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Uvod
Opce informacije

Namjena

Electric Pen Drive je elektri¢cno pogonjeni sustav koji se
upotrebljava za lijec¢enje u opcoj traumatologiji kao i za
kirurske zahvate na 3aci, stopalu, kraljeznici i u
maksilofacijalnoj regiji te neurokirurgiji.

Sigurnosne upute

Kirurg mora procijeniti je li uredaj prikladan za primjenu,
na osnovu ogranic¢enja snage uredaja, nastavka i reznih
alata u pogledu ¢vrstoce kosti/anatomske situacije, kao i
rukovanja uredajem, nastavkom i reznim alatom u
pogledu veli¢ine kosti. Osim toga, moraju se postovati
kontraindikacije implantata. Pogledajte odgovarajuce
.Kirurske tehnike” sustava implantata koji koristite.

Sustav Electric Pen Drive smije se koristiti za lijecenje
pacijenta isklju¢ivo nakon paZzljivog upoznavanja s
uputama za uporabu. Preporucuje se da tijekom primjene
bude dostupan alternativni sustav, jer se pojava tehnickih
problema nikad ne moZze u potpunosti iskljuciti.

Sustav Electric Pen Drive namijenjen je lije¢nicima i
obu¢enom medicinskom osoblju.

NEMOIJTE koristiti komponente koje izgledaju o3teceno.

NEMOIJTE koristiti ovu opremu u prisutnosti kisika,
dusikovog oksida ili smjese koja sadrzi zapaljivi anestetik
i zrak.

Nikada nemojte stavljati sustav Electric Pen Drive u
magnetsko okruzenje jer se aparat moze nehoti¢no
pokrenuti.

U cilju osiguranja pravilnog funkcioniranja alata koristite
iskljucivo originalni pomocni pribor tvrtke Synthes.

Prije prve i svake uporabe, pogonski alati i njihov
pomoc¢ni pribor/nastavci moraju proci cjelokupan
postupak reprocesiranja. Zastitni poklopci i folije moraju
se potpuno ukloniti prije sterilizacije.

Prije svake uporabe povijerite jesu li instrumenti pravilno
podeseni te funkcioniraju li ispravno.

Prilikom rukovanja sustavom Electric Pen Drive uvijek
nosite osobnu zastitnu opremu, ukljucujuci zastitne
naocale.

U cilju sprjecavanja pregrijavanja uvijek se pridrzavajte
radnih ciklusa navedenih na stranici 56 za svaki nastavak.

Da bi alat funkcionirao pravilno, tvrtka Synthes
preporucuje njegovo cis¢enje i servisiranje nakon svake
uporabe u skladu s postupkom opisanim u odjeljku
.Njega i odrzavanje”. Stoga nakon svake uporabe
obavezno provjerite da alati za rezanje nisu istroseni i/ili
osteceni te ih zamijenite po potrebi. Preporucujemo
uporabu novih reznih alata tvrtke Synthes za svaki
kirurski zahvat.

Rezni alati moraju se ohladiti teku¢inom za ispiranje radi
sprjecavanja toplinske nekroze.

Korisnik proizvoda odgovoran je za pravilnu uporabu
opreme tijekom kirurskog zahvata.

Ako se sustav Electric Pen Drive upotrebljava zajedno sa
sustavom implantata, morate se upoznati s
odgovaraju¢om kirurskom tehnikom.

U vezi vaznih informacija o elektromagnetskoj
kompatibilnosti (EMK), pogledajte poglavlje
»Specifikacije sustava” u ovom priruc¢niku.

Ovaj alat klasificiran je kao tip B protiv elektri¢cnog udara
i struje curenja. Ovaj alat prikladan je za uporabu na
pacijentima u skladu s normom IEC 60601-1.

Ovaj sustav zahtijeva redovito servisiranje radi odrzavanja
najmanje jednom godisnje da bi se ocuvala
funkcionalnost. To servisiranje mora obaviti originalni
proizvodac ili ovlasteni centar.
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Uvod
Opce informacije

Neuobicajeni prenosivi patogeni

Kirurske pacijente koji su identificirani kao rizi¢ni u
pogledu Creutzfeldt-Jakobove bolesti (CJD) i sli¢nih
infekcija treba lijeciti pomocu jednokratnih instrumenata.
Koristene ili instrumente za koje se sumnja da su bili
koristeni na pacijentu s CJD-om nakon kirurskog zahvata
odlozite u otpad i/ili se pridrzavajte vazecih nacionalnih
preporuka.

Mjere opreza:

* U cilju sprjecavanja ozljeda blokirni mehanizam
alata mora se aktivirati prije svakog rukovanja i
prije spustanja alata, tj. prekidac za nacin rada
mora se postaviti u ZAKLJUCANI polozaj (8).

* U slucaju da stroj padne na pod i zadobije vidljiva
osteéenja, nemojte ga vise koristiti i posaljite ga u
servisni centar tvrtke Synthes.

» Ako proizvod padne na pod, moze doci do toga da
se fragmenti odlome. To predstavlja opasnost za
pacijenta i korisnika jer:

+ ti fragmenti mogu biti ostri
+ nesterilni fragmenti mogu dospjeti u sterilno
polje ili udariti pacijenta.

Pomoc¢ni pribor/sadrzaj isporuke

Glavne komponente sustava Electric Pen Drive (EPD) su
rucni uredaj, nozni prekidac, konzola, elektri¢ni kabeli,
kao i nastavci za pomocni pribor. Pregled svih
komponenti koje pripadaju sustavu Electric Pen Drive
nalazi se u poglavlju ,Informacije za narucivanje”.

Za uporabu sustava EPD obvezne su sljedece komponente:

« Electric Pen Drive (05.001.010)

e ru¢ni prekidac (05.001.012) ili nozni prekidac
(05.001.016) s kabelom za nozni prekidac-konzolu
(05.001.022)

« konzola (05.001.006 ili 05.001.002)

« kabel za Electric Pen Drive — konzolu (05.001.021 ili
05.001.025)

* najmanje jedan nastavak koji pripada sustavu i alat za
rezanje koji se priklju¢uje na nastavak.

Za optimalan rad sustava moraju se koristiti iskljucivo
alati za rezanje tvrtke Synthes.

Synthes preporucuje uporabu specifi¢no dizajniranih
kofera Synthes Vario i specifi¢no dizajnirane kosare za
pranje (68.001.800) za steriliziranje i pohranjivanje
sustava.

Za njegu i odrzavanje dostupan je poseban alat, poput
Cetkica za ciscenje, ulja za odrZzavanje Synthes za EPD i
APD (05.001.095), spreja za odrzavanje (05.001.098) i
jedinice za odrzavanje (05.001.099). Ne smije se koristiti
ulje drugih proizvodaca. Samo ulja tvrtke Synthes smiju
se koristiti.

Maziva drugacijeg sastava mogu izazvati zaglavljivanje,
mogu imati toksi¢an ucinak ili negativan utjecaj na
rezultate sterilizacije. Podmazujte pogonski alat i
nastavke samo kada su cisti.

Lociranje instrumenta ili fragmenata instrumenata
Instrumenti tvrtke Synthes osmisljeni su i proizvedeni
tako da rade u okviru svoje namjene. Medutim, ako se
pogonski alat ili pomo¢ni pribor/nastavak slomi prilikom
uporabe, pri lociranju fragmenata i/ili komponenti
instrumenta moze pomoci vizualni pregled ili medicinski
uredaj za snimanje (npr. CT, rendgenski uredaji i sl.).

Pohranjivanje i transport

Za slanje i transport upotrebljavajte samo originalnu
ambalazu. Ako ambalaza vise nije dostupna,
kontaktirajte lokalni ured tvrtke Synthes. Uvjete za
pohranu i transport potrazite na stranici 55.

Jamstvo/odgovornost

Jamstvo za alate i pomocni pribor ne pokriva nikakva
ostecenja izazvana trosenjem, nepravilnom uporabom,
nepravilnim reprocesiranjem i odrzavanjem, oste¢enom
brtvom, uporabom alata za rezanje i maziva drugih
proizvodaca ili nepravilnom pohranom i transportom.

Proizvodac isklju¢uje odgovornost za Stete nastale uslijed
nepravilne uporabe, zanemarivanja ili neovlastenog
odrzavanije ili servisiranja alata.

Za dodatne informacije o jamstvu kontaktirajte svoj
lokalni ured tvrtke Synthes.
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Uvod

Objasnjenje simbola

Nemojte ponovno upotrebljavati
Oprez @ . . L
Proizvodi namijenjeni za jednokratnu

uporabu ne smiju se ponovno upotrebljavati.
Prije uporabe uredaja procitajte prilozene

Upute za uporabu. Ponovna uporaba ili reprocesiranje (npr.
Cisc¢enije ili resterilizacija) mogu ugroziti
Oznacava da je uredaj sukladan s konstrukcijsku cjelovitost uredaja i/ili
klasifikacijom tipa B za zaStitu od strujnog prouzroditi njegov kvar, $to moze izazvati
udara i struje curenja. Uredaj je prikladan za ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Nadalje,
uporabu samo na pacijentima u skladu s ponovna uporaba ili reprocesiranje uredaja za

normom IEC 60601-1. jednokratnu uporabu moze dovesti do

opasnosti od kontaminacije zbog primjerice
Nemojte uranjati uredaj u tekucinu. prijenosa inficiranog materijala s jednog

pacijenta na drugog. To za posljedicu moze

imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.
Oznaceni uredaj mora se ponovo kalibrirati.

Synthes ne preporucuje reprocesiranje
Proizvod je klasificirala organizacija UL prema kontaminiranih proizvoda. Svaki proizvod
zahtjevima SAD-a i Kanade. tvrtke Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
tjelesnim tekucinama/tvarima treba zbrinuti u
skladu s bolnickim protokolom. Cak i ako
izgledaju neoSteceni, proizvodi mogu imati
male defekte i znakove unutarnjeg opterecenja

Uredaj zadovoljava zahtjeve direktive
93/42/EEZ o medicinskim proizvodima. Simbol
CE odobrila je neovisna ovlastena organizacija.

Za ovaj uredaj vrijedi Europska direktiva koji mogu izazvati zamor materijala.
2012/19/EZ o otpadnoj elektri¢noj i " o _
elektronickoj opremi (OEEQ). Ovaj uredaj IP X4 Oznaka zastite od prodiranja prema normi
sadrzi materijale koje treba odloZiti u otpad u IEC 60529

skladu sa zahtjevima za zastitu okolisa. a Simbol zaklju¢ano. Pogonska jedinica je
Pridrzavajte se nacionalnih i lokalnih propisa. isklju¢ena iz sigurnosnih razloga.

Oznacava 10-godisnje razdoblje ekoloske
uporabe u Kini.

Proizvodac

Oznacava 50-godisnje razdoblje ekoloske Datum proizvodnje

uporabe u Kini.

Raspon relativne vlaznosti

Raspon temperature

ol
]
Nesterilno
A

Raspon atmosferskog tlaka

Nemojte koristiti ako je pakiranje o3teceno.
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Konzole

Standardne konzole

Electric Pen Drive (05.001.010) mozZe se isporucivati sa
standardnom konzolom (05.001.006) ili osnovnom 1 2 11 4
konzolom bez integriranog sustava za ispiranje | | | |
(05.001.002).

Standardna konzola s ispiranjem, bez funkcije
ogranicavanja zatezne sile (05.001.006)

1 Kliza¢ za podesavanje maksimalne brzine za w=aa 1
Kliza¢ za podesavanje maksimalne brzine za wmaa 2
Prekidac za odabir za ispiranje
Prikljuc¢ak za adapter za Colibri ‘ *

Priklju¢ak za Electric Pen Drive s i
Small Electric Drive ‘ 1

7 Priklju¢ak za Electric Pen Drive wmaa i
Small Electric Drive ‘ 2

8 Priklju¢ak za nozni prekidac

9 Sigurnosna blokada za pumpu za ispiranje
10 Gumb za podesavanje brzine protoka ispiranja
11 LED indikator za spremno ispiranje (aktivacija

pomocu noznog prekidaca)

Irrigation

o Ul N

* Ovaj prikljucak se vise ne koristi jer adapter za Colibri vise nije dostupan.
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Konzole

Osnovna konzola

Osnovna konzola (05.001.002)
1 Kliza¢ za podesavanje maksimalne brzine za a=ma 1
5 Prikljuc¢ak za adapter za Colibri ', *
6 Priklju¢ak za Electric Pen Drive i
Small Electric Drive % 1
8 Priklju¢ak za nozni prekida¢ W

Napomena: Dodatne podatke o uredaju Small
Electric Drive potrazite u zasebnom priru¢niku i
obratite se predstavniku tvrtke Synthes za vise
informacija.

* Ovaj prikljucak se vise ne koristi jer adapter za Colibri vise nije dostupan.

® SYNTHES®

Basic Console

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Konzole

Postavljanje konzola

Komplet oznaka u boji (60038602)

Komplet oznaka u boji isporucuje se sa svakom konzolom.
Svaki komplet sadrzi 3 tekstualne naljepnice, 8 silikonskih
prstenova u 3 boje (crvenoj, plavoj i bijeloj) i 8 naljepnica
za prstenove u boji. Naljepnice i silikonski prstenovi mogu
se koristiti za oznacavanje na konzoli i kabelima kako se
sustav sastavlja.

Postavljanje

Prije prvog koriStenja uredaja provjerite je li prekidac za
napajanje (12) postavljen na polozaj 0. Povezite konzolu
na izvor napajanja isklju¢ivo pomocu prilozenog kabela u
uti¢nicu (13) i postavite prekidac za napajanje na polozaj 1
(UKLJUCENO). LED indikator oznacen s & na prednjoj
strani konzole signalizira pravilan rad konzole. Ako LED
indikator treperi, konzola se mora poslati na odrzavanje.

Konzola posjeduje integriran prikljucak za izjednacavanje
potencijala (14) za ekvipotencijalni uzemljeni utika¢. Tu
se mogu prikljuciti postojeci ekvipotencijalni uzemljeni
utikaci.

(15) Osiguraci: 2x3 AF/250 V, Isklopna snaga 1500 A

';" TURN SWITCH TO THE OFF |
' POSITION WHEN TORQUE }

LIMITING FUNCTION |
‘ IS NOT IN USE J

N

POWER SWITCH “
IS ON f
BACK J

Max Speed | [T—2 —s

. 100% A
75% C

D

E

50%
25%

Sadrzaj kompleta br. 60038602
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Montaza kabela na konzole

Da biste montirali odgovarajuce kabele na konzole,
poravnajte izdanak na utikac¢ima s utorima na uti¢nicama
i umetnite utikace. Radi lakSeg snalaZzenja, na utikacu i
uti¢nici se nalaze crvene tocke koje moraju biti okrenute
nagore prilikom prikljuc¢ivanja kabela.

Uklanjanje kabela
Da uklonite kabel, uhvatite obujmicu za otpustanje,
povucite i iskopcajte.

Prikljucci 5—-8 (stranica 6) koriste se za povezivanje
sljedecih uredaja:

(5): Prikljuc¢ak za Colibri/ru¢ni uredaj
Small Battery Drive

i Small Electric Drive

; (61 7): Prikljucak za Electric Pen Drive
N, 4

(8): Prikljuc¢ak za nozni prekidac

Prikljucci koji se ne koriste mogu se zatvoriti prilozenim
zastitnim kapicama.

Mjere opreza:

» Nemojte postavljati tekstilne materijale ili
predmete ispod konzole. Mogu biti usisani i
blokirati ventilacijski otvor.

* Nemojte blokirati ventilacijski otvor na straznjoj
strani konzole nikakvim predmetima.

» Konzole postavite isklju¢ivo na glatke i ravne
povrsine.

» Nemojte postavljati konzolu u sterilno polje.

» Nemojte vjesati tekuéinu za ispiranje izravno
iznad konzole kako teku¢ina ne bi kapala na
konzolu.

» Nemojte povlaciti kabel! Uvijek aktivirajte
obujmicu za otpustanje.

» Uporaba visokofrekvencijske opreme za
koagulaciju tkiva moze uzrokovati
elektromagnetske smetnje — u tom slucaju kabeli
trebaju biti Sto je viSe moguce odvojeni.

+ Pazite da se kabel za napajanje uvijek moZe odmah
odvojiti iz napajanja.
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Konzole

Regulator brzine

Funkcije standardne konzole (05.001.006)
i osnovne konzole (05.001.002)

Podesavanje maksimalne brzine (1, 2)

Brzina se automatski optimizira i prilagodava za svaki
nastavak; medutim, za odredene nastavke se preporucuje
smanjivanje maksimalne brzine povezanog ru¢nog
uredaja. Podesavanje se moze obaviti u koracima od

25 % pomocu kliza¢a za podesavanje maksimalne brzine.
Koristenje ove znacajke preporucuje se za visokobrzinske
razvrtace. Slovna oznaka na svakom razvrtacu oznacava
maksimalnu brzinu koju odreduje tvrtka Synthes.

Oznaka Postavka konzole
Pen 60k

100 %
100 %
75 %
50 %
25 %

m | O|lN || >

Ove je objasnjeno i pomocu simbola na priloZzenoj
liepljivoj foliji. Ljepljiva folija moze se postaviti na konzolu
kao napomena.
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Konzole

Ispiranje

Funkcija standardne konzole (05.001.006)
Funkcija standardne konzole opisana u nastavku nije
dostupna na osnovnoj konzoli.

Ispiranje (4)

Pomocu integriranog sustava za ispiranje alati se mogu
hladiti da bi se sprijecila nekroza tkiva izazvana
prekomjernom toplinom. Za sustav za ispiranje dostupne
su mlaznice za ispiranje za nastavke i sterilne cijevi za
ispiranje. Pored polozaja OFF (isklju¢eno) (polozaj 4.1),
dostupna su dva radna polozaja za Pen 1 i Pen 2:
konstantno i varijabilno ispiranje (pogledajte sliku 4).

Ako odaberete konstantno ispiranje za Pen 1/Pen 2,
konstantna koli¢ina te¢nosti za ispiranje e se ispustati
za Pen 1/Pen 2. Konstantna brzina protoka od 10 do
100 ml/min (0,34 i 3,4 unce/min) moZe se podesiti
pomoc¢u gumba za podesavanje (10) brzine protoka
ispiranja (polozaj 4.3/4.5).

Ako odaberete varijabilno ispiranje za Pen 1/Pen 2; brzina
protoka ¢e biti izravno proporcionalna brzini odabranoj
na ru¢nom ili noznom prekidacu, tj. $to je odabrana veca
brzina, to je veca brzina protoka ispiranja. Maksimalna
brzina protoka moze se postaviti od 10 do 100 ml/min
(0,34 i 3,4 unce/min) pomocu gumba za podesavanje (10)
brzine protoka ispiranja (polozaj 4.2/4.4).

LED indikator ¢e svijetliti ako je aktivirano ispiranje (11)
na noznom prekidacu. Detaljno objasnjenje kako
aktivirati ili deaktivirati ispiranje potrazite u poglavlju o
noznom prekidacu.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 lIspiranje OFF (isklju¢eno)

4.2 Varijabilno ispiranje za Pen 1 VAR
4.3 Konstantno ispiranje za Pen 1 CON
4.4 Varijabilno ispiranje za Pen 2 VAR
4.5 Konstantno ispiranje za Pen 2 CON

Irrigation
Ready

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Konzole
Ispiranje

Komplet cijevi za ispiranje (05.001.178.01S)
i stezaljke za komplet cijevi za ispiranje
(05.001.179.05S), ®

Umetanje cijevi za ispiranje

1. lzvadite sterilnu cijev za ispiranje (slika 1) iz sterilnog
pakiranja.

2. Pri¢vrstite odgovaraju¢u mlaznicu za ispiranje na
nastavak (slika 2) koji koristite.

3. Prvo postavite cijev za ispiranje na mlaznicu za
ispiranje koju koristite, a zatim je pricvrstite pomocu
stezaljki (slika 3) na kabel.

4. Dovedite kraj cijevi za ispiranje u nesterilno podrucje
i otvorite sigurnosnu blokadu za pumpu za ispiranje
u smjeru strelice.

5. Umetnite cijev za ispiranje u pumpu u skladu s
oznakama (pogledajte sliku 4) i zatvorite sigurnosnu
blokadu.

6. Skinite zastitnu kapicu s kanile i spojite kanilu na
vredicu za ispiranje. Pritom pazite da povezni
prikljucak kanile ne dodirnu nesterilne osobe
prilikom pri¢vrc¢ivanja mlaznice za ispiranje na
nastavak. Otvor na Siljku mora biti otvoren kada se
ispiranje koristi.

Gurnite mlaznice za ispiranje za nastavke razvrtaca i
sabljasti nastavak za piljenje koliko god je potrebno
preko nastavka s prednje strane.

Gurnite mlaznicu za ispiranje za nastavak za sagitalnu
pilu na nastavak sa straznje strane (sa strane spojnice za
prikljucak) prije montiranja nastavka na rucni uredaj.

Slika 2

Slika 3

Slika 4
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Sustav Electric Pen Drive

Sustav Electric Pen Drive 60.000 o/min (05.001.010)

Obujmica za podesavanje
Obujmica za otpustanje nastavka
Polozaj kabela UNUTRA/VAN ¢
ZAKLJUCANI @ poloZaj
Polozaj naprijed
(smjer kretanja kazaljke na satu) F¥D
6 Polozaj unatrag
(smjer suprotan od kretanja kazaljke na satu) REY
7 Blokirni kliza¢ za obujmicu za podeSavanje

u b WwN =

Okretanje obujmice za podesavanje
Da bi se sprijecile nenamjerne promjene nacina rada,
blokirni kliza¢ za obujmicu za podesavanje (7)

automatski zaklju¢ava obujmicu za podesavanje. Da bi se
obujmica za podeSavanje mogla pomicati, blokirni kliza¢

mora se gurnuti u smjeru naznacenom strelicom. Nakon
$to dode u Zeljeni polozaj, otpustite blokirni kliza¢ (7) i
obujmica za podesavanje (1) ¢e se zakljucati u zeljeni
polozaj.

Montaza kabela na ru¢ni uredaj

Pomjerite obujmicu za podeSavanje (1) na ru¢nom
uredaju u polozaj kabela UNUTRA/VAN ¢ (3). Poravnajte
utor na utikacu s urezom u obujmici u umetnite utikac.
Okrenite obujmicu za pode$avanje u ZAKLJUCANI @
polozaj (4). Kabel je sada ¢vrsto fiksiran na ruc¢ni uredaj

i ru¢ni uredaj se nalazi u zaklju¢anom nacinu rada. Da
uklonite kabel, pomaknite obujmicu za podesavanje (1)
u polozaj kabela UNUTAR/VAN ¢ (3) i uklonite kabel.

Prebacivanje izmedu FWD (naprijed)/REV (unatrag)
Okretanjem obujmice za podeSavanje u polozZaj naprijed
FWP (5), rucni uredaj se moze prebaciti u rad u smjeru
kretanja kazaljke na satu. U poloZaju unatrag REY (6)
ru¢ni uredaj se moze koristiti u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu.

Pored blokiranja kabela, ZAKLJUCANI g polozaj (4)
koristi se za sigurnosno iskljuc¢ivanje prilikom promjene
nastavaka i alata radi sprjecavanja slu¢ajnog pokretanja
jedinice.

Upute o montazni nastavaka potrazite na stranici 21.

Za kontrolu brzine moze se upotrebljavati ru¢ni prekidac
(stranica 18) ili nozni prekidac (stranice 19/20).

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

®SYNTHES
Electric Pen Drive !

Mjere opreza:

* Nemojte stavljati rucni uredaj na magnetske
poklopce u blizini drugih magnetskih predmeta.
To moze aktivirati ruc¢ni uredaj.

» Kada su dva rucna uredaja Electric Pen Drive
povezana i brzina se kontrolira pomoéu noznog
prekidaca, jedan ru¢ni uredaj mora biti postavljen
u ZAKLJUCANI A polozaj. U suprotnom ¢e oba
rucna uredaja biti blokirana iz sigurnosnih
razloga.

* U svim drugim slucajevima funkcionira uredaj
koji je prvo aktiviran. Sve dok je taj uredaj
aktiviran, svi drugi uredaji su deaktivirani.

* Visokofrekvencijska oprema za koagulaciju tkiva
moZe uzrokovati elektromagnetske smetnje i
nehoticno aktiviranje uredaja Electric Pen Drive —
u tom slucaju kabeli trebaju biti sto je vise moguce
odvojeni.

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Sustav Electric Pen Drive

Rucni prekidac (05.001.012)

1 Strelica za namjestanje poloZaja
2 Oslonac za prst na izvlacenje

3 Strelica za namjestanje poloZaja
4 Utor za navodenje

5 Prekidac za zakljucavanje

Montiranje ru¢nog prekidaca na rucni uredaj ©SYNTHES} |

Electric Pen Drive ™!

(05.001.010)

Namjestite ruc¢ni prekidac na ru¢ni uredaj tako da obje
strelice za namjestanje poloZzaja (1) ru¢nog prekidaca
prekrivaju strelice za namjestanje polozaja (3) preko
utora za navodenje (4) olovke. Zatim pritisnite vertikalno
prema dolje dok ru¢ni prekidac ne sjedne u predvideni
polozaj.

Skidanje

Da biste skinuli ru¢ni prekida¢, primite polugu i povucite

Je prema gore. N S
Rad

Duzina ru¢nog prekida¢a moze se pojedinacno podesiti
pomocu oslonca za prst na izvlacenje (2). Brzina se moze
kontinuirano podesavati upravljanjem ru¢nim
prekidacem. Ruc¢ni prekida¢ moze se deaktivirati
(ZAKLJUCANI polozaj) ili aktivirati (UKLJUCENI polozaj)
pomocu prekidaca za zakljucavanije (5).
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Sustav Electric Pen Drive

Nozni prekidac, 1 papucica (05.001.016)

Prikljucivanje noZznog prekidaca na konzolu

Nozni prekida¢ se moze prikljuciti na konzolu pomocu
kabela za nozni prekidac (05.001.022). Da umetnete
utikace, poravnajte crvene tocke na utikacima s tockama
na uti¢nicama i umetnite utika¢. Dodatni nozni prekidac
moZe se povezati u drugu uti¢nicu na noznoj papucici.
U tu svrhu koristite kabel (05.001.022). Medutim, to nije
moguce u kombinaciji s osnovnom konzolom.

Druga uti¢nica je prekrivena zastitom kapicom prilikom
isporuke; po potrebi se moZze skinuti.

Iskopcavanje noznog prekidaca
Uhvatite odgovarajuci utikac za obujmicu za otpustanje,
povucite i iskopcajte.

1 Gumb za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE ispiranja
Rad 2 Papucica

Brzina se moze kontinuirano podesavati pomocu
papucice (2).

Ispiranje se ukljucuje ili iskljucuje kratkim pritiskom na
gumb za ispiranje (1). U UKLJUCENOM polozaju
postavka odabrana s prekidacem za odabir ispiranja na
konzoli je aktivirana. LED indikator ce svijetliti ako je
aktivirano ispiranje na noznom prekidacu. Ako korisnik
pritisne i drzi ovaj gumb, koli¢ina ispiranja postavljena
pomocu gumba za podesavanje brzine protoka ispiranja
(stranica 6) se isporucuje dok se gumb ne pusti. Ova
funkcija djeluje neovisno o polozaju odabranom na
prekidacu za odabir ispiranja (stranica 6) i o aktivaciji
papucice (2) ili ru¢nog prekidaca (stranica 19).

Mjera opreza: Kada kabel nije pravilno povezan s
noznim prekidacem, moze docéi do aktiviranja
rucnog uredaja bez pritiska na nozni prekidac.
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Sustav Electric Pen Drive

Nozni prekidac, 2 papucice (05.001.017)

Prikljucivanje noZznog prekidaca na konzolu

Nozni prekida¢ se moze prikljuciti na konzolu pomocu
kabela za nozni prekidac¢ (05.001.022). Da umetnete
utikace, poravnajte crvene toc¢ke na utikac¢ima s tockama
na uti¢nicama i umetnite utikac¢. Dodatni nozni prekidac
moZze se povezati u drugu uti¢nicu na noznoj papucici.
U tu svrhu koristite kabel (05.001.022). Medutim, to nije
moguce u kombinaciji s osnovnom konzolom.

Druga uti¢nica je prekrivena zastitom kapicom prilikom
isporuke; po potrebi se moZe skinuti.

Iskopcavanje noznog prekidaca
Uhvatite odgovarajuci utikac za obujmicu za otpustanje,
povucite i iskopcajte.

1 FWD
Rad _ ) - 2 REV
Nacin rada je naprijed FWD (1) kada se aktivira desna 3 Gumb za UKLJUCIVANJE/ISKLIUCIVANJE ispiranja

papucica i unatrag REV (2) kada se koristi lijeva papucica.

Brzina se moze kontinuirano podesavati pomocu papucica
(11i2).

Ispiranje se ukljucuje ili iskljucuje kratkim pritiskom na
gumb za ispiranje (3). U UKLJUCENOM poloZaju postavka
odabrana s prekidacem za odabir ispiranja na konzoli je
aktivirana. LED indikator ce svijetliti ako je aktivirano
ispiranje na noznom prekidacu. Ako korisnik pritisne i drzi
ovaj gumb, koli¢ina ispiranja postavljena pomoc¢u gumba
za podesavanje brzine protoka ispiranja (stranica 6) se
isporucuje dok se gumb ne pusti. Ova funkcija djeluje
neovisno o polozaju odabranom na prekidacu za odabir
ispiranja (stranica 6) i o aktivaciji papucice (1 2).

Mjere opreza:

¢ Prilikom koristenja uredaja Electric Pen Drive
60 000 o/min (05.001.010) s noZnim prekidacem
(05.001.017), nacin rada se odreduje pomocu
papucice koja se koristi na noznom prekidacu
(05.001.017), tj. desne papucice za nacin rada
naprijed i lijeve papucice za nac¢in rada unatrag
bez obzira na nacin rada (FWD [naprijed] ili REV
[unatrag]) koji je odabran pomocu obujmice za
otpustanje rucnog uredaja.

» Kada kabel nije pravilno povezan s noznim
prekidacem, moze do¢i do aktiviranja ru¢nog
uredaja bez pritiska na nozni prekidac.
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Nastavci

Opce informacije

Montiranje nastavaka na ru¢ne uredaje

(05.001.010)

Nastavci se mogu prikljuciti u 8 razli¢itih polozaja (u
koracima od 45°). Za montazu okrenite obujmicu za
otpustanje nastavaka u smjeru kretanja kazaljke na satu
(pogledajte strelicu za obujmici za otpustanje) dok se ne
zahvati. Obujmica za otpustanje malo viri iz crnog dijela
ru¢nog uredaja prema naprijed. Uvedite nastavak s
prednje strane u spojnicu za priklju¢ak i lagano ga
pritisnite uz ru¢ni uredaj. Nastavak ¢e se automatski
zahvatiti. Ako se obujmica za otpustanje nehotice
zatvori, okrenite nastavak u smjeru kretanja kazaljke na
satu uz istodobno lagano pritiskanje ru¢nog uredaja dok
se ne zahvati bez zadrZavanja obujmice za otpustanje na
njezinu polozaju, ili ponovite cijeli postupak
prikljucivanja. Povlacenjem nastavka provjerite je li
sigurno ucvrscen na ru¢nom uredaju.

Obujmica za otpustanje

Skidanje nastavaka s ru¢nog uredaja

Okrenite obujmicu za otpustanje nastavka u smjeru
kretanja kazaljke na satu dok se ne otpusti. Za to vrijeme
nastavak drzite okrenut nagore. Zatim skinite nastavak.

Nastavci i pomo¢ni pribor -
Radi lakSe zamjene razvrtaca, da pritom na ru¢ni uredaj

ne treba biti priklju¢en nastavak za razvrtac¢ ni nastavak
za kraniotomiju, moze se upotrebljavati drska za
zamjenu instrumenata (05.001.074).

Jamstvo: Prilikom rada s nastavcima za Electric Pen
Drive upotrebljavajte iskljucivo ostrice, razvrtace i
turpije tvrtke Synthes. Uporaba drugih alata dovodi
do ponistenja jamstva.

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Nastavci

Nastavci za busenje

Nastavci za busenje (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Nastavci za brzo busenje: priblizno 1800 o/min

Sustav se sastoji od ravnih nastavaka za busenje s
minijaturnom brzom spojnicom, J-Latch spojnicom

i AO/ASIF spojnicom te kanuliranim AO/ASIF nastavkom
za busenje od 45°.

Nastavak za busenje od 45° s AO/ASIF spojnicom
(05.001.044) ima kanilaciju od 1,6 mm, koja omogucuje
uporabu tog nastavka za busenje i Sirenje preko
Kirschnerove Zice (npr. za kanulirane vijke te za tehniku
¢asice i konusa).

Montiranje i skidanje alata
Zakljucajte jedinicu. Povucite obujmicu za otpustanje pa
umetnite/izvadite alat.

Nastavak za busenje od 45° kanulirani,

sa steznom glavom Jacobs (05.001.120)
Nastavci za brzo busenje: priblizno 1800 o/min
Raspon stezanja: 0,5 mm — 4,7 mm

Kanilacija od 1,6 mm omogucuje uporabu tog nastavka
za busenje i Sirenje preko Kirschnerove Zice (npr. za
kanulirane vijke te za tehniku ¢asice i konusa).

Montiranje i skidanje alata

Zakljucajte jedinicu. Otvorite steznu glavu pomocu
prilozenog kljuca (310.932) ili rukom okretanjem dvaju
pokretnih dijelova jedan uz drugi u smjeru kretanja
kazaljki na satu. Umetnite/izvadite alat. Zatvorite steznu
glavu okretanjem pomicnih dijelova u smjeru suprotnom
od kretanja kazaljke na satu i zategnite je okretanjem
klju¢a u smjeru kretanja kazaljke na satu.

1 Obujmica za otpustanje

1 Obujmica za otpustanje
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Nastavak za busenje od 90°, kratki (05.001.035) i
dugacki (05.001.036) s minijaturnom brzom
spojnicom

Brzina: priblizno 1800 o/min

Zbog vrlo male angulirane glave, nastavci za busenje pod
90° omogucuju dobru vidljivost tijekom operacija kod
kojih je pristup tijesan (npr. intraoralni zahvati, zahvati na
ramenu itd.).

Montiranje i skidanje alata

Zakljucajte jedinicu. Pomaknite kliza¢ (1) u stranu prateci
strelicu na klizac¢u pa umetnite/izvadite alat. Kako biste
ucvrstili alat, pritisnite kliza¢ natrag na mjesto.

Oscilirajuéi nastavak za busenje (05.001.033)
Frekvencija: priblizno 3200 osc/min

Osciliranje oscilirajuceg nastavka za busenje sprjecava da
se tkivo i Zivci omotaju oko svrdla. To moze znatno
poboljsati radne rezultate.

Montiranje i skidanje alata

Alati s minijaturnom brzom spojnicom moze se stegnuti
osciliraju¢im nastavkom za busenje. Kako biste to ucinili,
povucite obujmicu za otpustanje pa umetnite/izvadite
alat.

Mjera opreza: Rucni uredaj mora biti postavljen u
polozaj FWD (naprijed) % da bi se koristio
osciliraju¢i nastavak za busenje.

1 Kliza¢

1 Obujmica za otpustanje

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Nastavci

Nastavci za vike

Nastavci za vijke (05.001.028, 05.001.029, 05.001.034)
Brzina: priblizno 400 o/min

Sustav se sastoji od nastavaka za vijke s AO spojnicom,
Sesterokutnom spojnicom i minijaturnom brzom
spojnicom.

Montiranje i skidanje alata
Zakljucajte jedinicu. Povucite obujmicu za otpustanje pa
umetnite/izvadite alat.

Mjera opreza: Prilikom postavljanja blokirnih
vijaka u blokirnu ploc¢u uvijek upotrebljavajte
odgovarajuci uredaj za ogranicavanje zatezne sile.

1 Obujmica za otpustanje
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Nastavci

Nastavak za Kirschnerovu Zicu

Nastavak za Kirschnerovu Zicu (05.001.037)
Brzina: priblizno 2700 o/min

Pomocu nastavka za Kirschnerovu Zicu moze se zategnuti
Kirschnerova Zica bilo koje duZine promjera 0,6 mm-

1,6 mm. Poluga za zatezanje (1) moZe se rotirati za 300°,
¢ime se omogucuje pojedinacno podesavanje (prikladno
za ljevoruke i desnoruke korisnike).

Montiranje i vadenje Kirschnerovih zica

Zakljucajte jedinicu. Kako biste umetnuli i izvadili
Kirschnerovu Zicu, pritisnite polugu za zatezanje (1).
Nakon $to se poluga otpusti, Kirschnerova se zica
automatski zategne. Da biste ju ponovo dohvatili,
pritisnite polugu za zatezanje, povucite jedinicu zajedno s
Kirschnerovom Zicom te potom ponovno otpustite
polugu za zatezanje.

1 Poluga za zatezanje

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Nastavci

Nastavci za piljenje

Rad s nastavcima za piljenje

Pokrenite uredaj prije nego Sto ga stavite na kost.
Nemoijte primjenjivati velik pritisak na list pile tako da se
postupak rezanja ne uspori te da se zubi pile ne saviju u
kosti. Najbolja uc¢inkovitost rezanja postize se pomicanjem
jedinice lagano prema ravnini lista pile i od nje. Neprecizni
rezovi ukazuju na istroSene listove pile, pretjerano
pritiskanje ili zaglavljivanje lista pile zbog naginjanja.

Informacije o rukovanju listovima pile

Tvrtka Synthes preporucuje uporabu novog sterilnog lista

pile prilikom svakog kirurSkog zahvata. Time se sprecava

rizik po zdravlje pacijenta.

Iskoristeni listovi pile predstavljaju sljedece rizike od:

* nekroze uslijed previsoke temperature

* duljeg vremena rezanja zbog smanjene ucinkovitosti
pile

Nastavak za sagitalnu pilu (05.001.039)
Frekvencija: priblizno 22.000 osc/min

Nastavak za sagitalnu pilu, centrirani (05.001.183)
Frekvencija: priblizno 22.000 osc/min

Nastavak za sagitalnu pilu, od 90° (05.001.182)
Frekvencija: priblizno 16.000 osc/min

Zamjena listova pile

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Pritisnite tipku za stezanje (1), podignite list pile i
izvadite ga.

3. Umetnite novi list pile u spojnicu lista pile i pomaknite
ga u Zeljeni polozaj. List pile moZe se zakljucati u
5 razli¢itih polozaja (05.001.039i 05.001.183) i u
8 razlicitih polozaja (05.001.182) za optimalno
namjestanje polozaja (u pomacima od 45°).

4. Otpustite tipku za stezanje.

1

=~ H = ﬁ 1

2

1 Tipka za stezanje za listove pile
2 Otvor za montazu za listove pile
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Oscilirajuéi nastavak za piljenje (05.001.038)
Frekvencija: priblizno 16.000 osc/min

Oscilirajuci nastavak za piljenje upotrebljava se sa
Synthesovim polumjesecastim listovima pile te s kutnim
listovima pile pod 105°. 1 Obujmica za otpustanje listova pile

2 Otvor za montazu za listove pile
Zamjena listova pile

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Povucite obujmicu za otpustanje listova pile (1) i
izvadite listove pile iz otvora za montazu (2).

3. Umetnite novi list pile u otvor za montazu (2) i
pomaknite ga u Zeljeni polozaj.

4. Otpustite obujmicu za otpustanje listova pile.

Montiranje i vadenje vodilice za Kirschnerove Zice -
(05.001.121) Kirschnerova zica @ 1,6 mm

Ucvrstite vodilicu za Kirschnerove Zice na osciliraju¢em
nastavku za piljenje tako da pritisnete vodilicu $to je dalje
moguce preko nastavka s njegove prednje strane tako da
se prihvati u obliku oscilacijske pile.

Zatim montirajte nastavak na ru¢ni uredaj.

Napomena: Za oscilirajuci nastavak za piljenje
nema mlaznice za ispiranje.

Sabljasti nastavak za piljenje (05.001.040)
Frekvencija: priblizno 18.000 osc/min
Takt: 2,5 mm

— , _ . 1 Obujmica za otpustanje listova pile
Sa sabljastim nastavkom za pilu mogu se upotrebljavati i

Synthesovi sabljasti listovi pile i Synthesove turpije.

Zamijena listova pile

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Okrenite obujmicu za otpustanje listova pile (1) u
smjeru kretanja kazaljke na satu dok se ne zahvati pa
izvadite list pile.

3. Umetnite novi list pile uvodenjem dok ne osjetite
blagi otpor. Blagim pritiskom okrenite list pile dok se
automatski ne zahvati.
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Nastavci
Nastavci razvrtaca

Nastavci razvrtaca
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Prijenosni omjer: 1:1

Sustav se sastoji od ravnih i kutnih nastavaka razvrtaca,
svaki u 3 duzine (S, M, L). Povezani razvrtaci oznaceni su i
oznakama S, M i L. Dostupni su i kutni nastavci razvrtaca
XL i XXL. Za te nastavke treba upotrebljavati razvrtace L.

Zamjena razvrtaca

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Okrenite obujmicu za otpustanje razvrtaca (1) dok ne
siedne u OTKLJUCANI poloZaj pa izvadite alat.

3. Umetnite novi alat uvodedi ga $to je dalje moguce,
lagano ga okrenite dok se ne zaklju¢a na
predvidenom mijestu, a zatim okrenite obujmicu za
otpustanje razvrtaca u ZAKLJUCANI polozaj dok se
ne zahvati. Razvrtac je ispravno zategnut kada se
oznaka S, M ili L na trupu razvrtaca vise ne vidi.

Informacije o rukovanju razvrtac¢ima

Tvrtka Synthes preporucuje uporabu novog sterilnog

razvrtaca prilikom svakog kirurskog zahvata. Time se

sprecava rizik po zdravlje pacijenta.

IskoriSteni razvrtaci predstavljaju sljedece rizike od:

* nekroze uslijed previsoke temperature

« duljeg vremena rezanja zbog smanjene ucinkovitosti
razvrtaca.

Mjere opreza:

* Razvrtace treba hladiti teku¢inom za ispiranje da
bi se sprijecila toplinska nekroza. U tu svrhu
koristite integriranu funkciju ispiranja ili
obavljajte ispiranje rucno.

* Veli¢ina nastavka razvrtaca treba odgovarati
veli¢ini razvrtaca (npr. nastavak velicine S s
razvrtacem veliCine S) ili biti jednu velic¢inu veée
od razvrtaca (npr. nastavak veli¢ine S s
razvrtacem veli¢ine M).

* Pridrzavajte se optimalne brzine za svaki razvrtac

naznacene slovnom oznakom za brzinu od A do D

(pogledajte poglavlje Regulacija brzine na stranici

10) da ne bi doslo do zaglavljivanja, trzaja ili

poskakivanja razvrtaca.

Korisnik i kirursko osoblje prilikom rada s

razvrtadima moraju nositi zastitne naocale.

» Kada nastavci razvrtaca nisu prikljuc¢eni na ruc¢ni
uredaj prilikom zamjene alata, upotrebljavajte
drsku (05.001.074) za lakSu zamjenu razvrtaca.

1 Obujmica za otpustanje razvrtaca
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Nastavak za buSenje/razvrtaca, ravni, za okrugle
osovine J 2,35 mm (05.001.123)
Prijenosni omjer 1:1

Osovine promjera 2,35 mm priklju¢uju se na okruglu
osovinu, J-Latch i minijaturnu brzu spojnicu pomocu
dosjeda uz trenje (engl. friction fit).

Zamjena alata za rezanje

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Okrenite obujmicu za otpustanje (1) dok ne sjedne u
OTKLJUCANI polozaj pa izvadite alat.

3. Umetnite novi alat i okrenite obujmicu za otpustanje
u ZAKLJUCANI polozaj dok se ne zahvati.

Mjere opreza:

* Korisnik je odgovoran za sigurnu i ispravnu
primjenu alata Synthes Power Tool ukljucujuéi
nastavak i alat za rezanje, $to osobito ukljucuje
sljedece stavke:

* maksimalna brzina nastavka za busenje/
razvrtaca za okrugle osovine promjera 2,35 mm
(05.001.123) je 60.000 o/min

» uporaba odgovarajuéih alata za rezanje
(konkretno duzine i brzine)

+ sigurna ucvrscéenost alata za rezanje, tj. alat
mora biti umetnut na dubinu od najmanje 20 mm

* instrument se mora rotirati prije nego dode u
dodir sa strukturama na kojima ée se
primjenjivati

* izbjegavanje zaglavljivanja i uporaba
instrumenta kao poluge jer to dovodi do vece
opasnosti od pucanja.

» Prije svake uporabe na pacijentu provjerite vibrira
li koristeni alat za rezanje te je li stabilan. Ako
dolazi do vibracija ili nestabilnosti, smanjite
brzinu dok vise ne bude vibracija ili nemojte
koristiti taj razvrtac.
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Nastavci

Adapter za meduspojku

Adapter za meduspojku (05.001.103)
Prijenosni omjer 1:1

Adapter za meduspojku (05.001.103) omogucuje
uporabu dentalnih ru¢nih uredaja, mukotoma i
dermatoma dizajniranih u skladu s normom ISO 3964
(EN 23 964) u kombinaciji s uredajima Electric Pen Drive
(05.001.010) i Air Pen Drive (05.001.080).

Jamstvo/odgovornost: Korisnik je odgovoran
zajamciti kompatibilnost proizvoda koji se
upotrebljavaju zajedno sa sustavima Electric Pen
Drive i Air Pen Drive te adapterom za meduspojku.
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Nastavci

Perforatori

Perforator (05.001.054)
Smanjenje prijenosa: 97:1

Perforator se upotrebljava s povezanim trepanacijskim
razvrtacima (03.000.350-03.000.351) kao i zastitnim
obujmicama (05.001.096-03.001.097) za otvaranje
lubanje razvrtacem debljine 3 mm ili ve¢im. Ru¢ni uredaj
treba biti u polozaju FWD @& (naprijed). Drzite perforator
okomito na lubanju na tocki probijanja i uvijek
primjenjujte konstantan pritisak dok trepanacijski
razvrta¢ ulazi u kost. Cim se nacini otvor u lubanji,
trepanacijski razvrtac¢ automatski ¢e se deaktivirati.

Perforator
05.001.054

Trepanacijski razvrtac
03.000.350-03.000.351

Zamjena trepanacijskih razvrtaca

1. Okrenite obujmicu za trepanacijske razvrtace (1) dok
se zapinjac (2) ne otpusti iz blokirnog utora (3).
(Polozaj g sl 1).

2. Skinite trepanacijski razvrtac tako da ga povucete
zajedno sa zastitnom obujmicom.

3. Umetnite novi trepanacijski razvrtac u zastitnu
obujmicu i pobrinite se da iglice na trepanacijskom
razvrtacu ispravno sjednu u zastitnu obujmicu.

4. Postavite novi trepanacijski razvrta¢ zajedno sa
zastitnom obujmicom na perforator.

5. Okrenite obujmicu za otpustanje trepanacijskog
razvrtaca (1) dok se zapinjac (2) ne otpusti iz
blokirnog utora (3). (Polozaj ﬂ, sl. 2).

Mjere opreza:

» Ako su na podrucju ulaska kroz kost prisutna
stanja poput zalijepljene dure, intrakranijalnog
tlaka ili drugih abnormalnosti, perforator moze
prerezati duru. Nuzan je oprez prilikom otvaranja
lubanje na podrucjima poput temporalne kosti, u
dojencadi, djece i starijih osoba te kod oboljele
kosti budu¢i da se konzistencija i debljina kosti
mogu razlikovati te mozZe doci do toga da se
prereze dura. Na kostima debljine 3 mm ili vece
upotrebljavajte samo perforator 05.001.054,
trepanacijske razvrtace 03.000.350 — 03.000.351 i
zastitne obujmice 05.001.096 — 05.001.097.

Zastitna obujmica
05.001.096-05.001.097

1 Obujmica za otpustanje trepanacijskih razvrtaca
2 Zapinjac
3 Blokirni utor

 Preporucuje se hladenje trepanacijskog razvrtaca
tijekom trepanacije (upotrebljavajte mlaznicu za
ispiranje 05.001.076).

* Prije svake uporabe perforatora provjerite njegovu
funkciju.
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Nastavci
Perforatori

Perforator s Hudsonovom spojnicom (05.001.177)
Smanjenje prijenosa: 97:1

Perforator s Hudsonovom spojnicom upotrebljava se s
kombinacijom trepanacijskog razvrtaca/zastitne obujmice
- 3to se obi¢no naziva kranijalnim perforatorom — s
Hudsonovim zavrsetkom za otvaranje lubanje. Nacin
rada ru¢nog uredaja treba biti FWD (naprijed) @2. Drzite
perforator okomito na lubanju na tocki probijanja i uvijek
primjenjujte konstantan pritisak dok trepanacijski
razvrtac ulazi u kost.

Zamjena kranijalnog perforatora

1. Prikljuc¢ivanje kranijalnog perforatora:
Najprije pomaknite spojnu obujmicu (1) na adapteru
prema natrag, a zatim potpuno umetnite alat.

Nakon $to potpuno umetnete alat, otpustite naglavak
spojnice. Provjerite je li alat pravilno blokiran u nastavku
tako Sto cete ga blago povuci.

2. Skidanje kranijalnog perforatora:
Najprije pomaknite spojnu obujmicu (1) prema natrag, a
zatim izvadite alat.

Mjere opreza:

» Za uporabu trepanacijskih razvrtaca i kranijalnih
perforatora vrijede njihove odgovarajuée upute za
uporabu kao i proizvodaceva upozorenja i
ogranicenja.

* Preporucuje se hladenje alata za rezanje tijekom
trepanacije radi izbjegavanja toplinske nekroze.
Upotrebljavajte mlaznicu za ispiranje 05.001.180.
Pobrinite se da mlaznicu za ispiranje postavite
tako da rashladna tekuéina dolazi do alata.

* Prije svake uporabe perforatora provjerite njegovu
funkciju.

* Korisnik je odgovoran provjeriti kompatibilnost
perforatora s koristenom Hudsonovom spojnicom,
mlaznicom za ispiranje i alatom za rezanje.

1 Spojna obujmica
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Nastavci

Nastavak za kraniotom

Nastavak za kraniotomiju (05.001.059)
i Stitnici za duru (05.001.051 — 05.001.053)
Prijenosni omjer: 1:1

Sustav se sastoji od nastavka za kraniotomiju i Stitnika za
duru u 3 duzine (S, M, L). Povezani razvrtaci takoder su
oznaceni oznakama S, M i L.

mﬁ—ﬂ

Nastavak za kraniotomiju Razvrtac za lubanju Stitnik za duru
05.001.059 03.000.124S - 03.000.126S 05.001.051 - 05.001.053

Zamjena razvrtaca za lubanju

1. Zakljucajte ruc¢ni uredaj.

2. Okrenite obujmicu za otpustanje razvrtaca (1) dok ne
sjedne u OTKLJUCANI polozaj.

3. Povucite stitnik dure preko razvrtaca i skinite
razvrtac.

4. Umetnite novi razvrtac tako da ga uvedete sto je
dalje moguce lagano ga okrecud¢i. Razvrtac je
ispravno umetnut kada se $titnik za duru moze
ispravno namjestiti.

5. Pritisnite Stitnik za duru preko razvrtaca i montirajte
ga na nastavak za kraniotomiju (obratite pozornost
na strelice za ispravan polozaj uvodenja (2)). Zatim
okrenite obujmicu za otpustanje nastavka za
kraniotomiju u ZAKLJUCANI polozaj dok se ne
zahvati tako da stegne razvrtac i stitnik za duru.

6. Provjerite moze li se razvrtac za lubanju slobodno
okretati te je li stitnik za duru dobro zahvacen tako
da ga lagano povucete.

Mjere opreza:

+ Upotrebljavajte samo kraniotome s povezanim
razvrtacima za lubanju.

* Razvrtace za lubanju treba hladiti tekuéinom za
ispiranje da bi se sprijecila toplinska nekroza. U tu
svrhu pricvrstite cijev za ispiranje (05.001.178.01S)
na mlaznicu ugradenu u stitnik za duru.

+ Izbjegavajte bo¢no opterecenje na razvrtac i stitnik
za duru kako ne bi doslo do pucanja stitnika za
duru.

» Kada nastavak za kraniotomiju nije prikljucen na
rucni uredaj prilikom zamjene alata,
upotrebljavajte prihvat (05.001.074) za laksu
zamjenu razvrtaca i Stitnika za duru.

2 Strelice pokazuju ispravan polozaj uvodenja
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Alati za rezanje

Opce informacije

Namjena

Listovi pile
Listovi pile dizajnirani su za uporabu u traumatolodkoj i
ortopedskoj kirurgiji kostura, npr. za rezanje kosti.

Razvrtaci od nehrdajuceg celika

Razvrtaci od nehrdajuceg celika (mali Torx alati za
rezanje) dizajnirani su za uporabu u kirurgiji kostura, npr.
za rezanje, oblikovanje, izgladivanje, busenje, Sirenje ili
razvrtanje kosti.

Dijamantni ili karbidni razvrtaci

Dijamantni ili karbidni razvrtaci (mali Torx alati za
rezanje) dizajnirani su za uporabu u kirurgiji kostura, tj.
za rezanje, oblikovanje izgladivanje kosti, zuba i metala.

Jednokratna uporaba/reprocesiranje

Za najbolje rezultate Synthes preporucuje uporabu
novog lista pile za svaki zahvat. Rezanje novim i ostrim
alatom za rezanje brze je, preciznije i stvara manje
topline. To za posljedicu ima krace trajanje kirurskog
zahvata, smanjenje rizika od nekroze kosti te bolje i
ponovljive rezultate.

Svi dijamantni i karbidni alati za rezanje samo su za
jednokratnu uporabu.

Ambalaza i sterilnost
Sav alat za rezanje dostupan je sterilno pakiran.

Proizvodac ne moze jamciti sterilnost ako je brtva
pakiranja slomljena ili ako je pakiranje nepropisno
otvoreno te ne preuzima nikakvu odgovornost za takve
slucajeve.

Dimenzije i slovna oznaka za brzinu
Dimenzije alata za rezanje nalaze se na oznaci na
ambalazi.

Slovne oznake za brzinu na alatima za rezanje opisane su
na stranici 10.

Hladenje alata za rezanje

Tvrtka Synthes toplo preporucuje uporabu mlaznice za
ispiranje, kompleta cijevi za ispiranje (pogledajte
stranicu 14) i tekucine za hladenje u svrhu hladenja alata

Za rezanje.

Vadenje implantata pomoc¢u alata za rezanje
Vadenje implantata pomocu alata za rezanje treba vrsiti
samo ako ne postoji nikakvo drugo rjeSenje za vadenje
implantata. Upotrebljavajte samo dijamantne ili karbidne
alate za rezanje. Sve Cestice uklonite kontinuiranim
ispiranjem i usisavanjem. Mekana tkiva treba dobro
prekriti. Pazite na sastav implantata.

Sigurnost korisnika
Korisnik i kirursko osoblje moraju nositi zastitne naocale.

Odlaganje alata za rezanje u otpad
Kontaminirani alat za rezanje odlazite samo u
kontaminirani bolnicki otpad ili ga dekontaminirajte.

Dodatne informacije o alatima za rezanje potrazite u
uputama za uporabu , Alati za rezanje tvrtke Synthes”
(60121204).

Detaljne klinicke upute za ¢is¢enje i sterilizaciju alata za
rezanje potrazite u dokumentu ,Klinicka obrada alata za
rezanje” (036.000.499).

Pregled informacija o narucivanju svih dostupnih alata za
rezanje potrazite u brosuri ,Alati za rezanje malih
kostiju” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Njega i odrzavanje

Opce informacije

Pogonski alati i nastavci ¢esto su izlozeni visokom
mehani¢kom opterecenju i udarima tijekom uporabe i ne
moze se ocekivati da ¢e trajati neograniceno. Pravilno
rukovanje i odrzavanje mogu pomoci da se produzi radni
vijek kirurgkih instrumenata. Cesto reprocesiranje nema
veliki utjecaj na vijek trajanja uredaja i nastavaka.

Pazljiva briga i odrzavanje uz pravilno podmazivanje
mogu u znacajnoj mjeri povecati pouzdanost i vijek
komponenti sustava.

Pogonske alate tvrtke Synthes mora godisnje servisirati i
pregledati originalni proizvodac ili ovlasteni centar.
Proizvodac ne preuzima nikakvo jamstvo za Stete koje
nastanu kao posljedica nepravilne uporabe,
zanemarivanja ili neovlastenog servisiranja alata.
Dodatne informacije o brizi i odrzavanju potrazite na
Plakatu o brizi i odrzavanju sustava Electric Pen Drive
(DSEM/PWT/0417/0145)

Mjere opreza:

* Reprocesiranje se mora obaviti neposredno nakon
svake uporabe.

+ Kanilacije, naglavci za deblokiranje i druga uska
mjesta zahtijevaju posebnu paznju prilikom
CiSc¢enja.

* Preporucuju se sredstva za ¢iscenje s pH

vrijednoscu od 7 do 9,5. Uporaba sredstava za

¢iscenje s visim pH vrijednostima moze, ovisno o

sredstvu za ¢iS¢enje, izazvati rastvaranje povrsine

aluminija i njegovih legura, plastike i kompozitnih
materijala te ih treba koristiti uzimajuci u obzir
podatke o kompatibilnosti materijala navedene na
tehnickom listu. Ako su pH vrijednosti iznad 11, to
moZe utjecati na povrsine od nehrdajuéeg celika.

Detaljne informacije o kompatibilnosti materijala

potrazite u dokumentu ,, Kompatibilnost materijala

instrumenata tvrtke Synthes prilikom klinicke
obrade” na http://emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog

sredstva za ciSc¢enje ili deterdZenta koje se odnose

na pravilnu koncentraciju razrjedivanja,
temperaturu, vrijeme izlaganja i kvalitetu vode.

Ako temperatura i vrijeme nisu navedeni, slijedite

preporuke tvrtke Synthes. Uredaje treba cistiti u

svjezoj, tek pripravljenoj otopini.

Deterdzenti koji se koriste na proizvodima bit ée u

dodiru sa sljede¢im materijalima: nehrdajuéim

celikom, aluminijem, plastikom i gumenim
brtvama.

Ni jednu komponentu sustava nemojte uranjati u

vodene otopine niti u ultrazvuénu kupku. Nemojte

koristiti vodu pod tlakom jer ona moze prouzrociti

Stetu na sustavu.

* Synthes preporucuje uporabu novih sterilnih
reznih alata prilikom svakog kirurskog zahvata.
Detaljne upute za klinicku obradu potrazite u
dokumentu , Klinicka obrada alata za rezanje”
(036.000.499).

Redovitim podmazivanjem pomocu Synthesove
jedinice za odrzavanje (05.001.099), spreja za
odrzavanje (05.001.098) ili Synthesova ulja za
odrzavanje (05.001.095), osobito kada se vrsi
automatsko ¢iscenje, smanjit ¢e se habanje te moze
znatno produziti vijek trajanja proizvoda.

Neuobicajeni prenosivi patogeni

Kirurske pacijente koji su identificirani kao rizi¢ni u
pogledu Creutzfeldt-Jakobove bolesti (CJD) i sli¢nih
infekcija treba lijeciti pomocu jednokratnih instrumenata.
Koristene ili instrumente za koje se sumnja da su bili
koristeni na pacijentu s CJD-om nakon kirurskog zahvata
odlozite u otpad i/ili se pridrzavajte vazecih nacionalnih
preporuka.

Napomene:

* Navedene upute za klinicku obradu potvrdila je
tvrtka Synthes za pripremanje nesterilnog
medicinskog uredaja tvrtke Synthes; ove upute
pruzene su u skladu sa standardima

ISO 17664:2004 i ANSI/AAMI ST81:2004.

Dodatne informacije potrazite u nacionalnim
propisima i smjernicama. Dodatno se trazi i
sukladnost s internom praksom bolnice te
postupcima i preporukama proizvodaca
deterdzenata, dezinficijensa i opreme za klinicku
obradu.

Informacije o sredstvu za c¢is¢enje: Tvrtka Synthes
je tijekom utvrdivanja preporuka za
reprocesiranje koristila sljedeéa sredstva za
¢iscéenje. Ta sredstva za c¢iSéenje nisu navedena
kao preporucljivija u odnosu na druga dostupna
sredstva za ¢is¢enje koja mogu biti zadovoljavajuéa
- enzimske deterdZente s neutralnom pH
vrijednoscu (npr. Prolystica 2X koncentrirano
enzimsko sredstvo za ciSéenje).

Osoba koja obavlja postupak odgovorna je za da se
obavljenom obradom postigne Zeljeni rezultat kroz
koristenje pravilno instalirane, odrzavane i
potvrdene opreme, materijala i osoblja u jedinici
za obradu. Sva odstupanja osobe koja provodi
postupak od danih uputa moraju biti na
odgovarajuci provjerena u pogledu ucinkovitosti i
mogucih negativnih posljedica.
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Njega i odrzavanje

Cis¢enje i dezinfekcija

Priprema prije reprocesiranja

Rastavljanje
Prije ¢is¢enja skinite sve instrumente, alate za rezanje,
nastavke i kabele s pogonskog alata.

VazZno:

* Reprocesiranje se mora obaviti neposredno nakon
svake uporabe kako bi se sprijecila korozija
instrumenata i susenje krvi.

» Nikad nemojte uranjati ru¢ne uredaje, nastavke,
konzole ili nozne prekidace u vodenu otopinu ili
ultrazvuc¢nu kupku jer bi to moglo skratiti vijek
trajanja sustava.

+ Sve pokretne dijelove ocistite u otvorenom ili
deblokiranom polozaju.

» Nemojte automatski ¢istiti niti sterilizirati
konzole, nozne prekidace ili kabele noznih
prekidaca (05.001.022).

» Silikonski prstenovi pricvrséeni na kabele moraju
se ukloniti (pomjeriti prema natrag na kabelu)

prije pranja i ponovno pricvrstiti prije sterilizacije.

Ciscenje i dezinficiranje konzola i noznih prekidaca
1. Kako biste ocistili konzole, nozne prekidace i kabele
noznih prekidaca (05.001.022), obrisite ih cistom i
mekom krpom koja ne ostavlja dlacice navlazenom
deioniziranom vodom te ih osusite.

2. Kako biste dezinficirali konzole, nozne prekidace i
kabel noZnih prekidaca (05.001.022), obrisite ih ¢istom i
mekom krpom koja ne ostavlja dlacice navlazenom
dezinficijensom na bazi najmanje 70 %-tnog alkohola
tijekom trideset (30) sekundi. Preporucuju se
dezinficijensi koji su na popisu VAH-a, registrirani kod
EPA-a ili lokalno priznati. Ovaj korak mora se ponoviti
jos dva (2) puta s novom, cistom, mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice navlazenom dezinficijensom na bazi
najmanje 70 %-tnog alkohola svaki put. Slijedite upute
proizvodaca dezinficijensa.

Nozni prekida¢ moZe se prema potrebi Cistiti pod
teku¢om vodom. Pazite da ventilacijski otvori na donjoj
plo¢i budu okrenuti nadolje tijekom ¢is¢enja kako voda
ne bi dospjela u ventilacijski otvor te da koristite zastitnu
kapicu (koja se isporucuje s proizvodom) za pokrivanje
Zenskog utikaca sa straznje strane noznog prekidaca.
Nemoijte ga uranjati. Pustite da se nakon cis¢enja osusi.

Ciséenje i dezinfekcija ru¢nih uredaja, nastavaka i
kabela povezanih s ru¢nim uredajem

Sastavljanje prije ru¢nog i automatskog ¢is¢enja:
povezite oba kraja kabela ru¢nih uredaja (05.001.021,
05.001.025) pomocu brtvene nazuvice (05.001.027).

Brtvena nazuvica
(05.001.027)

Pobrinite se da su povrsine, koje ¢e brtvena nazuvica
prekrivati, dezinficirane. Da biste to ucinili, prvo obrisite te
povrsine Cistom i mekom krpom koja ne ostavlja dlacice
navlazenom dezinficijensom na bazi najmanje 70 %-tnog
alkohola. Pazite da dezinficijens ne dospije u kabel.

Rucni uredaji i nastavci mogu se reprocesirati
a rucnim ciS¢enjem
i/ili
b automatskim cis¢enjem uz ru¢no predciscenije.
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Njega i odrzavanje
Cigcenje i dezinfekcija

Upute za rucno cis¢enje

Vazno: Nemojte Cistiti konzole, nozne prekidace i
kabele noznih prekidaca (05.001.022) prema
Uputama za rucno c¢iSéenje.

1. Uklonite ostatke necistoca. Uredaj ispirite pod
mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute.
Koristite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
ili cetku s mekim cekinjama kao pomo¢ pri
uklanjanju vecih necistoca. Za kanilacije nastavaka
treba koristiti ¢etku za ¢is¢enje (05.001.075) koja je
prikazanau nastavku.

Napomena: Nemojte koristiti Siljate predmete za
¢iséenje. Cetke se moraju svakodnevno pregledavati
i baciti ako se istrose toliko da mogu ogrebati
povrsine instrumenata ili biti neucinkovite zbog
istrosenih cekinja ili nedostatka ¢ekinja.

2. Pomicite pokretne dijelove. Pomicite sve pokretne
dijelove, kao sto su okidaci, obujmice i prekidadi,
pod hladnom vodom iz slavine kako biste oslobodili i
uklonili vece ostatke.

3. Poprskajte ih i obrisite. Uredaj prskajte pH
neutralnom otopinom na bazi enzima najmanje
2 minute i obrisite ga. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca enzimskog deterdZenta koje se odnose
na temperaturu, kvalitetu vode (tj. pH-vrijednost,
tvrdocu) i koncentraciju/razrjedivanje.

4. Ispiranje vodom iz slavine. Ispirite uredaj pod
mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute.
Strcaljkom ili pipetom isperite lumene i kanalice.

5. Ocistite deterdZentom. Uredaj ru¢no cistite pod
mlazom tople vode primjenom enzimskog sredstva za
Cisc¢enje ili deterdZenta najmanje 5 minuta. Pomicite
sve pokretne dijelove pod mlazom vode. Uklonite sve
vidljive necistoce i ostatke cetkom s mekim cekinjama
i/ili mekom krpom koja ne ostavlja dlacice.
Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,
kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.

150 mm

40 mm

Cetka za ¢i3cenje (05.001.075)
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Njega i odrzavanje
Ciscenje i dezinfekcija

Upute za ru¢no ciscenje

6. Isperite vodom iz slavine. Uredaj temeljito
isperite pod mlazom hladne do mlake vode iz
slavine najmanje 2 minute. Strcaljkom, pipetom ili
mlazom vode isperite lumene i kanali¢e. Pomicite
zglobove, drske i druge pokretne dijelove uredaja
kako biste ih temeljito isprali pod mlazom vode.

7. Dezinfekcija brisanjem/prskanjem. Prebridite ili
poprskajte povrsine uredaja dezinficijensom na bazi
najmanje 70 %-tnog alkohola.

8. Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da na
kanilacijama, spojnim obujmicama i sl. nema
vidljivih necisto¢a. Ponavljajte korake 1 — 8 sve dok
ne vidite da na uredaju nema necistoca.

o v

9. Zavrsno ispiranje deioniziranom/proci§éenom
vodom.
Obavite zavrsno ispiranje deioniziranom ili
procis¢enom vodom u trajanju od najmanje
2 minute.

10. Osusite. Posusite uredaj mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice ili medicinskim komprimiranim
zrakom. Ako u manjim uredajima ili kanilacijama
ostane vode, osusite ih puhanjem medicinskog
komprimiranog zraka.
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Njega i odrzavanje
Cigcenje i dezinfekcija

Upute za automatsko cis¢enje

uz ru¢no predciséenje

VaZzno:

* Rucno predciscenje prije automatskog cis¢enja/
dezinfekcije vazno je obaviti kako bi se osiguralo
da su kanilacije i druga tesko dostupna mjesta
Cista.

 Alternativne postupke cis¢enja/dezinfekcije koji
nisu opisani u nastavku (ukljucujuéi rucno
predciscéenje) nije potvrdila tvrtka Synthes.

* Prije ru¢nog predciséenja pobrinite se da su obje
strane kabela (05.001.021, 05.001.025) povezane s
brtvenom nazuvicom (05.001.027).

* Nemojte cistiti konzole, nozne prekidace i kabele
noznih prekidaca (05.001.022) prema Uputama za
automatsko ciséenje uz rucno predciscenje.

1. Uklonite ostatke necisto¢a. Uredaj ispirite pod
mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute.
Koristite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
ili ¢etku s mekim cekinjama kao pomoc pri
uklanjanju vecih necistoc¢a. Za kanilacije ru¢nog
uredaja i nastavaka treba koristiti ¢etku za ¢iS¢enje
(05.001.075, prikazana u nastavku).

Napomena: Nemojte koristiti siljate predmete
za ¢iSéenje. Cetke se moraju svakodnevno
pregledavati i baciti ako se istrose toliko da
mogu ogrebati povrsine instrumenata ili biti
neucinkovite zbog istrosenih cekinja ili
nedostatka cekinja.

2. Pomicite pokretne dijelove. Pomicite sve pokretne
dijelove, kao $to su okidaci, obujmice i prekidai,
pod hladnom vodom iz slavine kako biste oslobodili i
uklonili vec¢e ostatke.

3. Poprskajte ih i obrisite. Uredaj prskajte pH
neutralnom otopinom na bazi enzima najmanje
2 minute i obrisite ga. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca enzimskog deterdZzenta koje se odnose
na temperaturu, kvalitetu vode (tj. pH-vrijednost,
tvrdocu) i koncentraciju/razrjedivanje.

150 mm

|
I
@ 9mm

40 mm

—
O

Cetka za ¢i3¢enje (05.001.075)
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Njega i odrzavanje
Ciscenje i dezinfekcija
Upute za automatsko ¢is¢enje uz ru¢no predciscenje

4. Isperite vodom iz slavine. Ispirite uredaj pod
mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute.
Strcaljkom ili pipetom isperite lumene i kanalice.

5. Ocistite deterdZentom. Uredaj ru¢no cistite pod
mlazom tople vode primjenom enzimskog sredstva
za Ciscenje ili deterdZenta najmanje 5 minuta.
Pomicite sve pokretne dijelove pod mlazom vode.
Uklonite sve vidljive necistoce i ostatke ¢etkom s
mekim ¢ekinjama i/ili mekom krpom koja ne ostavlja
dlacice.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,
kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.

6. Isperite vodom iz slavine. Uredaj temeljito isperite
pod mlazom hladne do mlake vode iz slavine
najmanje 2 minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom
vode isperite lumene i kanali¢e. Pomicite zglobove,
drske i druge pokretne dijelove uredaja kako biste ih
temeljito isprali pod mlazom vode.

7. Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da na
kanilacijama, spojnim obujmicama i sl. nema vidljivih
necistoca. Ponavljajte korake 1 — 7 sve dok ne vidite
da na uredaju nema necistoca.

8. Napunite koSaru za pranje. Stavite uredaje u
posebno dizajnirani pladanj za strojno pranje koji
isporucuje Synthes (68.001.800) kako je prikazano
na sljedecoj stranici ili pogledajte plan punjenja
(DSEM/PWT/1116/0130).

68.001.800
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Shema postavljanja za koSaru za pranje sustava Electric Pen Drive (EPD)
68.001.800 Kosara za pranje, veli¢ina /1, za Electric Pen Drive (EPD) i Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 Poklopac za ko3aru za pranje, veli¢ina 1

05.001.021/05.001.025 310.932 Dva mijesta za 05.001.010 05.001.012
Kabel za EPD - konzolu Klju¢ za steznu glavu busilice  nastavke od 45° Electric Pen Drive Ru¢ni prekida¢
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Tri mjesta za 05.001.074 drsku, Dva mjesta za 05.001.048-050 05.001.037 Sest mjesta
05.001.060-061 jedinicu za nastavke razvrtaca, 20° ili ravne Nastavak za za ravne
kalibraciju zatezne sile nastavke Kirschnerovu Zicu nastavke
7

Jedno mjesto za nastavak razvrtaca
2 ! 05.001.063 XL ili 05.001.055 XXL,
20¢ ili nastavak za bu3enje
05.001.036 90°, dugacki

05.001.027 Brtvena nazuvica:

1 Povezite i zastitite kabel brtvenom nazuvicom
tijekom pranja

2 Skinite brtvenu nazuvicu prije sterilizacije i £| ahakid
i stavite ju na odgovarajuce mjesto. apsditatutatels | ahuisditatissitaten v | RO »_*

68.001.800 i 68.001.602

Dimenzije (duzina X $irina X visina)

Ko3ara za pranje bez poklopca: 500 X 250 X 117 mm
Kosara za pranje s poklopcem: 504 X 250 X 150 mm

68.001.602
Poklopac za kosaru za pranje velicine /1
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Njega i odrzavanje
Cis¢enje i dezinfekcija
Upute za automatsko ¢is¢enje uz ru¢no predciscenje

9. Parametri ciklusa automatskog ¢is¢enja

Napomena: Uredaj za pranje/dezinfekciju mora
ispunjavati uvjete navedene u normi ISO 15883.

Korak Trajanje Upute za ciS¢enje
(minimalno)
Ispiranje 2 minute Hladna voda iz slavine
Pretpranje 1 minuta Topla voda (= 40 °C); koristite deterdzent
Ciscenje 2 minute Topla voda (= 45 °C); koristite deterdzent
Ispiranje 5 minuta Isperite deioniziranom vodom ili pro¢is¢enom vodom

Toplinska dezinfekcija 5 minuta

Vruca deionizirana voda, = 90 °C

Susenje 40 minuta

=90 °C

10. Pregledajte uredaj. Izvadite sve uredaje iz koSare
za pranje. Pregledajte da na kanilacijama, spojnim
obujmicama i sl. nema vidljivih necistoca. Po potrebi
ponovite ru¢no predciséenje/ciklus automatskog
Cis¢enja. Provjerite jesu li svi dijelovi potpuno suhi.
Ako u manjim uredajima ili kanilacijama ostane

vode, osusite ih puhanjem medicinskog

komprimiranog zraka.

Automatsko cis¢enje/dezinficiranje predstavlja
dodatno opterecenje za pogonsku opremu, posebice
za brtve i lezajeve. Stoga sustave treba pravilno
podmazivati i redovito slati na servisiranje (najmanje

jedanput godisnje).
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Njega i odrzavanje
Odrzavanje | podmazivanje

Kako biste zajamcili dug Zivotni vijek i smanijili potrebu za
popravcima, nuzno je da se dostupne pomicne dijelove
ru¢nog uredaja i priklju¢ka podmaze nakon svake
uporabe. Podmazivanje pomaze sprecavati ostecenje i
kvarove uredaja.

Dodatne informacije o podmazivanju potrazite u
Uputama za uporabu za Synthesovo ulje za odrzavanje
05.001.095 (60099549), Synthesov sprej za odrzavanje
05.001.098 (60099550) i na Plakatu o brizi i odrzavanje
EPD-a (DSEM/PWT/0415/0065).

Odrzavanje — sa Synthesovom jedinicom za
odrzavanje

Synthes preporucuje uporabu Synthesove jedinice za
odrzavanje (05.001.099) izradene za podmazivanje
ru¢nog uredaja i nastavaka. Pomocu jedinice za
odrzavanje moze se zajamciti optimalno odrzavanje
sustava tijekom cijelog vijeka trajanja. Funkcioniranje
jedinice za odrzavanje objasnjeno je u povezanim
uputama za uporabu (DSEM/PWT/0914/0027).

Preporucuje se primjena Synthesova ulja za odrzavanje
(05.001.095) za Electric Pen Drive i Air Pen Drive nakon
svake uporabe ili prema potrebi na pomic¢nim dijelovima
ru¢nog uredaja, kako je opisano u sljede¢em poglavlju
,OdrZavanje — ru¢no”.

Jedinica za odrzavanje,
05.001.099
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Njega i odrzavanje
OdrZavanje i podmazivanje

Odrzavanje — ruc¢no

Podmazivanje ruc¢nog uredaja —

pomocu spreja za odrzavanje 05.001.098

1. OdrZavanje ru¢nog uredaja obavljajte nakon svake
uporabe pomocu Synthesova spreja za odrzavanje
(05.001.098) i adaptera za podmazivanje za Electric
Pen Drive (05.001.101).

2. Pritisnite sprej u spojnici za priklju¢ak ru¢nog uredaja
i kratko ga jednom aktivirajte (oko 1 sekundu).
Pritom olovku omotajte krpom kako biste upili visak
ulja, ili je pak drzite iznad umivaonika. Uvijek
prskajte u smjeru suprotnom od tijela.

3. Visak ulja nakon prskanja uklonite krpom.
Preporucuje se primjena Synthesova ulja za odrzavanje
(05.001.095) za Electric Pen Drive i Air Pen Drive na
pomicnim dijelovima ru¢nog uredaja nakon svake
uporabe, kako je opisano u sljede¢em dijelu.

Preporucuje se primjena Synthesova ulja za odrzavanje
(05.001.095) za Electric Pen Drive i Air Pen Drive nakon
svake uporabe ili prema potrebi na pomi¢nim dijelovima
ru¢nog uredaja, kako je opisano u sljede¢em poglavlju
,OdrZavanje — ru¢no”.

Podmazivanje nastavaka

Nakon svake uporabe izvrsite odrzavanje nastavaka
Synthesovim sprejom za odrzavanje (05.001.098) i
adapterom za podmazivanje nastavaka za koje se
upotrebljava sprej za odrzavanje (05.001.102).
Pritisnite sprej preko spojnice za prikljucak i kratko ga
jednom aktivirajte (oko 1 sekundu). Pritom nastavke
omotajte krpom kako biste upili visak ulja, ili ga pak
drzite iznad umivaonika. Uvijek prskajte u smjeru
suprotnom od tijela.

Visak ulja nakon prskanja uklonite krpom.
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Podmazivanje pomic¢nih dijelova ru¢nog uredaja
Synthesovim uljem za odrzavanje 05.001.095
Nanesite jednu kap Synthesova ulja za odrzavanje
(05.001.095) u utore izmedu obujmice za podesavanje (1)
i osnovnog tijela, jednu kap u utore iza obujmice za
otpustanje (2) i pomaknite obujmice.

Podmazivanje pomic¢nih dijelova nastavaka
Nanesite jednu kap Synthesova ulja za odrzavanje
(05.001.095) na sve pomicne dijelove nastavaka.

Mjera opreza: Upotrebljavajte samo Synthesov sprej
za odrZavanje (05.001.098) i/ili Synthesovo ulje za
odrzavanje (05.001.095). Njegov biokompatibilni
sastav odgovara zahtjevima za propusne alate u
operacijskoj dvorani. Maziva drugih sastava mogu
dovesti do lijepljenja i imati toksi¢an ucinak.

© SYNTHES®
Electric Pen Drive

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes
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Njega i odrzavanje

Kontrola funkcije

« Vizualno pregledajte ima li znakova ostecenja i
habanja.

 Ako sustav ima korodirane dijelove, nemojte ga vise
koristiti i po3aljite ga u servisni centar tvrtke Synthes.

* Provjerite rad i funkciju upravljackih elemenata ru¢nog
uredaja.

* Provjerite rade li spojne obujmice ru¢nog uredaja i
nastavaka glatko te provjerite funkciju zajedno s
instrumentima poput alata za rezanje.

* Prije svake uporabe povjerite jesu li instrumenti pravilno
podeseni te funkcioniraju li ispravno.
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Njega i odrzavanje

Pakiranje, sterilizacija | pohrana

Pakiranje

Ocis¢ene, suhe proizvode stavite na odgovaraju¢a mjesta
u Synthesov Vario Case (68.000.000 ili 68.000.010) ili u
kosaru za pranje (68.001.800). Osim toga, koristite i
omotac za sterilizaciju ili visekratni Cvrsti spremnik za
sterilizaciju koji se moze visekratno koristiti, kao sto je
sustav sterilne barijere sukladno normi ISO 11607.
Potreban je oprez da bi se sprijecio dolazak implantata te
Siljastih i ostrih instrumenata u dodir s ostalim predmetima
koji mogu oStetiti povrsinu ili sustav sterilne barijere.

Sterilizacija
Vazno: Skinite brtvenu nazuvicu za kabel
(05.001.027) prije sterilizacije.

Sustav Electric Pen Drive tvrtke Synthes moZze se
ponovno sterilizirati pomocu provjerenih metoda parne
sterilizacije (ISO 17665 ili nacionalni standardi). Slijede
preporuke tvrtke Synthes za pakirane uredaje i ku¢ista.

Pohrana

Uvjeti pohrane za proizvode s oznakom ,STERILE”
(sterilno) otisnuti su na etiketi pakiranja. Pakirani i
sterilizirani proizvodi moraju biti pohranjeni u suhom,
Cistom okruzenju, zasti¢eni od izravnog suncevog svjetla,
Stetnika, ekstremnih temperatura i vlage. Koristite
proizvode onim redoslijedom kojim ste ih primili (nacelo
.Prvi unutra, prvi van”) te uzmite u obzir eventualni rok
uporabe na etiketi.

Vrsta ciklusa Vrijeme izlaganja

Temperatura tijekom Vrijeme suSenja

Prisilno uklanjanje zraka
zasicenom parom
(predvakuum, minimalno

sterilizaciji izlaganja sterilizaciji

Minimalno 4 minute Minimalno 132 °C 20-60 minuta
Maksimalno 138 °C

Minimalno 3 minute Minimalno 134 °C 20-60 minuta

3 impulsa)

Maksimalno 138 °C

Trajanje susenja uglavnom se kre¢e od 20 do 60 minuta
zbog razli¢itih materijala pakiranja (sustav sterilne
barijere, npr. omotadi ili visekratni kruti spremnici za
pohranjivanje) kvalitete pare, materijala uredaja, ukupne
mase, ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju i razli¢itog
trajanja hladenja.

Mjere opreza:

» Konzole i nozni prekidaci ne smiju se sterilizirati.

* Sljedece maksimalne vrijednosti ne smiju se
premasiti: 138 °C tijekom maksimalno 18 minuta.
Vise vrijednosti mogu ostetiti sterilizirane
proizvode.

* Nakon sterilizacije ruc¢ni uredaj smije se ponovno
upotrebljavati tek nakon sto se ohladi na sobnu
temperaturu.

* Nemojte ubrzavati postupak hladenja.

* Ne preporucuje se sterilizacija vru¢im zrakom,
etilen-oksidom, plazmom ni formaldehidom.
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Njega i odrzavanje

Popravci i tehnicko servisiranje

Alat treba poslati u ured tvrtke Synthes na popravak ako
je neispravan ili ne radi.

Ako uredaj padne, treba ga poslati na servis.

Neispravni uredaji ne smiju se koristiti. Ako uredaj vise nije
moguce ili nije prakti¢no popravljati, treba ga odloziti u
otpad, pogledajte sljededi odjeljak , Odlaganje u otpad”.

Osim prethodno opisane brige i odrzavanja, nikakvi
drugi radovi na odrZavanju ne smiju se obavljati
samostalno niti ih smiju vrsiti trece strane.

Ovaj sustav zahtijeva redovito servisiranje radi odrzavanja
najmanje jednom godisnje da bi se ocuvala
funkcionalnost. To servisiranje mora obaviti originalni
proizvodac ili ovlasteni centar.

Za vracanje uredaja tvrtki Synthes ili ovlastenom centru
upotrebljavajte originalnu ambalazu.

Prilikom vrac¢anja konzole na popravak ili odrzavanje,
uvijek posaljite kabel za napajanje.

Jamstvo/odgovornost: Proizvodac ne snosi
odgovornost za Stete nastale kao posljedica
neovlastenog odrzavanja.

Zamjena osiguraca

Pogledajte sliku na stranici 8

1. Prije zamjene osiguraca provjerite je li kabel za
napajanje iskopcan iz uti¢nice (13).

2. lzvadite ladicu s osiguracima (15) i zamijenite
osigurace. Koristite isklju¢ivo osigurace od 3 AF/250
V s isklopnom snagom od 1500 A. Pazite da oba
osiguraca budu iste vrste i snage.

3. Umetnite ladicu s osigurac¢ima (15) u konzolu.
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Njega i odrzavanje

Odlaganje u otpad

U vedini slu¢ajeva pokvareni alat moze se popraviti
(pogledajte prethodno poglavlje ,Popravci i tehnicko
servisiranje”).

K Za ovaj uredaj vrijedi Europska direktiva

2002/96/EZ o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj
opremi (OEEO). Ovaj uredaj sadrzi materijale koje
treba odloZiti u otpad u skladu sa zahtjevima za
zastitu okolisa. Pridrzavajte se nacionalnih i
lokalnih propisa.

Mjera opreza: Kontaminirani proizvodi moraju
proci cjelokupan postupak reprocesiranja da ne bi
bilo opasnosti od infekcije u sluc¢aju odlaganja.

Alate koje viSe ne koristite po3aljite lokalnom zastupniku
tvrtke Synthes. Na taj nacin se osigurava odlaganje u
skladu s nacionalnom primjenom vazece direktive. Alat
se ne smije odlagati s ku¢nim otpadom.
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Otklanjanje problema

Problem

Moguéi uzroci

RjeSenje

Olovka se nece ukljuciti.

Konzola nije ukljucena ili povezana.

Povezite i/ili ukljucite konzolu.

Olovka nije povezana na konzolu.

Povezite olovku na konzolu.

Obujmica za podesavanje na olovci

postavljena je u ZAKLJUCANI polozaj.

Postavite obujmicu za podesavanje u
polozaj FWD (naprijed) ili REV (unatrag).

Otpustite obujmicu za razvrtac na
nastavku razvrtaca postavljenom u
OTKLJUCANI polozaj.

Postavite obujmicu za otpustanje na
nastavku razvrtaca u ZAKLJUCANI
polozaj.

Dva ruc¢na uredaja i jedan nozni
prekidac¢ povezani su, a obujmice za
podesavanje oba ru¢na uredaja
postavljene su na FWD (naprijed)/REV
(unatrag).

Kad je nozni prekidac¢ povezan,
obujmica za otpustanje jednog ru¢nog
uredaja mora se postaviti u
ZAKLJUCANI polozaj.

Stroj se nije dovoljno ohladio nakon
sterilizacije (aktivirana je zastita od
pregrijavanja).

Pricekajte da se stroj ohladi.

Ru¢ni prekidac¢ okrenut za 180°.

Okrenite ruc¢ni prekidac za 180° i
postavite ga kako je opisano u poglavlju
pod nazivom ,Rucni prekidac”.

Sigurnosni prekidac na ru¢nom
prekidacu je u ZAKLJUCANOM
polozaju.

Postavite sigurnosni prekidac u
UKLJUCENI polozaj.

Stroj se iznenada zaustavlja.

Stroj se pregrijao
(aktivirana je zastita od pregrijavanja).

Pricekajte da se stroj ohladi.

Nastavci se ne mogu prikljuciti
na jedinicu.

Spojnicu za priklju¢ak blokiraju naslage.

Pincetom uklonite ¢vrste predmete.

Mjera opreza: Prilikom uklanjanja
predmeta postavite jedinicu u
ZAKLJUCANI polozaj.
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Problem

Moguéi uzroci

RjeSenje

Alat (lista pile, svrdla,
razvrtaca itd.) se ne moze
prikljuciti ili je prikljuc¢ivanje
otezano.

Ostecena je geometrija osovine alata.

Zamijenite alat ili ga posaljite u servisni
centar tvrtke Synthes.

Kosti i alat zbog procesa rada
se zagrijavaju.

Rezni rubovi alata su tupi.

Zamijenite alat.

Pumpa se krece unatrag.

Cijev za ispiranje je umetnuta u
pogresnom smjeru.

Umetnite cijev za ispiranje prema
uputama na stranici 12.

Rucni prekidac¢ ne radi.

Rucni prekidac je ispao na pod. Magnet
je demagnetiziran.

Posaljite ru¢ni prekidac¢ na servisiranje.

LED indikator ® na konzoli
treperi.

Konzola je neispravna.

Posaljite konzolu u servisni centar tvrtke
Synthes.

Ako preporucena rjesenja ne uspiju, obratite se svojem

servisnom centru tvrtke Synthes.
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Specifikacije sustava

Tehnicki podaci* Konzole: 05.001.006 i 05.001.002
Olovka: 05.001.010 Radni napon: 100 V AC-240 V AC, 50/60 Hz
Stupanj zastite: IP 54 Radna struja: 2,0-0,7 A

Stupanj zastite: IP X0

Rad u smjeru kretanja kazaljke na satu i u smjeru

suprotnom od kretanja kazaljke na satu Osigurac: 2X3 AF/250 V
Isklopna snaga 1500 A

Olovka: 05.001.010

TeZina: 183 g Konzola: 05.001.006

Duzina: 130 mm TeZina: 5,25kg (10 %)

Kontinuirano varijabilna brzina: ~ 0-60.000 o/min Dimenzije: 245 mmx192 mmx181 mm

Konzola: 05.001.002

TeZina: 4,1kg (210 %)

Dimenzije: 245 mmX170 mmx118 mm

Nozni prekidaci: 05.001.016 i 05.001.017

Stupanj zastite: IP X8

Nozni prekidac: 1 papucica - 05.001.016

Tezina: 1,6 kg

Dimenzije: 220 mmx160 mmx154 mm

Nozni prekidac: 2 papucice — 05.001.017

Tezina: 3kg

Dimenzije: 350 mmx210 mmx160 mm
(ukljucujudi Sipku)

*Tehnicki podaci podlozni su dopustenim odstupanjima. Specifikacije
predstavljaju priblizne vrijednosti i mogu varirati od jednog do drugog
uredaja ili zbog fluktuacija napajanja.
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Uredaj zadovoljava sljedece standarde:

Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1:
Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke:

IEC 60601-1 (2012) (izdanje 3.1),

EN 60601-1 (2006)+A11+A1+A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14

Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1 — 2:
Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja:

IEC 60601-1-2 (2014) (izdanje 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1 — 6:
Popratna norma: Upotrebljivost:
IEC 60601-1-6 (2010) (izdanje 3.0)+A1 (2010)

Q\}SSIF/&O

E352266

Medicinski

Opca medicinska oprema u pogledu elektricnog udara,

pozara i mehanickih opasnosti samo u skladu s:
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1 (2014)
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Specifikacije sustava

Uvjeti u okolisu

Rad Pohrana
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativna vlaznost

90 %
30 %

90 %
30 % ’

Atmosferski tlak

1060 hPa
1,06 bara
700 hPa

1060 hPa
1,06 bara
700 hPa

0,5 bara 0,5 bara
Nadmorska visina 0-3000 m 0-3000 m
Transport*
Temperatura Trajanje Vlaznost
-29 °C; -20 °F 72 h nekontrolirano
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6 h 30 %

*proizvodi su testirani u skladu s protokolom ISTA 2A
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Radni ciklusi
U cilju sprjecavanja pregrijavanja uvijek se pridrzavajte
radnih ciklusa navedenih u nastavku za svaki nastavak.

A

Naizmjeni¢ni rad Xmin Ymin Ciklusi
ukljuceno isklju¢eno

Nastavci za busenje/ 30s 30s 10

razvrtaca

Nastavak za kraniotom 30s 30s 5

Perforator 1 min 3min 3

Sabljasti 30s 60 s 5

nastavak za piljenje

Oscilirajuci 25s 60 s 5

nastavak za piljenje

Nastavak za sagitalnu pilu  30's 60 s 5

Ove preporuke za vrijeme uporabe nastavaka za Electric
Pen Drive utvrdene su pod prosje¢nim optere¢enjem pri
temperaturi zraka od 20 °C (68 °F).

Navedeni radni ciklusi mogu biti smanjeni u slucaju
primjene vecih opterecenja i temperatura okolnog zraka
viSih od 20 °C (68 °F). To treba uzeti u obzir tijekom
planiranja kirurske intervencije.

Elektri¢ni sustavi se opc¢enito mogu zagrijati ako se
koriste bez prekida. 1z tog razloga treba pustiti da se
ru¢ni uredaj i nastavak ohlade nakon prethodno
navedenih vremena kontinuirane uporabe. Ako se to
postuje, sprijecit e se pregrijavanje sustava i
potencijalno ozljedivanje pacijenta ili korisnika. Nakon
prethodno navedenog broja ciklusa treba pustiti da se
nastavci hlade 30 minuta. Korisnik je odgovoran za

primjenu i isklju¢ivanje sustava kako je propisano. Ako su

potrebna duza razdoblja neprekidne uporabe, treba
upotrijebiti dodatni ru¢ni uredaj i/ili nastavak. Za oralnu
kirurgiju preporucuje se sprec¢avanje svakog kontakta
toplih komponenti s mekim tkivima jer ve¢ temperature
oko 45 °C mogu ostetiti usnice i sluznicu usne supljine.

Mjere opreza:

* Pazljivo se pridrZavajte navedenih preporucenih
radnih ciklusa.

« Uvijek upotrijebite nove rezne alate da biste
sprijecili zagrijavanje sustava uzrokovano
smanjenim uc¢inkom rezanja.

* Pazljivo odrzavanje sustava smanjit ¢e stvaranje
topline u ru¢nom uredaju i nastavcima. Cvrsto se
preporucuje uporaba jedinice za odrzavanje
(05.001.099).

Upozorenje: Electric Pen Drive ne smije se cuvati
niti koristiti u eksplozivnoj atmosferi.
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Specifikacije sustava

Izjava o razini zvucnog tlaka emisije i razini zvucne snage u skladu s Direktivom EU 2006/42/EZ Dodatak I
Razina zvu¢nog tlaka [LpA] u skladu s normom EN ISO 11202
Razina snage zvuka [LwA] u skladu s normom EN ISO 3746

Ru¢ni uredaj Nastavak Alat za Razina buke Razina zvu¢ne  Maksimalno
rezanje snage dnevno vrijeme
(LpA) u [dB(A)] (LwA) u[dB(A)] izlaganja bez
zastite sluha
EPD 05.001.010 - - 58 - bez ogranicenja
Nastavak za - 61 - bez ogranicenja
busenje
AO/ASIF
05.001.032
Oscilirajuci List pile 81 90 19 h
nastavak za 03.000.313
8'5”%%? 038 List pile 81 94 19 h
o 03.000.316
Sagitalni List pile 73 79 bez ogranicenja
Nastavci za 03.000.303
ieni
prene List pile 83 90 12 h
05.001.039 03.000.315
05.001.182 T
05.001.183
Sabljasti List pile 71 - bez ogranicenja
nastavak za 03.000.321
ien
ggjeoné? 040 List pile 71 - bez ogranicenja
o 03.000.330
Nastavak Razvrtac 63 78 bez ogranicenja
razvrtaca 03.000.017
05.001.055 .
Razvrtac 64 77 bez ogranicenja
03.000.108
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Izjava o emisiji vibracija u skladu s Direktivom EU-a 2002/44/EZ
Emisije vibracija [m/s?] u skladu s normom EN ISO 5349-1.

Rucni uredaj Nastavak Alat za rezanje Deklaracija Maksimalno
[m/s?] svakodnevno
izlaganje
EPD 05.001.010 - - <25 8h
Nastavak za busenje - <25 8h
AO/ASIF
05.001.032
Oscilirajuci List pile 24,8 4 min50s
nastavak za piljenje  03.000.313
05.001.038
List pile 33,6 2min 30s
03.000.316
Sagitalni List pile 5,14 1 h 53 min
nastavci za piljenje 03.000.303
05.001.039 . .
05.001.182 List pile 24,98 4 min40s
05.001.183 03.000.315
Sabljasti List pile 5,9 1h 26 min
nastavak za pilijenje  03.000.321
05.001.040 . .
List pile 6,3 1h 15 min
03.000.330
Nastavak razvrtaca  Razvrtac 0,91 8h
05.001.055 03.000.017
Razvrtac 0,74 8h
03.000.108
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Elektromagnetska kompatibilnost
PRATECA DOKUMENTACIJA U SKLADU S
IEC 60601-1-2, 2014., IZDANIJE 4.0

Emisija

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav EPD tvrtke Synthes namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava EPD tvrtke Synthes mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje zracenja Sukladnost Elektromagnetsko okruzZenje —
smjernice

RF emisije Skupina 1 Sustav EPD tvrtke Synthes koristi

CISPR 11 radiofrekvencijsku energiju samo za svoje

unutarnje funkcioniranje. Stoga su njene
radiofrekvencijske emisije vrlo niske i nije
vjerojatno da ¢e uzrokovati ikakve

smetnje u obliznjoj elektroni¢koj opremi.

RF emisije Klasa A Zbog karakteristike emisija ova je oprema
CISPR 11 prikladna za uporabu u profesionalnom
KruSeniu U i eki v
Harmoniske emisije Klasa A okruzenju u industrijskim pgdruqlma i
bolnicama. Ako se upotrebljava u
IEC 61000-3-2 .
stambenom okruZzenju, ova oprema
Fluktuacije napona/ Sukladno mozda nece pruzati odgovarajucu zastitu
emisije treperenja za radiofrekvencijske komunikacijske
IEC 61000-3-3 usluge. Korisnik ¢e mozda trebati

poduzeti mjere za izbjegavanje njezina
utjecaja, poput premjestanja ili
preusmjerivanja opreme.
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Imunitet (svi uredaji)

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav EPD tvrtke Synthes namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava EPD tvrtke Synthes mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Standard ispitivanja
imuniteta

Razina ispitivanja
IEC 60601

Razina
sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostatski izboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Podovi moraju biti drveni, betonski ili
pokriveni keramickim plo¢icama. Ako
su podovi prekriveni sinteti¢kim

materijalima, relativna vlaznost zraka
u prostoriji mora biti najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi tranzijent/rafal
IEC 61000-4-4

+ 4 kV za elektri¢cne
vodove

+ 4 kV za vodove
signala

+ 4 kV za elektri¢ne
vodove

+ 4 kV za vodove
signala

Kvaliteta elektri¢ne energije mora biti
odgovarajuca za tipi¢na komercijalna
ili bolni¢ka okruzenja.

Porast napona

+1 kV s voda na vod

+1 kV s voda na vod

Kvaliteta elektri¢ne energije mora biti

IEC 61000-4-5 odgovarajuca za tipi¢na komercijalna
+2 kV s voda na +2 kV s voda na ili bolni¢ka okruzenja.
uzemljenje uzemljenje
Padovi napona, kratki prekidi <5 % Ur <5% Ur Kvaliteta elektri¢ne energije mora biti
i promjene napona na (0,5 ciklusa) (0,5 ciklusa) odgovarajuca za tipi¢na komercijalna

elektri¢nim vodovima
IEC 61000-4-11

40 % Ur (5 ciklusa)

70 % Ut
(25 ciklusa)

<5%Urnabs

40 % Ut (5 ciklusa)

70 % Ut
(25 ciklusa)

<5%Urna5s

ili bolni¢ka okruzenja. Ako je
korisniku sustava EPD tvrtke Synthes
neophodan kontinuiran rad tijekom
prekida napajanja, preporucuje se da
se sustav EPD tvrtke Synthes napaja iz
neprekidnog izvora napajanja (UPS).

Napomena: UT je mrezni napon izmjenicne struje prije primjene razine ispitivanja.

Frekvencijsko (50/60 Hz)
magnetsko polje
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Vrijednost frekvencijskih magnetskih
polja mora biti na razini koja je
karakteristi¢na za tipi¢nu lokaciju u
tipi¢nom komercijalnom ili bolni¢ckom
okruzenju.
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Elektromagnetska kompatibilnost
Popratna dokumentacija u skladu s
IEC 60601-1-2, 2014., izdanje 4.0

Otpornost (ne za uredaje za odrzavanje na Zivotu)

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav EPD tvrtke Synthes namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava EPD tvrtke Synthes mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Mjera opreza: Treba izbjegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme ili naslaganu na drugu opremu
jer to moze uzrokovati nepravilan rad. Ako je takva uporaba neophodna, treba pratiti rad ove i druge
opreme da bi se potvrdilo da normalno funkcioniraju.

Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

Prijenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju mora se koristiti udaljena od svih dijelova sustava EPD tvrtke
Synthes, ukljucujuci kabele, onoliko koliko iznosi preporucena udaljenost izracunata pomocu jednadzbe koja se
primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.

Standard ispitivanja Razina ispitivanja Razina sukladnosti Preporucena udaljenoste
imuniteta IEC 60601

Vodena RF-energija 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,P

IEC 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz Od 150 kHz do 230 MHz ~ Od 150 kHz do 80 MHz
Emitirana RF energija 3 V/m E1 =10 V/m d=0,35,/P

IEC 61000-4-3 Od 80 MHz do 800 MHz ~ Od 80 MHz do 800 MHz Od 80 MHz do 800 MHz
Emitirana RF energija 3V/m E2 =10 V/m d=0,7P

IEC 61000-4-3 0d 800 MHz do 2,7 GHz ~ Od 800 MHz do 6,2 GHz ~ Od 800 MHz do 2,7 GHz

Pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je preporuceni
razmak u metrima (m).

Jacine polja fiksnih RF odasiljaca kako je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije @ moraju biti manje od
razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.b

Moguce su smetnje u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom: (((i)»
Napomena 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencije.

Napomena 2: Ove smjernice ne primjenjuju se na sve situacije. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.

a Jacina polja fiksnih odasiljac¢a poput baznih stanica (mobilnih/bezi¢nih) radio telefonije i zemaljskih mobilnih radija,
radija koje koriste radio-amateri, radijskog emitiranja na AM i FM valovima, TV emitiranja ne mogu se teorijski
precizno predvidjeti. Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruZenje zbog fiksnih RF-odasiljaca, potrebno je uzeti
u obzir elektromagnetsku analizu lokacije. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi sustav EPD
tvrtke Synthes premasuje navedenu razinu sukladnosti RF-zracenja, treba provjeriti radi li sustav EPD tvrtke Synthes
normalno. Ako se primijeti abnormalan rad, mozda ce biti potrebne dodatne mjere, kao $to je promjena
orijentacije ili premjeStanje sustava EPD tvrtke Synthes.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja treba biti manja od 10 V/m.

¢ Ne smatra se da se na potencijalno kra¢e udaljenosti izvan ISM-pojasa ova tablica moze bolje primijeniti.
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Preporucene udaljenosti

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne opreme za RF-komunikaciju i sustava EPD
tvrtke Synthes

Sustav EPD tvrtke Synthes namijenjen je koristenju u elektromagnetskom okruzenju s kontroliranim smetnjama
izazvanim RF zracenjem. Kupac ili korisnik sustava EPD tvrtke Synthes moze pomoci da se sprijeCe elektromagnetske
smetnje odrzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju (odasiljaca) i
sustava EPD tvrtke Synthes kako je to preporuceno u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom
komunikacijske opreme.

Maksimalna nazivna Razmak ovisno o frekvenciji odasiljaca
izlazna snaga odasiljaca
wW m
Od 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35/P d=0,7 JP
0,01 3,5cm 3,5am 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cm 35am 70 cm
10 1.1Tm 1,1m 2,3m
100 35m 35m 7m

Za odasiljace ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije ovdje navedena, preporucena udaljenost d u metrima (m)
moze se odrediti s pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, pri ¢emu je P maksimalna nazivna
izlazna snaga u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

Napomene:

- Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se udaljenost za visi raspon frekvencije.

» Ove smjernice ne primjenjuju se na sve situacije. Na elektromagnetsko sirenje utjece apsorpcija i refleksija
od struktura, objekata i ljudi.

* Dodatni faktor 10/3 koristi se za izracunavanje preporucene udaljenost u cilju smanjenja vjerojatnosti da
mobilna/prijenosna oprema za komunikaciju moze izazvati smetnje ako se slucajno unese u podrucja s
pacijentima.

Electric Pen Drive Upute za uporabu DePuy Synthes 57



Informacije za narucivanje

Konzole Nastavci za vijke

05.001.006 Standardna konzola, s ispiranjem, bez ograni¢avanja zatezne 05.001.028 Nastavak za vijke, s brzom spojnicom AO/ASIF, za EPD i APD
sile za Electric Pen Drive 05.001.029 Nastavak za vijke, sa sesterokutnom spojnicom, za EPD i APD

05.001.002 Osnovna kanzola, za Electric Pen Drive 05.001.034 Nastavak za vijke, s minijaturnom brzom spojnicom,

Ruc¢ni uredaji

za EPD i APD

05.001.010 Electric Pen Drive 60.000 o/min Nastavci za buSenje
05.001.030 Nastavak za busenje, s minijaturnom brzom spojnicom,
Ru¢ni prekidac za EPD TAPD
05.001.012 Ruéni prekidat za Electric Pen Drive 05.001.031 Nastavak za busenje, s J-Latch spojnicom, za EPD i APD
05.001.032 AO/ASIF nastavak za busenje, za EPD i APD
. S 05.001.033 Osciliraju¢i nastavak za busenje od 45°, s minijaturnom brzom
Nozni prekida¢ L :
spojnicom, za EPD i APD
.001.01 Nozni kidac (1 Ci El ic Pen Dri
05.001.016 ozni prekidac (1 papucica). za Blectric Pen Drive 05.001.035 Nastavak za busenje od 90°, kratki, s minijaturnom brzom
05.001.017 Nozni prekidac (2 papucice), za Electric Pen Drive spojnicom, za EPD i APD
05.001.036 Nastavak za busenje od 90°, dugacki , s minijaturnom brzom
Kabel spojnicom, za EPD i APD
05.001.021 Kabel za Electric Pen Drive — konzolu, duZina 4 m 05.001.037 Nastavak za Kirschnerovu zicu, za EPD i APD
05.001.022 Kabel za nozni prekida¢ — konzolu, za Electric Pen Drive, 05.001.044 AO/ASIF nastavak za busenje od 45°, za EPD i APD
duzina4 m 05.001.120 Nastavak za busenje od 45°, kanulirani, s Jacobs steznom
05.001.025 Kabel za Electric Pen Drive — konzolu, duZina 3 m glavom, za EPD i APD
05.001.027 Brtvena nazuvica za kabel, za Electric Pen Drive 05.001.123 Nastavak za buéenje(razvrtac“a, ravni, za okrugle osovine
32,35 mm, za EPD i APD
05.001.103 Adapter za meduspojku, za EPD i APD
Vario Case
68.000.000 Vario Case za Electric Pen Drive, bez poklopca, bez sadrzaja i .
Nastavci za piljenje
68.000.010 Vario Case, veli¢ina 1/2, za Electric Pen Drive, bez poklopca 05.001.038 Osciliraiuéi ‘ ieni EPD i APD
bez sadrzaja .001. sciliraju¢i nastavak za piljenje, za i
68.000.004 Umetak, veli¢ina 1/2; za osnovne instrumente, 05.001.039 Nastavak za sagitalnu pilu, za EPD i APD
za Vario Case br. 68.000.000 05.001.183 Nastavak za sagitalnu pilu, centrirani, za EPD i APD
68.000.005 Umetak, veli¢ina 1/4, za Spine, za Vario Case br. 68.000.000 05.001.182 Nastavak za sagitalnu pilu, 90°, za EPD i APD
68.000.006 Umetak, veli¢ina 1/4, za Neuro, za Vario Case br. 68.000.000 05.001.040 Sabljasti nastavak za piljenje, za EPD i APD
689.507 Poklopac (nehrdajuci celik), veli¢ina 1/1, za Vario Case
689.537 Poklopac (nehrdajuci Celik), veli¢ina 1/2, za Vario Case

Kosare za pranje i sterilizaciju

68.001.800

Ko3ara za pranje, veli¢ina 1/1, za EPD i APD

68.001.602

Poklopac za ko3aru za pranje, veli¢ina 1/1
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Nastavci razvrtaca

Pomocni pribor

05.001.045 Nastavak razvrtaca, S, za EPD i APD 05.001.121 Vodilica za Kirschnerovu Zicu, za oscilacijsku pilu,
05.001.046 Nastavak razvrtata, M, za EPD i APD za EPDTAPD
N . 05.001.066 Mlaznica za ispiranje, kratka, za EPD i APD,
05.001.047 Nastavak razvrtaca, L, za EPD i APD Ja br 05.001.045 i 05.001 048
05.001.048 Nastavak razvrtaca, S, kutni, za EPD i APD 05.001 067 Milaznica za ispiranje, srednja, za EPD i APD,
05.001.049 Nastavak razvrtaca, M, kutni, za EPD i APD za br. 05.001.046 i 05.001.049
05.001.050 Nastavak razvrtaca, L, kutni, za EPD i APD 05.001.068 Mlaznica za ispiranje, duga, za EPD i APD,
05.001.063 Nastavak razvrtaca, XL, 20°, za EPD | APD za br. 05.001.0471 05.001.050
05.001.055 Nastavak razvrtaca, XXL, 20°, za EPD | APD 05.001.065 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD, za br. 05.001.063
05.001.059 Nastavak za kraniotomiju, za EPD | APD 05.001.122 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
za kutni nastavak razvrtaca XXL br. 05.001.055
05.001.051 Stitnik za duru, S, za nastavak za kraniotomiju br. 05.001.059, ; . - L
7a EPD | APD 05.001.111 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD, za nastavke za busenje
br. 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 i 05.001.110
05.001.052 Stitnik za duru, M, za nastavak za kraniotomiju br. 05.001.059, - . B
23 EPD | APD 05.001.070 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
za nastavak za sagitalnu pilu br. 05.001.039
05.001.053 Stitnik za duru, L, za nastavak za kraniotomiju br. 05.001.059, B . B
2a EPD i APD 05.001.185 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
za nastavak za sagitalnu pilu, centrirani, br. 05.001.183
05.001.054 Perforator, za EPD i APD ) o .
05.001.184 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
05.001.177 Perforator, s Hudsonovom spojnicom, za EPD i APD za nastavak za sagitalnu pilu, 90° br. 05.001.182
05.001.096 Zastitna obujmica za trepanacijski razvrta¢ & 7,0 mm 05.001.071 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
05.001.097 Zastitna obujmica za trepanacijski razvrta¢ & 12,0mm za sabljasti nastavak za piljenje br. 05.001.040
03.000.350/S  Trepanacijski razvrta¢ 2 7,0 mm 05.001.076 Mlaznica za ispiranje, za EPD i APD,
za perforator br. 05.001.054
03.000.351/S Trepanacijski razvrta¢ & 12,0 mm ; . —
05.001.180 Mlaznica za ispiranje, za perforator s Hudsonovom spojnicom

05.001.177, za EPD i APD

05.001.178.01S

Komplet cijevi za ispiranje, za EPD i APD, sterilan,
pojedinacno pakiranje

05.001.179.05S

Stezaljke za komplet cijevi za ispiranje, pakiranje od 5 jedinica

05.001.098 Sprej za odrzavanje Synthes, 400 ml
05.001.099 Jedinica za odrzavanje za sustave EPD i APD
05.001.094 Komplet za punjenje jedinice za odrzavanje
za sustave EPD i APD
05.001.095 Synthesovo ulje za odrzavanje, 40 ml, za sustave EPD i APD
05.001.101 Adapter za ru¢ni uredaj EPD,
za sprej za odrzavanje br. 05.001.098
05.001.102 Adapter za nastavke EPD-a/APD-a,
za sprej za odrzavanje br. 05.001.098
05.001.074 Drska za zamjenu instrumenata,
za nastavke EPD-a i APD-a
68.000.012 Potpora za ko3are za strojno pranje, za Electric Pen Drive
05.001.075 Cetka za ¢i$¢enje za br. 05.001.037
310.932 Rezervni klju¢, za br. 310.930, 532.016 i 05.001.120

Alati za rezanje

Informacije o narucivanju alata za rezanje za Electric Pen Drive potrazite u bro3uri
,Alati za rezanje malih kostiju” (DSEM/PWT/1014/0044).
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