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Introducao
Informacoes gerais

Utilizagdo prevista

O Electric Pen Drive é um sistema elétrico destinado a
ser usado para tratamento em traumatologia geral, bem
como para cirurgias nas regiées das maos, pés, coluna e
maxilofacial e neurocirurgia.

Instrugoes de seguranca

O cirurgido tem que avaliar se a maquina é adequada a
utilizacao pretendida, tendo em conta a limitacdo de
poténcia da maquina, dispositivo de fixacdo e ferramenta
de corte, e considerando a resisténcia 6ssea/localizacao
anatémica, bem como a manipulacdo da maquina, do
dispositivo de fixacdo e da ferramenta de corte,
relativamente ao tamanho do osso. Além disso, tém que
ser respeitadas as contraindicacdes do implante. Por
favor, consulte as respetivas “Técnicas Cirurgicas” do
sistema do implante utilizado.

O Sistema Electric Pen Drive destina-se a ser utilizado
unicamente para tratamento de doentes apds consulta
atenta das instrucoes de utilizacdo. E recomendado que
seja disponibilizado um sistema alternativo para usar
durante a utilizacdo, uma vez que nunca é possivel
descartar completamente problemas técnicos.

O Sistema Electric Pen Drive é concebido para ser usado
por médicos e pessoal com formacao médica.

NAO utilize quaisquer componentes aparentemente
danificados.

NAO utilize este equipamento na presenca de oxigénio,
acido nitroso ou uma mistura constituida por anestésico
inflamavel e ar.

Nunca coloque o Electric Pen Drive num ambiente
magnético, pois a maquina pode ser ligada acidentalmente.

Para assegurar o funcionamento correto da ferramenta,
utilize apenas acessorios originais da Synthes.

Antes da primeira e de cada utilizacdo, os motores
ortopédicos e seus acessorios/dispositivos de fixacdo tém
de ser submetidos ao procedimento de reprocessamento
completo. As tampas e peliculas de protecdo tém de ser
totalmente removidas antes da esterilizacao.

Certifique-se de que os instrumentos estdo corretamente
ajustados e em bom estado de funcionamento antes de
cada utilizacao.

Use sempre equipamento de protecao individual (EPI),
incluindo 6culos de seguranca, quando manusear o
Electric Pen Drive.

Para evitar o sobreaquecimento, respeite sempre os ciclos
de trabalho para cada acessério listado na pagina 56.

Para a ferramenta funcionar devidamente, a DePuy
Synthes recomenda que seja feita a sua limpeza e
manutencao de acordo com o processo recomendado
no capitulo “Cuidados e Manutencao”. Recomenda-se
gue, apos cada utilizacao, verifique se as ferramentas de
corte apresentam desgaste e/ou danos e as substitua se
necessario. Recomendamos que sejam utilizadas novas
ferramentas de corte DePuy Synthes para cada cirurgia.

As ferramentas de corte tém de ser arrefecidas com
liquido de irrigacao para prevenir a necrose por
aquecimento excessivo.

O utilizador do produto é responsavel pela utilizacdo
correta do equipamento durante a cirurgia.

Se o sistema Electric Pen Drive for usado em conjunto
com um sistema de implante, consulte a “Técnica
cirdrgica” correspondente.

Para informacoes importantes sobre compatibilidade
eletromagnética (EMC), consulte o capitulo
"Especificacbes do sistema” neste manual.

A ferramenta é classificada como tipo B contra choque
elétrico e corrente de fuga. A ferramenta é adequada
para uso em doentes de acordo com a IEC 60601-1.

Este sistema requer assisténcia regular, pelo menos uma
vez por ano, para manter a sua funcionalidade. Esta
assisténcia tem de ser realizada pelo fabricante original
ou por um centro autorizado.
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Introducao
Informacoes gerais

Agentes Patogénicos Invulgares e Transmissiveis
Os pacientes cirurgicos identificados como pertencendo
a um grupo de risco relativamente a doenca de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e infecoes relacionadas devem
ser tratados com instrumentos de utilizacdo Unica.
Elimine os instrumentos usados, ou presumivelmente
usados, em doentes com DCJ apds a cirurgia e/ou siga
as recomendacdes nacionais em vigor.

Precaucoes:

* Para evitar lesdes, o mecanismo de bloqueio da
ferramenta tem de ser ativado antes de cada
manipulacao e antes de voltar a pousar a
ferramenta; por exemplo, o interruptor de modo
tem de ser colocado na posicdo de BLOQUEADO
(LOCK) (A).

* Se o aparelho cair no chéo e apresentar defeitos
visiveis, ndo o utilize mais e envie-o para o centro
de assisténcia da DePuy Synthes.

* Se um produto cair no chio, podem separar-se
fragmentos. Esta situagdo representa um perigo
para o paciente e para o utilizador, dado que:

+ estes fragmentos podem ser afiados.
 fragmentos nao estéreis podem penetrar no
campo cirirgico estéril ou atingir o doente.

Acessérios/Ambito de entrega

Os principais componentes do Sistema Electric Pen Drive
(EPD) sdo a peca de mao, o interruptor de mao, o pedal, a
consola, os cabos elétricos, bem como dispositivos de
fixacdo e acessorios. Pode ser encontrada uma perspetiva
geral de todos os componentes pertencentes ao Sistema
Electric Pen Drive no capitulo “Informacéo para
encomenda”.

Para usar o sistema EPD, 0s seguintes componentes sao

obrigatérios:

« Electric Pen Drive (05.001.010)

¢ Interruptor Manual (05.001.012) ou Pedal (05.001.016)
com a Consola de Comutacao de Pedal de Cabo
(05.001.022)

 Consola (05.001.006 ou 05.001.002)

« Cabo Electric Pen Drive — Consola (05.001.021 ou
05.001.025)

* Pelo menos um dispositivo de fixacdo pertencente ao
sistema e ferramenta de corte que encaixa no
dispositivo de fixacao.

Para um funcionamento 6timo do sistema, devem apenas
ser utilizadas ferramentas de corte da DePuy Synthes.

A DePuy Synthes recomenda o uso das Caixas DePuy
Synthes Vario especificamente concebidas e do Cesto de
Lavagem (68.001.800) especificamente concebido para
esterilizar e armazenar o sistema.

Para cuidados e manutencao, estdo disponiveis ferramentas
especiais, como escovas de limpeza, Oleo de Manutencao
DePuy Synthes para EPD e APD (05.001.095), Spray de
Manutencao (05.001.098) e uma Unidade de Manutencao
(05.001.099). Nao podem ser usados 6leos de outros
fabricantes. S6 pode ser utilizado 6leo DePuy Synthes.

Os lubrificantes com outras composicdes podem provocar
obstrucao, podem ter um efeito téxico ou um impacto
negativo nos resultados de esterilizacdo. Lubrifiqgue o motor
ortopédico e os acessorios apenas depois de limpos.

Localizacao do instrumento ou fragmentos de
instrumentos

Os instrumentos DePuy Synthes foram concebidos e
fabricados para funcionarem no d&mbito da sua utilizacdo
prevista. No entanto, se um motor ortopédico ou
acessorio/dispositivo de fixacdo partir durante a
utilizacdo, uma inspecao visual ou um dispositivo de
imagiologia médica (por exemplo TAC, dispositivos de
radiacao, etc.) podem ajudar a localizar os fragmentos e/
ou componentes do instrumento.

Armazenamento e Transporte

Utilize apenas a embalagem original para expedicao e
transporte. Se o material de embalagem ja nao estiver
disponivel, contacte o seu gabinete da DePuy Synthes.
Para condicoes ambientais de armazenamento e
transporte, consulte a pagina 55.

Garantia/Responsabilidade

A garantia das ferramentas e acessérios ndo abrange
danos de qualquer tipo resultantes de desgaste,
utilizacdo inadequada, reprocessamento e manutencao
inadequados, selo danificado, utilizacdo de ferramentas
de corte e lubrificantes que ndo sejam DePuy Synthes ou
armazenamento e transporte inadequados.

O fabricante exclui a responsabilidade por danos
decorrentes da utilizacdo inadequada, manutencao ou
assisténcia da ferramenta negligente ou nao autorizada.

Para mais informacoes sobre a garantia, contacte o seu
escritério local da DePuy Synthes.
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Introducao

Explicacao dos simbolos
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Atencao

®

Leia as instrucdes de utilizacdo fornecidas
antes de comecar a utilizar o dispositivo.

Indica que o dispositivo estd em conformidade
com o tipo de classificagao B contra choque
elétrico e corrente de fuga elétrica. O
dispositivo é adequado para uso em doentes,
conforme definido pela IEC 60601-1.

N&o mergulhe o dispositivo em liquidos.

O dispositivo marcado deve ser recalibrado.

O produto é classificado pela UL de acordo
com os requisitos dos Estados Unidos e do
Canada.

O dispositivo cumpre os requisitos da diretiva
93/42/EEC para dispositivos médicos. Esta
autorizado por um organismo notificado
independente, motivo pelo qual apresenta a
marcacao CE.

A diretiva europeia 2012/19/CE sobre residuos
de equipamentos elétricos e eletrdnicos
(WEEE) aplica-se a este dispositivo. Este
dispositivo contém materiais que devem ser
descartados de acordo com os requisitos de ﬂ
protecdo ambiental. Observe os regulamentos
nacionais e locais.

IP X4

o

Indica periodo de utilizagdo sem agredir o
ambiente de 10 anos na China.

Indica periodo de utilizagdo sem agredir o
ambiente de 50 anos na China.

Intervalo de humidade relativa /ﬂ/
Intervalo de pressao atmosférica

N&o usar se a embalagem apresentar danos.

Néo reutilizar
Os produtos destinados a utilizacao Unica nao
podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (p. ex.
limpeza e reesterilizacdo) podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo, o que pode
resultar em lesdo, doenca ou morte do
paciente. Além disso, a reutilizacdo ou
reprocessamento de dispositivos de utilizacao
Unica pode criar um risco de contaminacao,
devido a, por exemplo, transmissao de
material infecioso de um doente para outro.
Isto pode resultar em leséo ou morte do
doente ou utilizador.

A DePuy Synthes ndo recomenda o
reprocessamento de produtos contaminados.
Qualquer produto da DePuy Synthes que tenha
sido contaminado com sangue, tecidos e/ou
fluidos/matérias corporais ndo deve voltar a ser
utilizado e deve ser manuseado de acordo com
os protocolos do hospital. Embora possam
parecer incélumes, os produtos podem ter
pequenos defeitos e padrdes de desgaste
interno que podem provocar fadiga do material.

Classificacao de protecdo de entrada de
acordo com a norma IEC 60529.

Simbolo bloqueado. A unidade motriz esta
desligada por motivo de seguranca.

Fabricante

Data de fabrico

Nao estéril

Intervalo de temperatura
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Consolas

Consolas padrao

O Electric Pen Drive (05.001.010) pode ser fornecido
com a Consola Padrao (05.001.006) ou com a Consola 1 2 11 4
Basica sem sistema de irrigacao integrado (05.001.002). | | | |

A Consola Padrido com irrigagdo, sem fungio de
limitacgdo de torque (05.001.006)
1 Controlo deslizante para ajustar a velocidade
maxima para e 1
2 Controlo deslizante para ajustar a velocidade
maxima para weas 2
4 Interruptor de selecdo para irrigacao
5 Conexao para o adaptador para Colibri " *
6 Conexao para Electric Pen Drive ==a= € Pequena
Unidade Elétrica ‘ 1
7 Conexao para Electric Pen Drive ==aa e Pequena
Unidade Elétrica ‘ 2
8 Conexao para Pedal
9 Bloqueio de torcdo para bomba de irrigacdo
10 Botdo de ajuste para taxa de fluxo de irrigacao
11 LED pronto para irrigacao (ativacdo com pedal)

Irrigation

* Esta conexao ja ndo é usada ja que o Adaptador para Colibri ja ndo esta
disponivel.

6 DePuy Synthes Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo



Consolas

Consola basica

Consola Basica (05.001.002)

1

Controlo deslizante para ajustar a velocidade
maxima para s 1

Conexao para o adaptador para Colibri " *
Conexdo para Electric Pen Drive ==aa e Pequena
Unidade Elétrica #§ 1

Conexao para Pedal &

Nota: Para mais detalhes sobre a Pequena Unidade
Elétrica, consulte 0 manual em separado e entre em
contacto com o seu representante da DePuy Synthes
para obter mais informacdes.

* Esta conexao ja ndo é usada ja que o Adaptador para Colibri ja ndo esta
disponivel.

%

Max. -M i

Speed

® SYNTHES® @

Basic Console T ‘h

Electric Pen Drive Instrucdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Consolas

Configuracao de consolas

Conjunto de cédigos de cores (60038602)

E fornecido um conjunto de cédigos de cores com todas
as consolas. Cada conjunto contém 3 etiquetas de texto,
8 anéis de silicone em 3 cores (vermelho, azul e branco)
e 8 etiquetas dos anéis coloridos. As etiquetas e anéis de
silicone podem ser usados para indicar na consola e nos
cabos como o sistema deve ser montado.

Configuracao

Antes do funcionamento inicial do dispositivo,
certifique-se de que o interruptor de energia (12) esta na
posicao 0. Ligue a consola apenas a fonte de alimentacéo
com o cabo fornecido através da tomada da corrente (13)
e coloque o interruptor de corrente na posicdo 1 (ON). O
LED marcado com @ na frente da consola sinaliza o
funcionamento correto da consola. Se o LED piscar, a
consola deve ser enviada para manutencao.

Estd integrado na consola um conector de equilibrio de
potencial (14) para uma ficha de ligacdo a terra
equipotencial. As fichas de ligacdo a terra equipotenciais
existentes podem ser conectadas la.

(15) Fusiveis: 2 X 3AF/250V, capacidade de interrupcao
1500A

|
|
|
t
|

oo

e

o
o,
o

- 00O

O

oo
20)

Contetido do conjunto n ° 60038602

W ===
' TURN SWITCH TO THE OFF |

|

' POSITION WHEN TORQUE }
‘ LIMITING FUNCTION |
IS NOT IN USE J

i
POWER SWITCH “
IS ON f
| BACK J
b0k |90k i
Max Speed |[T—=2 ==
100% AB A
75% C B
50% D C
25% E D.E 4
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Montagem de cabos nas consolas

Para montar os respetivos cabos nas consolas, posicione
0 nariz nas fichas com a ranhura nas tomadas e insira as
fichas. Para melhor orientacdo, sdo fornecidos pontos
vermelhos na ficha e na tomada que devem estar
voltados para cima ao conectar o cabo.

Remover cabos
Para remover a ficha, segure a manga de libertacéo,
puxe para tras e remova.

As conexdes 5 a 8 (pagina 6) sao usadas para conectar
0s seguintes dispositivos:

(5): Conexao para uma peca de mao
Colibri/Pequena Unidade de Bateria

; (6 e 7): Conexao para Electric Pen Drive
e Pequena Unidade Elétrica
“’ (8): Conexao para Pedal

As conexdes nao utilizadas podem ser vedadas com as
tampas de protecao fornecidas.

Precaucoes:

 Nao coloque roupa ou objetos debaixo da consola.
Estes podem ser aspirados e bloquear a entrada de
ventilagio.

* Nédo bloqueie a abertura de ventilacido na parte
traseira da consola com qualquer objeto.

* Coloque apenas consolas em superficies lisas e
planas.

» Nio coloque a consola no campo cirtirgico estéril.

* Nio pendure o liquido de irrigacdo diretamente
acima da consola para evitar que o liquido pingue
na consola.

* Nao puxe o cabo! Ative sempre a manga de
libertacao.

* O uso de equipamentos de alta frequéncia (HF)
para coagulacdo de tecidos pode causar
interferéncias eletromagnéticas — neste caso, os
cabos devem ser separados o maximo possivel.

* Certifique-se de que o cabo de alimentacdo pode
ser sempre desconectado imediatamente da rede
elétrica.

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes 9



Consolas

Regulacao da velocidade

Funcdes da Consola Padrio (05.001.006) e da
Consola Basica (05.001.002)

Ajuste da velocidade maxima (1, 2)

A velocidade é automaticamente otimizada e ajustada
para cada dispositivo de fixacao; para determinados
dispositivos de fixacdo, no entanto, é recomendavel
reduzir a velocidade maxima da peca de mao conectada.
O ajuste pode ser realizado em incrementos de 25% com
os controlos deslizantes para ajuste da velocidade
méaxima. Recomenda-se usar esta funcao para brocas de
alta velocidade. Um cddigo de letra em cada broca indica
a velocidade maxima especificada pela DePuy Synthes.

Marcaciao Pen de configuracio da
consola 60k

100%
100%
75%
50%
25%

m |  O|lN || >

Isto também é explicado pelos simbolos na folha adesiva
fornecida. A folha adesiva pode ser aplicada na consola
como um auxiliar de referéncia.
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Consolas

Irrigacao

Funcio da Consola Padrao (05.001.006)
A funcao das Consolas Padrdo descrita de seguida ndo
esta disponivel na Consola Bésica.

Irrigacdo (4)

Com o sistema de irrigacao integrado, as ferramentas
podem ser arrefecidas para evitar a necrose dos tecidos
afetada pelo excesso de calor. Estdo disponiveis bicos de
irrigacdo para os dispositivos de fixacdo e tubos de
irrigacao estéreis para o sistema de irrigacdo. Além da
posicao OFF (posicdo 4.1), existem duas posicoes de
funcionamento para Pen 1 e Pen 2: irrigacao constante e
variavel (consulte a Figura 4).

Se a irrigacao constante para Pen 1/Pen 2 for escolhida,
uma quantidade constante de liquido de irrigacao sera
libertada para Pen 1/ Pen 2. Uma taxa de fluxo
constante entre 10 e 100 ml/ min (0,34 e 3,4 oz / min)
pode ser ajustada com o botao de ajuste (10) para a taxa
de fluxo de irrigacdo (posicao 4.3/ 4.5).

Se a irrigacao variavel para Pen 1/ Pen 2 for escolhida, a
taxa de fluxo sera diretamente proporcional a velocidade
selecionada no Interruptor de Mao ou Pedal, isto &,
quanto mais alta for a velocidade selecionada, maior é a
taxa de fluxo de irrigacdo. A taxa de fluxo maxima pode
ser ajustada entre 10 e 100 ml / min (0,34 e 3,4 oz / min)
com o botao de ajuste (10) para a taxa de fluxo de
irrigacao (posicdo 4.2 / 4.4).

O LED acende se a irrigacdo estiver ativada (11) no pedal.
Consulte o capitulo do Pedal para obter uma explicacdo
detalhada sobre como ativar ou desativar a irrigacdo.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Irrigacao OFF

4.2 Irrigacao variavel para Pen 1 VAR
4.3 Irrigacao constante para Pen 1 CON
4.4 lIrrigacao variavel para Pen 2 VAR
4.5 Irrigacao constante para Pen 2 CON

-

Irrigation

Ready

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Consolas
Irrigagao

Conjunto de Tubos de Irrigacdo (05.001.178.01S) e
Clipes para Conjunto de Tubos de Irrigacao
(05.001.179.05S), ®

Inserir Tubo de Irrigacdo
1. Remova o tubo de irrigacao estéril (Fig. 1) da
embalagem estéril.

2. Prenda o Bico de Irrigacdo especifico no dispositivo

de fixacdo (Fig. 2) usado.
3. Encaixe o tubo de irrigacao no Bico de Irrigacao

usado primeiro e, em seguida, fixe-o com os clipes

(Fig. 3) no cabo.

4. Direcione a extremidade do Tubo de Irrigacdo para a

area nao estéril e abra o bloqueio de torcdo da
bomba de irrigacdo na direcdo da seta.

5. Insira o tubo de irrigacdo na bomba de acordo com

as marcacdes (veja Fig. 4) e feche o fecho por
torcao.
6. Remova a tampa de protecdo da canula e ligue a

canula ao saco de irrigacdo. Ao fazé-lo, certifique-se

de que o bico de conexao da canula ndo é tocado

por pessoas nao estéreis enquanto segura o bico de

irrigacao no dispositivo de fixacdo. A abertura do

espigao tem que estar aberta quando a irrigacao é

usada.

Empurre os Bicos de Irrigacdo para os Dispositivos de
Fixacao de Broca e o Dispositivo de Fixacao de Serra

Alternante até onde for necessario no dispositivo de

fixacdo da frente.

Empurre o Bico de Irrigacdo para o Dispositivo de

Fixacdo da Serra Sagital no dispositivo de fixacdo a partir

da parte traseira (do lado do encaixe do dispositivo de
fixacdo) antes de montar o dispositivo de fixacdo na
peca de méao.

Fig. 2

Fig. 4

12 DePuy Synthes Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo



Sistema Electric Pen Drive

Sistema Electric Pen Drive 60,000 rpm (05.001.010)

Manga de ajuste

Soltar a manga para dispositivo de fixacdo
Posicao do cabo IN/ OUT ¢

Posicdo LOCK @

Posicao para a frente (sentido horario) D
Posicao para tras (anti-horario) REV
Bloqueio deslizante para manga de ajuste

NOYuUTh WN -

Rodar a manga de ajuste

Para evitar uma mudanca nao intencional do modo de
funcionamento, o bloqueio deslizante da manga de
ajuste (7) bloqueia a manga de ajuste automaticamente.
Para poder mover a manga de ajuste, o bloqueio
deslizante deve ser empurrado na direcdo indicada pela
seta. Depois de ter alcancado a posicao desejada, solte o
blogueio deslizante (7) e a manga de ajuste (1) é
bloqueada na posicao desejada.

Montar o cabo na peca de mao

Mova a manga de ajuste (1) da peca de méo para o cabo
de posicao IN / OUT ¢ (3). Alinhe a ranhura na ficha com
o entalhe na manga e insira a ficha. Gire a manga de
ajuste para a posicao LOCK @ (4). O cabo esta agora
firmemente preso a peca de mao e a peca de mao esta
no modo bloqueado. Para remové-lo novamente, mova
a manga de ajuste (1) para a posicdo de IN/OUT ¢ do
cabo e remova o cabo.

Comutacgido de FWD /REV

Ao rodar a manga de ajuste para a posicao para a frente
FP (5), a peca de mao pode ser comutada no sentido
horério de funcionamento. Na posicao inversa REV (6), a
peca de mao pode ser operada no sentido anti-horario.

Além de bloguear o cabo, a posicdo LOCK g (4) é usada
para desligar em seguranca quando a troca de
dispositivos de fixacao e ferramentas impedem o
arranque acidental da unidade.

Para instrucdes sobre a montagem dos dispositivos de
fixacdo, consulte a pagina 21.

Um Interruptor Manual (pagina 18) ou um Pedal (paginas
19/20) podem ser usados para controlo de velocidade.

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

®SYNTHES
Electric Pen Drive !

Precaucoes:

* Nao coloque a peca de mao nas tampas magnéticas
ou na vizinhanca imediata de outros objetos
magnéticos. Isto pode ativar a peca de mio.

* Quando duas pecas de mao Electric Pen Drive
estdo conectadas e a velocidade é controlada com
o pedal, uma peca de méao deve ser colocada em
LOCK f. Caso contrario, ambas as pecas de mao
serdo bloqueadas por razées de seguranca.

» Em todos os outros casos, o primeiro dispositivo
ativado funciona. Enquanto este dispositivo estiver
ativado, todos os outros serdo desativados.

* Equipamento de HF (= alta frequéncia) para
coagulacao de tecidos pode causar interferéncias
eletromagnéticas e, inadvertidamente, ativar o
Electric Pen Drive — os cabos devem ser separados
0 maximo possivel.
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Sistema Electric Pen Drive

Interruptor de mao (05.001.012)

1 Seta de posicionamento
2 Suporte de dedo extraivel
3 Seta de posicionamento
4 Ranhura guia

5 Interruptor de bloqueio

Montar o Interruptor Manual na peca de mao : & SYNTHES. |
(05.001.010)

Posicione o Interruptor Manual na peca de mao de
modo a que ambas as setas de posicionamento (1) do
Interruptor de Mao cubram as setas de posicionamento
(3) sobre as ranhuras guia (4) da pen. Em seguida,
pressione para baixo na vertical até que o interruptor de
Mao se encaixe na posicao.

Remover

Para remover o interruptor manual, segure a alavanca e

puxe-a para cima. © SYNTHES'
: N Electric Pen Drive !

Funcionamento

O comprimento do Interruptor de Mao pode ser ajustado
individualmente com o suporte de dedo extraivel (2). A
velocidade pode ser ajustada continuamente ao operar o
interruptor de mao. O interruptor de mao pode ser
desativado (posicao LOCK) ou ativado (posicdo ON) com o
interruptor de bloqueio (5).
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Sistema Electric Pen Drive

Pedal, 1 Pedal (05.001.016)

Conectar o pedal a uma consola

O pedal pode ser conectado a consola com o cabo de
pedal (05.001.022). Para inserir as fichas, alinhe os
pontos vermelhos nas fichas com os das tomadas e insira
a ficha. Um segundo pedal pode ser conectado com a
segunda tomada no pedal. Use o cabo (05.001.022) para
esta finalidade. No entanto, isto ndo é possivel em
combinacao com a consola bésica.

A segunda tomada é coberta com uma tampa de protecao
na entrega; isto pode ser removido, se necessario.

Desconectar um pedal
Para remover a ficha, segure a manga de libertacéo,
puxe para tras e remova.

Funcionamento
A velocidade pode ser ajustada continuamente com o
pedal (2).

Premir brevemente o botao de irrigacao (1) liga ou
desliga a irrigagao. Na posicdo ON, a configuracdo pré-
selecionada com o interruptor de selecao de irrigacdo na
consola é ativada. O LED acende se a irrigagao estiver
ativada (11) no pedal. Se o utilizador mantiver este botdo
pressionado, a quantidade de irrigacdo definida com o
botédo de ajuste do fluxo de irrigacdo (pagina 6) sera
fornecida até que o botao seja solto. Esta funcao é
independente da posicao selecionada no interruptor de
selecdo de irrigacao (pagina 6) e da ativacao do pedal (2)
ou do Interruptor de Mao (pagina 19).

Precaucgio: Quando o cabo nio estiver conectado
corretamente ao pedal, é possivel que a peca de mio
seja ativada sem pressionar o pedal.

1 Botdo de Irrigacdo ON / OFF
2 Pedal

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Sistema Electric Pen Drive

Pedal, 2 Pedais (05.001.017)

Conectar o pedal a uma consola

O pedal pode ser conectado a consola com o cabo de
pedal (05.001.022). Para inserir as fichas, alinhe os
pontos vermelhos nas fichas com os das tomadas e insira
a ficha. Um segundo pedal pode ser conectado com a
segunda tomada no pedal. Use o cabo (05.001.022) para
esta finalidade. No entanto, isto ndo é possivel em
combinacao com a consola bésica.

A segunda tomada é coberta com uma tampa de protecao
na entrega; isto pode ser removido, se necessario.

Desconectar o pedal
Para remover a ficha, segure a manga de libertacéo,
puxe para tras e remova.

1 FWD
Funcionamento 2 REV
Olmodo de funlao.namento é Para a frente FWD (1) ao 3 Botao de Irrigacdo ON / OFF
ativar o pedal direito e para trds REV (2) para o pedal
esquerdo.

A velocidade pode ser ajustada continuamente com os
pedais (1 e 2).

Premir brevemente o botao de irrigacdo (3) liga ou desliga a
irrigacao. Na posicao ON, a configuracdo pré-selecionada
com o interruptor de selecao de irrigacdo na consola é
ativada. O LED acende se a irrigacao estiver ativada (11) no
pedal. Se o utilizador mantiver este botao pressionado, a
guantidade de irrigacéo definida com o botédo de ajuste do
fluxo de irrigacdo (pagina 6) sera fornecida até que o botao
seja solto. Esta funcdo é independente da posicao
selecionada no interruptor de selecdo de irrigacao (pagina
6) e da ativacdo do pedal (1 e 2).

Precaucoes:

+ Ao operar o Electric Pen Drive 60 000 rpm
(05.001.010) com o Pedal (05.001.017) o modo de
funcionamento é definido pelo pedal utilizado no
pedal (05.001.017), ou seja, o pedal direito para o
modo para a frente e o pedal esquerdo para o
modo para tras, independentemente do modo de
funcionamento (FWD ou REV) definido pela
manga de ajuste da peca de mao.

* Quando o cabo néo estiver conectado corretamente
ao pedal, é possivel que a peca de mio seja ativada
sem pressionar o pedal.
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Dispositivos de fixacdo
Informacoes gerais

Montagem dos dispositivos de fixacdo nas pecas de
maéo (05.001.010)

Os dispositivos de fixacdo podem ser conectados em 8
posicoes diferentes (incrementos de 45°). Para montar,
gire a luva de libertacdo dos dispositivos de fixacdo no
sentido horario (veja a seta na manga de libertacao) até
encaixa-la. A manga de libertacdo sobressai ligeiramente
da seccao preta da peca de mao para a frente. Insira o
dispositivo de fixacdo no encaixe do dispositivo de fixacdo
pela frente e pressione-o levemente contra a peca de
mao. O dispositivo de fixacao é ativado automaticamente.
Se a manga de libertacdo fechar acidentalmente, gire o
dispositivo de fixacdo no sentido horario enquanto aplica
uma leve pressao contra a peca de mao até que ela
encaixe sem segurar a manga de libertacdo no lugar, ou
repita todo o processo de conexao. Verifique a fixacdo
segura do dispositivo de fixacdo na peca de mao,
puxando o dispositivo de fixacdo.

Retirar os dispositivos de fixacao da peca de mao
Gire a manga de libertacdo dos dispositivos de fixacao
no sentido horario até que se solte. Segure o dispositivo
de fixacdo para cima enquanto faz isso. Depois retire o
encaixe.

Dispositivos de fixagdo e acessdrios

Para facilitar a troca de brocas, sem ter o Dispositivo de
Fixacdo da Broca ou o Dispositivo de Fixacdo de
Craniotomia conectado a peca de mao, o Cabo para
troca de instrumentos (05.001.074) pode ser usado.

Garantia: Use apenas as laminas, brocas e
raspadores da DePuy Synthes enquanto trabalha
com o dispositivo de fixacdo do Electric Pen Drive.
O uso de outras ferramentas anula a garantia do
dispositivo.

Manga de libertacao

Electric Pen Drive

Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Dispositivos de fixacdo

Dispositivos de fixacao de perfuracao

Dispositivos de fixacdo de perfuracio (05.001.030-
05.001.032, 05.001.044)

Velocidade de dispositivos de fixacdo de perfuracéo:
aprox. 1800 rpm

O sistema inclui dispositivos de fixacdo de perfuracéo
retos com encaixe Mini Quick, Bloqueio em J e AO / ASIF
e um dispositivo de fixacdo de perfuracdo AO / ASIF
canulado de 45°.

O dispositivo de fixacdo de perfuracdo de 45° com
encaixe AO / ASIF (05.001.044) possui uma canulacdo de
1,6 mm, que permite o uso deste dispositivo de fixacdo
para perfuracao e fresagem sobre fio Kirschner (por
exemplo, para parafusos canulados e para técnica de
COpo e cone).

Montagem e remocio de ferramentas
Bloqueie a unidade. Puxe a manga de libertacao e insira /
remova a ferramenta.

1 Manga de libertacdo

Dispositives de fixagdo de perfuracio 45° canulado,
com Jacobs Chuck (05.001.120)

Velocidade de dispositivos de fixacdo de perfuracéo:
aprox. 1800 rpm

Faixa de fixacdo: 0,5 mm—-4,7 mm

A canulacao de 1,6 mm permite o uso deste dispositivo
de fixacdo para perfuracdo e fresagem sobre fio
Kirschner (por exemplo, para parafusos canulados e para
técnica de copo e cone).

1 Manga de libertacao

Montagem e remocio de ferramentas

Bloqueie a unidade. Abra o adaptador “tipo Jacobs”

com a chave fornecida (310.932) ou manualmente,

girando as duas pecas moveis para a direita uma em

relacdo a outra. Inserir / remover a ferramenta. Feche o =
adaptador "tipo Jacobs” girando as pecas em

movimento para a esquerda e aperte-o girando a chave

para a direita.
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Dispositivo de fixacdo de perfuracio de 90°, curto
(05.001.035) e longo (05.001.036) com Encaixe Mini
Quick

Velocidade: aprox. 1800 rpm

Devido a sua cabeca angular muito pequena, os
dispositivos de perfuracdo de 90° permitem uma boa
visibilidade durante operacdes com acesso estreito (por
exemplo, intra-oral, ombro, etc.).

Montagem e remocio de ferramentas

Bloqueie a unidade. Mova o botdo deslizante (1) para o
lado seguindo a seta no slide e insira / remova a
ferramenta. Para fixar a ferramenta, empurre o botao
deslizante novamente.

Acessoério de perfuracio oscilante (05.001.033)
Frequéncia: aprox. 3200 osc / min

O movimento de perfuracao oscilante do dispositivo de
perfuracao oscilante impede que o tecido e 0s nervos se
enrolem em torno da broca. Isto pode melhorar
consideravelmente os resultados operacionais.

Montagem e remocio de ferramentas

As ferramentas com um Encaixe Mini Quick podem ser
fixadas com o Dispositivo de Perfuracdo Oscilante. Para
fazer isto, blogueie a unidade, puxe a manga de
libertacao e insira / remova a ferramenta.

Precaucdo: A peca de mao deve estar na posicao
FWD & para usar o dispositivo de fixagdo de
perfuracio oscilante.

1 Slide

1 Manga de libertacao

Electric Pen Drive Instrugdées de utilizagdo DePuy Synthes
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Dispositivos de fixacdo

Dispositivos para parafuso

Dispositives para parafuso (05.001.028, 05.001.029,
05.001.034)
Velocidade: aprox. 400 rpm

1 Manga de libertacdo

O sistema inclui dispositivos para parafuso com
encaixeencaixe AO, encaixeencaixe sextavado e mini quick.

Montagem e remocao de ferramentas
Bloqueie a unidade. Puxe a manga de libertacado e insira /
remova a ferramenta.

Precaucdo: Use sempre um dispositivo de limitacao
de torque apropriado ao inserir os parafusos de
bloqueio numa placa de bloqueio.
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Dispositivos de fixacdo

Dispositivo para fio Kirschner

Dispositivo para fio Kirschner (05.001.037)
Velocidade: aprox. 2700 rpm

Com o dispositivopara Kirschner, os fios Kirschner de
qualguer comprimento com um diametro de 0,6 mm a
1,6 mm podem ser tensionados. A alavanca de
tensionamento (1) pode ser girada em 300°, permitindo o
ajuste individual (adequado para utilizadores destros e
esquerdinos).

Montagem e remocao de fios Kirschner

Bloqueie a unidade. Para inserir e remover fios Kirschner,
pressione a alavanca de tensionamento (1). Depois de a
alavanca ser solta, o fio Kirschner é automaticamente
tensionado. Para voltar a agarrar, pressione a alavanca de
tensao, puxe a unidade ao longo do fio Kirschner e, em
seguida, solte a alavanca de tensdo novamente.

1 Alavanca de tensionamento

Electric Pen Drive Instrucgdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Dispositivos de fixacdo

Dispositivo de serra

Trabalhar com os acessérios da serra

Deixe a unidade iniciar antes de a colocar no o0sso. Evite
muita pressao na lamina da serra para que o processo de
corte ndo seja retardado e os dentes da serra nao se
prendam ao 0sso. O melhor desempenho de corte é
obtido movendo a unidade ligeiramente para frente e
para tras no plano da lamina de serra. Cortes imprecisos
indicam laminas de serra gastas, pressdo excessiva ou
obstrucdo da lamina de serra devido a inclinacao.

Informacdes sobre manuseio de laminas de serra

A Synthes recomenda usar uma nova lamina de serra

estéril para cada cirurgia. Isto evita riscos para a satude

do doente.

As laminas de serra usadas apresentam os seguintes

riscos:

* Necrose devido ao excesso de calor

* Maior tempo de corte devido ao desempenho de corte
reduzido

Dispositivo de serra sagital (05.001.039)
Frequéncia: aprox. 22.000 osc / min

Dispositivo de serra sagital, centrado (05.001.183)
Frequéncia: aprox. 22.000 osc / min

Dispositivo serra sagital, 90° (05.001.182)
Frequéncia: aprox. 16.000 osc / min

Mudar as laminas da serra

1. Bloqueie a unidade.

2. Pressione o botdo de fixacdo (1), levante a lamina de
serra e remova-a.

3. Cologue uma nova lamina de serra encaixeno
encaixe da lamina de serra e coloque-a na posicao
desejada. A lamina de serra pode ser bloqueada em
5 posicdes diferentes (05.001.039 e 05.001.183) e
em 8 posicoes diferentes (05.001.182) para
posicionamento ideal (incrementos de 45°).

4. Solte o botdo de fixacao.

1 Botdo de fixacao para laminas de serra
2 Abertura de montagem para laminas de serra
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Dispositivo de serra oscilante (05.001.038)
Frequéncia: aprox. 16.000 osc / min

O dispositivo de serra oscilante é usado com as laminas
de serra Synthes com angulo de 105° e crescénticas.

Mudar as laminas da serra

1. Blogueie a unidade.

2. Puxe para trds a manga de libertacdo das laminas da
serra (1) e remova as laminas da serra da abertura de
montagem (2).

3. Cologue uma nova lamina de serra na abertura de
montagem (2) e mova-a para a posicdo desejada.

4. Solte a manga de libertagcdo das laminas de serra.

Montagem e remocio do guia para fios Kirschner
(05.001.121)

Prenda o guia para os fios Kirschner no dispositivo de
fixacdo da serra oscilante, empurrando o guia 0 maximo
possivel no dispositivo pela frente, de modo a que se
encaixe na forma da serra oscilante.

Em seguida, monte o dispositivo na peca de méao.

Nota: Nao ha bico de irrigacdo disponivel para o
dispositivo de serra oscilante.

Acessoério de serra com movimento reciprocante
(“tico-tico”) (05.001.040)

Frequéncia: aprox. 16.000 osc / min

Curso: 2,5 mm

Tanto as laminas de serra reciprocante Synthes como as
limas Synthes podem ser usadas com o dispositivo de
fixacdo de serra reciproca.

Substituir as laminas da serra

1. Bloqueie a unidade.

2. Gire a manga de libertacdo das laminas da serra (1)
no sentido hordrio até encaixar e remova a lamina
da serra.

3. Insira uma nova lamina de serra até sentir uma leve
resisténcia. Gire a lamina da serra com uma leve
pressao até que se encaixe automaticamente.

1 Manga de libertacdo para laminas de serra
2 Abertura de montagem para laminas de serra

Fio Kirschner & 1,6 mm

1 Manga de libertacdo para laminas de serra

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Dispositivos de fixacdo

Dispositivos de broca

Dispositives de broca
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Relagido de transmisséo: 1:1

O sistema inclui dispositivos de broca retos e angulares
em 3 comprimentos cada (S, M, L). As brocas relacionadas
também sao marcadas com S, M e L. Dispositivos de
broca XL e XXL também estdo disponiveis; para estes
dispositivos, as brocas L devem ser usadas.

Trocar brocas

1. Bloqueie a unidade.

2. Gire a manga de libertagcao das brocas (1) até que
encaixe na posicao UNLOCK e remova a ferramenta.

3. Insira a nova ferramenta o mais longe possivel, gire-a
levemente até que bloqueie no lugar e depois vire a
manga de libertacdo para as brocas na posicao
LOCK até engatar. A broca é fixada corretamente
guando a marcacao S, M ou L na haste da broca ja
nao estiver visivel.

Informacdes sobre manuseio de brocas

A Synthes recomenda a utilizacdo de uma nova broca

estéril para cada operacao. Isto evita riscos para a saude

do doente.

As brocas usadas apresentam os seguintes riscos:

* Necrose devido ao excesso de calor

* Maior tempo de corte devido ao desempenho reduzido
da broca

1 Manga de libertacdo para brocas

Precaucoes:

» As brocas devem ser arrefecidas com liquido de
irrigacao para evitar necrose por aquecimento
excessivo. Para esta finalidade, use a funcao de
irrigacdo integrada ou irrigue manualmente.

O tamanho do dispositivo da broca deve
corresponder ao tamanho da broca (por exemplo,
tamanho de dispositivo S com tamanho de broca S)
ou um tamanho de broca maior (por exemplo,
tamanho de dispositivo S com tamanho de broca M).
Respeite a velocidade ideal para cada broca
indicada pelas letras de velocidade A a D (consulte
o capitulo Regulacio da Velocidade na pagina 10)
para evitar obstrucées, recuos ou saltos da broca.
O utilizador e / pessoal do BO devem usar é6culos
de protecao ao trabalhar com brocas.

Quando os dispositivos de broca nao estiverem
presos a peca de mio durante a troca de
ferramentas, use a alga (05.001.074) para facilitar
a troca de brocas.
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Dispositivo de perfuracio / broca, reto, para eixos
redondos & 2,35 mm (05.001.123) ®

Relacdo de transmissao 1:1

Dispositivo de fixacao por friccdo para eixos com
diametro de 2,35 mm com eixo redondo, bloqueio em J
e encaixeencaixe Mini-quick.

Trocar ferramentas de corte

1. Bloqueie a unidade.

2. Gire a manga de libertacdo (1) até que encaixe na
posicdo UNLOCK e remova a ferramenta.

3. Insira a nova ferramenta e gire a manga de
libertacdo para a posicao LOCK até engatar.

Precaucoes:

* O utilizador é responsavel pela seguranca e
aplicacdo correta da ferramenta elétrica
DePuySynthes, incluindo o dispositivo de fixacido e
a ferramenta de corte, incluindo os seguintes itens
em particular:

+ velocidade maxima do dispositivo de perfuracio /
broca para eixos redondos com didmetro de
2,35 mm (05.001.123) é de 60.000 rpm

* o uso de ferramentas de corte apropriadas
(especificamente comprimento e velocidade)

+ afixacdo segura da ferramenta de corte, ou seja,
a ferramenta deve ser mandrilada a pelo menos
20 mm de profundidade

* o0 instrumento deve estar a girar antes que o
contacto seja feito com a peca de trabalho

+ evite interferéncias e usar o instrumento como
alavanca, pois isso leva a um aumento do risco
de quebra

» Verifique a vibracdo e a estabilidade da ferramenta
de corte usada antes de cada uso no doente. Se
ocorrer vibracio ou instabilidade, reduza a
velocidade até que ndo haja mais vibracao ou néao
use a broca.

Electric Pen Drive
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Dispositivos de fixacdo

Adaptador para encaixeencaixe Intra

Adaptador para encaixeencaixe Intra (05.001.103)
Relacédo de transmissao 1:1 @

O adaptador para encaixeencaixe Intra (05.001.103)
permite o uso de pecas de mao dentais, mucétomos e
dermatomos concebidos de acordo com a ISO 3964
(EN 23 964) em combinacdo com o Electric Pen Drive
(05.001.010) e Air Pen Drive (05.001.080).

Garantia/Responsabilidade: O utilizador ¢
responsavel por garantir a compatibilidade dos
produtos utilizados em combinacao com os sitemas
Electric e Air Pen Drive e o Adaptador para
Encaixeencaixe Intra.
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Dispositivos de fixacdo

Perfuradores

Perfurador (05.001.054)
Reducéo de transmissao: 97:1

O perfurador é usado com as brocas de trépano
relacionadas (03.000.350-03.000.351) incluindo as
mangas de protecdo (05.001.096-03.001.097) para abrir
um cranio com uma espessura de 3 mm ou mais. A peca
de mao deve estar na posicdo FWD @. Mantenha o
perfurador perpendicular ao cranio no ponto de
penetracdo e aplique sempre uma pressao constante
quando a broca de trépano estiver engatada no 0sso.
Assim que o cranio é cortado, a broca de trépano
desengata-se automaticamente.

Perfurador
05.001.054

Broca de trépano
03.000.350-03.000.351

Trocar brocas de trépano

1. Gire a manga de libertagcdo para as brocas (1) até
gue o pino de bloqueio (2) se solte da ranhura de
bloqueio (3). (Posicdo ﬁ, Fig. 1).

2. Retire a broca de trépano juntamente com a manga
de protecao.

3. Insira uma nova broca de trépano na manga de
protecao e certifique-se de que os pinos da broca de
trépano estdo encaixados corretamente nas ranhuras
da manga de protecao.

4. Coloque a nova broca de trépano juntamente com a
manga de protecdo no perfurador.

5. Gire a manga de libertacdo para as brocas (1) até
gue o pino de blogueio (2) se encaixe na ranhura de
bloqueio (3). (Posicdo ﬂ, Fig. 2).

Precaucdes:

* Se estiverem presentes condigdes como dura-mater
aderente, pressdo intracraniana ou outras
anomalias subjacentes na area da penetracao, o
perfurador pode cortar a dura-mater. E preciso ter
cuidado ao perfurar areas finas do cranio, como
ossos temporais, bebés, criancas, idosos ou ossos
doentes, pois as consisténcias e espessuras do
cranio podem variar e a dura-mater pode ser
cortada. Use apenas o perfurador 05.001.054, a
broca de trépano 03.000.350-03.000.351 e as
mangas de protecio 05.001.096-05.001.097 nos
0ss0s com uma espessura de 3 mm ou acima.

Manga de protecao
05.001.096-05.001.097

1 Manga de libertacdo para brocas
de trépano

2 Pino de bloqueio

3 Ranhura de bloqueio

[——

Fig. 1

* Recomenda-se o arrefecimento da broca de
trépano durante a trepanacao (use o bico de
irrigacdo 05.001.076).

* Verifique a funcgéo antes de cada utilizacdo do
perfurador.

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Dispositivos de fixacao
Perfuradores

Perfurador com EncaixeEncaixe de Hudson
(05.001.177)
Reducao de transmissao: 97:1

O perfurador com encaixeencaixe Hudson é usado com
uma combinacdo de broca de trépano / manga de
protecao - geralmente referido como perfurador
craniano - com uma extremidade de Hudson para abrir o
cranio. O modo operacional da peca de mao deve ser
FWD . Mantenha o perfurador perpendicular ao
cranio no ponto de penetracdo e aplique sempre uma
pressdo constante quando a broca de trépano estiver
engatada no 0sso.

1 Manga de encaixeenccaixe

Trocar o perfurador craniano

1. Anexar o perfurador craniano

Primeiro mova a manga do adaptador de encaixe (1) no
adaptador para tras, e depois insira completamente a
ferramenta.

Apos a ferramenta estar totalmente inserida, liberte a
manga do adaptador de encaixe. Verifique se a
ferramenta estd devidamente fixa no dispositivo de
fixacdo, puxando-a suavemente.

2. Remover o perfurador craniano:
Primeiro mova a manga do adaptador de encaixe (1)
para trés, e depois remova a ferramenta.

Precaucoes:

* Para usar brocas de trépano ou perfuradores
cranianos, as respetivas instrucgdées de utilizagiao
com adverténcias e restrigées do fornecedor sio
véalidas.

Recomenda-se o arrefecimento da ferramenta de
corte durante a trepanacio para evitar a necrose
por aquecimento excessivo. Use o bico de irrigacao
05.001.180. Certifique-se de que o bico de irrigagio
é colocado de forma a que o liquido de
arrefecimento chegue a ferramenta.

Verifique a fungdo antes de cada utilizagido do
perfurador.

O utilizador é responsavel por verificar a
compatibilidade do perfurador com o encaixe
Hudson, o bico de irrigacio e a ferramenta de corte
utilizada.

28 DePuy Synthes Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo



Dispositivos de fixacdo

Dispositivo para craniétomo

Dispositivo para craniétomo (05.001.059) e
protecoes da dura-mater (05.001.051-05.001.053)
Relacao de transmissao: 1:1

O sistema inclui um dispositivo para craniétomo e
protecoes da dura-méater em 3 comprimentos (S, M, L). As
brocas relacionadas também sao marcadas com S, M e L.

m?ﬂ

Dispositivo para Broca craniana Protégéo da dura-mater
craniétomo 05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Trocar brocas cranianas

1. Blogueie a peca de mao.

2. Gire a manga de libertacao das brocas (1) até que
encaixe na posicao UNLOCK.

3. Retire a protecdo da dura-mater da broca e retire a
broca.

4. Insira a nova broca o mais longe possivel, girando-a
ligeiramente. A broca é inserida corretamente
guando a protecdo da dura-mater puder ser
encaixada corretamente.

5. Empurre a protecao da dura-méter na broca e monte
a protecdo da dura-mater no dispositivo para
craniétomo (preste atencdo as setas para a posicao
de insercdo correta (2)). Em seguida, gire a manga
de libertacao do dispositivo para craniétomo para a

posicao LOCK até que se encaixe para prender a 2 Setas indicando a posicao correta de insercao

broca e a protecado da dura-mater.

6. Verifigue se a broca craniana pode ser girada
livremente e se a protecao da dura-mater esta bem
encaixada, puxando-a levemente.

Precaucoes:

» Use apenas os craniétomos com as brocas
cranianas relacionadas.

» As brocas cranianas devem ser arrefecidas com
liquido de irrigacao para evitar necrose por
aquecimento excessivo. Para esta finalidade,
conecte o Tubo de Irrigagio (05.001.178.01S) ao
bico embutido na protecao da dura-mater.

+ Evite a carga lateral na broca e na protecio da
dura-mater para evitar a quebra da protecio da
dura-mater.

* Quando o dispositivo para craniétomo néo estiver
preso a peca de mio durante a troca de
ferramentas, use a alga (05.001.074) para facilitar
a troca da broca e da protecdo da dura-mater.

Electric Pen Drive
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Ferramentas de corte

Informacoes gerais

Utilizagdo prevista

Laminas de serra

As laminas de serra sdo concebidas para utilizacdo em
traumatologia e cirurgia ortopédica do esqueleto, ex:
cortar 0sso.

Brocas de aco inoxidavel

As brocas de aco inoxidavel (ferramentas de corte Small
Torx) sdo concebidas para o uso na cirurgia do
esqueleto, isto é, corte, moldagem, alisamento,
perfuracédo, fresagem ou rebarbacdo dos 0ssos.

Brocas revestidas a diamante ou carboneto

Brocas revestidas a diamante ou carboneto (ferramentas
de corte Small Torx) sdo concebidas para o uso em
cirurgia do esqueleto, ou seja, corte, modelagem,
alisamento de ossos, dentes e metal.

Utilizacao tinica/reprocessamento

Para melhores resultados, a DePuySynthes recomenda o
uso de uma nova ferramenta de corte para cada
operacado. Efetuar cortes com uma ferramenta de corte
nova e afiada é mais rapido, mais preciso e gera menos
desenvolvimento de calor. Isso resulta em menor tempo
de cirurgia, reducdo do risco de necrose 6ssea e melhor
resultado reprodutivel.

Todas as ferramentas de corte revestidas a diamante ou
carboneto sdo de uso Unico.

Embalagem e esterilidade
Todas as ferramentas de corte estdo disponiveis
embaladas estéreis.

O fabricante ndo pode garantir condicdes de esterilidade
caso o selo da embalagem tenha sido quebrado ou caso
a embalagem tenha sido incorrectamente aberta. Nestas
circunstancias, o fabricante nao assume qualquer
responsabilidade.

Dimensdo e cédigo de letra de velocidade
A dimensao da ferramenta de corte estd incluida na
etiqueta da embalagem.

Os codigos das letras de velocidade nas ferramentas de
corte estao descritos na pagina 10.

Refrigeracao de ferramentas de corte

A DePuySynthes recomenda enfaticamente o uso de um
bico de irrigacdo, o conjunto de tubos de irrigacao
(consulte a pagina 14) e o fluido de arrefecimento para
arrefecer as ferramentas de corte.

Remocédo do implante com ferramentas de corte

A remocao do implante com ferramentas de corte deve
ser realizada apenas se ndo houver outra solucao para a
remocao do implante. Use apenas ferramentas de corte
revestidas a diamante ou carboneto. Remova todas as
particulas através da lavagem e aspiracdo continuas. Os
tecidos moles devem ser bem cobertos. Verifique a
composicao material do implante.

Seguranca do utilizador
O utilizador e pessoal do BO devem usar 6culos de
protecao.

Eliminacao de ferramentas de corte
Elimine as ferramentas de corte junto com os residuos
hospitalares contaminados ou descontamine-as.

Para mais informacoes sobre ferramentas de corte,
consulte as Instrucoes de Utilizacdo “Ferramentas de
Corte DePuySynthes” (60121204).

Para a limpeza e esterilizacdo de ferramentas de corte,
consulte “Processamento clinico de ferramentas de
corte” (036.000.499) para instrucdes detalhadas sobre o
processamento.

Para obter uma perspetiva geral e a informacao para
encomenda de todas as ferramentas de corte
disponiveis, consulte o folheto “Ferramentas de corte de
0s50s pequenos” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Cuidados e manutencao
Informacoes gerais

Os motores ortopédicos e respetivos dispositivos estdo
frequentemente expostos a altas cargas mecanicas e
impactos durante a sua utilizacdo, como tal, ndo deve
ser expectavel que as mesmas durem indefinidamente. O
manuseamento e a manutencdo adequados ajudam a
prolongar a vida Util dos instrumentos cirtrgicos. O
reprocessamento frequente ndo tem grande efeito na
vida util da unidade e dos dispositivos.

O cuidado atento e a manutencao com uma lubrificacao
adequada podem aumentar substancialmente a
fiabilidade e a duracdo dos componentes do sistema.

Os motores ortopédicos DePuySynthes tém de ser
submetidos a assisténcia e inspecdo anual pelo
fabricante original ou um centro autorizado. O fabricante
ndo assume qualquer garantia em caso de danos
provocados por uma utilizagcao indevida, negligéncia ou
assisténcia efetuada por pessoal nao autorizado.

Para mais informacdes sobre os Cuidados a ter e
Manutencao, consulte o Poster de cuidado e
manutencao Electric Pen Drive (DSEM/PWT/0415/0065).

Precaucoes:

* O reprocessamento tem de ser efetuado
imediatamente apés cada utilizacdo.

+ As canulagoes, mangas de desbloqueio e outros
locais estreitos exigem uma atencio especial
durante a limpeza.

* Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza
com pH 7 - 9.5. A utilizacdo de agentes de limpeza
com valores de pH superiores pode — dependendo
do agente de limpeza - causar dissolucdo da
superficie de aluminio e suas ligas, de plasticos ou
materiais compostos; apenas devem ser utilizados
apé6s consulta da tabela de dados de
compatibilidade de materiais. Com valores de pH
superiores a 11 as superficies de aco inoxidavel
podem ser afetadas. Para informacoes detalhadas
sobre a compatibilidade de materiais, consulte
“Compatibilidade de materiais dos instrumentos
DePuy Synthes no processamento clinico” em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-
care-maintenance.

» Cumpra as instrugoes de utilizagido do fabricante do
agente de limpeza enzimatico ou do detergente no
que diz respeito a diluigdo/concentracio,
temperatura, tempo de exposicio e qualidade da
agua. Se ndo houver informacao sobre a temperatura
e tempo de exposicgio, siga as recomendacdes da
DePuySynthes. Os dispositivos devem ser limpos
numa solugio nova, recém-preparada.

* Os detergentes utilizados nos produtos entram em
contacto com os seguintes materiais: aco inoxidavel,
aluminio, plastico e vedantes em borracha.

* Ndo mergulhe qualquer componente do sistema em
solugdes aquosas ou num banho ultrassénico. Nao

utilize dgua pressurizada, ja que esta provocara

danos no sistema.

A DePuy Synthes recomenda a utilizacéo de

ferramentas de corte estéreis novas para cada

operacdo. Consulte “Processamento clinico de

ferramentas de corte” (036.000.499) para

instrucoes detalhadas sobre o processamento.

¢ Lubrificar regularmente com a Unidade de
Manutencgido DePuySynthes (05.001.099), o Spray
de Manutencéo (05.001.098) ou o Oleo de
Manutencgiao DePuySynthes (05.001.095),
especialmente quando a limpeza automatizada é
realizada, reduzira o desgaste e podera prolongar
substancialmente a vida til do produto.

Agentes Patogénicos Invulgares e Transmissiveis
Os pacientes cirurgicos identificados como pertencendo
a um grupo de risco relativamente a doenca de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e infecdes relacionadas devem
ser tratados com instrumentos de utilizacdo Unica.
Elimine os instrumentos usados, ou presumivelmente
usados, em doentes com DCJ apds a cirurgia e/ou siga
as recomendacdes nacionais em vigor.

Notas:

* As instrucdes de processamento clinico fornecidas
foram validadas pela DePuySynthes para a
preparacio de um dispositivo médico néao estéril
da DePuySynthes; estas instrucées sao facultadas
nos termos da norma ISO 17664:2004 e ANSI/
AAMI ST81:2004.

» Para mais informacées, consulte os regulamentos

e as diretrizes nacionais. E necessario também

respeitar as politicas e os procedimentos

hospitalares internos, bem como as recomendacées

dos fabricantes de detergentes, desinfetantes e

qualquer equipamento de processamento clinico.

Informacdes sobre o agente de limpeza: A DePuy

Synthes utilizou os seguintes agentes de limpeza

durante a validagido destas recomendacoes de

reprocessamento. Estes agentes de limpeza nao

estdo listados por preferéncia relativamente a

outros agentes de limpeza disponiveis que poderio

ter um desempenho satisfatério — detergentes
enzimaticos de pH neutro (por exemplo, Prolystica
2X Concentrate Enzymatic Cleaner).

« E responsabilidade do processador assegurar que
o processamento efetuado alcanca os resultados
pretendidos, através do equipamento devidamente
instalado, mantido e validado, dos materiais e do
pessoal da unidade de processamento. Qualquer
desvio por parte do processador em relacio as
instrugoes facultadas deve ser devidamente
avaliado quanto a sua eficacia e potenciais
consequéncias adversas.
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Cuidados e manutencao

Limpeza e desinfecao

Preparacao antes do reprocessamento

Desmontagem

Antes de limpar, remova todos 0s instrumentos,
ferramentas de corte, dispositivos de fixacdo e cabos da
ferramenta elétrica.

Importante

* O reprocessamento deve ser realizado
imediatamente apés cada uso, a fim de evitar a
corrosdo dos instrumentos e a secagem do sangue.

» Nunca mergulhe pecas de mio, acessérios,
consolas ou pedais em solugdes aquosas ou num
banho ultrassénico, pois isso pode diminuir a vida
ttil do sistema.

* Limpe todas as partes méveis em posicao aberta
ou desbloqueada.

» Nio limpe ou esterilize automaticamente consolas,
pedais ou cabos dos pedais (05.001.022).

* Os anéis de silicone fixados nos cabos devem ser
removidos (movidos para tras no cabo) antes de
serem lavados e fixados novamente antes da
esterilizacdo.

Limpeza e desinfecdo de consolas e pedais

1. Para limpar as consolas, os pedais e os cabos dos
pedais (05.001.022), limpe-os com um pano limpo,
macio e sem fiapos humedecido em &gua desionizada e
seque-o0.

2. Para desinfetar as consolas, os pedais e o cabo dos
pedais (05.001.022), limpe-os com um pano limpo,
macio e sem fiapos humedecido com um minimo de
70% de desinfetante a base de alcool durante trinta
(30) segundos. Recomenda-se um desinfetante que
esteja listado na VAH, registado na EPA ou reconhecido
localmente. Este passo deve ser repetido duas (2) vezes
adicionais usando um pano novo, limpo, macio e sem
fiapos humedecido com um minimo de desinfetante a
base de alcool a 70% de cada vez. Siga as instrucdes
fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

O pedal pode ser limpo com dgua corrente, se necessario.
Certifique-se de que os orificios de ventilacao na placa
inferior estdo voltados para baixo durante a limpeza para
gue nao entre agua no orificio de ventilacdo e de que é
usada a tampa de protecao (fornecida com o produto)
para cobrir a ficha fémea na parte traseira do pedal. Nao
mergulhe. Deixe secar ap6s a limpeza.

Limpeza e desinfecdo de pecas de mao, dispositivos
de fixacdo e cabos que conectam as pecas de mao
Montagem antes da limpeza manual e automatizada:
Conecte ambos os lados dos cabos das pecas de mao
(05.001.021, 05.001.025) com o bico de vedacao
(05.001.027).

Bico de vedacao
(05.001.027)

Certifique-se de que as superficies, que o bico de
vedacao cobrird, estdo desinfetadas. Para fazer isto,
primeiro limpe estas superficies com um pano limpo,
macio e sem fiapos humedecido com um minimo de
70% de desinfetante a base de &lcool. Certifique-se de
gue o desinfetante ndo entra no cabo.

As pecas de méao e os dispositivos de fixacdo podem ser
processados usando a

a limpeza manual e/ ou

b limpeza automatica com pré-limpeza manual.
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Cuidados e manutencao
Limpeza e desinfecao

Instrucdes para a Limpeza Manual

Importante: Nao limpe as consolas, pedais e cabos
dos pedais (05.001.022) de acordo com as instrucoes
do manual de limpeza.

1. Remova os detritos. Enxague o dispositivo com
4gua fria corrente da torneira durante um minimo
de 2 minutos. Utilize uma esponja, um pano que nao
largue pelo ou uma escova de cerdas macias para
auxiliar na remocao da sujidade grosseira. Para
acessorios canulados, deve ser usada a escova de
limpeza (05.001.075),mostrada abaixo.

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.
As escovas deverdo ser inspecionadas antes da sua
utilizacao diaria e descartadas se estiverem
degradadas a ponto de poderem arranhar as
superficies do instrumento ou de serem ineficazes
devido a cerdas gastas ou a falta de cerdas.

2. Manipule as partes méveis. Manipule todas as
partes méveis, tais como os acionadores, mangas e
interruptores sob agua corrente para soltar e
remover residuos grandes.

3. Pulverize e limpe. Pulverize e limpe o dispositivo
utilizando uma solucdo enzimatica de pH neutro
durante um minimo de 2 minutos. Cumpra as
indicacdes do fabricante do detergente enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da agua
(ou seja, pH, dureza) e concentracao/diluicdo corretas.

4. Enxague com agua da torneira. Enxague o
dispositivo com agua fria da torneira durante um
minimo de 2 minutos. Utilize uma seringa ou pipeta
para irrigar limenes e canais.

5. Limpe com detergente. Limpe o dispositivo
manualmente sob dgua morna corrente utilizando um
detergente ou agente de limpeza enzimatico durante
um minimo de 5 minutos. Manipule todas as partes
moveis sob dgua corrente. Utilize uma escova de
cerdas macias e/ou um pano macio que nao largue
pelo para remover toda a sujidade visivel e residuos.
Cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da agua e
concentracdes/diluicao.

‘ 150 mm ‘
I 1

Z9mm 40 mm
— 1 !

C Cisesiaaais ke & 3,5mm

Escova de limpeza (05.001.075)
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Cuidados e manutencao
Limpeza e desinfecdo
Instrucdes para a Limpeza Manual

6. Enxague com agua da torneira. Enxague bem o
dispositivo com agua fria a morna corrente durante
um minimo de 2 minutos. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de agua para lavar limenes e canais.
Ative articulaces, manipulos e outros
componentes méveis dos dispositivos para
enxaguar devidamente sob dgua corrente.

7. Desinfecdo com toalhete / spray. Limpe as
superficies dos dispositivos com um toalhete ou
spray com um minimo de 70% de desinfetante
baseado em alcool.

8. Inspecione visualmente o dispositivo.
Inspecione a existéncia de sujidade visivel nas
canulacoes, mangas de encaixe, etc. Repita as
etapas 1-8 até que nao seja visivel qualquer
sujidade.

9. Enxaguamento final com agua desionizada/
purificada. Efetue o enxaguamento final com
agua purificada ou desionizada durante um minimo
de 2 minutos.

10. Secar. Seque o dispositivo usando um pano macio
e que nao largue pelos ou recorrendo a ar
comprimido de grau médico. Se dispositivos
menores ou canulagdes contiverem agua residual,
seque com ar comprimido de grau médico.
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Cuidados e manutencao
Limpeza e desinfecao

Instrucdes de limpeza automatica com

pré-limpeza manual

Importante

* A pré-limpeza manual antes da limpeza /
desinfecdo automatizada é importante para
garantir que as canulacdes e outras areas de dificil
acesso estejam limpas.

* Outros procedimentos alternativos de limpeza/
desinfecdo, para além do procedimento descrito
abaixo (incluindo a pré-limpeza manual), ndo
foram validados pela DePuy Synthes.

* Antes da pré-limpeza manual, certifique-se de que
ambos os lados do cabo (05.001.021, 05.001.025)
estejam conectados com o bico de vedagao
(05.001.027).

* Nao limpe as consolas, pedais e cabos dos pedais
(05.001.022) seguindo as instrucées de limpeza
automatica com pré-limpeza manual.

1. Remova os detritos. Enxague o dispositivo com
4gua fria corrente da torneira durante um minimo
de 2 minutos. Utilize uma esponja, um pano que
nao largue pelo ou uma escova de cerdas macias
para auxiliar na remocao da sujidade grosseira. Para
canulacbes da peca de mao e dispositivos de fixacao,
deve ser usada a escova de limpeza (05.001.075
mostrada abaixo).

Nota: Nao utilize objetos pontiagudos na limpeza.
As escovas deverio ser inspecionadas antes da
sua utilizacdo diaria e descartadas se estiverem
degradadas a ponto de poderem arranhar as
superficies do instrumento ou de serem ineficazes
devido a cerdas gastas ou a falta de cerdas.

2. Manipule as partes méveis. Manipule todas as
partes méveis, tais como os acionadores, mangas e
interruptores sob agua corrente para soltar e
remover residuos grandes.

w

Pulverize e limpe. Pulverize e limpe o dispositivo
utilizando uma solucdo enzimatica de pH neutro
durante um minimo de 2 minutos. Cumpra as
indicacdes do fabricante do detergente enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da dgua
(ou seja, pH, dureza) e concentracdo/diluicdo corretas.
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Escova de limpeza (05.001.075)
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Cuidados e manutencao
Limpeza e desinfecdo
Instrucoes de limpeza automatica com pré-limpeza manual

4. Enxague com agua da torneira. Enxague o
dispositivo com 4gua fria da torneira durante um
minimo de 2 minutos. Utilize uma seringa ou pipeta
para irrigar [liUmenes e canais.

5. Limpe com detergente. Limpe o dispositivo
manualmente sob dgua morna corrente utilizando um
detergente ou agente de limpeza enzimatico durante
um minimo de 5 minutos. Manipule todas as partes
moveis sob agua corrente. Utilize uma escova de
cerdas macias e/ou um pano macio que nao largue
pelo para remover toda a sujidade visivel e residuos.
Cumpra as instrucoes de utilizacdo do fabricante do
detergente ou do agente de limpeza enzimatico no
que diz respeito a temperatura, qualidade da agua e
concentracdes/diluicao.

6. Enxague com dgua da torneira. Enxague bem o
dispositivo com agua fria a morna corrente durante
um minimo de 2 minutos. Utilize uma seringa,
pipeta ou jato de dgua para lavar limenes e canais.
Ative articulagdes, manipulos e outros componentes
moveis dos dispositivos para enxaguar devidamente
sob agua corrente.

7. Inspecione visualmente o dispositivo. Inspecione
a existéncia de sujidade visivel nas canulagées,
mangas de encaixe, etc. Repita as etapas 1-7 até
gue nao seja visivel qualquer sujidade.

8. Carregue o cesto de lavagem. Coloque 0s
dispositivos no tabuleiro especialmente concebido
para lavagem da maquina fornecida pela
DePuySynthes (68.001.800) conforme mostrado na
proxima pagina ou consulte o plano de
carregamento (DSEM/PWT/1116/0130).
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Plano de carregamento para o cesto de lavagem do Electric Pen Drive (EPD)
68.001.800 Cesto de lavagem, tamanho /1, para Electric Pen Drive (EPD) e Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 Tampa para cesto de lavagem, tamanho '/

310.932 Dois pontos para
05.001.021/05.001.025 Chave para mandril de ~ fixacdo os 05.001.010 05.001.012
Cabo f/EPD - Consola perfuracao acessorios de 45° Electric Pen Drive Interruptor de mao
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Trés pontos para 05.001.074 Dois pontos para 05.001.037 Seis pontos para
Alca, 05.001.060-061 Unidade 05.001.048-050 acessorios de Dispositivo para acessorios retos
de calibracao de torque broca, 20° ou acessorios retos fio Kirschner
7

Um ponto para 05.001.063 XL
2 ¢ ou 05.001.055 Acessorio de

broca XXL, 20° ou 05.001.036
acessorio de broca 90°, longo

05.001.027 Bico de vedagao:

1 Conecte e proteja o cabo com o bico de
vedagao durante a lavagem.

2 Retire o bico de vedacdo antes da esterilizacao P it
e coloque-o no ponto correspondente. s M »_*

68.001.800 e 68.001.602
Dimensdes (Comprimento X Largura X Altura)

68.001.602 Cesto de lavagem sem tampa: 500 X 250 X 117 mm
Tampa para cesto de lavagem, Cesto de lavagem com tampa: 504 X 250 X 150 mm
tamanho 1
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Cuidados e manutencao
Limpeza e desinfecao
Instrucdes de limpeza automatica com pré-limpeza manual

9. Parametros do ciclo de limpeza automatico

Nota: O aparelho de lavagem/desinfecio tem de
cumprir os requisitos especificados na norma ISO

15883.

Passo Duracdo (minimo) Instrucgdes de limpeza

Enxaguamento 2 minutos Agua fria da torneira

Pré-lavagem 1 minuto Agua quente (= 40 °C); use detergente

Limpeza 2 minutos Agua quente (= 45 °C); use detergente

Enxaguamento 5 minutos Enxague com agua desionizada (DI) ou purificada (PURW)
Desinfecdo térmica 5 minutos Agua quente desionizada, = 90 °C

Secar 40 minutos =90 °C

10. Inspecionar o dispositivo. Retire todos os
dispositivos do cesto de lavagem. Inspecione a
existéncia de sujidade visivel nas canulacdes, mangas
de encaixe, etc. Se necessario, repita o ciclo de pré-
limpeza manual/limpeza automatica. Confirme que
todas as pecas estao completamente secas. Se
dispositivos menores ou canulagbes contiverem agua
residual, seque com ar comprimido de grau médico.

A limpeza/desinfecao automatica é um stress
adicional para o equipamento elétrico, especialmente
para vedacdes e rolamentos. Por isso, 0s sistemas
tém de estar devidamente lubrificados e ser
regularmente enviados para manutencao (pelo
menos uma vez por ano).
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Cuidados e manutencao

Manutencao e lubrificacao

Para garantir uma vida Util longa e reduzir as reparacoes,
€ necessario que as pecas moveis acessiveis da peca de
mao e do acessorio sejam lubrificadas apds cada uso. A
lubrificacdo ajuda a evitar danos e mau funcionamento
dos dispositivos.

Para mais informacdes sobre lubrificacdo, consulte as
Instrucoes de Utilizacdo do Oleo de Manutencao
DePuySynthes 05.001.095 (60099549), Spray de
Manutencdo DePuySynthes 05.001.098 (60099550) e o
Poster de Cuidados a Ter e Manutencao EPD
(DSEM/PWT/0415/0065).

Manutencio — com a Unidade de Manutengio
DePuySynthes

A DePuySynthes recomenda o uso da Unidade de
Manutencdo DePuySynthes (05.001.099) desenvolvida
para lubrificar a peca de mao e os dispositivos de
fixacdo. Com a Unidade de Manutencao, pode ser
garantida uma manutencao ideal do sistema durante
toda a vida util. O funcionamento da Unidade de
Manutencao é explicado nas Instrucoes de utilizacdo
relacionadas (DSEM/PWT/0914/0027).

Recomenda-se que seja aplicado o Oleo de Manutencao
DePuySynthes (05.001.095) para Electric and Air Pen
Drive ap6s cada uso ou conforme necessario, em partes
moveis da peca de mao, conforme descrito no capitulo a
seguir intitulado “Manutencao — manualmente”.

Unidade de Manutencao,
05.001.099

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Cuidados e manutencao
Manutencao e lubrificacao

Manutengio - manualmente

Lubrificar a peca de méo -

com Spray de Manutencdo 05.001.098

1. Realize a manutencdo da peca de mao apds cada
utilizacdo com o Spray de Manutencao
DePuySynthes (05.001.098) e o Adaptador de
lubrificacdo para Electric Pen Drive (05.001.101).

2. Empurre o spray no encaixe do dispositivo de fixacdo
da peca de méao e ative-a rapidamente (aprox. 1
seg.). Ao fazer isto, enrole a pen com um pano para
limpar o excesso de 6leo ou segure-a sobre um
lavatério. Nao aplique o spray na direccao do corpo.

3. Retire 0 excesso de 6leo com um pano apés a
pulverizacdo. A aplicacdo do Oleo de Manutencao
DePuySynthes (05.001.095) para Electric and Air Pen
Drive em pecas moveis na peca de mao é
recomendada apods cada uso, conforme necessario,
conforme descrito a seguir.

Recomenda-se que o Oleo de Manutencao
DePuySynthes (05.001.095) para Electric and Air Pen
Drive esteja a ser aplicado apds cada uso ou conforme
necessario, em partes moveis da peca de mao, conforme
descrito no capitulo a seguir intitulado “Manutencao -
manualmente”.

Lubrificacdo dos adaptadores

Efetue a manutencao nos dispositivos de fixacdo apos
cada utilizacdo com o Spray de Manutencao Synthes
(05.001.098) e o Adaptador de lubrificacdo para
Dispositivos de Fixacdo para o Spray de Manutencao
(05.001.102).

Empurre o spray no encaixe do acessoério e ative-o
rapidamente (aprox. 1 seg.). Ao fazer isto, enrole o
acessorio com um pano para limpar o excesso de 6leo
ou segure-o sobre um lavatério. Nao aplique o spray na
direccao do corpo.

Retire 0 excesso de 6leo com um pano apoés a
pulverizacao.
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Partes méveis de lubrificagdo da peca de mdo com
Oleo de Manutencio DePuySynthes 05.001.095
Aplique uma gota de Oleo de Manutencao DePySynthes

(05.001.095) nas ranhuras entre a manga de ajuste (1) e ‘ ©SYNTHES |

Electric Pen Drive

0 corpo basico, uma gota de 6leo nas ranhuras atras da
manga de libertacdo (2) e mova as mangas.

Partes mdveis de lubrificacdo dos acessorios
Aplique uma gota de Oleo de Manutencao
DePuySynthes (05.001.095) em todas as partes moéveis
dos dispositivos de fixacao.

Precaucio: Utilize apenas o Spray de Manutencao
DePuySynthes (05.001.098) ou/e o Oleo de
Manutengido DePuySynthes (05.001.095). A sua
composicdo biocompativel corresponde aos requisitos
para motores ortopédicos no bloco operatério. Os
lubrificantes com outras composicées podem levar a
aderéncias e podem ter um efeito téxico.

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Cuidados e manutencao

Controlo de funcionamento

* Inspecione visualmente a possivel existéncia de danos e
desgaste.

 Caso o sistema apresente zonas corroidas, ndo o utilize
mais e envie-o para o centro de assisténcia da DePuy
Synthes.

« Verifique a facilidade de utilizacdo e o bom
funcionamento dos controlos da peca de mao.

« Verifique o bom funcionamento das mangas de
encaixe da peca de mao e acessérios e verifique o
funcionamento em conjuncao com instrumentos, como
as ferramentas de corte.

« Certifique-se de que os instrumentos estao
corretamente ajustados e em bom estado de
funcionamento antes de cada utilizacao.
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Cuidados e manutencao

Acondicionamento, Esterilizacao e Armazenamento

Acondicionamento

Coloque os produtos limpos e secos nos seus respetivos
lugares na Vario Case DePuySynthes (68.000.000 ou
68.000.010) ou no Cesto de Lavagem (68.001.800).
Adicionalmente, utilize um invélucro de esterilizacdo
apropriado ou um sistema de recipiente rigido reutilizavel
para esterilizacdo, como um Sistema de Barreira Estéril, de
acordo com a norma ISO 11607. Deve ter o cuidado de
proteger implantes e instrumentos afiados e pontiagudos
do contacto com outros objetos que possam danificar a
superficie do Sistema de Barreira Estéril,

Esterilizacido
Importante: Remova o bico de vedacao do cabo
(05.001.027) antes da esterilizacao.

O sistema Electric Pen Drive da DePuySynthes pode ser
reesterilizado usando métodos de esterilizacdo a vapor
validados (ISO 17665 ou normas nacionais). As
recomendacdes da DePuy Synthes para dispositivos
embalados e estojos sdo as seguintes:

Conservacao

As condicdes de armazenamento para os produtos com
a etiqueta “STERILE"” estdo impressas no rétulo da
embalagem. Os produtos embalados e esterilizados
devem ser armazenados num ambiente seco e limpo,
afastado da luz solar direta, de pragas e de temperaturas
e humidade extremas. Utilize os produtos por ordem da
data de rececdo (ou seja, comece por usar os que
chegaram primeiro), verificando sempre o prazo de
validade impresso no rotulo.

Tipo de ciclo Tempo de exposicio de

esterilizagdao

Temperatura de
exposicio de
esterilizacao

Tempo de secagem

Remocao por vapor Minimo de 4 minutos
saturado-ar forcado (pré-

vacuo, minimo de 3 impulsos)

Minima 1324 °C 20 a 60 minutos

Maxima 138 °C

Minimo de 3 minutos

Minima 134 °C 20 a 60 minutos

Maéaxima 138 °C

Os tempos de secagem oscilam, geralmente, entre 20 e
60 minutos, em virtude das diferencas em termos de
materiais de embalagem (sistema de barreira estéril, ex:
invélucros ou recipientes rigidos reutilizaveis), qualidade do
vapor, materiais do dispositivo, massa total, desempenho
do esterilizador e tempo variavel de arrefecimento.

Precaucoes:

+ As consolas e os pedais nao devem ser esterilizados.

* Os seguintes valores maximos nao podem ser
excedidos: 138 °C ao longo de um periodo maximo
de 18 minutos. Valores mais elevados podem
danificar os produtos esterilizados.

» Ap6s a esterilizacdo, a peca de méo s6 deve ser
usada novamente quando tiver arrefecido a
temperatura ambiente.

 Nio acelere o processo de arrefecimento.

» Nio se recomenda a esterilizagdo com ar quente,
6xido de etileno, plasma e formaldeido.
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Cuidados e manutencao

Reparacdes e Assisténcia Técnica

A ferramenta deve ser enviada para o escritério da
DePuySynthes para reparacdo caso tenha um defeito ou
mau funcionamento.

Se um dispositivo cair, devera ser enviado para
manutencao.

Os dispositivos com defeito ndo podem ser utilizados. Se
j& nao for possivel ou praticével reparar o dispositivo,
este deve ser descartado; consultar o capitulo seguinte
“Eliminacao de Residuos”.

Além dos cuidados e passos de manutencao
mencionados acima, ndo deve ser feita mais manutencao
de modo independente ou por terceiros.

Este sistema requer assisténcia regular, pelo menos uma
vez por ano, para manter a sua funcionalidade. Esta
assisténcia tem de ser realizada pelo fabricante original
ou por um centro autorizado.

Use a embalagem original para enviar os dispositivos de
volta ao fabricante DePuySynthes ou a um local
autorizado.

Ao devolver a consola para reparacdo ou manutencao,
devolva sempre o cabo de alimentacao.

Garantia/Responsabilidade: O fabricante nao
assumira qualquer responsabilidade por danos
resultantes de manutencio nio autorizada.

Substituir fusiveis

Veja a Figura na pagina 8

1. Antes de substituir o fusivel, certifique-se de que o
cabo de alimentacao esta desconectado da tomada
da corrente (13).

2. Retire a gaveta de fusiveis (15) e substitua os
fusiveis. Use apenas fusiveis de 3 AF /250 V com
uma capacidade de interrupcao de 1500 A. Verifique
se ambos os fusiveis sdo do mesmo tipo e
classificacéo.

3. Insira a gaveta de fusiveis (15) na consola.
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Cuidados e manutencao
Eliminacao

Na maioria dos casos, as ferramentas defeituosas podem
ser reparadas (cf. capitulo anterior “Reparacdes e
Assisténcia Técnica”).

K A diretiva europeia 2002/96/CE sobre residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE)
aplica-se a este dispositivo. Este dispositivo
contém materiais que devem ser descartados de
acordo com os requisitos de protecao ambiental.
Observe os regulamentos nacionais e locais.

Precaucdo: Os produtos contaminados tém de ser
sujeitos a um procedimento de reprocessamento
completo, para que nio haja qualquer perigo de
infegdo em caso de eliminacao.

Envie as ferramentas que ja ndo sdo usadas ao
representante DePuySynthes local. Isto assegura que
estes sdo eliminados de acordo com a aplicacdo nacional
da respetiva diretiva. A ferramenta nao pode ser
eliminada com o lixo doméstico.

Electric Pen Drive Instrugdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Resolucao de problemas

Problema

Causas possiveis

Providéncias

O motor nao inicia.

A consola néo liga ou conecta.

Conecte e/ou ligue a consola.

O motor ndo estad conectado a consola.

Conecte o motor a consola.

A manga de ajuste no motor esta na
posicao LOCK.

Coloque a manga de ajuste na posicao
FWD ou REV.

Liberte a manga de encaixe do
acessorio para a posicao UNLOCK.

Coloque a manga de libertacdo no
acessorio na posicao LOCK.

Duas pecas de mao e um pedal estao
conectados e as mangas de ajuste de
ambas as pecas de mao estao ajustadas
para FWD / REV.

Com o pedal conectado, a manga de
libertacdo de uma peca de mao deve
estar na posicao LOCK.

A maquina ndo arrefeceu
suficientemente ap6s a esterilizacdo
(protecdo contra sobreaquecimento
estd ativada).

Espere até que a maquina tenha
arrefecido.

Interruptor de mao girado em 180°.

Gire o Interruptor de Mdo em 180° e
encaixe conforme descrito no capitulo
“Interruptor de Mao".

O interruptor de seguranca do
interruptor manual esta na posicao
LOCK.

Coloque o interruptor de seguranca na
posicdo ON.

A méaquina para de repente.

A maquina sobreaqueceu
(protecdo contra sobrecarga esta
ativada).

Espere até que a maquina tenha
arrefecido.

Os acessorios ndo podem ser
acoplados a unidade.

O encaixe de acessorios esta
bloqueado por depositos.

Remova objetos solidos com um par de
pingas.

Precaugido: Ao remover objetos, defina
a unidade como LOCK.
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Problema

Causas possiveis

Providéncias

Ferramenta (lamina de serra,
perfuracao, broca, etc.), ndo
pode ser acoplada ou apenas
com dificuldade.

Geometria do eixo da ferramenta
danificada.

Substitua a ferramenta ou envie para o
seu escritorio de servicos DePuySynthes.

Os oss0s e ferramentas
aquecem devido ao processo
de trabalho.

As arestas de corte da ferramenta sao
rombas.

Substitua a ferramenta.

A bomba funciona para trés.

Tubo de irrigacao inserido na direcao
errada.

Insira o tubo de irrigacdo conforme
descrito na pagina 12.

O interruptor de mao nao
funciona.

O interruptor de mao foi deixado cair

no chdo. O iman esta desmagnetizado.

Envie no interruptor de mao.

LED ® na consola pisca.

Consola defeituosa.

Envie a consola para o centro de
assisténcia da DePuySynthes.

Se as solucdes recomendadas ndo forem bem-sucedidas,
entre em contacto com o centro de assisténcia da

DePuySynthes.
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Especificacdes do sistema

Dados técnicos*

Pen: 05.001.010

Consolas: 05.001.006 e 05.001.002

Tensao de 100 VAC-240 VAC, 50/60 Hz

funcionamento:

Grau de protecdo: P 54
. P ¢ Corrente de 2,0-0,7 A
Funcionamento no sentido horario e anti-horario funcionamento:
Grau de protecao: IP X0

Pen: 05.001.010

Peso: 183 g
Comprimento: 130 mm
Velocidade continuamente 0-60.000 rpm

variavel:

*Dados técnicos sujeitos a tolerancias. As especificagdes sao aproximadas e

podem variar de um dispositivo para outro ou como resultado de flutuacdes da

fonte de alimentacéo.

Fusivel: 2X3 AF/250 V
Capacidade de interrupcao
1500 A

Consola: 05.001.006

Peso: 5,25kg (£10 %)

Dimensoes: 245 mmx192 mmXx181 mm

Consola: 05.001.002

Peso: 4,1kg (210 %)

Dimensoes: 245 mmXx170 mmXx118 mm

Pedais: 05.001.016 e 05.001.017

Grau de protecao: IP X8

Pedal: 1 pedal - 05.001.016

Peso: 1,6 kg

Dimensoes: 220 mmXx160 mmXx154 mm

Pedal: 2 pedais - 05.001.017

Peso: 3kg

350 mmX210 mmX160 mm
(barra incluida)

Dimensoes:
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O dispositivo respeita as seguintes normas:

Equipamento médico elétrico — Parte 1:
requisitos gerais para a seguranca basica e o
desempenho essencial;

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

EN 60601-1 (2006)+A11+A1+A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Equipamento médico elétrico — Parte 1-2:
Norma colateral: DistUrbios eletromagnéticos —
Requisitos e testes:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Equipamento médico elétrico — Parte 1-6:
Norma colateral: Utilidade:
IEC 60601-1-6 (2010) (Ed. 3.0)+A1 (2010)

Q\}SSIF/&O

E352266

Despesas médicas

Equipamento médico geral relativamente a choque
elétrico, incéndio e perigos mecanicos apenas em
conformidade com:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

Electric Pen Drive Instrucdes de utilizagdo DePuy Synthes
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Especificacbes do Sistema

Condigdes ambientais

Funcionamento Conservacao
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Humidade relativa 90%
30%

90%
30% ’

Pressao atmosférica 1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,5 bar 0,5 bar
Altitude 0-3000 m 0-3000 m
Transporte*
Temperatura Duracgio Humidade
-29 °C; -20 °F 72h nao controlada
38 °C; 100 °F 72h 85%
60 °C; 140 °F 6h 30%

*o0s produtos foram testados de acordo com o ISTA 2A
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Ciclos de trabalho
Para evitar o sobreaguecimento, respeite sempre os
ciclos de trabalho para cada acessorio listado abaixo.

A

Xmin ligado  Ymin desligado Ciclos

Funcionamento
intermitente

Acessorios de esmeril/broca 30 s 30s 10
Dispositivo para craniétomo 30 s 30s 5
Perfurador 1 min 3 min 3
Alternante 30s 60s 5
Acessorio de serra

Oscilante 255 60s 5
Acessério de serra

Acessorio de serra sagital  30's 60 s 5

Estes tempos de utilizacdo recomendados para os
acessorios do Electric Pen Drive foram determinados com
uma carga média com uma temperatura ambiente do ar
de 20 °C (68 °F).

Os ciclos de trabalho acima mencionados podem precisar
de ser reduzidos devido as cargas mais altas aplicadas e
devido as temperaturas do ar ambiente acima de 20 °C
(68 °F). Isto precisa de ser levado em consideracao
durante o planeamento da intervencéo cirurgica.

Geralmente, os sistemas elétricos podem aquecer se
estiverem em uso constante. Por este motivo, a peca de
mao e o acessoério devem poder arrefecer durante os
periodos de utilizacdo constante acima recomendados.
Se isto for observado, o sistema serd impedido de
sobreaquecer e possivelmente prejudicar o doente ou
utilizador. Apds o nimero de ciclos indicado acima, os
respetivos Acessorios devem poder arrefecer durante 30
minutos. O utilizador é responsavel pela aplicacao e por
desligar o sistema conforme prescrito. Se periodos mais
longos de uso constante forem necessarios, uma peca
de mao e/ou acessoério adicional devem ser usados. Para
cirurgia oral, recomenda-se evitar qualquer contacto de
componentes quentes com tecidos moles, pois as
temperaturas em torno de 45 °C podem danificar os
labios e a mucosa bucal.

Precaucoes:

* Observe atentamente os ciclos de trabalho
recomendados acima.

» Utilize sempre novas ferramentas de corte para
evitar o aquecimento do sistema devido a reducao
do desempenho de corte.

* A manutencao cuidadosa do sistema reduzira o
desenvolvimento de calor na peca de méo e
acessorios. O uso da unidade de manutencgio
(05.001.099) é fortemente recomendado.

Adverténcia: O Electric Pen Drive nado deve ser
armazenado ou operado numa atmosfera explosiva.

Electric Pen Drive
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Especificacoes do Sistema

Declaracdo do nivel de pressido sonora das emissdes e do nivel de poténcia sonora de acordo com a Diretiva

2006/42/CE, Anexo I
Nivel de pressdo sonora [LpA] de acordo com a norma EN ISO 11202
Nivel de poténcia sonora [LwA] de acordo com a norma EN ISO 3746

Peca de mao Acessorio Ferramenta Nivel de som Nivel de Tempo de
de corte poténcia sonora exposicao
(LpA) em (LwA) em maximo sem
[dB(A)] [dB(A)] protegéo
auditiva
EPD 05.001.010 - - 58 - sem limitacao
Acessorio de - 61 - sem limitacao
broca
AO/ASIF
05.001.032
Oscilante Lamina de 81 90 19h
Acessorio de serra
serra 03.000.313
05.001.038 Lamina de 81 94 19 h
serra
03.000.316
Sagital Lamina de 73 79 sem limitagcao
Dispositivo de serra
serra 03.000.303
05.001.039 o
05.001.182 ésrrg]na de 83 90 12 h
.001.1
05.001.183 03.000.315
Alternante Lamina de 71 - sem limitacao
Acessorio de serra
serra 03.000.321
05.001.040
Lamina de 71 - sem limitacao
serra
03.000.330
Acessorio de Esmeril 63 78 sem limitacao
esmeril 03.000.017
05.001.055
Esmeril 64 77 sem limitacao
03.000.108
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Declaracao de emissdes de vibragoes de acordo com a Diretiva da UE 2002/44/CE
Emissdes de vibracao [m/s?] de acordo com EN ISO 5349-1.

Peca de mio Acessorio Ferramenta de Declaracao Exposicdo maxima
corte [m/s?] diaria
EPD 05.001.010 - - <2,5 8 h

Acessorio de broca - <25 8h

AO/ASIF

05.001.032

Oscilante Lamina de serra 24,8 4 min 50 s

Acessorio de serra 03.000.313

05.001.038 Lamina de serra 33,6 2 min 30s
03.000.316

Sagital Lamina de serra 514 1h 53 min

Dispositivo de serra 03.000.303

8?881?23 Ldmina de serra 24,98 4 min 40 s

05.001.183 03.000.315

Alternante Lamina de serra 5,9 1h 26 min

Acessorio de serra 03.000.321

05.001.040 Ldmina de serra 6,3 1 h 15 min
03.000.330

Acessorio de esmeril  Esmeril 0,91 8h

05.001.055 03.000.017
Esmeril 0,74 8h
03.000.108
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Compatibilidade eletromagnética

Documentos de acompanhamento de acordo com
I[EC 60601-1-2, 2014, ED. 4.0

Emissoes

Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O sistema DePuySynthes EPD destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do sistema DePuySynthes EPD deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacoes

Emissdes de RF Grupo 1 O sistema DePuySynthes EPD s¢ utiliza

CISPR 11 energia de RF para o seu funcionamento

interno. Por conseguinte, as suas
emissdes de RF sdo muito baixas e nao é
provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico
nas proximidades.

Emissdes de RF Classe A A caracteristica de emissdo deste
CISPR 11 equipamento torna-o adequado para
. . tilizaca bient fissional
Emissdes harmaonicas Classe A utllizacao em armbiente protissional €m
espacos industriais e hospitais. Se for
IEC 61000-3-2 . . .
usado num ambiente residencial, este
Flutuacoes de tensao/ Em conformidade equipamento pode nao oferecer
emissao de cintilacao protecao adequada aos servicos de
IEC 61000-3-3 comunicacao por radiofrequéncia. O

utilizador podera ter que tomar medidas
de mitigacao, tais como recolocar o
equipamento noutro lugar ou
reorienta-lo.
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Imunidade (todos os dispositivos)

Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema DePuySynthes EPD destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do sistema DePuySynthes EPD deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade padrao

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 kV ar

+8 kV contacto
+15 kV ar

O chao deve ser de madeira,
cimento ou pavimento ceramico.
Caso os pavimentos estejam
revestidos com material sintético, a
humidade relativa deve ser de
30%, no minimo.

Surto elétrico rapido/transiente
IEC 61000-4-4

+4 kV para linhas de
alimentacao

+4 kV para linhas de
sinal

+4 kV para linhas
de alimentacao

+4 kV para linhas
de sinal

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+1 kV, linha a linha

+2 kV, linha a terra

+1 kV, linha a linha

+2 kV, linha a terra

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variacoes de tensao em linhas
de alimentacao elétrica

IEC 61000-4-11

< 5% Ur
(0,5 ciclo)

40% Ut (5 ciclos)

70% Ut
(25 ciclos)

< 5% Urdurante 5s

< 5% Ur
(0,5 ciclo)

40% Ut (5 ciclos)

70% Ut
(25 ciclos)

< 5% Urdurante 5 s

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do
sistema DePuySynthes EPD
necessitar que o dispositivo
funcione continuamente durante
periodos de corte da energia
elétrica, recomenda-se que o
sistema DePuySynthes EPD seja
ligado a um UPS.

Nota: Ur é a tensdo da corrente elétrica CA antes da aplicacao do nivel de teste.

Campo magnético da
frequéncia elétrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia elétrica devem estar aos
niveis caracteristicos de um local
tipico num ambiente comercial ou
hospitalar.
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Compatibilidade eletromagnética
Documentos de acompanhamento de acordo com a
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Imunidade (exceto dispositives de suporte de vida)

Orientacoes e declaracio do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema DePuySynthes EPD destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou utilizador do sistema DePuySynthes EPD deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Precaucido: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em funcionamento incorreto. Se tal uso for necessario, o correto funcionamento deste
equipamento e do outro equipamento devem ser observados.

Ambiente eletromagnético — orientagdes

O equipamento de comunica¢des de RF, portatil e mével, deve ser utilizado a distancia minima de separacao
recomendada e calculada a partir da equacao aplicavel ao transmissor, de qualquer parte do sistema DePuySynthes
EPD, incluindo cabos.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Distancia de separacgio
padrao recomendada

RF por conducao 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 230 MHz 150 kHz a 80 MHz

RF por radiacdo 3V/m E1=10V/m d=0,35,/P

IEC 61000-4-3 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz

RF por radiacao 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7P

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

Em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor e
d é a distancia de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos provenientes de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo do
local eletromagnético,2 devem ser inferiores aos niveis de conformidade em cada gama de frequéncias.b

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento assinalado com (((o)))
o seguinte simbolo: ‘

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias superior.

Nota 2: Estas orientacdes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada por
absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades dos campos provenientes de transmissores fixos, como estacoes de base para radiotelefones
(celulares/sem fios) e radios maveis terrestres, emissdes de radioamadores, emissoes de radio AM e FM e emissdes
de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizacdo de um estudo do local eletromagnético. Caso a
intensidade do campo medida no local onde o sistema DePuySynthes EPD é utilizado exceda o nivel de
conformidade de RF aplicavel indicado acima, o sistema DePuySynthes EPD deve ser observado para verificar se
funciona normalmente. Caso se observe um desempenho anémalo, podem ser necesséarias medidas adicionais,
como a alteracdo de orientacdo ou local do sistema DePuySynthes EPD.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 10 V/m.

¢ Possiveis distancias mais curtas fora das bandas ISM nao sdo consideradas como tendo uma melhor aplicabilidade
desta tabela.
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Distancias de separacdo recomendadas

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunicacgdes de RF, portatil e mével, e o
sistema DePuySynthes EPD

O sistema DePuySynthes EPD destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes de
RF por radiacao estejam controladas. O cliente ou utilizador do sistema DePuySynthes EPD pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacbes de RF
(transmissores), portatil e mével, e o sistema DePuySynthes EPD, conforme se recomenda abaixo, de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacdes.

Poténcia nominal de Distancia de separacgio de acordo com a frequéncia do transmissor
saida maxima do
transmissor
wW m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 P
0,01 3,5cm 3,5cm 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35m 35 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

No caso de transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao indicada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que
P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Notas:

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a gama de frequéncias superior.

+ Estas orientacdes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada por
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

» Um fator adicional de 10/3 é usado no calculo da distancia de separacdo recomendada para diminuir a
probabilidade de que o equipamento de comunicagido mével/portatil possa causar interferéncia se for
inadvertidamente colocado nas areas do doente.
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Informacao de encomenda

Consolas Dispositivos para parafuso
05.001.006 Consola padrao, com irrigacao, sem limite de torque para 05.001.028 Acessorio de parafusos, com encaixe rapido AO / ASIF,
Electric Pen Drive para EPD e APD
05.001.002 Consola Basico, para Electric Pen Drive 05.001.029 Acessorio de parafusos com encaixe hexagonal, para EPD e APD

05.001.034 Acessorio de parafusos, com encaixe Mini Quick, para EPD e APD

Pecas de mio

05.001.010 Electric Pen Drive 60.000 rpm Dispositivos de fixagdo de perfuragdo

05.001.030 Acessorio de perfuracao, com encaixe Mini Quick, para EPD e APD
Interruptor de mao 05.001.031 Acessorio de broca, com encaixe de bloqueio em J,
05.001.012 Interruptor manual, para Electric Pen Drive para EPD e APD

05.001.032 Acessorio de broca AO / ASIF, para EPD e APD

05.001.033 Acessorio de broca oscilante de 45°, com encaixe Mini Quick,
para EPD e APD

Pedal

05.001.016 Pedal (1 pedal), para Electric Pen Drive

05.001.035 Acessorio de broca 90°, curto, com encaixe Mini Quick, para
05.001.017 Pedal (2 pedais), para Electric Pen Drive EPD e APD

05.001.036 Acessorio de broca 90°, longo, com encaixe Mini Quick, para
Cabo EPD e APD

05.001.021 Cabo Electric Pen Drive — consola, comprimento 4 m 05.001.037 Acessorio para fios Kirschner, para EPD e APD

05.001.022  Cabo pedal — consola, para Electric Pen Drive, comprimento 4 m 05.001.044 Acessorio de broca AO / ASIF de 45°, para EPD e APD

05.001.025 Cabo Electric Pen Drive — consola, comprimento 3 m 05.001.120 ?chssé:ste broca 45°, canulado, com mandril Jacobs, para
e
05.001.027 Peca de fecho para cabo, para Electric Pen Drive - - -
05.001.123 Acessorio de esmeril/broca, reto, para eixos redondos
& 2,35 mm, para EPD e APD
Caixas Vario Case 05.001.103 Adaptador para encaixe Intra, para EPD e APD
68.000.000 Caixa Vario Case para Electric Pen Drive, sem tampa, sem
contetido

Dispositivo de serra

68.000.010 Caixa Vario Case, tamanho 1/2, para Electric Pen Drive, sem

tampa, sem contetdo 05.001.038 Acessorio de serra oscilante, para EPD e APD

68.000.004  Tabuleiro, tamanho 1/2, para Instrumentos Bésicos, para Caixa 05.001.039 Acessorio de serra sagital, para EPD e APD

Vario Case n° 68.000.000 05.001.183 Acessorio de serra sagital, centrado, para EPD e APD
68.000.005 Tabuleiro, tamanho 1/4, para coluna, para Caixa Vario Case n° 05.001.182 Acessorio de serra sagital, 90°, para EPD e APD
68.000.000

05.001.040 Acessorio de serra alternante, para EPD e APD

68.000.006 Tabuleiro, tamanho 1/4, para neuro, para Caixa Vario Case n°

68.000.000
689.507 Tampa (aco inoxidavel), tamanho 1/1, para Vario Case
689.537 Tampa (aco inoxidavel), tamanho 1/2, para Vario Case

Cestos de Lavagem e Esterilizacao

68.001.800 Cesto de Lavagem, tamanho 1/1, para EPD e APD

68.001.602 Tampa para cesto de lavagem, tamanho 1/1
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Dispositivos de broca Acessérios
05.001.045 Acessorio de esmeril, S, para EPD e APD 05.001.121 Guia para fios Kirschner, para serra oscilante, para EPD e APD
05.001.046 Acessoério de esmeril, M, para EPD e APD 05.001.066 Bico de irrigagéo, curto, para EPD e APD,
05.001.047 Acessorio de esmeril, L, para EPD e APD para s numeros 05.001.045 e 05.001.048
05.001.048 Acessorio de esmeril, S, angulado, para EPD e APD 05.001.067 Bico de irrigacao, médio, para EPD e APD,
para os numeros 05.001.046 e 05.001.049
05.001.049 Acessoério de esmeril, M, angulado, para EPD e APD - .
05.001.068 Bico de irrigacdo, longo, para EPD e APD,
05.001.050 Acessorio de esmeril, L, angulado, para EPD e APD para os nimeros 05.001.047 e 05.001.050
05.001.063  Acessorio de esmeril, XL, 20°, para EPD e APD 05.001.065 Bico de irrigacéo, para EPD e APD, para o n° 05.001.063
05.001.055 Acessorio de esmeril, XXL, 20°, para EPD e APD 05.001.122 Bico de irrigacdo, para EPD e APD,
05.001.059 Acessério de craniétomo, para EPD e APD para o acessoriode broca em angulo XXL n® 05.001.055
05.001.051 Protecao de dura-mater, S, para o dispositivo de fixacao de 05.001.111 Bico de irrigacao, para EPD e APD, para acessorio de
craniétomo n° 05.001.059, para EPD e APD perfuragdo N°s 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 e
05.001.110
05.001.052 Protecao de dura-mater, M, para o dispositivo de fixacdo de : —
craniétomo n° 05.001.059, para EPD e APD 05.001.070 Bico de irrigacéo, para EPD e APD,
- ) ) " . para o acessoriode serra sagital n° 05.001.039
05.001.053 Protecao de dura-mater, L, para o dispositivo de fixacdo de : —
craniétomo n° 05.001.059, para EPD e APD 05.001.185 Bico de irrigacao, para EPD e APD,
para o acessorio de serra sagital, centrado n° 05.001.183
05.001.054 Perfurador, para EPD e APD
05.001.177 perfurad Hud EPD @ APD 05.001.184 Bico de irrigacao, para EPD e APD, para o acessoriode serra
.001. erfurador, com encaixe Hudson, para e sagital, 90° n° 05.001.182
05.001.0%6 Bainha de proteccao para trépano & 7,0 mm 05.001.071 Bico de irrigacao, para EPD e APD,
05.001.097 Bainha de protecgdo para trépano & 12,0 mm para o acessoriode serra alternante, n° 05.001.040
] 05.001.076 Bico de irrigacdo, para EPD e APD, para o perfurador n°
03.000.350/S  Trépano & 7,0 mm 05.001 054
03.000.351/5  Trépano & 12,0 mm 05.001.180 Bico de irrigacao, para perfurador com encaixe

Hudson 05.001.177, para EPD e APD

05.001.178.01S

Conjunto de tubos de irrigacao, para EPD e APD, estéril,
pacote Unico

05.001.179.05S

Clipes para Conjunto de Tubos de Irrigacdo, estéril, pacote de
5 unidades

05.001.098 Spray de Manutencao DePuySynthes, 400 ml

05.001.099 Unidade de Manutencao, para EPD e APD

05.001.094 Recarregar conjunto para Unidade de Manutencao, para EPD
e APD

05.001.095 Oleo de Manutencao DePuySynthes, 40 ml, para EPD e APD

05.001.101 Adaptador para peca de mao EPD,
para Spray de Manutencao n° 05.001.098

05.001.102 Adaptador para dispositivo de fixacdo EPD / APD,para Spray
de Manutencédo n° 05.001.098

05.001.074 Alca para troca de instrumentos,
para dispositivos de fixacao de EPD e APD

68.000.012 Suporte para cestos para maquinas de lavar, para Electric Pen
Drive

05.001.075 Escova de limpeza para o N° 05.001.037

310.932 Chave sobressalente, para os N° 310.930, 532.016 e

05.001.120

Ferramentas de corte

Para obter a informacao para encomenda para as ferramentas de corte do
Electric Pen Drive, consulte o folheto “Ferramentas de corte de ossos pequenos”
(DSEM/PWT/1014/0044).

Electric Pen Drive
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