.904)

Montdz a demontdZz ndstavce

PouZijte nastavec pro hrudnf kost spolu s ndstavcem vratné pily
(05.001.225). Pfi jeho vkladani mdze byt hornf okraj hrudni kosti
umistén na nastavec vratné pily a dotazen dodanym Sestihrannym
klicem 314.140 (Obrazek 3). Ujistéte se, zda horni okraj hrudnf kosti
sedi dobrfe. Chcete-li ho vyjmout, uvolnéte Sestihrannym klicem

a vyjméte z nastavce vratné pily.

Vymena pilovych listd
Postupujte stejnym zpUsobem jako v pfipadé kmitajici vratné pily
(05.001.225).

Preventivni opatieni:
- Pilovy list 511.915 pouZivejte pouze na horni ¢ast pro hrudnf

nastavec. Délka tohoto pilového listu je pfizplsobena hornimu

okraji pro hrudni nastavec.

- VSechny nastavné soucasti pily pouzivejte pouze v rezimu
SAW. PouZiti nespravného rezimu bude mit vliv na vykon
a opotiebeni.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3
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TRS Battery Modular

Rychlospojka pro Kirschnerovy drdty (05.001.212)
Maximalni rychlost: pfiblizné 1 450 ot/min
Kanylace: 4,0 mm (pIné otevieno)

Pro vloZeni/vyjmuti Kirschnerovych drétd, prdmér 1,0-4,0 mm
(libovolné délky).

VioZte Kirschnerdv drdt do ndstavné soucdsti

Upevnovaci objimku na konci ndstavce nastavte na odpovidajicf
prameér Kirschnerova dratu (Obrézek 1). Vlozte Kirschnerdv drat
do prednf ¢asti nastavce. Kirschnerdv drat se lehce drzi ve zvolené
poloze (Obrazek 2).

Zavedeni Kirschnerova drdtu do kosti

Uchopte Kirschner@v drét vytazenim packy proti ndsadci
(Obrézek 3) a stisknéte dolni (pfedni) spoust. V pfipadé potieby
uvolnéte packu pro pfemisténi nastavce na dratu.

Vyjmuti Kirschnerova drdtu z kosti

Na nastavovacim pouzdru ndstavce nastavte pfislusny prameér.
Posunte hnacf jednotku a spojku pfes Kirschner@v drat. Uchopte
lanko vytazenim packy smérem k ndsadci a soucasné stisknéte
obé spousté (obracene), abyste odstranili vodic¢ z kosti.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3
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RTG nekontrastni jednotka

Adaptér pro RTG nekontrastni jednotku (05.001.226)
Rychlost: cca 1500 ot/min

Spdrovdni RTG nekontrastni jednotky s elektrickym ndstrojem

Namontujte adaptér pro RTG nekontrastni jednotku na ndsadec.

Umistéte RTG nekontrastni jednotku (511.300) tak daleko, jak to
pujde, pfes adaptér (Obrézek 1) a otocte ji do pozadované
pracovni polohy. Podpirejte jednotku volnou rukou (Obrazek 2).

Pfi demontaZi provedte stejny postup v opacném smeéru.

Vkldddni a vyjimdni vrtdkd

Chcete-li vloZit vrtak, zatéhnéte za krouzek na nastavci dopredu a
mirnym otdc¢enim zatlacte vrtak do spojky tak daleko, jak to bude
mozné (Obrazek 3). Nasadte krouzek zpét na nastavec a upevnéte

vrtak. Zkontrolujte spravné usazenf vrtaku jemnym tahem.

PTi vyjimanf vrtaku postupujte opacnym smérem.

Preventivni opatieni:

— Spérovanou RTG nekontrastnf jednotku pevné drzte. Nastroj
musf sméfovat dold.

- Lze pouZit pouze specidlni spiralové vrtaky se 3 drazkami.
Zastupce spolec¢nosti Synthes Vam o vrtacich poskytne dalsi
informace.

- S RTG nekontrastni jednotkou manipulujte velmi opatrné.

Nedovolte kontakt mezi bfitem vrtédku a meduladrnim hrebem.

— V zavislosti na nastaveni zesilovace obrazu se mdze v zadni

¢asti RTG nekontrastnf jednotky objevit prostor, ktery nenf RTG

nekontrastni. To viak neinhibuje mifenf a praci s nastrojem.
— Kochrané ozubenych kol je RTG nekontrastni jednotka
vybavena skluzovou spojkou, kterd se pfi pretizeni uvolfiuje
a vydava akustické chvent.
- Nasledujici faktory mohou zpUsobit pretizent:

— Korekce Uhlu vrtani, kdyZ jsou fezné hrany vrtaku zcela v kosti.

— Provrtani se vrtdkem na hreb.

Obrazek 1

@ SYNTHES®
RS Modular Drive

Obrazek 2

Obrazek 3

- Vrtdni mUZe pokracovat po provedeni nasledujicich korekcf:
— Korekce Uhlu vrtani: Vyjimejte vrtdk, dokud nebudou
viditelné drazky, a znovu spustte vrtani.
— Zasazen{ hfebu: Vyjimejte bfit vrtaku, az budou viditelné
drazky, a v pfipadé potieby znovu namifte vrtak nebo
vytahnéte vrtak.

Trauma Recon System  Navod k pouziti  DePuy Synthes
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TRS Battery Modular

Pouziti RTG nekontrastni jednotky

Pred umisténim RTG nekontrastni jednotky nastavte zesilovac
obrazu tak, aby byl distalni pojistny otvor meduldrniho hfebu
kulaty a snadno viditelny (Obrazek 1).

Po incizi umistéte RTG nekontrastnf jednotku a vycentrujte hrot
vrtéku pres pojistny otvor (Obrazek 2).

Otocte pohon nahoru a vycentrujte ho pfesné tak, aby se vrtak
jevil jako kulaty bod a kolem néj byl viditelny pojistny otvor
(Obrazek 3). Cilové krouzky také pomahaji pfi centrovant.
Uzamykaci otvor Ize nynf pffmo provrtat.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3
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Omezovace to¢ivého momentu

Omezovac to¢ivého momentu 1,5 Nm (05.001.215)
a omezovac toc¢ivého momentu 4,0 Nm (05.001.216)
Rychlost: cca 330 ot/min

Montdz a demontdz hiidele sroubovdku

VloZte hridel Sroubovaku a lehce ji otdcejte, dokud nezapadne na
misto (Obrazek 1). Chcete-li ji vyjmout, zatdhnéte za odjistovaci
krouzek a vytdhnéte hfidel Sroubovaku (Obrazek 2).

Pouziti omezovace tocivého momentu:

Pomoci hfidele Sroubovaku nadzvednéte sroub z odpovidajiciho
systému Sroubu/oplédtovani a vioZte jej do poZadovaného otvoru
na desce. Chcete-li vloZit Sroub, pomalu spoustéjte elektricky
nastroj, zvyste otacky a pak je znovu snizte, nez je Sroub Uplné
dotazen. To¢ivy moment je automaticky omezen na 1,5 nebo
4,0 nm. Po dosaZeni tohoto limitu uslysite vyrazné cvaknuti.
Nastroj okamzité zastavte a vytahnéte smérem od Sroubu.

Dodrzuijte chirurgicky postup pfislusného systému Sroubu/oplatovant.

Preventivni opatieni:

- PouZivejte pouze se systémy sroubovych stitkl s Uhlove
stabilnim zamkem.

— Dbejte na doporuceny tocivy moment sroubu.

— Spole¢nost Synthes musf zajistit kazdoroc¢ni servis a
opétovnou kalibraci omezovacd tocivého momentu. Dbejte
na informace na osvédceni o testovani na obalu. Uzivatel musf
dodrzovat kalibra¢ni plan.

Obrazek 1

" 4

Obrazek 2

Trauma Recon System  Navod k pouziti

DePuy Synthes

33



TRS Recon Sagittal Saw

Elektricky nastroj

Nasadec (05.001.240)

1 Sroubové spojka pilového listu 1
2 Posuvna objimka pro polohovanfi hlavy pily ] @ SYNTHES'
3 Spousté pro regulaci otacek . L

4 Viko

5 Prepinac rezZimd (integrovany do vika)

5
Obrazek 1

Viko (05.001.241) 3 4 5
1 Prepinac rezim(
2 Bezpecnostni tlac¢itko pro prepinac rezim( (zabranuje

nechténému otevieni vika; staci stisknout k nastaveni

odemknuti Ta)
3 Poloha UNLOCK (Odemknuto) Ta 2
Poloha LOCK (Zamknuto) &
5 Poloha SAW

S

Recon Saw

Obrazek 2
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Power modul (05.001.202)

1 Informacni tlacitko (po stisknuti tlacitka se na nékolik sekund
rozsvitl indikace stavu nabitf nebo servisu)

2 Zobrazeni stavu nabitf

3 Servisni kontrolka (kdyZ se kontrolka LED rozsviti, musi byt
Power modul okamZité zaslan do nejblizsiho servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes)

4 Packa pro vyjmuti Power modulu z ndsadce

N W=ah

e

[

I|||I‘|,|o"
o
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TRS Recon Sagittal Saw

Funkce vika pro pilu
TRS Recon Sagittal Saw

Piepinac rezimi
Prepinac rezZimd na viku pro pilu TRS Recon Sagittal Saw
(05.001.241) Ize nastavit na 3 rizné polohy.

1 Poloha UNLOCK (Odemknuto) Ta
2 Poloha LOCK (Zamknuto) &
3 Poloha SAW

Viko pro pilu TRS Recon Sagittal Saw (05.001.241) se vejde pouze
na nasadec pily TRS Recon Sagital Saw (05.001.240).

Poloha UNLOCK (Odemknuto)
V této poloze Ize viko upevnit a vyjmout. Ve vsech ostatnich
polohach je viko zajisténo tak, aby se béhem chirurgického
zakroku nemohlo nechténé uvolnit.

Prepnéte prepinac rezimt do polohy UNLOCK T a soucasné
stisknéte bezpecnostni tlacitko pro prepinac rezim (viz Obrézek
2 na strané 34). Zabranite tak nechténému prepnuti prepinace
rezimt do rezimu UNLOCK “ a otevieni ndsadce. Neni nutné
stisknout bezpecnostni tlacitko pro otoceni pfepinace rezimu

do jiné polohy.

Poloha LOCK (Zamknuto) &
V této poloze je nastroj zabezpecen a nemuze pracovat.

Rezim SAW
Tento rezim je urcen pro praci se TRS Recon Saggital Saw.

Prdce v reZimu SAW
Spoust postupné ovlada rychlost. Pi uvolnéni dolni spousté se
nastroj okamzité zastavi.

Preventivni opatieni:

— KdyZ se néstroj béhem chirurgického zakroku nepouziva,
nastavte nasadec na jeho bocni strané, aby nedoslo k padu
z dvodu nestability. Elektricky nastroj umistujte pouze do
vzptimené polohy na sterilnim stole, abyste vloZili/odebrali
nastavce a fezné nastroje.

- Pfi pfepinani z polohy LOCK 8 do polohy SAW dojde
bezpecnostnich ddvodd k prodlevé spouste na 1-2 sekundy.

— Aby nedoslo ke zranéni, musf byt prepinac rezim@ v poloze LOCK

8 pii vkladani/vyjimani feznych nastrojd a pfi umistovani nastrojd.

2
©
n
=
<}
%)
[3)
x

36 DePuy Synthes Trauma Recon System  Navod k pouziti



Prace s pilou TRS Recon Sagittal Saw

Provoz pily TRS Recon Sagittal Saw

Z bezpecnostnich dlvodu otoclte prepinac reZzim( do polohy
SAW. Jednoducha spoust s proménlivou rychlosti umoZriuje e
ovladat oscila¢nf frekvenci. Pfi uvolnénf dolnf spousté se nastroj ___ osmmis

TRS Recon Saw

okamzité zastavi. (ovlddaci prvky viz str. 34).

Umisténi hlavy pily
Hlavu pily Ize zablokovat do 8 rliznych poloh v krocich po 45°.

Obrazek 1
Chcete-li nastavit poZzadovanou polohu, vytdhnéte posuvnou
objimku zpét pro umisténi hlavy pily a otocte hlavu pily do
zvolené polohy. Uvolnéte posuvné pouzdro. Otocte hlavu pily
mirné doleva nebo doprava. Po nalezenf pfesné polohy se
automaticky zablokuje na misté.

Preventivni opatieni:

- Chcete-li hlavu pily umistit, otocte prepinac rezimd na viku do
polohy LOCK .

— Hlavu pily vzdy umistéte s nasazenym pilovym listem mimo
télo, aby nedoslo k poranéni (Obrézek 1).
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Vymeéna pilovych listt

Pouzivejte pouze origindlni pilové listy Synthes. Ty jsou navrzeny
tak, aby splhovaly specifické poZadavky nastroje. Generické
produkty mohou vyrazné zkratit Zivotnost systémul.

1. Zajistéte stroj.

2. Otevrete Sroubovou spojku pilového listu otocenim klice
(05.001.229) proti sméru hodinovych rucicek.

3. Zvednéte a vyjméte pilovy list.

4. Vlozte novy pilovy list a pfesurite jej do poZzadované polohy.
Pilové listy Ize uzamknout v osmi rdznych polohach.

5. Zajistéte spoj pilového listu otocenim klicem po sméru
hodinovych rucicek a ujistéte se, zda je Sroub pevné
upevnén. \V opacném pripadé se mlze Sroub béhem
pouzivani uvolnit, coz zplsobf vibrace pilového listu.

Prace s pilou TRS Recon Sagittal Saw

Pred zavedenim do kosti jednotku spustte. Zabrante
nadmérnému tlaku na pilovy list, aby nedoslo k jeho zaseknuti.
Nejlepsiho fezného vykonu dosahnete pohybem nastroje mirné
dopredu a dozadu v roviné pilového listu tak, aby se list mohl

na obou strandch pohybovat trochu za kosti. Kdyz je pilovy list
neustdle veden, mohou byt provedeny velmi pfesné fezy.
Nepfesné fezy oznacuji opotfebované pilové listy, nadmeérny tlak
nebo zaseknuti pilového listu v ddsledku naklapént.

Pokyny pro manipulaci s pilovymi listy

Spole¢nost Synthes doporucuje pouZivat novy pilovy list pfi

kazdém zakroku, aby bylo dosazeno nejlepsich vysledkd. Tim je

zajisténa optimalni ostrost a Cistota pilového listu. S pouzitymi

listy jsou spojena nasledujici rizika:

- Nekréza zplsobend nadmérnym zahfivanim

- Infekce zplsobené rezidui

- ProdlouZend doba fezani zplsobend nedostate¢nym
vykonem pfi fezani

Hodnoty hluku a vibraci se mohou vyrazné lisit v nasledujicich
pripadech:

— prace s jinymi nez typickymi pilovymi listy,

- svislé pilovan,

— prace s nedostate¢né udrzovanymi nastroji,

— prace s pilovymi listy od jiného dodavatele,

- nefunguje v rezimu SAW.

Pilové listy musi byt z ddvodu prevence tepelné nekrozy chlazeny
zavlazovaci tekutinou.
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Péce a udrzba

Obecné informace

Elektrické nastroje a nastavce jsou béhem pouzivani ¢asto
vystaveny vysokému mechanickému zatizeni a ndrazlim a nemélo
by se ocekavat, Ze vydrzi na dobu neurcitou. Spravna manipulace
a UdrZzba pomahajf prodlouZit Zivotnost chirurgickych nastrojd.

Casté obnovovani nemé velky vliv na zivotnost jednotky a
nastavcd. Setrnd péce a Udrzba pfi spravném mazani mohou
podstatné zvysit spolehlivost a Zivotnost systémovych soucasti.

Elektrické nastroje Synthes musi byt opravovany a kontrolovany
kazdorocné plvodnim vyrobcem nebo na autorizovaném pracovisti.
Kazdoro¢ni tdrzba zajistf, Ze zafizenf bude mit nejvyssi troven
vykonu a prodlouZi se Zivotnost systému. Vyrobce neposkytuje
Z4dnou zéruku za Skody vzniklé nespravnym pouzivanim,
zanedbanim nebo neautorizovanym servisem nastroje.

Dalsi informace o péci a Udrzbé naleznete v letdku pro péci a
udrzbu systému TRS (038.000.010).

- Naésadec, Power modul, viko nebo néstavce nikdy neponofujte
do vodnych roztokd nebo do ultrazvukové 1dzné. NepouZivejte
vodu pod tlakem, protoZe by mohlo dojit k poskozenf systému.

- Spole¢nost Synthes doporucuje pouZzivat nové sterilni fezné
nastroje pro kazdou operaci. Podrobné pokyny pro klinické
zpracovani naleznete v ¢ésti Klinické zpracovani feznych
nastroj” (036.000.499).

Preventivni opatieni:

— Bezprostfedné po kazdém pouZiti musf byt provedeno obnoven.

- Kanylace, odemykéni objimek a jinych dzkych mist vyZadujf pfi
¢isténi zvlastni pozornost.

- Doporucuje se pouzivat ¢istice s pH 7-9,5. PouZiti Cisticich
prostiedkd s vy3$si hodnotou pH mUze — v Zavislosti na Cisticim
prostiedku — zpUsobit rozpusténi povrchu hliniku a jeho slitin,
plastd nebo kompozitnich materiald. Mély by byt pouzity pouze
s ohledem na Udaje o kompatibilité materidlu podle jeho
datového listu. Pfi hodnotach pH vyssich nez 11 mohou byt
postizeny také povrchy nerezové oceli. Podrobné informace o
kompatibilité materidll ziskdte v ¢asti ,Kompatibilita materiald
nastroju Synthes v klinickém zpracovani” na strankach http//
emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Pro zajisténi spravné koncentrace roztoku, teploty, expozi¢nf
doby a kvality vody postupujte podle pokyn( vyrobce
enzymatického cistice nebo Cistictho prostfedku. Pokud nejsou
specifikovany teplota a ¢as, postupujte podle doporucent
spole¢nosti Synthes. Zafizeni by méla byt ¢isténa v cerstvém,
nove pfipraveném roztoku.

— Cistici prostfedky pouzité u vyrobk( budou v kontaktu s
nasledujicimi materidly: nerezova ocel, hlinik, plast a pryzova
tésnent.

— Spolecnost Synthes doporucuje pouzivat nové sterilni fezné
nastroje pro kazdou operaci. Podrobné pokyny pro klinickou
sterilizaci naleznete v &asti Klinické zpracovani feznych nastroji”.

Neobvyklé pfenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichZ je stanoveno ohrozenf
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s nf souvisejicimi
infekcemi, by méli byt osetfovani jednordzovymi nastroji.
Zlikvidujte nastroje pouzivané nebo podezielé z pouziti

u pacienta s CJD po operaci a/nebo dodrzujte aktudlni ndrodni
doporuceni.

Poznamka

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

Dalsi informace naleznete v mistnich pfedpisech a pokynech.
Dodrzovani pfedpisl je déle vyZadovéano u vnitfnich
nemocni¢nich politik a postupl a doporuceni vyrobcd
detergentd, dezinfekenich prostfedkd a jakéhokoliv zafizeni pro
klinické zpracovani.

Informace o cisticim ¢inidle: Spole¢nost Synthes pouzila pfi
validaci téchto doporuceni pro sterilizaci nasledujici ¢istici
prostiedky. Tyto Cistici prostfedky nejsou uvedeny v pofadi
preferenci v{ci jinym dostupnym cisticim prostiedkim, které
mohou vykazovat uspokojivy vykon — enzymatickeé cistici
prostfedky s neutrdlnim pH (napf. koncentrovany enzymaticky
Cisti¢ Prolystica 2x).

Je odpovédnosti zpracovatele zajistit, Ze provedend sterilizace
dosdhne pozadovaného vysledku pomoci vhodného radné
instalovaného, udrzovaného a validovaného zafizeni, materiald
a personalu ve sterilizacni jednotce. Jakakoliv odchylka
sterilizatoru od poskytnutych pokynd by méla byt posouzena
z hlediska Uc¢innosti a potencidlnich nepfiznivych disledkd.
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Péce a Udrzba

Priprava pred ciSténim

Demontaz

Z elektrického ndstroje vyjméte pred ¢isténim vsechny nastroje a
nastavce. Zkontrolujte, zda jsou véechny pohyblivé ¢asti oteviené,
a vyjmeéte Power modul z ndsadce.

Power moduly a nabijecka

Power moduly a nabijecku Ize otfit hadftkem (Obrazek 1 a 2).

Po kazdém pouzitf vratte Power moduly do univerzalni nabijecky
baterii Il (05.001.204) (Obrézek 3).

Preventivni opatieni:

— Power modul se nesmi sterilizovat, umyvat, ponofovat ani upustit.

— Nasadec, viko ani ndstavce neponofujte do vodnych roztokd
ani do ultrazvukové 1azné, protoZe by to mohlo zkratit
Zivotnost systému.

Poznamky:
- Zkontrolujte, zda Power modul neni poskozeny.

Sroubové spojka (Obrazek 6) na pile TRS Recon Sagittal Saw
(Obrazek 4) dlouhy ndstavec na sagitalni pile pro TRS Battery
Modular (Obrazek 5) je tfeba odstranit pro samostatné ¢istén.

Ndsadce a ndstavce mohou byt zpracovavany
a) ru¢nim ¢isténim nebo
b) automatickym ¢isténim s ru¢nim predcisténim.

Poznamka: Vycistéte viechny pohyblivé dily v oteviené poloze.

Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3

® SYNTHES®
TRS Recon Saw

Obrézek 4 (05.001.240)

Obrazek 6 (Sroub) \

Obrazek 5 (05.001.224)
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a) Navod k ru¢nimu cisténi

1

Odstrarite necistoty

Oplachujte néstroj pod tekouci studenou vodou po dobu
minimalné 2 minuty. K odstranénf hrubych nédnosl a necistot
pouzijte houbu, mékkou utérku nepoustéjici viakna a/nebo
jemny kartacek. Ocistéte vsechny kanylace (ndsadce a nastavce)
¢isticim kartackem (516.101).

2

Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi

Vsechny pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, uvoliiovaci objimky
pro nastavce, pfepinac rezimd atd. zpracovévejte pod tekoucf
vodou, aby se uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

Poznamky:

- K (isténi nepouZivejte $picaté pfedmeéty.

— Kartace a jiné Cistici nastroje musi byt bud na jedno pouZit,
nebo pokud jsou znovu pouZitelné, alespon jednou denné
dekontaminovany pomoci roztoku, jak je podrobné popsano v
¢asti 3. ,Sprejovani a otfeni”.

- Kartacky musf byt pfed kazdodennim pouzitim zkontrolovany
a zlikvidovany, pokud byly znehodnoceny tak, Ze mohou
poskrabat povrchy, pfip. pokud je ¢isténi nedcinné kvali
opotfebenym nebo chybégjicim stétindm.

(310mm)

(78 mm)
Cistici kartac (516.101)

(4,7 mm)
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Péce a Udrzba

3

Sprejovani roztokem

Nasprejujte a otirejte nastroj enzymatickym roztokem nebo
pénovym sprejem po dobu minimalné 2 minut.

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

4

Oplachnéte vodou z vodovodu

Oplachuijte pfistroj studenou vodou z vodovodu po dobu
minimalné 2 minut. K vyprézdnéni lument a kanald pouzijte
stfikacku nebo pipetu.
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5

Ocistéte cisticim prostiedkem

Zafizeni Cistéte ru¢né pod tekouci vodou pomoci enzymatického
Cistice nebo cistictho prostfedku po dobu nejméné 5 minut.
Manipulujte se vsemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou.

K odstranéni vsech viditelnych zbytk{ a necistot pouZijte meékky
karta¢ a/nebo mékkou utérku bez chloupkd.

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

6

Oplachnéte vodou z vodovodu

Nastroj dlikladné oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lument a kanald pouZijte
stffkacku nebo pipetu. Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohyblivé
asti, aby bylo mozné je dlkladné oplachnout pod tekouci
vodou.

7.

Otrete/dezinfikujte sprejem

Povrchy nastroje otrete dezinfekénim prostifedkem na bazi
minimalné 70% alkoholu.

8

Vizualné zkontrolujte zafrizeni

Zkontrolujte, zda nejsou kanylace, spojovaci objimky atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 8, dokud nebudou viechny
viditelné necistoty odstranény.
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Péce a Udrzba

9

Zavérecné oplachnuti deionizovanou/purifikovanou vodou

Provadéjte zavérecné oplachnuti deionizovanou nebo ¢isténou
vodou po dobu minimélné 2 minut.

10

Suseni

Zatizeni osuste mékkym hadffkem, ktery nepousti chloupky, nebo
stlacenym vzduchem pro lékafské Ucely.
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b) Mechanické ¢isténi / Automatickeé cisténi
s ru¢nim predcisténim

Diilezité upozornéni

- Ru¢nf pfedbézné cisténi pfed mechanickym/automatizovanym
cisténim/dezinfekci je dlleZité, aby se zajistilo vycisténi kanylace
a dalsich obtizné pfistupnych oblasti.

- Alternativnf postupy cisténi/dezinfekce jiné neZ popsané nize
(v¢etné manudlniho predcisténi) nebyly spole¢nosti Synthes
validovany.

1

Odstrarite necistoty

Oplachujte néstroj pod tekouci studenou vodou po dobu
minimalné 2 minuty. K odstranénf hrubych nédnosl a necistot
pouzijte houbu, mékkou utérku nepoustégjici vidkna a/nebo
jemny kartacek. Ocistéte viechny kanylace (ndsadce a nastavce)
¢isticim kartackem (516.101).

2

Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi

Vsechny pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, uvoliiovaci objimky
pro nastavce, pfepinac rezimd atd. zpracovévejte pod tekoucf
vodou, aby se uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

Poznamky:

- K¢isténi nepouzivejte Spicaté predmety.

— Kartace a jiné Cisticl nastroje musi byt bud na jedno pouZit,
nebo pokud jsou znovu pouZitelné, alespon jednou denné
dekontaminovéany pomoci roztoku, jak je podrobné popsano
v Casti 3. ,Sprejovani a otfeni”.

- Kartacky musi byt pred kazdodennim pouzitim zkontrolovany
a zlikvidovany, pokud byly znehodnoceny tak, Ze mohou
poskrabat povrchy, pfip. pokud je ¢isténi nedcinné kvali
opotfebenym nebo chybéjicim Stétindm.

(310mm)

1 |
! (78 mm) !

Cistici kartac (516.101)

[
(& 4,7 mm)

(55mm)
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Péce a Udrzba

3

Sprejovani roztokem

Nasprejujte a otirejte nastroj enzymatickym roztokem nebo
pénovym sprejem po dobu minimalné 2 minut.

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

4

Oplachnéte vodou z vodovodu

Oplachujte pfistroj studenou vodou z vodovodu po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lument a kanall pouZijte
stiikacku nebo pipetu.

5

Ocistéte Cisticim prostiedkem

Zafizeni Cistéte ru¢né pod tekouci vodou pomoci enzymatického
Cistice nebo cistictho prostifedku po dobu nejméné 5 minut.
Manipulujte se viemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou.

K odstranéni viech viditelnych zbytkl a necistot pouZijte mékky
kartac a/nebo mékkou utérku bez chloupkd.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby expozice, kvality
vody a koncentraci/fedéni postupujte podle ndvodu k
enzymatickému cisti¢i nebo cisticimu prostfedku vyrobce.
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6

Oplachnéte vodou z vodovodu

Nastroj dUkladné oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnénf lumen( a kandll pouZijte
stifkacku nebo pipetu. Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohyblivé

¢asti, aby bylo mozné je diikladné opladchnout pod tekouci vodou.

7

Vizualné zkontrolujte zafizeni

Opakujte kroky 1 aZ 7, dokud nebudou vsechny viditelné
necistoty odstranény.

Po mechanickém/automatickém cisténf je nutné proveést ru¢nf
predcisténi podle vyse uvedeného postupu.
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Péce a Udrzba

8

Nalozte myci kos

Ke strojovému myti pouZijte specidlné navrzeny podnos pro
strojové myti dodany spolecnosti Synthes (68.001.606). Dbejte
na to, aby vsechny kanylace (ndsadec a nastavce), jsou-li

k dispozici, byly umistény svisle, tj. ve svislé poloze, jak je
zndzornéno.

Tim se zajisti, Ze voda muze proudit z jakéhokoli povrchu. Na
poskozeni zplUsobené nespravnym obnovenim se nevztahuje
zaruka.

Plan vkladani do myciho kose TRS v pIné velikosti 1/1 je k
dispozici jako samotatny dokument (DSEM/PWT/1116/0123).

Poznamky:

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

- Systém neumyvejte v pouzdrech Synthes Vario Case
(68.001.595, 68.001.592).

Rozméry myciho kose
(délka x Sitka x vyska):
Myci kos bez vika:

Myci kos s vikem:

500 x 250 X 127 mm
504 x 250 x 150 mm

9

Parametry automatizovaného cyklu cisténi

Poznamka: Pracka/dezinfekeni prostfedky musi splfiovat
poZadavky uvedené v normé ISO 15883.

Krok Doba trvani (minimalni) Pokyny pro cisténi

Oplachovanf 2 minuty Studend voda z vodovodu

Predmyti 1 minuta Tepld voda (= 40 °C); pouziti Cisticiho prostfedku

Cistenf 2 minuty Tepld voda (= 45 °C); poufZiti ¢isticiho prostiedku
Oplachovani 5 minut Oplachnéte deionizovanou (DI) nebo ¢isténou vodou (PURW)
Teplotni dezinfekce 5 minut Horka DI voda, = 93 °C

Susen( 40 minut >90°C
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10

Kontrola zaFizeni

Vlyjméte viechna zafizeni z myciho koSe. Zkontrolujte, zda nejsou
kanylace, spoje rukav( atd. viditeIné znecisténé. Pokud je to
nutné, opakujte ru¢ni predcisténi / automatizovany cistici cyklus.

Zejména zkontrolujte utésnéni vik TRS 05.001.231 a 05.001.241, zda
nejsou po Cisténi poskozena. Zafizeni musi byt fadné mazana a
pravidelné odesildna do servisu (nejméné jednou za rok).
Zkontrolujte, zda jsou viechny dily zcela suché.

Preventivni opatieni: Mechanické ¢isténi je dalsi zatézi pro
silovd zafizenf, zejména pro tésnénf a loZiska. Proto musf byt
zafizeni po automatickém cisténi fadné promazano. Kromé toho
musi zafizeni alespon jednou za rok podstoupit servis, jak je
uvedeno v oddilu ,Opravy a technické sluzby” na strané 52.
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Péce a Udrzba

Udrzba a mazani

Elektrické ndradf a ndstavce by mély byt pravidelné mazany, aby
byla zajisténa dlouhd Zivotnost a hladky chod. Doporucuje se, aby
pistupné pohyblivé ¢asti ndsadcd, vika a ndstavce byly mazany
1-2 kapkami specidlniho oleje Synthes (519.970), a distribuovat
olej pohybem soucésti. Pfebytecny olej otfete hadifkem.

Nasledujici jednotlivé c¢asti musi byt promazavany takto:
Podrobné informace o péci a Udrzbé naleznete v letéku pro péci
a udrzbu systému TRS (038.000.010).

Ndsadce a vika

Spoustéci hiidele

- Uvolfovaci objimka nastavct / upeviiovacich spojek
— Posuvnd objimka pro polohovani hlavy pily

- Bezpecnostni tlacitko pro prepinac rezimd

Spoj Power modulu uvnitf ndsadce nemusi byt promazavan.
Ani vnitini strana vika nemusf byt mazana.

Ndstavce ’ O T 3
Véechny pohyblivé ¢asti viech nastavcd. Vyjimka:
RTG nekontrastnf jednotka (511.300) nevyzaduje mazani.

>
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3
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50 DePuy Synthes Trauma Recon System  Navod k pouziti



Preventivni opatieni:

Power modul nemusf byt mazan.

Pro zajistén{ dlouhé Zivotnosti a snizeni mnoZstvi oprav musf
byt ndsadec, viko a ndstavce mazany po kazdém pouZiti.
PFislusenstvi smi byt mazéno pouze pomoci specidlniho oleje
Synthes (519.970). SloZeni propustného oleje s prostupnymi
vypary je optimalizovano pro specifické pozadavky
elektrického néstroje. Maziva jiného sloZzeni mohou zpUsobit
zasekavani, mohou mit toxicky ucinek nebo mohou mit
negativni vliv na vysledky sterilizace.

Naradi a nastavce promazavejte, pouze kdyz jsou Cisté.

Trauma Recon System  Navod k pouziti
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Péce a Udrzba

Kontrola a funk¢ni zkouska

Pokyny

Vizudlné zkontrolujte poskozeni a opotrebeni (napf.
nerozpoznatelnd oznaceni, chybéjici nebo odstranéna ¢isla dild,
korozi atd.).

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

Véechny pohyblivé dily by mély byt plynule pohyblivé.
Zkontrolujte, zda spousté nejsou pfi stisknuti v ru¢nim nasadci
zablokované. Zkontrolujte, zda hladkému pohybu pohyblivych
¢asti nebrani zadné rezidudIni ¢asti.

Zkontrolujte, zda uvolnfiovaci krouzek ndsadce a nastavce zajistujf
plynuly provoz a zkontrolujte funkénost spolu s feznymi nastroji.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni a funkénost
nastrojl a feznych nastrojd.

NepouZivejte poskozené, opotfebované nebo zrezivélé soucasti,
ale zaslete je do servisniho stfediska Synthes.

Nedodrzeni téchto pokynd vede k poskozeni a chybné funkdi,
¢imz se zvysi riziko poskozeni uzivatele a pacienta.

Dalsi informace o kontrole a testu funkci uvad letdk pro péci a
udrzbu systému TRS (038.000.010).
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Baleni, sterilizace a skladovani

Baleni

Vy¢isténé, suché nastroje umistéte na pfislusna mista v pouzdre
Synthes nebo mycim kosi. Ke sterilizaci dale pouZijte vhodny
steriliza¢ni obal nebo znovu pouZitelny pevny kontejnerovy
systém, jako je systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je
tfeba dbdt na zajisténi ochrany implantatl a na to, aby se zabranilo
kontaktu Spic¢atych a ostrych nastrojd s jinymi predmeéty, které
mohou poskodit povrch nebo systém sterilnf bariéry.

Sterilizace

Varovani: Spolecnost Synthes doporucuje ke sterilizaci systému
TRS pouziti specidlné konstruovaného pouzdra Synthes Vario Case
(68.001.595) a specidlné navrzeného myciho kose (68.001.606).

Systém Trauma Recon System muze byt opétovné sterilizovan
pomoci ovéfenych metod parnf sterilizace (ISO 17665 nebo
narodnf standardy). Doporuceni spole¢nosti Synthes ohledné
balenych zafizenf a pouzder jsou nésledujici.

Skladovani
Podminky skladovani vyrobkl oznacenych jako sterilni jsou
vytistény na Stitku na obalu.

Balené a sterilizované vyrobky by mély byt skladovany v suchém,
¢istém prostfedi, chranéné pred pfimym slunecnim zafenim,
skidci a extrémni teplotou a vihkosti. Vyrobky pouzivejte v
poradi, v jakém byly pfijaty (princip ,prvni dovnitf, prvni ven”)

a poznamenejte si datum konce platnosti uvedené na stitku.

Typ cyklu Doba vystaveni sterilizaci

Teplota vystaveni sterilizaci ~ Doba schnuti

Vynucené odstranéni vzduchu
nasycenou parou (pfedbézné

vakuovani, minimalné 3 impulsy)

Minimalné 4 minuty Minimalné 132 °C 20-60 minut
Maximalné 138 °C
Minimalné 3 minuty Minimalné 134 °C 20-60 minut

Maximalné 138 °C

Doba suché sterilizace se obvykle pohybuje od 20 do 60 minut z
ddvodu rozdill v obalovych materidlech (systém sterilni bariéry,
napf. obaly nebo opakovatelné pouZitelné pevné kontejnerové
systémy), kvalita pary, materidly zafizeni, celkovéd hmotnost, vykon
sterilizétoru a rlizné doby chladnutf.

Preventivni opatieni:
— Nesmi byt pfekroceny ndsledujici maximalni hodnoty:

Maximalné 22 minut pfi 143 °C. Vy3si hodnoty mohou poskodit

sterilizované produkty.

— Neurychlujte proces chlazent.

— Nedoporucuje se sterilizace pomoci horkého vzduchu, oxidu
ethylenu, plazmy a formaldehydu.

— Power modul nesmf byt sterilizovan. Mohlo by dojit ke znicenf
Power modulu moZnym druhotnym poskozenim.
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Péce a Udrzba

Opravy a technicky servis

Elektrické nafadf by mélo byt odeslano zastoupeni spolecnosti
Synthes, pokud je vadné nebo vykazuje poruchu.

Kontaminované vyrobky musf projit kompletnim postupem
obnovy pred zaslanim do spole¢nosti Synthes na opravu nebo
technicky servis.

Aby nedoslo k poskozeni béhem prepravy, pouZijte k odeslanf
zafizeni zpét do spolecnosti Synthes plvodni obal. V pfipadé,
Ze obalovy materidl jiz nemate k dispozici, kontaktujte prosim

pobocku spole¢nosti Synthes.

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni idrzbu, a to alespor
jednou za rok, aby byla zachovana jeho funkenost. Servisnf
udrzbu musi provést pdvodni vyrobce nebo autorizované
stfedisko.

Vadné zafizeni se nesmi pouzivat. Pokud jiz neni mozné opravit
elektricky nastroj, musf byt zlikvidovan, viz nasledujici kapitola
,Likvidace odpadu”.

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

PTi jejich vraceni do servisniho stfediska spolecnosti Synthes se
prosim fidte pfedpisy pro prepravu lithium-iontovych baterif.

Viyrobce vyluc¢uje odpovédnost za skody zpdsobené nespravnym
pouzivanim, opomijenym nebo neautorizovanym servisem nebo
opravou nastroje.
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Likvidace

Ve vétsiné pfipadd mohou byt vadné elektrické nastroje
opraveny (viz pfedchozi ¢ast Opravy a technicky servis).

Zatizeni, kterd jiz nepouZivéte, prosim zaslete mistnimu zéstupci
spole¢nosti Synthes. Tim zajistite jejich likvidaci v souladu s mistnf
aplikaci pfislusné smérnice. Zafizeni nesmi byt likvidovano s
domovnim odpadem.

Aby nedoslo k poskozeni béhem prepravy, pouZijte k odeslanf
zafizeni zpét do spolecnosti Synthes plvodnf obal. Pokud to nenf
mozné, kontaktujte pobocku spole¢nosti Synthes.

Vadné Power moduly nesmf byt znovu pouzity a musi byt
likvidovany zpUsobem Setrnym k zivotnimu prostredi a v souladu
s narodnimi predpisy.

Na toto zafizenf se vztahuje evropska smérnice o bateriich
z roku 2006/66/ES. Toto zafizeni obsahuje lithium-iontové

— baterie, které by meély byt likvidovany v souladu s
poZadavky na ochranu Zivotniho prostfedi.

Preventivni opatieni: Kontaminované produkty musf projit
kompletnim procesem sterilizace, aby nehrozilo nebezpeci
néakazy v pfipadé zneskodnént.

Varovani:

— Nebezpeci pozéru, vybuchu a popélenin. Nerozebirejte,
nedrtte, nezahfivejte nad 60 °C/140 °F ani nespalujte ¢lanky
Power modulu.

— Power modul nikdy nevystavujte teplotdm nad 60 °C/140 °F.
Maximalni doba vystaveni 60 °C/140 °F je 72 hodin.

- Power modul nerozebirejte, neotvirejte ani nedrtte.
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Reseni problémti

Nasadce a viko

Problém

Mozné priciny

Reseni

Nastroj se nespusti.

V ndsadci neni zadny Power modul.

VloZte nabity Power modul.

Power modul je vybity.

Nabijte Power modul.

VlytaZeni spousteé bezprostfedné po otocenf

spinace rezimu nespusti motor (Power
modul provadi kontrolu).

Po otocenf spinace rezimu nevytahujte
spousté a pockejte 2-3 sekundy.

Je aktivovan bezpelnostni systém (pfepinac

rezim( nastaveny na polohu LOCK ).

Prepinac rezim( nastavte na DRILL/REAM,
SAW nebo OSC DRILL.

Pfistroj se automaticky vypne, protoze neby!
delsi dobu pouzivan (funkce Uspory energie).

Nastavte pfepinac reZimd do polohy
LOCK B a poté zpét do pfislusného
provozniho rezimu.

Power modul je vadny (servisni indikétor
sviti, kdyz je stisknuto informacnf tlacitko).

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Je aktivni ochrana proti prehfati.

Nechte stroj vychladnout.

Ndstroj nema dostatek energie.

Power modul je vybity.

Nabijte Power modul.

Je pouzit nespravny nastavec (napf. ndstavec Vymente nastavec.

s vrtanim misto vystruzovani).

PFistroj nebo ndstavce nebyly spravné
servisovany.

Odeslete stroj a nastavce do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Pristroj se nahle zastavi.

Power modul je vybity.

Nabijte Power modul.

Nastroj je pfehrfaty (je aktivovana ochrana
proti pretizeni).

Nechte stroj vychladnout.

Stroj je vadny.

Poslete stroj do servisnf kancelare Synthes.

Po uvolnéni spousteé zUstava elektricky
NAastroj v provozu.

Spoust je blokovana usazeninami krve atd.

Neékolikrat stisknéte spoust; vycistéte
a naolejujte podle pokynd. PouZivejte
pouze specidlni oleje Synthes (519.970).

Power modul je vadny.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Stroj se znatelné zahfiva.

Stroj je pod velkym napétim.

Nechte stroj vychladnout.
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Problém

Mozné priciny

Reseni

TRS Battery Modular bézi pfilis pomalu.

Nastaven nespravny rezim (SAW misto
DRILL/REAM).

Nastavte spravny rezim (DRILL/REAM)
pro vrtani a vystruzovani nastavcl.

Je pouzit nespravny nastavec (napf. nastavec

s vystruzovanim misto vrtani).

Vymeénte nastavec.

TRS Battery Modular piluje pfilis rychle /
pfilis agresivné.

Nastaven nespravny rezim (DRILL/REAM
misto SAW).

Nastavte spravny rezim (SAW)
pro nastavce pily.

Se systémem TRS Battery Modular nelze
spojit nastavce.

PFipojovaci spojka je zanesena usazeninami.

Odstrante ¢astice, napriklad tupou
pinzetou.

Od systému TRS Battery Modular nelze
odpojit ndstavce.

Uvolnovaci objimka pro nastavce je
zablokovana/ucpana usazeninami.

Zkontrolujte uvolhovaci objimky;

v pfipadé potieby ocistéte a namazte
(specidlnim olejem Synthes 519.970).
V pfipadé potfeby odeslete stroj do
servisniho stfediska Synthes.

Viko nelze namontovat na nasadec.

Viko nebylo spravné zarovnano.

Zkontrolujte oznaceni na viku a nasadci
a fadné vyrovnejte viko.

Prepinac rezimd nenf v poloze UNLOCK ‘.

Nastavte prepinac rezim@ do polohy
UNLOCK ‘.

Bylo pfipojeno nespravné viko.

Zkontrolujte, zda bylo pouZito spravné
viko (viko 05.001.231 pro ndsadec TRS
Battery Modular 05.001.201 a viko
05.001.241 pro nasadec pily TRS Recon
Sagittal Saw 05.001.240).

Z nasadce nelze sundat viko.

Prepinac rezim( nenf v poloze UNLOCK ‘.

Nastavte prepinac rezim( do polohy
UNLOCK .

Prepinac rezim( nelze pfepnout.

Pfepinac rezim( je zablokovan/zanesen
usazeninami.

Zkontrolujte pfepinac rezimd, v pffpadé
potfeby jej vycistéte a namazte.

V pfipadé potfeby odeslete stroj do
servisniho stiediska Synthes.

Bezpecnostni tlacitko nebylo stisknuto pro
pfepnutf pfepinace rezimd do polohy
UNLOCK .

Stisknéte bezpecnostni tlacitko
prepinace rezim( a soucasné otacejte
prepinace rezimd do polohy UNLOCK ‘.
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Reseni problémd

Problém

Mozné priciny

Reseni

Spousté se obtizné pohybuiji.

Hridele spousté jsou zaneseny
necistotami.

Ocistéte a promazte spoust. PouZivejte
pouze specidlnf olej Synthes (519.970).

Spoustéci hiidele je nutné promazavat.

NamaZte spoustéci hiidele. Pouzivejte pouze
specidlni olej Synthes (519.970).

Do nasadce nelze vlozit Power modul.

Power modul byl vloZen nespravnym
smérem.

Otocte Power modul o 180° a vlozte ho
znovu. Zkontrolujte tvar Power modulu a
nasadce.

Z nasadce nelze vyjmout Power modul.

V ndsadci se zasekl Power modul.

Poslete stroj do servisniho stiediska Synthes.
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Power modul

Problém

Mozné priciny

Reseni

Do nasadce nelze vlozit Power modul.

Power modul byl vioZzen nespravnym
smerem.

Otocte Power modul o 180° a vlozte ho
znovu. Vénujte pozornost tvaru Power
modulu a nasadce.

Z ndsadce nelze vyjmout Power modul.

V nasadci se zasekl Power modul.

Poslete stroj do servisniho stfediska
Synthes.

PIné nabity Power modul nefunguje.

Pfistroj se automaticky vypne, protoze neby!

delsi dobu pouzivéan (funkce Uspory energie).

Nastavte prepinac rezimt do polohy LOCK &
a poté zpét do pozadovaného rezimu.

ViytaZenf spousté bezprostiedné po otoceni
spinace rezimu nespusti motor (Power
modul provadi kontrolu).

Po otocenf spinace rezimu nevytahujte
spouste a pockejte 2-3 sekundy.

Je aktivovan bezpelnostni systém (pfepinac
rezim{ nastaveny na polohu LOCK ).

Prepinac rezim{ nastavte na DRILL/REAM,
SAW nebo OSC DRILL.

Power modul je vadny, protoZe byl napfiklad
vypustén po vyjmuti z nabijecky bateri
nebo prisel do kontaktu s kapalinami.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Zobrazeni stavu nabitf se nerozsviti, pfestoze

je stisknuto tlacitko informace.

Power modul je vadny.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Kontrolka servisniho indikatoru trvale sviti.

Power modul je vadny.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spolecnosti Synthes.

Stavova kontrolka LED nabiti trvale sviti.

Power modul je v nabijecce baterif.

Z4dné zévada. V zapnuté nabijecce
baterie kontrolka LED stavu nabiti nebo
servisni indikator trvale svitf.

Power modul je vadny.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Power modul byl sterilizovén nebo néhodou
umyt a je nyni vadny.

Nedbalost zaméstnancd.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spolecnosti Synthes.

Kryt Power modulu je viditelné vadny.

Power modul byl vystaven pfilis vysokym
teplotam.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.

Power modul upadl na zem.

Odeslete Power modul do servisniho
stfediska spole¢nosti Synthes.
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Reseni problémd

Nastavce a fezné nastroje

Problém

Mozné priciny

Reseni

Se systémem TRS Battery Modular nelze
Spojit nastavce.

Pripojovaci spojka je zanesena usazeninami.

Odstrante ¢astice, napfiklad tupou
pinzetou.

Od systému TRS Battery Modular nelze
odpojit ndstavce.

Uvolnovaci objimka pro nastavce je
zaseknutd/zablokovana usazeninami.

Zkontrolujte uvolhovaci objimku;

v pfipadé potieby ocistéte a namazte
(specidinim olejem Synthes 519.970).
V pfipadé potfeby odeslete stroj do
servisniho strediska Synthes.

Rezny néstroj je obtizné sparovat nebo ho
nelze sparovat s nastavcem.

Néstavec nebo fezny néstroj je
deformovany v dtsledku opotrebent.

Vyménte nadstavec nebo nastroj nebo je
odedlete do servisniho strediska
spole¢nosti Synthes.

Né&stavec se znatelné zahriva.

Nastavec byl pod velkym napétim.

Nechte nastavec vychladnout.

Rotujici nastavec se otaci pfilis pomalu.

Nastaven nespravny rezim (SAW misto
DRILL/REAM).

Nastavte spravny rezim (DRILL/REAM)
pro vrtani a vystruzovani nastavcu.

Je pouZit nespravny nastavec (napr.
nastavec s vystruzovanim misto vrtani).

Vymeérite nastavec.

Kirschnerlv drat nelze vloZit do néstavce pro
Kirschner(v drét.

Nastavec na Kirschnerdv drat nenf otevieny.

PIné oteviete nastavovaci objimku na
konci nastavce, vlozte Kirschnerdyv drat
a zavfete nastavovaci objimku.

Kirschnerlv drat nelze zabezpecit ani pres
vytazeni napinaci packy.

Néastavec na Kirschner(v drat se neotevira
dostatecné daleko.

Nastavovaci objimku na konci nastavce
uzavfete az do napnuti dratu. Pak
uvolnéte jednim nebo dvéma
cvaknutimi.

Kirschnerdv drét uvizl v nastavci a nelze jej
presunout.

Kirschnerdv drét byl viozen pod Uhlem a
zasekl se v nastavci.

Odeslete nastavec Kirschnerova dratu do
servisniho stfediska Synthes.
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Problém

Mozné priciny

Reseni

Nastavec sagitalni pily nebo pily TRS
Recon Sagittal Saw pfilis vibruje.

Blokovaci mechanismus pilového listu nenf
dotazen nebo uvolnén.

Utdhnéte zajistovaci knoflik pro rychlou
spojku pilového listu nebo utahnéte
Sroubovy spoj pilového listu otocenim klice
(05.001.229) ve sméru hodinovych rucicek.

Nastavec pily piluje pfilis rychle/pfilis
agresivné.

Nastaven nespravny rezim (DRILL/REAM
misto SAW).

Nastavte spravny rezim (SAW) pro
nastavce pily.

Kost a fezny ndstroj se béhem chirurgického  Rezny néstroj je tupy.

zakroku zahfivaji.

Vymente fezny nastroj.

Informace o feseni potizi s univerzalnf nabfjeckou baterif Il naleznete v pfislusném navodu

k pouziti.

Pokud doporucena feseni nefunguiji, obratte se na mistni pobocku spole¢nosti Synthes.
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Technické udaje

Pracovni cyklus

Prerusovany provoz typ S9, é
podle normy IEC 60034-1

TRS Battery Modular Xzapnuto Yvypnuto Cykly

Vrténi, Sroubovani, nastaven(

Kirschnerova drétu 30s eus >
Vystruzovani 30s 60 s 5
Rezani 30 60s 5
TRS Recon Sagittal Saw Xzapnuto Yvypnuto Cykly
Rezani 60s 240 s 5

Vyse uvedené pracovni cykly Ize sniZit diky vy3sim zatiZzenim a
vzhledem k teplotdm okolniho vzduchu nad 20 °C (68 °F). To je
tfeba vzit v Uvahu pfi planovani chirurgického zakroku.

Obecné plati, Ze se elektrické systémy pfi konstantnim pouzivani
mohou zahfivat. Z tohoto ddvodu by mél ndsadec a nastavec
chladnout nejmeéné Y vypnuo po dobé stélého pouzivani Xra. Po 5
téchto cyklech se ndsadec a nastavec nechd chladnout po dobu
30 minut. Pokud je to pozorovano, systému bude zabranéno v
prehfati a pfipadnému poskozeni pacienta nebo uZivatele.
UZivatel je zodpovédny za aplikaci a za vypnuti systému, jak je
uvedeno. Jsou-li pozadovany delsi doby trvalého pouZivani, je
tfeba pouZit dalsi ru¢nf nastroj a/nebo nastavec.

Preventivni opatieni:

- Peclivé dodrzujte vyse uvedené doporucené pracovni cykly.

- Vzdy pouZivejte nové fezné nastroje, abyste zabranili zahfivani
systému z ddvodu snizeného fezného vykonu.

- Rezné néstroje musi byt z diivodu prevence tepelné nekrozy
chlazeny. Pro tento Ucel ru¢né zavlazujte.

- Peclivd udrzba systému snizi hromadéni tepla u ndsadce a
nastavcd.

Technické Udaje podléhaji tolerancim.
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Specifikace pfristroje

TRS Battery Modular

Rozméry ndsadce s vikem (bez nastavce)

253 x 137 X 88 mm

Hmotnost ndsadce s Powerm modulem a vikem

13009

Postupneé nastavitelnd rychlost (bez nastavce)

0-18 000 ot/min (Rezim vrtani/vystruzovani)

Kanylace ndsadce

41 mm

Ochranna tfida

BF, EN 60601-1

Stuper ochrany

IPX4, EN 60529

Zdroj napajent

TRS Recon Sagittal Saw

Interné napajeny

Rozméry nasadce s vikem

262 x 197 x 88 mm

Hmotnost ndsadce s Powerm modulem a vikem 176049
Postupneé nastavitelnd rychlost 0-11 000/min
Ochranna trida BF, EN 60601-1

Stuper ochrany

IPX4, EN 60529

Zdroj napajenti

Interné napajeny

Baterie

Typ Lithium-iontova
Provozni napéti (normalni) 252V

Kapacita 1,2 Ah

Typicka doba nabijent < 60 min

Technické udaje podléhaji tolerancim.
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Technické udaje

Podminky prostredi
Pracovni postup Skladovdni
Teplota 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50 °F 50 °F

Relativni vlihkost

90 %
30 % ’

, 90 %
30 % ~

Atmosféricky tlak

I i‘ 1060 hPa
500 hPa

I‘ 1060 hPa
500 hPa

Nadmofska vyska 0-5000m 0-5000m
Pieprava*

Teplota Doba trvani Vlhkost

-29°C; -20 °F 72 h nerizené

38°C; 100 °F 72h 85%

60 °C; 140 °F 6h 30 %

*vyrobky byly testovany podle normy ISTA 2A

Preventivni opatieni: Nastroj nesmf byt skladovan nebo
provozovan ve vybusném prostiedi.
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Platné normy

Nastroj spliuje nasledujici standardy

Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 1: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a zakladni vykon:

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

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

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

CSA CAN/CSA-C22.2 C. 60601-1:14

Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 1-2: Standard zajistént:
Elektromagnetické ruseni — Pozadavky a zkousky:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 1-6: Standard zajistént:
Pouzitelnost:

IEC 60601-1-6 (2010) (vyd. 3.0) + A1 (2010)

VSeobecné
e zdravotnické prostiedky z hlediska Urazu
c Us  elektrickym proudem, pozaru a mechanického
E352266 nebezpeci pouze v souladu s: ANSI/AAMI

ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) CAN/CSA-C22.2 C.

60601-1 (2014)
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Technické udaje

Prohlaseni o hladiné akustického tlaku emisi a Grovni vykonu podle smérnice EU 2006/42/EG Prilohal
Hladina akustického tlaku [LpA] v souladu s normou EN 1SO 11202

Hladina akustického vykonu [LwA] v souladu s normou EN ISO 3746

Ndsadec Nastavec Nastroj Hladina Hladina akustického ~ Max. denni doba
akustického tlaku  vykonu (LwA) v [dB(A)] vystaveni bez ochrany
(LpA) v [dB(A)] sluchu
TRS Battery Modular - - 72 - >8h
05.001.201"
TRS Battery Modular Rychlospojka AO/ASIF — 76 - >8h
05.001.201" 05.001.205
Nastavec pro sagitalni Pilovy list 94 104 Th
pilu 05.001.223? 519.115
Pilovy list 86 99 6h 21 min
519170
Pilovy list 95 105 48 min
05.002.105
Nastavec pro sagitalni Pilovy list 90 100 2h32min
pilu, dlouhy 519.115
05.001.224° Pilovy list 82 93 >8h
519170
Pilovy list 90 101 2h32min
05.002.105
Nastavec vratné pily  Pilovy list 88 99 4h
05.001.225% 511,905
Pilovy list 89 100 3h 11 min
511.912
TRS Recon Sagittal Saw - - 72 - >8h
05.001.240
Pilovy list 86 95 8h
519115
Pilovy list 78 - >8h
519.170
Pilovy list 87 97 5h 3 min
05.002.105

Provozni podminky:

VNasadec 05.001.201 v rezimu DRILL/REAM 18 000 ot/min

2 Nasadec 05.001.201 se sagitalni pilou 05.001.223 v rezimu SAW s 11 000 osc/min

¥ Nasadec 05.001.201 se sagitaInf pilou, dlouhy 05.001.224 v rezimu SAW s 11 000 osc/min
4 Ndsadec 05.001.201 s kmitajici pilou 05.001.225 v reZzimu SAW s 11 000 osc/min

% Nésadec 05.001.240 v rezimu SAW s 11 000 osc/min (svisla poloha)
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Prohlaseni o emisich vibraci podle smérnice EU 2006/42/EG P¥iloha 1

Emise vibraci [m/s?] podle normy EN 1SO 8662.

Ndasadec Nastavec Nastroj Prohlasenf Max. dennf expozice
[m/s7]
TRS Battery Modular - - <25 Bez omezeni
05.001.201"
TRS Battery Modular Rychlospojka AO/ASIF - <25 Bez omezeni
05.001.201" 05.001.205
Nastavec pro sagitalni pilu Pilovy list 519.115 16,2 46 min
05.001.223?
Pilovy list 519170 6,7 4 h 27 min
Pilovy list 05.002.105 18,3 36 min
Nastavec pro sagitalni pilu, Pilovy list 519.115 14 1h32min
dlouhy 05.001.224%
Pilovy list 519170 58 5h 55 min
Pilovy list 05.002.105 12,5 1h 17 min
Nastavec vratné pily Pilovy list 511.905 94 2h 15 min
05.001.225%
Pilovy list 511912 93 2h 20 min
TRS Recon Sagittal Saw - - <25 Bez omezeni
05.001.2407
Pilovy list 519.115 8,6 2 h 44 min
Pilovy list 519170 35 Bez omezeni
Pilovy list 05.002.105 97 2 h 8 min

Provozni podminky:

"Nasadec 05.001.201 v rezimu DRILL/REAM 18 000 ot/min

2 Néasadec 05.001.201 se sagitalni pilou 05.001.223 v rezimu SAW s 11 000 osc/min

® Nésadec 05.001.201 se sagitaln{ pilou, dlouhy 05.001.224 v rezimu SAW s 11 000 osc/min
¥ Nésadec 05.001.201 s kmitajici pilou 05.001.225 v reZimu SAW s 11 000 osc/min

* Nasadec 05.001.240 v rezimu SAW s 11 000 osc/min

Technické Udaje podléhaiji tolerancim.
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Technické udaje

Doprovodna dokumentace
elektromagnetické kompatibility v souladu
s normou IEC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Tabulka 1: Emise

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetické vyzarovdni

Ndstavec Synthes TRS je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Z&kaznik nebo uZivatel ndsadce Synthes TRS by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise Skupina 1 Ndsadec Synthes TRS pouzivéd RF energii pouze pro
CISPR 11 svou vnitini funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi

nizké a pravdépodobné nezplsobuji Zadné rusent
v blizkych elektronickych zafizenich.

RF emise Trida B Systém TRS je vhodny pro pouZziti v prostiedi
CISPR T profesionélniho zdravotnického zafizeni, ale ne
v domaci zdravotni péci nebo specidlnim prostredi.
Harmonické emise Nepouziva se
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/emise blikanf Nepouziva se
IEC 61000-3-3
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Tabulka 2: Imunita (vSechna zafizeni)

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Nastavec Synthes TRS je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel ndsadce Synthes TRS by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Standard testu imunity Uroveri testu Uroveri Elektromagnetické prostiedi — pokyny
IEC 60601 kompatibility

Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo

IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch keramickd dlazba. Jsou-li pokryty syntetickym

materidlem, méla by byt relativni vihkost
nejméné 30 %.

Elektrické rychlé pfechodné + 2 kV pro napajeci Nepouziva se Kvalita elektrické energie by méla byt typicka
napéti/vyboj IEC 61000-4-4 vedeni pro komercni nebo nemocni¢ni prostredi.

+ 1 kV pro signalové

vedeni
Prepétova IEC 61000-4-5 + 1 kV vedeniklince Nepouzivé se Kvalita elektrické energie by méla byt typicka

+ 2 kV k zemi pro komercni nebo nemocni¢ni prostredi.
Poklesy napéti, kratka prerusenia <5 % Ur NepouZiva se Kvalita elektrické energie by méla byt typicka
kolisanf napéti na napajecich (0,5 cyklu) pro komeréni nebo nemocnicnf prostredi.
vedenich IEC 61000-4-11

40 % Ur (5 cykl®)

70 % Ur

(25 cyckl)

<5%Urnass

Poznamka: U je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebnf Urovné.

Frekvence napéjenf (50/60 Hz) 30 A/m 200 A/m Frekvencnf magnetickd pole by méla byt na Urovnich
magnetické pole IEC 61000-4-8 charakteristickych pro typické umisténi v typickém
komercnim nebo nemocnicnim prostredi.
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Technické udaje

Tabulka 3: Imunita (nejedna se o zivot podporujici zafizeni)

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Néstavec Synthes TRS je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném nize.
Zékaznik nebo uZivatel nasadce Synthes TRS by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Preventivni opatreni

Je tfeba se vyhnout pouZivani tohoto zafizenf v blizkosti jiného zafizenf nebo poloZeni na ném, protoZe by mohlo dojit k nespravnému
fungovani. Je-li toto pouZiti nezbytné, musi byt toto zafizenf a ostatni zafizeni sledovana, aby se ovéfilo, zda funguji normalné.

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by se neméla pfiblizit zZadné ¢asti ndsadce Synthes TRS, vCetné kabell, neZ je doporucend
separacni vzdalenost vypocitana z rovnice vztahujici se na frekvenci vysflace.

Standard testu imunity Uroveri testu IEC 60601 Uroveri kompatibility Doporuéend separacni
vzddlenost

Vedeny RF 3 ot/min Nepouzivé se d=0735vP

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 150 kHz a7 80 MHz

Vyzaiovany RF 3V/m E1=10V/m d=0.35P

IEC 61000-4-3 80 MHz az 800 MHz 80 MHz a7 800 MHz 80 MHz az 800 MHz

Vyzafovany RF 3V/m E2=10V/m d=07P

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

kde P je maximalnf jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysflace a d je doporucend separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole od pevnych RF vysilacQ, jak stanovi prlizkum elektromagnetického mista,® by méla byt nizsi nez droven kompatibility v
kazdém kmitoc¢tovém rozsahu.?

K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni ozna¢enych nasledujicim symbolem: <((0))>

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatriuje vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické sifenf je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,
objektd a lidf.

¢ Intenzita pole z pevnych vysilac, jako jsou zdkladnové stanice pro rozhlasové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni rddia, amatérské radio, rozhlasové vysilace AM
a FM a televizni vysilace nelze pfedpovédét teoreticky s presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v disledku pevnych RF vysilacl je tfeba uvazovat o prazkumu
elektromagnetického mista. Pokud je zméfend sila pole v misté, kde je pouzit ndsadec Synthes TRS, vyssi nez prislusné uroven shody RF, je tfeba pro ovéreni bézného provozu
sledovat nasadec Synthes TRS. Je-li pozorovan abnormélni vykon, mohou byt nutna dal3 opatfeni, napfiklad zména orientace nebo premisténi nasadce Synthes TRS.

® Nad kmitoc¢tovym rozsahem 150 kHz az 80 MHz by méla byt sfla pole mensinez 3 V/m.
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Tabulka 4: Doporucené separacni vzdalenosti (netyka se zafizeni podporujicich Zivotni funkce)

Doporucené separacni vzddlenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zaFizenim a ndsadcem Synthes TRS

Nésadec Synthes TRS je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou ovlddana vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik
nebo uZivatel systému Synthes TRS mUZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a systémem Synthes TRS, jak je doporuceno nize, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunika¢niho zafizent.

Jmenovity maximdlni Separacnivzddlenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace
W m
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=0735vP d=0735vP d=0,7vP
0,01 35cm 35cm 7cm
0,1 12¢cm 12¢cm 22.cm
1 35¢cm 35¢cm 70cm
10 1,2m 1,2m 2,2m
100 35m 35m 7m

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

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfuje separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,
objektt a lidf.

Trauma Recon System  Néavod k pouziti DePuy Synthes 71



Informace pro objednavani

Obsah sady Trauma Recon System (modularni)

Prislusenstvi pro systém TRS Battery Modular

01.001.590 Sada Trauma Recon System (modularni) 05.001.205 Rychlospojka AO/ASIF, pro systém Trauma Recon System
05.001.201 Bateriovy ndsadec, modularni, pro systém Trauma Recon System 05.001.206 Vrtacf upinaci pouzdro (rychlost vrtani), s klicem, pro systém Trauma
05.001.202 Power modul pro systém Trauma Recon System, (2 na sadu) Recon System, rozsah upnuti az do & 7,3 mm
05.001.203 Sterilni kryt, pro systém Trauma Recon System 05.001.207 Vrtacl upinaci pouzdro (rychlost vystfuzvovano, s klicem, pro systém
Trauma Recon System, rozsah upnuti az do & 7,3 mm
05.001.231 Vik ¢.05.001.201 dularni), tém T R Syst
froproc (moduldrnd, pro systém Trauma Recon System 05.001.208 Vrtacf upinaci pouzdro, bezklicové, pro systém Trauma Recon System
05.001.205 Rychl jka AO/ASIF, témTi R Syst
ychlospojka pro systém Trauma Recon System 05.001.210 Ndstavec pro acetabuldrni a meduldrnf vystruzovani, pro systém
05.001.206 Vrtacf upinaci pouzdro (rychlost vrtani), s klicem, pro systém Trauma Trauma Recon System
Recon System, rozsah upnutiaz do & 7,3 mm - - , ; -
05.001.212 Rychlospojky pro Kirschnerovy draty & 1,0 az 4,0 mm, pro systém
05.001.210 Nastavec pro acetabuldrni a meduldrnf vystruzovani, pro systém Trauma Trauma Recon System
Recon System
05.001.213 Rychlospojka pro trojité vystruzniky DHS/DCS’ pro systém Trauma
05.001.212 Rychlospojky pro Kirschnerovy draty & 1,0 az 4,0 mm, pro systém Recon System
Trauma Recon System
05.001.214 Pilovy nastavec s rychlospojkou AO/ASIF, pro systém Trauma Recon
05.001.213 Rychlospojka pro trojité vystruzniky DHS/DCS', pro systém Trauma System
Recon System
05.001.215 Omezovac tocivého momentu, 1,5 Nm, pro systém Trauma Recon
05.001.214 Pilovy nastavec s rychlospojkou AO/ASIF, pro systém Trauma Recon Systemn
System
05.001.216 Omezovac tocivého momentu, 4,0 Nm, pro systém Trauma Recon
05.001.224 Nastavec pro sagitdIni pilu, dlouhy, s T-rukojeti, pro systém Trauma System
Recon System
05.001.217 Rychlospojka Hudson (rychlost vrténi) pro systém Trauma Recon
68.001.606 Myci ko3, v pIné velikosti 1/1, pro systém Trauma Recon System System
68001602 Viko na mycikos, pina velikost 11 05.001.218 Rychlospojka Hudson (rychlost vystruzovéani) pro systém Trauma
Recon System
Obsah sady Trauma Recon System (sagitalni pila Recon) 05.001.219 Rychlospojka Trinkle (rychlost vrtani) pro systém Trauma Recon System
01.001.591 Sad Trauma Recon System (sagitaini pila Recon) 05.001.220 Rychlospojka Trinkle (rychlost vystruzovani) pro systém Trauma Recon
05.001.240  Bateriovy nasadec, sagitélnf pila Recon, s T-rukojeti, pro systém Trauma System
Recon System 05.001.221 Rychlospojka Trinkle (rychlost vrtani) pro systém Trauma Recon System
05.001.241 Viko pro ¢.05.001.240 (modularni), pro systém Trauma Recon System 05.001.222 Rychlospojka Trinkle (rychlost vystruzovéani) pro systém Trauma Recon
05.001.202  Power modul pro systém Trauma Recon System Systern
05.001.203 Sterilni kryt, pro systém Trauma Recon System 05.001.223 Nastavec pro sagitdIni pilu, pro systém Trauma Recon System
05.001.224 Nastavec pro sagitdlni pilu, dlouhy, s T-rukojeti, pro systém Trauma
Elektrické nastroje Recon System
05.001.201 Bateriovy nasadec, modularni, pro systém Trauma Recon System 05001225 Nastavec pro kmitajici pilu, pro systém Trauma Recon System
05001231  Viko pro ¢ 05.001.201 (modularni), pro systém Trauma Recon System 05.001.226 é\daptér pro RTG nekontrastni pohon, pro systém Trauma Recon
ystem
05.001.240 Bateriovy nasadec, sagitaIni pila Recon, s T-rukojeti, pro systém Trauma
Recon System 511.904 Horni ¢ast na hrudni kost pro nastavec kmitajici pily
05.001.241  Viko pro ¢ 05.001.240 (modularni), pro systém Trauma Recon System 511300 RTG nekontrastni jednotka
510.200 Uhlova hnaci jednotka pro medularni vystruzovéni
Nabijecka, baterie a pfislusenstvi pro baterii 511787 Kuentscher adaptér
05.001.204 UniverzaIni nabijecka baterif Il 511788 Harris adaptér
05.001.202 Power modul pro systém Trauma Recon System
05.001.203 Sterilnf kryt, pro systém Trauma Recon System Prislusenstvi
510.191 Néhradni kli¢ pro upinaci pouzdro vrtéku, rozsah upnuti az do
@73 mm
516.101 Cistici kartacek
519.970 Dévkovac oleje se specidlnim olejem Synthes, 40 ml
05.001.229 T-rukojet, pro upevnéni pilového listu
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Pouzdro Vario Case a myci kose

68.001.595 Pouzdro Vario Case, velikost 1/1, pro systém Trauma Recon System
se dvéma vlozkami, bez vika, bez obsahu

68.001.592 Pouzdro Vario Case, velikost 1/2, pro ndsadec systému Trauma Recon
System se dvéma vlozkami, bez vika, bez obsahu

689.507 Viko (nerezova ocel), velikost 1/1, pro pouzdro Vario Case

689.537 Viko (nerezové ocel), velikost 1/2, pro pouzdro Vario Case

68.001.606 Mycf kos, v pIné velikosti 1/1, pro systém Trauma Recon System

68.001.602 Viko na myci ko3, plnd velikost 1/1

68.001.603 Myci kos, velikost 1/2, pro systém Trauma Recon System

68.001.604 Viko na myci kos velikost 12

Daldf informace Vam poskytne mistni zastupce spolecnosti Synthes.

Rezné nastroje
Podrobné informace o objednavani pilového listu pro systém
TRS naleznete v brozufe ,Pilové listy” (036.001.681).

Podrobné informace o objednavce specialnich vrtakd na
3 drézky pro RTG nekontrastni jednotku naleznete v brozufe
,Préce s RTG nekontrastni jednotkou” (036.000.150).

Trauma Recon System  Navod k pouziti
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