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Uvod
Opste informacije

Predvidena upotreba

Electric Pen Drive je sistem koji pokrece struja,

koji se koristi za lecenje u opstoj traumatologiji,
kao i za operacije u oblastima 3ake, stoplala, ki¢me,
u maksilofacijalnoj i neurohirurgiji.

Bezbednosna uputstva

Hirurg mora proceniti da li je uredaj pogodan za
odredenu primenu, na osnovu ogranicenja snage
uredaja, nastavaka i reznog alata u vezi sa ¢vrstinom
kosti/anatomskom situacijom, kao i na osnovu rukovanja
uredajem, nastavcima i reznim alatima u vezi sa
veli¢inom kosti. Pored toga, moraju se uzeti u obzir
kontraindikacije za implantat. Pogledajte odgovarajucu
LHirursku tehniku” sistema implantata koji se koristi.

Electric Pen Drive sistem se moze koristiti za leCenje
pacijenata tek nakon Sto se paZljivo prouci uputstvo
za rukovanje. Preporucuje se da tokom primene na
raspolaganju bude rezervni sistem, jer se tehnicki
problemi nikada ne mogu u potpunosti iskljuciti.

Electric Pen Drive sistem je dizajniran za upotrebu od
strane lekara i obu¢enog medicinskog osoblja.

NEMOIJTE koristiti nijednu od komponenata ukoliko
poseduje vidljivo ostecenije.

NEMOIJTE koristiti ovu opremu u prisustvu kiseonika, azot-
suboksida niti smese zapaljivog anestetika i vazduha.

Nikada nemojte stavljati Electric Pen Drive u magnetno
okruzenje, jer se uredaj moze slucajno pokrenuti.

Da biste obezbedili ispravno funkcionisanje ovog alata,
koristite isklju¢ivo originalnu Synthes dodatnu opremu.

Pre prve i svake naredne upotrebe, elektri¢ni alati

i njihova dodatna oprema/nastavci moraju proci kroz
kompletan postupak ponovne obrade. Zastitni poklopci
i folije moraju se pre sterilizacije u potpunosti ukloniti.

Pre svake upotrebe proverite ispravnost podesavanja
i funkcionisanja instrumenata.

Prilikom rukovanja sa Electric Pen Drive sistemom,
uvek nosite licnu zastitnu opremu (LZO), ukljucujuci
zastitne naocare.

Da biste sprecili pregrevanje, uvek postujte radne cikluse
za svaki nastavak naveden na strani 56.

Da bi alat ispravno funkcionisao, Synthes preporucuje
da se njegovo ciscenje i servisiranje vrsi nakon svake
primene, u skladu sa postupkom koji je preporucen

u poglavlju ,Cuvanje i odrzavanje”. Zato je nakon
svake upotrebe obavezno proveriti da li su rezni alati
pohabani i/ili o3teceni i zameniti ih ako je potrebno.
Preporucujemo da za svaki zahvat koristite nove
Synthes rezne alate.

Rezni alati moraju se ohladiti te¢nos¢u za irigaciju kako
bi se sprecila toplotna nekroza.

Korisnik proizvoda je odgovoran za pravilnu upotrebu
opreme tokom hirurskog zahvata.

Ako se Electric Pen Drive sistem koristi zajedno sa
sistemom implantata, obavezno procitajte odgovarajuce
LHirurske tehnike.”

Za vazne informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti
(EMC), pogledajte poglavlje ,Specifikacija sistema”
u ovom prirucniku.

Alat je kategorisan kao tip B protiv strujnog udara
i struje curenja. Alat je pogodan za upotrebu kod
pacijenata u skladu sa standardom IEC 60601-1.

Ovaj sistem zahteva redovno servisno odrzavanje, barem
jednom godisnje, kako bi ostao funkcionalan. Servis
mora da vrsi originalni proizvodac ili ovlas¢eni serviser.
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Uvod
Opste informacije

Neuobicajeni prenosivi patogeni

Hirurske pacijente, koji su identifikovani da su u riziku da
obole od Krojcfeld-Jakobove bolesti (CJD) i povezanih
infekcija, treba leciti instrumentima za jednokratnu
upotrebu. OdloZite instrumente koji su korisc¢eni ili se
sumnja da su koris¢eni na pacijentu sa CJD-om nakon
zahvata i/ili pratite vazece nacionalne preporuke.

Mere opreza:

* Da biste izbegli povrede, mehanizam za
zakljucavanje alata se mora aktivirati pre svake
manipulacije i pre vracanja alata natrag na
podlogu, tj. prekidac za rezim rada mora biti
u polozaju LOCK (ZAKLJUCA]J) (@).

 Ukoliko uredaj padne na pod i ocigledno se osteti,
nemojte ga vise koristiti i posaljite ga u servisni
centar kompanije Synthes.

» Ako proizvod padne na pod, fragmenti se mogu
odvojiti. To predstavlja opasnost za pacijenta i
korisnika jer:

+ ovi fragmenti mogu biti ostri.
+ nesterilni fragmenti mogu uéi u sterilno polje
ili pogoditi pacijenta.

Dodatna oprema/Obim isporuke

Glavni delovi Electric Pen Drive (EPD) sistema su drska,
rucni prekida¢, nozni prekidac, konzola, elektri¢ni
kablovi, kao i nastavci i dodatna oprema. Pregled svih
komponenti koje pripadaju Electric Pen Drive sistemu
moze se naci u poglavlju , Informacije o porucivanju.”

Za upotrebu EPD sistema, neophodne su sledece

komponente:

« Electric Pen Drive (05.001.010)

* Ruc¢ni prekidac (05.001.012) ili nozni prekidac
(05.001.016) sa konzolom sa kablovima za nozni
prekidac (05.001.022)

* Konzola (05.001.006 ili 05.001.002)

 Kabl Electric Pen Drive — konzola (05.001.021 ili
05.001.025)

* Najmanje jedan nastavak koji pripada sistemu i rezni
alat koji se uklapa u nastavak.

Za optimalno funkcionisanje sistema treba koristiti samo
Synthes rezne alate.

Synthes za sterilizaciju i ¢uvanje sistema preporucuje
upotrebu posebno osmisljene kutije Synthes Vario Case
i posebno osmisljene korpe za pranje (68.001.800).

Za Cuvanje i odrzavanje dostupni su specijalni alati,
kao Sto su Cetke za ciscenje, Synthes ulje za odrzavanje
za EPD i APD (05.001.095), sprej za odrzavanje
(05.001.098) i jedinica odrzavanja (05.001.099).

Ne mogu se koristiti ulja drugih proizvodaca.

MozZe se koristiti samo ulje kompanije Synthes.

Maziva sa drugim sastavom mogu izazvati zaglavljivanje,
imati toksi¢no dejstvo ili negativan uticaj na rezultate
sterilizacije. Elektri¢ni alat i nastavke podmazujte samo
kada su cisti.

Lociranje instrumenta ili fragmenata instrumenata
Instrumenti kompanije Synthes dizajnirani su i
proizvedeni da funkcionisu u okviru svoje predvidene
namene. Medutim, ako se elektri¢ni alat ili dodatna
oprema/nastavak slome tokom upotrebe, vizuelni
pregled ili uredaj za medicinsko snimanje (npr. CT,
rendgen uredaji i itd.) mogu pomoci da se lociraju
fragmenti i/ili komponente instrumenta.

Skladistenje i transport

Za otpremu i transport koristite samo originalnu
ambalazu. Ako materijal za pakovanje vise nije dostupan,
obratite se predstavnistvu kompanije Synthes. Za uslove
okruzenja tokom skladistenja i transporta, pogledajte
stranu 55.

Garancija/Odgovornost

Garancija za alate i dodatnu opremu ne pokriva bilo
kakvu Stetu koja je nastala usled habanja, nepravilne
upotrebe, nepravilnog postupka obrade i odrzavanja,
ostecenog Ziga, koris¢enja reznih alata i maziva koje nije
odobrila kompanija Synthes, ili zbog neodgovarajuceg
skladistenja i transporta.

Proizvodac iskljucuje odgovornost za stetu nastalu usled
nepravilnog koris¢enja, zanemarivanja ili neovlas¢enog
odrzavanja ili servisiranja alata.

Za vise informacija o garanciji, obratite se vasem
lokalnom predstavnistvu kompanije Synthes.
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Uvod

Objasnjenje simbola
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Oprez

Procitajte uputstvo za upotrebu pre rada sa
uredajem.

Oznacava da je uredaj u skladu sa
klasifikacijom tipa B protiv strujnog udara
i struje curenja. Uredaj je pogodan za
primenu na pacijentima kako je definisao
I[EC 60601-1.

Uredaj ne potapajte u te¢nosti.

Oznaceni uredaj ¢e biti ponovo bazdaren.

Proizvod poseduje UL kategorizaciju u skladu
sa zahtevima i SAD-a i Kanade.

Uredaj ispunjava zahteve Direktive 93/42/EEC
za medicinska sredstva. Odobrilo ga je
nezavisno ovlas¢eno telo, na osnovu ¢ega
nosi oznaku CE.

Evropska direktiva 2012/19/EC o otpadnoj
elektri¢noj i elektronskoj opremi (WEEE)
primenjuje se na ovaj uredaj. Ovaj uredaj
sadrzi materijale koji se moraju odlagati

u skladu sa zahtevima zaStite Zivotne sredine.
Pridrzavajte se nacionalnih i lokalnih propisa.

Oznacava period ekoloske upotrebe
u trajanju od 10 godina u Kini.

Oznacava period ekoloske upotrebe
u trajanju od 50 godina u Kini.

Opseg relativne vlaznosti vazduha

Opseg atmosferskog pritiska

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.

IP X4

a

Ne koristiti ponovo
Proizvodi namenjeni za jednokratnu upotrebu
ne smeju se ponovo koristiti.

Ponovna upotreba ili obrada (npr. ¢is¢enje

i ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
strukturnu celovitost uredaja i/ili dovesti

do njegovog kvara, 5to moZe dovesti do
povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Stavise,
ponovna upotreba ili obrada uredaja za
jednokratnu upotrebu moze stvoriti rizik od
kontaminacije, npr. usled prenosa infektivnog
materijala sa jednog pacijenta na drugog.
To moze da dovede do povrede ili smrti
pacijenta ili korisnika.

Synthes ne preporucuje ponovnu obradu
kontaminiranih proizvoda. Bilo koji proizvod
kompanije Synthes koji je kontaminiran krvlju,
tkivom I/ili telesnim tecnostima/materijama,
nikada se ne sme ponovo koristiti i s njim
treba postupati u skladu sa bolni¢kim
protokolom. Cak i ako deluju neosteceno,
proizvodi mogu imati sitne defekte

i unutrasnje naznake opterecenja koji

mogu uzrokovati zamor materijala.

Zastita od spoljnog uticaja prema standardu
IEC 60529.

Simbol za zakljuc¢avanje. Pogonska jedinica je
isklju¢ena zbog bezbednosti.

Proizvodac

Datum proizvodnje

Nesterilno

Temperaturni opseg
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Konzole

Standardne konzole

Electric Pen Drive (05.001.010) moze biti dostavljen sa
standardnom konzolom (05.001.006) ili uz osnovnu 1 2 11
konzolu bez ugradenog sistema za irigaciju (05.001.002). | | |

Standardna konzola sa irigacijom, bez ogranicenja
funkcije obrtnog momenta (05.001.006)
1 Klizno upravljanje za podesavanje maksimalne
brzine za e 1
2 Klizno upravljanje za podesavanje maksimalne
brzine za == 2
4 Odabir prekidaca za irigaciju
5 Priklju¢ak za adapter za Colibri ', *
6 Prikljucak za Electric Pen Drive m=aa i Small
Electric Drive ‘ 1
7 Priklju¢ak za Electric Pen Drive w=aa i Small
Electric Drive ‘ 2
8 Prikljucak za nozni prekidac
9 Obrtna brava za pumpu za irigaciju
10 Dugme za podesavanje protoka irigacije
11 LED irigacija je spremna (aktivira se noznim
prekidacem)

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

Irrigation
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Konzole

Osnovna konzola

Osnovna konzola (05.001.002)

1 Klizno upravljanje za podesavanje maksimalne
brzine za = 1

5 Prikljucak za adapter za Colibri .’ *

6  Priklju¢ak za Electric Pen Drive w=aa i Small
Electric Drive % 1

8 Priklju¢ak za nozni prekida¢ W

Napomena: Za vise detalja o Small Electric Drive,
pogledajte odvojeni priruc¢nik i obratite se
predstavniku kompanije Synthes za vise
informacija.

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

® SYNTHES®

Basic Console

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes
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Konzole

PodeSavanje konzola

Komplet za kodiranje boja (60038602)

Komplet za kodiranje boja dostavlja se uz svaku konzolu.
Svaki komplet sadrzi 3 tekstualna stikera, 8 silikonskih
prstenova u 3 boje (crvena, plava i bela) i 8 stikera
obojenih prstenova. Stikeri i silikonski prstenovi mogu

se koristiti za naznacavanje na konzoli i kablovima,

kako sistem treba sastaviti.

Podesavanje

Pre prve upotrebe uredaja, uverite se da je elektri¢ni
prekidac (12) podesen u polozaj 0. Konzolu prikljucujte
na dovod elektri¢ne struje samo sa prilozenim kablom
preko uti¢nice (13) i podesite elektri¢ni prekidac

u polozaj 1 (ON). LED lampica oznacena ¢y na prednjoj
strani konzole signlizira pravilan rad konzole. Ako LED
lampica trepce, kozola se mora poslati na odrzavanje.

U konzolu je ugraden prikljuc¢ak (14) za izjednacavanje
potencijala sa uzemljenjem. Tu se mogu prikljuciti
postojedi prikljucci za izjednacavanje potencijala sa
uzemljenjem.

(15) Osiguraci: 2xX3AF/250V, Probijanje kapaciteta 1500A

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

LIMITING FUNCTION |
‘ IS NOT IN USE J

N

POWER SWITCH ‘
IS ON ‘
1 BACK J

Max Speed | [T—2 —s

. 100% A
75% C

D

E

50%
25%

Sadrzaj kompleta Br. 60038602
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Montiranje kablova na konzole

Da biste montirali odgovarajuce kablove na konzole,
postavite nos utikaca sa zlebom na uti¢nice i umetnite
prikljucke. Za poboljsanu orijentaciju, na prikljucku

i uti¢nici se nalaze crvene tacke koje moraju biti okrenute
nagore kada se povezu sa kablom.

Uklanjanje kablova
Da biste uklonili priklju¢ak, uhvatite rukavac za
otpustanje, povucite unazad i uklonite.

Prikljucci 5-8 (strana 6) koriste se za povezivanje
sledecih uredaja:

(5): Prilkjucak za Colibri/Small Battery
Drive drsku

i Small Electric Drive

; (61 7): Prikljucak za Electric Pen Drive
\‘l (8): Priklju¢ak za nozni prekidac
Prikljucci koji se ne koriste mogu se zatvoriti prilozenim
zastitnim kapicama.

Mere opreza:

* Ne postavljajte tkanine ili predmete ispod konzole.
Oni mogu biti usisani i mogu blokirati dovod
ventilacije.

Nikakvim predmetom nemojte blokirati otvor

za ventilaciju na zadnjoj strani konzole.

Konzole postavljajte samo na glatke i ravne
povrsine.

Ne postavljate konzolu u sterilno polje.

Nemoijte okaciti tec¢nost za irigaciju direktno
iznad konzole kako biste sprecili da tecnost curi
na konzolu.

Ne vucite kabl! Uvek aktivirajte rukavac za
otpustanje.

Upotreba HF (= visokofrekventne) opreme za
koagulaciju tkiva moze izazvati elektromagnetne
smetnje — u ovom slucaju, kablovi se moraju
razdvojiti Sto vise.

Pazite da se kabl za napajanje moze u svakoj
situaciji smesta iskljuciti iz mreZznog napajanja.

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes 9



Konzole

Regulacija brzine

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

Podesavanje maksimalne brzine (1, 2)

Brzina se automatski optimizuje i prilagodava za svaki
nastavak, medutim, za odredene nastavke preporucuje
se da smanjite maksimalnu brzinu povezane drske.
Podesavanje se moze izvesti u koracima od po 25% uz
klizno upravljanje za podesavanje maksimalne brzine.
Preporucuje se koris¢enje ove funkcije za burgije velike
brzine. Slovna oznaka na svakoj burgiji oznacava
maksimalnu brzinu koju navodi kompanija Synthes.

Oznacavanje PodeSavanje olovke na
konzoli 60k

A 100%
B 100%
C 75%
D 50%
E 25%

Ovo je takode objasnjeno simbolima na priloZzenoj
adhezivnoj foliji. Adhezivna folija se moze primeniti
na konzolu kao referentna pomoc.
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Konzole

Irigacija

Funkcije standardne konzole (05.001.006)
Sledece opisane funkcije standardne konzole nisu
dostupne kod osnovne konzole.

Irigacija (4)

Sa ugradenim sistemom za irigaciju, alati se mogu hladiti
kako bi se sprecila nekroza tkiva usled prekomerne
toplote. Brizgalice za irigaciju za nastavke i sterilne
cev¢ice za irigaciju, dostupne su za sistem irigacije. Pored
OFF polozaja (polozaj 4.1), postoje dva radna polozaja za
Olovku 1 i Olovku 2: konstantna i promenljiva irigacija
(pogledajte Sliku 4).

Ako se odabere konstantna irigacija za Olovku 1/
Olovku 2, iz Olovki 1/2 te¢i ¢e konstantna koli¢ina
teCnosti za irigaciju. Konstantan protok izmedu 10 |

100 ml/min. (0,34 i 3,4 oz/min.) moze se podesiti
pomoc¢u dugmeta za podesavanje (10) za protok irigacije
(polozaj 4.3/4.5).

Ako se odabere promenljiva irigacija za Olovku 1/
Olovku 2, protok ¢e biti direktno proporcionalan
odabranoj brzini na ru¢nom ili noZnom prekidacu,

tj. Sto je veca odabrana brzina, to je veci protok irigacije.
Maksimalni protok se moze podesiti izmedu 10 i

100 ml/min. (0,34 i 3,4 oz/min.) pomocu dugmeta za
podesavanje (10) za protok irigacije (polozaj 4.2/4.4).

LED lampica se pali ako je irigacija aktivirana (11) na
noznom prekidacu. Pogledajte poglavlje ,,Nozni
prekidac¢” za detaljno objasnjenje kako aktivirati

i deaktivirati irigaciju.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Irigacija OFF

4.2 Promenljiva irigacija za Olovku 1 VAR
4.3 Konstantna irigacija za Olovku 1 CON
4.4 Promenljiva irigacija za Olovku 2 VAR
4.5 Konstantna irigacija za Olovku 2 CON

11

Irrigation

Ready
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Konzole
Irigacija

Komplet irigacionih cev¢ica (05.001.178.01S) i
stezaljke za komplet irigacionih cevcica
(05.001.179.05S), ®

Umetanje irigacione cevcice

1.

Izvadite sterilnu irigacionu cevcicu (SI. 1) iz sterilnog
pakovanja.

Obezebedite nastavak u vidu specifi¢ne brizgalice za
irigaciju na nastavku (SI. 2) koji se koristi.

Namestite irigacionu cevcicu na brizgalicu za irigaciju
koja se najpre koristi, a zatim je fiksirajte stezaljkama
(SI. 3) na kablu.

Okrenite kraj irigacione cevcice ka nesterilnom
podru¢ju i otvorite obrtnu bravu za irigacionu
pumpu u pravcu strelice.

Umetnite irigacionu cev¢icu u pumpu u skladu sa
oznakom (pogledajte Sl. 4) i zatvorite obrtnu bravu.
Uklonite zastitnu kapicu iz kanile i poveZite kanilu

sa kesom za irigaciju. Dok to radite, pobrinite se da
bradavicasti priklju¢ak kanile ne dodirnu nesterilne
osobe dok osiguravate brizgalicu za irigaciju na
nastavak. Otvor na Siljku mora biti otvoren kada

se koristi irigacija.

Gurnite brizgalice za irigaciju za nastavke burgija
i nastavak za ubodnu testeru sto je dalje moguce
preko nastavka sa prednje strane.

Gurnite brizgalicu za irigaciju za nastavak sagitalne
testere na nastavak sa zadnje strane (sa strane spojnice
nastavka) pre montiranja nastavka na drsku.

12
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Electric Pen Drive sistem

Sistem Electric Pen Drive 60.000 o/min. (05.001.010)

Rukavac za podesavanje

Rukavac za otpustanje nastavka

Polozaj kabla IN (U) / OUT (VAN) ¢

Polozaj LOCK (ZAKLJUCAJ) 8

Polozaj forward (unapred) (u smeru kretanja

kazaljke na satu) F¥D

6 Polozaj reverse (unazad) (u smeru suprotnom
od kretanja kazaljke na satu) REY

7 Kliza¢ za zaklju¢avanje rukavca za podeSavanje

u b wN =

Okretanje rukavca za podesavanje

Da biste izbegli nenamernu promenu rezima rada, klizac
za zakljucavanje rukavca za podesavanje (7) automatski

zakljucava rukavac za podesavanje. Da biste mogli da
pomerate rukavac za podesavanje, mora se gurnuti
kliza¢ za zaklju¢avanje u pravcu koji pokazuje strelica.
Nakon postizanja zeljenog polozaja, otpustite klizac¢ za
zakljucavanje (7), a rukavac za podesavanje (1) ostaje
zakljucan u Zeljenom polozaju.

Montiranje kabla na drsku

Pomerite rukavac za podeSavanje (1) na dr3ci u polozaj
IN (U) / OUT (VAN) na kablu ¢ (3). Poravnajte Zleb na
prikljucku sa usekom u rukavcu i umetnite prikljucak.
Okrenite rukavac za podesavanje u polozaj LOCK
(ZAKLJUCA)) B (4). Kabl je sada ¢vrsto zaklju¢an za
drsku, a drska je u zaklju¢anom rezimu. Da biste ga
ponovo uklonili, pomerite rukavac za podesavanje (1) u
polozaj & IN/OUT na kablu (3) i uklonite kabl.

Prebacivanje na FWD/REV

Okretanjem rukavca za pode$avanje u poloZaj unapred
FWD (5), rad drske moze se prebaciti u pravcu kretanja
kazaljke na satu. Polozaj unazad REY (6) omogucava

da drska radi u pravcu suprotnom od kretanja kazaljke
na satu.

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
Electric'Pen Drive

Mere opreza:

* Ne stavljajte drsku na magnetne poklopce, niti
u neposrednoj blizini drugih namagnetisanih
predmeta. To moze aktivirati drsku.

Pored kabla za zaklju¢avanje, polozaj LOCK (ZAKLJUCAJ) « Kada se povezu dve drske Electric Pen Drive

g (4) se koristi za bezbednosno iskljucivanje prilikom
zamene nastavaka i alata kako bi se sprecilo sluc¢ajno
pokretanje jedinice.

Za uputstva o montiranju nastavaka pogledajte
stranu 21.

Za kontrolu brzine moze se koristiti bilo rucni
prekidac (strana 18), bilo nozni prekidac (strane 19/20).

i kada se brzina kontrolise noZznim prekidacem,
jedna drska mora biti u polozaju LOCK
(ZAKLJUCAYJ) A v suprotnom, obe drske ¢e biti
blokirane iz bezbednosnih razloga.

* U svim drugim slucajevima, funkcionise uredaj
koji je prvi aktiviran. Dokle god je uredaj
aktiviran, svi ostali su deaktivirani.

» HF (= visokofrekventna) oprema za koagulaciju
tkiva mozZe izazvati elektromagnetne smetnje ili
nehotice aktivirati Electric Pen Drive — u ovom
slucaju, kablovi se moraju razdvojiti sto vise.

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes
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Electric Pen Drive sistem

Rucni prekidac (05.001.012)

1 Strelice za pozicioniranje

2 Naslon za prste na izvlacenje
3 Strelice za pozicioniranje

4 Vodic Zleba

5 Prekidac za zakljucavanje

Montiranje ru¢nog prekidaca na drsku (05.001.010) : o SYNTHES.
Postavite ruc¢ni prekida¢ na drsku tako da obe strelice

za pozicioniranje (1) ru¢nog prekidaca pokriju strelice
za pozicioniranje (3) preko vodica za Zlebove (4)
olovke. Zatim pritisnite vertikalno nadole dok ne
Cujete Skljocaj ru¢nog prekidaca sto oznacava da je

u pravilnom polozaju.

Uklanjanje
Da biste uklonili ru¢ni prekida¢, obuhvatite rucicu
i povucite je nagore.

© SYNTHES_
Efectric Pen Drive

Korisc¢enje

Duzina ru¢nog prekidac¢a moze se individualno podesiti
uz pomoc naslona za prste na izvlacenje (2). Brzina

se moze neprestano podesavati rukovanjem ru¢nim
prekidacem. Ruc¢ni prekidac¢ se moze deaktivirati
(polozaj LOCK (ZAKLJUCA))) ili aktivirati (polozaj ON)
pomocu prekidaca za zakljucavanje (5).
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Electric Pen Drive sistem

Nozni prekidac, 1 pedala (05.001.016)

Povezivanje noznog prekidaca sa konzolom

Nozni prekidac¢ se moze povezati sa konzolom pomocu
kabla za nozni prekidac (05.001.022). Da biste umetnuli
prikljucke, poravnajte crvene tacke na prikljuccima sa
onima na uti¢nicama i umetnite prikljucak. Moze se
povezati i sekundarni nozni prekidac sa sekundarnom
uti¢nicom na pedali. Koristite kabl (05.001.022) u ovu
svrhu. Medutim, ovo nije moguce u kombinaciji sa
osnovnom konzolom.

Sekundarna uti¢nica je pokrivena zastitnom kapicom
prilikom isporuke; ona se po potrebi moze ukloniti.

Iskljuc¢ivanje noznog prekidaca
Uhvatite odgovaraud¢i priklju¢ak za rukavac za
otpustanje, povucite unazad i uklonite.

Koriséenje
Brzina se moze neprestano podesavati pomocu
pedale (2).

Kratko pritisnite dugme za irigaciju (1), ukljucuje

i iskljucuje irigaciju. U polozaju ON, na konzoli se
aktivira podesavanje izabrano pomocu prekidaca

za izbor irigacije. LED lampica se pali ako je irigacija
aktivirana na noznom prekidacu. Ako korisnik ovo
dugme drzi pritisnutim, ispusta se kolic¢ina te¢nosti za
irigaciju koja je podesena dugmetom za podeSavanje
protoka irigacije (strana 6), dok se dugme ne otpusti.
Ova funkcija je nezavisna od odabranog polozaja na
dugmetu za odabir irigacije (strana 6) i od aktivacije
pedale (2) ili ru¢nog prekidaca (strana 19).

Mere opreza: Kada je kabl nije pravilno povezan sa
noznim prekidacem, moguce je aktivirati dr§ku bez
pritiskanja nozZnog prekidaca.

1 Dugme ON/OFF za irigaciju
2 Pedala

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes
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Electric Pen Drive sistem

Nozni prekidac, 2 pedale (05.001.017)

Povezivanje noznog prekidaca sa konzolom

Nozni prekidac¢ se moze povezati sa konzolom pomocu
kabla za nozni prekidac (05.001.022). Da biste umetnuli
prikljucke, poravnajte crvene tacke na prikljuccima sa
onima na uti¢nicama i umetnite prikljucak. Moze se
povezati i sekundarni nozni prekidac sa sekundarnom
uti¢nicom na pedali. Koristite kabl (05.001.022) u ovu
svrhu. Medutim, ovo nije moguce u kombinaciji sa
osnovnom konzolom.

Sekundarna uti¢nica je pokrivena zastitnom kapicom
prilikom isporuke; ona se po potrebi moze ukloniti.

Iskljuc¢ivanje noznog prekidaca
Uhvatite odgovaraud¢i priklju¢ak za rukavac za
otpustanje, povucite unazad i uklonite.

Koriséenje
Rezim rada je unapred FWD (1) prilikom aktiviranja desne
pedale i unazad REV (2) za levu pedalu.

Brzina se moZe neprestano podesavati pomocu
pedala (11 2).

Kratko pritisnite dugme za irigaciju (3), ukljucuje

i iskljucuje irigaciju. U polozaju ON, na konzoli se
aktivira podesavanje izabrano pomocu prekidaca

za izbor irigacije. LED lampica se pali ako je irigacija
aktivirana na noznom prekidacu. Ako korisnik ovo
dugme drzi pritisnutim, ispusta se koli¢ina te¢nosti
za irigaciju koja je podeSena dugmetom za podesavanje
protoka irigacije (strana 6), dok se dugme ne otpusti.
Ova funkcija je nezavisna od odabranog poloZaja na
dugmetu za odabir irigacije (strana 6) i od aktivacije
pedale (11 2).

Mere opreza:

* Prilikom rukovanja sa Electric Pen Drive
60.000 o/min. (05.001.010) pomo¢u noznog
prekidaca (05.001.017), rezim rada se odreduje
pedalom koja se koristi kao nozni prekidac
(05.001.017), tj. desna pedala za napred, a leva za
nazad bez obzira na rezim rada (FWD ili REV) koji
je podesen rukavcem za podesavanje na drsci.

» Kada je kabl nije pravilno povezan sa noznim
prekidacem, moguce je aktivirati drsku bez
pritiskanja noZnog prekidaca.

1 FWD
2 REV
3 Dugme ON/OFF za irigaciju
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Nastavci

Opste informacije

Montiranje nastavaka na drsku (05.001.010)

Nastavci se mogu povezati u 8 razli¢itih polozaja
(razmaci od 45°). Za montiranje, okrecite rukavac za
otpustanje nastavaka u smeru kretanja kazaljke na satu
(pogledati strelicu na rukavcu za otpustanje) dok se ne
zabravi. Rukavac za otpustanje lagano izlazi iz zadnjeg
dela drske prema napred. Umetnite nastavak u spojnicu
nastavka sa prednje strane i lagano ga pritisnite prema
drsci. Nastavak se automatski zabravi. Ako se rukavac za
otpustanje slucajno zatvori, okrenite nastavak u smeru
kretanja kazaljke na satu primenjujuci lagani pritisak

ka dr3ci dok se ne zabravi bez drzanja rukavca za
otpustanje u mestu, ili ponovite ceo proces povezivanja.
Proverite da li je nastavak ¢vrsto pricvrsé¢en za drsku tako
$to Cete ga povudi.

Uklanjanje nastavaka sa drske

Okrenite rukavac za otpustanje nastavaka u smeru
kretanja kazaljke na satu dok se ne odbravi. Drzite
nastavak okrenut nagore dok to radite. Zatim uklonite
nastavak.

Nastavci i dodatna oprema

Za laksu promenu burgija, bez da se nastavak burgije ili
nastavak za kraniotomiju povezuje sa drskom, moze se
koristiti ru¢ka za promenu instrumenata (05.001.074).

Garancija: Koristite samo Synthes seciva testere,
burgije i turpije dok radite sa nastavcima za
Electric Pen Drive. Upotreba drugih alata ukida
garanciju uredaja.

Rukavac za otpustanje

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes
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Nastavci
Nastavci za busilicu

Nastavci za busilicu (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Brzina nastavaka za busilicu: oko 1800 o/min.

Sistem ukljucuje ravne nastavke za busilicu sa Mini Quick
J-Latch i AO/ASIF spojnicom, kao i AO/ASIF kanilirani
nastavak za busilicu pod uglom od 45°.

Nastavak za busilicu od 45° sa AO/ASIF spojnicom
(05.001.044) ima kanilaciju od 1,6 mm, $to omogucava
upotrebu ovog nastavka za busenje i razmicanje preko
Kirsner Zice (npr. za kanilirane zavrtnje i za tehniku
¢asice i konusa).

Montaza i uklanjanje alata
Zakljucajte jedinicu. Povucite unazad rukavac za
otpustanje i umetnite/uklonite alat.

1 Rukavac za otpustanje

Nastavak za busilicu 45°, kanilirani, sa Jacobs
steznom glavom (05.001.120)

Brzina nastavaka za busilicu: oko 1800 o/min.
Raspon stezanja: 0,5 mm-4,7 mm

Kanilacija od 1,6 mm dozvoljava upotrebu ovog
nastavka za busenje i razmicanje preko KirSner Zice 1 Rukavac za otpuitanje
(npr. za kanilirane zavrtnje i za tehniku casice i konusa).
Montaza i uklanjanje alata

Zakljucajte jedinicu. Otvorite steznu glavu pomocu
prilozenog kljuca (310.932) ili ru¢no tako $to cete
okretati dva pokretna dela u smeru kretanja kazaljke
na satu jedan naspram drugog. Umetnite/uklonite alat.
Zatvorite steznu glavu tako Sto cete okretati pokretne
delove u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu = |
i zategnite je okretanjem kljuca u smeru kretanja

kazaljke na satu.
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Nastavak za busilicu 90°, kratak (05.001.035)
i dugacak (05.001.036) sa Mini Quick spojnicom
Brzina: oko 1800 o/min.

Zbog njegove vrlo male ugaone glave, nastavci za
busilicu od 90° omogucavaju dobru vizualizaciju tokom
zahvata sa uskim pristupom (npr. intraoralno, rame itd.).

Montaza i uklanjanje alata

Zakljucajte jedinicu. Pomerite klizac (1) u stranu pratedi
strelicu na klizacu i umetnite/uklonite alat. Da biste
osigurali alat, ponovo gurnite kliza¢ unazad.

Nastavak za oscilatornu busilicu (05.001.033)
Frekvencija: oko 3200 osc./min.

Oscilacije nastavka za oscilatornu busilicu tokom
postupka busenja sprecavaju obmotavanje tkiva

i nerava oko busilice. Ovo moZe znacajno unaprediti
rezultate operacije.

Montaza i uklanjanje alata

Alati sa Mini Quick spojnicom mogu se stegnuti
nastavkom za oscilatornu busilicu. Da biste to uradili,
povucite unazad rukavac za otpustanje i umetnite/
uklonite alat.

Mere opreza: Drska mora biti u FWD @ polozaju
da bi se koristio nastavak za oscilatornu busilicu.

1 Kliza¢

1 Rukavac za otpustanje
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Nastavci
Nastavcl za zavrtnje

Nastavci za zavrtnje (05.001.028, 05.001.029,
05.001.034)
Brzina: oko 400 o/min.

1

Sistem ukljucuje nastavke za zavrtnje sa AO spojnicom, 1 Rukavac za otpustanje
heksagonalnu i mini quick spojnicu.

Montaza i uklanjanje alata
Zakljucajte jedinicu. Povucite unazad rukavac za
otpustanje i umetnite/uklonite alat.

Mere opreza: Uvek korstite odgovarajuéi uredaj za
ogranicavanje obrtnog momenta dok umetate
zavrtnje za zakljucavanje u plocu za zakljucavanje.
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Nastavci
Nastavak za Kirsner Zicu

Nastavak za Kirsner Zicu (05.001.037)
Brzina: oko 2700 o/min.

Sa nastavkom za Kir3ner zicu, mogu se zategnuti Kirsner
Zice bilo koje duzine pre¢nika od 0,6—-1,6 mm. Tenziona
rucica (1) moze se rotirati do 300°, Sto dozvoljava
individualno prilagodavanje (pogodno za levoruke

i desnoruke korisnike).

Montiranje i uklanjanje Kirsner Zica

Zakljucajte jedinicu. Da biste umetnuli i uklonili Kirsner
Zice, pritisnite tenzionu rucicu (1). Nakon otpustanja
rucice, Kirsner Zica se automatski zategne. Za ponovno
hvatanje, pritisnite tenzionu rucicu, povucite unazad
jedinicu zajedno sa Kirsner zicom, a zatim ponovo
otpustite tenzonu rucicu.

1 Tenziona rucica

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes
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Nastavci

Nastavcl za testeru

Upotreba nastavaka za testeru

Omogucite jedinici da se pokrene pre nego $to je
postavite na kost. Izbegavajte jak pritisak na secivo
testere kako se proces se¢enja ne bi usporio i kako se
zupci testere ne bi zaglavili u kost. Najbolje performanse
testerisanja postizu se laganim pomeranjem jedinice od
i ka ravni seciva testere. Neprecizni rezovi ukazuju na
istroseno secivo testere, prekomerni pritisak ili
zaglavljivanje seciva testere zbog nagiba.

Informacije o rukovanju secivima testere

Synthes preporucuje koris¢enje novog, sterilnog seciva

testere za svaku operaciju. Time se sprecavaju

zdravstveni rizici po pacijenta.

Koris¢ena seciva testere predstavljaju rizike od sledeceq:

* Nekroza usled prekomerne toplote

« DuZe vreme secenja usled smanjenih performansi
testere

Nastavak za sagitalnu testeru (05.001.039)
Frekvencija: oko 22.000 osc./min.

Nastavak za sagitalnu testeru, centriran (05.001.183)
Frekvencija: oko 22.000 osc./min.

Nastavak za sagitalnu testeru, 90° (05.001.182)
Frekvencija: oko 16.000 osc./min.

Promena seciva testere

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Pritisnite dugme za pritezanje (1), podignite secivo
testere i uklonite ga.

3. Gurnite novo secivo testere u spojnicu seciva testere
i namestite ga u Zeljeni polozaj. Secivo testere se
moze zakljucati u 5 razli¢itih polozaja (05.001.039
i 05.001.183) i u 8 razli¢itih polozaja (05.001.182)
za optimalno pozicioniranje (razmaci od 45°).

4. Otpustite dugme za pritezanje.

1 Dugme za pritezanje seCiva testere
2 Otvor za montiranje seciva testere
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Nastavak za oscilatornu testeru (05.001.038)
Frekvencija: oko 16.000 osc./min.

Nastavak za oscilatornu testeru koristi se uz Synthes
polukruzna seciva testere i uz seciva testere pod uglom
od 105°.

Promena seciva testere

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Povucite unazad rukavac za otpustanje seciva
testere (1) i uklonite seciva testere iz otvora za
montiranje (2).

3. Gurnite novo secivo testere u otvor za montiranje
(2) i namestite ga u Zeljeni polozaj.

4. Otpustite rukavac za otpustanje seciva testere.

Montiranje i uklanjanje vodica za Kirsner Zice
(05.001.121)

Osigurajte vodi¢ za Kirsner Zice na nastavku za
oscilatornu testeru tako to ¢ete gurnuti vodic¢ $to
je dalje moguce preko nastavka sa prednje strane,
tako da se zabravi u oblik oscilatorne testere.

Zatim montirajte nastavak na drsku.

Napomena: Brizgalica za irigaciju nije dostupna za
nastavak za oscilatornu testeru.

Nastavak za ubodnu testeru (05.001.040)
Frekvencija: oko 18.000 osc./min.
Udar: 2,5 mm

| Synthes seciva za ubodnu testeru i Synthes turpije
mogu se koristiti sa nastavkom za ubodnu testeru.

Zamena seciva testere

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Okrenite rukavac za otpustanje za seciva testere
(1) u smeru kretanja kazaljke na satu dok se ne
zabravi i uklonite secivo testere.

3. Umecite novo secivo testere dok ne osetite blagi
otpor. Okrenite secivo testere primenjujuci lagani
pritisak dok se automatski ne zabravi.

1

1 Rukavac za otpustanje seciva testere
2 Otvor za montiranje seciva testere

Kirsner zica @ 1,6 mm

1 Rukavac za otpustanje seciva testere
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Nastavci

Nastavci burgije

Nastavci burgije
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Brzina prenosa: 1:1

Sistem ukljucuje ravne i ugaone nastavke burgije

u 3 duzine (S, M, L). Navedene burgije su takode
obelezene slovima S, M i L. Ugaoni XL i XXL nastavci
burgija su takode dostupni; za ove nastavke treba
koristiti burgije L velicine.

Promena burgija

1. Zakljucajte jedinicu.

2. Okrecite rukavac za otpustanje burgija (1) dok se ne
zabravi u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAJ) i uklonite alat.

3. Umetnite novi alat sto je dalje moguce, neznatno
ga okrenite dok se ne zaklju¢a u mestu, a zatim
okrenite rukavac za otpustanje burgija u polozaj
LOCK (ZAKLJUCAJ) dok se ne zabravi. Burgija je
ispravno stegnuta kada se oznaka S, M ili L na drsci
burgije vise ne vidi.

Informacije o rukovanju burgijama

Synthes preporucuje upotrebu nove sterilne burgije

za svaku operaciju. Time se sprecavaju zdravstveni rizici

po pacijenta.

Koris¢ene burgije predstavljaju rizike od sledeceg:

 Nekroza usled prekomerne toplote

* DuZe vreme secenja usled smanjenih performansi
burgije

Mere opreza:

* Burgije se moraju hladiti te¢nos¢u za irigaciju da bi
se sprecila toplotna nekroza. U tu svrhu, koristite
ili ugradenu funkciju irigacije ili ispirajte ruc¢no.
Veli¢ina nastavka burgije mora odgovarati veli¢ini
burgije (npr. nastavak velicine S sa burgijom velic¢ine
S) ili mozZe biti veci za jednu veli¢inu od burgije (npr.
nastavak velic¢ine S za burgiju veli¢ine M).

Postujte optimalnu brzinu za svaku burgiju koja je
naznacena slovima od A do D (pogledajte poglavlje
»Regulacija brzine” na strani 10) kako biste izbegli
zaglavljivanje, povratni udarac ili iskakanje
burgije.

Korisnik ILI osoblje moraju nositi zastitne naocare
prilikom rada sa burgijama.

Kada nastavak burgije nije prikacen na drsku
tokom zamene alata, koristite rucku (05.001.074)
za lakSu promenu burgija.

1 Rukavac za otpustanje burgija
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Nastavak za busilicu/burgiju, ravan, za okrugle
osovine J 2,35 mm (05.001.123)
Brzina prenosa 1:1

Nastavak protiv trenja za osovine precnika 2,35 mm
sa okruglom osovinom, J-latch i Mini-brza spojnica.

Zamena reznog alata

1.
2.

Zakljucajte jedinicu.

Okrecite rukavac za otpustanje (1) dok se ne zabravi
u polozaj UNLOCK (OTKLJUCA)J) i uklonite alat.
Umetnite novi alat i okrecite rukavac za otpustanje
dok se ne zabravi u polozaj LOCK (ZAKLJUCA)J).

Mere opreza:

* Korisnik je odgovoran za bezbedost i pravilnu
primenu Synthes elektri¢nog alata ukljucujuéi
nastavak i rezni alat, a posebno treba povesti
racuna o slede¢im stavkama:

maksimalna brzina nastavka za busilicu/
burgiju za kruzne osovine sa precnikom

od 2,35 mm (05.001.123) je 60.000 o/min.
upotreba odgovarajuceg reznog alata (posebno
je vazna duZina i brzina)

sigurno fiksiranje reznog alata, tj. alat mora
biti pricvr$éen na dubini od najmanje 20 mm
instrument se mora rotirati pre kontakta sa
objektom

izbegavajte zaglavljivanje i korisc¢enje
instrumenta kao rudice, jer to moze dovesti
do povecanog rizika od lomljenja

* Proverite korisc¢eni rezni alat na vibracije
i stabilnost pre svake upotrebe na pacijentu.
Ako se pojave vibracije ili nestabilnost, smanjite
brzinu dok vibracije ne prestanu ili nemojte
koristiti burgiju.
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Nastavci

Adapter za Intra spojnicu

Adapter za Intra spojnicu (05.001.103)
Brzina prenosa 1:1

Adapter za Intra spojnicu (05.001.103) omogucava
upotrebu dentalnih drski, mukotoma i dermatoma
osmisljenih u skladu sa standardom ISO 3964

(EN 23 964) u kombinaciji sa Electric Pen Drive
(05.001.010) i Air Pen Drive (05.001.080).

Garancija/Odgovornost: Korisnik je odgovoran da
obezbedi kompatibilnost proizvoda koji se koriste
u kombinaciji sa Electric i Air Pen Drive sistemom
i adapterom za Intra spojnicu.
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Nastavci

Perforatori

Perforator (05.001.054)
Smanjenje stepena prenosa: 97:1

Perforator se koristi sa odgovaraju¢im burgijama za
trepanaciju (03.000.350-03.000.351) ukljucujudi
zastitne rukavce (05.001.096-03.001.097) kako bi se
otvorio kranijum debljine 3 mm ili vise. DrSka mora biti

u polozaju FWD (UNAPRED) <. Drzite perforator
perpendikularno u odnosu na lobanju u tacki penetracije
i uvek primenjujte konstantan pritisak kad je burgija za
trepanaciju u kosti. Cim se presece kranijum, burgija za
trepanaciju se automatski zaustavi.

Perforator 05.001.054 Burgija za trepanaciju

03.000.350-03.000.351

Promena burgija za trepanaciju

1. Okrenite rukavac za otpustanje burgije za trepanaciju

(1) dok se klin za zaklju¢avanje (2) ne odbravi
iz Zleba za zakljucavanije (3). (Polozaj g, sl. 1).

2. lzvucite burgiju za trepanaciju zajedno sa zastitnim
rukavcem.

3. Umetnite novu burgiju za trepanaciju u zastitni
rukavac i uverite se da su klinovi na burgiji za
trepanaciju pravilno zabravljeni u Zlebove na
zastitnom rukavcu.

4. Postavite novu burgiju za trepanaciju zajedno sa
zastitnim rukavcem na perforator.

5. Okrenite rukavac za otpustanje burgija za trepanaciju

(1) dok se klin za zakljuc¢avanje (2) ne zabravi u Zleb
za zakljucavanje (3). (PoloZaj a sl 2).

Mere opreza:

U okolnostima kao sto je adherencija dure, ako je
u oblasti penetracije prisutan intrakranijalni
pritisak ili druge abnormalnosti, perforator moze
preseci duru. Mora se biti oprezan kod perforacije
tankih oblasti lobanje, kao sto su temporalna kost,
novorodencad, deca, starije osobe ili kostano
oboljenje, s obzirom na to da konzistencija i
debljina lobanje mogu varirati, te dura moze biti
presecena. Koristite samo perforator 05.001.054,
burgije za trepanaciju 03.000.350-03.000.351 i
zastitne rukavce 05.001.096-05.001.097 na
kostima debljine 3 mm ili vise.

Zastitni rukavac
05.001.096-05.001.097

2 1

1 Rukavac za otpustanje burgija za trepanaciju
2 Klin za zakljucavanje
3 Zleb za zaklju¢avanje

r—

i
=
gl

p—

SI1 S 2

 Preporucuje se hladenje burgije za trepanaciju
tokom trepanacije (koristite brizgalicu za irigaciju
05.001.076).

* Proverite funkcionisanje perforatora pre svake
upotrebe.
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Nastavci
Perforatori

Perforator sa Hudson spojnicom (05.001.177)
Smanjenje stepena prenosa: 97:1

Perforator sa Hudson spojnicom se koristi sa burgijom za
trepanaciju/u kombinaciji sa zastitnim rukavcem — obi¢no
se naziva kranijalni perforator — sa Hudson nastavkom

za otvaranje kranijuma. Rezim rada drSke mora biti

FWD Q. Drzite perforator perpendikularno u odnosu na
lobanju u tacki penetracije i uvek primenjujte konstantan
pritisak kad je burgija za trepanaciju u kosti.

Promena kranijalnog perforatora

1. Prikljucivanje kranijalnog perforatora:
Najpre pomerite rukavac spojnice (1) na adapteru prema
nazad, a zatim u potpunosti umetnite alat.

Nakon paZljivog umetanja alata, otpustite rukavac
spojnice. Proverite da li je alat pravilno zakljuc¢an
u nastavku tako $to cete ga pazljivo povudi.

2. Uklanjanje kranijalnog perforatora:
Najpre pomerite rukavac spojnice (1) prema nazad,
a zatim uklonite alat.

Mere opreza:

» Za upotrebu burgija za trepanaciju ili kranijalnih
perforatora vaze odgovarajuéa uputstva za
upotrebu sa upozorenjima i ogranicenjima
dobavljaca.

* Preporucuje se hladenje reznog alata tokom
trepanacije kako bi se izbegla toplotna nekroza.
Koristite brizgalicu za irigaciju 05.001.180. Uverite
se da je brizgalica za irigaciju postavljena tako da
rashladna te¢nost dopire do alata.

* Proverite funkcionisanje perforatora pre svake
upotrebe.

* Korisnik je duzan da proveri kompatibilnost
perforatora sa Hudson spojnicom, brizgalicom za
irigaciju i reznim alatom koji se koristi.

1 Rukavac spojnice
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Nastavci

Nastavak za kraniotomiju

Nastavak za kraniotomiju (05.001.059) i ¢uvari dure
(05.001.051-05.001.053)
Brzina prenosa: 1:1

Sistem ukljucuje nastavak za kranitomiju i ¢uvare dure
u 3 duzine (S, M i L). Odgovarajuce burgije su takode
obelezene slovima S, M i L.

Nastavak za kraniotomiju Kranijalna burgija Cuvar dure
05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Zamena kranijalnih burgija

1.
2.

w

Zakljucajte drsku.

Okrecite rukavac za otpustanje burgija (1) dok se ne
zabravi u polozaju UNLOCK (OTKLJUCAJ).

Povucite ¢uvara dure preko burgije i uklonite burgiju.
Umetnite novu burgiju $to je dalje moguce i blago je
okrenite. Burgija je pravilno umetnuta kad se Cuvar
dure moZe pravilno umetnuti.

Pritisnite Cuvara dure preko burgije i montirajte ¢uvara
dure na nastavak za kraniotomiju (obratite paznju na
strelice radi pravilnog polozaja za umetanje (2)). Zatim
okrenite rukavac za otpustanje nastavka za
kraniotomiju u LOCK (ZAKLJUCAJ) polozaj dok se ne
zabravi i stegne burgiju i Cuvara dure.

Proverite da li se kranijalna burgija moZe slobodno
okretati i da je ¢uvar dure dobro zabravljen tako sto
¢ete ga blago povudi.

Mere opreza:
* Koristite nastavke za kraniotomiju samo sa

odgovarajuc¢im kranijalnim burgijama.
Kranijalne burgije moraju se hladiti pomoéu
teCnosti za irigaciju kako bi se izbegla toplotna
nekroza. U tu svrhu, prikacite irigacionu
cevéicu (05.001.178.01S) na brizgalicu ugradenu
u cuvaru dure.

Izbegavajte opterecivanje burgije i ¢uvara dure sa
strane kako biste sprecili lomljenje ¢uvara dure.
Kada nastavak za kraniotomiju nije prikacen
na drsku tokom promene alata, koristite

rucku (05.001.074) za laksu promenu burgije

i cuvara dure.

2 Strelice pokazuju pravilan polozaj za umetanje

Electric Pen Drive Uputstvo za upotrebu DePuy Synthes

29



Rezni alati

Opste informacije

Predvidena upotreba

Seciva testere
Seciva testere su osmisljena za upotrebu u traumatologiji
i ortopedskoj hirurgiji skeleta, npr. za secenje kosti.

Burgije od nerdajuceg celika

Burgije od nerdajuceg celika (Mali Torx rezni alati)
osmisljene su za upotrebu u hirurgiji skeleta, tj. za
seCenje, oblikovanje, izgladivanje, busenje, razmicanje
ili burgijanje kostiju.

Dijamantom obloZene ili karbidne burgije
Dijamantom obloZene ili karbidne burgije (Mali Torx rezni
alati) osmisljene su za upotrebu u hirurgiji skeleta tj. za
secenje oblikovanje, izgladivanje kostiju, zuba i metala.

Jednokratna upotreba/Ponovna obrada

Za najbolje rezultate, kompanija Synthes preporucuje
koris¢enje novog reznog alata za svaku operaciju.
Izvodenje rezova sa novim i ostrim reznim alatom je
brze, preciznije i stvara manje toplote. Ovo dovodi do
kra¢eg vremena hirurke operacije, smanjenja rizika od
nekroze kostiju i boljeg, produktivnijeg rezultata.

Svi dijamantom obloZeni ili karbidni rezni alati su samo
za jednokratnu upotrebu.

Pakovanje i sterilnost
Svi rezni alati su takode dostupni u sterilnom pakovanju.

Proizvodac ne moze da garantuje sterilnost ako je
zaptivac pakovanja pocepan ili ako se pakovanje
nepravilno otvori i ne preuzima odgovornost u takvim
slucajevima.

Dimenzije i kod slova za brzinu
Dimenzije reznog alata nalaze se na nalepnici pakovanja.

Kodovi slova za brzinu na reznom alatu opisani su na
strani 10.

Hladenje reznog alata

Synthes snazno preporucuje upotrebu brizgalice
za irigaciju, komplet irigacionih cev¢ica (pogledajte
stranu 14) i te¢nost za hladenje reznog alata.

Uklanjanje implantata pomo¢u reznog alata
Uklanjanje implantata reznim alatom treba sprovesti
samo ukoliko ne postoji drugo resenje za uklanjanje
implantata. Koristite samo dijamantom oblozene ili
karbidne rezne alate. Uklonite sve Cestice stalnim
ispiranjem i usisavanjem. Meko tkivo mora biti dobro
pokriveno. Uzmite u obzir sastav materijala implantata.

Bezbednost korisnika
Korisnik ILI osoblje moraju nositi zastitne naocare.

Odlaganje reznog alata
Odlazite kontaminirane rezne alate samo u okviru
kontaminiranog bolni¢kog otpada ili ga dekontaminirajte.

Za vise informacija u vezi sa reznim alatom, pogledajte
uputstvo za upotrebu ,, Synthes rezni alati” (60121204).

Za cisc¢enje i sterilizaciju reznog alata pogledajte
.Klinicku obradu reznog alata” (036.000.499) za
detaljna uputstva za klini¢cku obradu.

Za pregled i informacije o porucivanju svog dostupnog
reznog alata, pogledajte brosuru ,,Mali rezni alati za
kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Cuvanje i odrzavanje

Opste informacije

Elektri¢ni alati i nastavci Cesto su izloZeni visokim
mehanickim opterecenjima i udarcima tokom upotrebe
i ne treba ocekivati da traju neograniceno. Pravilno
rukovanje i odrzavanje produzavaju upotrebni vek
hirurskih instrumenata. Cesta ponovna obrada nema
veliki uticaj na vek trajanja jedinice i nastavaka.
Pazljivo ¢uvanje i odrzavanje uz odgovarajuce
podmazivanje mogu znacajno povecati pouzdanost

i vek trajanja komponenti sistema.

Synthes elektri¢ni alati moraju se servisirati i pregledati
jednom godisnje od strane originalnog proizvodaca ili
ovlascenog servisa. Proizvodac ne preuzima nikakvu
garanciju za Stete nastale usled nepravilnog koris¢enja,
zanemarivanja ili neovlas¢enog servisiranja alata.

Za vise informacija o ¢uvanju i odrzavanju, pogledajte
poster za Electric Pen Drive ¢uvanje i odrzavanje
(DSEM/PWT/0415/0065).

Mere opreza:
» Ponovna obrada mora se obaviti neposredno
nakon svake upotrebe.
» Cevasti delovi, rukavci za otkljuavanje i druga uska
mesta zahtevaju posebnu paznju tokom ¢iséenja.
* Preporucuju se sredstva za ¢iséenje sa pH 7-9,5.
Koriscenje sredstava za c¢iSéenje sa visim pH
vrednostima moze — u zavisnosti od sredstva za
¢is¢enje — uzrokovati razlaganje povrsine
aluminijuma i njegovih legura, plasticnih masa ili
slozenih materijala i treba ih koristiti samo u
skladu sa podacima o kompatibilnosti materijala
prema njihovim specifikacijama. Pri pH
vrednostima veé¢im od 11 moZe se uticati i na
povrsine od nerdajuceg celika. Za detaljne
informacije o kompatibilnosti materijala, pogledajte
,2Kompatibilnost materijala za Synthes instrumente
u klinickoj obradi” na http:/emea.depuysynthes.
com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu
enzimskog sredstva za c¢iScenje ili deterdZenta za
ispravnu koncentraciju razblazivanja,
temperaturu, vreme izlaganja i kvalitet vode.
Ako temperatura i vreme nisu prilozeni, pratite
preporuke kompanije Synthes. Uredaje treba
Cistiti u svezem, upravo pripremljenom rastvoru.
DeterdzZenti koji se koriste na proizvodima doci ¢e u
dodir sa sledeéim materijalima: nerdajué¢im celikom,
aluminijumom, plastikom i gumenim zaptivkama.
Ne potapajte bilo koju komponentu sistema u vodene
rastvore ili u ultrazvu¢nu kupku. Nemojte koristiti
vodu pod pritiskom, jer ¢e to ostetiti sistem.

* Synthes preporucuje koriséenje novih sterilnih
reznih alata tokom svakog zahvata. Pogledajte
,Klinicku obradu reznih alata” (036.000.499) za
detaljna uputstva za klinicku obradu.

Redovno podmazivanje pomo¢u Synthes jedinice
za odrzavanje (05.001.099), spreja za odrzavanje
(05.001.098) ili Synthes ulja za odrzavanje
(05.001.095), posebno kada se obavlja automatsko
ciS¢enje, smanji¢e habanje i moZe znacajno
produziti radni vek proizvoda.

Neuobicajeni prenosivi patogeni

Hirurske pacijente, koji su identifikovani da su u riziku da
obole od Krojcfeld-Jakobove bolesti (CJD) i povezanih
infekcija, treba leciti instrumentima za jednokratnu
upotrebu. Odlozite instrumente koji su koris¢eni ili se
sumnja da su koris¢eni na pacijentu sa CJD-om nakon
zahvata i/ili pratite vazece nacionalne preporuke.

Napomene:

* Dostavljena uputstva za klinicku obradu potvrdena
su od kompanije Synthes za pripremu nesterilnog
Synthes medicinskog uredaja; ovo uputstvo je u
skladu sa standardom ISO 17664:2004 i
ANSI/AAMI ST81:2004.

Pogledajte nacionalne propise i smernice za
dodatne informacije. Potrebno je pridrzavati se
internih bolnickih pravila i procedura, kao i
preporuka proizvodaca deterdZenata, sredstava za
dezinfekciju i opreme za klinicku obradu.
Informacije o sredstvu za ¢is¢enje: Kompanija
Synthes je koristila sledeca sredstva za CiS¢enje
tokom validacije preporuka za ponovnu obradu.
Ova sredstva za ciSéenje nemaju prednost

u odnosu na druga raspoloziva sredstva

za ¢isc¢enje koja mogu dati zadovoljavajuce
rezultate — neutralni pH enzimski deterdZenti
(npr. Prolystica 2X koncentrat, enzimsko

sredstvo za ¢iscenje).

Odgovornost je obradivaca da izvrSena obrada
postigne Zeljeni rezultat pomocu odgovarajuée
pravilno instalirane, odrzavane i validirane
opreme, materijala i osoblja u jedinici za
obradivanje. Svako odstupanje obradivaca od
priloZzenog uputstva mora se pravilno proceniti

u smislu delotvornosti i mogucih stetnih posledica.
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Cuvanje i odrzavanje
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CiS¢enje i dezinfekcija

Priprema pre ponovne obrade

Rasklapanje
Pre ¢iS¢enja, uklonite sve instrumente, rezne alate,
nastavke i kablove iz elektri¢cnog alata.

VazZno:

* Ponovna obrada se mora izvrsiti odmah nakon
svake upotrebe kako bi se sprecila korozija
instrumenata i sasu$ivanje krvi.

Nikad ne potapajte drske, prikljucke, konzole
ili nozne prekidace u vodene rastvore ili

u ultrazvucénu kupku, jer to moze smanjiti

vek trajanja sistema.

Ocistite sve pokretne delove u otvorenom

ili otkljucanom polozaju.

Nemojte automatski cistiti ili sterilisati konzole,
nozne prekidace ili kablove noznih prekidaca
(05.001.022).

Silikonski prstenovi fiksirani na kablovima
moraju se ukloniti (pomeriti unazad na kablu)
pre pranja i ponovo fiksirati pre sterilizacije.

Ciscenje i deznfekcija konzole i noznih prekidaca
1. Da biste ocistili konzole, noZne prekidace i kablove
noznih prekidaca (05.001.022), obrisite ih Cistom,
mekom tkaninom koja ne ostavlja vlakna, natopljenom
dejonizovanom vodom i osusite ih.

2. Dezinfekciju konzola, noznih prekidaca i kablova
noznih prekidaca (05.001.022) obavite tako Sto cete ih
trideset (30) sekundi brisati ¢istom, mekom tkaninom
koja ne ostavlja vlakna, natopljenom dezinfekcionim
sredstvom na bazi alkohola od najmanje 70%.
Preporucuje se dezinfekciono sredstvo koje je na VAH
listi, odnosno poseduje EPA ili lokalnu registraciju. Ovaj
korak treba ponoviti jo$ dva (2) puta, uz koris¢enje nove,
Ciste, mekane tkanine koja ne ostavlja vlakna, natopljene
dezinfekcionim sredstvom na bazi alkohola od najmanje
70%. Pridrzavajte se uputstva proizvodaca
dezinfekcionog sredstva.

Nozni prekida¢ se moze ocistiti pod mlazom tekuce vode
ako je to potrebno. Uverite se da otvori za ventilaciju na
dnu ploce budu okrenuti nadole tokom ¢is¢enja kako
nimalo vode ne bi uslo u otvor za ventilaciju i da se
koristi zastitna kapica (isporucuje se sa proizvodom)

za pokrivanje Zenskog prikljucka na zadnjoj strani
noznog prekidaca. Ne potapajte. Ostavite da se

osusi nakon ¢is¢enja.

Ciséenje i dezinfekcija drsaka, nastavaka i kablova
koji povezuju drske

Sastavljanje pre ru¢nog i automatskog cisc¢enja:
Povezite oba kraja kablova drsaka (05.001.021,
05.001.025) sa prelaznim rukavcem (05.001.027).

Prelazni rukavac
(05.001.027)

Pobrinite se da povrsine koje ¢e pokriti prelazni rukavac
budu dezinfikovane. Da biste ovo postigli, najpre obrisite
povrsine novom, ¢istom, mekom tkaninom koja ne
ostavlja vlakna i koja je natopljena dezinfekcionim
sredstvom na bazi alkohola od najmanje 70%. Pobrinite
se da nimalo dezinficijensa ne ude u kabl.

Drske i nastavci se mogu obraditi koris¢enjem
a rucnog ciscenja i/ili
b automatskim cisc¢enjem sa ru¢nim predcisc¢enjem.
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Cuvanje i odrzavanje
Cigcenje i dezinfekcija

Uputstvo za rucno ciscenje

Vazno: Nemojte Cistiti konzole, nozne prekidace i
kablove za nozZne prekidace (05.001.022) prateci
uputstva za rucno ciSéenje.

1. Uklonite necistoée. Uredaj ispirajte pod teku¢om
hladnom vodom sa ¢esme najmanje 2 minuta.
Krupne necistoce uklonite pomocu sundera, meke
tkanine koja ne ostavlja vlakna ili mekane cetke.
Za cevaste delove nastavaka treba koristiti ¢etku
za Cis¢enje (05.001.075),prikazanu ispod.

Napomena: Za ciScenje nemojte koristiti ostre
predmete. Cetke se moraju pregledati pre
svakodnevne upotrebe i baciti ako su pohabane do
te mere da mogu izgrebati povrsine instrumenata ili
biti nedelotvorne zbog istrosenih ili ispalih vlakana.

2. Pomerite pokretne delove. Pod teku¢om vodom
sa ¢esme pomerajte sve pokretne delove, kao sto
su okidaci, rukavci i prekidaci, da biste razmeksali
i uklonili krupne necistoce.

3. Poprskajte i obrisite. Poprskajte i brisite uredaj
pomocu pH neutralnog enzimskog rastvora najmanje
2 minuta. PridrZavajte se uputstava proizvodaca za
enzimski deterdzent za ispravnu temperaturu,
kvalitet vode (tj. pH vrednost, tvrdoca)
i koncentraciju/razblazivanje.

4. Isperite vodom sa ¢esme. Uredaj ispirajte hladnom
vodom sa ¢esme najmanje 2 minuta. Koristite Spric ili
pipetu za ispiranje lumena i kanala.

5. Ocistite deterdZentom. Uredaj istite ru¢no pod
mlazom tople vode, enzimskim sredstvom za ¢iscenje
ili deterdzentom najmanje 5 minuta. Pod teku¢om
vodom pomerajte sve pokretne delove. Koristite
mekanu ¢etku i/ili mekanu tkaninu koja ne ostavlja
vlakna da biste uklonili sve vidljive necistoce
i prljavstinu.

Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog
sredstva za CiS¢enje ili deterdZenta za ispravnu
temperaturu, kvalitet vode i koncentraciju/
razblazivanje.

150mm

40mm ‘

Cetka za ¢i3cenje (05.001.075)

e v s & 3,5mm
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Cuvanje i odrzavanje
Ciscenje i dezinfekcija
Uputstvo za rucno ciscenje

6. Isperite vodom sa ¢esme. Uredaj temeljno
ispirajte hladnom do mlakom teku¢om vodom
najmanje 2 minuta. Koristite Spric, pipetu ili mlaz
vode za ispiranje lumena i kanala. Aktivirajte
spojeve, rucke i druge pokretne delove uredaja
kako biste ga temeljno isprali pod teku¢om vodom.

7. Dezinfekcija maramicom ili sprejom. Obrisite ili
poprskajte povrsine uredaja dezinfekcionim
sredstvom na bazi alkohola od najmanje 70%.

8. Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da li
u cevastim delovima, spojnim rukavcima itd. ima
vidljivih necistoc¢a. Ponovite korake 1-8 dok vise
ne bude vidljivih necistoca.

Ve

9. Zavrsno ispiranje dejonizovanom/prec¢is§éenom
vodom.
Obavite zavrsno ispiranje dejonizovanom ili
precis¢enom vodom najmanje 2 minuta.

10. Osusite. Uredaj osusite mekom tkaninom koja ne
ostavlja vlakna ili medicinskim komprimovanim
vazduhom. Ako na manjim uredajima ili u cevastim
delovima ima zaostale vode, osusite medicinskim
komprimiranim vazduhom.
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Cuvanje i odrzavanje
Cigcenje i dezinfekcija

v'wv 7/ . 4 .
Uputstvo za automatsko cis¢enje sa ru¢nim
v'wv 7/ .
predcis¢enjem
VaZzno:
* Rucno predciscéenje pre automatskog ciséenja/
dezinfekcije vazno je zato Sto se na taj nacin
osigurava da cevasti delovi i druga tesko dostupna
podrucja budu dcista.
 Alternativne postupke cis¢enja/dezinfekcije koji
nisu navedeni u postupku opisanom u nastavku
(ukljucujuéi i ru¢no predciséenje), kompanija
Synthes nije validirala.
* Pre ru¢nog predciséenja, pobrinite se da su oba
kraja kabla (05.001.021, 05.001.025) povezana sa
prelaznim rukavcem (05.001.027).
+ Nemoijte cistiti konzole, nozne prekidace i kablove
za nozne prekidace (05.001.022) prateci uputstva
za automatsko ¢iSéenje sa ru¢nim predciséenjem.

1. Uklonite necistoce. Uredaj ispirajte pod teku¢om
hladnom vodom sa ¢esme najmanje 2 minuta.
Krupne necisto¢e uklonite pomoc¢u sundera, meke
tkanine koja ne ostavlja vlakna ili mekane cetke.
Za cevaste delove drske i nastavaka koristite Cetku
za Cis¢enje (05.001.075) prikazanu ispod.

Napomena: Za ciscenje nemojte koristiti ostre
predmete. Cetke se moraju pregledati pre
svakodnevne upotrebe i baciti ako su pohabane
do te mere da mogu izgrebati povrsine
instrumenata ili biti nedelotvorne zbog
istrosenih ili ispalih vlakana.

2. Pomerite pokretne delove. Pod teku¢om vodom
sa ¢esme pomerajte sve pokretne delove, kao sto su
okidaci, rukavci i prekidaci, da biste razmek3ali
i uklonili krupne necistoce.

w

Poprskajte i obrisite. Poprskajte i briSite uredaj
pomocu pH neutralnog enzimskog rastvora najmanje
2 minuta. Pratite uputstva proizvodaca enzimskog
deterdZenta za ispravnu temperaturu, kvalitet vode
(tj. pH, tvrdoca) i koncentraciju/razblazivanje.

150mm

|
I
2 9mm 40mm

—
(O b~ | §3,5mm

Cetka za ¢i3¢enje (05.001.075)
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Cuvanje i odrzavanje
Ciscenje i dezinfekcija
Uputstvo za automatsko cis¢enje sa ru¢nim predcis¢enjem

4. Isperite vodom sa ¢esme. Ispirajte uredaj hladnom
vodom sa ¢esme najmanje 2 minuta. Koristite Spric ili
pipetu za ispiranje lumena i kanala.

5. Ocistite deterdZentom. Uredaj Cistite ru¢no pod
mlazom tople vode, enzimskim sredstvom za ¢is¢enje
ili deterdzentom najmanje 5 minuta. Pod teku¢om
vodom pomerajte sve pokretne delove. Koristite
mekanu Cetku i/ili mekanu tkaninu koja ne ostavlja
vlakna da biste uklonili sve vidljive necistoce i
prljavstinu.
Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog
sredstva za Cis¢enje ili deterdzenta za ispravnu
temperaturu, kvalitet vode i koncentraciju/razblazivanje.

6. Isperite vodom sa ¢esme. Uredaj temeljno ispirajte
hladnom do mlakom teku¢om vodom najmanje
2 minuta. Koristite Spric, pipetu ili mlaz vode za
ispiranje lumena i kanala. Aktivirajte spojeve,
rucke i druge pokretne delove uredaja kako biste
ga temeljno isprali pod teku¢om vodom.

7. Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da li
u cevastim delovima, spojnim rukavcima itd. ima
vidljivih necistoc¢a. Ponovite korake 1-7 dok vise ne
bude vidljivih necistoca.

8. Napunite korpu za pranje. Postavite uredaje
u specijalno dizajniranu posudu za masinsko pranje
koju je obezbedila kompanija Synthes (68.001.800)
kako je prikazano na sledecoj strani, ili pogledajte
plan punjenja (DSEM/PWT/1116/0130).

68.001.800
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Plan punjenja za Electric Pen Drive (EPD) korpu za pranje

68.001.800 korpa za pranje, veli¢ina /1, za Electric Pen Drive (EPD) i Air Pen Drive (APD)

+ 68.001.602 Poklopac za korpu za pranje, veli¢ina /1

310.932 05.001.012
05.001.021/05.001.025 Klju¢ za steznu Dva mesta za 05.001.010 Ruéni
Kabl f/EPD - Konzola glavu busilice nastavke od 45° Electric Pen Drive prekida¢
- §
2"
ey
L
2 5 i
p LT . o i i
as - = -
3 - n ! _— L‘ == AC-ASF-
iz s : : A
T = H
E 1= =
e e e m et o S ESESES e e e e
Tri mesta za 05.001.074 Rucka, Dva mesta za 05.001.048-050 05.001.037 Sest mesta
05.001.060-061 Jedinica za nastavke burgija, 20° ili ravne Nastavak za za ravne
bazdarenje obrtnog momenta nastavke Kiréner zicu nastavke
7

05.001.027 Prelazni rukavac:

1 Povezite i zastititte kabl pomocu prelaznog
rukavca tokom pranja.

2 Uklonite prelazni rukavac pre sterilizacije

i odlozite ga na predvideno mesto.

68.001.602

Poklopac za korpu za pranje, veli¢ina /1

Jedno mesto za 05.001.063 XL
ili 05.001.055 XXL nastavak
burgije, 20° ili 05.001.036
nastavak busilice 90°, dugacak

68.001.800 i 68.001.602

Dimenzije (duZzina X 3irina X visina)

Korpa za pranje sa/bez poklopca: 500 X 250 X 117 mm
Korpa za pranje sa poklopcem: 504 X 250 X 150mm
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Cuvanje i odrzavanje
Ciscenje i dezinfekcija
Uputstvo za automatsko cis¢enje sa ru¢nim predcis¢enjem

9. Parametri automatskog ciklusa ¢iséenja

Napomena: Uredaj za pranje/dezinfekciju mora
ispunjavati zahteve navedene u standardu ISO 15883.

Korak Trajanje Uputstvo za ¢iS¢enje
(minimalno)
Ispiranje 2 minuta Hladna voda sa ¢esme
Predpranje 1 minut Topla voda (=40 °C); koristite deterdzent
Ciscenje 2 minuta Topla voda (= 45 °C); koristite deterdzent
Ispiranje 5 minuta Isperite dejonizovanom (DI) ili precis¢enom vodom (PURW)
Termalna dezinfekcija 5 minuta Topla dejonizovana voda, = 90 °C
Susenje 40 minuta > 90 °C

10. Pregledajte uredaj. Uklonite sve uredaje iz korpe
za pranje. Pregledajte da li u cevastim delovima,
spojnim rukavcima itd. ima vidljivih necistoca.

Ako je potrebno, ponovite rucni ciklus predcis¢enja/
automatskog cis¢enja. Proverite da li su svi delovi
potpuno suvi. Ako na manjim uredajima ili

u cevastim delovima ima zaostale vode, osusite
medicinskim komprimiranim vazduhom.

Automatsko cis¢enje/dezinfekcija predstavljaju
dodatni napor za elektri¢cnu opremu, posebno

za zaptivke i leZajeve. Zato se sistemi moraju
pravilno podmazivati i redovno slati na servisiranje
(barem jednom godisnje).
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Cuvanje i odrzavanje

Odrzavanje | podmazivanje

Da biste obezbedili dug radni vek i smanijili popravke,
potrebno je podmazivati pokretne delove drske

i nastavka kojima se moze pristupiti nakon svake
upotrebe. Podmazivanje pomaze u sprecavanju
osStecenja i kvara uredaja.

Za vise informacija o podmazivanju, pogledajte uputstvo
za upotrebu za Synthes ulje za odrzavanje 05.001.095
(60099549), Synthes sprej za odrzavanje 05.001.098
(60099550) i poster za EPD ¢uvanje i odrzavanje
(DSEM/PWT/0415/0065).

Odrzavanje — uz koriséenje Synthes jedinice
odrzavanja

Synthes preporucuje upotrebu Synthes jedinice
odrzavanja (05.001.099) koja je razvijena za
podmazivanje drske i nastavaka. Uz jedinicu odrzavanja
moZze se obezbediti optimalno odrzavanje sistema u toku
¢itavog radnog veka. Rad jedinice odrzavanja objasnjen
je u odgovarajucem uputstvu za upotrebu
(DSEM/PWT/0914/0027).

Preporucuje se da se za Electric i Air Pen Drive
primenjuje Synthes ulje za odrzavanje (05.001.095)
nakon svake upotrebe, ili prema potrebi na pokretnim
delovima drske, kako je opisano u narednom poglavlju
pod nazivom ,Rucno — odrzavanje”.

Jedinica odrzavanja,
05.001.099
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Cuvanje i odrzavanje
Odrzavanje i podmazivanje

Rucno - odrzavanje

Podmazivanje drske — sprejom za odrzavanje

05.001.098

1. Obavite odrzavanje drske nakon svake upotrebe uz
Synthes sprej za odrzavanje (05.001.098) i adapter
za podmazivanje za Electric Pen Drive (05.001.101).

2. Gurnite sprej u spojnicu nastavka drske i kratko ga
aktivirajte jednom (priblizno 1 sekunda). Pri tome,
obmotajte olovku tkaninom kako biste prikupili visak
ulja ili je drzite iznad lavaboa. Uvek prskajte u pravcu
od tela.

3. Nakon toga uklonite tkaninom visak ulja.
Preporucuje se da se na pokretnim delovima drske
za Electric i Air Pen Drive primenjuje Synthes ulje
za odrzavanje (05.001.095) nakon svake upotrebe
u skladu sa zahtevima, kako je opisano ispod.

Preporucuje se da se za Electric i Air Pen Drive
primenjuje Synthes ulje za odrzavanje (05.001.095)
nakon svake upotrebe, ili prema potrebi na pokretnim
delovima drske, kako je opisano u narednom poglavlju
pod nazivom ,Rucno — odrzavanje”.

Podmazivanje nastavaka

Obavite odrzavanje nastavaka nakon svake upotrebe
Synthes sprejom za odrzavanje (05.001.098) i
podmazivanje adaptera za nastavke za sprej za
odrzavanje (05.001.102).

Gurnite sprej u spojnicu nastavka i kratko ga aktivirajte
jednom (priblizno 1 sekunda). Pri tome, obmotajte
nastavke tkaninom kako biste prikupili visak ulja, ili ih
drzite iznad lavaboa. Uvek prskajte u pravcu od tela.
Nakon toga uklonite tkaninom visak ulja.
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Podmazivanje pokretnih delova drske sa Synthes
uljem za odrzavanje 05.001.095

Primenite jednu kap Synthes ulja za odrzavanje : :
(05.001.095) u otvore izmedu rukavca za pode3avanje - & SYMTHES
(1) i tela, jednu kap ulja u otvore iza rukavca za = »

otpustanje (2) i pomerite rukavce.

Podmazivanje pokretnih delova nastavaka
Primenite jednu kap Synthes ulja za odrzavanje
(05.001.095) na sve pokretne delove nastavaka.

Mere opreza: Koristite samo Synthes sprej

za odrZavanje (05.001.098) i / ili Synthes ulje

za odrZavanje (05.001.095). Njihov biokompatibilni
sastav ispunjava zahteve za elektricne alate

u operacionoj sali. Maziva sa drugim

jedinjenjima mogu dovesti do lepljenja i mogu
imati toksican efekat.
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Cuvanje i odrzavanje

Kontrola funkcije

* Pregledajte vizuelno ima li ostecenja i habanja.
 Ako na sistemu ima korodiranih delova, nemojte
ga vise koristiti i posaljite ga u servisni centar
kompanije Synthes.
* Proverite da li kontrole drske nesmetano rade
i ispravno funkcionisu.
* Proverite da li spojni rukavci drske i nastavci nesmetano
rade i proverite njihovo zajednicko funkcionisanje
sa instrumentima kao $to su rezni alati.
* Pre svake upotrebe proverite ispravnost podesavanja
i funkcionisanja instrumenata.
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Cuvanje i odrzavanje

Pakovanje, sterilizacija i skladistenje

Pakovanje

Stavite ocis¢ene, suve proizvode na odgovarajuca mesta
u kutiju Synthes Vario Case (68.000.000 ili 68.000.010)
ili u korpu za pranje (68.001.800). Pored toga, koristite
odgovaraju¢i omot za sterilizaciju ili visekratni sistem
¢vrstih posuda za sterilizaciju, kao 3to je sistem sterilne
barijere u skladu sa standardom ISO 11607. Potrebno je
obratiti paznju kako bi se sprecilo da implantati, Siljati i
ostri instrumenti dodu u dodir sa drugim predmetima
koji mogu dovesti do oStecenja povrsine sistema sterilne
barijere.

Sterilizacija
Vazno: Uklonite prelazni rukavac za kabl
(05.001.027) pre sterilizacije.

Synthes Electric Pen Drive sistem moze se ponovo
sterilisati pomocu potvrdenih metoda sterilizacije parom
(standard ISO 17665 ili nacionalni standardi). Preporuke
kompanije Synthes za spakovane uredaje i kutije jesu
kako sledi:

Skladistenje

Uslovi skladistenja za proizvode sa oznakom ,, STERILE”
(STERILNO) odstampani su na etiketi pakovanja.
Pakovane i sterilisane proizvode treba skladistiti u suvom,
Cistom okruzenju, zasti¢cene od direktne sunceve
svetlosti, Stetocina i ekstremnih temperatura i vlaznosti
vazduha. Koristite proizvode redosledom kojim su
primljeni (,,najpre koristite proizvod koji ste prvi
dobili-princip”), uzimajuci u obzir rok trajanja na etiketi.

Tip ciklusa Vreme izloZenosti

Temperatura izlozenosti Vreme susenja

Izbacivanje vazduha zasi¢enom Minimalno 4 minuta
parom pod pritiskom

(predvakuum, minimalno

sterilizaciji sterilizaciji
Minimalno 132 °C 20-60 minuta
Maksimalno 138 °C

Minimalno 3 minuta Minimalno 134 °C 20-60 minuta

3 impulsa)

Maksimalno 138 °C

Vremena susenja se generalno kre¢u u opsegu od
20 do 60 minuta zbog razlika u materijalu pakovanja
(sistem sterilne barijere, npr. omotaci ili sistemi
visekratnih ¢vrstih posuda), kvalitetu pare, materijalu
uredaja, ukupnoj masi, u¢inku uredaja za sterilizaciju
i razlicitom vremenu hladenja.

Mere opreza:

* Konzole i nozne prekidace ne treba sterilisati.

* Ne smeju se prekoraciti slede¢e maksimalne
vrednosti: 138 °C tokom maksimalno 18 minuta.

Veée vrednosti mogu ostetiti sterilisane proizvode.

 Nakon sterilizacije, drska se sme ponovo koristiti
samo nakon $to se ohladi na sobnoj temperaturi.

* Ne ubrzavajte proces hladenja.

* Ne preporucuje se sterilizacija vrelim vazduhom,
etilen-oksidom, plazmom i formaldehidom.
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Cuvanje i odrzavanje

Popravke I servisiranje

U slucaju kvarova ili neispravnosti, alat treba poslati
u predstavnistvo kompanije Synthes na popravku.

Ako uredaj padne, mora se poslati na servis.

Neispravni uredaji ne smeju se koristiti. Ako vise nije
moguce ili izvodljivo da se uredaj popravi, treba ga
odloZiti — pogledajte sledece poglavlje ,Odlaganje

u otpad”.

Osim gorepomenutih koraka ¢uvanja i odrzavanja,
nikakvi dodatni radovi na odrzavanju ne smeju se
obavljati samostalno ili poveravati tre¢im licima.

Ovaj sistem zahteva redovno servisno odrzavanje, barem
jednom godisnje, kako bi ostao funkcionalan. Servis
mora da vr3i originalni proizvodac ili ovlas¢eni serviser.

Za slanje uredaja proizvodacu ili ovlas¢enom servisu
kompanije Synthes koristite originalno pakovanije.

Prilikom vrac¢anja konzole na popravku ili odrzavanje,
uvek posaljite i kabl za napajanje.

Garancija/Odgovornost: Proizvodac ne preuzima
odgovornost za ostecenja nastala usled neovlaséenog
odrzavanja.

Zamena osiguraca

Pogledajte Sliku na strani 8

1. Pre zamene osiguraca proverite da li je glavni kabl
za napajanje iskljucen iz uti¢nice (13).

2. Uklonite fijoku za osigurace (15) i zamenite
osigurace. Koristite samo osigurace od 3 AF/250 V
sa probijanjem kapaciteta od 1500 A. Proverite da
su oba osiguraca istog tipa i ocene.

3. Umetnite fijoku za osigurace (15) u konzolu.
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Cuvanje i odrzavanje

Odlaganje u otpad

U vedini slu¢ajeva neispravni alati mogu se popraviti
(pogledajte prethodno poglavlje ,Popravke
i servisiranje”).

K Evropska direktiva 2002/96/EC o otpadnoj

elektri¢noj i elektronskoj opremi (WEEE)
primenjuje se na ovaj uredaj. Ovaj uredaj sadrZi
materijale koji se moraju odlagati u skladu sa
zahtevima zastite Zivotne sredine. Pridrzavajte
se nacionalnih i lokalnih propisa.

Mere opreza: Kontaminirani proizvodi moraju proci
kroz celokupan postupak ponovne obrade, tako da
ne postoji opasnost od infekcije u slucaju odlaganja
u otpad.

Alate koji se vise ne koriste po3aljite lokalnom
predstavniku kompanije Synthes. Time se garantuje
njihovo odlaganje u otpad u skladu sa primenom
odgovarajuce direktive na nacionalnom nivou.

Alat se ne sme odlagati zajedno sa ku¢nim otpadom.
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ReSavanje problema

Problem

Moguéi uzroci

ReSenje

Olovka se ne pokrece.

Konzola nije ukljucena ili povezana.

Povezite i/ili ukljucite konzolu.

Olovka nije priklju¢ena na konzolu.

Prikljucite olovku na konzolu.

Rukavac za podeSavanje na olovci je
u polozaju LOCK (ZAKLJUCA)J).

Podesite rukavac za podeSavanje
u polozaj FWD ili REV.

Rukavac za otpustanje za nastavak
burgije je podesen u polozaj UNLOCK
(OTKLJUCA)).

Podesite rukavac za otpustanje na
nastavku burgije u polozaj LOCK
(ZAKLIUCA)).

Dve drske i jedan nozni prekidac su
povezani, a rukavci za podesavanje

na obe drske su postavljeni u FWD/REV
polozaj.

Sa povezanim noZznim prekidacem,
rukavac za otpustanje jedne drske mora
biti prebacen u polozaj LOCK
(ZAKLJUCA)).

Uredaj se nije dovoljno ohladio nakon
sterilizacije (aktivirana je zastita protiv
pregrevanja).

Sacekajte da se uredaj ohladi.

Ruc¢ni prekidac je okrenut za 180°.

Okrenite ru¢ni prekidac¢ na 180°
i namestite ga kako je opisano
u poglavlju ,Ru¢ni prekidac”.

Bezbednosni prekidac¢ na ru¢nom
prekidacu je u polozaju LOCK
(ZAKLJUCA)).

Podesite bezbednosni prekidac
u ON (UKLJUCENO) polozaj.

Uredaj se iznenada zaustavlja.

Uredaj se pergrejao
(zastita od preopterecenja ja aktivirana).

Sacekajte da se uredaj ohladi.

Nastavci se ne mogu spojiti sa
jedinicom.

Spojnica nastavka je blokirana
naslagama.

Uklonite ¢vrste predmete pincetom.

Mere opreza: Prilikom uklanjanja
predmeta, postavite jedinicu u
polozaj LOCK (ZAKLJUCA)).
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Problem Moguci uzroci

ReSenje

Alat (secivo testere, busilica, Ostecen je geometrijski oblik osovine ili
burgija itd.) ne mogu se spojiti je ostecen alat.

ili je to moguce jedino uz

poteskoce.

Zamenite alat ili ga posaljite u servisni
centar Synthes.

Kosti i alat se zagrevaju Ostrice alata su tupe.
prilikom radnog procesa.

Zamenite alat.

Pumpa radi unazad. Irigaciona cevcica je umetnuta
U pogreSnom pravcu.

Umetnite irigacionu cevcicu kako je
opisano na strani 12.

Rucni prekidac¢ ne funkcionise. Rucni prekidac je pao na pod. Magnet
je razmagnetisan.

PosSaljite ru¢ni prekidac.

LED lampica ® na konzoli Konzola je pokvarena.
treperi.

Posaljite konzolu u vas servisni centar
kompanije Synthes.

Ako su preporucena resenja neuspesna, obratite se
servisnom centru kompanije Synthes.
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Specifikacije sistema

Tehnicki podaci*

Olovka: 05.001.010

Stepen zastite: IP 54

Rad u smeru kretanja kazaljke na satu i u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu

Olovka: 05.001.010

Tezina: 183 g

Duzina: 130 mm

Konstantno promenljiva brzina: ~ 0—-60.000 o/min.

*U tehni¢kim podacima mogu postojati dozvoljena odstupanja. Specifikacije

su priblizne i mogu se razlikovati od uredaja do uredaja ili usled fluktuacija
napajanja.

Konzole: 05.001.006 i 05.001.002

Radni napon: 100 VAC-240 VAC, 50/60 Hz
Radna struja: 2,0-0,7 A
Stepen zastite: IP X0

2X3 AF/250V
Probijanje kapaciteta 1500 A

Osigurac:

Konzola: 05.001.006

TeZina: 5,25 kg (£10%)

Dimenzije: 245 mmX192 mmX181 mm

Konzola: 05.001.002

Tezina: 4,1 kg (£10%)

Dimenzije: 245 mmX170 mmXx118 mm

Nozni prekidaci: 05.001.016 i 05.001.017

Stepen zastite: IP X8

Nozni prekidac: 1 pedala - 05.001.016

TeZina: 1,6 kg

Dimenzije: 220 mmx160 mmx154 mm

Nozni prekidac: 2 pedale — 05.001.017

TeZina: 3kg

350 mmX210 mmX160 mm
(Sipka ukljucena)

Dimenzije:
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Uredaj ispunjava sledece standarde:

Medicinska elektricna oprema — Deo 1:

Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i glavne funkcije:

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

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

Medicinska elektri¢na oprema — Deo 1-2:
Dodatni standard: Elektromagnetne smetnje —
Zahtevi i ispitivanja:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Medicinska elektri¢na oprema — Deo 1-6:
Dodatni standard: Upotrebljivost:
IEC 60601-1-6 (2010) (Izd. 3.0)+A1 (2010)

Q\}SSIF/&O
E352266

Medicinska
U pogledu elektricnog udara, pozara i mehanicke

opasnosti, opsta medicinska oprema samo u skladu sa:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Br. 60601-1 (2014)
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Specifikacije sistema

Uslovi okruzenja

Koriséenje Skladistenje
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativna vlaznost vazduha

90%
30%

90%
30% ’

Atmosferski pritisak

1060 hPa
1,06 bara
700 hPa

1060 hPa
1,06 bara
700 hPa

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

*proizvodi su ispitani u skladu sa standardom ISTA 2A
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Radni ciklusi
Da biste sprecili pregrevanje, uvek postujte radne cikluse

za svaki dolenavedeni nastavak.

Periodic¢an rad Kmin. ukli. — Ymin.iskj.  Ciklusi
Nastavci za busilicu/burgije 30's 30s 10
Nastavak za kraniotomiju ~ 30's 30s 5
Perforator 1 min. 3min. 3
Nastavak za 30s 60 s 5
ubodnu testeru

Osciliranje 25s 60 s 5
ubodnu testeru

Priklju¢ak za sagitalnu 30s 60 s 5

tasteru

Ove preporuke za periode upotrebe nastavaka za Electric
Pen Drive odredene su pod prose¢nim opterecenjem sa
temperaturom okolnog vazduha od 20 °C (68 °F).

Mozda ¢e morati da se smanje gorenavedeni radni ciklusi
usled veceg opterecenja i temperature okolnog vazduha
iznad 20 °C (68 °F). To treba uzeti u obzir prilikom
planiranja hirurske intervencije.

U nacelu, elektri¢ni sistemi se mogu zagrejati ako su

u neprekidnoj upotrebi. Iz tog razloga, drsku i nastavak
treba ostaviti da se ohlade u toku gorenavedenih perioda
neprekidne upotrebe. Ako se ovo postuje, sistem se nece
pregrejati i ne¢e do¢i do eventualne povrede pacijenta ili
korisnika. Nakon gorenavdenog broja ciklusa,
odgovarajuci nastavci moraju se ostaviti da se ohlade
tokom 30 minuta. Korisnik je odgovoran za upotrebu

i iskljucivanje sistema kako je propisano. Ako su potrebni
duzi periodi neprekidne upotrebe, treba koristiti dodatnu
drsku i/ili nastavak. Za oralnu hirurgiju preporucuje se
spre¢avanje kontakta vrucih delova sa mekim tkivima,

jer temperature od priblizno 45 °C mogu ostetiti usne

i oralnu mukozu.

Mere opreza:

* Pazljivo se pridrZavajte gorenavedenih
preporucenih radnih ciklusa.

« Uvek koristite nove rezne alate da biste sprecili
zagrevanje sistema zbog manje efikasnog rezanja.

* Pazljivo odrzZavanje sistema ¢e smanjiti razvoj
toplote u drsci i nastavcima. Snazno se
preporucuje upotreba jedinice odrzZavanja
(05.001.099).

Upozorenje: Electric Pen Drive se ne sme cuvati niti
koristiti u eksplozivnoj atmosferi.
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Specifikacije sistema

Izjava o nivou emitovanog zvucnog pritiska i nivou zvucne snage prema EU Direktivi 2006/42/EG Aneks I
Nivo zvucnog pritiska [LpA] u skladu sa normom EN ISO 11202
Nivo zvucne snage [LwWA] u skladu sa normom EN ISO 3746

Drska Nastavak Rezni alat Nivo buke Nivo zvucne Maks. vreme
snage dnevnog
(LpA) u [dB(A)] (LwA) u [dB(A)] izlaganja bez
slu$ne zastite
EPD 05.001.010 - - 58 - bez ogranicenja
Nastavak - 61 - bez ogranicenja
za busilicu
AO/ASIF
05.001.032
Osciliranje Secivo testere 81 90 19 h
ubodnu testeru  03.000.313
05.001.038 Secivo testere 81 94 19 h
03.000.316
Sagitalna Secivo testere 73 79 bez ogranicenja
Nastavci 03.000.303
za testeru Secivo testere 83 90 12 h
05.001.039 03.000.315
05.001.182 U
05.001.183
Nastavak za Secivo testere 71 - bez ogranicenja
ubodnu testeru  03.000.321
05.001.040 - L
Secivo testere 71 - bez ogranicenja
03.000.330
Nastavak Burgija 63 78 bez ogranicenja
za burgiju 03.000.017
05.001.055 N .
Burgija 64 77 bez ogranicenja
03.000.108
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Deklaracija o emisiji vibracija prema EU Direktivi 2002/44/EC

Emisije vibracija [m/s2] u skladu sa EN ISO 5349-1.

Drska Nastavak Rezni alat Deklaracija Maks. dnevna
[m/s?] izloZenost
EPD 05.001.010 - - <25 8 h
Nastavak za busilicu - <25 8h
AO/ASIF
05.001.032
Osciliranje Secivo testere 24,8 4 min. 50 s
ubodnu testeru 03.000.313
05.001.038 Secivo testere 33,6 2 min. 30 s
03.000.316
Sagitalna Secivo testere 5,14 1h 53 min.
Nastavci za testeru 03.000.303
82881?;29 Secivo testere 24,98 4 min. 40 s
05.001.183 03.000.315
Nastavak za Secivo testere 5.9 1h 26 min.
ubodnu testeru 03.000.321
05.001.040 Secivo testere 6,3 1 h 15 min.
03.000.330
Nastavak za burgiju  Burgija 0,91 8h
05.001.055 03.000.017
Burgija 0,74 8h
03.000.108
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Elektromagnetna kompatibilnost
PRATECA DOKUMENTA U SKLADU SA
IEC 60601-1-2, 2014, 1ZD. 4.0

Emisija

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

Synthes EPD sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.
Klijent ili korisnik Synthes EPD sistema treba da osigura da se on koristi u takvom okruzenju.

Emisioni test Klasifikacija Elektromagnetno okruzenje —
uputstvo

RF emisije, Grupa 1 Synthes EPD sistem koristi RF energiju

CISPR 1 samo za svoje unutrasnje funkcionisanje.

Zato su njegove RF emisije veoma niske
i verovatno nece izazvati smetnje
na okolnoj elektronskoj opremi.

RF emisije, CISPR 11 Klasa A Emisione karakteristike ove opreme

Emisije harmonika, Klasa A cne J? p.ogoldn.om zla upotrebu

IEC 61000-3-2 U profesibhainim usovima 8-
industrijskim podrucjima i bolnicama.

Fluktuacije napona/ Saobrazan Ako se koristi u stambenim uslovima,

treperenje emisija ova oprema mozda nece pruziti

IEC 61000-3-3 adekvatnu zastitu radio-frekvencijskim

komunikacionim uslugama. Korisnik ¢e
mozda morati da preduzme mere za
ublazavanje, kao $to je promena
polozaja ili premestanje opreme.
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Otpornost (svi uredaji)

Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Synthes EPD sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.
Klijent ili korisnik Synthes EPD sistema treba da osigura da se on koristi u takvom okruzenju.

Standard za test otpornosti

Ispitni nivo po

standardu IEC 60601

Nivo saobraznosti

Elektromagnetno okruzenje —
uputstvo

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktno
+15 kV vazduhom

+ 8 kV kontaktno
+15 kV vazduhom

Podovi moraju biti od drveta,
betona ili prekriveni keramickim
ploc¢icama. Ako su podovi
prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost vazduha treba
da bude najmanje 30%.

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

+ 4 kV za elektri¢ne
vodove

+ 4 kV za signalne
vodove

+ 4 kV za elektri¢ne
vodove

+ 4 kV za signalne
vodove

Kvalitet mreZznog napajanja treba
da bude isti kao Sto je u tipi¢nom
komercijalnom ili bolni¢ckom
okruzenju.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV od voda do
voda

+ 2 kV od voda do

+1 kV od voda do
voda

+ 2 kV od voda do

Kvalitet mreZznog napajanja treba
da bude isti kao Sto je u tipi¢nom
komercijalnom ili bolni¢ckom
okruzenju.

uzemljenja uzemljenja
Padovi napona, kratki prekidi < 5% Ur < 5% Ur Kvalitet mreznog napajanja treba
i varijacije napona na (0,5 ciklusa) (0,5 ciklusa) da bude isti kao Sto je u tipi¢nom

elektri¢nim vodovima
IEC 61000-4-11

40% Ur (5 ciklusa)

70% Ut
(25 ciklusa)

<5% Urna5s

40% Ur (5 ciklusa)

70% Ut
(25 ciklusa)

<5% Urna5s

komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju. Ako je korisniku
Synthes EPD sistema neophodan
kontinuiran rad tokom prekida
mreznog napajanja, preporucuje
se da se Synthes EPD sistem
napaja preko UPS.

Napomena: UT je mreZzni napon naizmenicne struje pre primene ispitnog nivoa.

Magnetno polje
mrezne frekvencije
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Magnetna polja mrezne
frekvencije moraju biti na nivoima
svojstvenim za tipi¢nu lokaciju

u tipi¢nim komercijalnim ili
bolnickim uslovima
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Elektromagnetna kompatibilnost
Prate¢i dokumenti prema standardu IEC 60601-1-2, 2014, Izd. 4.0

Otpornost (ne vazi za uredaje za odrzavanje Zivota)

Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Synthes EPD sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.

Klijent ili korisnik Synthes EPD sistema treba da osigura da se on koristi u takvom okruzenju.

Mere opreza: Upotrebu ove opreme u blizini druge opreme ili koja je naslagana na nju treba izbegavati,
jer to moze dovesti do nepravilnog funkcionisanja. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i
drugu opremu treba posmatrati kako bi se potvrdilo da normalno funkcionisu.

Elektromagnetno okruzenje — uputstvo

Prenosivu i mobilnu RF komunikacionu opremu ne treba koristiti blize bilo kom delu Synthes EPD sistema, ukljucujudi i
kablove, od preporucenog rastojanja izracunatog iz jednacine koja se primenjuje na frekvenciju predajnika.

Standard za test Ispitni nivo po Nivo saobraznosti Preporuceno rastojanjec
otpornosti standardu IEC 60601

Sprovedena RF energija 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,/P

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

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

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

Gde je P maksimalno izlazno napajanje predajnika u vatima (W) prema smernicama proizvodaca predajnika,
a d predstavlja preporuceno rastojanje u metrima (m).

Jacina polja koja stvaraju fiksni RF predajnici, kako je utvrdeno ispitivanjem elektromagnetnog zracenja,?
mora biti manje od nivoa saobraznosti u svakom frekvencijskom opsegu.b

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme oznacene slede¢im simbolom: (((i)»
Napomena 1: Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz koriste se vrednosti za visi frekventni opseg.

Napomena 2: Ove smernice mozda ne vaze u svim situacijama. Na prostiranje elektromagnetnog polja uti¢u
apsorpcija i refleksija od gradevina, predmeta i ljudi.

a Jacine polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za RF (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene prenosive
radio-uredaje, amaterske radio-stanice, emitere AM i FM radio-signala i TV signala ne mogu se u teoriji precizno
predvideti. Da bi se procenilo elektromagnetno okruzenje nastalo radom fiksnih RF predajnika, treba uzeti u obzir
ispitivanje elektromagnetnog zrac¢enja na lokaciji. Ako izmerena snaga polja na lokaciji gde se koristi Synthes EPD
sistem prelazi odgovarajuci gorenavedeni nivo RF saobraznosti, Synthes EPD sistem treba posmatrati da bi se
potvrdilo normalno funkcionisanje. Ako se uoc¢e abnormalne performanse, mogu biti potrebne dodatne mere,
kao $to je preusmeravanije ili premestanje Synthes EPD sistema.

b Iznad frekvencijskog opsega od 150 kHz do 80 MHz, jac¢ine polja treba da budu manje od 10 V/m.

¢ Smatra se da moguca kraca rastojanja izvan ISM opsega ne poboljsavaju primenljivost ove tabele.
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Preporucena rastojanja

Preporuceno rastojanje izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i Synthes EPD sistema

Synthes EPD sistem namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju sa kontrolisanim smetnjama
emitovane RF energije. Kupac ili korisnik Synthes EPD sistema mogu doprineti sprecavanju elektromagnetnih
smetnji tako 3to ¢e odrzavati minimalno rastojanje izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme
(predajnici) i Synthes EPD sistema u skladu sa preporukama koje slede, u zavisnosti od maksimalne izlazne snage
komunikacione opreme.

Nazivna maksimalna Rastojanje u zavisnosti od frekvencije predajnika
izlazna snaga
predajnika m
wW
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35 P d=0,7 (P
0,01 3,5cm 3,5am 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35m 35 70 cm
10 1.1m 1,1 m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

Za predajnike koji su ocenjeni maksimalnim izlaznim napajanjem koje nije navedeno gore, preporuceno rastojanje d
u metrima (M) moze se proceniti koriste¢i jednacinu koja je primenjiva na frekvenciju predajnika, gde je P maksimalno
izlazno napajanje predajnika u vatima (W) prema uputstvu proizvodaca predajnika.

Napomene:

 Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz koristi se rastojanje za visi frekventni opseg.

* Ove smernice moZda ne vaze u svim situacijama. Na prostiranje elektromagnetnog polja uticu apsorpcija
i refleksija od gradevina, predmeta i ljudi.

* Dodatni faktor od 10/3 se koristi za izraCunavanje preporucenog rastojanja kako bi se smanjila
verovatnoca da mobilna/prenosiva komunikaciona oprema izazove smetnje ako se nehoti¢no unese
u prostor u kom se nalazi pacijent.
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Informacije o porucivanju

Konzole Nastavci za zavrtnje
05.001.006 Standardna konzolé, sa |r|g§C|Jom, bez ogranicenja obrtnog 05.001.028 Nastava‘k za zavrtanj, sa AO/ASIF Quick spojnicom,
momenta za Electric Pen Drive za EPD i APD
05.001.002 Osnovna konzola, za Electric Pen Drive 05.001.029 Nastavak za zavrtanj sa heksagonalnom spojnicom,
T za EPD i APD
Drike 05.001.034 Nastavak za zavrtanj, sa Mini Quick spojnicom, za EPD i APD
05.001.010 Electric Pen Drive 60.000 o/min.

Nastavci za busilicu

Ruéni prekidag 05.001.030 Nastavak za busilicu, sa Mini Quick spojnicom, za EPD i APD
05.001.012 Rucni prekidat, za Electric Pen Drive 05.001.031 Nastavak za busilicu, sa J-Latch spojnicom, za EPD i APD
05.001.032 AO/ASIF nastavak za busilicu, za EPD i APD
Nozni prekidag 05.001.033 Nastavak za oscilatornu busilicu 45°, sa Mini Quick spojnicom,
— : : za EPD | APD
05.001.016 Nozni prekidac (1 pedala), za Electric Pen Drive
- - - - Nastavak za bugilicu 90°, sa Mini Quick spojnicom, za EPD i
05.001.017 Nozni prekida¢ (2 pedale), za Electric Pen Drive 05.001.035 APD
Nastavak za busilicu 90°, dugacak, sa Mini Quick spojnicom,
Kabl 05.001.036 za EPD i APD
05.001.021 Kabl Electric Pen Drive — Konzola, duzina 4 m 05.001.037 Nastavak za Kirsner Zicu, za EPD i APD
05.001.022 Kabl nozni prekidac¢ — Konzola, za Electric Pen Drive, duzina 4 m 05.001.044 AO/ASIF nastavak za busilicu 45°, za EPD i APD
05.001.025 Kabl Electric Pen Drive — Konzola, duzina 3 m 05.001.120 Nastavak za busilicu od 45°, kanilirani, sa Jacobs steznom
05.001.027 Prelazni rukavac za kabl, za Electric Pen Drive glavom, za EPD i APD
Nastavak za busilicu/burgiju, ravan, za okrugle osovine &
05.001.123
2,35 mm, za EPD i APD
Kutije Vario Case
05.001.103 Adapter za Intra spojnicu, za EPD i APD

Kutija Vario Case za Electric Pen Drive, bez poklopca, bez

68.000.000 sadrzaja
68.000.010 Kutija Vario Case veli¢ina 1/2, za Electric Pen Drive, bez Nastavci za testeru
poklopca, bez sadrzaja 05.001.038 Nastavak za oscilatornu testeru, za EPD i APD
68.000.004 Umetak, veli¢ina 1/2, za osnovne instrumente, za kutiju Vario 05.001.039 Nastavak za sagitalnu testeru, za EPD i APD
Case Br. 68.000.000 05.001.183 Nastavak za sagitalnu testeru, centrirani, za EPD i APD
68.000.005 Z;gg%%‘éiidna 1/4, za kimu, za kutiju Vario Case Br. 05.001.182 Nastavak za sagitalnu testeru, 90°, za EPD i APD
s 000006 Umetak, velitina 1/4, za Neuro, za kutju Vario Case Br 05.001.040 Nastavak za ubodnu testeru, za EPD i APD
T 68.000.000
689.507 Poklopac (nerdajuci celik), velicina 1/1, za kutiju Vario Case
689.537 Poklopac (nerdajuci Celik), velicina 1/2, za kutiju Vario Case

Korpe za pranje i sterilizaciju

68.001.800

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

68.001.602

Poklopac za korpu za pranje, veli¢ina 1/1
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Nastavci burgije

Dodatna oprema

05.001.045 Nastavak za burgiju, S, za EPD i APD 05.001.121 Vodi¢ za Kirdner Zicu, za oscilatornu testeru, za EPD i APD
05.001.046 Nastavak za burgiju, M, za EPD i APD 05.001.066 Brizgalica za irigaciju, kratka, za EPD i APD, za Nos.
05.001.047 Nastavak za burgiju, L, za EPD i APD 05.001.045 i 05.001.048
05.001.048 Nastavak za burgiju, S, ugaoni, za EPD i APD 05.001.067 Brizgalica za irigaciju, srednja, za EPD i APD, za Nos.
05.001.046 i 05.001.049
05.001.049 Nastavak za burgiju, M, ugaoni, za EPD i APD
Brizgalica za irigaciju, dugacka, za EPD i APD, za Nos.
05.001.050 Nastavak za burgiju, L, ugaoni, za EPD i APD 05.001.068 05.001.047 i 05.001.050
05.001.063 Nastavak za burgiju, XL, 20° za EPD i APD 05.001.065 Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD, za Br. 05.001.063
05.001.055 Nastavak za burgiju, XXL, 20° za EPD i APD 05.001.122 Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD,za ugaoni nastavak
05.001.059 Nastavak za kraniotomiju, za EPD i APD T burgije XXL Br. 05.001.055
05.001.051 Cvuva.r dure, S, za nastavak za kraniotomiju Br. 05.001.059, za 05.001.111 Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD, za nastayke za bugilicu
EPD i APD Nos. 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 i 05.001.110
Cuvar dure, M, za nastavak za kraniotomiju Br. 05.001.059, Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD,za nastavak za sagitalnu
05.001.052 ) 05.001.070
za EPD i APD testeru Br. 05.001.039
Cuvar dure, L, za nastavak za kraniotomiju Br. 05.001.059, za Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD,za nastavak za sagitalnu
05.001.053 .001.
EPD i APD 05.001.185 testeru, centrirana Br. 05.001.183
05.001.054 Perforator, za EPD i APD 05.001.184 Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD, za nastavak za sagitalnu
05.001.177 Perforator, sa Hudson spojnicom, za EPD i APD testeru, 90° Br. 05.001.182
05.001.096 Zastitni rukavac za burgiju za trepanaciju & 7,0 mm 05.001.071 Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD,za nastavak za ubodnu
testeru Br. 05.001.040
05.001.097 Zastitni rukavac za burgiju za trepanaciju & 12,0 mm
Brizgalica za irigaciju, za EPD i APD, za perforator Br.
03.000.350/S Burgija za trepanaciju & 7,0 mm 05.001.076 05.001.054
03.000.351/5 Burgija za trepanaciju & 12,0 mm 05.001.180 Brizgalica za irigaciju, za perforator sa Hudson spojnicom

05.001.177, za EPD i APD

05.001.178.01S

Komplet irigacionih cev¢ica, za EPD i APD, sterilno, jedno
pakovanje

05.001.179.05S

Stezaljke za komplet irigacionih cev¢ica, sterilno, pakovanje
od 5 jedinica

05.001.098 Synthes sprej za odrzavanje, 400 ml

05.001.099 Jedinica odrzavanja, za EPD i APD

05.001.094 Komplet za dopunu za jedinicu odrzavanja, za EPD i APD

05.001.095 Synthes ulje za odrzavanje, 40 ml, za EPD i APD

05.001.101 Adapter za APD drsku,za sprej za odrzavanje Br. 05.001.098
Adapter za EPD/APD nastavke,za sprej za odrZzavanje Br.

05.001.102 05.0%1098 prel )

05.001.074 Rucka za zamenu instrumenata, za EPD i APD nastavke

68.000.012 Drza¢ za korpu za masinsko pranje, za Electric Pen Drive

05.001.075 Cetka za ¢isc¢enje za Br. 05.001.037

310.932 Rezervni klju¢, za Nos. 310.930, 532.016 i 05.001.120

Rezni alati

Za informacije o porucivanju reznog alata za Electric Pen Drive, pogledajte brosuru
,Mali rezni alati za kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).
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