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Wprowadzenie

Informacje ogolne

Zgodne z przeznaczeniem zastosowanie

Electric Pen Drive to zasilany elektrycznie naped,
przeznaczony do stosowania w chirurgii urazowej oraz
chirurgii dtoni, stopy, kregostupa, chirurgii szczekowo-
twarzowej i neurochirurgii.

Instrukcje bezpieczenstwa

Chirurg musi oceni¢, czy urzadzenie jest odpowiednie do
danego zastosowania, biorgc pod uwage ograniczenie mocy
urzgdzenia, nasadki i narzedzia thgcego oraz uwzgledniajgc
wytrzymatos¢ kosci/warunki anatomiczne, jak rowniez
manipulowanie urzgdzeniem, nasadka i narzedziem tngcym
wzgledem rozmiaru operowanej kosci. Ponadto nalezy
uwzgledni¢ przeciwwskazania do wszczepienia implantu.
Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi ,, Technikami
operacyjnymi” stosowanego systemu implantowego.

System Electric Pen Drive mozna stosowa¢ w zabiegach na
pacjencie wytgcznie po uprzednim doktadnym zapoznaniu
sie z instrukcja obstugi. Zaleca sig, aby w trakcie zabiegu byt
dostepny zapasowy system napedu, poniewaz nigdy nie
mozna catkowicie wykluczy¢ problemow technicznych.

Electric Pen Drive jest przeznaczony do obstugi przez
lekarzy i wykwalifikowany personel medyczny.

NIE WOLNO stosowac jakiegokolwiek podzespotu, jezeli
widoczne jest uszkodzenie.

Urzadzen nie WOLNO stosowa¢ w obecnosci tlenu, tlenku
azotu lub mieszaniny sktadajacej sie z palnych Srodkow
anestezjologicznych i powietrza.

Nigdy nie umieszczaé urzgdzenia Electric Pen Drive w
srodowisku magnetycznym, poniewaz moze ono rozpoczgé¢
prace samoczynnie.

W celu zapewnienia prawidtowej pracy narzedzia nalezy
stosowac wytgcznie oryginalne akcesoria Synthes.

Przed pierwszym i kazdym nastepnym uzyciem
elektronarzedzia i akcesoria/nasadki nalezy poddac petnej
procedurze regeneracji. Przed sterylizacjg nalezy catkowicie
usungc ostony i folie.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ poprawnos$c¢ regulacji oraz
funkcjonowanie narzedzi.

Podczas pracy z systemem napedowym Electric Pen Drive
nalezy zawsze nosi¢ wyposazenie ochrony osobistej (PPE)
tacznie z okularami ochronnymi.

W celu unikniecia przegrzania nalezy zawsze
przestrzegac okreslonych cykli pracy kazdej nasadki,
okreslonych na stronie 56.

Aby narzedzie funkcjonowato poprawnie, firma Synthes
zaleca jego czyszczenie i serwisowanie po kazdym
uzyciu zgodnie z procesem wskazanym w rozdziale
.Pielegnacja i konserwacja”. W zwigzku z tym konieczne
jest sprawdzenie zastosowanych narzedzi tngcych po
kazdym uzyciu, pod katem oznak zuzycia i/lub
uszkodzenia, oraz ich wymiana w razie potrzeby.
Zalecamy korzystanie z nowych narzedzi thgcych firmy
Synthes do kazdego zabiegu.

Narzedzia tngce muszg by¢ chtodzone ciecza, aby
zapobiec martwicy termicznej.

Uzytkownik odpowiada za wtasciwe korzystanie z
urzgdzenia podczas zabiegu.

Jesli system napedowy Electric Pen Drive jest uzywany
w potgczeniu z systemem implantu, nalezy sie zapoznac¢
z trescig odpowiedniej , Techniki chirurgicznej”.

Wazne informacje dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) przedstawiono w rozdziale
~Specyfikacje systemu” w niniejszej instrukcji.

Narzedzie jest sklasyfikowane jako wyréb typu B w
kontekscie ochrony przed porazeniem pragdem
elektrycznym i prgdem uptywowym. Narzedzie jest
odpowiednie do stosowania u pacjentow zgodnie z
normg IEC 60601-1.

System wymaga regularnego serwisowania i
konserwacji co najmniej raz w roku, koniecznych do
zachowania funkcjonalnosci urzadzenia. Ta ustuga musi
zosta¢ wykonana przez producenta lub uprawnione
centrum serwisowe.
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Wprowadzenie
Informacje ogolne

Nietypowe zakazne czynniki chorobotwoércze

Pacjenci zaliczani do grupy ryzyka choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD) i powigzanych infekcji powinni by¢ operowani
przyrzadami jednorazowego uzytku. Instrumenty
wykorzystywane lub podejrzane o zastosowanie u pacjentow
z chorobg CJD nalezy zutylizowac po zabiegu i/lub
postepowac zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami
krajowymi.

Srodki ostroznosci:

Akcesoria/zakres dostawy

System Electric Pen Drive (EPD) sktada sie z rekojesci,
przetacznika recznego, przetgcznika noznego, konsoli i kabli
elektrycznych oraz akcesoriow i nasadek. Opis podzespotow
nalezgcych do napedu Electric Pen Drive przedstawiono w
rozdziale "Dane wymagane do zamowienia".

Do obstugi systemu EPD sg konieczne nastepujgce

podzespoty:

» Naped Electric Pen Drive (05.001.010)

* Przetacznik reczny (05.001.012) lub przetacznik nozny
(05.001.016) z przewodem tgczgcym konsole z
przetgcznikiem noznym (05.001.022)

» Konsola (05.001.006 lub 05.001.002)

* Przewdd taczgcy EPD z konsolg systemu napedowego
(05.001.021 or 05.001.025)

» Co najmniej jedna nasadka nalezgca do systemu i
narzedzie tngce pasujgce do nasadki.

Nalezy korzysta¢ wytacznie z narzedzi tngcych Synthes, aby
zapewni¢ optymalne dziatanie systemu.

Firma Synthes zaleca stosowanie do sterylizacji i
przechowywania systemu specjalnie zaprojektowany
pojemnik Synthes Vario Case i kosz do mycia
(68.001.800).

Do konserwacji i pielegnacji urzagdzenia stuzg specjalne
narzedzia, takie jak szczoteczki do czyszczenia, olej do
konserwacji Synthes do systeméw EPD i APD
(05.001.095), aerozol do konserwacji (05.001.098) oraz
urzadzenie do smarowania (05.001.099).

Nie mozna stosowac olejow innych producentow.
Mozna uzywac wytacznie oleju firmy Synthes.

Srodki smarujgce o innym skiadzie mogg spowodowaé
zakleszczenie, mogg miec dziatanie toksyczne lub
negatywny wptyw na skutecznosc sterylizacji. Naped i
nasadki nalezy smarowac tylko po uprzednim
oczyszczeniu.

Lokalizacja narzedzia lub fragmentéw narzedzi
Narzedzia Synthes sg projektowane i wytwarzane
wytgcznie do zastosowan zgodnych z ich
przeznaczeniem. Jezeli naped lub akcesoria/nasadki
ulegng uszkodzeniu w trakcie uzytkowania, nalezy
wykona¢ kontrole wzrokowg lub uzy¢ urzadzenia do
badan obrazowych (np. TK, rentgena), by zlokalizowac¢
fragmenty i/lub elementy sktadowe narzedzia.

Magazynowanie i transport
W przypadku wysytki i transportu nalezy uzyé
oryginalnego opakowania.

Jesli opakowanie nie jest juz dostepne, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym biurem firmy Synthes.
Warunki transportu i przechowywania opisano na str.
55.

Gwarancja / rekojmia

Gwarancja na narzedzia i osprzet nie obejmuje zadnych
szkod dowolnego rodzaju wynikajgcych z niewtasciwego
uzytkowania, zuzycia, niewtasciwej regeneraciji i
konserwaciji, uszkodzenia uszczelnienia, korzystania z
narzedzi tngcych i sSrodkdw smarnych innych niz firmy
Synthes lub niewtasciwego przechowywania i
transportu.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
szkody wynikajgce z nieprawidtowego uzytkowania,
zaniedbania lub nieautoryzowanej konserwacji lub
obstugi narzedzia.

W celu uzyskania dalszych informaciji o rekojmi, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym biurem Synthes.
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Wprowadzenie

Objasnienie symboli

Uwaga

[:[i] Przed rozpoczeciem uzywania urzgdzenia nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Oznacza, ze urzgdzenie jest sklasyfikowane jako
wyréb typu B w kontekScie ochrony przed
porazeniem prgdem elektrycznym i prgdem
uptywowym. Urzadzenie jest przeznaczone do
stosowania dla pacjentéw zgodnie z IEC 60601-1.

Nie zanurza¢ urzadzenia w cieczy.

v Oznaczone urzgdzenie bedzie podlega¢ ponownej

kalibraciji.

Urzadzenie zostato sklasyfikowane wedtug

: %us wymagan UL obowigzujgcych w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie.
Urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy
93/42/EWG dla wyrobow medycznych. Zgodnos¢
0123 zostata potwierdzona przez niezalezng jednostke

notyfikowang, a wyréb oznakowany znakiem CE.

Do tego urzadzenia znajduje zastosowanie
dyrektywa 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE).
Urzadzenie zawiera materiaty, ktore nalezy
utylizowac zgodnie z wymaganiami ochrony

Srodowiska. Nalezy przestrzegac krajowych i
K miejscowych przepiséw.

Wskazuje na przyjazny dla srodowiska, 10-letni
okres stosowania w Chinach

Wskazuje na przyjazny dla srodowiska, 50-letni
5 okres stosowania w Chinach

O

&

@ Wilgotnos¢ wzgledna
o

Cisnienie atmosferyczne

Nie wolno stosowag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone.

®

IP X4

%E&Lm

Nie stosowaé ponownie
Produktéw przeznaczonych do jednorazowego
uzytku nie wolno uzywac¢ ponownie.

Ponowne zastosowanie lub regeneracja (np.
poprzez czyszczenie i ponowng sterylizacje)
moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze
skutkowac¢ urazem, uszczerbkiem na zdrowiu
lub zgonem pacjenta. Ponadto ponowne uzycie
lub regeneracja wyrobu jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko skazenia, np. ze wzgledu
na przeniesienie materiatu zakaznego z jednego
pacjenta na drugiego.

Grozi to obrazeniami lub zgonem pacjenta lub
uzytkownika.

Firma Synthes nie zaleca regeneracji skazonych
produktéw. Zadnego produktu firmy Synthes,
ktory zostat zanieczyszczony krwia, tkankami
i/lub ptynami ustrojowymi/wydzielinami, nie
wolno uzywac¢ ponownie i nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w danym szpitalu. Chociaz
mogg one wydawac sie nieuszkodzone,
produkty mogg mie¢ mate wady i naprezenia
wewnetrzne powodujgce zmeczenie materiatu.

Klasyfikacja ochrony przed wnikaniem ciat
obcych zgodnie z normg IEC 60529

Symbol blokady. Naped jest wytgczony ze
wzgledow bezpieczenstwa.

Producent

Data produkciji

Niesterylny

Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
przechowywania
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Konsole

Konsole standardowe

Naped Electric Pen Drive (05.001.010) moze by¢
dostarczony w zestawie z konsolg standardowg
(05.001.006) lub konsolg podstawowg bez wbudowane;j
funkcji irygacji (05.001.002).

Konsola standardowa z funkcja irygacji, bez
ogranicznika momentu obrotowego (05.001.006)

1

2
4
5
6

O O

11

Suwak do regulacji maksymalnej predkosci dla sl
Suwak do regulacji maksymalnej predkosci dla e 2
Przetgcznik wyboru do funkcji irygacji

Przytgcze adaptera do Colibri ® *
Przytacze systemu Electric Pen Drive s=ams | Small

Electric Drive W 1
Przytacze systemu Electric Pen Drive == i Small

Electric Drive 2

Przytgcze przetgcznika noznego

Blokada typu twist-lock to pompy do irygaciji

Pokretto regulacyjne do nastawy natezenia przeptywu
irygacji

Dioda LED sygnalizujgca gotowos¢ do irygacji
(uruchomienie przetacznikiem noznym)

* To przytacze nie jest w uzyciu, poniewaz nie jest juz dostepny tacznik do
urzadzenia Colibri.

Irrigation

6
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Konsole

Konsole podstawowe

Konsola podstawowa (05.001.002)
1 Suwak do regulacji maksymalnej predkosci dlammams 1

5 Przytacze adaptera do Colibril'*
6 Przytgcze systemu Electric Pen Drive s i Small

Electric Drive & 1
8 Przylacze przetacznika noznego ™

Uwaga: Szczegélowe informacje na temat systemu Small
Electric Drive przedstawiono w odnos$nej instrukcji
obslugi. Mozna rowniez skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Synthes.

* To przylgcze nie jest w uzyciu, poniewaz nie jest juz dostepny tgcznik do
urzadzenia Colibri.

® SYNTHES®

Basic Console

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika
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Konsole

Ustawienia konsoli

Zestaw oznaczen Kkolorystycznych (60038602)

Do kazdej konsoli jest dotgczony zestaw oznaczen P d U s T S

kolorystycznych. Kazdy zestaw zawiera 3 naklejki ‘ ; FOSITION Wt o s
tekstowe, 8 silikonowych pierscieni w 3 kolorach o o ‘ ENETING RN
(czerwony, niebieski i biaty) oraz 8 naklejek do pierscieni - o MEOTM
kolorowych. Naklejki i pierscienie silikonowe mozna P
stosowac¢ do oznakowania sposobu montazu konsoli i POWER SWITCH
przewodow. . L
@ ® B l! —
. G0k m— | 90k m—
Max Speed [(T=2 ==
- 100% AB A
4 4 i 1 %
4 ¢ @0 I
25% E DE
Zawarto$¢ zestawu nr 60038602
Ustawienia

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia nalezy upewnic
sie, ze przefgcznik zasilania (12) jest ustawiony w
pozycji 0. Konsole mozna podtgczy¢ do zasilania
wytacznie dotgczonym przewodem, podtgczonym do
gniazdka zasilania (13), a przetgcznik zasilania ustawi¢
w pozycji 1 (ON). Dioda LED z symbolem (O przodu
konsoli sygnalizuje prawidtowg prace konsoli. Jezeli
dioda LED miga, konsole nalezy odesta¢ w celu
przeprowadzenia konserwacji.

W konsoli jest wbudowane gniazdko ekwipotencjalne
(14) do wtyczki do gniazdka ekwipotencjalnego z
uziemieniem. Do gniazdka mozna podtgczaé dostepng
wtyczke do gniazdka ekwipotencjalnego z uziemieniem.

(15) Bezpieczniki: 223AF/250V, zdolno$¢ wytaczania
1500A
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Podlaczanie przewodow do konsoli

Aby podtaczy¢ wtasciwe przewody do konsoli, noski wtykow
nalezy wyréwna¢ wzgledem rowka na gniazdkach
wtykowych i wsung¢ wtyki. Dla zapewnienia lepszej
orientacji na wtyku i gniazdku znajdujg sie czerwone kropki,
ktdre muszg by¢ skierowane do gory podczas podtgczania
przewodu.

Usuwanie przewodow
Aby wysungc¢ wtyk, nalezy chwyci¢ za tuleje zwalniajgca,
pociggnac i wysungc wtyk.

Przytgcza 5-8 (strona 6) stuzg do podtgczenia nastepujgcych

urzgdzen:
(5): Przytgcze rekojesci Colibri / Small
Battery Drive
= ®i7): Przytgcze systemow
napedowych Electric Pen Drive
i Small Electric Drive
“, (8): Przytgcze przetgcznika noznego

Nieuzywane ztgcza mozna zabezpieczy¢ zaslepkami.

Srodki ostroznosci:

* Konsoli nie mozna umieszcza¢ na zadnych tkaninach
ani przedmiotach.

Moga zostaé zassane i zablokowa¢ wylot wentylacji.

* Nie blokowa¢ otworu wentylacyjnego z tylu konsoli.

* Konsol¢ nalezy umiescic¢ na plaskiej i gladkiej
powierzchni.

* Nie umieszczaé konsoli w polu sterylnym.

* Nie wiesza¢ plynu do irygacji bezposrednio nad
konsola, aby unikng¢ $ciekania pltynu na konsole.

* Nie ciagng¢ za przewod! Nalezy zawsze postugiwac sie
tuleja zwalniajaca.

» Stosowanie urzgdzen wysokiej czestotliwosci (HF) do
koagulacji tkanek moze wywola¢ zaklocenia
elektromagnetyczne - wowczas nalezy umiescié
przewody jak najdalej od siebie.

* Nie ustawia¢ urzgdzenia w takiej pozycji, z ktorej
trudno bedzie wyjaé przewod zasilajacy z gniazdka
zasilania.

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika DePuy Synthes 9



Konsole

Regulacja predkosci

Funkcje konsoli standardowej (05.001.006) i konsoli
podstawowej (05.001.002)

Regulacja predkosci maksymalnej (1, 2)

Predkos¢ jest automatycznie optymalizowana i
dostosowywana do kazdej nasadki; w przypadku
niektérych nasadek zaleca sie jednak obnizy¢ predkosc¢
maksymalng podtgczonej rekojesci. Regulacje mozna
wykonac ze skokiem co 25%, postugujac sie suwakami
do ustawiania predkosci maksymalnej. Zaleca sie
skorzystanie z tej funkcji w przypadku frezowania z duzg
predkoscig. Kod literowy na kazdym frezie wskazuje
maksymalng predkosé okreslong przez Synthes.

Oznaczenia Ustawienia
konsoli Pen 60k

100%
100%
75%
50%
25%

mio|O|®|>

Te same informacje wskazujg symbole na dotgczonej
naklejce. Naklejke mozna umiesci¢ na konsoli jako
pomoc.

10 DePuy Synthes  Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika



Konsole

Irygacja

Funkcja konsoli standardowej (05.001.006)
Funkcja konsoli standardowej opisana ponizej nie jest
dostepna w konsoli podstawowe;j.

Irygacja (4)

Po podtgczeniu systemu do irygacji narzedzia mozna
chtodzi¢, aby unikng¢é martwicy tkanki pod wptywem zbyt
wysokiej temperatury. Dostepne sg specjalne dysze
irygacyjne do nasadek oraz sterylne rurki irygacyjne. Oprocz
pozycji OFF (wyt.) (pozycja 4.1) dostepne sg tez dwie
pozycje robocze dla Pen 1 i Pen 2: irygacja z ciggtym i
zmiennym natezeniem przeptywu (patrz Ryc. 4).

Wybdér irygacji ciggtej dla Pen 1/Pen 2 oznacza irygacje ze
statym natezeniem przeptywu ptynu do irygacji. Staty
przeptyw o natezeniu od 10 do 100 ml/min (0,34 i 3,4
0z/min) mozna regulowac gatka (10) (pozycja 4.3/4.5).

Wybdr irygacji zmiennej dla Pen 1/Pen 2 oznacza, ze
natezenie przeptywu bedzie bezposrednio proporcjonalne
do predkosci wybranej na przetgczniku recznym / noznym,
tj. im wyzsza ustawiona predkos¢, tym wyzsze natezenie
przeptywu. Maksymalne natezenie przeptywu mozna
ustawic gatkg (10) w zakresie od 10 do 100 ml/min (0,34 i
3,4 0z/min) (pozycja 4.2/4.4).

Diody LED zaswieca sie po uruchomieniu irygacji (11) za
pomocg przetgcznika noznego. Szczegodtowe informacije na
temat uruchamiania i wytgczania irygacji przedstawiono w
rozdziale dotyczgcym obstugi przetgcznika noznego.

Irrigation

4.1 Irygacja wytgczona OFF

4.2 Irygacja ze zmiennym natezeniem przeptywu dla
Pen 1 VAR

4.3 Irygacja ze statym natezeniem przeptywu dla Pen
1 CON

4.4  Irygacja ze zmiennym natezeniem przeptywu dla
Pen 2 VAR

45 Irygacja ze statym natezeniem przeptywu dla Pen
2 CON

1"

Irrigation
Ready
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Konsole
Irygacja

Zestaw rurek irygacyjnych (05.001.178.01S) i zaciski do
zestawu rurek irygacyjnych (05.001.179.05S),

Podlaczanie rurki do irygacji

1.

2.

3.

Wyjac sterylng rurke irygacyjng ze sterylnego
opakowania (Ryc. 1).

Zamontowac¢ odpowiednig dysze irygacyjng na
nasadce (Ryc. 2).

Nasunac rurke irygacyjng na dysze irygacyjna, a
nastepnie zabezpieczy¢ zaciskami (Ryc. 3) na
przewodzie.

Koncowke rurki irygacyjnej umiesci¢ w polu
niesterylnym i otworzy¢ blokade twist-lock pompy
irygacyjnej w kierunku strzatki.

Wsung¢ rurke irygacyjng w szybkoztgcze pompy
irygacyjnej zgodnie z oznaczeniem (Ryc. 4) i zamkng¢
blokade ,twist-lock”.

Zdjac¢ zaslepke z kaniuli i podtgczy¢ kaniule do
zbiornika z ptynem do irygacji. Nalezy pamietac¢, aby
podczas mocowania dyszy irygacyjnej do nasadki
ztgczka kaniuli nie miata kontaktu z zadnymi
niesterylnymi powierzchniami. Podczas irygacji nie
mozna blokowaé¢ odpowietrznika w naktuwaczu.

W przypadku nasadki do frezowania i nasadki pity
posuwisto-zwrotnej dysze irygacyjne nalezy poprowadzi¢
nad nasadka od przodu tak daleko jak to potrzebne.

W przypadku nasadki pity sagitalnej dysze irygacyjng nalezy
wsungc¢ na nasadke od tytu (od strony ztgczki nasadki)
przed zainstalowaniem nasadki na rekojesci.

Ryc. 2

Ryc. 4

12
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System Electric Pen Drive

System Electric Pen Drive 60000 obr./min

(05.001.010)

Tuleja zmiany trybu pracy
Tuleja zwalniajgca nasadke
Przewéd w pozycji IN/ OUT # )
Pozycja blokady LOCK @ I
Pozycja trybu obrotéw do przodu (zgodnie z ruchem EEECTRITRS

wskazowek zegara) <=

Pozycja trybu obrotéw wstecznych (przeciwnie do
ruchu wskazoéwek zegara) =

7  Przefgcznik blokady tulei zmiany trybu pracy

b wWwNPEF

(o2}

Obracanie tulei zmiany trybu pracy

Przetacznik blokady tulei zmiany trybu pracy (7)
automatycznie blokuje tuleje, aby unikna¢ przypadkowego
przetgczenia trybu roboczego. Aby ponownie przesungc¢
tuleje zmiany trybu pracy, nalezy przesungc¢ przetgcznik
blokady w kierunku wskazanym przez strzatke. Po
uzyskaniu docelowej pozyciji nalezy zwolni¢ przetgcznik
blokady (7), a tuleja zmiany trybu pracy (1) zostanie
zablokowana w wybranej pozycji.

Podlaczanie przewodu do rekojesci i e 4 |
Przesuna¢ tuleje zmiany trybu pracy (1) na rekojesci w -
pozycje przewdd IN / OUT#(S). Wyréwnac¢ rowek na wtyku z
wycieciem na tulei i wsung¢ wtyczke. Obrdci¢ tuleje zmiany
trybu pracy w pozycje blokady LOCKEB(4). Przewdd jest
prawidtowo podtaczony do rekojesci, a rekojes¢ znajduje sie
w trybie blokady. Aby wysungc¢ przewdd, przesungé tuleje
zmiany trybu pracy (1) do pozycji przewdd IN / OUT*(S) i
wyjgé przewod.

Przelgczanie trybu obrotow FWD / REV

Przekrecajgc tuleje zmiany trybu pracy w pozycje Forward

<= (5) mozna ustawi¢ kierunek pracy rekojesci zgodny z

kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (w prawo). W pozyciji
REV Y . . .

Reverse ==-(6) rekojes¢ bedzie pracowac¢ w kierunku

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (w lewo).

Srodki ostroznosci:

Pozycja Locka (4) stuzy do bezpiecznego wytgczania
podczas wymiany nasadek i narzedzi oraz przed
odtozeniem narzedzia i zapobiega przypadkowemu
uruchomieniu jednostki.

Instrukcje dotyczgce zaktadania nasadek przedstawiono na
str. 21.

Predkos¢ mozna ustawia¢ za pomoca przetgcznika
recznego (str. 18) lub przetgcznika noznego (str. 19/20).

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika DePuy Synthes
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System Electric Pen Drive

Przetgcznik reczny (05.001.012)

Strzatka pozycjonujgca
Wysuwana podporka na palec
Strzatka pozycjonujgca
Rowek prowadzacy
Przetagcznik blokady

b wdNPF

Mocowanie przelacznika recznego na rekojesci
(05.001.010)

Przetgcznik reczny umiesci¢ na rekojesci w ten sposéb, aby
obie strzafki (1) na przetgczniku recznym byly zbiezne ze
strzatkami pozycjonujgcymi (3) nad rowkami prowadzacymi
(4) napedu. Nastepnie nacisng¢ pionowo do dotu, az
przetacznik reczny zatrzasnie sie w docelowej pozyciji.

Zdejmowanie przelacznika recznego
Aby zdjg¢ przetacznik reczny, nalezy chwyci¢ dzwignie i
pociggngc¢ do gory.

Dzialanie

Dtugosc przetacznika recznego mozna regulowac
wysuwang podporka na palec (2). Predkos¢ mozna
regulowa¢ w sposob ptynny podczas pracy przetgcznika
recznego. Przetgcznik reczny mozna wytgczy¢ (w pozycji
blokady LOCK) lub uruchomi¢ (w pozycji ON)
przetgcznikiem blokady (5).

14 DePuy Synthes  Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika




System Electric Pen Drive

Przetgcznik nozny, 1 pedat (05.001.016)

Podlaczanie przelacznika noznego do konsoli

Przetacznik nozny podtgcza sie do konsoli za pomoca
przewodu przetgcznika noznego (05.001.022). Aby
podtgczyé przewdd, nalezy wyréwnaé potozenie czerwonych
kropek na wtykach z kropkami na gniazdach i wsung¢ wtyk
do gniazda. Drugi przetacznik nozny mozna podtgczy¢ do
drugiego gniazda na pedale noznym. W tym celu nalezy
uzy¢ przewodu (05.001.022). Niestety nie jest to mozliwe w
przypadku konsoli podstawowe;.

Drugi port jest zabezpieczony zaslepkg w momencie
dostawy; zaslepke mozna w razie potrzeby usungc¢.

Odlaczanie przelacznika noznego
Aby wysung¢ wtyk, nalezy chwyci¢ za tuleje zwalniajgca,
pociggnac¢ i wysung¢ wtyk.

Dzialanie
Predkos¢ mozna regulowac¢ w sposéb ciggty za pomocg
pedatu (2).

Funkcje irygacji mozna uruchomic¢ i wytgczy¢, wciskajgc
przycisk irygacji (1). W pozycji wigczonej ON uruchamia sie
irygacja z wstepnym ustawieniem wybranym za pomocg
przycisku wyboru irygacji na konsoli. Diody LED zaswiecg
sie po uruchomieniu irygacji za pomocg przetgcznika
noznego. Po wcisnieciu i przytrzymaniu tego przycisku
wigcza sie irygacja z natezeniem przeptywu ustawionym za
pomocg odpowiedniej gatki (str. 6), az do zwolnienia
przycisku. Ta funkcja dziata niezaleznie od pozycji
ustawionej przyciskiem wyboru irygacji (str. 6) i
uruchomienia pedatu noznego (2) lub przetacznika recznego
(str. 19).

Uwaga:

1 Przycisk wigczenia / wytgczenia irygaciji (ON / OFF)

2 Pedat

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika

DePuy Synthes
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System Electric Pen Drive

Przetgcznik nozny, 2 pedaty (05.001.017)

Podlaczanie przelacznika noznego do konsoli
Przetacznik nozny podtgcza sie do konsoli za pomoca
przewodu przetgcznika noznego (05.001.022). Aby
podtaczy¢ przewdd, nalezy wyréwnaé potozenie
czerwonych kropek na wtykach z kropkami na
gniazdach i wsung¢ wtyk do gniazda. Drugi przetgcznik
nozny mozna podtgczy¢ do drugiego gniazda na
pedale noznym. W tym celu nalezy uzy¢ przewodu
(05.001.022). Niestety nie jest to mozliwe w przypadku
konsoli podstawowe;j.

Drugie gniazdo jest zabezpieczone zaslepkg w
momencie dostawy; zaslepke mozna w razie potrzeby
usunac.

Odlaczanie przelgcznika noznego
Aby wysung¢ wtyk, nalezy chwyci¢ za tuleje
zwalniajgcg, pociggnac¢ i wysungc wtyk.

Dzialanie

Po wcisnieciu prawego pedatu uruchomi sie tryb
obrotéw do przodu FWD (1), a po nacisnieciu lewego
pedatu urzgdzenie bedzie pracowac w trybie
wstecznym REV (2).

Predkos¢ mozna regulowac¢ w sposoéb ciggty za
pomocg obu pedatow (1 2).

Funkcje irygacji mozna uruchomi¢ i wytgczyc,
wciskajac przycisk irygacji (3). W pozycji wigczonej ON
uruchamia sie irygacja z wstepnym ustawieniem
wybranym za pomocg przycisku wyboru irygacji na
konsoli. Diody LED zaswiecg sie po uruchomieniu
irygacji za pomocg przetgcznika noznego. Po
wcisnieciu i przytrzymaniu tego przycisku wtgcza sie
irygacja z natezeniem przeptywu ustawionym za
pomocg odpowiedniej gatki (str. 6), az do zwolnienia
przycisku. Ta funkcja dziata niezaleznie od pozycji
ustawionej przyciskiem wyboru irygacji (str. 6) i
uruchomienia pedatu noznego (1 i 2).

Srodki ostroznosci:

1FWD
2 REV
3 Przycisk wtagczenia / wytgczenia irygacji (ON / OFF)
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Nasadki
Informacje ogolne

Mocowanie nasadek na rekojesci (05.001.010)

Nasadki mozna podtgczy¢ w 8 réznych pozycjach (co 45°).
Aby zamontowa¢ nasadke, nalezy obrocic¢ tuleje zwalniajgcg
w prawo (w kierunku strzatki na tulei zwalniajgcej) az do . o
zablokowania. Tuleja zwalniajgca nieco wystaje z tylnej Tuleja zwalniajaca
czesci rekojesci w kierunku do przodu. Wsung¢ nasadke do

ztgczki nasadki od przodu i delikatnie docisng¢ do rekojesci.

Nasadka automatycznie sie zarygluje. Jezeli tuleja

zwalniajgca przypadkowo sie zamknie, nalezy obroécic

nasadke w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara),

delikatnie naciskajgc na rekojes¢, az zarygluje sie bez

przytrzymywania tulei zwalniajgcej, lub powtérzy¢ catg

procedure montazu. Sprawdzi¢, czy nasadka zostata

prawidtowo zamocowana na rekojesci, pociagajac za

nasadke.

Usuwanie nasadek z rekojesci

Obréci¢ tuleje zwalniajgcg nasadke w prawo (zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara), az sie odblokuje. W trakcie tej
czynnosci przytrzymywac¢ nasadke w kierunku do gory.
Nastepnie zdjg¢ nasadke.

Nasadki i akcesoria
Uchwyt do zmiany narzedzi (05.001.074) utatwia wymiane -
frezow bez koniecznosci montazu nasadki do frezowania lub

nasadki do kraniotomii do rekojesci.

Gwarancja:

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika

DePuy Synthes
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Nasadki
Nasadki wiercgce

Nasadki do wiercenia (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Nasadki do wiercenia: ok. 1800 obr./min

System zawiera proste nasadki do wiercenia z Mini Quick, J-
Latch i zZtgczkg AO/ASIF oraz nasadke do wiercenia 45° ze
ztaczkg AO/ASIF z kaniulacja.

Nasadka do wiercenia 45° ze zlgczkg AO / ASIF
(05.001.044) jest wyposazona w kaniulacje 1,6 mm, ktéra
umozliwia zastosowanie nasadki do wiercenia i rozwiercania
po drucie Kirschnera np. do $rub kaniulowanych i techniki
cup-and-cone).

Mocowanie i zdejmowanie narzedzi
Zablokowa¢ naped. Odciggng¢ tuleje zwalniajgcg i zatozy¢ /
zdemontowac narzedzie.

Nasadka do wiercenia 45°, kaniulowana, z uchwytem
Jacobs (05.001.120)

Nasadki do wiercenia: ok. 1800 obr./min

Zakres mocowania: 0,5 mm-4,7 mm

Kaniulacja 1,6 mm umozliwia zastosowanie nasadki do
wiercenia i rozwiercania po drucie Kirschnera (np. do $rub
kaniulowanych i techniki cup-and-cone).

Mocowanie i zdejmowanie narzedzi

Zablokowa¢ naped. Otworzy¢ uchwyt kluczem (310.932) lub
recznie, obracajgc dwie ruchome czesci w prawo (zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara) wzgledem siebie. Wsung¢ /
usungc¢ narzedzie. Zamkna¢ uchwyt, obracajgc ruchome
czesci w lewo (przeciwnie do ruchu wskazowek zegara) i
dokreci¢, przekrecajgc klucz w prawo.

1 Tuleja zwalniajgca

1 Tuleja zwalniajgca
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Nasadka do wiercenia 90°, krétka (05.001.035) i
dluga (05.001.036) z szybkozlaczka mini QC
Predkos¢: ok. 1800 obr./.min

Nasadki wiertta 90° zapewniajg bardzo dobrg
widocznos¢ podczas operacji z waskim dostepem (np.
w chirurgii stomatologicznej, operacjach stawu
barkowego) dzieki bardzo matej wyprofilowanej gtéwce.

Mocowanie i zdejmowanie narzedzi

Zablokowa¢ naped. Przesungé¢ suwak (1) zgodnie z
kierunkiem strzatki na suwaku i wsungc¢ / zsungé
narzedzie. Przesung¢ suwak z powrotem, aby
zablokowac¢ narzedzie.

Nasadka do wiercenia oscylacyjnego (05.001.033)
Czestotliwosé: ok. 3200 osc/min.

Ruch oscylacyjny nasadki do wiercenia oscylacyjnego
sprawia, ze tkanki i nerwy nie owijajg sie wokot wiertta.
Dzigki temu mozna uzyska¢ znacznie lepsze efekty
operaciji.

Mocowanie i zdejmowanie narzedzi

Narzedzia przeznaczone do szybkoztgczki mini QC
mozna mocowac do nasadki do wiercenia
oscylacyjnego. W tym celu nalezy zablokowaé naped,
odciagna¢ tuleje zwalniajgcy i zatozy¢ / zdemontowac
narzedzie.

Uwaga: aby méc skorzysta¢ z nasadki do wiercenia
oscylacyjnego, tryb pracy rekojesci musi by¢
ustawiony w pozycji FWD%=.

)

1 Tuleja zwalniajgca

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika

DePuy Synthes
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Nasadki
Nasadki wkrecajgce

Nasadki do wkrecania (05.001.028, 05.001.029, =
05.001.034) -
Predkos¢: ok. 400 obr./.min

1

System obejmuje nasadki srub ze ztgczkg AO, ztgczka 1 Tuleja zwalniajgca
szesciokatng i szybkoztgczkag mini.

Mocowanie i zdejmowanie narzedzi
Zablokowaé naped. Odciggng¢ tuleje zwalniajgcg i zatozy¢ /
zdemontowac narzedzie.

Uwaga:
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Nasadki

Nasadka do drutéw Kirschnera

Nasadka do drutéw Kirschnera (05.001.037)
Predkos¢: ok. 2700 obr./.min

Nasadka do drutéw Kirschnera pasuje do drutéw Kirschnera
o dowolnej dtugosci i o srednicy 0,6 mm-1,6 mm. Dzwignie
zaciskowg (1) mozna obracac¢ o 300°, co umozliwia
indywidualng regulacje (odpowiednio dla praworecznych i
leworecznych uzytkownikéw).

Montaz i usuwanie drutow Kirchnera

Zablokowa¢ naped. Druty Kirschnera mozna mocowac i
usuwac, za kazdym razem naciskajgc dzwignie zaciskowg
(1). Po zwolnieniu dzwigni drut Kirchnera zaciska sie
automatycznie. Aby zwolni¢ i ponownie zamocowac drut,
nalezy przesung¢ naped wzdtuz drutu Kirchnera, a
nastepnie ponownie zwolni¢ dzwignie zaciskowa.

1 Dzwignia zaciskowa

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika

DePuy Synthes
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Nasadki

Nasadki pity

Obsluga nasadek pily

Przed umieszczeniem na kosci nalezy uruchomi¢ naped.
Nalezy unika¢ wywierania duzego nacisku na brzeszczot,
aby nie spowalniac ciecia i nie dopuséci¢ do zakleszczenia
sie zgbkowania brzeszczotu w kosci. Najlepsze efekty
pitowania mozna uzyskac, lekko poruszajgc napedem w te i
z powrotem w ptaszczyznie brzeszczotu. Niedoktadne ciecie
moze Swiadczy¢ o zuzyciu brzeszczotow, nadmiernym
nacisku lub zablokowaniu brzeszczotu w wyniku
przechylenia.

Informacje na temat postepowania z brzeszczotami

Firma Synthes zaleca uzywanie nowych sterylnych

brzeszczotow do kazdego zabiegu. Pozwala to unikng¢

zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Uzywane brzeszczoty

powodujg nastepujgce zagrozenia:

* Martwice z powodu nadmiaru ciepta

» Wydtuzenie czasu ciecia ze wzgledu na nizszg wydajnosc¢
pitowania

Nasadka pily sagitalnej (05.001.039)
Czestotliwosé: ok. 22000 osc./min

Nasadka pily sagitalnej, centrowana (05.001.183)
Czestotliwos¢: ok. 22000 osc./min

Nasadka pily sagitalnej, 90° (05.001.182)
Czestotliwos¢: ok. 16000 osc./min

Wymiana brzeszczotu:

1. Zablokowac naped.

2. Wcisna¢ przycisk zaciskowy (1), podnies¢ brzeszczot i
usungc.

3. Wsunac¢ nowy brzeszczot do ztgczki i podnies¢ do
docelowej pozycji. Brzeszczot mozna zablokowaé w 5
réznych pozycjach (05.001.039i 05.001.183) lub w 8
réznych pozycjach (05.001.182), aby uzyskaé
optymalne potozenie (co 45°).

4. Zwolni¢ przycisk zaciskowy.

g
== g
2

1 Przycisk zaciskowy do brzeszczotéw
2 Otwor montazowy do brzeszczotow
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Nasadka pily oscylacyjnej (05.001.038)
Czestotliwos¢: ok. 16000 osc./min

Nasadke pity oscylacyjnej stosuje sie z brzeszczotami w
ksztatcie pétkolistym lub katowymi 105° firmy Synthes.

Wymiana brzeszczotu:

1. Zablokowaé naped.

2. Odciagna¢ tuleje zwalniajgcg do brzeszczotow (1) i
wysuna¢ brzeszczoty z otworu montazowego (2).

3. Wsuna¢ nowy brzeszczot do otworu montazowego (2) i
ustawi¢ w docelowym potozeniu.

4.  Zwolnic¢ tuleje zwalniajgcg do brzeszczotow.

Mocowanie i demontaz prowadnicy drutow

Kirschnera (05.001.121)

Zamocowac prowadnice drutéw Kirschnera na nasadce pity
oscylacyjnej, wsuwajgc prowadnice tak daleko jak to
mozliwe na nasadke od przodu, tak aby zablokowata sie na
nasadce pity oscylacyjne;j.

Nastepnie zamocowac¢ nasadke na rekojesci.

Uwaga:

Nasadka pily posuwisto-zwrotnej (05.001.040)
Czestotliwos¢: ok. 18,000 osc./ min
Skok: 2,5 mm

Nasadke pity posuwisto-zwrotnej mozna tgczy¢ z
brzeszczotami pity posuwisto-zwrotnej Synthes i tarnikami
Synthes.

Wymiana brzeszczotu

1. Zablokowac naped.

2. Obracac tuleje zwalniajgcag do brzeszczotéw (1) w
prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara) az do
zatrza$niecia i usungc¢ brzeszczot.

3. Wsuwac nowy brzeszczot az do lekkiego oporu.
Obracac brzeszczot, lekko naciskajgc, az zatrzasnie sie
automatycznie.

c—=ll=

1 Tuleja zwalniajgca do brzeszczotéw
2 Otwor montazowy do brzeszczotow

1

Drut Kirschnera @ 1,6 mm

1 Tuleja zwalniajgca do brzeszczotéw

1

Electric Pen Drive

Instrukcja uzytkownika
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Nasadki
Nasadki do frezowania

Nasadki do frezowania
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Przekladnia 1:1

System zawiera nasadki do frezowania proste i kgtowe,
kazda w 3 réznych diugosciach (S, M, L). Pasujace frezy
sg rowniez oznaczone literami S, M i L. Dostepne sg tez
nasadki do frezowania katowe XL i XXL, ktére mozna
tez tgczy¢ z frezami w rozmiarze L.

Wymiana frezéw

1. Zablokowac naped.

2. Obrocic¢ tuleje zwalniajgcg do frezéw (1) az znajdzie
sie w potozeniu odblokowania UNLOCK, a
nastepnie wyja¢ narzedzie.

3.  Wiozy¢ nowe narzedzie jak najdalej, obrocic je
nieco, az sie zatrzasnie, a nastepnie obrdécic tuleje
zwalniajgca do frezéw w potozenie blokady LOCK,
az zablokuje sie w danym potozeniu. Frez jest
poprawnie zacisniety, gdy oznaczenie S, M lub L na
trzonie frezu nie jest juz widoczne.

Informacje na temat postepowania z frezami

Firma Synthes zaleca uzywanie nowego sterylnego

frezu do kazdego zabiegu. Pozwala to unikng¢

zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Wielokrotne

stosowanie frezéw powoduje nastepujgce zagrozenia:

* Martwice z powodu nadmiaru ciepta

» Wydtuzenie czasu ciecia ze wzgledu na zmniejszenie
wydajnosci frezu

Srodki ostroznosci:

* Frezy musza by¢ chlodzone ciecza, aby zapobiec
martwicy cieplnej. W tym celu nalezy stosowa¢
wbudowana funkcje irygacji lub irygowac recznie.

* Rozmiar nasadki do frezowania musi pasowa¢ do
rozmiaru samego frezu (np. nasadke w rozmiarze
S mozna laczy¢ z frezem w rozmiarze S) lub tez
stosowac frez o jeden rozmiar wigkszy (np.
nasadke S z frezem w rozmiarze M).

* Nalezy uwzgledni¢ optymalng predkos¢ kazdego
frezu oznaczona literami od A do D (patrz rozdzial
"Regulacja predkosci' na str. 10), aby unikngé
zakleszczenia, odbijania lub skakania frezu.

» Operator i personel sali operacyjnej musza nosic
okulary ochronne podczas pracy z frezami.

o Jezeli podczas wymiany frezu, nasadki frezow nie
sq podlaczone do rekojesci, nalezy korzystaé z
uchwytu (05.001.074), ktory ulatwia wymiane
frezow.

1 Tuleja zwalniajgca do frezow
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Nasadka do wiercenia / frezowania, prosta, do
trzonéw okraglych © 2,35 mm (05.001.123)
Przekfadnia 1:1

Nasadka mocowana sitg tarcia do trzonkéw okragtych o
$rednicy 2,35 mm, ztgczka typu J i szybkoztgczkg mini QC.

Wymiana narzedzi tnacych

1.
2.

Zablokowa¢ naped.

Obroci¢ tuleje zwalniajaca do frezoéw (1) az zatrzasnie
sie w potozeniu odblokowania UNLOCK, a nastepnie
wyjg¢ narzedzie.

Wprowadzi¢ nowe narzedzie i obrécic tuleje
zwalniajgcg w potozenie blokady LOCK az do
zatrzasniecia.

Srodki ostroznosci:
* Uzytkownik odpowiada za bezpieczenstwo i

prawidlowe stosowanie napedéw Synthes, w tym
rowniez nasadek i narzedzi tnacych; nalezy w
szczego6lnosci uwzglednié nastepujace zasady:

* maksymalna predkos¢ nasadki do wiercenia /
frezowania do trzonkéw okraglych o Srednicy 2,35
mm (05.001.123) wynosi 60000 obr./min

 zastosowanie wlasciwych narzedzi tnacych (o
wlasciwej predkosci i dlugosci)

* bezpieczne mocowanie narzedzia tnacego, tj.
narzedzie musi by¢ osadzona na glebokosci co
najmniej 20 mm

* narzedzie musi obracac si¢ przed kontaktem z
powierzchnia obrabiang

 unika¢ zakleszczenia i stosowania narzedzia jako
dzwigni, gdyz grozi to uszkodzeniem narzedzia

Przed kazdym uzyciem na pacjencie nalezy sprawdzi¢
drgania i stabilnos¢ stosowanego narzedzia. W
przypadku wystapienia drgan lub niestabilnosci nalezy
zmniejszy¢ predkosé, az do wyeliminowania drgan, lub
usunad frez.
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Nasadki

Adapter do ztgczki Intra

Adapter do zlaczki Intra (05.001.103)
Przektadnia 1:1

Adapter do ztgczki Intra (05.001.103) umozliwia stosowanie
rekojesci stomatologicznych, narzedzi do mukotomii i
dermatomii zaprojektowanych zgodnie z normg ISO 3964
(EN 23 964) w potgczeniu z napedem Electric Pen Drive
(05.001.010) i Air Pen Drive (05.001.080).

Odpowiedzialno$¢ / r¢kojmia:
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Nasadki
Perforatory

Perforator (05.001.054)
Przektadnia redukcyjna: 97:1

Perforator stosuje sie z odpowiednimi frezami
trepanacyjnymi (03.000.350-03.000.351), w tym réwniez
tulejami ochronnymi (05.001.096-03.001.097), do otwierania
kosci czaszki o grubosci co najmniej 3 mm. Tryb pracy
rekojesci ustawi¢ w pozycji FWD%=. Perforator trzymaé
prostopadle do czaszki w punkcie penetracji i zawsze
wywiera¢ rownomierny nacisk po przytozeniu frezu
trepanacyjnego do kosci. Frez trepanacyjny automatycznie
sie wytgcza po przewierceniu kosci.

o R S R— =

Perforator
05.001.054

Trepan Burr
03.000.350-03.000.351

Wymiana frezoéw trepanacyjnych

1. Obrécic tuleje zwalniajaca do frezow trepanacyjnych (1)
az do wypiecia trzpienia blokujacego (2) z rowka
blokujacego (3). (pozycjaﬁ, Ryc. 1).

2. Wysung¢ frez trepanacyjny z tulei ochronne;j.

3. Wsung¢ nowy frez trepanacyjny do tulei ochronnej i
upewnic sie, ze trzpienie na frezie trepanacyjnym
zatrzasng sie w rowkach w tulei ochronne;j.

4. Umiesci¢ nowy frez trepanacyjny wraz z tulejg
ochronng na perforatorze.

5. Obrécic¢ tuleje zwalniajgcg do frezéw trepanacyjnych (1)
az do wpiecia trzpienia blokujgcego (2) w rowek
blokujacy (3). (pozycjald, Ryc. 2).

Srodki ostroznosci:

* W przypadku przylegania opony twardej, ci$nienia
wewnatrzczasteczkowego lub innych nieprawidlowosci
w obszarze penetracji, perforator moze przecia¢ opone
twarda. Nalezy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢
podczas wykonywania perforacji w okreslonych
obszarach czaszki, takich jak kos¢ skroniowa, podczas
wykonywania zabiegu u niemowlat, dzieci, u osob
starszych lub w kosci objetej procesem chorobowym ze
wzgledu na nieregularna strukture kosci i ryzyko
naruszenia opony twardej. Perforator 05.001.054,
frezy trepanacyjne 03.000.350-03.000.351 i tuleje
ochronne 05.001.096-05.001.097 mozna stosowaé
wylacznie do trepanacji kosci o grubosci co najmniej 3
mm.

Protection Sleeve
05.001.096-05.001.097

1 Tuleja zwalniajgca do frezéw trepanacyjnych
2 Trzpien blokujgcy
3 Rowek blokujgcy

Ryc. 1

* Zaleca si¢ chlodzenie frezu trepanacyjnego
podczas trepanacji (przy uzyciu dyszy irygacyjnej
05.001.076).

* Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢
dzialanie perforatora.
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Nasadki
Perforatory

Perforator ze zlaczka Hudson (05.001.177)
Przekfadnia redukcyjna: 97:1

Perforator ze ztagczkg Hudson stosuje sie wraz z zestawem -—1
frez trepanacyjny / tuleja ochronna - zwanym potocznie
perforatorem czaszkowym - z koncéwka Hudson. Perforator
ze ztgczkg Hudson stuzy do otwierania czaszki. Tryb pracy
rekojesci nalezy ustawi¢ w pozycji FWDS®. Perforator
trzymac prostopadle do czaszki w punkcie penetracji i
zawsze wywiera¢ rownomierny nacisk po przytozeniu frezu
trepanacyjnego do kosci.

1 Tuleja potgczeniowa

Wymiana perforatora czaszkowego

1. Mocowanie perforatora czaszkowego:

W pierwszej kolejnosci przesungc tuleje potgczeniowg (1) na
adapterze w kierunku do tytu, a nastepnie catkowicie
wsungc¢ narzedzie.

Zwolni¢ tuleje potaczeniowa po catkowitym wsunieciu
narzedzia. Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo
osadzone w nasadce, delikatnie pociggajac za narzedzie.

2. Demontaz perforatora czaszkowego:
W pierwszej kolejnosci przesuna¢ tuleje potgczeniowg (1) do
tytu, a nastepnie usung¢ narzedzie.

Srodki ostroznosci:

 Podczas stosowania frezéw trepanacyjnych lub
perforatorow czaszkowych nalezy przestrzegaé
odnosnych instrukcji, ostrzezen i ograniczen
wskazanych przez dostawce.

» Zaleca si¢ chlodzenie narzedzia tnacego w trakcie
trepanacji, aby unikng¢ martwicy termicznej.
Stosowa¢ dysze irygacyjna 05.001.180. Upewnic¢ sie, ze
dysza do irygacji jest zamocowana w taki sposob, aby
plyn chlodzacy docieral do narzedzia.

* Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢
dzialanie perforatora.

» Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za sprawdzenie
kompatybilnos$ci perforatora ze zlaczka Hudson, dysza
irygacyjng i narzedziem tngcym.
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Nasadki
Nasadka do kraniotomii

Nasadka do kraniotomii (05.001.059) i oslony opony
twardej (05.001.051-05.001.053)
Przektadnia 1:1

System zawiera nasadke do kraniotomii i ostony opony
twardej w 3 dtugosciach (S, M, L). Frezy sg rowniez
oznaczone literami S, M i L.

Nasadka do kraniotomii Frez czaszkowy Ostona Dura Guard
05.001.059 03.000.124S-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Wymiana frezéw czaszkowych
1. Zablokowac rekojesc¢.

2. Obroci¢ tuleje zwalniajgcg do frezéw (1) az znajdzie sie

w potozeniu odblokowania UNLOCK.

3.  Wysung¢ ostone opony twardej nad frezem i usungc¢
frez.

4. Zainstalowac¢ nowy frez, wsuwajgc do oporu, lekko
obracajgc. Frez jest zamocowany prawidtowo, jezeli
mozna zainstalowac¢ ostone opony twarde;j.

5. Wsung¢ ostone opony twardej po frezie i zainstalowac
ostone opony twardej na nasadce do kraniotomii
(nalezy zwréci¢ uwage na strzatki wskazujgce

prawidtowy kierunek mocowania (2). Nastepnie obroci¢

tuleje zwalniajgcg nasadki do kraniotomii w pozycje
blokady LOCK, az do zablokowania frezu i ostony
opony twardej.

6. Sprawdzi¢, czy ostona opony twardej swobodnie sie
obraca i jest prawidtowo zamocowana, lekko jg

pociggajac.

Srodki ostroznosci:

* Nalezy stosowa¢ kraniotomy z kompatybilnymi
frezami czaszkowymi.

* Frezy czaszkowe muszg by¢ chlodzone ciecza, aby
zapobiec martwicy termicznej. W tym celu nalezy
podiaczy¢ rurke irygacyjna (05.001.178.01S) do dyszy
wbudowanej w oslone opony twarde;j.

* Nie nalezy naciska¢ na bok frezu i oslony opony
twardej, aby unikna¢ uszkodzenia oslony opony
twardej.

* Jezeli podczas wymiany narzedzia nasadka do
kraniotomii nie jest podlaczona do rekojesci, nalezy
korzysta¢ z uchwytu (05.001.074), ktory ulatwia
wymiang frezu i oslony opony twarde;j.

2 Strzatki wskazujgce prawidtowg pozycje montazu
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Narzedzia thgce

Informacje ogolne

Przeznaczenie

Brzeszczoty
Brzeszczoty stosuje sie w traumatologii i chirurgii
ortopedycznej szkieletu, np. do ciecia kosci.

Frezy ze stali nierdzewnej

Frezy ze stali nierdzewnej (Small Torx Cutting Tools) sg
przeznaczone do stosowania w chirurgii kosci, m.in. do
ciecia, ksztattowania, wygtadzania, wiercenia, rozwiercania i
borowania kosci.

Frezy z powloka diamentowa lub weglikowg

Frezy z powltokg diamentowa lub z weglika (Small Torx
Cutting Tools) sg przeznaczone do stosowania w chirurgii
kosci, m.in. do ciecia, ksztattowania, wygtadzania, kosci,
zebéw i metalu.

Zastosowanie jednorazowe / regeneracja

Firma Synthes zaleca korzystanie z nowych narzedzi
tnagcych podczas kazdej operacji. Ciecie wykonywane za
pomocg nowegdo i ostrego narzedzia jest szybsze, bardziej
precyzyjne i generuje mniej ciepta. Zabieg trwa krocej przy
nizszym ryzyku martwicy kosci; mozna tez uzyskac lepsze,
powtarzalne efekty zabiegu.

Narzedzia z powtokg diamentowg lub narzedzia z weglika sg
wytacznie jednorazowego uzytku.

Opakowanie i sterylnos¢
Wszystkie narzedzia tnace sa dostepne w opakowaniach
sterylnych.

Producent nie moze zagwarantowac sterylnosci, jezeli
zgrzewanie opakowania jest naderwane lub jezeli
opakowanie zostato niewtasciwie otwarte i nie ponosi w
takich przypadkach zadnej odpowiedzialnosci.

Rozmiary i oznaczenie literowe predkosci
Rozmiar narzedzia thgcego wskazano w dotgczonej
ulotce.

Literowe oznaczenia predkosci na narzedziach tngcych
wyjasniono na str. 10.

Chlodzenie narzedzi tnacych

Firma Synthes zaleca stosowanie dyszy

irygacyjnej, zestawu rurki irygacyjnej (patrz str. 14) i
ptynu chtodzgcego do chtodzenia narzedzi thacych.

Usuwanie implantéw za pomoca narzedzi tnacych
Implanty mozna usuwac¢ za pomocg narzedzi thgcych
wytgcznie w przypadku, gdy inne metody usuwania
implantow nie sg dostepne. W tym celu uzywa¢ mozna
jedynie narzedzi z powtokg diamentowg lub narzedzi
wykonanych z weglika. Wszystkie czastki usungé
poprzez przeptukiwanie lub odsysanie. Tkanke migkka
nalezy starannie zakry¢. Nalezy zwréci¢ uwage na sktad
materiatowy implantu.

Bezpieczenstwo uzytkownika
Operator i personel sali operacyjnej muszg nosi¢
okulary ochronne.

Utylizacja narzedzi tnacych

Zanieczyszczone narzedzia tngce nalezy usuwac wraz z
zanieczyszczonymi odpadami szpitalnymi lub nalezy je
oczyscic.

Szczegotowe informacje dotyczgce narzedzi tngcych
zamieszczono w instrukcji "Narzedzia thace Synthes"
(60121204).

Szczegotowe instrukcje czyszczenia i sterylizaciji
narzedzi tngcych przedstawiono w publikacji
"Postepowanie z narzedziami tngcymi w
zastosowaniach klinicznych" (036.000.499).

Zestawienie narzedzi thacych i dane wymagane do
zamowienia przedstawiono w publikacji "Mate narzedzia
tngce do kosci" (DSEM/PWT/1014/0044).
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Pielegnacja i konserwacja

Informacje ogolne

Napedy i nasadki sg czesto narazone na wysokie obcigzenia
mechaniczne i wstrzasy w trakcie eksploatacji i podlegajg
zuzyciu. Prawidtowa obstuga i konserwacja mogg
przedtuzy¢ okres uzytkowania narzedzi chirurgicznych.
Czesta regeneracja ma znaczacy wptyw na okres
przydatnosci do stosowania narzedzia i nasadek.

Delikatna pielegnacja i konserwacja z wlasciwym
smarowaniem moze znacznie zwigkszy¢ niezawodnosg i
wydtuzy¢ zywotnos¢ komponentéw systemu.

Narzedzia elektryczne Synthes muszg by¢ konserwowane i
kontrolowane corocznie przez pierwotnego producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela. Producent nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z
niewtasciwego uzycia lub zaniedbania lub nieautoryzowanej
konserwacji narzedzia.

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat pielegnaciji i
konserwaciji, prosimy odniesc¢ sie do publikacji "Pielegnacja i
konserwacja systemu Electric Pen Drive"
(DSEM/PWT/0415/0065).

Srodki ostroznosci:

* Regeneracje nalezy wykona¢ niezwlocznie po kazdym
uzyciu.

* Kaniulacje, tuleje zwalniajace i inne waskie
przestrzenie wymagaja szczegélnej uwagi podczas
czyszczenia.

o Zalecane sg Srodki czyszczace o pH 7-9,5. Stosowanie
srodkow czyszczacych o wyzszym pH moze, w
zaleznosci od konkretnego srodka, powodowa¢é
rozpuszczanie powierzchni aluminium, tytanu i jego
stopow, materialow z tworzyw sztucznych lub
komponentéw. Nalezy uwzgledni¢ dane o
kompatybilnosci materialow, przedstawione w karcie
charakterystyki. Przy wartosciach pH powyzej 11
powierzchnia ze stali nierdzewnej moze by¢ narazona
na uszkodzenia. Szczegolowe informacje o
kompatybilnos$ci materialéw przedstawiono w sekcji
"Zgodnos$¢ materialowa narzedzi Synthes w
zastosowaniach klinicznych™ na stronie
http://femea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-
maintenance

* Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta
enzymatycznego Srodka czyszczacego lub detergentu,
aby ustali¢ poprawne rozcienczenie, temperature, czas
dzialania i jako$¢ wody. Jezeli nie wskazano
temperatury i czasu, nalezy przestrzegac¢ zalecenia
firmy Synthes. Narzedzia nalezy czySci¢ w Swiezym i
nieuzywanym wczesniej roztworze.

* Detergenty stosowane do czyszczenia produktow beda
mialy kontakt z nastepujacymi materialami: stal
nierdzewna, aluminium, tworzywa sztuczne i uszczelki
gumowe.

+ Zadnych podzespoléw systemu nie wolno zanurzaé w
roztworach wodnych ani w myjce ultradzwiekowej.
Nie nalezy stosowa¢ strumienia wody pod ciSnieniem,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie systemu.

 Synthes zaleca korzystanie z nowych sterylnych
narzedzi do ciecia do kazdej operacji. Nalezy
odnies¢ sie do dokumentu "Postepowanie z
narzedziami tnagcymi w zastosowaniach
klinicznych" (036.000.499), aby uzyska¢é
szczegolowe instrukcje w zakresie regeneracji
wyrobdéw medycznych.

* Nalezy regularnie smarowa¢ za pomoca
urzgdzenia do smarowania (05.001.099), aerozolu
do konserwacji (05.001.098) lub oleju do
konserwacji Synthes (05.001.095), zwlaszcza w
przypadku czyszczenia automatycznego, aby
ograniczy¢ zuzycie i wydluzy¢ okres przydatnosci
produktu do stosowania.

Nietypowe zakazne czynniki chorobotwércze
Pacjenci zaliczani do grupy ryzyka choroby
Creutzfeldta-Jakoba (CJD) i powigzanych infekc;ji
powinni by¢ operowani narzedziami jednorazowego
uzytku. Narzedzia wykorzystywane lub podejrzane o
zastosowanie u pacjentéw z chorobg CJD nalezy
zutylizowac po zabiegu i/lub postepowac zgodnie z
obowigzujgcymi zaleceniami krajowymi.

Uwagi:

e Instrukcje w zakresie regeneracji wyrobow
medycznych zostaly zatwierdzone przez firme
Synthes do przygotowania niejalowych wyrobow
medycznych firmy Synthes; instrukcje te
przedstawiono zgodnie z norma ISO 17664:2004 i
ANSI/AAMI ST81:2004.

* Nalezy zapoznac si¢ z krajowymi przepisami i
wytycznymi, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.
Ponadto nalezy przestrzega¢é polityki i procedur
wewnetrznych szpitala i zalecen producentow
detergentdw, srodkow dezynfekujacych i wszelkich
urzadzen do regeneracji wyrobéw medycznych.

* Informacja o Srodkach czyszczacych: w trakcie
walidacji zalecen odno$nie regeneracji skazonych
wyrobéw medycznych firma Synthes stosowala
nastepujace Srodki czyszczace. Wskazane $rodki
czyszczace nie sa preferowane w stosunku do
innych dostepnych $rodkow czyszczacych, ktore
mogg by¢ rownie skuteczne - detergenty
enzymatyczne o neutralnym pH (np. Prolystica 2X
Concentrate Enzymatic Cleaner).

* Firma przygotowujaca odpowiada za zapewnienie,
ze wykonana obrébka pozwala osiagnaé¢ zadany
wynik za pomoca odpowiedniego poprawnie
zainstalowanego, konserwowanego i sprawdzonego
sprzetu, materialow i personelu w jednostce
przetwarzania. Wszelkie odstepstwa od zalecen
nalezy wlasciwie oceni¢ pod katem skutecznosci i
ewentualnych negatywnych skutkow.
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Pielegnacja i konserwacja

Czyszczenie/dezynfekcja

Przygotowanie do ponownego przetwarzania

Demontaz

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy odtgczy¢
wszystkie przyrzady, narzedzia tngce, nasadki i przewody
od elektronarzedzia.

Wazne:

Czyszczenie i dezynfekcja konsoli i przelacznikéow
noznych.

Do czyszczenia konsoli, przetgcznikow noznych i
przewodow przetgcznikow noznych (05.001.022 i
05.001.026) stosowac czysta, miekka i niestrzepigca sie
Sciereczke zwilzong wodg dejonizowang i osuszyc je.

2. Aby zdezynfekowac konsole, przetgczniki nozne i
przewody przetgcznikow noznych (05.001.022), wytrze¢ je
czystg, miekka i niestrzepigca sie Sciereczkg zwilzong
Srodkiem do dezynfekcji zawierajgcym min. 70% alkoholu
przez trzydziesci (30) sekund. Zalecane jest stosowanie
Srodka do dezynfekcji wymienionego w wykazie VAH,
dopuszczonego do stosowania przez EPA lub
zarejestrowanego lokalnie. Ten etap nalezy powtdérzy¢ co
najmniej dwukrotnie (2), za kazdym razem uzywajg nowej,
czystej, miekkiej i niestrzgpigcej sie sciereczki zwilzonej
Srodkiem do dezynfekcji zawierajgcym min. 70% alkoholu.
Nalezy przestrzegac instrukcji srodka do dezynfekciji,
dostarczonych przez producenta.

Przetgcznik nozny mozna w razie potrzeby oczyscié¢ pod
biezgcg woda. Upewni¢ sie, ze otwory wentylacyjne na

ptycie spodniej sg skierowane do dotu podczas czyszczenia,

aby nie dopusci¢ do przenikania wody do systemu
wentylacji, i stosowac zaslepke (dotgczong do produktu),
aby zabezpieczy¢ wtyczke zenska z tytu przetgcznika
noznego. Nie zanurzaé. Po czyszczeniu odstawi¢ do
wyschniecia.

Czyszczenie i dezynfekcja rekojesci, nasadek i
przewodow przylaczeniowych rekojesci

Montaz przed czyszczeniem recznym i czyszczeniem
automatycznym:

Potgczyc¢ obie strony kabli rekojesci

(05.001.021, 05.001.025) ze ztaczkg uszczelniajgcy
05.001.027

Ztagczka uszczelniajaca
05.001.027

Upewnic sie, ze powierzchnie zabezpieczone zaslepka,
ztgczka uszczelniajgcy i ztgczkami przewodow
powietrznych sg zdezynfekowane. W tym celu wytrze¢
te powierzchnie czysta, miekka i niestrzepigcy sie
Sciereczkg zwilzong srodkiem do dezynfekcji
zawierajgcym min. 70% alkoholu. Upewni¢ sie, ze
zaden srodek dezynfekujgcy nie dostanie sie do
przewodu.

Rekojesci i nasadki mozna reprocesowac przy uzyciu
a czyszczenia recznego
i/lub
b  czyszczenia automatycznego z recznym
czyszczeniem wstepnym.
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Pielegnacja i konserwacja
Czyszczenie/dezynfekcja

Instrukcje czyszczenia recznego

Wazne: Nie czysci¢ konsoli, przelacznikow noznych i
kabli przelacznikéw noznych (05.001.022) zgodnie z
instrukcja czyszczenia r¢cznego.

1. Usunaé zanieczyszczenia. Pluka¢ urzgdzenie pod
biezaca zimng woda przez co najmniej 2 minuty. Do
usuwania grubszych zanieczyszczeh nalezy stosowac
gabke, miekka, niestrzepigca sie Sciereczke lub
szczoteczke z migkkim wiosiem. Do czyszczenia
kaniulacji nasadek nalezy stosowac szczoteczke do
czyszczenia wskazang ponizej (05.001.075).

Uwaga: Nie wolno uzywa¢ do czyszczenia ostrych,
twardych przedmiotow. Szczotki powinny by¢
kontrolowane codziennie przed rozpoczeciem
uzytkowania i wyrzucane, jesli sa uszkodzone na tyle, ze
moga zarysowacé powierzchnie urzadzeniia lub moga by¢
nieskuteczne na skutek zuzycia lub ubytkéw wlosia.

2. Poruszacé podzespotami ruchomymi. Nalezy poruszac
wszystkimi podzespotami ruchomymi, takimi jak spusty,
tuleje i przetgczniki pod biezgcg wodg, aby poluzowac i
usungé duze zanieczyszczenia.

3. Spryskaé i wytrzeé. Urzadzenie nalezy spryskac
roztworem enzymatycznym o neutralnym pH i wyciera¢
przez co najmniej 2 minuty. Nalezy przestrzegac
wskazowek producenta enzymatycznego detergentu
dotyczgce poprawnej temperatury, jakosci wody (tj. pH,
twardosci) i stezenia/rozcienczenia.

4. Spluka¢ wod3 z kranu. Przeptuka¢ urzadzenie pod
biezgcg zimng woda przez co najmniej 2 minuty.
Korzystac¢ z pipety lub strzykawki do przeptukiwania
szczelin i kanatéw.

5. Oczysci¢ detergentem. Czysci¢ urzgdzenie recznie
pod biezacg wodg przy uzyciu enzymatycznego $rodka
czyszczgcego lub detergentu przez co najmniej 5 minut.
Manipulowac¢ wszystkimi czesciami ruchomymi pod
biezgcg woda. Aby usungé¢ wszystkie widoczne
zanieczyszczenia i pozostatosci, nalezy uzy¢
szczoteczki z miekkim wtosiem i/lub miekkiej
niestrzepigcej sie Sciereczki. Nalezy przestrzegacé
instrukcji producenta enzymatycznego srodka
czyszczacego lub detergentu, aby ustali¢ poprawng
temperature, jakos¢ wody i stezenie/rozcienczenie.
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Pielegnacja i konserwacja
Czyszczenie/dezynfekcja
Instrukcje czyszczenia recznego

150mm

L

T 1
9 mm ‘ 40 mm |
— \ !

(O - 7 3,5mm

Szczoteczka do czyszczenia (05.001.075)

6. Splukaé¢ woda z kranu. Doktadnie ptukac
urzgdzenie pod biezgcg chtodng lub letnig wodg
przez co najmniej 2 minuty. Aby wyptukac swiatto
przewodu i kaniulacje, nalezy uzy¢ strzykawki,
pipety lub strumienia wody. Porusza¢ ztgczami,
uchwytami i innymi ruchomymi cze$ciami
urzadzenia, aby doktadnie sptukac¢ je pod biezacag
woda.

7.  Wytrzeé/spryska¢ urzadzenie Srodkiem
dezynfekujacym Wytrze¢ lub spryska¢ urzadzenia
srodkiem dezynfekujgcym zawierajgcym min. 70%
alkoholu.

8. Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie. Kaniulacje,
tuleje potgczeniowe itd. nalezy sprawdzi¢ pod katem
widocznych zanieczyszczen. Kroki 1-8 nalezy
powtarza¢ az do usunigcia wszystkich widocznych
zanieczyszczen.

9. Na koniec wyplukaé¢ woda
dejonizowana/oczyszczona. Na koniec ptukac
wodg dejonizowang/oczyszczong przez co najmniej
2 minuty.
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Wprowadzenie
Informacje ogolne

10. Suszenie. Urzadzenie nalezy wysuszy¢ za pomoca
miegkkiej, niestrzepigcej sie sciereczki lub
sprezonego powietrza klasy medycznej. Jezeli
mniejsze elementy lub kaniulacje zawierajg
pozostatosci wody, nalezy je usung¢ sprezonym
powietrzem klasy medyczne;.
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Pielegnacja i konserwacja
Czyszczenie/dezynfekcja

Instrukcje czyszczenia
automatycznego z recznym
wstepnym czyszczeniem

Wazne:

* Reczne czyszcezenie wstepne przed
mechanicznym/automatycznym
czyszczeniem/dezynfekeja jest bardzo istotne,
poniewaz pozwala usung¢ zanieczyszczenia z
kaniulacji i innych trudno dostepnych przestrzeni.

 Alternatywne procedury czyszczenia/dezynfekcji
inne niz opisane ponizej (w tym reczne czyszczenie
wstepne) nie zostaly zatwierdzone przez firme
Synthes.

* Przed wstepnym czyszczeniu recznym, upewnic sie,
ze obie koncéwki kabla (05.001.021, 05.001.025) sa
zabezpieczone zlaczka uszczelniajaca (05.001.027).

* Nie czysci¢ konsoli, przelacznikow noznych i kabli
przelacznikéow noznych (05.001.022) zgodnie z
instrukcjq czyszczenia automatycznego ze
wstepnym czyszczeniem recznym.

1. Usunaé zanieczyszczenia. Ptuka¢ urzadzenie pod
biezgcag zimng wodg przez co najmniej 2 minuty. Do
usuwania grubszych zanieczyszczen nalezy
stosowac ggbke, migkka, niestrzepigcy sie
Sciereczke lub szczoteczke z miekkim wiosiem.
Kaniulacje rekojesci i nasadek oczyscic¢ szczoteczkg
do czyszczenia (05.001.075, jak nizej).

Bs

Uwaga: Nie wolno uzywac do czyszczenia
ostrych, twardych przedmiotow. Szczotki
powinny by¢ kontrolowane codziennie przed
rozpoczeciem uzytkowania i wyrzucane, jesli sg
uszkodzone na tyle, Ze moga zarysowa¢
powierzchnie oprzyrzadowania lub moga by¢
nieskuteczne na skutek zuzycia lub brakow.

2. Poruszaé podzespolami ruchomymi. Nalezy
poruszaé wszystkimi podzespotami ruchomymi,
takimi jak spusty, tuleje i przetgczniki pod biezgcg
woda, aby poluzowac i usungé¢ duze
zanieczyszczenia.

3. Spryskaé i wytrzeé. Urzgdzenie nalezy spryskac
roztworem enzymatycznym o neutralnym pH i
wyciera¢ przez co najmniej 2 minuty. Nalezy
przestrzega¢ wskazéwek producenta
enzymatycznego detergentu dotyczgce poprawnej
temperatury, jakosci wody (ij. pH, twardosci) i
stezenia/rozcienczenia.
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Wprowadzenie
Informacje ogolne

150 mm
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40mm

Szczoteczka do czyszczenia (05.001.075)

4,

Plukaé pod biezaca woda. Przeptuka¢ urzadzenie
pod biezaca zimng woda przez co najmniej 2 minuty.
Korzystac¢ z pipety lub strzykawki do przeptukiwania
szczelin i kanatow.

Oczysci¢ detergentem. Czysci¢ urzgdzenie recznie
pod biezgcg wodg przy uzyciu enzymatycznego
srodka czyszczacego lub detergentu przez co
najmniej 5 minut. Manipulowa¢ wszystkimi czesciami
ruchomymi pod biezgcg woda. Aby usungé
wszystkie widoczne zanieczyszczenia i pozostatosci,
nalezy uzy¢ szczoteczki z miekkim wtosiem i/lub
miekkiej niestrzepigcej sie sciereczki.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta
enzymatycznego srodka czyszczgcego lub
detergentu, aby ustali¢ poprawng temperature,
jakos¢ wody i stezenie/rozcienczenie.

Pluka¢é pod biezacg woda. Doktadnie ptukac
urzgdzenie pod biezgcg chtodng lub letnig wodg
przez co najmniej 2 minuty. Aby wyptukac swiatto
przewodu i kaniulacje, nalezy uzy¢ strzykawki, pipety
lub strumienia wody. Poruszac¢ ztgczami, uchwytami

i innymi ruchomymi czesciami urzadzenia, aby
doktadnie sptukac je pod biezgcg woda.

Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie. Kaniulacje,
tuleje potaczeniowe itd. nalezy sprawdzi¢ pod katem
widocznych zanieczyszczen. Kroki 1-7 nalezy
powtarza¢ az do usunigcia wszystkich widocznych
zanieczyszczen.

Zaladowac kosz do mycia. Do mycia
automatycznego nalezy uzywac specjalnie
zaprojektowanej tacy dostarczanej przez firme
Synthes (68.001.800), jak pokazano na nastepne;j
strunie lub odnies¢ sie do planu tadowania
(DSEM/PWT/1116/0126).

68.001.800
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Plan zaladunku kosza do mycia Electric Pen Drive (EPD)
68.001.800 Kosz do mycia, rozmiar V1, do napedow Electric Pen Drive (EPD) i Air Pen Drive (APD)
1 68.001.602 Pokrywa kosza, rozmiar 1/1

05.001.021/05.001.025 310.932 Dwa miejsca na (05.001.010) 05.001.012
Przewéd tgczacy EPD z Klucz do uchwytu ~ nasadki 45° System napedowy Przetgcznik reczny
: oo ' )
: . ) =
2 i aaiek) Ee
g R - H
: i -
gin: : N i -
" jl‘ i oo .— - 5} B fot
= aBE BENENI

A O e P P i s e

=5

Trzy miejsca na rekojesc¢ Dwa miejsca na 05.001.048 - 050  05.001.037 Szes¢ miejsc na
05.001.074 nasadki do frezéw, 20° lub nasadki ~ Nasadki do drutéw nasadki proste
, 05.001.060 — 061 Urzadzenie do proste Kirschnera

kalibracji momentu obrotowego

4 =
| ‘B - L Jedno miejsce dla frezu
2 4 | E 05.001.063 XL lub 05.001.055
= XXL

Nasadka, 20° lub 05.001.036
Nasadka do wiercenia 90°, dtuga

05.001.027 Ztgczka uszczelniajaca:

1 Podczas czyszczenia zamontowac ztgczke
uszczelniajgca, aby zabezpieczyé przewdd.

2 Usuna¢ ztaczke uszczelniajgca przed
sterylizacjg i odtozy¢ jg na wskazane miejsce.

68.001.800 i 68.001.602

Wymiary (dtugo$¢ X szeroko$¢ X wysokos$é)

Kosz do mycia bez pokrywy / z pokrywg: 500 X 250
X 117 mm

Kosz do mycia z pokrywg: 504 X 250 X 150 mm

68.001.602
Pokrywa kosza do mycia rozmiar 1/1
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Wprowadzenie
Informacje ogolne

9. Parametry automatycznego cyklu czyszczenia
Uwaga:
Krok Czas trwania Instrukcje czyszczenia
(minimum)
Ptukanie 2 minuty Zimna biezgca woda
Wstepne mycie 1 minuta Ciepta woda (= 40 °C); stosowac detergent
Czyszczenie 2 minuty Ciepta woda (245 °C); stosowac detergent
Ptukanie 5 minut Spiukiwanie wodg dejonizowang (DI) lub oczyszczong (PURW)
Dezynfekcja 5 minut Gorgca woda DI, 290 °C
termiczna
Suszenie 40 minut 290 °C

10. Sprawdzi¢ urzadzenie. Wyjg¢ wszystkie narzedzia z

kosza do mycia. Kaniulacje, tuleje potgczeniowe itd.
nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby powtérzy¢ cykl
recznego czyszczenia wstepnego/czyszczenia
automatycznego. Potwierdzi¢, ze wszystkie czesci sg
catkowicie suche. Jezeli mniejsze elementy lub
kaniulacje zawierajg pozostatosci wody, nalezy je
usung¢ sprezonym powietrzem klasy medyczne;j.

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja jest
dodatkowym obcigzeniem dla napedow, zwtaszcza dla
uszczelek i tozysk. W zwigzku z tym systemy musi by¢
odpowiednio smarowany i regularnie wysytany do
serwisowania (co najmniej raz na rok).

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika
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Pielegnacja i konserwacja

Konserwacja | smarowanie

W celu zapewnienia dtugiej zywotnosci i unikniecia czestych
napraw dostepne ruchome czesci rekojesci i nasadki trzeba
smarowac po kazdym uzyciu. Smarowanie zapobiega
uszkodzeniu i nieprawidtowemu dziataniu urzgdzen.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat smarowania,
prosimy odniesc¢ sie do instrukcji stosowania oleju do
konserwacji Synthes 05.001.095 (60099549), aerozolu do
konserwacji Synthes 05.001.098 (60099550) oraz publikacji
.Pielegnacja i konserwacja systemu APD”
(DSEM/PWT/0415/0065).

Konserwacja - z uzyciem urzadzenia do smarowania
Synthes

Firma Synthes zaleca stosowanie urzgdzenia do
smarowania Synthes (05.001.099), ktéra stuzy do oliwienia
rekojesci i nasadek. Stosowanie urzadzenia do smarowania
zapewnia optymalng konserwacje systemu przez caty okres
uzytkowania narzedzia. Obstuge urzgdzenia do smarowania
przedstawiono w odnosnej instrukcji obstugi
(DSEM/PWT/0914/0027).

Zaleca sie smarowanie wszystkich czesci ruchomych
rekojesci olejem do konserwacji Synthes (05.001.095) do
napeddéw Electric Pen Drive i Air Pen Drive, przed kazdym
zastosowaniem lub w razie koniecznosci, zgodnie z
zaleceniami w rozdziale "Konserwacja reczna".

Urzgdzenie do smarowania
05.001.099
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Wprowadzenie
Informacje ogolne

Konserwacja reczna

Oliwienie rekojesci - z zastosowaniem aerozolu do

konserwacji 05.001.098

1. Rekojes¢ nalezy konserwowacé po kazdym uzyciu z
zastosowaniem aerozolu do konserwacji (05.001.098) i
adaptera do smarowania napedu Electric Pen Drive
(05.001.101).

2. Koncéwke pojemnika z aerozolem wsuna¢ do ztgczki
nasadki rekojesci i nacisng¢ przycisk (przez ok. 1
sekunde). Naped nalezy owing¢ szmatka, ktora
wchionie nadmiar oleju, lub trzymac¢ naped nad
umywalkg. Aerozol rozpylaé¢ z dala od ciata.

3. Nadmiar oleju usung¢ szmatkg. Zaleca sie smarowanie
wszystkich czesci ruchomych rekojesci olejem do
konserwaciji Synthes (05.001.095) do napeddéw Electric
Pen Drive i Air Pen Drive, przed kazdym
zastosowaniem lub w razie konieczno$ci, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami.

Zaleca sie smarowanie wszystkich czesci ruchomych
rekojesci olejem do konserwacji Synthes (05.001.095) do
napedow Electric Pen Drive i Air Pen Drive, przed kazdym
zastosowaniem lub w razie koniecznosci, zgodnie z
zaleceniami w rozdziale "Konserwacja reczna".

Oliwienie nasadek

Nasadki nalezy konserwowac po kazdym uzyciu z
zastosowaniem aerozolu do konserwacji (05.001.098) i
adaptera do smarowania nasadek z uzyciem aerozolu do
konserwaciji (05.001.101).

Koncéwke pojemnika z aerozolem wsung¢ do ztgczki
nasadki i nacisng¢ przycisk (przez ok. 1 sekunde). Nasadki
nalezy owingC szmatka, ktéra wchtonie nadmiar oleju, lub
trzymac naped nad umywalkg. Aerozol rozpyla¢ z dala od
ciata. Nadmiar oleju usuna¢ szmatka.

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika
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Do oliwienia cze$ci ruchomych stosowac olej do
konserwacji Synthes 05.001.095

Wkropli¢ jedng krople oleju do konserwacji Synthes
(05.001.095) w szczeliny pomiedzy tulejg nastawiania trybu © SYNTHES.,
pracy (1) a korpusem, oraz jedng krople oleju w szczeliny za > i
tulejg zwalniajaca (2) i poruszaé tulejami.

Oliwienie ruchomych czesci nasadek
Zakropli¢ jedng krople oleju do konserwacji Synthes
(05.001.095) na wszystkie ruchome czesci nasadek.

Uwaga: Nalezy stosowaé wylacznie aerozol do
konserwacji Synthes (05.001.098) i/lub olej do
konserwacji Synthes (05.001.095). Biokompatybilny
sklad oleju jest zoptymalizowany pod katem
specyficznych wymagan napeddéw stosowanych na sali
operacyjnej. Srodki smarujace o innym skladzie mogg
powodowac zakleszczenie elektronarzedzia i moga by¢
toksyczne.
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Pielegnacja i konserwacja

Kontrola dziatania

* Przeprowadzi¢ ogledziny pod katem uszkodzen i zuzycia.

« Jesli naped ma skorodowane czesci, nalezy wytgczy¢
system z eksploatacji i odesta¢ do centrum serwisowego
firmy Synthes.

» Sprawdzi¢ sterowanie rekojescig pod katem ptynnej pracy
i funkcjonalnosci.

» Sprawdzi¢, czy tuleje potgczeniowe rekojesci i nasadek
dziatajg ptynnie oraz czy wspoétdziatajg one z narzedziami,
np. narzedziami tngcymi.

* Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ poprawnos¢ regulacji
oraz funkcjonowanie narzedzi.
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Pielegnacja i konserwacja

Opakowania, sterylizacja | magazynowanie

Opakowanie Przechowywanie

Czyste, osuszone produkty umiesci¢ w odpowiednim Warunki przechowywania produktéw oznaczonych jako
miejscu w pojemniku Synthes Vario Case (68.000.000 lub jatowe (STERILE) sg drukowane na etykiecie na
68.000.010) lub w koszu do mycia (68.001.800). Dodatkowo opakowaniu. Zapakowane i sterylne produkty powinny
nalezy stosowac odpowiedni materiat sterylizacyjny lub by¢ sktadowane w suchym, czystym srodowisku,
kontener wielokrotnego uzytku do sterylizacji, np. system zabezpieczone przed bezposrednim dziataniem

bariery sterylnej zgodnie z normg ISO 11607. Nalezy promieni stonecznych, szkodnikami i skrajnymi
zachowac szczegolng ostroznosc, aby zapobiec kontaktowi temperaturami i poziomami wilgotnosci. Wykorzystywac
implantow i spiczastych, ostrych narzedzi z innymi produkty w kolejnosci, w jakiej zostaty przekazane
przedmiotami, ktére mogg spowodowac uszkodzenie (pierwszy na wejsciu - pierwszy na wyjsciu),
powierzchni lub systemu bariery sterylne;. uwzglednia¢ ewentualng date waznosci na etykiecie.

Sterylizacja
Wazne:

Naped Electric Drive firmy Synthes mozna sterylizowac¢
ponownie za pomocg zatwierdzonych metod sterylizacji
parowej (norma ISO 17665 lub normy krajowe). Zalecenia
firmy Synthes dotyczace zapakowanych narzedzi i obudow
sg nastepujgce.

Typ cyklu Czas oddzialywania Temperatura Czas suszenia

sterylizacji oddzialywania

sterylizacji

Wymuszone usuwanie Minimum 4 minuty Minimum 132°C 20-60 minut
nasyconej pary
powietrzem (wstepne Maksimum 138°C
podcisnienie, minimum 3 — - — -
impulsy) Minimum 3 minuty Minimum 134°C 20-60 minut

Maksimum 138°C

Czas schniecia waha sie od 20 do 60 minut w zaleznosci od
materiatéw opakowaniowych (system bariery sterylnej, tj.
materiaty sterylizacyjne lub system konteneréw
wielokrotnego uzytku), jakos$ci pary, materiatéw z ktérych
wykonano narzedzie, masy catkowitej, wydajnosci
sterylizatora i zmiennego czasu schtadzania.

SrodkKi ostroznosci:
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Pielegnacja i konserwacja

Naprawy i obstuga techniczna

Narzedzie nalezy wysta¢ do biura firmy Synthes do
naprawy, jesli jest uszkodzone lub niepoprawnie dziata.

Jezeli urzadzenie upadnie, nalezy je odestaé do serwisu.

Niesprawne urzgdzenia nalezy wytgczy¢ z uzytku. Jezeli nie
jest mozliwe lub wykonalne naprawienie urzgdzenia, nalezy
je zutylizowag; patrz nastepny rozdziat "Utylizacja
odpadéw".

Samodzielnie ani za pomocg innych firm nie wolno
przeprowadzaé zadnego innego czyszczenia i konserwaciji
niz wyzej wymienione.

System wymaga regularnego serwisowania i konserwacji co
najmniej raz w roku, koniecznych do zachowania
funkcjonalnosci urzgdzenia. Ta ustuga musi zosta¢
wykonana przez producenta lub uprawnione centrum
serwisowe.

Urzadzenia przesyta¢ do Synthes lub autoryzowanego
serwisu wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

W przypadku zwrotu konsoli do naprawy lub konserwacji
nalezy koniecznie dotgczy¢ przewod zasilania.

Gwarancja/rekojmia:

Wymiana bezpiecznikow

Patrz rycina na str. 8

1. Przed wymiang bezpiecznika nalezy upewnic sie, ze
kabel zasilajgcy jest odtgczony od gniazdka sieciowego
(23).

2. Wyja¢ szufladke bezpiecznikéw (15) i wymieni¢
bezpieczniki. Stosowac wytgcznie bezpieczniki 3 AF /
250 V o zdolnosci wytgczania 1500 A. Upewni¢ sie, ze
typ i warto$¢ znamionowa obu bezpiecznikow sg
identyczne.

3. Wsung¢ szufladke bezpiecznikow (15) do konsoli.
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Pielegnacja i konserwacja

Utylizacja

W wiekszosci przypadkdw niesprawne narzedzia mozna
naprawic (patrz poprzedni rozdziat ,Naprawy i serwis
techniczny”).

K Do tego urzadzenia znajduje zastosowanie
dyrektywa 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE).
Urzadzenie zawiera materiaty, ktore nalezy
utylizowac zgodnie z wymaganiami ochrony
Srodowiska. Nalezy przestrzegac krajowych i
miejscowych przepiséw.

Uwaga:

Narzedzia, ktére nie sg juz uzywane, nalezy odesta¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Synthes. Daje to gwarancje,
ze zostang zutylizowane zgodnie z krajowymi przepisami
wdrazajgcymi odnosng dyrektywe. Narzedzia nie wolno
wyrzucac razem z odpadami komunalnymi.
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Diagnostyka usterek

Problem

Mozliwe przyczyny

Rozwigzanie

Naped nie uruchamia sie.

Konsola nie jest wigczona lub nie jest
podtgczona.

Podtgczy¢ konsole i/lub wiaczyc jg.

Naped nie jest podtgczony do konsoli.

Podtgczy¢ naped do konsoli.

Tuleja zmiany trybu pracy na napedzie
jest ustawiona w pozycji zablokowanej
(LOCK).

Ustawi¢ tuleje zmiany trybu pracy w
pozycji FWD lub REV.

Tuleja zwalniajgca frezu na nasadce
frezu jest ustawiona w pozycji
odblokowanej (UNLOCK).

Ustawi¢ tuleje zwalniajgcg na nasadce
frezu w pozycji zablokowanej (LOCK).

Dwie rekojesci i jeden przetacznik nozny
sg podigczone, a tuleje regulacyjne obu
rekojesci sg ustawione w trybie
FWD/REV.

Jezeli przetgcznik nozny jest
podtgczony, tuleje zwalniajgca jednej
rekojesci nalezy przetaczy¢ w pozycje
blokady (LOCK).

Urzadzenie nie ostygto po sterylizaciji
(zostato uruchomione zabezpieczenie
przed przegrzaniem).

Poczekac, az urzadzenie ostygnie.

Przetacznik reczny obrécony o 180°.

Obréci¢ przetgcznik reczny o 180° i
dopasowac jak w rozdziale
"Przetgcznik reczny".

Wylgcznik bezpieczehstwa na
przetgczniku recznym jest w pozycji
blokady (LOCK).

Ustawi¢ wytgcznik bezpieczenstwa w
pozycji ON.

Urzadzenie nagle sie

zatrzymuije.

Urzadzenie jest przegrzane (nastgpito
uruchomienie zabezpieczenia przed
przegrzaniem).

Poczekac, az urzadzenie ostygnie.

Nie mozna potgczy¢ nasadek

z urzgdzeniem.

Ztgczka nasadki jest zablokowana przez
pozostatosci.

Usung¢ ciata state za pomocg pesety.

Uwaga: Podczas usuwania
pozostatosci naped nalezy ustawi¢ w
pozycji blokady LOCK.
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Diagnostyka usterek

Problem Mozliwe przyczyny Rozwiazanie

Nie mozna podtgczy¢ Geometria trzonu narzedzia jest Wymieni¢ narzedzie lub wystaé je do
narzedzia (brzeszczotu, uszkodzona. centrum serwisowego firmy Synthes.
wiertta, frezu, itd.) lub tylko z

trudem.

Ko$ci i narzedzie nagrzewajg Krawedzie tngce narzedzia s tepe.
sie podczas pracy.

Wymieni¢ narzedzie.

Obieg wsteczny pompy. Rurka irygacyjna podtgczona w
nieprawidtowym kierunku.

Podtaczy¢ rurke irygacyjng zgodnie z
instrukcjag na str. 12.

Przetacznik reczny nie dziata. Przetacznik reczny zostat upuszczony na
podioge. Magnes rozmagnesowat sie.

Przestac przetgcznik reczny do
serwisu.

Miga dioda LED ® na konsoli.  Usterka konsoli.

Konsole nalezy przesta¢ do centrum
serwisowego Synthes.

Jezeli zaproponowane rozwigzania nie dziataja,
nalezy skontaktowac sig z lokalnym centrum
serwisowym Synthes.
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Specyfikacje systemu

Dane techniczne

Naped: 05.001.010

Stopien ochrony: IP 54

Obroty zgodnie i przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
(w prawo i w lewo)

Naped: 05.001.010

Masa: 183 g

Dtugosé: 130 mm

Ptynnie regulowana predkos¢: 0-60000 obr./min

*Dane techniczne podlegajg tolerancjom. Specyfikacje sg przyblizone i
mogaq sie rézni¢ w zaleznosci od urzadzenia lub w wyniku wahan zasilania.

Konsole: 05.001.006 i 05.001.002

Napiecie robocze: 100 VAC-240 VAC, 50/60 Hz

Prad roboczy: 2,0-0,7 A
Stopien ochrony: IP X0
Bezpiecznik: 2X3 AF/250 V Zdolnosé

wytgczania 1500 A

Konsola: 05.001.006

Masa: 5,25 kg (+ 10%)

Wymiary: 245 mm x 192 mm x 181 mm

Konsola: 05.001.002

Masa: 4,1 kg (10 %)

Wymiary: 245 mm x 170 mm x 118 mm

Przelgczniki nozne: 05.001.016 i 05.001.017

Stopien ochrony: IP X8

Przelgcznik nozny, 1 pedat - 05.001.016

Masa: 1,6 kg

Wymiary: 220 mm x 160 mm x 154mm

Przelacznik nozny, 2 pedaly - 05.001.017

Masa: 3 kg

350 mm x 210 mm x 160 mm
(w komplecie z drgzkiem)

Wymiary:
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Urzadzenie spetnia nastepujgce normy:

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc 1:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych:

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

EN 60601-1 (2006) + A1l + Al + Al2,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601—1:14

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2:

Norma uzupetniajgca: Zaktocenia elektromagnetyczne —
Wymagania i badania:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-6:
Norma uzupetniajgca: Uzytecznos¢:
IEC 60601-1-6 (2010) (wyd. 3.0)+A1 (2010)

G}SSIF/%

C us

E352266

Ocena

W zakresie ochrony przed porazeniem prgdem,
pozarem i uszkodzeniem mechanicznym medyczne
urzgdzenie elektryczne spetnia wytgcznie normy:
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1 (2014)
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Wprowadzenie

Informacje ogolne

Warunki §rodowiskowe

Dzialanie Przechowywanie

Temperatura 40 °C 40 °C

104 °F 104 °F

10°C 10°C
50 °F 50 °F

Wilgotnos¢ wzgledna 90 % 90 %
30 % = 30 % —

Cisnienie atmosferyczne 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa @ 1,06 bar 700 hPa @ 1,06 bar
0,5 bar 0,5 bar

Wysokos¢ nad poziomem morza 0 - 3000 m 0-3000m

Transport*

Temperatura Czas trwania  Wilgotno$é

—29 °C; -20 °F 72 godz. poza kontrolg

38 °C; 100 °F 72 godz. 85 %

60 °C; 140 °F 6 godz. 30 %

*produkty testowano zgodnie z ISTA 2A
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Cykle pracy Srodki ostroznosci:
W celu unikniecia przegrzania nalezy zawsze przestrzegac¢
okreslonych cykli pracy kazdej nasadki, okreslonych ponizej.

AN

Dziatanie naprzemienne Xmin przy cyklach wytaczenia na
Ymin
Nasadki do wiercenia / frezowania 30s 30s
10 ..
Ostrzezenie:
Nasadka do kraniotomii 30s 30s 5
Perforator 1 min 3 min 3

Nasadka pity
Posuwisto-zwrotnej 30s 60 s 5

Nasadka pity
Oscylujacej 25s 60 s 5

Nasadka pity sagitalnej 30s 60 s 5

Zalecenia dotyczace czasu pracy nasadek systemu Electric
Pen Drive zostaty okreslone dla sredniego obcigzenia przy
temperaturze powietrza otoczenia wynoszacej 20°C.

Wyzej wymienione cykle pracy mogg podlegac
ograniczeniom ze wzgledu na wyzsze obcigzenia oraz
temperature otoczenia powyzej 20°C. Nalezy to uwzglednic
podczas planowania operacji chirurgiczne;j.

Zasadniczo napedy mogg nagrzewac sie podczas ciagtej
pracy. Z tego wzgledu po uptywie zalecanych okreséw pracy
rekojesc i nasadke nalezy pozostawi¢ do ostygniecia. W ten
sposob system bedzie zabezpieczony przed przegrzaniem i
narazeniem pacjenta lub uzytkownika na zranienie. Po
wskazanej liczbie cykli nalezy na 30 minut odstawi¢ nasadki
do ostygniecia. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
zastosowanie i wytgczenie systemu zgodnie z zaleceniami.
Jesli sg wymagane dtuzsze okresy ciggtej pracy, nalezy
uzywac¢ dodatkowej rekojesci i/lub nasadki. W
zastosowaniach w chirurgii jamy ustnej zaleca sie unikanie
kontaktu pomiedzy nagrzanymi podzespotami i tkankg
miekka, poniewaz wargi i btona Sluzowa mogg ulec
uszkodzeniu juz w temperaturze 45 °C.

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika DePuy Synthes 52



Wprowadzenie
Informacje ogolne

Deklaracja poziomu ciSnienia akustycznego i mocy akustycznej zgodnie z dyrektywg UE
2006/42/WE Zalacznik I
Poziom cisnienia akustycznego [LpA] zgodnie z normg EN ISO 11202
Poziom mocy akustycznej [LwA] zgodnie z normg EN I1SO 3746

Rekojes¢ Nasadka Narzedzie Poziom dzwieku  Poziom mocy Maks. dobowy czas
tnace akustycznej ekspozycji bez
(LpA)w [dB(A)]  (LwA) w [dB(A)] ochrony stuchu
EPD 05.001.010 - - 58 - Brak ograniczen
Nasadka do 61 Brak ograniczen
wiercenia
AO/ASIF
05.001.032
Nasadka pity Brzeszczot 81 90 19 godz.
oscylacyjnej (03.000.313)
05.001.038 Brzeszczot 81 94 19 godz.
(03.000.316)
Nasadki pity Brzeszczot 73 79 Brak ograniczen
sagitalnej 03.000.303
05.001.039 Brzeszczot 83 90 12 godz.
05.001.182
05.001.183 03.000.315
Nasadka pity Brzeszczot 71 - Brak ograniczen
posuwisto-zwrotnej 03.000.321
05.001.040 Brzeszczot 71 - Brak ograniczeh
03.000.330
Nasadka do Frez 63 78 Brak ograniczen
frezowania 03.000.017
05.001.055 Frez 64 77 Brak ograniczen
03.000.108
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Deklaracja emisji drgan zgodnie z dyrektywa UE 2002/44/WE
Emisja drgan [m/s2] zgodnie z normg EN ISO 5349-1.

Rekojesé Nasadka Narzedzie tngce  Deklaracja Maks. narazenie dzienne
[m/s2]

EPD 05.001.010 — <25 8 godz.
Nasadka do wiercenia — <25 8 godz.
AO/ASIF
05.001.032
Nasadka pity Brzeszczot 24,8 4min50s
oscylacyjnej (03.000.313)

05.001.038 Brzeszczot 33,6 2min30s
(03.000.316)

Nasadki pity sagitalnej Brzeszczot 5,14 1 godz. 53 min

05.001.039 03.000.303

82881122 Brzeszczot 24,98 4min40s

R 03.000.315

Nasadka pity posuwisto- Brzeszczot 59 1 godz. 26 min

zwrotnej 03.000.321

05.001.040 Brzeszczot 6,3 1 godz. 15 min
03.000.330

Nasadka do frezowania Frez 0,91 8 godz.

05.001.055 03.000.017
Frez 0,74 8 godz.
03.000.108
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Kompatybilnosc elektromagnetyczna
Dodatkowe dokumenty zgodnie z IEC 60601-1-2,
2014, wyd. 4.0

Emisja

Wytyczne i deklaracja producenta

System EPD jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik systemu EPD powinien upewnic sig, ze urzadzenie jest uzywane we wskazanych warunkach.

Préba emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje czestotliwosci radiowych Grupa 1 System EDP Synthes wykorzystuje energie fal
(RF) CISPR 11 radiowych wytgcznie w ramach funkcji wewnetrznych.

Z tego wzgledu, emisje fal o czestotliwosci radiowe;j
sg bardzo niskie i zasadniczo nie powinny
wywotywac zadnych zakidcen znajdujgcych sie w
poblizu urzadzen elektrycznych.

Emisje czestotliwosci radiowych Klasa A Charakterystyka emisji tego urzagdzenia umozliwia
(RF) CISPR 11 jego uzytkowanie w srodowisku profesjonalnym, w
Emisje harmonicznych Klasa A: obszarach przemystowych i szpitalach. Jezeli

urzgdzenie jest wykorzystywane w Srodowiskach

IEC 61000-2-2 mieszkalnych, moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
Wahania napiecia/emisje migotania Zgodny ochrony dla ustug fgcznosci wykorzystujacych
IEC 61000-3-3 czestotliwosci radiowe. Uzytkownik moze by¢

zmuszony zastosowac¢ odpowiednie srodki
zmniejszajgce oddziatywanie, takie jak zmiana
lokalizacji lub ustawienia wyposazenia.
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Odpornosé (wszystkie urzadzenia)

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System EPD jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik systemu EPD powinien upewnic sig, ze urzadzenie jest uzywane we wskazanych warunkach.

Poziom testowy wg
IEC 60601

Norma badania odpornosci

Poziom zgodnoSci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) wg IEC 61000-4-2

w styku +8 kV
w powietrzu £15 kV

w styku +8 kV
w powietrzu £15 kV

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub wytozona ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi sg wytozone
materiatem syntetycznym, wilgotnosc¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Elektryczne szybkie stany * 4 kV dla linii +4 kV dla linii Jakosc sieci zasilania w energie
nieustalone/impulsy IEC 61000- zasilania zasilania elektryczng powinna byc¢ typowa dla
4-4 srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.
+ 4 kV dla linii + 4 kV dla linii
sygnatowych sygnatowych
Przeskok 11 kV linia do linii 11 kV linia do linii Jakosc sieci zasilania w energie
IEC 61000-4-5 elektryczng powinna byc¢ typowa dla

+2 kV linia do ziemi

+2 kV linia do ziemi

srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.

Nagte spadki napiecia, krotkie
przerwy oraz zmiany napiecia
w liniach zasilania wg IEC

< 5% U~ (0,5 cyklu)
40% ut (5 cykli)

< 5% ut (0,5 cyklu)
40% ut (5 cykli)

Jakosc sieci zasilania w energie
elektryczng powinna byc¢ typowa dla
srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.

61000-4-11 70% U~ (25 cykli) 70% U~ (25 cykli) Jezeli uzytkownik systemu EPD wymaga
nieprzerwanej pracy urzgdzenia podczas
<5%UrdlaSs <5%UrdlaSs przerw w sieci zasilania, zaleca sie
zasilania systemu EPD poprzez UPS lub z
akumulatora.
Uwaga:

Czestotliwos¢ zasilania (50/60 30 A/m
Hz), pole magnetyczne wg IEC

61000-4-8

200 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla lokalizacji w
Srodowisku typowo komercyjnym lub
szpitalnym.

Electric Pen Drive Instrukcja uzytkownika

DePuy Synthes 56



Wprowadzenie
Informacje ogolne

Odpornos¢ (urzadzenia inne niz przeznaczone do podtrzymywania zycia)

Wskazowki i o§wiadczenie producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System EPD jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik systemu EPD powinien upewnic sig, ze urzadzenie jest uzywane we wskazanych warunkach.
Uwaga:

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Nie nalezy uzywac¢ przenos$nego sprzetu komunikacyjnego o czestotliwosci radiowej (RF) w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci systemu EPD firmy Synthes wraz z przewodami, niz zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie
réwnania dla czestotliwosci nadajnika.

Norma badania odpornosci  Poziom testowy wg IEC 60601 Poziom zgodnosci Zalecana odleglo$¢e
Przewodzone czestotliwosci 3 Vrms V1=10Vrms d=0,35VP

radiowe 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 230 MHz 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6

Emitowane RF 3V/m E1=10V/m d=0,35 VP

IEC 61000-4-3 80 MHz do 800 MHz 80 MHz do 800 MHz 80 MHz do 800 MHz
Emitowane RF 3V/m E2 =10 V/Im d=0,7VP

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

Gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowg nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika oraz d
to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenia pola, generowanego przez state nadajniki czestotliwosci radiowych, okreslone przez
pomiar poziomu zaktdcen elektromagnetycznych w miejscu montazu,? powinny by¢ mniejsze niz

poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci. b

@)
Zaktécenia mogg wystgpic w poblizu urzadzenh oznaczonych nastepujgcym symbolem: ‘
Uwaga 1: przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy przedziat czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne mogag nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie fal
elektromagnetycznych wptywa wchtanianie i odbijanie fal od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

a Nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie natezenia pol wytwarzanych przez state nadajniki, takie jak stacje
bazowe (telefonii komorkowej/bezprzewodowej), mobilne radiostacje ladowe, amatorskie nadajniki radiowe, audycje
radiowe AM i FM oraz audycje telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne, wytworzone w zwigzku z
obecnoscig stacjonarnych nadajnikow czestotliwosci radiowych, nalezy uwzgledni¢ badania danej lokalizacji pod
katem natezen wystepujacych w nim pdl elektromagnetycznych. Jesli natezenie mierzonego natezenia pola w miejscu
pracy systemu EPD firmy Synthes przekracza powyzsze dopuszczalne poziomy RF, nalezy sprawdzi¢, czy system
EPD firmy Synthes dziata poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania by¢ moze trzeba
zastosowac¢ dodatkowe srodki, takie jak zmiana ustawienia lub lokalizacji systemu EPD firmy Synthes.

b W przedziale czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ nizsze niz 10 V/m.

¢ Possible shorter distances outside ISM bands are not considered to have a better applicability of this table.
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Zalecane odleglosci

Zalecana odleglo$¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF i systemem EPD firmy
Synthes

System EPD firmy Synthes jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym generowane
zaktoécenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu EPD firmy Synthes moze zmniejszy¢ ryzyko zaktdcen
elektromagnetycznych, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi, radiowymi urzgdzeniami
komunikacyjnymi (nadajnikami) i systemem EPD firmy Synthes zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorgc pod uwage
maksymalng moc wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna wyjSciowa moc Odleglo$¢ pomiedzy urzadzeniami w zaleznoSci od czestotliwo$ci nadajnika
znamionowa nadajnika

w m
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 6,2 GHz
d=0,35VP d=0,35\P d=0,7VP

0,01 3,5cm 3,5cm 7cm

0,1 1lcm 1lcm 23 cm

1 35cm 35cm 70 cm

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

100 35m 35m 7m

Dla nadajnikow, ustawianych na maksymalng wyjsciowg moc znamionowa, jakie nie zostaty wymienione powyzej,
zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna oszacowac przy uzyciu rownania dotyczgcego czestotliwosci nadajnika,

gdzie P stanowi maksymalng wyjsciowg moc znamionowg nadajnika w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

Uwagi:
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Dane wymagane w zamowieniu

Konsole

05.001.006 Konsola standardowa z funkcjg irygacji, bez ogranicznika
momentu obrotowego, do systemu EPD

05.001.002 Konsola bazowa do systemu EPD

Rekojesci

(05.001.010) Electric Pen Drive 60000 obr./min

Nasadki do wkretéw

05.001.028 Nasadka do wkrecania, z szybkoztaczkg AO/ASIF, do
systemoéw EPD i APD

05.001.029 Nasadka do wkrecania ze ztgczkg szesciokatna, do systeméw
EPD i APD

05.001.034 Nasadka do wkretéw z szybkoztgczkg mini, do systeméw EPD
i APD

Nasadki wiertet

Przelacznik reczny 05.001.030 Nasadka wiertta z szybkoztgczkg mini, do systemoéw EPD i
05.001.012 Przetgcznik reczny do systemu EPD APD
05.001.031 Nasadka wiertta z potgczeniem zatrzaskowym J, do systemow
Przelacznik nozny EPD i APD - - - -
05.001.016  Przelacznik nozny (1 pedat), do systemu EPD 05.001.032 Nasadka do wiercenia AO / ASIF, do systeméw EPD i APD
- ; 05.001.033 Nasadka do wiercenia oscylacyjnego 45°, z szybkoztgczkg
05.001.017 Przetgcznik nozny (2 pedaty), do systemu EPD mini QC, do systeméw EPD i APD
05.001.035 Nasadka do wiercenia 90°, krétka, z szybkoztaczkg QC, do
Przewod systemow EPD i APD
05.001.021 Przewdd do konsoli systemu EPD, dtugo$é 4 m 05.001.036  Nasadka do wiercenia 90°, diuga, z szybkoztagczkg QC, do
systeméw EPD i APD
05.001.022 Przewdd tgczacy konsole i przetgcznik nozny do systemu EPD, 05.001.037 Nasadka do drutéw Kirschnera, do systeméw EPD i APD
dtugos¢ 4 m
05.001.025 Przewdd do konsoli systemu EPD, dtugo$é¢ 3 m 05.001.044 Nasadka do wiercenia AO / ASIF 45°, do systeméw EPD i APD
05.001.027  Ztgczka uszczelniajgca do przewodu systemu EPD 05.001.120 Nasadka do wiercenia 45°, kaniulowana, z uchwytem Jacobs,
do systeméw EPD i APD
i . . 05.001.123 Nasadka do wiercenia / frezowania, prosta, do trzonéw
Pojemniki Vario Case okragtych @ 2,35 mm, do systeméw EPD i APD
68.000.000 Pojemnik Vario Case do systemu EPD, bez pokrywy, bez 05.001.103  Adapter do ztgczki Intra, do systeméw EPD i APD
zawartosci
68.000.010 Pojemnik Vario Case, rozmiar 1/2, do systemu EPD, bez .
pokrywy, bez zawartosci Nasadki pily
68.000.004 Wkiadka, rozmiar 1/2, do narzedzi podstawowych, do pojemnika 05.001.038  Nasadka pity oscylacyjnej, do systemow EPD i APD
Vario Case nr 68.000.000 - - - _ -
68.000.005 Wktadka, rozmiar 1/4, do narzedzi stosowanych w chirurgii 05.001.039  Nasadka pity sagitalnej, do systemow EPD i APD
kregostupa, do pojemnika Vario Case nr 68.000.000 - - - - -
68.000.006 Wktadka, rozmiar 1/4, do narzedzi stosowanych w neurochirurgii, 05.001.183  Nasadka pily sagitalnej, centrowana, do systemow EPD i APD
do pojemnika Vario Case nr 68.000.000 05.001.182 Nasadka pily sagitalnej, 90°, do systemow EPD i APD
689.507 Pokrywa (stal nierdzewna), rozmiar 1/1, do pojemnika Vario Case
05.001.040 Nasadka pity posuwisto-zwrotnej, do systeméw EPD i APD
689.537 Pokrywa (stal nierdzewna), rozmiar 1/2, do pojemnika Vario Case

Kosze do mycia i sterylizacji

68.001.800

Kosz do mycia, rozmiar 1/1, do systeméw EPD i APD

68.001.602

Pokrywa kosza do mycia rozmiar 1/1
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Nasadki do frezéw

Akcesoria dodatkowe

05.001.045  Nasadka frezu, S, do systeméw EPD i APD 05.001.121 Prowadnica do drutu Kirschnera, do pity oscylacyjnej, do
05.001.046  Nasadka frezu, M, do systemow EPD i APD systemow EPD i APD
05.001.047  Nasadka frezu, L, do systeméw EPD i APD 05.001.066 Dysza irygacyjna, krotka, do systeméw EPD i APD, do nrow
" - 05.001.045 i 05.001.048
05.001.048  Nasadka frezu, S, kgtowa, do systeméw EPD i APD - - - -
- - - 05.001.067 Dysza irygacyjna, $rednia, do systeméw EPD i APD, do nréw
05.001.049 Nasadka do frezowania, M, katowa, do systeméw EPD i APD 05.001.046 i 05.001.049
05.001.050  Nasadka frezu, L, katowa, do systeméw EPD i APD 05.001.068 Dysza irygacyjna, dtuga, do systemow EPD i APD, do nréw
05.001.063 Nasadka do frezowania XL, 20°, do systeméw EPD i APD 05.001.047 i 05.001.050
05.001.055  Nasadka frezu XXL, 20°, do systeméw EPD i APD 05.001.065 Dysza irygacyjna, do systeméw EPD i APD, do nr 05.001.063
05.001.059  Nasadka do kraniotomii, do systeméw EPD i APD 05.001.122 Dysza do irygacii, do systeméw EPD i APD
05.001.051 Ostona Dura Guard, S, do nasadki do kraniotomii nr 05.001.059, do katowej nasadki do frez6w XXL nr 05.001.055
do systeméw EPD i APD 05.001.111 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD, do nasadek wiertta
05.001.052  Ostona Dura Guard, M, do nasadki do kraniotomii nr nr 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 i 05.001.110
05.001.059, do systeméw EPD i APD 05.001.070 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD
05.001.053 Ostona opony twardej, M, do nasadki do kraniotomii nr do nasadek pily sagitalnej nr 05.001.039
05.001.059, do systeméw EPD i APD 05.001.185 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD
05.001.054 Perforator, do systeméw EPD i APD do nasadek pity sagitalnej, centrowana, nr 05.001.183
- - 05.001.184 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD
05.001.177 Perf(_)rator, ze ztgczka Hudson, do s_ystemow EPD i APD dla nasadki pity sagitainej, 90° Nr 05.001.182
05.001.096 Tule]_a ochronna do frezu trepanacy]_nego @ 7,0mm 05.001.071 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD
05.001.097 Tuleja ochronna do frezu trepanacyjnego @ 12,0 mm do nasadki pity posuwisto-zwrotnej nr 05.001.040
03.000.350/S Frez trepanacyjny @ 7,0 mm 05.001.076 Dysza do irygacji, do systeméw EPD i APD, do perforatora nr
03.000.351/S Frez trepanacyjny @ 12,0 mm 05.001.054
05.001.180 Dysza do irygacji, do perforatora ze ztgczkg Hudson

05.001.177, do systeméw EPD i APD

05.001.178.01S Zestaw rurek do irygacji, do systeméw EPD i APD, jatowe,

pakowane pojedynczo

05.001.179.05S Zaciski do zestawu rurek do irygacji, sterylne, pakowane po 5

sztuk
05.001.098 Aerozol do konserwacji Synthes, 400 ml
05.001.099 Urzgdzenie do smarowania, do systeméw EPD i APD
05.001.094 Zestaw do ponownego napetniania urzadzenia do smarowania,
do systeméw EPD i APD
05.001.095 Olej do konserwacji Synthes, 40 ml, do systeméw EPD i APD
05.001.101 Adapter do rekojesci EPD,
do aerozolu do konserwacji nr 05.001.098
05.001.102 Adapter do nasadek EPD/APD, do aerozolu do konserwacji nr
05.001.098
05.001.074 Uchwyt do wymiany narzedzi, do nasadek EPD/APD
68.000.012 Wspornik na kosze do mycia, do systemu EPD
05.001.075 Szczoteczka do czyszczenia do nr 05.001.037
310.932 Zapasowy klucz do nr 310.930, 532.016 i 05.001.120

Narzedzia tnace

Dane wymagane w zamdéwieniu narzedzi tngcych do systemu EPD
przedstawiono w publikacji "Mate narzedzia tngce do kosci"
(DSEM/PWT/1014/0044).
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