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Uvod

Vseobecné informacie

Ciel' pouzitia

Trauma Recon System (TRS) je batériovy vitaci systém urceny na
pouZitie pri vseobecnych ortopedickych zakrokoch na vrtanie,
pilenie a frézovanie tvrdého tkaniva alebo kosti a makkého
tkaniva.

Bezpecnostné pokyny

Chirurg musi posudit, ¢i je stroj vhodny pre dané poufitie, a to
s ohlfadom na vykonnostné obmedzenia stroja, nadstavca

a rezacieho néstroja v sUvislosti s tuhostou a anatomickym
stavom kosti, ako aj s ohladom na manipuldciu s nastrojom,
nadstavcom a rezacim nastrojom vzhladom na velkost kosti.
Okrem toho je nutné dodrziavat kontraindikécie implantatu.
Pozrite si prislusné ,Chirurgické techniky” pre pouzity systém
implantatu.

Systém Trauma Recon System sa m&Ze pouZit na liecbu pacienta
az po dékladnom nastudovani ndvodu na pouZitie. V priebehu
pouZzitia sa odporuca mat k dispozicii zalozny systém, pretoze
technické problémy nemozno nikdy Uplne vylUcit.

Systém Trauma Recon System je urceny na poufZitie jedine lekarmi
a vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.

NEPOUZIVAJTE komponenty, ktoré su zjavne poskodené.

Ak je povrch akéhokolvek komponentu poskodeny, komponent
NEPOUZIVAJTE.

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

V zaujme spravnej funkenosti nastroja pouzivajte jedine
origindlne prislusenstvo od spolo¢nosti Synthes.

Pred prvym a kazdym dalsim pouZitim sa na pohananych
nastrojoch a ich prislusenstve/nadstavcoch s vynimkou Power
Modul musi vykonat Uplny postup pripravy na opakované
pouZzitie. Pred sterilizaciou sa musia odstranit vsetky ochranné
kryty a folie.

Aby nastroj fungoval spravne, spolo¢nost Synthes ho odporuca
vycistit a vykonat jeho servis po kazdom pouziti v sulade

s procesom odporucanym v kapitole ,Starostlivost a udrzba”.
Dodrziavanim tychto $pecifikicii sa méze vyrazne predizit
Zivotnost nastroja. Na mazanie nastroja pouZivajte jedine olej od
spolo¢nosti Synthes (519.970).

Efektivne pracujlce rezacie nastroje su zékladom udspesného
zakroku. Po kazdom pouziti preto musite skontrolovat, ¢i pouzité
rezacie nastroje nie su opotrebované alebo poskodené,

a v pripade potreby ich vymenit. Na kazdy chirurgicky zakrok
odportcame pouZit nové rezacie nastroje od spolo¢nosti
Synthes.

Rezacie néstroje sa musia chladit iriga¢nou kvapalinou, aby
nedoslo k nekréze teplom.

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

Ak sa systém Trauma Recon System pouZziva spolu
s implanta¢nym systémom, precitajte si prislusnu ,Technicku
prirucku”.

Dolezité informdcie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
najdete v kapitole ,Elektromagnetickd kompatibilita” tohto
navodu.

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

Nezvycajné prenosné patogény

Chirurgicki pacienti, u ktorych bolo identifikované riziko
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD) a suvisiacich infekcif, sa
musia oSetrit pomocou néstrojov na jedno pouzitie. Nastroje,
ktoré sa pouzili alebo mohli pouzit na pacientovi s CJD, po
operacii zlikvidujte alebo postupuijte podla platnych
vnutrostatnych odporucant.

Poznamka: V zaujme spravneho fungovania nastroja je nutna
kazdoro¢na udrzba servisnym centrom spolo¢nosti Synthes.
Viyrobca nepreberad Ziadnu zodpovednost za skody nasledkom
nespravneho pouzivania, zanedbania Udrzby alebo neopravnenej
udrzby nastroja.
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Uvod

Bezpecnostné opatrenia:

Pri manipuldcii so systémom TRS vZdy noste osobné ochranné

prostriedky vratane bezpecnostnych okuliarov.

Na zabrdnenie zraneniam je nutné pred kazdou manipuldciou

a pred odloZenim nastroja aktivovat poistny mechanizmus

nastroja, t. j. prepinac rezimov sa musi otocit do polohy

ZAISTENE @.

Nastroj mozno pouzivat jedine s Uplne nabitym Power

Modulom. Power Modul odportc¢ame vloZit naspat do

nabfjacej stanice ihned po operacii.

Power Modul sa nesmie sterilizovat, umyvat, oplachovat ani

nesmie spadnut na zem. Viedlo by to k zni¢eniu Power Modulu

a mohlo by to spdsobit aj sekundarne Skody.

Stroj ukladajte do vzpriamenej polohy len pocas vymeny

nadstavcov alebo rezacich nastrojov pocas operacie. Ked sa

rukovat nepouziva, musi leZat na boku, aby sa zabranilo riziku

spadnutia alebo kontamindcie inych néstrojov.

Ak stroj spadol, je nutné dokladne skontrolovat, ¢i sa

neposkodil. V pripade viditefného poskodenia ho uz

nepouzivajte a poslite ho do servisného centra spolo¢nosti

Synthes.

Systém TRS nikdy neumiesthujte do magnetického prostredia,

pretoZe by sa mohol nelimyselne spustit.

Ak nastroj spadne na zem, mézu sa z neho odlomit Ulomky.

Tie predstavuju nebezpelenstvo pre pacienta a pouZivatela,

pretoze:

— Ulomky moézu byt ostré,

- nesterilné Ulomky sa mézu dostat do sterilného pola alebo
zasiahnut pacienta.

Ak systém obsahuje skorodované Casti, uz ho nepouzivajte

a poslite ho do servisného centra spolo¢nosti Synthes.

PrisluSenstvo/obsah dorucenia

Systém Trauma Recon System pozostava z dvoch rukovati

s prislusnymi vekami, jedného alebo viacerych Power Modulov
(batéria, motor a elektronika) a réznych nadstavcov uréenych pre
stroj TRS modularne telo.

Na nabijanie Power Modulu pouzivajte jedine prislusnu
Univerzdlnu nabijaciu stanicu Il od spolo¢nosti Synthes
(05.001.204).

Aby systém fungoval spravne, mali by sa pouZivat iba rezacie
nastroje od spolo¢nosti Synthes.

Na cistenie a servis systému su k dispozicii Specidlne doplnky ako
Cistiace kefky a Synthes olej. Nesmu sa pouzivat ziadne oleje od
inych vyrobcov. MéZe sa pouzivat jedine Synthes olej (519.970).

Lubrikanty iného zloZenia moézu spdsobit zaseknutie nastroja,

moZu mat toxické Ucinky alebo mézu mat negativny vplyv na

vysledky sterilizacie. Pohonné jednotky a nadstavce mazte, len
ked'su Cisté.

Spoloc¢nost Synthes odporuca na umyvanie, sterilizaciu
a skladovanie systému pouzivat Specificky navrhnuty umyvaci
ko3 (68.001.606, s vekom 68.001.602).

Na zabezpecenie spravnej prevadzky su rozhodujlce tieto
komponenty:

Hlavné komponenty TRS TRS telo
systému moduldrne sagitalnej

telo pily
Rukovat na batériu 05.001.201 05.001.240
Veko na rukovdt na batériu 05.001.231 05.001.241
Power Modul 05.001.202 05.001.202
Sterilny kryt 05.001.203 05.001.203
Univerzdlna nabijacia stanica ll 05.001.204 05.001.204
Moznost nadstavca fino Nie

Prehlad komponentov systému najdete na konci tohto ndvodu na
pouzitie.
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Skladovanie a preprava
Na zasielanie a prepravu pouZivajte pdvodny obal. Ak uZ nie je
k dispozicii, obratte sa na pobocku spolocnosti Synthes.

Na prepravu aj skladovanie sa vztahuju rovnaké podmienky
prostredia, pozri stranu 62.

Servis

V zaujme zachovania funk&nosti systému sa musi aspor raz ro¢ne
vykonat jeho pravidelnd servisnd udrzba. Servis musi vykonat
pdvodny vyrobca alebo opravnené pracovisko.

Viyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za skody nésledkom
nespravneho pouzivania, zanedbania Udrzby alebo neopravnenej
UdrZby nastroja.

Zaruka/zodpovednost

Zaruka na nastroje a prislusenstvo sa netyka poskodenia
akéhokolvek druhu v désledku opotrebovania, nespravneho
pouZivania, nespravnej pripravy na opakované pouZitie a udrzby,
poskodeného tesnenia, pouZivania rezacich nastrojov

a lubrikantov, ktoré nie si od spolo¢nosti Synthes, a nespravneho
skladovania a prepravy.

Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za poskodenie
nasledkom nespravneho pouZivania, zanedbania udrzby alebo
servisu, alebo neopravnenej Udrzby alebo servisu nastrojov.

Zaruka spolo¢nosti Synthes sa nevztahuje na fungovanie
a vysledky pouZivania nastrojov od inych vyrobcov.

Dalsie informécie o zaruke vdm poskytne miestna pobocka
spolo¢nosti Synthes.

Najdenie nastroja alebo ulomkov nastroja

Néstroje od spolo¢nosti Synthes sd navrhnuté a vyrobené tak,
aby pracovali v rozsahu ich zamyslaného pouzitia. Ak sa vsak
vftaci stroj alebo prislusenstvo/nadstavec pocas pouZivania zlom!,
pri hfadani tlomkov alebo komponentov néstroja méze pomaoct
kontrola zrakom alebo pomocou lekérskeho zobrazovacieho
zariadenia (napr. CT, rontgenové zariadenie atd).

Trauma Recon System

Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Uvod

Vysvetlenie pouzitych symbolov

Na pomdcke alebo jednotlivych komponentoch sa nachddzaju
tieto symboly

A\
(3]
8

Upozornenie. Pred pouZitim pomocky si precitajte
dodany névod na poufZitie.

Pred pouZitim pomocky si precitajte dodany navod
na pouzitie.

Nepondrajte pomdcku do kvapalin.

Pomdcka je klasifikovana ako typ BF, teda odolnd
voci zésahu elektrickym priudom a zvodovému
prudu. Pomocka je vhodna na pouZitie u pacientov

podla standardov definovanych v norme IEC 60601-1.

Na tdto pomdcku sa vztahuje eurdpska smernica
2006/66/ES o batéridch. Pozrite si ¢ast ,Likvidacia”
na strane 53. Pomocka obsahuje litium-idonové
batérie, ktoré sa musia likvidovat v sulade

s poziadavkami na ochranu Zivotného prostredia.

Produkt je klasifikovany organizaciou UL ako
splhajuci poziadavky v USA a Kanade.

Pomdcka spifia poziadavky smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych pomockach. Bola povolend
nezavislym poverenym pracoviskom, vdaka ¢omu
nesie symbol CE.

Nesterilné

Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouZivajte.

e ST @ o 2 ]

S

O

IPX4

B RORSEa

Otocte veko v tomto smere na zatvorenie rukovéti.

Veko je odistené a mozZno ho pripojit alebo odpojit.

Symbol zaistenia. Pohonna jednotka je v zdujme
bezpecnosti vypnuta.

Informacné tlacidlo na Power Module

Indikétor stavu nabitia na Power Module

Indikator servisu na Power Module

Typ pracovného cyklu podla normy IEC60034-1

Stupen ochrany pred vniknutim podla normy
IEC 60529

Teplota

Relativna vihkost

Atmosféricky tlak

Viyrobca

Déatum vyroby
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V3eobecné informacie o vitacich strojoch

Rukovét (05.001.201/05.001.240)

1 Spinac(e)

2 \Veko

3 Prepinac reZimov (integrovany do veka )

Veko (05.001.231/05.001.241)

4 Poloha ODISTENE

5 Poloha ZAISTENE @

6 ReZimy pre $pecializované pouZitia

Napajaci modul (05.001.202)

1 Informacné tlacidlo (po stlaceni sa indikator stavu nabitia a/
alebo indikétor servisu rozsvieti na niekolko sekund)

2 Indikator stavu nabitia

3 Indikator servisu (ked sa kontrolka LED rozsvieti, Power Modul
sa musf ihned poslat do najblizsieho servisného centra
spolo¢nosti Synthes)

4 Packa na odpojenie Power Modulu od rukovati

N W=5h

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes



Uvod

Spustenie systému

Vlozenie Power Modulu

Na zabezpecenie sterility vkladaju Power Modul do sterilného

puzdra rukovati dve osoby, z ktorych jedna ma sterilny odev:

1. Osoba v sterilnom odeve drz{ otvoren sterilnd rukovat
otvorenou stranou nahor (obr. 1).

2. Osoba v steriinom odeve poloZf sterilny kryt na rukovat (obr. 2)
a skontroluje, ¢i je spravne usadeny. Sterilny kryt zabezpecuje,
aby sa nesterilny Power Modul nedostal do kontaktu
s vonkajsou stranou sterilnej rukovati.

3. Osoba bez sterilného odevu opatrne vioZi nesterilny Power
Module cez sterilny kryt do rukovati (obr. 3). Silno zatlacte na
Power Modul, aby sa spravne usadil v rukovati (obr. 4). Pocas
vkladania ddvajte pozor, aby bol Power Modul spravne
zarovnany a aby sa osoba bez sterilného odevu nedotkla
vonkajsej strany sterilnej rukovati.

4. Osoba bez sterilného odevu uchopi lem steriiného krytu
a odstrani ho z rukovati (obr. 5).

5. Osoba v steriinom odeve poloZi sterilné veko na rukovat
(obr. 6). Rozhodujuce je zaistit, aby sa sterilné veko nedotklo
nesterilného Power Modulu. Dajte pozor na spravne
zarovnanie znaciek na vonkajsej strane rukovati a veka (obr. 1
na nasledujlcej strane). Veko otocte v smere hodinovych
ruciciek na zaistenie rukovati (obr. 2 na nasledujucej strane)

a jemnym potiahnutim veka skontrolujte, Ci je spravne
usadené. Nastroj zaistite otocenim prepinaca rezimu do
polohy ZAISTENE 8 (obr. 3 na nasledujlcej strane).

6. Teraz moZno vybrat poZadovany rezim. Podrobné informacie
o roznych rezimoch najdete v kapitoldch ,TRS moduldrne telo”
a ,TRS telo sagitalnej pily”.

Obr. 1 Obr.2

Obr.3 Obr. 4
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Bezpecnostné opatrenia:

Na zabrénenie zraneniam je nutné pred kazdou manipulédciou
a pred odloZenim nastroja aktivovat poistny mechanizmus
nastroja, t. j. prepinac rezimu sa musf oto¢it do polohy
ZAISTENE.

Pred pouZitim na pacientovi vzdy skontrolujte spravne
fungovanie systémul.

VZdy majte k dispozicii zélozny systém, aby nedoslo

k problémom v pripade poruchy systému.

Venujte mimoriadnu pozornost vietkym pokynom

v jednotlivych Castiach oznacenym ako ,Bezpecnostné
opatrenie”.

Veko sa musi spravne pripojit k rukovati. Preto je nutné presne
dodrzat krok 5 na predchadzajlcej strane.

Néstroj sa smie pouZivat jedine s Uplne nabitym Power
Modulom. Power Modul odport¢ame vlozit naspat do
nabijacej stanice ihned po operacii.

V zdujme zabezpecenia aseptickych podmienok sa Power
Modul smie od rukovati odpojit az po skonceni operacie.
Power Modul mé dostato¢nu kapacitu batérie na celd
operaciu.

Sterilny kryt sterilizujte po kazdom pouziti, aby boli zaistené
aseptické podmienky pri vkladani nesteriiného Power Modulu
do sterilnej rukovati.

Ako postupovat, ak je Power Modul vystaveny miernemu
mechanického ndrazu

1.

Skontrolujte, ¢i Power Modul nejavi zndmky mechanického
poskodenia, trhlin atd’. Poskodeny Power Modul sa nesmie
pouzivat a musi sa poslat na opravu.

. Na kratko stlacte informacné tlacidlo na kontrolu stavu nabitia

a indikatora servisu. Ak sa rozsvieti indikator servisu, Power
Modul sa nesmie pouzit a musf sa poslat na opravu.

. Stlacte informacné tlacidlo na priblizne 7 sekdnd, kym sa

motor nespusti a Power Modul nevykona samocinny test. Ked
sa tento test dokondi a indikdtor servisu sa nerozsvieti,Power
Modul mozno pouzit.

Ak po vykonani samocinného testu Power Modul nefunguje
spravne, je nutné ho poslat na opravu.

Obr. 1

Obr.2

Obr.3

Trauma Recon System

Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Uvod

Odpojenie Power Modulu

Zéroven stlacte bezpecnostné tlacidlo prepinaca rezimu a otocte
ho do polohy ODISTENE T (obr. 1). Otvorte rukovét oto¢enim
veka proti smeru hodinovych ruciciek a odstrante veko. Potom
vytiahnite Power Module pomocou packy (obr. 2). Napokon
vloZte Power Module naspat do nabijacej stanice.

Bezpecnostné opatrenie: VVitaci stroj sa musi drzat vzpriamene
(obr. 2), aby nevypadol na zem.

Obr. 1

Obr.2
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Dostupna kapacita batérie
PIne nabity Power Module ma dostato¢nu kapacitu na vykonanie
dlhych a zloZitych chirurgickych zakrokov bez nutnosti dobijania.

Stav nabitia Power Modulu mozno skontrolovat pred jeho
vloZenim do rukovati alebo po jeho odpojeni od rukovati.

Bezpecnostné opatrenia:

— Nastroj mozno pouzivat jedine s Uplne nabitym Power
Modulom. Napdjaci modul odportcame vlozit naspat do
nabfjacej stanice ihned po operacii.

— Ak mdte pochybnosti, pred pouzitim Power Modulu stlacte
informacné tlacidlo na kontrolu stavu nabitia.

— Chybny Power Module (rozsvieti sa indikator servisu)
nepouzivajte. Poslite ho do najblizsieho servisného centra
spolo¢nosti Synthes na servis.

- Vzaujme zabezpecenia aseptickych podmienok sa Power
Module smie od rukovéti odpojit az po skonceni operacie.

Ochrana Power Modulu pred prehriatim

Pohanané lekarske nastroje sa zvycajne nepretrzitym pouzivanim
zahrievaju. Aby nedoslo k prekroceniu prijatelnej povrchovej
teploty nastroja, dodrziavajte Casy ,ochladzovania” podla kapitoly
,Pracovny cyklus” na strane 60.

Bezpecnostny systém brani poskodeniu batérie a motora

tepelnym pretazenim:

— Ak sa batéria alebo motor pocas pouZivania prilis zahreje,
najprv sa automaticky obmedzi vykon a znfZi sa rychlost. Hoci
je stdle mozné pracovat s nastrojom, neodporuca sa to.

— V. druhom kroku sa nastroj automaticky vypne a nemozno ho
pouzivat, kym sa batéria a motor neochladia.

Funkcia uspory energie

Ak sa nastroj s viozenym Power Modulom nepouZiva priblizne
dve hodiny, Power Module sa automaticky vypne. V praci mozno
pokracovat az po tom, ako sa prepinac rezimu najprv nastavi do
polohy ZAISTENE 8 a potom naspét do pozadovaného rezimu
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL).

Trauma Recon System
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Uvod

Nabijanie, skladovanie a pouzivanie Power Modulu

Nabijanie

Na nabfjanie Power Modulu pouZzivajte jedine univerzalnu
nabijaciu stanicu Il od spolo¢nosti Synthes (05.001.204).
PouZivanie nabijacej stanice, ktord nepochéddza od spolo¢nosti
Synthes, méze Power Module poskodit.

Napajaci modul by sa mal pred pouzitim vzdy nabit.

Napajaci modul nabfjajte v rozsahu teploty prostredia 10 °C/50 °F
az max. 40 °C/104 °F.

Nabfjacku a Power Moduly udrZiavajte ¢isté na chladnom
a suchom mieste.

Podrobné informacie o univerzalnej nabfjacej stanici Il najdete
v ndvode na pouzitie (036.000.500).

Pravidelna kontrola a kalibracia

V zaujme bezpeclnej a spolahlivej prevadzky systému Trauma
Recon System (05.001.201, 05.001.240) je nutné kontrolovat Power
Module systému Trauma Recon System (05.001.202)

v pravidelnych intervaloch. Nastroj bude indikovat, ¢i je vykon
Power Modulu dostatocny alebo ¢i ho treba vymenit.

Nabifjacka bude indikovat nutnost opatovnej kalibracie, ktord trva
priblizne 4 hodiny. V pripade nutnosti kontroly bude blikat ZIty
svetelny indikator © (obr. 1). Tato kontrola sa musf vykonat

v priebehu nasledujucich 3 cyklov nabijania.

Viykona sa stlacenim tlacidla s vykri¢nikom ® na aspor 2 sekundy
(obr. 2). ZIty indikator nabijania ¢ sa vypne a indikator ©
prestane blikat a rozsvieti sa (obr. 3). Ak sa kontrola nevykond

v priebehu nasledujucich 3 cyklov nabijania, pomodcka vykona
kontrolu automaticky.

Dokoncenie procesu sa udava takto:

- zeleny svetelny indikator @ : Power Module bol
skontrolovany, je nabity a pripraveny na poufZitie,

— Cerveny svetelny indikéator A: Power Module bol skontrolovany
a zistilo sa, Ze je chybny, nie je nabity a nemozno ho pouzivat.

Rozsvieti sa Cerveny svetelny indikator servisu na Power Module.

Napdjaci modul poslite na servis.

Bezpecnostné opatrenia:

— Ak sa kontrola nevykona v priebehu nasledujucich 3 cyklov
nabijania, nabfjacia stanica spusti tento proces automaticky.
Rozsvieti sa 7Ity svetelny indikator © (obr. 3).

- Kontrola Power Modulu trva priblizne 4 hodiny.

Blika

Obr. 1

Blika

Obr.2

Obr.3
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Skladovanie

Napajaci modul (05.001.202) vZdy dobite po kazdom pouZiti.
Neskladujte prazdne Power Moduly, pretoZe sa tym skrati ich
Zivotnost a nebudu kryté zérukou.

Ked sa Power Module nepouziva, skladujte ho v univerzélnej
nabijacej stanici Il od spolo¢nosti Synthes (05.001.204). Tym
zaistite, Ze bude vzdy Uplne nabity a pripraveny na pouzitie.

Univerzalna nabfjacia stanica Il by preto mala byt vzdy zapnuta.
Napajaci modul nikdy nevystavujte teplotdm vyssim ako 55 °C na
dihsie ako 72 hodin.

Pouzivanie
Napdjaci modul vyberte z pévodného obalu, az ked ho budete
chciet poufZit.

Dévajte pozor, aby vam Power Module nespadol, a nevyvijajte
nan silu. Zni¢f sa tym a hrozf aj sekundarne poskodenie.

Napéjaci modul pouZzivajte iba na jeho zamyslané pouzitie.
NepouZzivajte ziadny Power Module, ktory nie je uréeny na

pouZitie so zariadenim.

NepouZivajte chybny ani poskodeny Power Module, mohol by sa
tym poskodit pohanany nastroj.

Nevyvoldvajte skrat Power Modulu.

Neskladujte ani neprepravujte Power Moduly v Skatuli alebo
schranke, kde by sa mohli navzajom skratovat alebo kde by ich

mohli skratovat iné kovové predmety. To by mohlo Power Moduly

poskodit a vytvorit teplo, ktoré mdze spdsobit popaleniny.

Napajacie moduly poskytuju najlepsi vykon, ked sa pouZivaju pri
normalnej izbovej teplote (20 °C/68 °F +/-5 °C/9 °F).

Pred pouzitim Power Modulu je doéleZité skontrolovat, ¢i je Uplne
nabity, a to tak, Ze stlacite informacné tlacidlo a pozriete si
kontrolku LED stavu nabitia.

lhned po operacii vlioZte Power Module do nabijacej stanice.

Napajaci modul vkladajte do pohananého néastroja az
bezprostredne pred pouzitim.

Riadte sa informaciami v ¢asti ,Starostlivost a Udrzba” od strany
39, ako aj ndvodom na pouZitie univerzélnej nabijacej stanice Il od
spoloc¢nosti Synthes (036.000.500).

Bezpecnostné opatrenia:

Napéajaci modul (obr. 1):

- neumyvajte,

- neoplachuijte,

- nesterilizujte,

— davajte pozor, aby nespadol,

- nevyvijajte nan silu.

Znici sa tym a hrozi aj sekundarne poskodenie.

— Na nabijanie Power Modulu pouZivajte jedine univerzalnu
nabijaciu stanicu Il od spolo¢nosti Synthes (05.001.204).
Pouzivanie inych napéjacich zdrojov mdZe poskodit Power
Module.

- NepouZivajte chybné Power Moduly. Treba ich poslat do
servisného centra spolo¢nosti Synthes.

- Napajaci modul pouZzivajte iba s ur¢enou rukovatou.

- Napéjaci modul smie otvérat jedine pévodny vyrobca alebo
opravnena pobocka spolo¢nosti Synthes. Neopravnenym
otvorenim zanikd zaruka.

Obr. 1
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Uvod

Indikator stavu nabitia a servisu na Power Module
Napdjaci modul obsahuje informacné tlacidlo. Po kratkom
stlaceni informacného tlacidla sa na priblizne 5 sekidnd rozsvieti
kontrola LED stavu nabitia alebo indikatora servisu.

Ak sa rozsvieti indikétor servisu alebo ak sa nerozsvieti Ziadna
kontrolka LED, Power Module sa musi poslat na opravu.

Stav nabitia (obr. 1)
Rozsvietia sa vsetky styri kontrolky LED:
Napajaci modul je Uplne nabity.

Rozsvietia sa tri kontrolky LED alebo menej:

Napdjaci modul nie je Uplne nabity. Stav nabitia m&Ze postacovat
v zavislosti od jeho Urovne a operacie. Odporucame vsak, aby bol
Power Module Uplne nabity.

Blikd spodna kontrolka LED:
Napajaci modul je Uplne vybity.

Indikdtor stavu (obr. 2)

Kontrolka LED svieti naerveno:

Napajaci modul je chybny. Zablokuje sa na dalSie pouZitie a musf
sa poslat na opravu.

Poznamky:

— Indikator servisu nesvieti nepretrzite. Rozsvieti sa az po stlaceni
informacného tlacidla, ak sa vyzaduje Udrzba. Svetlo indikétora
sa po niekolkych sekundéch vypne, aby sa Setrila batéria.

— Ak sa indikator servisu nerozsvieti, nutne to neznamena, ze
Power Module je Uplne funkeny.

Obr. 1

&)
Y,

® SYNTHES®

Obr.2

Stav nabitia

Kontrolka LED servisu
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Ako postupovat, ak je Power Module vystaveny miernemu Cistenie, starostlivost a Gdrzba
mechanického ndrazu Nastroj a vietko prislusenstvo sa musia vycistit ihned po pouZitf.
1. Skontrolujte, ¢i Power Module nejavi zndmky mechanického Podrobné pokyny na Cistenie najdete od strany 39.
poskodenia, trhiin, prasklin atd. PosSkodeny Power Module sa
nesmie pouzivat a musi sa poslat do servisného centra
spolo¢nosti Synthes na opravu.
2. Na krétko stlacte informacné tlacidlo na kontrolu stavu nabitia
a indikatora servisu. Ak sa rozsvieti indikator servisu, Power
Module sa nesmie pouZit a musf sa poslat na opravu.
3. Stlacte informacné tlacidlo na priblizne 7 sekdnd, kym sa
motor nespusti a Power Module nevykond samocinny test.
Ked sa tento test dokondi a indikdtor servisu sa nerozsvieti,
Power Module mozno pouzit. Ak po vykonani samocinného
testu Power Module nefunguije spravne, je nutné ho poslat na
opravu.

Indikdtory, ked je Power Module v nabijacej stanici

Indikator stavu nabitia (alebo indikétor servisu, ak je nastroj
chybny) sa rozsvieti aj vtedy, ked je Power Module v nabijacom
doku zapnutej nabijacej stanice. V takom pripade su kontrolky
LED nepretrzite rozsvietené.

Dalsie informacie o nabijacej stanici ndjdete v prislusnom navode
na pouzitie alebo sa obratte na miestnu pobocku spolo¢nosti
Synthes.

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes 15



TRS modularne telo

Pohanany nastroj

Rukovét (05.001.201)

1 Uvolfovacia objimka na nadstavec 1
2 Spinac¢ na reguldciu rychlosti

3 Spinac na prepnutie na spatny chod (reZim DRILL/REAM) 3

alebo na oscilujuce vftanie (reZzim OSC DRILL). Spina¢ nema

Ziadnu funkciu v rezime SAW. 2
4 \Veko
5 Prepinac rezimu (integrovany do veka)
4
5
Obr. 1

Veko (05.001.231)

1 Prepinac reZimu

2 Bezpecnostné tlacidlo pre prepinac rezimu (brani
nedmyselnému otvoreniu veka, stlacte len na nastavenie do
polohy ODISTENE )

Poloha ODISTENE

Poloha ZAISTENE @

Poloha DRILL/REAM

Poloha SAW

Poloha OSC DRILL

N AW
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Napajaci modul (05.001.202)

1 Informacné tlacidlo (po stlaceni sa na niekolko sekdnd rozsvieti
indikator stavu nabitia a/alebo indikator servisu)

2 ndikator stavu nabitia

3 Indikator servisu (ked sa kontrolka LED rozsvieti, Power Module
sa musf ihned poslat do najblizsieho servisného centra
spolo¢nosti Synthes)

4 Packa na odpojenie Power Modulu od rukovati

N W= 5

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes
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TRS modularne telo

Funkcie veka pre nastroj TRS modularne
telo

Prepinac rezimu
Prepinac rezimu na veku nastroja TRS moduldrne telo (05.001.231)
moZno nastavit do 5 réznych poloh.

1 Poloha ODISTENE T

2 Poloha ZAISTENE @

3 Poloha DRILL/REAM = vrtanie / frézovanie
4 Poloha SAW = pilenie

5 Poloha OSC DRILL = oscila¢né vitanie

Veko ndstroja TRS moduldrne telo (05.001.231) pasuje jedine do
rukovéti nastroja TRS moduldrne telo (05.001.201).

Poloha ODISTENE a

V tejto polohe mozno veko pripojit a odpojit. Vo vietkych
ostatnych polohdch je veko zaistené, aby sa nemohlo
neocakdvane odpojit pocas operacie.

Ak chcete posunut prepinac rezimu do polohy ODISTENE T, je
zaroven nutné stlacit bezpecnostné tlacidlo na prepinaci rezimu
(pozri obr. 2 na strane 15). To brani néhodnému prepnutiu
prepinaca rezimu do polohy ODISTENE T a otvoreniu rukovéti.
Pri posuvan( prepinaca do akejkolvek inej polohy nie je nutné
stlacit bezpecnostné tlacidlo.

Poloha ZAISTENE &
V tejto polohe je néstroj zaisteny a neda sa pouzivat.

Bezpecnostné opatrenia:

— Aby sa predislo zraneniam, prepinac rezimu musi byt pri
pripajani/odpéjani nadstavcov alebo rezacich néastrojov a pri
odkladani nastroja v polohe ZAISTENE @.

— Pri priprave néstroja na operaciu je po vioZeni Power Modulu
nutné pripojit veko a upevnit ho a potom nastavit prepinac
rezimu do polohy ZAISTENE 8. To brani ndhodnému otvoreniu
rukovati.

— Ked'sa néstroj pocas operacie nepouziva, polozte rukovat na
bok, aby nespadla v dosledku nestability. Pohanany nastroj
umiestrujte do vzpriamenej polohy na sterilnom stole len
vtedy, ked chcete pripojit alebo odpojit nadstavce a rezacie
nastroje.

— Pri prepinanf z polohy ZAISTENE 8 do jednej z dal$ich poléh
(DRILL/REAM, SAW, OSC DRILL) dojde z bezpecnostnych
dbévodov k oneskoreniu spinaca o 1 - 2 sekundy.
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Polohy DRILL/REAM, SAW a OSC DRILL
Pred pracou na pacientovi sa presvedcte, Ze bol zvoleny spravny
rezim, napr. tak, Ze spustite nastroj vo vzduchu.

ReZim DRILL/REAM

Tento reZzim je vhodny pre vsetky rotujuce nadstavce:

— nadstavce na vitanie (modra znacka a text DRILL),

— nadstavce na frézovanie (Cervend znacka a text REAM),

— nadstavec na skrutkovanie (Cervena znacka a text SCREW),
- rychlospojka DHS/DCS,

- nadstavec pre Kirschnerov drét,

— obmedzovac kritiaceho momentu,

— adaptér pre radiolucentny pohon.

Nadstavce su podrobne opisané po¢nuc stranou 22.

Rotujuce nadstavce su najucinnejsie v rezime DRILL/REAM.

V reZzime SAW si omnoho pomalSie a menej Ucinné. Pri pouZivani
rotujucich nadstavcov v rezZime SAW nie je k dispozicii rezim
spatného chodu.

Prdca v reZzime DRILL/REAM

Spodny spina¢ ovlada rychlost dopredu v postupnych krokoch.
Ak je zaroven stlaceny horny spinac, nastroj sa ihned prepne na
spatny chod. Uvolnenim spodného spinaca sa nastroj okamZite
zastavi.

Rezim SAW
Tento rezim je urceny pre nadstavce pilky a nadstavec
priamociarej pflky.

Nadstavce su podrobne opisané po¢nuc stranou 26.

Prdca v rezime SAW

Spodny spinac ovlada rychlost v postupnych krokoch. Horny
spina¢ nema v reZzime SAW Ziadnu funkciu, takze jeho stlacenie
nema Ziadny ucinok. Uvolnenim spodného spinaca sa nastroj
okamZite zastavi.

Rezim OSC DRILL

Oscilujuci pohyb pri vitani v oscilatnom reZime brani obaleniu
tkaniva a nervov okolo vrtdka. M&Ze to vyrazne zlepsit vysledky
operacie.

Tento rezim je preto vhodny pre nadstavce na vftanie (05.001.205,
05.001.206, 05.001.208, 05.001.217,05.001.219 a 05.001.221). Mozné
je aj oscilacné zavadzanie Kirschnerovych drétov s pouzitim
nadstavca pre Kirschnerov drét (05.001.212).

Prdca v rezime OSC DRILL

Stla¢enim samotného spodného spinaca sa bude nastroj otécat
v smere hodinovych ruciciek ako zvycajne. Ak zaroven stlacite
horny a spodny spinac, néstroj sa ihned prepne do oscilatného
rezimu. Zovrety rezaci néstroj osciluje v smere/proti smeru
hodinovych ruc¢iciek. Rychlost mozno menit pomocou spodného
spinaca. Po uvolneni horného spinaca sa nastroj vrati

k normalnemu otdcaniu v smere hodinovych ruciciek.

Bezpecnostné opatrenia:

- V3etky nadstavce pilky pouZzivajte jedine v reZime SAW.
PouZitie nespravneho reZzimu ovplyvni vykon a opotrebovanie.

- Pri pouzivani rotujucich nadstavcov v reZime SAW nie je
k dispozicii reZim spatného chodu.

— Do spdtného chodu sa moézete prepnut len vtedy, ked
prepinac reZimu otocite do polohy DRILL/REAM.

- Maximalna rychlost rezania nadstavca je nizsia v rezime OSC
DRILL ako v rezime DRILL/REAM.

— Oscilagny reZim pouZivajte iba s nadstavcami uvedenymi
vyssie.

— Pri prepinanf z polohy ZAISTENE 8 do jedného z rezimov déjde
z bezpecnostnych dévodov k oneskoreniu spinaca
o 1 -2 sekundy.

— Aby sa predislo zraneniam, prepinac rezimu musf byt pri
pripdjani/odpajani nadstavcov alebo rezacich nastrojov a pri
odkladani nastroja v polohe ZAISTENE @.
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TRS modularne telo

Nadstavce pre nastroj TRS modularne telo

Délezité poznamky
Nasledujuce informéacie sa tykaju vietkych nadstavcov:

Bezpecnostné opatrenia:

- Pri pripdjani/odpajani nadstavcov a rezacich nastrojov nastroj
vZzdy zaistite (ZAISTENE R).

- Po pripojeni rezacieho nastroja vzdy jeho potiahnutim overte,
Ze je spravne usadeny.

- PouZivajte jedine origindlne nadstavce a rezacie nastroje od
spolo¢nosti Synthes.

— Na poskodenie spdsobené pouzivanim nadstavcov a rezacich
nastrojov od inych vyrobcov sa nevztahuje zaruka.

— Odporuca sa pouZzivat irigacnu kvapalinu na chladenie
rezacich nastrojov a zabrénenie nekréze teplom.

- Po kazdom pouZitf skontrolujte, &i rezacie nastroje nie su
opotrebované alebo poskodené, a v pripade potreby ich
vymerite. Spolo¢nost Synthes odporuca, aby sa rezacie
nastroje pouzili len raz.

— Nadstavce vzdy pouzivajte v sprdvnom rezime (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL).

— Vsetky nadstavce pilky pouzivajte jedine v reZime SAW.

Pouzitie nespravneho rezimu ovplyvni vykon a opotrebovanie.

— Pri pouZivani rotujucich nadstavcov v rezime SAW nie je
k dispozicii rezim spatného chodu.

Farebné znacky na nadstavcoch
Niektoré rotujuce nadstavce su k dispozicii v dvoch rychlostiach:
rychlost na vrtanie a rychlost na frézovanie. Nadstavce su
prislusne oznacené (obr. 1 a 2):
- nadstavce na vftanie (rychlost pri volnobehu priblizne
1 450 ot./min.): modra znacka a text DRILL,
- nadstavce na frézovanie (rychlost pri volnobehu priblizne
330 ot./min.): Cervend znacka a text REAM.

Nadstavec na skrutkovanie je osobitne oznaceny, aby sa dal fahko

rozpoznat:

— nadstavec na skrutkovanie (rychlost pri volnobehu priblizne
330 ot./min.): ¢ervena znacka a text SCREW.

Obr. 2 Sklu¢ovadlo s rychlostou na frézovanie (text REAM a Cervend znacka)
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Pripojenie nadstavcov

Nadstavce mozno pripojit v 8 réznych polohdch (v krokoch po
45°). Na pripojenie otacajte uvolfiovaciu objimku pre nadstavce
v smere hodinovych ruciciek (pozri $fpku na uvolfiovacej
objimke), kym sa nezaisti (obr. 1), takZze mierne poskoci dopredu.
Potom bude viditelnd ZIt4 znacka na objimke.

VloZte nadstavec vo zvolenej polohe do uvolfovacej objimky
spredu a jemne ho zatlacte proti rukovati (obr. 2). Nadstavec sa
automaticky pripevni. Ak sa uvolfovacia objimka nechcene
automaticky zatvorf pred pripevnenim nadstavca, nadstavec je
takisto mozné pripojit jeho zatlacenim a oto¢enim v smere
hodinovych ruciciek proti objimke (obr. 3). Po pripojent
skontrolujte, ¢i je nadstavec spravne usadeny jeho jemnym
potiahnutim.

Nastavte prepinac rezZimu na pozadovany rezim (DRILL/REAM,
SAW, OSC DRILL). Nastroj je pripraveny na pouzitie. Pred dalSou
pracou na pacientovi sa presvedcte, Ze bol zvoleny spravny rezim,
napr. tak, ze spustite pomocku vo vzduchu.

Vymena rezacich nastrojov na nadstavcoch
Precftajte si podrobné informacie o jednotlivych nadstavcoch od
strany 22.

Prepnutie rezimu

Zastavte nastroj (uvolnite spodny spinac) a vyberte ho z tela
pacienta. Potom otocte prepinac rezimu do pozadovanej polohy.
Pred dalSou pracou na pacientovi sa presvedcte, Ze bol zvoleny
spravny rezim, napr. tak, Ze spustite pomdcku vo vzduchu.

Bezpecnostné opatrenia:

- Prepinac reZimu nepouZzivajte, ked je pomodcka zapnuta.

— Na zabranenie zraneniam je nutné pred kazdou manipuléciou
a pred odloZenim nastroja aktivovat poistny mechanizmus
nastroja, t. j. prepinac rezimu sa musi otocit do polohy
ZAISTENE.

— PouZivajte jedine origindlne nadstavce a nastroje od
spolo¢nosti Synthes. Na poskodenie spdsobené pouzivanim
nadstavcov a ndstrojov od inych vyrobcov sa nevztahuje
zaruka.

Na origindlne nadstavce sa vztahuje zaruka/zodpovednost.

Obr. 1

Obr.2

Obr.3

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes
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TRS modularne telo

Odpojenie nadstavcov

Zastavte nastroj (uvolnite spodny spinac) a nastavte prepinac
rezimu do polohy ZAISTENE . Polozte pohanany néstroj na
sterilny stol vo vzpriamenej polohe, aby sa s nim lahsie
manipulovalo. Potom uchopte rukovét do jednej ruky a druhou
rukou otocte uvolfovaciu objimku v smere hodinovych ruciciek
tak, aby sa nadstavec uvolil (obr. 4). Naklonte nadstavec mierne
smerom nahor, aby nespadol. Odlozte uvolneny nadstavec
nabok.

Bezpecnostné opatrenie: Aby sa predislo zraneniam, prepinac
rezimu musf byt pri pripdjani/odpéjani nadstavcov alebo rezacich
nastrojov a pri odkladani nastroja v polohe ZAISTENE &.

Obr. 4
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Rotujtce nadstavce
V3etky nadstavce na frézovanie systému Trauma Recon System
poskytuju priblizny maximalny kratiaci moment 13 Nm.

Rychlospojka AO/ASIF (05.001.205)
Rychlost: pribl. 1 450 ot./min.
Kanylécia: 2,1 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov

Ked chcete pripojit rezaci nastroj, zasunte ho do nadstavca
spredu tak, Ze ho jemne zatlacite a mierne pootocite (obr. 1).
Nie je nutné pohybovat objimkou spojky nadstavca.

Na odpojenie zatlacte objimku spojky na nadstavci dozadu
a odpojte rezaci nastroj (obr. 2).

Bezpecnostné opatrenia:

— Na vkladanie skrutiek sa ma pouzivat Specidlny nadstavec na
skrutkovanie (05.001.214) (pozri stranu 24).

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

- Po kazdom pouZitf skontrolujte, ¢i rezacie néstroje nie su
opotrebované alebo poskodené, a v pripade potreby ich
vymerite. V zaujme bezpecnosti pacienta spolo¢nost Synthes
odporuca, aby sa rezacie nastroje pouzili len raz.

Vitackové sklucovadld s klticom (05.001.206 a 05.001.207)
Rychlost: pribl. 1 450 ot./min. (05.001.206)
pribl. 330 ot./min. (05.001.207)
Rozsah skfu¢ovania:  0,5-73 mm
Kanylacia: 41 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov

Otvorte Celuste skfuc¢ovadla dodanym klic¢om (510.191) alebo
ru¢ne otocenim dvoch pohyblivych ¢asti proti sebe v smere
hodinovych ruciciek (obr. 3). Pripojte/odpojte rezaci nastroj.
Zaistite skfuCovadlo otocenim dvoch pohyblivych &asti proti
smeru hodinovych ruciciek a klu¢om utiahnite sklu¢ovadlo.

Obr. 1

Obr.2

Obr.3

el
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TRS modularne telo

VFtackové skluéovadlo, bez kliéa (05.001.208)

Rychlost: pribl. 1 450 ot./min.
Rozsah skluc¢ovania: 0,5 -6,5 mm
Kanylécia: 41 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov

Ak chcete otvorit sklu¢ovadlo, potiahnite objimku spojky dozadu
(znacka ,release” (uvolit) a Sipka) a otoc¢te prednu ¢ast nadstavca
v smere otvorenia P> (obr. 1). Pripojte/odpojte rezaci nastroj. Na

zaistenie otocte obe Casti nadstavca v smere hodinovych ruciciek.

Ked je nastroj pripevneny, objimka spojky sa zaisti so zvukom
cvaknutia. Utiahnite sklu¢ovadlo opatovnym otocenim (obr. 2).

Bezpecnostné opatrenia:

- Nikdy neuzavierajte nadstavec pomocou nastroja.

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

Nadstavec na acetabuldrne a meduldrne frézovanie

(05.001.210)
Rychlost: pribl. 330 ot./min.
Kanylécia: 47 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov
Ked chcete pripojit rezaci nastroj, viozte ho do otvoru na
nadstavci a spojte obe Casti tak, aby sa zaistili (obr. 3).

Ked chcete néstroj odpojit, najprv potiahnite pohyblivy kriZzok
nadstavca dozadu (obr. 4) a potom odpojte nastroj.

Bezpecnostné opatrenie: Nadstavec na acetabularne

a meduldrne frézovanie umoziiuje rezim spatného chodu. Rezim
spatného chodu pouzivajte jedine s néstrojmi, ktoré su schvélené
na také pouzitie. Inak sa nastroj méze zlomit a sposobit nasledné
Skody.

Obr. 1

Obr.2

[——

Obr.3

Obr. 4
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Rychlospojka pre trojité vystruzniky DHS/DCS

(05.001.213)
Rychlost: pribl. 670 ot./min.
Kanylacia: 4,1 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov
Potiahnite objimku spojky dopredu a potom za mierneho
otacania pripojte/odpojte rezaci nastroj (obr. 1).

Nadstavec na skrutkovanie, s rychlospojkou AO/ASIF

(05.001.214)
Rychlost: pribl. 330 ot./min.
Kanylacia: 2,7 mm

Pripojenie a odpojenie drieku skrutkovaca

Ked chcete pripojit driek skrutkovaca, zasunite ho do nadstavca
spredu tak, Ze ho jemne zatlacite a mierne pootocite (obr. 2). Nie
je nutné pohybovat objimkou spojky nadstavca.

Na odpojenie potiahnite objimku spojky na nadstavci dozadu
a vytiahnite driek skrutkovaca (obr. 3).

Bezpecnostné opatrenia:

Pri vkladanf skrutiek pomocou pohonnej jednotky budte
opatrny.

Nikdy nevkladajte skrutky pomocou pohonnej jednotky uUplne.

Posledné otécky alebo zaistenie sa vZzdy musia vykonat ru¢ne.
Pri vkladanf zaistovacich skrutiek do zaistovacej dosticky vzdy
pouzivajte vhodny nadstavec na obmedzenie krdtiaceho
momentu (05.001.215/05.001.216).

Teoreticky mozno na vkladanie skrutiek pouZit aj rychlospojku
AO/ASIF (05.001.205). Nadstavec na skrutkovanie (05.001.214)
ma vsak nizsiu rychlost v ot./min. a vyssi kratiaci moment,
takze je vhodnejsi. Skrutky s velkym priemerom sa nemusia
dat vlozit pomocou rychlospojky AO/ASIF, lebo krutiaci
moment nemusi byt dostatocny.

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

Po kazdom pouziti skontrolujte, ¢i rezacie nastroje nie su
opotrebované alebo poskodené, a v pripade potreby ich
vymerite. V zaujme bezpecnosti pacienta spolo¢nost Synthes
odporuca, aby sa rezacie nastroje pouzili len raz.

mﬁ
-~

Obr. 1

- L_Ji

Obr.2

[—

Obr. 3

Trauma Recon System

Névod na pouzitie DePuy Synthes

25



TRS moduldrne telo

Rychlospojky pre rezacie nastroje od inych vyrobcov

Rychlospojka Hudson (rychlost na vitanie) (05.001.217)
Rychlost: pribl. 1 450 ot./min.
Kanylécia: 41 mm

Rychlospojka Hudson (rychlost na frézovanie) (05.001.218)
Rychlost: pribl. 330 ot./min.
Kanylacia: 41 mm

Rychlospojka Trinkle (rychlost na vitanie) (05.001.219)
Rychlost: pribl. 1 450 ot./min.
Kanylécia: 41 mm

Rychlospojka Trinkle (rychlost na frézovanie) (05.001.220)
Rychlost: pribl. 330 ot./min.
Kanylacia: 41 mm

Rychlospojka Trinkle (rychlost na vitanie), upravend
(05.001.221)
Rychlost:
Kanylécia:

pribl. 1 450 ot./min.
41 mm

Rychlospojka Trinkle (rychlost na frézovanie), upravend
(05.001.222)
Rychlost:
Kanylacia:

pribl. 330 ot./min.
41 mm

Pripdjanie a odpdjanie rezacich ndstrojov
Potiahnite objimku spojky dozadu a za mierneho otacania Uplne

pripojte/odpojte rezaci nastroj (obr. 1).

Tieto pokyny sa tykaju vietkych nadstavcov na tejto strane.

Obr. 1

Bezpecnostné opatrenia: Pocas postupu frézovania musi

pohanany nastroj do frézovacej hlavice dodavat vysoké hodnoty

krdtiaceho momentu, aby sa zabezpecilo efektivne odstranenie

kosti. V pripade, Ze sa frézovacia hlavica nahle zablokuje, tieto

vysoké hodnoty krutiaceho momentu sa mozu preniest na dlan

alebo zapéstie pouzivatela alebo na telo pacienta. V zdujme

predchadzania zraneniam je preto klicové:

— drzat pohanany nastroj v ergonomickej polohe pevnym
uchopom,

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

— pred procesom frézovania skontrolovat spravnu funkciu
spinaca rychlosti (okamZité zastavenie systému po uvolnenf
spinaca).
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Nadstavce pilky

Prdca s nadstavcami pilky

Ndstroj spustite este pred priloZzenim na kost. Vyhnite sa
nadmerného tlaku na cepel pilky, aby sa nezasekla. Najlepsi vykon
pilenia sa dosiahne, ked sa nastrojom pohybuje mierne dozadu

a dopredu v rovine cepele pilky tak, aby ¢epel na oboch stranach
zasahovala o malo za kost. Pri plynulom ovladani ¢epele pilky
mozno dosiahnut velmi presné rezy. Nepresné rezy st znamkou
opotrebovania ¢epeli pilky, nadmerného tlaku alebo zaseknutia
Cepele pilky v désledku naklonenia.

Pokyny na prdcu s ¢epelami pilky

V zaujme o najlepsich vysledkov spolo¢nost Synthes odporuca
pouZit na kazdu operaciu novu cepel pilky. Tym sa zaisti, aby bola
Cepel pilky optimalne ostra a Cistd. S pouzitymi cepelami su
spojené tieto rizika:

- nekroza spbsobend nadmernym hromadenim tepla,

- infekcia spésobend zvyskami tkaniva,

— dIh3i ¢as rezania v désledku slabého vykonu pilenia.

Hodnoty hluku a vibracii sa mézu znacne Iisit, ked:

— pracujete s inymi ako typickymi cepelami pilky,

- pilite vertikélne,

- pracujete s nedostato¢ne udrzZiavanymi nastrojmi,
- pracujete s Cepelami pilky od iného dodévatela,

- nepracujete v rezime SAW = pilenie

Cepele pilky sa musia chladit iriga¢nou kvapalinou, aby nedoslo
k nekroze teplom.

Bezpecnostné opatrenie: Vietky nadstavce pilky pouZivajte
jedine v reZime SAW = pilenie. PouZitie nespravneho rezimu
ovplyvni vykon a opotrebovanie. Cepele pilky oznacené ako
,Single Use” (Na jedno pouZitie) sa nesmu pouzivat opakovane.

Trauma Recon System  Ndvod na pouZitie DePuy Synthes
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TRS modularne telo

Nadstavec sagitdlnej pilky, dlhy (05.001.224)

Na ndro¢né aplikacie pri Urazoch velkych kosti a celkovd ndhradu
kibu

Frekvencia: pribl. 11 000 osc./min.

Viychylenie: pribl. 4,5° (pribl. 2,25° na kazdej strane)

Viymena Cepeli pilky

Pouzivajte jedine origindlne ¢epele pilky od spolo¢nosti Synthes.

Su ur¢ené na splnenie Specifickych poziadaviek néstroja.

Generické produkty mozu vyrazne skratit Zivotnost systému.

1. Zaistite nastro;j.

2. Otvorte skrutkovaciu spojku ¢epele pilky otoc¢enim kltuca
(05.001.229) proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Nadvihnite a odstrante cepel pilky.

4. Zalozte novu Cepel pilky a posurite ju do poZzadovanej polohy.
Cepel pilky mozno zaistit v smych réznych polohach.

5. Spojku cepele pilky zaistite otocenim klica v smere
hodinovych ruciciek a pevne utiahnite skrutku. V opacnom
pripade sa skrutka moze pocas pouzivania uvolnit a sposobit
vibraciu Cepele pilky.

Bezpecnostné opatrenie: Vietky nadstavce pilky pouzivajte
jedine v reZime SAW. Pouzitie nespravneho reZimu ovplyvni
vykon a opotrebovanie.

Nadstavec sagitdlnej pilky (05.001.223)

Na nérocné aplikacie pri trazoch velkych kostf
Frekvencia: pribl. 11 000 osc./min.

Vychylenie: pribl. 4,5° (pribl. 2,25° na kazdej strane)

Vymena cepell pilky

Pouzivajte jedine originalne Cepele pilky od spolo¢nosti Synthes.

Su urcené na splnenie Specifickych poZiadaviek nastroja.

Generické produkty mozu vyrazne skratit Zivotnost systému.

1. Zaistite nastroj.

2. Otvorte rychlospojku ¢epele pilky otocenim zaistovacieho
reguldtora proti smeru hodinovych ruciciek (obr. 1).

3. Nadvihnite a odstrante cepel pilky (obr. 2).

4. Zalozte novu Cepel pilky a posurite ju do pozadovanej polohy.
Cepel pilky mozno zaistit v piatich réznych polohach.

5. Zaistite spojku Cepele pilky utiahnutim upevriovacieho
reguldtora v smere hodinovych ruciciek. Presvedcte sa, Ze
upevriovaci regulator je pevne utiahnuty. V opacnom pripade
sa skrutka moze pocas pouzivania uvolnit a spdsobit vibraciu
Cepele pilky.

Bezpecnostné opatrenie: Vietky nadstavce pilky pouZivajte
jedine v reZime SAW. PouZitie nespravneho reZzimu ovplyvni
vykon a opotrebovanie.

Obr. 1

Obr.2
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Nadstavec priamociarej pilky (05.001.225)
Frekvencia: pribl. 11 000 osc./min.
Zéber: pribl. 4 mm

Vymena cCepeli pilky

Pouzivajte jedine origindlne cepele pilky od spolo¢nosti Synthes.

Su urcené na splnenie specifickych poziadaviek nastroja.

Generické produkty mozu vyrazne skratit Zivotnost systému.

1. Zaistite ndstroj.

2. Otédcajte zaistovaci reguldtor v smere 3ipky, kym cepel pilky
neposkoc¢i dopredu o pribl. T mm (obr. 1).

3. Odstrante cepel pilky (obr. 2).

4. Nasadte novu Cepel pilky tak, aby zaistovaci reguldtor zacvakol
naspat do zaistenej polohy.

5. Potiahnutim cepele pilky v pozdiznom smere overte, ¢i je
pevne nasadena.

Kryt na hrudnii kost pre nadstavec priamociarej pilky
(511.904)

Pripojenie a odpojenie nadstavca

Kryt na hrudnu kost pouZzivajte spolu s nadstavcom priamociarej
pilky (05.001.225). Kryt na hrudnu kost mozno pripojit tak, Ze sa
umiestni na nadstavec priamociarej pilky a upevni pomocou
dodaného imbusového kltica 314.140 (obr. 3). Uistite sa, Ze kryt na
hrudnt kost je dobre usadeny. Ked ho chcete odpojit, uvolnite ho
pomocou imbusového kltica a vytiahnite z nadstavca
priamociarej pilky.

Vymena Cepeli pilky
Postupujte rovnako ako v pripade nadstavca priamociarej pilky
(05.001.225).

Bezpecnostné opatrenia:

- Snadstavcom krytu na hrudnu kost pouzivajte jedine cepel
pilky 511.915. Dizka tejto cepele pilky je prispdsobend
nadstavcu krytu na hrudnu kost.

— Vsetky nadstavce pilky pouzivajte jedine v reZime SAW.
PouZitie nespravneho rezimu ovplyvni vykon a opotrebovanie.

L

Obr. 1

Obr.3
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TRS modularne telo

Rychlospojka pre Kirschnerove dréty (05.001.212)
Maximalna rychlost:  pribl. 1 450 ot./min.
Kanylacia: 4,0 mm (Uplne otvorend)

Na pripojenie/odpojenie Kirschnerovych drétov, priemer 1,0 - 4,0
(akakolvek dfzka).

Zasunutie Kirschnerovho drétu do nadstavca

Nastavovaciu objimku na konci nadstavca nastavte na prislusny
priemer Kirschnerovho drétu (obr. 1). Zasurite Kirschnerov drot do
predného konca nadstavca. Kirschnerov drét sa lahko uchyti vo
zvolenej polohe (obr. 2).

Zasunutie Kirschnerovho drétu do kosti

Uchopte Kirschnerov drét potiahnutim paky proti rukovati (obr. 3)
a stlacte spodny spinac (na chod dopredu). V pripade potreby
uvolnite paku a posunte nadstavec po drote.

Vybratie Kirschnerovho drétu z kosti

Nastavte prislusny priemer na nastavovacej objimke nadstavca.
Vysurite pohonnu jednotku a spojku po Kirschnerovom dréte.
Uchopte drot potiahnutim paky smerom k rukovéti a naraz stlacte
oba spinace (na spatny chod) na vytiahnutie drétu z kosti.

Obr.3
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Radiolucentny pohon

Adaptér pre rddiolucentny pohon (05.001.226)
Rychlost: pribl. 1 500 ot./min.

Spojenie rddiolucentného pohonu s pohdrianym ndstrojom

Pripojte adaptér pre radiolucentny pohon k rukovati. Zatlacte
radiolucentny pohon (511.300) aZ na doraz po adaptéri (obr. 1)

a otocte ho do pozadovanej pracovnej polohy. Podoprite pohon
volnou rukou (obr. 2).

Pri odpajani postupuijte rovnako v opa¢nom poradi.

Pripdjanie a odpdjanie vrtdkov

Ked chcete pripojit vrték, potiahnite krizok na nadstavci dopredu
a zatlaCte vrtak do spojky az na doraz, pricom ho mierne otacajte
(obr. 3). Utiahnite krdzok naspat k nadstavcu, aby sa vrtédk upevnil.
Jemnym potiahnutim za vrtak overte, ¢i je spravne nasadeny.

Pri odpajani vrtédka postupuijte rovnako v opacnom poradf.

Bezpecnostné opatrenia:

- Ked nastroj drZite oto¢eny nadol, pevne uchopte pripojeny
radiolucentny pohon.

- Mozu sa pouZivat jedine Specidlne 3-drazkové $pirdlové vrtéky.
Dalie informacie o vrtékoch vam poskytne zastupca
spolo¢nosti Synthes.

— Srédiolucentnym pohonom manipulujte s mimoriadnou
opatrnostou. Zabrérite kontaktu medzi vrtdkom a meduldrnym
klincom.

-V zavislosti od nastavenia zosilfovaca obrazu sa v zadnej ¢asti
radiolucentného pohonu modze objavit oblast, ktora nie je
radiolucentnd. Nijako to vsak nenarisa zameriavanie pomaocky
ani pracu s fiou.

- Na ochranu prevodov je radiolucentny pohon vybaveny
kiznou spojkou, ktoré sa v pripade pretaZenia odpoji a vyda
vyrazny zvuk.

- PretaZenie mozu sposobit tieto situacie:

— Uprava uhla vftania, ked su rezné hrany vrtdka Uplne v kosti,
— narazenie vrtdkom do klinca.

THS Modhiar Drwve

Obr.2

Obr.3

- Vftanie m&Ze pokracovat po vykonani tychto Uprav:
— Uprava uhla vrtania: vytiahnite vrtdk tak, aby bolo vidiet
drazky, a znova zacnite vftat,
- zasiahnutie klinca: vytiahnite vrtdk tak, aby bolo vidiet
drazky, a znova zacielte vrtdk alebo ho podla potreby
vymente.

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes



TRS modulérne telo

Pouzivanie rddiolucentného pohonu

Pred umiestnenim radiolucentného pohonu zarovnajte
zosilfovac obrazu tak, aby bol distalny zaistovaci otvor
meduldrneho klinca okruhly a dobre viditelny (obr. 1).

Po vykonani rezu umiestnite radiolucentny pohon a vycentrujte
hrot vrtdka nad zaistovacim otvorom (obr. 2).

Natocte pohon nahor a vycentrujte ho presne tak, aby bol vrtak
zobrazeny ako okruhly bod a okolo neho bol viditelny zaistovaci
otvor (obr. 3). Pri centrovani pomahaju aj cielové krizky. Teraz
moZno priamo navftat zaistovaci otvor.

Obr. 1

Obr.2

Obr.3
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Obmedzovace kratiaceho momentu

Obmedzovac krutiaceho momentu 1,5 Nm (05.001.215)
a obmedzovac krutiaceho momentu 4,0 Nm (05.001.216)
Rychlost: pribl. 330 ot./min.

Pripojenie a odpojenie drieku skrutkovaca

Pripojte driek skrutkovaca miernym otdcanim tak, aby sa zaistil na
mieste (obr. 1). Ak ho chcete odpojit, potiahnite odistovaci krizok
dozadu a vytiahnite driek skrutkovaca (obr. 2).

PouZivanie obmedzovacov kritiaceho momentu

Pomocou drieku skrutkovaca vyberte skrutku z prislusného
systému skrutiek/dosticiek a vioZte ju do prislusného otvoru na
dosticke. Na vloZenie skrutky najprv pomaly spustite pohanany
nastroj, zvysujte rychlost a potom ju znova znizte na pevné
dotiahnutie skrutky. Krdtiaci moment je automaticky obmedzeny
na 1,5 alebo 4,0 Nm. Po dosiahnuti tohto limitu budete pocut
zretelné cvakanie. Nastroj ihned zastavte a odtiahnite ho od
skrutky.

Dodrziavajte chirurgickud techniku prislusného systému skrutiek/
dosticiek.

Bezpecnostné opatrenia:

— Pouzivajte iba spolu so systémami skrutiek/dosticiek s uhlovo
stabilnym zaistenim.

— Dodrziavajte odporucany kratiaci moment skrutky.

— Spolo¢nost Synthes musf kazdy rok vykonavat servis
obmedzovacov kridtiaceho momentu a kalibrovat ich.
DodrZiavajte informdcie na certifikdte o teste v balent.
PouZivatel je zodpovedny za dodrZiavanie planu kalibracie.

Obr. 1
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TRS telo sagitalnej pily

Pohanany nastroj

Rukovat (05.001.240)

1 Skrutkovacia spojka ¢epele pilky

2 Posuvna objimka na nastavenie polohy hlavice pilky
3 Spinac na reguléciu rychlosti

4 \eko

5 Prepinac reZimu (integrovany do veka)

Obr. 1

Veko (05.001.241)

1 Prepinac rezimu

2 Bezpecnostné tlacidlo pre prepinac rezimu (brani
netmyselnému otvoreniu veka, stlacte len na nastavenie do
polohy ODISTENE )

3 Poloha ODISTENE T

Poloha ZAISTENE @

5 Poloha SAW
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Napajaci modul (05.001.202)

1 Informacné tlacidlo (po stlaceni sa na niekolko sekdnd rozsvieti
indikator stavu nabitia a/alebo indikétor servisu)

2 ndikator stavu nabitia

3 Indikator servisu (ked sa kontrolka LED rozsvieti, Power Module
sa musf ihned poslat do najblizsieho servisného centra
spolo¢nosti Synthes)

4 Picka na odpojenie Power Modulu od rukovati

N W=h
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TRS telo sagitalnej pily

Funkcie veka nastroja TRS telo sagitalnej pily

Prepinac rezimu
Prepinac rezimu na veku nastroja TRS telo sagitalnej pily
(05.001.241) mozno nastavit do 3 réznych poloh.

1 Poloha ODISTENE
2 Poloha ZAISTENE A
3 Poloha SAW

Veko nastroja TRS telo sagitalnej pily (05.001.241) pasuje jedine do
rukovati nastroja TRS telo sagitélnej pily (05.001.240).

Poloha ODISTENE a

V tejto polohe mozno veko pripojit a odpojit. Vo vietkych
ostatnych polohdch je veko zaistené, aby sa nemohlo
neocakdvane odpojit pocas operacie.

Ak chcete posunut prepinac rezimu do polohy ODISTENE T, je
zaroven nutné stlacit bezpecnostné tlacidlo na prepinaci rezimu
(pozri obr. 2 na strane 34). To brani ndhodnému prepnutiu
prepinaca rezimu do polohy ODISTENE T a otvoreniu rukovéti.
Pri posuvan( prepinaca do akejkolvek inej polohy nie je nutné
stlacit bezpecnostné tlacidlo.

Poloha ZAISTENE &
V tejto polohe je néstroj zaisteny a neda sa pouzivat.

Rezim SAW
Tento rezim je urceny na pracu s nastrojom TRS telo sagitalnej pily.

Prdca v reZime SAW
Spinac ovlada rychlost v postupnych krokoch. Uvolnenim spinaca
sa nastroj okamZite zastavi.

Bezpeénostné opatrenia:

— Ked'sa nastroj pocas operacie nepouziva, poloZte rukovat na
bok, aby nespadla v dosledku nestability. Pohanany nastroj
umiestnujte do vzpriamenej polohy na sterilnom stole len
vtedy, ked chcete pripojit alebo odpojit nadstavce a rezacie
nastroje.

— Pri prepinani z polohy ZAISTENE 8 do polohy SAW déjde
7 bezpecnostnych dévodov k oneskoreniu spinacao 1 -2
sekundy.

- Aby sa predislo zraneniam, prepinac rezimu musi byt pri
pripdjani/odpajani rezacich nastrojov a pri odkladani nastroja
v polohe ZAISTENE @.
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Praca s nastrojom TRS telo sagitalnej pily

Pouzivanie nastroja TRS telo sagitalnej pily

Otocte prepinac reZzimu do polohy SAW. Jeden spinac variabilnej
rychlosti umoZhuje ovlddanie oscilacnej frekvencie. Uvolnenim
spinaca sa nastroj okamZite zastavi. (Prvky ovladania ndjdete na
strane 34.)

Nastavenie polohy hlavice pilky
Hlavicu pilky mozno zaistit do 8 réznych poldh v krokoch po 45°.

Ked chcete nastavit poZzadovanu polohu hlavice pilky, potiahnite
posuvnu objimku dozadu a otocte hlavicu pilky do vybranej
polohy. Uvolnite posuvnu objimku. Mierne pootocte hlavicu pilky
dolava alebo doprava. Ked néjde presnu polohu, automaticky sa
zaisti na mieste.

Bezpecnostné opatrenia:

— Ked chcete nastavit polohu hlavice pilky, otoc¢te prepinac
rezimu do polohy ZAISTENE @.

- Vzdy drZte hlavicu pilky s nasadenou ¢epelou pilky v smere od
tela, aby nedoslo k poraneniu (obr. 1).

Obr. 1
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Vymena cepeli pilky

PouZivajte jedine origindlne Cepele pilky od spolo¢nosti Synthes.
Su urcené na splnenie Specifickych poZiadaviek nastroja.
Generické produkty mozu vyrazne skratit Zivotnost systému.

1. ZAISTITE nastroj.

2. Otvorte skrutkovaciu spojku ¢epele pilky otocenim kluca
(05.001.229) proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Nadvihnite a odstrante cepel pilky.

4. Zalozte novu Cepel pilky a posurite ju do poZzadovanej polohy.
Cepel pilky mozno zaistit v dsmych réznych polohach.

5. Spojku ¢epele pilky zaistite otocenim klica v smere
hodinovych ruciciek a pevne utiahnite skrutku. \V opacnom
pripade sa skrutka moze pocas pouzivania uvolnit a sposobit
vibréciu cepele pilky.

Praca s nastrojom TRS telo sagitalnej pily

Nastroj spustite este pred prilozenim na kost. Vyhnite sa
nadmerného tlaku na Cepel pilky, aby sa nezasekla. Najlepsi vykon
pilenia sa dosiahne, ked sa nastrojom pohybuje mierne dozadu

a dopredu v rovine Cepele pilky tak, aby cepel na oboch stranach
zasahovala o0 mélo za kost. Pri plynulom ovlddani cepele pilky
moZno dosiahnut velmi presné rezy. Nepresné rezy si znamkou
opotrebovania cepelf pilky, nadmerného tlaku alebo zaseknutia
Cepele pilky v dosledku naklonenia.

Pokyny na pracu s ¢epelami pilky

V zaujme Co najlepsich vysledkov spolo¢nost Synthes odporuca
pouZit na kazdu operaciu novu Cepel pilky. Tym sa zaisti, aby bola
Cepel pilky optimalne ostra a Cistd. S pouzitymi cepelami su
spojené tieto rizika:

— nekrdza spodsobend nadmernym hromadenim tepla,

- infekcia sp6sobend zvyskami tkaniva,

— dIhdf ¢as rezania v dosledku slabého vykonu pilenia.

Hodnoty hluku a vibracif sa mézu znacne lisit, ked:

— pracujete s inymi ako typickymi ¢epelami pilky,

- pilite vertikalne,

— pracujete s nedostatocne udrziavanymi nastrojmi,
— pracujete s Cepelami pilky od iného dodavatela,

— nepracujete v rezime SAW.

Cepele pilky sa musia chladit iriga¢nou kvapalinou, aby nedoslo
k nekréze teplom.
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Starostlivost a udrzba

Vseobecné informacie

Pohdnané nastroje a nadstavce s pocas pouZivania ¢asto
vystavené vysokému mechanickému zataZeniu a ndrazom,

a nemozno teda ocakavat, Ze vydrZia vecne. Spradvna manipulacia
a Udrzba viak poméhaju prediZit Zivotnost chirurgickych nastrojov.

Casté priprava na opakované pouzitie nema velky vplyv na
Zivotnost nastroja a nadstavcov. Opatrna starostlivost a Udrzba

s pouzitim spravneho mazania moézu vyrazne zvysit spolahlivost
a Zivotnost komponentov systému.

Povodny vyrobca alebo opravnené pracovisko musi kazdy rok
vykonat servis a kontrolu pohananych nastrojov od spolo¢nosti
Synthes. Kazdoro¢na udrzba zabezpedi, aby si zariadenie udrzalo
vysoky tandard vykonu, a prediZi Zivotnost systému. Vyrobca
neposkytuje Ziadnu zaruku na skody spdsobené nespravnym
pouzivanim, zanedbanim servisu alebo neopravnenym servisom
nastroja.

Dalsie informécie o starostlivosti a Udrzbe najdete na plagate
o starostlivosti a UdrZbe systému TRS (038.000.010).

Bezpecnostné opatrenia:

- Bezprostredne po kazdom pouziti sa musf vykonat priprava na
opakované pouzitie.

- Osobitnt pozornost pri ¢istenf si vyzaduju kanylované casti,
odistovacie objimky a iné Uzke miesta.

- Odportca sa pouzivat Cistiace prostriedky s pH 7 - 9,5.
PouZivanie Cistiacich prostriedkov s vy3$simi hodnotami pH
mobze — v zavislosti od Cistiaceho prostriedku — sposobit
rozpustenie povrchov z hlinfka a jeho zliatin, plastov alebo
kompozitnych materidlov. Tieto prostriedky sa smu pouzivat
iba v sulade s Udajmi o kompatibilite materidlu uvedenymi na
prislusnej karte idajov. Pri hodnotdch pH vyssich ako 11 sa
mozZu poskodit aj povrchy z nehrdzavejlcej ocele. Podrobné
informacie o kompatibilite materidlov ndjdete v dokumente
,Kompatibilita materidlov nastrojov Synthes pri klinickej
priprave na pouzitie” na stranke http://emea.depuysynthes.
com/hcp/reprocessing-care-maintenance. Informdcie
o spravnej koncentracii pri riedeni, teplote, ¢ase vystavenia
a kvalite vody ndjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu
prislusného enzymatického ¢istiaceho prostriedku alebo
Cistiaceho prostriedku. Ak teplota a ¢as nie su uvedené, riadte
sa odporucaniami spolo¢nosti Synthes. Pomocky sa maju Cistit
v Cerstvom, prave pripravenom roztoku.

— Cistiace prostriedky pouzivané na nastroje budu v kontakte
s tymito materidlmi: nehrdzavejuca ocel, hlinik, plast a gumové
tesnenia.

— Spolo¢nost Synthes odporuca pouzit pri kazdej operacii nové
sterilné rezacie nastroje. Podrobné pokyny na klinickd pripravu
na pouzitie najdete v dokumente ,Klinickd priprava rezacich
nastrojov na pouzitie”.

- Rukovdt, Power Module, veko ani nadstavce nepondrajte do
vodnych roztokov ani ultrazvukového kipela. Nepouzivajte
stlatent vodu, systém by sa tym poskodil.

- Spolo¢nost Synthes odporuca pouzit pri kazdej operacii nové
sterilné rezacie nastroje. Podrobné pokyny na klinickd pripravu
na pouzitie najdete v dokumente ,Klinickd priprava rezacich
nastrojov na pouzitie” (036.000.499).

Nezvycajné prenosné patogény

Chirurgicki pacienti, u ktorych bolo identifikované riziko
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD) a suvisiacich infekcii, sa
musia lie¢it pomocou nastrojov na jedno pouZitie. Nastroje, ktoré sa
pouZili alebo mohli pouZit na pacientovi s CJD, po operdcii zlikvidujte
alebo postupujte podla platnych vnutrostatnych odporican.

Poznamka

Dodané pokyny na klinickd pripravu na pouzitie schvalila
spolo¢nost Synthes na pripravu nesterilnych zdravotnickych
pomdcok od spolocnosti Synthes. Tieto pokyny sa poskytuju
v stlade s normami ISO 17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.

Dalsie informdcie najdete vo vnutrostatnych pravnych predpisoch
a usmerneniach. Navyse sa vyZaduje dodrziavanie vnutornych
pravidiel nemocnice a postupov a odporicani vyrobcov
Cistiacich prostriedkov, dezinfekénych prostriedkov a vsetkych
klinickych zariadeni na pripravu na poufZitie.

Informacie o Cistiacich prostriedkoch: pri schvalovanf tychto
odporucani na pripravu na opakované pouzitie pouzila spolo¢nost
Synthes tieto ¢istiace prostriedky. Cistiace prostriedky uvedené na
tomto zozname sa neuprednostfiujd pred inymi dostupnymi
Cistiacimi prostriedkami, ktoré mézu poskytovat uspokojivé
vysledky — enzymatickymi Cistiacimi prostriedkami s neutralnym
pH (napr. Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner).

Zodpovednostou osoby vykondvajucej pripravu na pouzitie je
zaistit, aby vykonana priprava na pouZitie viedla k Zelanému
vysledku s pouZitim vhodného, spravne nainstalovaného,
udrZiavaného a schvéleného zariadenia, materidlov a persondlu
na pracovisku vykonavajucom pripravu na pouZzitie. Akdkolvek
odchylka osoby vykonavajucej pripravu na pouzitie od
uvedenych pokynov sa musi riadne vyhodnotit z hladiska
Uc¢innosti a potencidlnych neziaducich nésledkov.
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Starostlivost a Udrzba

Priprava pred Cistenim

Rozobratie

Pred cistenim odpojte vetky nastroje a nadstavce od
pohananého nastroja. Uistite sa, Ze vsetky pohyblivé asti su
otvorené, a z rukovati vyberte Power Module.

Napajacie moduly a nabijacej stanice

Napajacie moduly a nabijaciu stanicu mozno utriet handri¢kou
(obr.1a2).

Po kazdom pourziti vratte Power Moduly do univerzainej nabijacej
stanice I (05.001.204) (obr. 3).

Bezpecnostné opatrenia:

- Napéjaci modul sa nesmie umyvat, oplachovat, dezinfikovat
ani sterilizovat.

— Neponarajte rukovat, veko ani nadstavce do vodnych roztokov
a ultrazvukového kupela, lebo by to mohlo skratit Zivotnost
systému.

Poznamky:
- Skontrolujte, ¢i sa na Power Module nenachéadzaju praskliny
a iné poskodenia.

Skrutkovacia spojka (obr. 6) nastroja TRS telo sagitalnej pily (obr. 4)
a dlhého nadstavca sagitalnej pilky pre nastroj TRS modularne
telo (obr. 5) sa musi odpojit a vycistit samostatne.

Rukovati a nadstavce mozZno pripravovat na pouzitie pomocou
a) ru¢ného cistenia alebo
b) automatizovaného Cistenia s ru¢nym predcistenim.

Poznamka: Vietky pohyblivé Casti Cistite v otvorenej polohe.

Obrazok 1

Obrazok 2

Obrazok 3

Obrazok 6 (skrutka) \

Obrézok 4 (05.001.240)

Obrazok 5 (05.001.224)
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a) Pokyny na ru¢né Cistenie

1
Odstraite zvysky

Oplachujte pomdcku pod studenou te¢lcou vodou z vodovodu
minimalne 2 mindty. Pri odstranovanf velkych necistét a zvyskov
pouZite Spongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta vldkna, alebo
kefku s jemnymi Stetinami. Vsetky kanylované casti (na
rukovétiach a nadstavcoch) vycistite ¢istiacou kefkou (516.101).

2
Pohybte pohyblivymi ¢astami

Pohybte vsetkymi pohyblivymi ¢astami, ako su spinace,
uvolfiovacie objimky nadstavcoy, prepinac rezimu atd. pod
studenou tecucou vodou z vodovodu, aby sa uvolnili a odstranili
velké zvysky.

Poznamky:
— Na distenie nepouZivajte Spicaté predmety.

- Kefky a dalsie cistiace néstroje musia byt bud polozky na jedno

pouzitie, alebo, ak si opakovane pouzitelné, musia sa
dekontaminovat aspor raz za defi pomocou roztoku
uvedeného v Casti 3. Nasprejujte a utrite”.

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

(310 mm) ,
'E
D e a—
: | ' | 8
(78 mm) (55 mm)
Cistiaca kefka (516.101)
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Starostlivost a Udrzba

3

Nasprerujte roztokom

Nasprejujte pomdcku enzymatickym cistiacim prostriedkom,
Cistiacim roztokom alebo penovym sprejom a utierajte ju
minimalne 2 minuty.

Informdacie o spravnej teplote, kvalite vody a koncentréciach/
riedeni ndjdete v ndvode na pouZitie od vyrobcu prislusného
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo cistiaceho
prostriedku.

4

Oplachnite vodou z vodovodu

Oplachujte pomodcku studenou vodou z vodovodu minimélne
2 minuty. Na preplachnutie limenov a kanalov pouZite striekacku
alebo pipetu.
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5

Vycistite Cistiacim prostriedkom

Cistite pomocku ru¢ne pod te¢ticou vodou s pouzitim
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo cistiaceho
prostriedku minimélne 5 minut. Pohybte vietkymi pohyblivymi
¢astami pod tec¢lcou vodou. Na odstranenie vietkych viditelnych
necistot a zvyskov pouzite kefku s jemnymi stetinami alebo
makku handri¢ku, ktord nepusta vldkna.

Informacie o spravnej teplote, kvalite vody a koncentraciach/
riedeni ndjdete v ndvode na pouZitie od vyrobcu prislusného
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo Cistiaceho prostriedku.

6

Oplachnite vodou z vodovodu

Doékladne oplachujte pomdcku te¢lcou studenou az vlaznou
vodou minimalne 2 minuty. Na prepladchnutie limenov a kandlov
pouzite striekacku alebo pipetu. Pri oplachovani pod te¢tcou
vodou dokladne pohybte klbmi, ri¢kami a inymi pohyblivymi
¢astami pomocky.

7.

Dezinfikujte utretim/nasprejovanim

Utrite alebo nasprejujte povrchy pomdécok minimalne 70 %
alkoholovym dezinfek¢nym prostriedkom.

8

Zrakom skontrolujte poméocku

Skontrolujte kanylované &asti, objimky spojok atd', ¢i neobsahuju
viditelné znecistenie. Opakujte kroky 1 - 8, kym neodstranite
vietko viditelné znecistenie.

Trauma Recon System  Navod na pouZitie DePuy Synthes

43



Starostlivost a Udrzba

9

Na zaver oplachnite deionizovanou/¢istenou vodou

Na zaver oplachujte pomo&cku deionizovanou alebo cistenou
vodou minimalne 2 minuty.

10

Osuste

Osuste pomdcku pomocou makkej handricky, ktora nepusta
vldkna, alebo stlaceného vzduchu na lekdrske pourzitie.
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b) Pokyny na mechanické/automatizované
Cistenie s ru¢nym predcistenim

Doélezité

— Rucné predcistenie pred mechanickym/automatizovanym
Cistenim/dezinfekciou je dbleZité na zabezpecenie vycistenia
kanylovanych ¢asti a inych tazko pristupnych oblasti.

- Iné postupy Cistenia a dezinfekcie ako tie, ktoré su opisané
v postupe nizsie (vratane ru¢ného predcistenia), neboli
schvalené spolo¢nostou Synthes.

1

Odstrante zvysky

Oplachujte pomdcku pod studenou te¢tcou vodou z vodovodu
minimalne 2 mindty. Pri odstranovani velkych necistét a zvyskov
pouzite Spongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta vldkna, alebo
kefku s jemnymi Stetinami. VSetky kanylované ¢asti (na
rukovatiach a nadstavcoch) vycistite Cistiacou kefkou (516.107).

2

Pohybte pohyblivymi castami

Pohybte vsetkymi pohyblivymi ¢astami, ako su spinace,
uvoltiovacie objimky nadstavcov, prepinac rezimu atd. pod
studenou tecucou vodou z vodovodu, aby sa uvolnili a odstranili
velké zvysky.

Poznamky:
— Na distenie nepouZivajte Spicaté predmety.

- Kefky a dalSie Cistiace nastroje musia byt bud polozky na jedno

pouzitie, alebo, ak s opakovane pouzitelné, musia sa
dekontaminovat aspon raz za def pomocou roztoku
uvedeného v ¢asti 3. Nasprejujte a utrite”.

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

(310 mm)

(78 mm)
Cistiaca kefka (516.101)

(& 4,7 mm)
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Starostlivost a Udrzba

3

Nasprerujte roztokom

Nasprejujte pomdcku enzymatickym cistiacim prostriedkom,
Cistiacim roztokom alebo penovym sprejom a utierajte ju
minimalne 2 minuty.

Informdacie o spravnej teplote, kvalite vody a koncentréciach/
riedeni ndjdete v ndvode na pouZitie od vyrobcu prislusného
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo cistiaceho
prostriedku.

4

Oplachnite vodou z vodovodu

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

5

Vycistite Cistiacim prostriedkom

Cistite pomadcku ru¢ne pod te¢icou vodou s pouzitim
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo cistiaceho
prostriedku minimalne 5 minut. Pohybte vietkymi pohyblivymi
¢astami pod te¢lcou vodou. Na odstranenie vsetkych viditelnych
necistot a zvyskov pouZite kefku s jemnymi Stetinami alebo
makkd handricku, ktord nepusta vldkna.

Informdacie o spravnej teplote, kvalite vody a koncentréciach/
riedeni ndjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu prislusného
enzymatického cistiaceho prostriedku alebo cistiaceho
prostriedku.
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6

Oplachnite vodou z vodovodu

Doékladne oplachujte pomodcku te¢icou studenou aZ viaznou
vodou minimalne 2 minuty. Na preplachnutie Ilimenov a kanélov
pouZite striekacku alebo pipetu. Pri oplachovani pod te¢icou
vodou dékladne pohybte kibmi, ri¢kami a inymi pohyblivymi
¢astami pomocky.

7

Zrakom skontrolujte pomocku

Opakujte kroky 1 - 7, kym neodstranite vietko viditelné
znedistenie.

Po ru¢nom predcistenf opisanom vyssie musf nasledovat postup
mechanického/automatizovaného Cistenia.
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Starostlivost a Udrzba

8

Naplite umyvaci ks

PoloZte pomdcky na Specidlne navrhnuty podnos na umyvanie

v umyvacke dodany spolo¢nostou Synthes (68.001.606). Presvedcte
sa, 7e vsetky kanylované casti (rukovat a nadstavce) st umiestnené
vertikalne, teda vo vzpriamenej polohe ako na obrazku.

Tym sa zaisti, aby voda mohla odtekat z kazdého povrchu. Na
poskodenie nasledkom nespravnej pripravy na opakované
pouzitie sa nevztahuje zaruka.

Plan nakladania umyvacieho ko$a pInej velkosti 1/1 pre systém TRS
je k dispozicii ako samostatny dokument (DSEM/PWT/1116/0123).

Poznamky:

— Pre umyvaci ko3 je k dispozicii veko (68.001.602). MoZno ho
pouzit na sterilizaciu, ale nevyzaduje sa na umyvanie
v umyvacke.

- Neumyvajte systém v kufrikoch Vario Case od spolo¢nosti
Synthes (68.001.595, 68.001.592).

Rozmery umyvacieho kosa
(dZka x $irka x vy3ka):
Umyvaci ko3 bez veka:
Umyvaci ko3 s vekom:

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

9

Parametre cyklu automatizovaného cistenia

Poznamka: Umyvacka/dezinfektor musi splhat poziadavky
uvedené v norme ISO 15883.

Krok Trvanie (minimalne) Pokyny na cistenie

Oplachnutie 2 minuty Studené voda z vodovodu

Predmytie 1 mindta Tepla voda (= 40 °C); pouZite Cistiaci prostriedok

Cistenie 2 minuty Tepla voda (= 45 °C); pouzite Cistiaci prostriedok

Oplachnutie 5 minut Oplachnutie deionizovanou (DI) alebo ¢istenou vodou (PURW)
Tepelna dezinfekcia 5 minut Horlca deionizovana voda, = 93 °C

Osuste 40 minut >90°C
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10

Skontrolujte poméocku

Viyberte vietky pomdcky z umyvacieho kosa. Skontrolujte
kanylované ¢asti, objimky spojok atd',, ¢i neobsahuju viditelné
znecistenie. Podla potreby zopakujte cyklus ru¢ného
predcistenia/automatizovaného cistenia.

Skontrolujte najma tesnenia na vekach systému TRS 05.001.231

a 05.001.241, ¢ sa cistenim neposkodili. Pomodcky sa musia riadne
mazat a pravidelne posielat na servis (aspon raz ro¢ne).
PresvedCte sa, Ze vetky Casti su Uplne suché.

Bezpecnostné opatrenie: Mechanické Cistenie spdsobuje
dodato¢né namahanie pohananych zariadeni, najma tesnenf

a lozisk. Po automatizovanom ¢istenf je preto nutné pomaocky
sprdvne namazat. Aspon raz ro¢ne je navyse nutné vykonat servis
pomocky v sulade s informaciami v ¢asti ,Opravy a technicky
servis” na strane 52.
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Starostlivost a Udrzba

Udrzba a mazanie

Pohdnané nastroje a nadstavce treba pravidelne mazat v zaujme
dlhej Zivotnosti a bezproblémovej prevadzky. Pristupné
pohyblivé asti rukovati, viek a nadstavcov sa odporic¢a namazat
1 — 2 kvapkami Specidlneho oleja Synthes (519.970) a nasledne
olej rozotriet pohybovanim komponentmi. Prebytok oleja utrite
handrickou.

Nasledujtice jednotlivé ¢asti sa musia mazat:
Podrobné informacie néjdete na plagéate o starostlivosti a idrzbe
systému TRS (038.000.010).

Rukoviiti a vekd

- Drieky spinacov

- Uvolfovacia objimka pre nadstavce/spojky nadstavcov
— Posuvné objimka na nastavenie polohy hlavice pilky

— Bezpeclnostné tlacidlo pre prepinac rezimu

Spojenie Power Modulu vnutri rukovati sa nemusi mazat. Takisto
sa nemusi mazat ani vnutorna strana veka.

Nadstavce
Vsetky pohyblivé Casti vietkych nadstavcov. Vynimka:
radiolucentny pohon (511.300) sa nemusi mazat.

¥

Recon Saw
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Bezpecnostné opatrenia:

Napajaci modul sa nemusf mazat.

V zdujme dlhej Zivotnosti a zniZenia nutnosti oprav sa rukovat,
veko a nadstavce musia mazat po kazdom pouZiti.

Nadstavce a prislusenstvo sa smu mazat jedine produktom
Synthes Special Oil (519.970). ZloZenie tohto oleja priepustného
pre pary je optimalizované pre $pecifické poziadavky
pohananého nastroja. Lubrikanty s inym zloZzenim mozu
sposobit zaseknutie nastroja, mdzu mat toxické ucinky alebo
mozu mat negativny vplyv na vysledky sterilizécie.

Pohanany nastroj a nadstavce mazte, len ked'su Cisté.
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Starostlivost a Udrzba

Kontrola a funkény test

Pokyny

Zrakom skontrolujte, ¢i pomocka nie je poskodend alebo
opotrebovana (napr. nerozoznatelné znacky, chybajlce alebo
odstranené ¢isla dielov, korézia atd’).

Skontrolujte, ¢i sa ovlddacie prvky rukovéti lahko ovlddaju a ¢i
funguju.

Vietky pohyblivé Casti by sa mali lahko pohybovat. Skontrolujte, i
spinace nezostanu po stlaceni zaseknuté v rukovaéti. Skontrolujte,
&i zvysky nebrania hladkému pohybu pohyblivych astf.

Skontrolujte, ¢i sa uvolfovacie krizky na rukovati a nadstavcoch
lahko pohybuju a skontrolujte ich fungovanie spolu s rezacimi
nastrojmi.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, i sU ndstroje a rezacie
nastroje spravne nastavené a ¢i funguju.

Poskodené, opotrebované alebo skorodované komponenty
nepouzivajte, ale poslite ich do servisného centra spolo¢nosti
Synthes.

Nedodrzanie tychto pokynov povedie k poskodeniu a poruche,
¢im sa zvysuje riziko poranenia pouZivatela a pacienta.

Dalsie informacie o kontrole a funkénom teste najdete na plagate
o starostlivosti a UdrZbe systému TRS (038.000.010).
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Balenie, sterilizacia a skladovanie

Balenie

Viycistené, suché pomdcky ulozZte na prislusné miesta v kufriku
alebo umyvacom kosi od spolo¢nosti Synthes. Dalej pouzite
vhodny steriliza¢ny obal alebo opakovane pouzitelny systém
pevnej nddoby na sterilizdciu, napriklad systém sterilnej bariéry
podla normy ISO 11607. Chrérite implantéty a davajte pozor, aby
nedoslo ku kontaktu $picatych a ostrych néstrojov s inymi
predmetmi, ¢im by sa mohol poskodit povrch systému sterilnej
bariéry.

Sterilizacia

Vystraha: Spolo¢nost Synthes odporuca na sterilizaciu systému
TRS pouzivat Specificky navrhnuty kufrik Synthes Vario Case
(68.001.595) alebo 3pecificky navrhnuty umyvaci kés (68.001.606).

Systém Trauma Recon System mozZno opakovane sterilizovat

s pouZitim schvélenych metdd parnej sterilizécie (1SO 17665 alebo

vnutrostatne normy). Dalej st uvedené odportcania spolocnosti
Synthes pre zabalené pomocky a puzdra.

Skladovanie
Podmienky skladovania pre produkt oznacené ako ,STERILE"
(STERILNE) sU uvedené na stitku na obale.

Zabalené a sterilizované produkty sa maju skladovat v suchom
a ¢istom prostredi, chrdnené pred priamym slne¢nym svetlom,
Skodcami a extrémnymi teplotami a vihkostou. PouZivajte
produkty v poradi, v akom ste ich dostali (zadsada ,prvy prisiel,
prvy odide”). Zaznamenajte si datumy exspirdcie uvedené na
oznaceniach.

Typ cyklu Cas vystavenia sterilizacii Teplota sterilizacie Cas susenia
Odstrariovanie vzduchu nasytenou  Minimdlne 4 minuty Minimalne 132 °C 20 - 60 minut
parou (predvakuum, minimalne Maximalne 138 °C

3 pulzy) Minimalne 3 minGty Minimalne 134 °C 20 - 60 minut

Maximalne 138 °C

Casy susenia su zvycajne v rozsahu od 20 do 60 minut v zavislosti

od rozdielov v baliacich materidloch (systém sterilnej bariéry,
napr. obaly alebo opakovane pouzitelné systémy pevnych
nadob), kvality pary, materidlov pomocky, celkovej hmotnosti,
vykonu sterilizatora a odlisnych ¢asov ochladzovania.

Bezpecnostné opatrenia:

— Nesmu sa prekrocit nasledujuce maximalne hodnoty: 143 °C
pocas maximalne 22 minut. Pri vyssich hodnotach sa
sterilizované produkty mézu poskodit.

— Neurychlujte proces ochladzovania.

- Neodporuca sa pouzivat sterilizaciu horicim vzduchom,
etylénoxidom, plazmou ani formaldehydom.

— Napéjaci modul sa nesmie sterilizovat. Viedlo by to k zni¢eniu
Power Modulu a mohlo by to spdsobit aj sekundéarne skody.
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Starostlivost a Udrzba

Opravy a technicky servis

Ak je pohdnany nastroj chybny alebo ma poruchu, musi sa poslat
pobocke spolo¢nosti Synthes na opravu.

Kontaminované produkty musia prejst Uplnym postupom
pripravy na opakované pouzitie predtym, ako ich mozno poslat
pobocke spolo¢nosti Synthes na opravu alebo technicky servis.

Na vratenie pomocok spolocnosti Synthes pouZite povodny obal,
aby pocas prepravy nedoslo k poskodeniu. Ak uz baliaci materidl
nie je k dispozicii, obratte sa na pobocku spolo¢nosti Synthes.

V zaujme zachovania funk&nosti systému sa musi aspori raz ro¢ne
vykonat jeho pravidelnd servisna udrzba. Servis musf vykonat
pdvodny vyrobca alebo opravnené pracovisko.

Chybné pomdcky sa nesmu pouzivat. Ak uz nie je mozné alebo
uskutocnitelné opravit pohdnany nastroj, musi sa zlikvidovat
podla nasledujucej ¢asti ,Likvidacia odpadu”.

Nesmu sa nezavisle ani prostrednictvom tretich stran vykondvat
Ziadne Udrzbérske prace okrem starostlivosti a Udrzby uvedenych
vyssie.

Pri vracani litium-iénovych batérii do servisného centra
spolo¢nosti Synthes sa riadte predpismi na ich prepravu.

Viyrobca vylu¢uje zodpovednost za poskodenie nasledkom
nespravneho pouzivania, zanedbania servisu alebo
neopravneného servisu nastroja.
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Likvidacia

Chybné pohénané nastroje mozno vo vacsine pripadov opravit
(precitajte si predchadzajucu ast ,Opravy a technicky servis”).

Pomocky, ktoré uz nepouzivate, poslite miestnemu zéstupcovi
spolo¢nosti Synthes. Tym sa zabezpeciich likvidacia v sulade

s vnutrostatnym uplatfiovanim prislusnej smernice. Pomdcka sa
nesmie likvidovat s komunélnym odpadom.

Na vratenie pomocok spolo¢nosti Synthes pouZite povodny obal,
aby pocas prepravy nedoslo k poskodeniu. Ak to nie je mozné,
obratte sa na pobocku spolo¢nosti Synthes.

Chybné Power Moduly sa nesmu opakovane pouzivat a musia sa
zlikvidovat sposobom Setrnym k Zivotnému prostrediu a v sulade
s vnutrostatnymi predpismi.

Na tuto pomdcku sa vztahuje eurdpska smernica
2006/66/ES o batéridch. Pomodcka obsahuje litium-idonové
batérie, ktoré sa musia likvidovat v sulade s poZiadavkami
na ochranu Zivotného prostredia.

Li-lon

Bezpecnostné opatrenie: Kontaminované produkty musia
prejst Uplnym procesom pripravy na opakované pouzitie, aby pri
likvidacii nehrozilo riziko infekcie.

Vystrahy:

- Riziko poziary, vybuchu a popalenia. Nerozoberajte,
nerozbijajte, nezahrievajte na teplotu vy3siu ako 60 °C/140 °F
ani nezapalujte Power Module a batériové ¢lanky.

— Napdjaci modul nikdy nevystavujte teplotdm vyssim ako
60 °C/140 °F. Maximalny Cas vystavenia teplote 60 °C/140 °F je
72 hodin.

- Nerozoberajte, neotvdrajte ani netrhajte Power Module.
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Riesenie problémov

Rukovat a veko

Problém

Mozné priciny

Riesenie

Nastroj sa nespusti.

V rukovati nie je Power Module.

VloZte nabity Power Module.

Napajaci modul je vybity.

Nabite Power Module.

Stlacenim spinaca ihned po otocent
prepinaca rezimu sa nespusti motor (Power
Module vykona kontrolu).

Po otocenfi prepinaca rezimu nestlacajte
spfnace a pockajte 2 — 3 sekundy.

Je aktivovany bezpecnostny systém
(prepinac reZzimu nastaveny do polohy
ZAISTENE @).

Nastavte prepinac reZzimu do polohy
DRILL/REAM, SAW alebo OSC DRILL.

Nastroj sa automaticky vypol, pretoze sa
dlho nepouzival (funkcia Uspory energie).

Nastavte prepinac reZimu do polohy
ZAISTENE 8 a potom naspét do
prislusného prevadzkového rezimu.

Napdjaci modul je chybny (po stlaceni
informacného tlacidla sa rozsvieti indikator
servisu).

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.

Je aktivna ochrana pred prehriatim.

Nechajte nastroj vychladnut.

Néstroj nema dostatocny vykon.

Napdjaci modul je vybity.

Nabite Power Module.

PouZiva sa nespravny nadstavec (napr.
nadstavec s rychlostou na vitanie namiesto
na frézovanie).

Vymerite nadstavec.

Nebol vykonany riadny servis nastroja a/
alebo nadstavcov.

Poslite nastroj a nadstavce do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Nastroj sa nahle zastavi.

Napdjaci modul je vybity.

Nabite Power Module.

Nastroj je prehriaty (je aktivovana ochrana
pred prehriatim).

Nechajte nastroj vychladnut.

Nastroj je chybny.

Poslite nastroj do servisného pracoviska
spolo¢nosti Synthes.

Pohanany nastroj dalej pracuje aj po
uvolneni spinaca.

Spinac je zablokovany zvyskami krvi atd.

Stlacte spina¢ niekolkokrét, vycistite ho
a naolejujte podla pokynov. PouZivajte
jedine produkt Synthes Special Oil (519.970).

Napajaci modul je chybny.

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.

Ndstroj sa zjavne zahrieva.

Ndéstroj je prilis namahany.

Nechajte nastroj vychladnut.
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Problém

Mozné priciny

Riesenie

Nastroj TRS modularne telo pracuje prilis
pomaly.

Bol nastaveny nespravny rezim (SAW
namiesto DRILL/REAM).

Nastavte spravny rezim (DRILL/REAM)
pre nadstavce na vrtanie a frézovanie.

PouZiva sa nespravny nadstavec (napr.
nadstavec s rychlostou na frézovanie
namiesto na vftanie).

Vymerite nadstavec.

Nastroj TRS modularne telo pili prilis rychlo/
prilis agresivne.

Bol nastaveny nespravny reZzim (DRILL/REAM
namiesto SAW).

Nastavte spravny rezim (SAW) pre
nadstavce pilky.

Nadstavce nemozno spojit s ndstrojom TRS
modularne telo.

Spojka nadstavca je upchatd zvyskami.

Odstrénte castice, napriklad tupou
pinzetou.

Nadstavce nemozZno odpojit od nastroja TRS
moduldrne telo.

Uvolhovacia objimka pre nadstavce je
zablokovand/upchatd zvyskami.

Skontrolujte uvolfovaciu objimku

a podla potreby ju vycistite a namazte
(Synthes Special Oil 519.970). V pripade
potreby poslite nastroj do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Veko nemozno nasadit na rukovat.

Veko nebolo spravne zarovnané.

Skontrolujte znacky na veku a rukovéti
a spravne zarovnajte veko.

Prepinac rezimu nie je v polohe ODISTENE
T,

Nastavte prepinac reZimu do polohy
ODISTENE .

Bolo pripojené nespravne veko.

Skontrolujte, ¢i bolo pouZité spravne
veko (veko 05.001.231 pre rukovat

TRS Battery Modular 05.001.201 a veko
05.001.241 pre rukovat TRS telo sagitalnej
pily 05.001.240).

Veko nemozZno odpojit od rukovati.

Prepinac rezimu nie je v polohe ODISTENE
.

Nastavte prepinac rezZimu do polohy
ODISTENE .

Prepinac rezimu nemozno prepnut.

Prepinac reZimu je zablokovany/upchaty
zvyskami.

Skontrolujte prepinac reZzimu a podla
potreby ho vycistite a namazte.

V pripade potreby poslite nastroj do
servisného centra spolo¢nosti Synthes.

Pri prepinani prepinaca rezimu do polohy
ODISTENE M nebolo stlatené bezpe¢nostné
tlacidlo.

Stlacte bezpecnostné tlacidlo a zaroven
otocte prepinac reZimu do polohy
ODISTENE ‘.
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Riesenie problémov

Problém

Mozné priciny

Riesenie

So spina¢mi sa tazko pohybuje.

Drieky spinacov su upchaté zvyskami.

Viycistite a namazte spinac. PouZivajte jedine
produkt Synthes Special Oil (519.970).

Drieky spinacov sa musia namazat.

NamaZte drieky spinacov. PouZivajte jedine
produkt Synthes Special Oil (519.970).

Napajaci modul nemozno vloZit do
rukovati.

Napéjaci modul bol vkladany v zlom
smere.

Otocte Power Module o 180° a vlozte ho
znova. Skontrolujte tvar Power Modulu
a rukovati.

Napdjaci modul nemozno odpajit od
rukovati.

Napdéjaci modul sa zasekol v rukovati.

Poslite nastroj do servisného centra
spolo¢nosti Synthes.
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Napdjaci modul

Problém

Mozné priciny

Riesenie

Napajaci modul nemozno vloZit do rukovati.

Napdjaci modul bol vkladany v zlom smere.

Otocte Power Module o 180° a vloZte ho
znova. Dédvajte pozor na tvar Power
Modulu a rukovati.

Napajaci modul nemozno odpojit od
rukovati.

Napajaci modul sa zasekol v rukovati.

Poslite nastroj do servisného centra
spolo¢nosti Synthes.

Uplne nabity Power Module nefunguje.

Nastroj sa automaticky vypol, pretoZe sa
dlho nepouzival (funkcia Uspory energie).

Nastavte prepinac reZimu do polohy
ZAISTENE 8 a potom naspéat na
pozadovany rezim.

Stlacenim spinaca ihned po otocenti
prepinaca rezimu sa nespusti motor (Power
Module vykona kontrolu).

Po otoleni prepinaca reZzimu nestlacajte
spinace a pockajte 2 — 3 sekundy.

Je aktivovany bezpecnostny systém
(prepinac reZzimu nastaveny do polohy
ZAISTENE @).

Nastavte prepinac reZimu do polohy
DRILL/REAM, SAW alebo OSC DRILL.

Napdjaci modul je chybny, pretoZe napriklad
spadol po vybrani z nabijacej stanice alebo
sa dostal do kontaktu s kvapalinou.

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.

Indikator stavu nabitia sa napriek stlaceniu
informac¢ného tlacidla nerozsvieti.

Napajaci modul je chybny.

Poslite Power Module do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Indikator servisu je neustéle rozsvieteny.

Napajaci modul je chybny.

Poslite Power Module do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Kontrolka LED stavu nabitia neustéle svieti.

Napajaci modul sa nachddza v nabfjacej
stanici.

Ziadna chyba. V zapnutej nabijacej stanici
kontrolka LED stavu nabitia alebo
indikator servisu neustale svieti.

Napajaci modul je chybny.

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.

Napajaci modul bol omylom sterilizovany
alebo umyty a teraz ma poruchui.

Zanedbanie zo strany personalu.

Poslite Power Module do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Puzdro Power Modulu je viditelné narusené.

Napajaci modul bol vystaveny nadmerne
vysokym teplotam.

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.

Napajaci modul spadol na zem.

Poslite Power Module do servisného
centra spolo¢nosti Synthes.
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Riesenie problémov

Nadstavce a rezacie nastroje

Problém Mozné priciny Riesenie

Nadstavce nemozno spojit s ndstrojom TRS  Spojka nadstavca je upchata zvyskami. Odstrante castice, napriklad tupou

modularne telo.

pinzetou.

Nadstavce nemozno odpojit od nastroja
TRS modulérne telo.

Uvoltovacia objimka pre nadstavce je
zaseknutd/upchatd zvyskami.

Skontrolujte uvolfovaciu objimku

a podla potreby ju vycistite a namazte
(Synthes Special Oil 519.970). V pripade
potreby poslite nastroj do servisného
centra spoloc¢nosti Synthes.

Rezaci néstroj sa tazko pripéja alebo ho
nemozno pripojit k nadstavcu.

Nadstavec alebo rezaci néstroj je
deformovany opotrebovanim.

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

Nadstavec sa zjavne zahrieva.

Nadstavec bol prili§ namahany.

Nechajte nadstavec vychladnut.

Rotujuci nadstavec sa otdca prilis pomaly.

Bol nastaveny nespravny rezim (SAW
namiesto DRILL/REAM).

Nastavte spravny rezim (DRILL/REAM)
pre nadstavce na vrtanie a frézovanie.

PouZiva sa nespravny nadstavec (napr.
nadstavec s rychlostou na frézovanie
namiesto na vitanie).

Vymente nadstavec.

Kirschnerov drét nemozno vloZit do
nadstavca pre Kirschnerov drét.

Nadstavec pre Kirschnerov drét nie je
otvoreny.

Uplne otvorte nastavovaciu objimku na
konci nadstavca, vioZte Kirschnerov drét
a zatvorte nastavovaciu objimku.

Kirschnerov drét nemozno zaistit napriek
tahaniu napinacej paky.

Nadstavec pre Kirschnerov drét je prilis
otvoreny.

Zatvorte nastavovaciu objimku na konci
nadstavca tak, aby bol drét napnuty.
Potom ju uvolnite o jedno alebo dve
cvaknutia.

Kirschnerov drot sa zasekol v nadstavci
aneda sa s nim pohybovat.

Kirschnerov drét bol vioZeny v uhle
a zasekol sa v nadstavci.

Poslite nadstavec pre Kirschnerov drét do
servisného centra spolo¢nosti Synthes.
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Problém Mozné priciny RieSenie

Nadstavec sagitalnej pilky alebo nastroj Zaistovaci mechanizmus cepele pilky nie je  Utiahnite zaistovaci regulétor pre

TRS telo sagitalnej pily prilis vibruje. utiahnuty alebo je uvolneny. rychlospojku cepele pilky alebo utiahnite
skrutku spojky Cepele pilky otocenim
kftca (05.001.229) v smere hodinovych

ruciciek.
Nadstavec pilky pili prilis rychlo/prilis Bol nastaveny nespravny rezim (DRILL/ Nastavte spravny rezim (SAW) pre
agresivne. REAM namiesto SAW). nadstavce pilky.
Kost a rezaci nastroj sa pocas operacie Rezaci nastroj je tupy. Vymerite rezaci nastroj.

zahrievaju.

Riesenie problémov s univerzalnou nabfjacou stanicou Il ndjdete v prislusnom navode na
pouzitie.
Ak odporucané riesenia nefunguiju, obrétte sa na pobocku spolo¢nosti Synthes.
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Technické udaje

Pracovny cyklus

Neprerusovana prevadzka typu S9, é
podla normy IEC 60034-1

TRS moduldrne telo Xzap. Yuyp. Cykly

Vftanie, skrutkovanie,
nastavovanie 30s. 60s. 5
Kirschnerovho drétu

Vystruhovanie 30s. 60s. 5
Pilenie 30s. 60s. 5
TRS telo sagitalnej pily Xzap Yuyp. Cykly
Pilenie 605. 240s. 5

Vy$3ie uvedené pracovné cykly sa mozu skratit nasledkom vyssieho
zataZenia a teploty okolitého vzduchu vyssej ako 20 °C (68 °F). Pri
planovanf chirurgického zakroku to treba brat do Uvahy.

Elektrické systémy sa vo vieobecnosti moZu nepretrzitym
pouzivanim zahrievat. Z tohto dévodu by sa rukovat a nadstavce
mali nechat ochladzovat aspor pocas ¢asu Yvye. po ¢ase Xzap
nepretrzitého pouzivania. Po 5 takych cykloch sa rukovat

a nadstavec maju nechat chladit 30 minut. Ak sa toto pravidlo
dodrZiava, systém sa nebude prehrievat a nebude hrozit
poranenie pacienta ani pouZivatela. PouZivatel je zodpovedny za
pouZivanie a vypinanie systému podla pokynov. Ak sa vyZzaduju
dlhsie obdobia nepretrzitého pouzivania, treba pouzit dalsiu
rukovat a/alebo nadstavec.

Bezpecnostné opatrenia:

- Dokladne dodrZiavajte pracovné cykly odporicané vyssie.

— VZdy pouZzivajte nové rezacie nastroje, aby nedoslo
k zahrievaniu systému nasledkom znizeného vykonu rezania.

— Rezacie nastroje sa musia chladit irigac¢nou kvapalinou, aby
nedoslo k nekréze teplom. Na tieto Ucely vykondvajte ru¢nu
irigaciu.

— Dobkladnou udrzbou systému sa zniZi tvorba tepla v rukovati
a nadstavcoch.

Technické udaje podliehaju tolerancidm.
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Specifikacie nastroja

TRS modularne telo

Rozmery rukovati s vekom (bez nadstavca)

253 X 137 X 88 mm

Hmotnost rukovati s Power Modulom a vekom

13009

Postupne nastavitelnd rychlost (bez nadstavca)

0 - 18 000 ot./min. (rezim vitania/frézovania)

Kanylécia rukovati

41 mm

Trieda ochrany

BF, EN 60601-1

Stuper ochrany

IPX4, EN 60529

Napdjaci zdroj

TRS telo sagitalnej pily

Interné napdjanie

Rozmery rukovéti s vekom

262 X 197 X 88 mm

Hmotnost rukovati s Power Modulom a vekom

1760 g

Postupne nastavitelnd rychlost

0-11 000 osc./min.

Trieda ochrany

BF, EN 60601-1

Stuperi ochrany

IPX4, EN 60529

Napajaci zdroj

Interné napdjanie

Batéria

Typ Litium-iénova
Prevédzkové napatie (normalne) 252V
Kapacita 1,2 Ah
Typicky ¢as nabijania < 60 min.

Technické udaje podliehaju tolerancidm.
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Technické Udaje

Podmienky prostredia

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

Relativna vlhkost 90 % ‘! 90 %
30 % ’ 30 9% ~

Atmosféricky tlak I i- 1060 hPa ‘I 1060 hPa
500 hPa 500 hPa

Nadmorska vyska 0-5000m 0-5000m
Preprava*

Teplota Trvanie Vihkost

-29°C; =20 °F 72 hod. neregulovana

38°C; 100 °F 72 hod. 85%

60 °C; 140 °F 6 hod. 30 %

*produkty boli testované podla normy ISTA 2A

Bezpecnostné opatrenie: Nastroj sa nesme skladovat ani
pouZivat vo vybusnom prostredi.
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Platné normy

Pomaocka spifa nasledujice normy

Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1: Vseobecné
poziadavky na zékladnu bezpecnost a 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 ¢.60601-1:14

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

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

EN 60601-1-2 (2015)

Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1-6: SUbezna norma:
Pouzitelnost:

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

Zdravotnicke

SSIF, v . . . - . .

M=% Vseobecné zdravotnicke zariadenie je v stvislosti
[ US  sozdsahom elektrickym prddom, poZiarom

E352266 a mechanickymi rizikami v stlade iba s normami:

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

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

Hladina emisii hluku [LpA] v sdlade s normou EN ISO 11202

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

Rukovat Nadstavec Nastroj Hladina hluku Hladina akustického ~ Max. ¢as denného
(LpA) v [dB(A)] vykonu (LwA) v [dB(A)] vystavenia bez
ochrany sluchu
TRS moduldrne telo - - 72 - > 8hod.
05.001.201"
TRS moduldrne telo Rychlospojka AO/ASIF — 76 - > 8hod.
05.001.201" 05.001.205
Nadstavec sagitalnej Cepelpilky 94 104 1 hod.
pilky 05.001.223? 519.115
Cepel pilky 86 99 6 hod. 21 min.
519.170
Cepel pilky 95 105 48 min.
05.002.105
Nadstavec sagitadlnej Cepel pilky 90 100 2 hod. 32 min.
pilky, dlhy 05.001.224% 519.115
Cepel pilky 82 93 > 8 hod.
519.170
Cepelpilky 90 101 2 hod. 32 min.
05.002.105
Nadstavec Cepel pilky 88 99 4 hod.
priamociarej pilky 511.905
05.001.225% Cepel pilky 89 100 3 hod. 11 min.
511.912
TRS telo sagitalnej pily - - 72 - > 8hod.
05.001.240”
Cepel pilky 86 95 8 hod.
519.115
Cepelpilky 78 - > 8 hod.
519170
Cepel pilky 87 97 5 hod. 3min.
05.002.105

Prevadzkové podmienky:

Y Rukovat 05.001.201 v rezime DRILL/REAM s 18 000 ot./min.
2 Rukovat 05.001.201 s nadstavcom sagitalnej pilky 05.001.223 v rezime SAW s 11 000 osc./min.

¥ Rukovat 05.001.201 s nadstavcom sagitalnej pilky, dlhym 05.001.224 v rezime SAW s 11 000 osc./min.
% Rukovat 05.001.201 s nadstavcom priamociarej pilky 05.001.225 v rezime SAW s 11 000 osc./min.

% Rukovat 05.001.240 v rezime SAW s 11 000 osc./min. (vertikadlna poloha)
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Vyhlasenie o vydavanych vibraciach podla smernice EU 2006/42/ES, prilohy 1

Vydavané vibracie [m/s?] podla normy EN ISO 8662.

Rukovat Nadstavec Nastroj Vyhlasenie [m/s?]  Max. denné vystavenie
TRS modularne telo - - <25 ziadne obmedzenie
05.001.201"
TRS moduldme telo Rychlospojka AO/ASIF - <25 Ziadne obmedzenie
05.001.201" 05.001.205
Nadstavec sagitalnej pilky Cepel pilky 519.115 16,2 46 min.
05.001.223?
Cepel pilky 519.170 6,7 4 hod. 27 min.
Cepel pilky 05.002.105 18,3 36 min.
Nadstavec sagitalnej pilky, dlhy  Cepel pilky 519115 114 1 hod. 32 min.
05.001.224%
Cepel pilky 519.170 58 5 hod. 55 min.
Cepel pilky 05.002.105 12,5 1 hod. 17 min.
Nadstavec priamociarej pilky Cepel pilky 511.905 94 2 hod. 15 min.
05.001.225%
Cepel pilky 511.912 93 2 hod. 20 min.
TRS telo sagitélnej pily - - > 25 Ziadne obmedzenie
05.001.240
Cepel pilky 519.115 8,6 2 hod. 44 min.
Cepel pilky 519.170 3,5 Ziadne obmedzenie
Cepel pilky 05.002.105 97 2 hod. 8 min.

Prevédzkové podmienky:

" Rukovat 05.001.201 v rezime DRILL/REAM s 18 000 ot./min.

2 Rukovat 05.001.201 s nadstavcom sagitélnej pilky 05.001.223 v rezime SAW s 11 000 osc./min.

% Rukovét 05.001.201 s nadstavcom sagitélnej pilky, dlhym 05.001.224 v rezime SAW s 11 000 osc./min.
¥ Rukovat 05.001.201 s nadstavcom priamociarej pilky 05.001.225 v rezime SAW s 11 000 osc./min.

* Rukovat 05.001.240 v rezime SAW s 11 000 osc./min.

Technické Udaje podliehaju tolerancidam.
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Technické udaje

Sprievodné dokumenty o elektromagnetickej
kompatibilite v sulade s normou IEC 60601-1-
2,2014,vyd. 4.0

Tabul'ka 1: Vyzarovanie

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetické vyZarovanie

Rukovét TRS od spolo¢nosti Synthes je uréena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom niZsie.
Z&kaznik alebo pouzivatel rukovati TRS od spoloc¢nosti Synthes musf zaistit, aby sa pouZivala v tomto prostredf.

Skuska vyzarovania Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Viysokofrekvenéné vyzarovanie CISPR 11 Skupina 1 Rukovét TRS od spolo¢nosti Synthes vyuZiva
vysokofrekvenénu energiu iba na svoju vnutornu
funkciu. Vysokofrekvenéné vyzarovanie je preto velmi
nizke a je nepravdepodobné, Ze by sposobilo
akékolvek rusenie blizkych elektronickych zariaden.

Viysokofrekvenéné vyzarovanie CISPR 11 Trieda B Systém TRS je vhodny na pouZivanie v prostredf
profesionédlneho zdravotnickeho zariadenia, ale nie
v domécej zdravotnej starostlivosti ani v $pecidlnom

Viyzarovanie harmonickych zloZiek prudu IEC  Neuplatriuje sa prostredi.
61000-3-2
Kolisanie napatia/blikanie IEC 61000-3-3 Neuplatriuje sa
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Tabul'ka 2: Odolnost (vSetky pomacky)

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost

Rukovét TRS od spolo¢nosti Synthes je ur¢end na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom nizsie.
Z3kaznik alebo pouzivatel rukovati TRS od spolo¢nosti Synthes musi zaistit, aby sa pouzivala v tomto prostredi.

Norma pre skisku odolnosti  Uroven skisky Uroven zhody Elektromagnetické prostredie - usmernenie
podla normy IEC
60601

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy musia byt z dreva, beténu alebo

61000-4-2 +15 kV vzduch

+15 kV vzduch

keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala
byt aspori 30 %.

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

+2 kV pre napéjacie
vedenie + 1 kV pre
signalne vedenie

Neuplatfiuje sa

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

+1 kV vedenie/
vedenie +2 kV
vedenie/zem

Razovy impulz IEC 61000-4-5

Neuplatfuje sa

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

<59% Ur
(0,5 cyklu)

Kratkodobé poklesy napatia,
kratke prerusenia a kolisania
napatia vo vedenf sietového

napajania IEC 61000-4-11 40 % Ur (5 cyklov)

70 % Ut
(25 cyklov)

<5% Urpocas 5 s.

Neuplatriuje sa

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

Poznamka: Ur je striedavé napadtie elektrickej siete pred pouZitim skuSobnej urovne.

Magnetické pole na sietovom 30 A/m
kmitocte (50/60 Hz) IEC 61000-

4-8

200 A/m

Magnetické pole na sietovom kmitocte by malo
byt na Urovni charakteristickej pre typické
umiestnenie v typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Technické Udaje

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

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost

Rukovét TRS od spolo¢nosti Synthes je ur¢end na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi vymedzenom nizsie.
Z&kaznik alebo pouzivatel rukovati TRS od spoloc¢nosti Synthes musf zaistit, aby sa pouzivala v tomto prostredi.

Bezpecnostné opatrenie

PouZivaniu tohto zariadenia vedla iného zariadenia alebo ulozeného na fiom sa treba vyhnut, pretoze by to mohlo viest k nespravnej
prevadzke. Ak je také pouzitie nevyhnuté, je potrebné toto zariadenie a dalSie zariadenia pozorovat a overit, ¢i pracuji normalne.

Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia sa nesmu pouZivat v mensej vzdialenosti od akejkolvek sicasti rukovati TRS
od spolo¢nosti Synthes vratane kablov, ako je odporticand odstupova vzdialenost vypocitand podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Norma pre skusku odolnosti Uroveri skusky podla normy IECUrover zhody Odporucand odstupovd
60601 vzdialenost

Viysokofrekvencné polia Sirené vedenim 3 Vrms Neuplatruje sa d=035vP

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

Vysokofrekvencné polia $irené 3V/m E1=10V/m d=035vP

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

Viysokofrekvencné polia sirené 3V/m E2=10V/m d=07P

vyzarovanim [EC 61000-4-3 800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 6,2 GHz

kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporucand odstupova
vzdialenost v metroch (m).

Intenzity polf z pevnych vysokofrekvencnych vysielacov zistené elektromagnetickym
premeranim pracoviska? by mali byt v kazdom rozsahu frekvencie nizsie ako Uroven zhody.? ((.))

Rudenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaceného tymto symbolom:

Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatfuje vys3si rozsah frekvencii.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situécidch. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené pohlcovanim
a odrazom od konstrukcii, predmetov a fudi.

° Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako st napriklad zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrétové) a vysielacky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vindch AM

a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na Ucely posidenia elektromagnetického prostredia z dovodu pevnych vysokofrekvencnych vysielacov by sa
malo zvazit elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak namerand intenzita pola v mieste pouzivania rukovéti TRS od spolo¢nosti Synthes presahuje prislusnd trover zhody pre
vysokofrekvencné polia uvedenu vyssie, rukovat TRS od spolo¢nosti Synthes treba pozorovat a overit jej normalnu prevadzku. V pripade nezvyc¢ajného spravania rukovati TRS od
spolo¢nosti Synthes moézu byt potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena jej orientacie alebo jej premiestnenie.

° Vrozsahu frekvencif 150 kHz az 80 MHz by intenzity poli mali byt nizsie ako 3 V/m.
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Tabulka 4: Odporucané odstupové vzdialenosti (pomocky, ktoré nesltizia na podporu zivota)

Odporicané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami
a rukovdtou TRS od spolocnosti Synthes.

Rukovét TRS od spolo¢nosti Synthes je ur¢ena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vysokofrekvencnym
rusenim $irenym vyzarovanim. Zakaznik alebo pouZivatel rukovati TRS od spolocnosti Synthes mdze prispiet k zabraneniu vyskytu
elektromagnetického rusenia dodrziavanim minimalnej odporucanej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvencnymi
komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a rukovdtou TRS od spolo¢nosti Synthes, ktord je uvedena dalej, a to v zavislosti od
maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Maximdlny menovity vystupny Odstupovd vzdialenost podla frekvencie vysielaca
vykon vysielaca \W

m
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=035vP d=035vP d=07vP
0,01 3,5cm 3,5cm 7cm
0,1 12.cm 12¢cm 22¢cm
1 35cm 35am 70cm
10 1.2m 12m 22m
100 35m 35m 7m

V pripade vysielacoy, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporuc¢ana odstupova vzdialenost d
v metroch (m) dé odhadnut s pouZitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatnuje odstupové vzdialenost pre vyssi rozsah frekvencii.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situacidch. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené pohlcovanim
a odrazom od konstrukcii, predmetov a fudi.
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Informacie o objednavani

Obsah supravy Trauma Recon System (modularna)

Nadstavce pre nastroj TRS modularne telo

01.001.590 Suprava Trauma Recon System (moduldrna) 05.001.205 Rychlospojka AO/ASIF, pre systém Trauma Recon System
05.001.201 Rukovét na batériu, modularna, pre systém Trauma Recon System 05.001.206 Vitackové skluc¢ovadlo (rychlost na vitanie), s klicom, pre systém
05.001.202 Napajaci modul, pre systém Trauma Recon System, (2 v sUprave) Trauma Recon System, rozsah zovretia do 27,3 mm
05.001.203 Steriiny kryt, pre systém Trauma Recon System 05.001.207 Vitackové skluc¢ovadlo (rychlost na fr?zovan\e), s klucom, pre systém
Trauma Recon System, rozsah zovretia do & 7,3 mm
05.001.231 Vek ¢.05.001.201 dularny), témTi R Syst o )
eroprec (moduldrny), pre systém Trauma Recon System 05.001.208 Vitackové sklucovadlo, bez kltica, pre systém Trauma Recon System
.001.2 Rychl jka AO/ASIF, &m Ti R
05.001.205 ychlospojka AO/ASIF, pre systém Trauma Recon System 05.001.210 Nadstavec na acetabuldrne a meduldrne frézovanie, pre systém
05.001.206 Vitackové sklucovadlo (rychlost na vitanie), s klucom, pre systém Trauma Recon System
Trauma Recon System, rozsah zovretia do & 7,3 mm ; - - N ; i
05.001.212 Rychlospojka pre Kirschnerove droty & 1,0 az 4,0 mm, pre systém
05.001.210 Nadstavec na acetabuldrne a meduldrne frézovanie, pre systém Trauma Trauma Recon System
Recon System
05.001.213 Rychlospojka pre trojité vystruzniky DHS/DCS', pre systém Trauma
05.001.212 Rychlospojka pre Kirschnerove droty & 1,0 az 4,0 mm, pre systém Recon System
Trauma Recon System
05.001.214 Nadstavec pilky, s rychlospojkou AO/ASIF, pre systém Trauma Recon
05.001.213 Rychlospojka pre trojité vystruzniky DHS/DCS', pre systém Trauma System
Recon System
05.001.215 Obmedzovac krdtiaceho momentu, 1,5 Nm, pre systém Trauma Recon
05.001.214 Nadstavec pilky, s rychlospojkou AO/ASIF, pre systém Trauma Recon System
System
05.001.216 Obmedzovac krdtiaceho momentu, 4,0 Nm, pre systém Trauma Recon
05.001.224 Nadstavec sagitalnej pilky, dlhy, s ri¢kou v tvare T, pre systém Trauma System
Recon System
05.001.217 Rychlospojka Hudson (rychlost na vftanie), pre systém Trauma Recon
68.001.606 Umyvaci kos, plnd velkost 1/1, pre systém Trauma Recon System System
68001602 Veko pre umyvaci ko3, pina velkost 1/1 05.001.218 Rychlospojka Hudson (rychlost na frézovanie), pre systém Trauma
Recon System
Obsah sipravy Trauma Recon System (telo sagitalnej pily) 05.001.219 Rychlospojka Trinkle (rychlost na vftanie), pre systém Trauma Recon
01.001.591 Suprava Trauma Recon System (telo sagitalnej pily) System
05.001.240  Rukovat na batériu, telo sagitalnej pfly, s ric¢kou v tvare T, pre systém 05001220 Rychlospojka Trinkle (rychlost na frézovanie), pre systém Trauma
Trauma Recon System Recon System
05.001.241 Veko pre ¢ 05.001.240 (Recon Saw), pre systém Trauma Recon System 05.001.221 Rychlospojka Trinkle (rychlost na vtanie), upravend, pre system
Trauma Recon System
05.001.202 Napajaci modul, pre systém Trauma Recon System - . ; - , - , -
05.001.222 Rychlospojka Trinkle (rychlost na frézovanie), upravend, pre systém
05.001.203 Sterilny kryt, pre systém Trauma Recon System Trauma Recon System
05.001.223 Nadstavec sagitalnej pilky, pre systém Trauma Recon System
Pohanané nastroje
05.001.224 Nadstavec sagitalnej pilky, dlhy, s rd¢kou v tvare T, pre systém Trauma
05.001.201 Rukovat na batériu, modulérna, pre systém Trauma Recon System Recon System
05.001.231 Veko pre ¢.05.001.201 (moduldrny), pre systém Trauma Recon System 05.001.225 Nadstavec priamociarej pilky, pre systém Trauma Recon System
05.001.240  Rukovdt na batériu, telo sagitalnej pily, s rickou v tvare T, pre systém 05001.226  Adaptér pre radiolucentny pohon, pre systém Trauma Recon System
Trauma Recon System
511.904 Kryt na hrudnu kost pre nadstavec priamociarej pilky
05.001.241 Veko pre ¢ 05.001.240 (Recon Saw), pre systém Trauma Recon System
511.300 Radiolucentny pohon
Nabija¢ka, batéria a prislusenstvo batérie 510.200 Uhlové pohonna jednotka na meduldrne frézovanie
05.001.204 Univerzalna nabijacia stanica Il 511787 Adaptér Kuentscher
05.001.202 Napajaci modul, pre systém Trauma Recon System 511.788 Adapteér Harris
05.001.203 Sterilny kryt, pre systém Trauma Recon System
Prislusenstvo
510.191 Néhradny kltu¢ pre vitackové sklucovadlo, rozsah zovretia do
73 mm
516.101 Cistiaca kefka
519.970 Dévkovac oleja s produktom Synthes Special Oil, 40 ml
05.001.229 Rucka v tvare T na upevnenie Cepeli pilky
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Kufriky Vario Case a umyvacie kose

68.001.595 Vario Case, velkost 1/1, pre systém Trauma Recon System s dvoma
vloZkami, bez veka, bez obsahu

68.001.592 Vario Case, velkost 1/2, pre rukovét na batériu systému Trauma Recon
System, bez veka, bez obsahu

689.507 Veko (nehrdzavejica ocel), velkost 1/1, pre kufrik Vario Case

689.537 Veko (nehrdzavejuca ocel), velkost 1/2, pre kufrik Vario Case

68.001.606 Umyvaci ko3, pInd velkost 1/1, pre systém Trauma Recon System

68.001.602 Veko pre umyvaci kés, pIna velkost 1/1

68.001.603 Umyvaci ko3, velkost 1/2, pre systém Trauma Recon System

68.001.604 Veko pre umyvacf kos, velkost 1/2

Dalsie informacie vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti

Synthes.

Rezacie nastroje
Podrobné informacie o objednavani cepeli pilky pre systém TRS
najdete v brozare ,Cepele pilky” (036.001.681).

Podrobné informécie o objednévani specidlnych 3-drazkovych
vrtakov pre radiolucentny pohon ndjdete v brozdre ,Praca
s radiolucentnym pohonom” (036.000.150).
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