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Uvod
Obecné informace

Urcené pouziti

Electric Pen Drive je elektricky napajeny systém, ktery se
pouziva k osetfeni v obecné traumatologii a pro operace
v oblasti rukou, nohou, patere a v maxilofacialnich
oblastech a v neurochirurgii.

Bezpecnostni pokyny

Chirurg musi posoudit, zda je nastroj vhodny k pouziti, na
zakladé omezeni vykonu stroje, pfislusenstvi a fezného
nastroje z hlediska pevnosti kosti / anatomické situace a
manipulace se strojem, nastavcem a feznym nastrojem s
ohledem na velikost kosti. Kromé toho musi byt
respektovany kontraindikace implantatu. Informace o
pouzitém systému implantatu naleznete v odpovidajicim
.navodu k pouzitl implantatu Synthes”.

Systém Electric Pen Drive se pouziva k osetfeni pacientd.

Nejdfive je nutné se peclivé seznamit s navodem k pouziti.

Doporucuje se, aby byl béhem aplikace k dispozici
alternativni systém, protoze nikdy nelze zcela vyloucit
technické problémy.

Systém Electric Pen Drive je urcen k pouziti lékari a
Skolenym zdravotnickym personalem.

NEPOUZIVEJTE Zadné viditelné poskozené soucasti.

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni v pfitomnosti kysliku, oxidu
dusného nebo smési skladajici se z hoflavého anestetika
a vzduchu.

Nikdy neumistujte systém Electric Pen Drive do
magnetického prostredi, protoze by mohlo dojit k
nechténému spusténi stroje.

Pro zajisténi spravného provozu nastroje pouZivejte
pouze originalni pfislusenstvi spole¢nosti Synthes.

Pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi elektrické
nastroje a jejich prislusenstvi/nastavce projit kompletnim
obnovovacim postupem. Pred sterilizaci musi byt zcela
odstranény ochranné kryty a fdlie.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni a
funk¢nost pristroja.

Pri manipulaci se systémem Electric Pen Drive vZzdy
pouzivejte osobni ochranné pomdacky (OOP) vcetné
ochrannych bryli.

Aby se zabranilo prehfati, vzdy respektujte pracovni
cykly pro kazdy nastavec uvedené na strané 56.

Aby nastroj fungoval spravné, doporucuje spole¢nost
Synthes vycistit ho a zajistit servis po kazdém pouziti, a to
podle postupu uvedeného v ¢asti ,Péce a Udrzba”. Proto je
nezbytné po kazdém pouZiti zkontrolovat, zda nejsou fezné
nastroje opotfebené nebo poskozené a v pripadé potreby
je vymeénit. Pro kazdy chirurgicky zakrok doporucujeme
pouzit nové fezné nastroje spolec¢nosti Synthes.

Rezné nastroje musi byt z ddvodu prevence tepelné
nekrézy chlazeny.

UZivatel tohoto vyrobku je zodpovédny za spravné
pouzivani nastroje béhem chirurgického zakroku.

Pokud je systém Electric Pen Drive pouzivan ve spojeni s
implantatovym systémem, projdéte si prislusny
chirurgicky postup.

Dulezité informace tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) naleznete v kapitole , Specifikace
systému” v tomto navodu.

Nastroj je klasifikovan jako typ B proti Urazu elektrickym
proudem a unikajicimu proudu. Nastroj je vhodny k
pouziti u pacientt v souladu s normou IEC 60601-1.

Tento systém vyZaduje pravidelnou servisni tdrzbu, a to
alespon jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funkcnost. Servis musi provést plvodni vyrobce nebo
autorizované stredisko.
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Uvod
Obecné informace

Neobvyklé pfenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni
souvisejicimi infekcemi, by méli byt osetfovani
jednorazovymi nastroji. Po chirurgickém zékroku
zlikvidujte pfistroje, které byly pouzity nebo u nichz
existuje podezieni, ze byly pouZity u pacienta s CJD,
anebo postupujte podle soucasnych mistnich doporuceni.

Preventivni opatfeni:

» Aby se predeslo draztim, musi byt blokovaci
mechanismus nastroje aktivovan pred kazdou
manipulaci a pred jeho vracenim do pivodni
polohy, to znamena, Ze je tfeba posunout tlacitko
softwarového rezimu do polohy LOCK (Zamek) ().

 Pokud pristroj upadne na podlahu a ma viditelné
vady, nepouzivejte jej a zaslete jej do servisniho
strediska Synthes.

* Pokud vyrobek upadne na zem, mohou z néj
odpadnout ilomky. To predstavuje nebezpeci pro
pacienta a uzivatele z nasledujicich duvodii:

+ Tyto tilomky mohou byt ostré.
* Nesterilni ilomky mohou vstoupit do sterilniho
pole nebo zasahnout pacienta.

Piislusenstvi / rozsah dodani

Hlavnimi souc¢astmi systému Electric Pen Drive (EPD) jsou
nasadec, ru¢ni vypinac, nozni spina¢, konzola, elektrické
kabely a prislusenstvi. Pfehled vSech soucasti, které patfi
do systému Electric Pen Drive, jsou uvedeny v kapitole
.Informace o objednavani”.

Pro pouziti systému EPD jsou nezbytné nasledujici soucasti:

» Jednotka Electric Pen Drive (05.001.010)

* Ru¢ni spina¢ (05.001.012) nebo nozni spinac
(05.001.016) s kabelovou nozni spinaci konzolou
(05.001.022)

» Konzola (05.001.006 nebo 05.001.002)

« Kabelova elektrickd jednotka Pen Drive — konzola
(05.001.021 nebo 05.001.025)

* Alesponi jeden nastavec nalezejici k systému a feznému
nastroji, ktery je pfipevnén k nastroji.

Pro optimalni fungovani systému se pouZivaji pouze
fezné nastroje Synthes.

Spole¢nost Synthes doporucuje ke sterilizaci a skladovani
systému pouziti specialné konstruovaného pouzdra
Synthes Vario Case a specialné navrzeného myciho kose
(68.001.800).

Pro osetfovani a udrzbu jsou k dispozici specialni nastroje,
jako jsou cistici kartace, olej Synthes na Udrzbu pro EPD a
APD (05.001.095), sprej na udrzbu (05.001.098) a jednotka
na Udrzbu (05.001.099). Nesmi se pouzivat zadné oleje od
jinych vyrobcl. Pouzivejte pouze olej Synthes pro udrzbu
nebo sprej Synthes pro udrzbu.

Maziva jiného sloZzeni mohou zpdsobit zasekavani,
mohou mit toxicky u¢inek nebo mohou mit negativni vliv
na vysledky sterilizace. Naradi a nastavce promazavejte,
pouze kdyZ jsou Cisté.

Vyhledani néastroje nebo tilomku nastroje

Nastroje Synthes jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byly
pouzivany v ramci zamysleného pouZziti. Pokud v3ak béhem
pouzivani dojde ke zlomeni elektrického nastroje nebo
pfislusenstvi/nastavce, mlze pfi lokalizaci Ulomkd a/nebo
soucasti pristroje pomoci vizudlni prohlidka nebo lékarské
snimkovaci zarizeni (napt. CT, radiacni zafizeni atd.).

Skladovani a preprava

Pro expedici a pfepravu pouZijte pouze originalni obal.

V pripadé, Ze obalovy material jiz nemate k dispozici,
kontaktujte prosim pobocku spole¢nosti Synthes.
Informace o podminkach skladovani a dopravy naleznete
na strané 55.

Zaruka/odpovédnost

Z&ruka na naradf a prislusenstvi se nevztahuje na skody
jakéhokoliv druhu zplsobené opotfebenim, nespravnym
pouzivanim, nespravnou obnovou a udrzbou,
poskozenym tésnénim, pouzitim feznych nastrojl a
maziv jiného vyrobce nez Synthes nebo nespravnym
skladovanim a prepravou.

Vyrobce vylucuje odpovédnost za Skody zplsobené
nespravnym pouzivanim, opomijenou nebo
neautorizovanou Udrzbou nebo opravou nastroje.

Pokud chcete ziskat dal3i informace o zaruce, obratte se
na mistni pobocku spole¢nosti Synthes.
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Uvod

Vysvétleni pouzitych symbold

Pozor

Pred uvedenim do provozu si prectéte navod k
pouziti.

Znamena, Ze zafizeni splnuje klasifikaci typu B
proti Urazu elektrickym proudem a Uniku
elektrického proudu. Pristroj je vhodny pro
pouZiti na pacientech podle normy IEC 60601-1.

Neponofujte pfistroj do tekutin.

Oznacené zafizeni musf byt znovu kalibrovano.

Vyrobek ma klasifikaci UL podle pozadavk(
Spojenych statl a Kanady.

Prostfedek splfiuje pozadavky smérnice
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Je schvélen nezévislou informovanou osobou,

jiz mu byla udélena CE znacka.

Na tento pfistroj se vztahuje evropska smérnice
2012/19/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zarizenich (WEEE). Toto zafizeni
obsahuje materialy, které by mély byt
likvidovany v souladu s pozadavky na ochranu
Zivotniho prostfedi. Dodrzujte prosim narodni a
mistni predpisy.

Oznacuje 10leté pouzivani setrné k zivotnimu
prostredi v Ciné.

Oznacuje 50leté pouzivani setrné k Zivotnimu
prostredi v Ciné.

Relativni vihkost

Atmosféricky tlak

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené.

NepouZivejte opakované
@ Produkty ur¢ené k jednorazovému pouZiti se
nesméji pouzivat opakované.

Opétovné pouziti nebo obnoveni (napfiklad cisténi
nebo opétovna sterilizace) mize narusit strukturalni
celistvost prostfedku nebo zpdsobit zavadu zafizen,
coz mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti nebo sterilizace
prostredkd na jednorazové pouZiti mdze mimo jiné
pfedstavovat riziko kontaminace, napf. z divodu
prenosu infek¢niho materialu z jednoho pacienta na
druhého. To miZe vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uZivatele.

Spolecnost Synthes nedoporucuje sterilizaci
kontaminovanych produktd. Jakykoli produkt
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo
télesnymi tekutinami/latkami, se nikdy nesmi pouZit
znovu a musi s nim byt nakladano podle
nemocnic¢niho protokolu. PrestoZe se vyrobky
mohou jevit jako neposkozené, mohou na nich byt
nepatrné vady a znamky vnitfniho namahani, které
mohou zpUsobit Unavu materialu.

Stupen kryti podle normy IEC 60529.

Symbol uzamceni. Hnaci jednotka je vypnuta z
dlvodu bezpecnosti.

Zakonny vyrobce
Datum vyroby
Nesterilni
Teplotni omezeni

Referencni ¢islo

Cislo 3arze

Sériové cislo

Jednotka baleni ISO 7000-2794 (2009-02)

Datum spotreby

W B E P REPE

Seguranca

I Certifikace podle INMETRO Ord. 350

>

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘
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Konzoly
Standardni konzoly

Systém Electric Pen Drive (05.001.010) Ize dodéavat se
standardnim konzolovym systémem (05.001.006) nebo 1 2 11 4
se zakladni konzolou bez integrovaného proplachovaciho | | | |
systému (05.001.002).

Standardni konzola se proplachovianim, bez funkce
omezujici to¢ivy moment (05.001.006)
1 Posuvny ovladac pro nastaveni maximalni
rychlosti e 1
2 Posuvny ovladac¢ pro nastaveni maximalni
rychlosti mme 2
4 Prepinac pro proplachovani
5 Pripojka pro adaptér pro Colibri " *
6 Pripojeni pro systém Electric Pen Drive m=aa a maly
elektricky pohon ‘ 1
7 PFipojeni pro systém Electric Pen Drive ==aa a maly
elektricky pohon ‘ 2
8 Pripojeni nozniho spinace
9 Otocny zamek pro proplachovaci ¢erpadlo
10 Nastavovaci kole¢ko pro pratok zavlahy
11 Indikator pro proplachovani (aktivace s noznim
spinacem)

Irrigation

* Toto spojent jiz neni dostupné, protoze adaptér pro Colibri jiz neni k dispozici.
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Konzoly

Zakladni konzola

Zakladni konzola (05.001.002)

1 Posuvny ovladac pro nastaveni maximalni rychlosti 1
Pro weas 1

5 Pripojka pro adaptér pro Colibri " *

6 Pfipojeni pro systém Electric Pen Drive ==aa a maly
elektricky pohon % 1

8 Pripojeni nozniho spinace

Poznamka: Dalsi informace o malém elektrickém

pohonu naleznete v samostatné piirucce a nebo @ES_YQHHIES“‘
asic Console
Vam je poskytne zastupce spolecnosti Synthes.

* Toto spojent jiz neni dostupné, protoze adaptér pro Colibri jiz neni k dispozici.
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Konzoly

Nastaveni konzol

Sada barevného kédovani (60038602)

Sada barevného kddovani je dodavana s kazdou konzoli.
Kazda sada obsahuje 3 samolepky na text, 8 silikonovych
krouzk( ve 3 barvach (¢ervena, modra a bila) a

8 nalepovacich barevnych krouzk(. Nalepky a silikonové
krouzky Ize pouzit k oznaceni, jak ma byt systém
sestaven, na konzole a kabelech.

Obsah sady ¢. 60038602

Nastaveni

Pred prvnim pouzitim zafizeni se ujistéte, zda je vypinac
(12) nastaven do polohy 0. Konzolu pfipojujte pouze k
napajecimu kabelu, ktery je napajen z elektrické zasuvky
(13), a prepnéte vypinac¢ do polohy 1 (ON). LED dioda
oznacend (h na predni strané konzoly signalizuje jeji
spravnou funkci. Pokud LED dioda blika, musi byt
konzola odeslana k udrzbé.

V konzole je integrovan vyrovnavaci konektor (14) pro
uzemnéni. Lze zde pfipojit zastreky pro ekvipotencialni

uzemneéni.

(15) Pojistky: 2 3AF/250V, kapacita preruseni 1 500 A

POWER SWITCH |
IS ON ‘
1 BACK J

. 100%

W ===
' TURN SWITCH TO THE OFF |

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

N

\

Max Speed | [T—2 —s

A
75% C
50% D
25% E
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Montaz kabeli na konzoly

K upevnéni pfislusnych kabell na konzoladch umistéte
predni stranu na vyplachovacich zéstre¢kach s drazkou na
paticich zastr¢ky a zasunte zastreky. Pro lepsi orientaci
jsou na konektoru a zasuvce znazornény Cervené tecky,
které musi pfi pripojovani kabelu smérovat vzhlru.

Demontaz kabelu
Chcete-li zastr¢ku vyjmout, uchopte uvolfiovaci objimku,
stahnéte ji zpét a vyjméte.

Pripojeni 5-8 (strana 6) slouzi k pfipojeni nasledujicich
zarizent:

(5): Pripojeni k nasadci Colibri / malé
baterie

Pen Drive a maly elektricky
pohon

; (6 a 7): Pfipojeni pro systém Electric
N, 4

(8): Pripojeni nozniho spinace

NepouZivana pfipojeni mohou byt uzavfena ochrannymi
vicky.

Preventivni opatieni:

» Nevkladejte pod konzolu textilie ani Zadné

predméty. Mohly by byt nasaty a zablokovat

vétraci otvor.

Neblokujte vétraci otvor na zadni ¢asti konzoly

zadnym objektem.

» Konzolu umistujte pouze na hladké a rovné povrchy.

» Neumistujte konzolu do sterilniho pole.

» Nezavésujte proplachovaci kapalinu pfimo nad
konzolu, aby nedochazelo k odkapavani kapaliny
na konzoli.

* Netahejte za kabel! Vzdy aktivujte uvoliovaci

objimku.

Pouziti HF (= vysokofrekvencéniho) zafizeni pro

srazeni tkané muze zpusobovat elektromagnetické

ruseni — v tomto piipadé by mély byt kabely co
nejvice oddéleny.

Zajistéte, aby bylo mozné vzdy okamzité odpojit

napajeci kabel od zdroje napajeni.
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Konzoly

Regulace rychlosti

Funkce standardni konzoly (05.001.006) a zakladni
konzoly (05.001.002)

Nastaveni maximalni rychlosti (1, 2)

Rychlost je automaticky optimalizovana a nastavena pro
kazdy nastavec; u nékterych nastavct se v3ak doporucuje
snizit maximalni rychlost pfipojeného nasadce. Uprava
mUZze byt provedena v krocich po 25 % s posuvnymi
ovladacimi prvky pro nastaveni maximalni rychlosti.
Doporucuje se pouzivat tuto funkci pro vysokorychlostni
vrtacky. Pismenny kod na kazdém vrtacku oznacuje
maximalni rychlost specifikovanou spole¢nosti Synthes.

Znaceni Pero pro nastaveni
konzoly 60K

100 %
100 %
75 %
50 %
25 %

m |  O|lN || >

To je také vysvétleno symboly na dodané lepici félii. Na
konzolu Ize pouzit lepici folii jako referen¢ni pomUcku.
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Konzoly

Proplachovani

Funkce standardni konzoly (05.001.006)
Funkce standardnich konzol popsané v nasledujici ¢asti
nejsou k dispozici na zakladni konzole.

Proplachovani (4)

Diky integrovanému proplachovacimu systému Ize nastroje
chladit, aby se zamezilo nekréze tkané v disledku
nadmérného tepla. Proplachovaci trysky pro nastavce a sterilni
proplachovaci trubice jsou k dispozici pro proplachovaci
systém. Kromé polohy Vypnuto (poloha 4.1) jsou k dispozici
dvé provozni polohy pro pero 1 a pero 2: konstantni (CON) a
variabilni (VAR) proplachovani (viz obrazek 4).

Pokud je zvoleno konstantni proplachovani pro

pero 1/ pero 2, bude pro pero 1/ pero 2 uvolhovano
stalé mnozstvi proplachovaci kapaliny. Konstantni prdatok
mezi 10 a 100 ml/min (0,34 a 3,4 oz/min) Ize nastavit
pomoci nastavovaciho knofliku (10) pro rychlost pratoku
zavlahy (poloha 4.3/4.5).

Pokud je zvoleno variabilni proplachovani pro

pero 1/ pero 2, pritok bude pfimo umérny rychlosti
zvolené na ru¢nim nebo noznim spinadi, t.j. ¢im vy3si
je zvolena rychlost, tim vyssi je pritok proplachovani.
Maximalni rychlost pratoku mezi 10 a 100 ml/min
(0,34 a 3,4 oz/min) Ize nastavit pomoci nastavovaciho
knofliku (10) pro rychlost pratoku zavlahy (poloha
4.2/4.4).

Kontrolka LED se rozsviti, pokud je proplachovani
aktivovano (11) na noznim spinaci. Podrobné vysvétleni,
jak aktivovat nebo deaktivovat proplachovani, naleznete
v kapitole vénované noznimu spinaci.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Proplachovani vypnuto

4.2 Variabilni proplachovani pro pero 1 VAR
4.3 Konstantni proplachovani pro pero 1 CON
4.4 Variabilni proplachovani pro pero 2 VAR
4.5 Konstantni proplachovani pro pero 2 CON

Irrigation
Ready

Electric Pen Drive Névod k pouziti DePuy Synthes
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Konzoly
Proplachovani

Sada proplachovacich trubic (05.001.178.01 s) a
spony pro sadu proplachovacich trubic
(05.001.179.05S) ®

Vlozeni proplachovaci trubice

1. Vyjméte sterilni proplachovaci trubici (obr. 1) ze
sterilniho obalu.

2. Na néastavec upevnéte konkrétni proplachovaci
trysku (obr. 2).

3. Nasadte proplachovaci trysku na proplachovaci
trysku pouZzitou jako prvni a poté ji upevnéte
svorkami (obr. 3) na kabelu.

4. Zavedte konec trysky do nesterilni oblasti a oteviete
otoc¢ny zdmek pro proplachovaci ¢erpadlo ve sméru
Sipky.

5. Zasurite proplachovaci trubici do ¢erpadla podle
znaceni (viz obr. 4) a uzaviete otocny zamek.

6. Sejméte z kanyly ochranny kryt a pfipojte kanylu k
proplachovacimu vaku. Dbejte pfitom na to, aby se
pripojovaci vsuvky kanyly nedotykaly nesterilni osoby
a pfitom pfipevnéte proplachovaci trysku k nastavci.
Vétraci otvor hrotu musi byt pfi pouziti
proplachovani otevieny.

Zatlacte proplachovaci trysky do nastavcd vrtackl a
nasadte pistové pily tak daleko, jak je to nutné, pres
nastavec zepredu.

Pfed montazi nastavce na nasadec zatlac¢te proplachovaci
trysku na nastavec sagitaini pily zezadu (ze strany
pripojovaciho nastavce).

=
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Obrazek 2

Obrazek 3

Obrazek 4
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Systém Electric Pen Drive

Systém Electric Pen Drive 60 000 ot/min (05.001.010)

Nastavovaci objimka

Uvolnéte objimku pro upevnéni

Pozice kabelu IN/OUT (Zasunuty/vysunuty) ¢

Poloha LOCK (Zamknuto) @

Predni poloha (ve sméru hodinovych rucicek) FdP
Obréacena poloha (proti sméru hodinovych rucicek) REY
Aretace posuvu pro nastavovaci objimku

NO Uk WN -

Otoceni nastavovaci objimky

Aby nedoslo k nechténé zméné provozniho rezimu,
pojistna packa nastavovaci objimky (7) automaticky
uzamkne nastavovaci objimku. Aby bylo mozné posunout
nastavovaci objimku, musi byt posuvny zamek posunut ve
sméru oznaceném Sipkou. Po dosazeni poZzadované
polohy uvolnéte blokovaci skli¢ko (7) a nastavovaci
objimka (1) se zablokuje v pozadované poloze.

Montazni kabel na niasadce

Posurite nastavovaci objimku (1) na nasadci do polohy ¢
(3). Zarovnejte drazku na vidlici s drazkou v pouzdru a
zasurite zastr¢ku. Otocte nastavovaci objimku do polohy
LOCK B (Zamknuto) (4). Kabel je nyni pevné pripevnén k
nasadci a ndsadec je v uzamceném rezimu. Chcete-li je]
opét odejmout, presunite nastavovaci objimku (1) do ¢
polohy (3) a odpojte kabel.

Prepnuti FWD/REV

Otocenim nastavovaci objimky do predni polohy AP (5)
Ize ndsadec prepnout do sméru hodinovych rucicek. V
obracené poloze REY (6) |ze ndsadec ovlddat proti sméru
hodinovych rucicek.

Kromé zamknuti kabelu se poloha LOCK g (4) pouziva k
bezpecnostnimu vypnuti pfi vyméné nastavcl a nastroj
zabrafiuje nechténému spusténi pfistroje.

Pokyny k montazi nastavcd viz strana 21.

Pro regulaci otacek Ize pouzit bud ru¢ni spinac
(strana 18), nebo nozni spinac (strany 19/20).

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
Electric'Pen Drive

Preventivni opatfeni:

» Nepokladejte nasadec na magnetické kryty ani do
bezprostiedni blizkosti jinych magnetickych
predmétu. Miize to aktivovat nasadec.

* Jsou-li pripojeny dva nasadce systému Electric Pen
Drive a rychlost je ovladana noznim spinacem,
musi byt jeden nasadec piepnut do polohy LOCK .
Jinak budou oba nasadce z bezpec¢nostnich duvodu
zablokovany.

* Ve vSech ostatnich pripadech prvni aktivované
zatizeni funguje. Dokud je toto zafrizeni
aktivovano, jsou vsechna ostatni deaktivovana.

» HF (= vysokofrekvencni) zafizeni pro tkanovou
koagulaci miiZe zpisobit elektromagnetické ruseni
a nechténé aktivovat jednotku Electric Pen Drive -
kabely by mély byt co nejvice oddéleny.

Electric Pen Drive Névod k pouziti DePuy Synthes



Systém Electric Pen Drive

Rucni spinac (05.001.012)

1 Polohovaci sipka

2 Vysuvna opérka prstu
3 Polohovaci Sipka

4 Vodici drazka

5 Zajistovaci spinac

Upevnéni ru¢niho spinace na nasadci (05.001.010)
Nastavte ru¢ni spina¢ na nasadci tak, aby obé polohovaci
Sipky (1) ru¢niho spinace pokryly polohovaci Sipky (3) na
vodicich drazkach (4) pera. Poté zatlacte vertikalné dold,
dokud ru¢nf spina¢ nezapadne do polohy.

Odstranéni
Chcete-li vyjmout ru¢ni spina¢, uchopte packu a
vytadhnéte ji smérem nahoru.

Pracovni postup

Délku ru¢niho spinace Ize individualné nastavit pomoci
vysuvné opérky prstu (2). Rychlost Ize plynule nastavovat
pomoci ru¢niho spinace. Ru¢ni spinac Ize deaktivovat
(poloha LOCK) nebo aktivovat (poloha ON) zajistovacim
spinacem (5).

© SYNTHES:
Electric Pen Drive

© SYNTHES_
Efectric Pen Drive
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Systém Electric Pen Drive

Nozni spinac, 1 peda

(05.001.016)

Pfipojeni nozniho spinace ke konzoli

Noznf spinac Ize pfipojit ke konzoli pomoci kabelu
nozniho spinace (05.001.022). Chcete-li vlozit zastrcky,
zarovnejte Cervené tecky na zastrckach s témi na
zasuvkach a zasurite zastrcku. Druhy nozni spinac Ize
pfipojit pomoci druhé zasuvky nozniho pedalu. K tomuto
Ucelu pouzijte kabel (05.001.022). To vSak neni mozné v
kombinaci se zakladni konzolou.

Druha zasuvka je pfi dodani chranéna ochrannym
vickem. To Ize v pfipadé potfeby sejmout.

Odpojeni nozniho spinace
Uchopte pfislusnou zastreku za uvolfiovaci objimku,
zatadhnéte ji zpét a vyjméte.

Pracovni postup
Rychlost Ize plynule upravovat pomoci pedalu (2).

Kratkym stisknutim tlacitka proplachovani (1) se pripoji
nebo odpoji proplachovani. V zapnuté poloze je
aktivovano nastaveni s pfepinacem proplachovani na
konzoli. Kontrolka LED se rozsviti, pokud je
proplachovani aktivovano na noznim spinaci. Pokud
uzivatel drzf toto tlacitko stisknuté, je dodavano
mnozstvi proplachovaciho roztoku nastavené pomoci
knofliku pro Upravu pritoku (strana 6), dokud nenf
tlacitko uvolnéno. Tato funkce je nezévisla na poloze
zvolené na prepinaci vybéru proplachovani (strana 6) a
na aktivaci pedalu (2) nebo ru¢niho spinace (strana 19).

Preventivni opatfeni: Polkud neni kabel spravneé
pripojen k noznimu spinaci, je mozné, Ze je nasadec
aktivovan bez stisknuti nozniho spinace.

1 Tlacitko proplachovani ZAP./VYP.

2 Pedal

Electric Pen Drive

Navod k pouziti

DePuy Synthes
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Systém Electric Pen Drive

Nozni spinac, 2 peda

y (05.001.017)

Piipojeni nozniho spinace ke konzoli

Nozni spinac Ize pfipojit ke konzoli pomoci kabelu
nozniho spinace (05.001.022). Chcete-li vlozit zastrcky,
zarovnejte Cervené tecky na zastrckach s témi na
zasuvkach a zasurite zastrc¢ku. Druhy nozni spinac Ize
pfipojit pomoci druhé zasuvky nozniho pedalu. K tomuto
Ucelu pouzijte kabel (05.001.022). To vSak neni mozné v
kombinaci se zakladni konzolou.

Druha zasuvka je pfi dodani chranéna ochrannym
vickem. To Ize v pfipadé potfeby sejmout.

Odpojeni nozniho spinace
Uchopte pfislusnou zéstreku za uvolfiovaci objimku,
zatadhnéte ji zpét a vyjméte.

) 1 FWD
Pracovni postup 2 REV

Provozni rezim je dopfedu FWD (1) pfi aktivaci pravého 3 Tlacitko proplachovani ZAP/VYP
pedalu a zpét REV (2) pfi aktivaci levého pedalu. ' '
Rychlost Ize plynule upravovat pomoci pedald.

(1a?2).

Kratkym stisknutim tlacitka proplachovani (3) se pfipoji
nebo odpoji proplachovani. V zapnuté poloze je
aktivovano nastaveni s prepinacem proplachovani na
konzoli. Kontrolka LED se rozsviti, pokud je
proplachovani aktivovano na noznim spinaci. Pokud
uzivatel drzi toto tlacitko stisknuté, je dodavano
mnozstvi proplachovaciho roztoku nastavené pomoci
knofliku pro Upravu pritoku (strana 6), dokud neni
tlac¢itko uvolnéno. Tato funkce je nezavisla na poloze
zvolené na prepinaci vybéru proplachovani (strana 6) a
na aktivaci pedalu (1 a 2).

Preventivni opatfeni:

* Pr¥i praci s Electric Pen Drive 60 000 ot/min
(05.001.010) s noznim spinacem (05.001.017) je
provozni rezim dan pedilem pouzivanym na
noznim spinaci (05.001.017), tj. pravy pedal pro
rezim vpred a levy pedal pro zpétny rezim bez
ohledu na provozni rezim (FWD nebo REV) dany
nastavovaci objimkou nasadce.

* Pokud neni kabel spravné pripojen k noznimu
spinaci, je mozné, Ze je ndsadec aktivovan bez
stisknuti nozniho spinace.
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Nastavce

Obecné informace

Montaz nastavcu na nasadce (05.001.010)

Nastavce Ize pfipojit v 8 réznych polohach (v krocich po
45°). Chcete-li je namontovat, otocte uvolfiovaci objimku
pro nastavce ve sméru hodinovych rucicek (viz Sipka na
uvolfiovaci objimce). Uvolnhovaci objimka mirné vyc¢niva z
Cerné Casti nasadce smérem dopredu. Zasunte nastavec
do pfipojovaci spojky zepfedu a lehce jej pfitlacte proti
nasadci. Nastavec se automaticky zapoji. Dojde-li k
nahodnému zavieni uvolfiovaci objimky, otocte nastavec
ve sméru hodinovych rucicek a mirnym tlakem zatlacte
proti nasadci, dokud nezapadne, aniz by drzel uvolfiovaci
objimku na misté, nebo opakujte cely proces pripojent.
Zkontrolujte upevnéni uchyceni na nasadci tahem za
nastavec.

Demontaz nastavcu z nasadce

Otocte uvolfiovaci objimku pro nastavce ve sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se neuvolni. Pfitom drzte
nastavec vzhlru. Poté nastavec vyjméte.

Nastavce a prislusenstvi

Pro snazsi vymeénu vrtackd, aniz by bylo nutné pfipojit k
nasadci vrtacek nebo nastavec pro kraniotomii, Ize
pouzit drzadlo pro zménu pfistrojd (05.001.074).

Zaruka: Pri praci s prislusenstvim pro systém
Electric Pen Drive pouzivejte pouze pilové listy,
vrtacky a rasple. Pouziti jinych néstroju rusi
zaruku na zatizeni.

Uvolniovaci objimka

Electric Pen Drive

Navod k pouziti

DePuy Synthes
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Nastavce

Nastavce pro vrtani

Nastavce pro vrtani (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Nastavce pro rychlé vrtani: cca 1 800 ot/min

Systém obsahuje rovné nastavce pro vrtani s mini
rychlospojkou, J-zapadkou a spojkou AO/ASIF a
kanylovany 45° vrtaci nastavec AO/ASIF.

45° vrtaci nastavec se spojkou AO/ASIF (05.001.044) ma
kanylaci 1,6 mm, ktera dovoluje pouZiti tohoto nastavce
pro vrtani a soustruzeni pres KirschnerGv drat (napf. pro
kanylované Srouby a pro techniku $alku a kuzele).

Montaz a demontaZz nastroju
Uzamknéte jednotku. Stahnéte uvolfiovaci objimku zpét
a vlozte/vyjméte nastroj.

45° vrtaci nastavec, kanylovany, se sklicidlem
Jacobs (05.001.120)

Nastavce pro rychlé vrtani: cca 1 800 ot/min
Rozsah upnuti: 0,5 -4,7 mm

Kanylace 1,6 mm umoznuje pouziti tohoto nastavce pro
vrtani a soustruzeni pres Kirschner(v drat (napf. pro
kanylované Srouby a pro techniku alku a kuzele).

Montaz a demontaz nastroji

Uzamknéte jednotku. Otevrete Celisti sklicidla dodanym
klicem (310.932) nebo ru¢né oto¢enim dvou pohyblivych
¢asti proti sobé doprava (ve sméru hodinovych rucicek).
Vlozte/vyjméte nastroj. Sklicidlo uzaviete otacenim
pohyblivych ¢asti proti sméru hodinovych rucicek a
utahnéte otocenim klicem ve sméru hodinovych rucicek.

1 Uvolnovaci objimka

1 Uvolfiovaci objimka
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90° vrtaci nastavec, kratky (05.001.035) a dlouhy
(05.001.036) s mini rychloupinaci spojkou

Rychlost: cca 1 800 ot/min

Diky své velmi malé Uhlové hlavé maji 90° vrtaci nastavce
dobrou viditelnost pfi operacich s Uzkym pfistupem
(napf. uvnitr dutiny Ustni, na rameni atd.).

Montaz a demontaz nastroji

Uzamknéte jednotku. Posurite jezdec (1) na stranu ve
sméru Sipky na jezdci a vloZte/vyjméte nastroj. Chcete-li
nastroj zabezpecit, zatlacte jezdec zpét.

Nastavec pro oscila¢ni vrtacku (05.001.033)
Frekvence: cca 3 200 kmit/min

Oscila¢ni pohyb vrtaciho nastavce zabrariuje obtocenf
tkani a nervd kolem vrtaku. To mlze vyrazné zlepsit
provozni vysledky.

Montaz a demontaz nastroju

Nastroje s mini rychloupinaci spojkou Ize pfisroubovat k
oscila¢nimu uchycenf vrtaku. Postupujte tak, Ze utdhnete
uvolriovaci objimku zpét a vloZite/vyjmete nastroj.

Preventivni opatfeni: Nasadec musi byt v poloze
FWD &, abyste mohli pouzit ndstavec pro oscilaéni
vrtani.

1 Uvolfiovaci objimka
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Nastavce
Sroubovaci nastavce

Sroubovaci néstavce (05.001.028, 05.001.029,
05.001.034)

Rychlost: cca 400 ot/min

Systém zahrnuje $roubové nastavce se spojkou AO, 1 Uvolnovaci objimka
Sestihrannou a mini rychlospojkou.

MontaZz a demontaZz nastroju
Uzamknéte jednotku. Stahnéte uvolfiovaci objimku zpét
a vlozte/vyjméte nastroj.

Preventivni opatieni: Pri vkladani zajistovacich
sroubti do pojistné desky vidy pouzivejte
odpovidajici omezovac toc¢ivého momentu.

1
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Nastavce

Nastavec pro Kirschnertyv drat

Nastavec pro Kirschnertuv drat (05.001.037)
Rychlost: cca 2 700 ot/min

Pomoci nastavce pro Kirschner(v drat |ze napinat
Kirschnerovy draty libovolné délky o priméru 0,6—-1,6 mm.
Napinaci packu (1) Ize otacet o 300°, coz umoznuje
individualni nastaveni (vhodné pro levaky i pravaky).

Montaz a demontaz Kirschnerovych dratu

Uzamknéte jednotku. Pro zasunuti a vyjmuti Kirschnerovych
dratl stisknéte upinaci packu (1). Po uvolnéni packy se
Kirschner(v drat automaticky napina. Pro opétovné uchopeni
stisknéte napinaci packu, vytahnéte zpét jednotku podél
Kirschnerova dratu a poté znovu uvolnéte napinaci packu.

1 Upinaci packa

Electric Pen Drive

Néavod k pouziti

DePuy Synthes
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Nastavce
Pilové nastavce

Préce s pilovymi néastavci

Pred zavedenim do kosti jednotku spustte. Vyhnéte se
silnému tlaku na pilovy list tak, aby se proces rezani
nezpomalil a zuby pily v kostech neuvizly. Nejlepsiho
vykonu pily dosahnete jemnym pohybem jednotky
dopredu a dozadu v roviné pilového listu. Nepfesné fezy
oznacuji opotiebované pilové listy, nadmérny tlak nebo
zaseknuti pilového listu v disledku naklapéni.

Informace o manipulaci s pilovymi listy
Spolecnost Synthes doporucuje pouZzivat novy sterilni
pilovy list pro kazdou operaci. To zabranuje zdravotnim
rizikdm pro pacienta.

Pouzité pilové listy predstavuji nasledujici rizika:
 Nekréza zplsobena nadmérnym teplem

* Deldi doba fezu kvUli snizené vykonnosti pfi pilovani

Nastavec pro sagitdlni pilu (05.001.039)
Frekvence: cca 22 000 kmit/min

Nastavec pro sagitalni pilu, vycentrovany
(05.001.183)
Frekvence: cca 22 000 kmit/min

Nastavec pro sagitalni pilu, 90° (05.001.182)
Frekvence: cca 16 000 kmit/min

Vymeéna pilovych listi

1. Uzamknéte jednotku. 1
2. Stisknéte upinaci tlacitko (1), zvednéte pilovy list a

vyjméte jej. 2

3. Zatlacte novy pilovy list do spojky pilového listu a
presurite jej do pozadované polohy. Pilovy list Ize
zablokovat v 5 rliznych polohach (05.001.039 a 1 Upinaci tlacitko pro pilové listy
05.001.183) a v 8 rtznych polohach (05.001.182) 2 Montazni otvor pro pilové listy
pro optimalni polohovani (po krocich 45°).

4. Uvolnéte upinaci tlacitko.
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Nastavec pro oscila¢ni pilu (05.001.038)
Frekvence: cca 16 000 kmit/min

Nastavec pro oscilacni pily se pouziva se srpkovitymi
pilovymi listy Synthes a pilovymi listy Synthes s Uhlem 105°.

Vymeéna pilovych lista

1. Uzamknéte jednotku.

2. Stahnéte uvolriovaci objimku pilovych listd (1) a
vyjméte pilové listy z upeviiovaciho otvoru (2).

3. Zatlacte novy pilovy list do montazniho otvoru (2) a
presunte jej do pozadované polohy.

4. Uvolnéte uvolnovaci objimku pilovych listG.

Montaz a demontaz voditka pro Kirschnerovy draty
(05.001.121)

Zajistéte voditko pro Kirschnerovy draty na oscilacnim
nastavci tak, Ze zatlacite voditko co mozna nejvice pres
nastavec zepredu tak, aby se formovalo do tvaru
oscila¢ni pily.

Poté nasadte nastavec na nasadec.

Poznamka: Pro uchyceni oscilacni pily neni k
dispozici proplachovaci tryska.

Nastavec pro vratnou pilu (05.001.040)
Frekvence: cca 18 000 kmit/min
Tah: 2,5 mm

S recipro¢nim nastavcem pily Ize pouzivat recipro¢ni listy
pily Synthes i rasple Synthes.

Vymeéna pilového listu

1. Uzamknéte jednotku.

2. Otacejte uvolfiovaci objimku pro pilové listy (1) ve
sméru hodinovych rucicek, dokud se nezapoji, a
vyjméte pilovy list.

3. Vkladejte novy pilovy list, dokud nepocitite mirny
odpor. Otacejte pilovym listem mirnym tlakem,
dokud se automaticky nezapoji.

S=

1

1 Uvolfiovaci objimka pro pilové listy

2 Montazni otvor pro pilové listy

KirschnerGv drat & 1,6 mm :

1 Uvolfiovaci objimka pro pilové listy

Electric Pen Drive

Néavod k pouziti
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Nastavce
Frézovaci nastavce

Frézovaci nastavce
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Pievodovy pomeér: 1:1

Systém zahrnuje pfimé a Uhlové frézovaci nastavce ve

3 délkach (S, M, L). Pislusné vrtacky jsou také oznaceny
S, M a L. K dispozici jsou také Uhlové nastavce s hroty XL
a XXL; pro tyto nastavce se pouziji hroty L.

Vymeéna vrtacki

1. Uzamknéte jednotku.

2. Otocte uvolnovaci objimku na vrtacky (1) do polohy
UNLOCK (Odemknuto) a nastroj vyjméte.

3. Pokud je to mozZné, zasurite novy nastroj tak, aby se
zablokoval na misté, a pak uvolnéte objimku pro
vrtacky do polohy LOCK, dokud se nezapoji. Vrtacek
je spravné uchycen, kdyz oznaceni S, M nebo L na
driku vrtacku neni dale viditelné.

Informace o manipulaci s vrtacky

Spole¢nost Synthes doporucuje pouZzivat nové sterilni
vrtacky pro kazdou operaci. To zabranuje zdravotnim
rizikim pro pacienta.

Pouzité vrtacky predstavuji nasledujici rizika:

* Nekréza zplsobend nadmérnym teplem

« Delsi doba fezu kvili snizené vykonnosti vrtack

1 Uvolfiovaci pouzdro pro vrtacky

Preventivni opatieni:

* Vrtacky musi byt z diivodu prevence tepelné
nekroézy chlazeny proplachovaci tekutinou.

Pro tento ticel pouzijte bud integrovanou
proplachovaci funkci, nebo zavlaZujte rucné.
Velikost vrtackového nastavce musi odpovidat
velikosti vrtacku (napf. velikost nastavce S velikosti
vrtacku S) nebo vrtiacku o jednu velikost vétsi (napft.
nastavec vrtacku S s vrtackem velikosti M).
Respektujte optimalni rychlost pro kazdy vrtacek
oznaceny pismeny pro rychlost A az D (viz
kapitola o regulaci otacek na strané 10), aby
nedoslo k zaseknuti, zpétnému nakopnuti nebo
skdkani vrtacku.

Uzivatel NEBO clen personalu musi pri praci s
vrtackem pouzivat ochranné bryle.

Pokud pfi vymeéné nastroje nejsou nastavce
vrtacku pripojeny k nasadci, pouzijte pro
jednodussi vyménu vrtackia rukojet (05.001.074).
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Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro vilcové
hiidele & 2,35 mm (05.001.123)
Pfevodovy pomér 1:1

Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro vilcové
hridele ¢ 2,35 mm (05.001.128)
Pfevodovy pomér 16:1

Nastavec s tfecim uchycenim pro hfidele o prameéru
2,35 mm s kulatym htidelem, J-latch a mini
rychlospojkou.

Vymeéna feznych nastroji

1. Uzamknéte nasadec.

2. Otocte uvolfiovaci objimku (1), az zapadne v
odemcené poloze, a nastroj vyjméte.

3. Vlozte novy nastroj a otocte uvolfiovaci objimku do
polohy LOCK (Zamknuto), dokud nezapadne.

Preventivni opatieni:

« Uzivatel ruci za bezpecnost a spravné pouziti
elektrického nastroje Synthes véetné nastavce a
feznych nastroji. Zejména vezméte v tivahu
nasledujici body:

+ maximalni rychlost nastavce pro vrtak/
frézovaci nastavec pro kulaté hridele o
priméru 2,35 mm je 60 000 ot/min pro
05.001.123 a 3 750 ot/min pro 05.001.128.

 pouziti vhodnych feznych nastroji (zejména
délky a otacek)

* bezpecné upevnéni fezného nastroje, tj. nastroj
musi byt zcela zasunuty

* nastroj se musi otacet pred kontaktem s
obrobkem

 vyvarujte se vzpiiceni a pouzivani nastroje jako
paky, protoze to vede ke zvysenému riziku
prasknuti

* Pfed kazdym pouzitim u pacienta zkontrolujte
vibrace a stabilitu pouzitého fezného nastroje.
Pokud dojde k vibracim nebo nestabilité, snizte
rychlost, dokud vibrace nezmizi nebo nepouzivejte
frézu.

==
——
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Nastavce

Adaptér pro vnitini spojku

Adaptér pro vnitini spojku (05.001.103)
Pfevodovy pomér 1:1

Adaptér pro vnitfni spojku (05.001.103) umozriuje
pouziti zubnich nasadcl, mucotom( a dermatom
navrzenych podle normy ISO 3964 (EN 23 964) v
kombinaci se systémy Electric Pen Drive (05.001.010) a
Air Pen Drive (05.001.080).

Zaruka/odpovédnost: Uzivatel je zodpovédny za
zajisténi kompatibility vyrobki pouzivanych v
kombinaci se systémy Electric a Air Pen Drive a
adaptérem pro vnitini spojku.
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Nastavce

Perforatory

Perforator (05.001.054)
Redukce ozubeni: 97:1

Perforator se pouziva s pfislusnymi vykruzovacimi vrtacky

(03.000.350-03.000.351) v¢etné ochrannych pouzder
(05.001.096-03.001.097) pro otevieni lebky o tloustce
3 mm nebo vyssi. Nasadec musi byt v poloze FWD %=.
Drzte perforator kolmo k lebce v misté priniku a vzdy
aplikujte konstantni tlak, kdyz se trepanacni vrtak zavrta
do kosti. Jakmile je lebka provrtana, vykruzovaci vrtacek
se automaticky vypne.

Perforator
05.001.054

Vykruzovaci vrtacek
03.000.350-03.000.351

Vymeéna vykruzovacich vrtacku

1. Otocte uvoliiovaci objimku pro vykruzovaci vrtacky
(1), az se blokovaci kolik (2) uvolni ze zajistovaci
drazky (3). (Pozice fa, obr. 1).

2. Sejméte trepanacni vrtak spolu s ochrannou
objimkou.

3. Do ochranné objimky vloZte novy vykruzovaci
vrtacek a ujistéte se, ze koliky na vrtacku spravné
zapadly do drazek v ochranné objimce.

4. Polozte novy vykruzovaci vrtacek spolu s ochrannou
objimkou na perforator.

5. Otacejte uvolnovaci objimku pro vykruzovaci vrtacky
(1), az se blokovaci kolik (2) zapoji do zajistovaci
drazky (3). (Pozice ﬂ, obr. 2).

Preventivni opatieni:

* Pokud jsou v oblasti penetrace pritomny
podminky, jako je pfilehla plena, intrakranialni
tlak nebo jiné abnormality, mze perforator
prefiznout plenu. Opatrnosti je tieba p¥i perforaci
tenkych oblasti lebky, jako je kost spankova nebo
kosti kojencu, déti, starsich nebo nemocnych osob,
protoze se konzistence a tloustka lebky muze lisit
a maze dojit k profiznuti Dura Guard. Pouzivejte
pouze perforator 05.001.054, vykruzovaci vrtacky
03.000.350-03.000.351 a ochranné navleky
05.001.096-05.001.097 na kosti o tloustce 3 mm
nebo vétsi.

Ochranna objimka
05.001.096-05.001.097

2 1

1 Uvolnovaci objimka pro vykruzovaci vrtacky
2 Pojistny kolik
3 Blokovaci drazka

Obrazek 1 Obrazek 2

* Doporucuje se vykruzovaci vrtacek béhem
trepanace chladit (pouzijte proplachovaci trysku
05.001.076).

* Pied kazdym pouzitim perforatoru zkontrolujte
jeho funkénost.

Electric Pen Drive Névod k pouziti DePuy Synthes
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Nastavce
Perforatory

Perforator se spojkou Hudson (05.001.177)
Redukce ozubenf: 97:1

Perforator se spojkou Hudson se pouziva s kombinaci
vykruzovaci vrtacek / ochranna objimka — obvykle je
oznacovan jako kranidIni perforator — se zakoncenim
Hudson k otevfeni lebky. Provozni rezim nasadce musi
byt FWD @&. Drzte perforator kolmo k lebce v misté
priniku a vzdy aplikujte konstantni tlak, kdyz se
vykruzovaci vrtacek zavrta do kosti.

1 Spojovaci objimka

Vymeéna kranialniho perforatoru

1. Pfipevnéni kranialniho perforatoru:
Nejdrive posurite objimku spojky (1) na adaptéru smérem
dozadu a poté nastroj zcela zasunte.

Po Uplném zasunuti nastroje uvolnéte objimku spojky.
Zkontrolujte, zda je nastroj spravné uzamdcen v nastavci
tak, Ze za néj jemné zatahnete.

2. Vyjmuti kranidlniho perforatoru:
Nejdrive posurite objimku spojky (1) na adaptéru smérem
dozadu a poté nastroj vyjméte.

Preventivni opatieni:

* Pokud chcete pouzit vykruzovaci vrtacky nebo
kranialni perforatory, plati pfislusné navody k
pouziti s varovanimi a omezenimi dodavatele.

* Doporucuje se chlazeni fezného nastroje béhem
trepanace, aby nedochazelo k nekréze v disledku
tepla. Pouzijte proplachovaci trysku 05.001.180.
Ujistéte se, Ze proplachovaci tryska je umisténa
tak, aby ochlazovaci kapalina dosahla nastroje.

* Pied kazdym pouzitim perforatoru zkontrolujte
jeho funkcnost.

 Uzivatel je povinen zkontrolovat kompatibilitu
perforatoru se spojkou Hudson, proplachovaci
tryskou a pouzitym feznym nastrojem.
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Nastavce

Nastavec pro kraniotomii

Nastavec pro kraniotomii (05.001.059) a chranice
mozkové Dura Guard (05.001.051-05.001.053)
Pfevodovy pomér: 1:1

Systém zahrnuje nastavec pro kraniotomii a chranice
mozkové Dura Guard ve 3 délkach (S, M, L). PFislusné
vrtacky jsou také oznaceny S, M a L.

Ndstavec pro kraniotomii Kranidlnf vrtacek Chrani¢ Dura Guard
05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Vymeéna kranialnich vrtacka

1. Uzamknéte nasadec.

2. Otocte uvolfiovaci objimku na vrtacky (1) do polohy
UNLOCK (Odemknuto).

3. Natdhnéte ochranny kryt Dura Guard pfes vrtacek a
vrtacek vyjméte.

4. Pokud je to mozné, co nejdfive vlozte novy vrtacek a
jemné jim otocte. KdyZ bude mozné spravné nasadit
chrani¢ Dura Guard, je vrtacek spravné vlozeny.

5. Zatlacte chranic pres vrtac¢ek a namontujte ho na
nastavec pro kraniotomii (vénujte pozornost Sipkam
ke spravnému vlozeni [poloha 2]). Pak otocte
uvolfiovaci objimku nastavce pro kraniotomii do
polohy LOCK (Zamknuto), az se zapoji do upnuti
otfepl a ochranného krytu Dura Guard.

6. Zkontrolujte, zda se kranialnf vrtacek volné otaci a
zda je ochranny kryt Dura Guard dobfe zapojen, tak,
Ze za ného lehce zatahnete.

Preventivni opatieni:

» Nastavce pro kraniotomii pouzivejte pouze s
prislusnymi lebe¢nimi hroty.

* Kranialni vrtacky musi byt z duvodu prevence
tepelné nekrézy chlazeny proplachovaci
kapalinou. K tomuto ticelu pripojte proplachovaci
trubici (05.001.178.01S) k hubici integrované do
chranice Dura Guard.

* Vyhnéte se bo¢nimu Dura Guard tlaku, aby
nedoslo k poskozeni ochranného krytu Dura
Guard.

* Pokud neni kraniotomicky nastavec pripevnén k
nasadci béhem vymény nastroje, pouzijte rukojet
(05.001.074) pro snazsi vymeénu chranice vrtacku a
Dura Guard.

2 Sipky indikujici spravnou polohu vloZeni

Electric Pen Drive
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Rezné néstroje

Obecné informace

Urcené pouziti

Pilové listy
Pilové listy jsou urceny pro pouziti v traumatologii a
ortopedické chirurgii kostry, napfiklad pro fezani kosti.

Oti'epy z nerezové oceli

Otrepy z nerezové oceli (malé fezné nastroje Torx) jsou
konstruovany pro pouziti v chirurgii kostry, tedy pfi
fezani, tvarovani, vyhlazovani, vrtani, vystruzovani nebo
vrtani kosti.

Vrtacky potazené diamantem nebo karbidem
Vrtacky potazené diamantem nebo karbidem (malé
fezné nastroje Torx) jsou urceny k pouziti v chirurgii
kosti, tedy k Fezani, tvarovani, vyhlazovani kosti, zub0 a
kovu.

Jedno pouziti / obnoveni nastroju

Spolec¢nost Synthes doporucuje pouzivat novy fezny
nastroj pro kazdou operaci. Provedeni fezl s novym a
ostrym Feznym nastrojem je rychlejsi, pfesnéjsi a
generuje méné tepla. Vysledkem je kratsi doba
chirurgického zakroku, snizenf rizika kostni nekrézy a
lepsi, reprodukovatelny vysledek.

Vsechny fezné nastroje s diamantovym nebo karbidovym
povlakem jsou pouze na jedno pouZiti.

Baleni a sterilita
VSechny fezné nastroje jsou k dispozici sterilni balené.

Vyrobce nemdze zarucit sterilitu, pokud je tésnénf obalu
poskozené nebo pokud je obal nevhodné otevien a v
takovych pfipadech nenese Zzadnou odpovédnost.

Koéd pismena znacici rozmér a rychlost
Rozmér fezného nastroje je uveden na stitku na obalu.

Kody pismen oznacujicich rychlost na feznych nastrojich
jsou popsany na strané 10.

Chlazeni feznych nastroju

Spolec¢nost Synthes dlrazné doporucuje pouziti sady
proplachovaci trysky se proplachovaci trubici (viz strana
14) a chladici kapaliny k ochlazovani feznych nastroja.

Demontaz implantatu pomoci Feznych nastroju
Demontaz implantatu pomoci feznych nastrojd by se
méla provadét pouze tehdy, pokud neexistuje jiné feseni
pro odstranéni implantatu. Pouzivejte pouze fezné
nastroje s diamantovym nebo karbidovym povlakem.
Odstrante vSechny ¢astice nepretrzitym vyplachovanim a
vysavanim. Mékké tkané musi byt dobfe zakryty.
Sledujte materidlové slozeni implantatu.

Bezpecnost uzivatelt
Uzivatel a NEBO clen personalu musi pouZzivat ochranné
bryle.

Likvidace feznych nastroju

Kontaminované rezné nastroje likvidujte pouze s
kontaminovanym nemocni¢nim odpadem nebo je
dekontaminujte.

Dalsi informace o feznych nastrojich viz ndvod k pouziti
feznych nastrojd Synthes (60121204).

Informace o ¢isténf a sterilizaci feznych néstroju ziskate v
¢asti |, Klinické zpracovani feznych nastrojd”
(036.000.499), kde jsou uvedeny podrobné pokyny pro
klinickou sterilizaci.

Prehled a informace o objednavkach vsech feznych
nastrojd naleznete v brozure ,,Nastroje na fezani malych
kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Péce a Udrzba

Obecné informace

Elektrické nastroje a nastavce jsou béhem pouzivani ¢asto
vystaveny vysokému mechanickému zatizeni a narazim a
nemélo by se ocekavat, Ze vydrzi na dobu neurcitou.
Sprédvna manipulace a udrzba pomahaji prodlouzit
Zivotnost chirurgickych nastrojd. Casté obnovovani nemé
velky vliv na Zivotnost jednotky a nastavcd.

Setrna péce a udrzba pfi spravném mazani mohou
podstatné zvysit spolehlivost a zivotnost systémovych
soucasti.

Elektrické nastroje Synthes musi byt opravovany a
kontrolovany kazdoro¢né pdvodnim vyrobcem nebo na
autorizovaném pracovisti. Vyrobce neposkytuje zadnou
zaruku za skody vzniklé nespravnym pouzivanim,
zanedbanim nebo neautorizovanym servisem néastroje.
Dalsi informace o péci a udrzbé naleznete v letdku pro
péci a udrzbu systému Electric Pen Drive
(DSEM/PWT/0415/0065).

Preventivni opatieni:
* Bezprostiedné po kazdém pouziti musi byt
provedena sterilizace.
» Kanylace, odemykani rukavu a jinych dzkych mist
vyzaduji pii ¢iSténi zvlastni pozornost.
* Doporucuji se cistici prostiedky s pH 7-9,5. Pouziti
cisticich prosttedku s vyssi hodnotou pH mitize — v
zavislosti na cisticim prostiedku - zpiisobit
rozpusténi povrchu hliniku a jeho slitin, plasti nebo
sloZenych materialy, proto by mély byt pouzity pouze
s ohledem na tidaje o kompatibilité materialu podle
datového listu. Pii hodnotach pH vyssich nez 11
mohou byt postiZzeny také povrchy nerezové oceli.
Podrobné informace o kompatibilité materialt uvadi
¢lanek Material Compatibility of Synthes Instruments
in Clinical Processing (,,Kompatibilita materiala
pristroji Synthes v klinickém zpracovani“) na
strankach http:/emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance.
Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice a kvality vody postupujte podle navodu k
enzymatickému cisti¢i nebo ¢isticimu prostiedku
vyrobce. Pokud nejsou specifikovany teplota a cas,
postupujte podle doporuceni spole¢nosti Synthes.
Nastroje by mély byt cistény v cerstvém, noveé
pripraveném roztoku.
Cistici prostiedky pouZité u vyrobki budou v
kontaktu s nasledujicimi materialy: nerezova ocel,
hlinik, plast a pryzZova tésnéni.
Neponoiujte zadné systémové soucasti do vodnych
roztokid nebo do ultrazvukové lazné. Nepouzivejte
vodu pod tlakem, protoze by mohlo dojit k
poskozeni systému.

* Spolecnost Synthes doporucuje pouzivat nové
sterilni fezné nastroje pro kazdou operaci.
Podrobné pokyny pro klinickou sterilizaci
naleznete v ¢asti ,,Klinické zpracovani feznych
nastroji“ (036.000.499).

Pravidelné mazani pomoci jednotky Synthes pro
tdrzbu (05.001.099), spreje pro tdrzbu (05.001.098)
nebo oleje Synthes pro tdrzbu (05.001.095),
zejména pri provadéni automatizovaného cisténi,
snizi opotiebeni a miiZe podstatné prodlouzit
Zivotnost produktu.

Neobvyklé prenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni
souvisejicimi infekcemi, by méli byt o3etfovani
jednorazovymi nastroji. Po chirurgickém zakroku
zlikvidujte pristroje, které byly pouzity nebo u nichz
existuje podezreni, Ze byly pouZzity u pacienta s CJD,
anebo postupujte podle souc¢asnych mistnich doporucent.

Poznamky:

* Uvedené pokyny ke klinickému zpracovani byly
validovany spolecnosti Synthes pro pripravu
nesterilniho zdravotnického prostiedku Synthes.
Tyto pokyny jsou poskytoviny v souladu s
normami ISO 17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.
Dalsi informace naleznete v mistnich predpisech a
pokynech. Kromé toho je navic vyZadovana shoda
s vnitfnimi nemocni¢nimi zasadami a postupy a
doporucenimi vyrobci ¢isticich prostiedku,
dezinfekénich prostiedku a jakéhokoliv zafizeni
pro klinickou sterilizaci.

Informace o cisticim cinidle: Spolecnost Synthes
pouzila pri validaci téchto doporuceni pro
sterilizaci nasledujici ¢istici prostiedky. Tyto ¢istici
prostiedky nejsou uvedeny v poradi preferenci vici
jinym dostupnym c¢isticim prostifedktm, které
mohou vykazovat uspokojivy vykon — enzymatické
Cistici prostiredky s neutralnim pH (napft.
koncentrovany enzymaticky cisti¢ Prolystica 2x).

Je odpovédnosti zpracovatele zajistit, Ze provedena
sterilizace dosahne pozadovaného vysledku
pomoci vhodného Fadné instalovaného,
udrZzovaného a validovaného zarizeni, materialu

a personalu ve sterilizac¢ni jednotce. Jakakoliv
odchylka sterilizatoru od poskytnutych pokyni by
meéla byt posouzena z hlediska tcinnosti a
potencidlnich nepfiznivych dusledkii.
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Péce a Udrzba

Ci¢ténf a dezinfekce

Priprava pfed opétovnym zpracovanim

Demontaz
Pred ¢isténim odstrante z elektrického naradi vsechny
nastroje, fezné nastroje, nastavce a kabely.

Dulezité upozornéni:

* Obnoveni musi byt provedeno bezprostredné po
kazdém pouziti, aby se zabranilo korozi néastroje a
zasychani krve.

Nikdy neponoiujte nasadce, nastavce, konzoly
nebo nozni spinace do vodnych roztoki nebo do
ultrazvukové lazné, protoze by to mohlo zkratit
zivotnost systému.

Vycistéte vSechny pohyblivé dily v oteviené nebo
odemcené poloze.

Necistéte ani nesterilizujte konzoly, nozni spinace
nebo kabely noZnich spinacu (05.001.022).
Silikonové krouzky upevnéné na kabelech musi
byt pfed mytim odstranény (posunuty dozadu na
kabel) a pred sterilizaci pripevnény zpét.

Cisténi a dezinfekce konzoli a noznich spinact

1. Chcete-li vycistit konzoly, nozni spinace a kabely
noznich spinacd (05.001.022), otfete je Cistym, mékkym
hadrikem nepoustéjicim chlupy namocenym v
deionizované vodé a osuste je.

2. Chcete-li dezinfikovat konzoly, nozni spinace a kabel
noznich spinact (05.001.022), otfete je Cistym, mékkym
hadfikem nepoustegjicim chloupky namocenym v
minimalné 70 % dezinfekéni prostfedku na bazi
alkoholu na dobu tficeti (30) sekund. Doporucuje se
pouzit dezinfek¢ni prostredek, ktery je v seznamu VAH,
registrovany agenturou EPA nebo mistné uznavany.
Tento krok je nutné opakovat jesté dvakrat (2x) a
pokazdé pouzit novy, Cisty a vlakna nepoustéjici hadrik
navlhéeny minimalné 70 % Cisticim prostfedkem na bazi
alkoholu. Ridte se pokyny uvedenymi vyrobcem
dezinfekéniho prostredku.

Nozni spinac Ize v pripadé potreby cistit pod tekouci
vodou. Dbejte na to, aby vétraci otvory na spodni desce
pri ¢isténi sméfovaly smérem dold, aby do ventila¢niho
otvoru nevnikla voda a aby ochranné vicko (dodavané s
vyrobkem) bylo pouZito k pokryti zastr¢ky v zadni ¢asti
nozniho spinace. Neponotujte. Po vycisténi nechte
oschnout.

Cisténi a dezinfekce nasadci, nastavca a kabelt
zajistujicich pripojeni nasadce

Montaz pred ru¢nim a automatickym cisténim:
Spojte obé strany kabell nésadce (05.001.021,
05.001.025) s uzaviraci hlavici (05.001.027).

Tésnici vsuvka
(05.001.027)

Dbejte na to, aby povrchy, které budou kryty tésnicimi
hlavicemi, byly dezinfikovany. Postupujte tak, Zze nejprve
otfete tyto povrchy cistym, mékkym hadrikem, ktery
nepousti chloupky, namocenym v minimalné 70 %
dezinfek¢nim prostfedkem na bazi alkoholu. Ujistéte se,
Ze zadny dezinfekcni prostfedek nevnikne do kabelu.

Nasadce a nastavce Ize sterilizovat pomoci nasleduijicich
postupl

a ruc¢ni cisténi a/nebo

b automatické ¢iSténi s ru¢nim predcisténim.
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce

Pokyny pro rucni Cisténi

Dilezité upozornéni: Necistéte konzoly, nozni
spinace a kabely noznich spinacii (05.001.022) podle
navodu k ru¢nimu ¢isténi.

1. Odstrante necistoty. Oplachujte pfistroj pod tekouci
studenou vodou po dobu minimalné 2 minut. K
odstranéni hrubych nanosl a necistot pouZijte houbu,
mékkou utérku nepoustéjici vidkna a/nebo jemny
kartacek. Pro kanylace nastavct je tfeba pouzit ¢istici
kartacek (05.001.075) zobrazeny nize.

Poznamka: K cisténi nepouzivejte spicaté predmeéty.
Kartacky musi byt pred kazdodennim pouzitim
zkontrolovany a zlikvidovany, pokud byly
znehodnoceny tak, Ze mohou poskrabat povrchy,
prip. pokud je ¢isténi neti¢inné kvili opotiebenym
nebo chybéjicim stétinam.

2. Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi. VSechny
pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, objimky a
spinace, zpracovavejte pod tekouci vodou, aby se
uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

3. Sprejovani a otfeni. Nasprejujte a otfete zafizeni
pH neutrdlnim enzymatickym roztokem nebo
pénovym sprejem po dobu minimalné 2 minut.
Informace o spravné teploté, jakosti vody (tj. pH,
tvrdost) a koncentraci/fedéni ziskate z pokynd
vyrobce enzymatického cisticiho prostfedku.

4. Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte pfistroj
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné
2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanall pouzijte
stfikacku nebo pipetu.

5. Ocistéte cisticim prostiedkem. Nastroj Cistéte ru¢né
pomoci enzymatického disti¢e nebo cisticiho prostiedku
po dobu nejméné 5 minut. Manipulujte se vsemi
pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K odstranéni
vsech viditelnych necistot a Spiny pouZijte kartacek s
jemnymi Stétinkami a mékkou utérku.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci/fedéni postupujte
podle ndvodu k enzymatickému cistici nebo cisticimu
prostredku vyrobce.
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny pro rucni cisténi

6. Oplachnéte vodou z vodovodu. Pfistroj dikladné
oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanald
pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku.
Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohybliva zafizeni,
aby bylo mozné je dikladné oplachnout pod
tekouci vodou.

7.  Ottete/dezinfikujte sprejem. Povrchy nastroje
otfete dezinfek¢nim prostfedkem na bazi
minimalné 70 % alkoholu.

8. Vizualné zkontrolujte zafizeni. Zkontrolujte,
zda nejsou kanylace, spojovaci objimky atd.
viditelné znecisténé. Opakujte kroky 1 az 8, dokud
viditelné znecisténi nezmizi.

9. Zavérecna oplachnuti deionizovanou/¢isténou
vodou.
Provedte zavérecné oplachnuti deionizovanou nebo
¢isténou vodou po dobu minimalné 2 minut.

10. Vysuste. Zafizeni osuste mékkym hadfikem, ktery
nepousti chloupky, nebo stlatenym vzduchem pro
lékarské ucely. Pokud mensi zafizeni nebo kanylace
obsahuji zbytkovou vodu, vysuste stlacenym
vzduchem pro lékarské Ucely.

34 DePuy Synthes Névod k pouziti Electric Pen Drive



Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce

Pokyny k automatizovanému cisténi

s ru¢nim predcisténim

Dulezité upozornéni:

* Rucni predcisténi pfed automatizovanym cisténim/
dezinfekci je dulezité, aby se zajistilo vycisténi
kanylace a dalsich obtizné piistupnych oblasti.

 Alternativni postupy cisténi/dezinfekce jiné nez
popsané nize (véetné manualniho predcisténi)
nebyly spolecnosti Synthes schvaleny.

* Pfed ru¢nim predcisténim zajistéte, aby obé strany
kabelu (05.001.021, 05.001.025) byly spojeny s
tésnici hlavici (05.001.027).

* Necistéte konzoly, nozni spinace a kabely noZnich
spinacu (05.001.022) podle navodu k ru¢nimu
¢isténi po automatickém cisténi s rucnim
predcisténim.

1. Odstraiite necistoty. Oplachujte pfistroj pod tekouci
studenou vodou po dobu miniméalné 2 minut. K
odstranéni hrubych ndnost a necistot pouzijte houbu,
mékkou utérku nepoustéjici vidkna a/nebo jemny
kartacek. Pro kanylace nasadce a nastavcl je tfeba
pouzit Cistici kartacek (05.001.075 zobrazeny nize).

Pozndmka: K cisténi nepouzivejte Spicaté
predméty. Kartacky musi byt pred kazdodennim
pouzitim zkontrolovany a zlikvidovany, pokud
byly znehodnoceny tak, Ze mohou poskrabat
povrchy, piip. pokud je ¢isténi nedcinné kvuli
opotiebenym nebo chybéjicim stétinam.

2. Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi. Vechny
pohyblivé ¢asti, jako jsou spoustéce, objimky a
spinace, zpracovavejte pod tekouci vodou, aby se
uvolnily a odstranily hrubé necistoty.

w

Sprejovani a otieni. Nasprejujte a otfete zafizeni pH
neutralnim enzymatickym roztokem nebo pénovym
sprejem po dobu minimalné 2 minut. Dodrzujte
informace o spravné teploté, jakosti vody (tj. pH,
tvrdost) a koncentraci/fedéni vyrobce enzymatického
Cisticiho prostredku.
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Péce a UdrZba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatizovanému cisténi s ru¢nim predcisténim

4. Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte pfistroj
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné
2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanall pouzijte
stfikacku nebo pipetu.

5. Ocistéte cisticim prostiedkem. Nastroj Cistéte
ru¢né pomoci enzymatického cistice nebo cisticiho
prostfedku po dobu nejméné 5 minut. Manipulujte
se vsemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni vsech viditelnych necistot a Spiny pouzijte
kartacek s jemnymi Stétinkami a mékkou utérku.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci/fedénti
postupujte podle ndvodu k enzymatickému cistici
nebo cisticimu prostfedku vyrobce.

6. Oplachnéte vodou z vodovodu. Pristroj ddkladné
oplachujte pod tekouci vlaznou vodou po dobu
minimalné 2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanald
pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku.
Aktivujte spoje, drzadla a dalsi pohybliva zafizenti,
aby bylo mozné je dlkladné oplachnout pod tekouci
vodou.

7. Vizualné zkontrolujte zaiizeni. Zkontrolujte, zda
nejsou kanylace, spoje rukavl atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 7, dokud viditelné
znedisténi nezmizi.

8. Nalozte myci kos. Umistéte zafizeni do specialné
navrzeného zasobniku pro myti v mycce dodané
spole¢nosti Synthes (68.001.800), jak je znazornéno
na nasledujici strance, nebo se podivejte do planu
nakladani (DSEM/PWT/1116/0130).

)

68.001.800
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Plian nakladani do myciho kose systému Electric Pen Drive (EPD)
68.001.800 myci kos, velikost /1, pro systémy Electric Pen Drive (EPD) a Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 Viko na myci ko3, velikost 11

310.932
05.001.021/05.001.025 Kli¢ pro vrtaci Dva sloty pro 45° 05.001.010 05.001.012
Kabel f/EPD - konzola sklicidlo nastavce Electric Pen Drive Ru¢ni spinac
S§E i
] . :
ey
L
2 {i L
Y - - HEUAL ] i
1 L] [ .
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3 - n ! _— l‘ == AC-ASF-
T P D - :
it = H :
1= "
e e L e S i S
Tfi sloty pro 05.001.074 rukojet Dva sloty pro nastavce na vrtacky 05.001.037 Sest slot(l pro rovné
05.001.060 — 061 Kalibra¢ni 05.001.048-050, 20° nebo rovné Nastavec pro néstavce
jednotka to¢ivého momentu néastavce Kirschnerdv drat

Jeden slot pro nastavec 05.001.063
2 g XL nebo 05.001.055 XXL pro
vrtacek, 20° nebo 05.001.036
vrtaci nastavec 90°, dlouhy

05.001.027 Tésnici vsuvka:

1 Béhem myti pfipojte tésnici vsuvku a chrarite
jeji pomoci kabel.

2 Pred sterilizaci odstrarite tésnici vsuvku a
vlozte ji na pfislusné misto.

R
iialelalstel 68.001.800 a 68.001.602
Rozméry (délkax Sitkax Vyska)
68.001.602 Myci kos bez vika: 500 X 250 X 117 mm

Viko na myci ko velikost /1 Myci ko s vikem: 504 X 250 X 150 mm
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Péce a UdrZzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatizovanému cisténi s ru¢nim predcisténim

9. Parametry automatizovaného cyklu c¢isténi

Pozndmka: Mycka / dezinfekéni prostiedky musi
spliiovat pozadavky uvedené v normeé ISO 15883.

Krok Doba trvani Pokyny pro cisténi
(minimalni)
Oplachovani 2 minuty Studena voda z vodovodu
Predmyti 1 minuta Tepla voda (= 40 °C); pouziti ¢isticiho prostfedku
Cisteni 2 minuty Tepld voda (= 45 °C); pouziti Cisticiho prostredku
Oplachovani 5 minut Oplachnéte deionizovanou (DI) nebo ¢isténou vodou (PURW)
Teplotni dezinfekce 5 minut Horka DI voda, = 90 °C
Suseni 40 minut > 90 °C

10. Zkontrolujte zatizeni. Vyjméte viechna zafizeni z
myciho koSe. Zkontrolujte, zda nejsou kanylace,
spoje rukavd atd. viditelné znecisténé. Pokud je to
nutné, opakujte ru¢ni predcisténi / automatizovany
Cistici cyklus. Zkontrolujte, zda jsou viechny dily
zcela suché. Pokud mensi zafizeni nebo kanylace
obsahuji zbytkovou vodu, vysuste stlacenym
vzduchem pro lékarské ucely.

Automatické cisténi/dezinfekce je dalsi zatézi pro
silova zafizeni, zejména pro tésnéni a loZiska. Proto
musi byt systémy fadné mazany a pravidelné
odesilany do servisu (nejméné jednou za rok).
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Péce a udrzba
Udrzba a mazani

Pro zajisténi dlouhé servisni Zivotnosti a snizeni poctu
oprav je nutné, aby pfistupné pohyblivé ¢asti nasadce
a nastavce byly po kazdém pouziti mazany. Mazani
zabranuje poskozenf a spatnému fungovani zafizeni.

Dal3f informace o mazani najdete v pokynech k pouziti
oleje Synthes pro Udrzbu 05.001.095 (60099549), spreje
Synthes pro Udrzbu 05.001.098 (60099550) a letaku pro
udrzbu EPD (DSEM/PWT/0415/0065).

Udrzba - s jednotkou pro idrzbu Synthes
Spolec¢nost Synthes doporucuje pouzivat jednotku pro
Udrzbu Synthes (05.001.099) vyvinutou pro mazani
nasadce a nastavcl. S touto jednotkou lze zajistit
optimalni udrzbu systému po celou dobu Zivotnosti.
Provoz jednotky pro udrzbu je vysvétlen v prislusnych
navodech k pouziti (DSEM/PWT/0914/0027).

Doporucuje se po kazdém pouZiti systému nanést ole;
Synthes pro Udrzbu (05.001.095) pro systémy Electric a
Air Pen Drive, pfipadné ho aplikovat podle potfeby na
pohyblivé dily na nasadci, jak je popsano v dalsf kapitole
nazvané Udrzba — ru¢ni.

Jednotka pro udrzbu,
05.001.099

Electric Pen Drive
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Péce a udrzba
Udrzba a mazani

Udrzba - ru¢ni

Olejovani nasadce - se sprejem na tidrzbu

05.001.098

1. Po kazdém pouZiti provadéjte udrzbu nasadce
pomoci spreje Synthes pro udrzbu (05.001.098) a
mazaciho adaptéru pro systém Electric Pen Drive
(05.001.101).

2. Zatlacte sprej do pripojovaci spojky na nasadci a
kratce jednou stisknéte (pfiblizné 1 s). Pfitom obalte
pero hadfikem, ktery bude zachycovat prebytecny
olej, nebo ho drzte nad umyvadlem. Vzdy stiikejte
smérem od téla.

3. Po nasprejovani setfete prebyte¢ny olej hadrikem.
Doporucuje se po kazdém pouziti systému nanést
olej Synthes pro Gdrzbu (05.001.095) pro systémy
Electric a Air Pen Drive na pohyblivé dily na nasadci,
jak je popsano v dalsi kapitole.

Doporucuje se po kazdém pouZiti systému nanést ole;
Synthes pro Udrzbu (05.001.095) pro systém Electric a
Air Pen Drive, pfipadné ho aplikovat podle potfeby na
pohyblivé dily na nasadci, jak je popsano v dalsf kapitole
nazvané Udrzba — ru¢ni.

Olejovani nastavet

Po kazdém pouziti provedte udrzbu néstavcl pomoci
spreje Synthes pro Gdrzbu (05.001.098) a naolejovani
adaptéru pro nastavce pomoci spreje pro udrzbu
(05.001.102).

Zatlacte sprej do pfipojovaci spojky a kratce jednou
stisknéte (priblizné 1 s). Pfitom obalte nastavce
hadfikem, ktery bude zachycovat prebytecny olej, nebo
ho drzte nad umyvadlem. Vzdy stfikejte smérem od téla.
Po nasprejovani setfete prebytecny olej hadfikem.
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Mazani pohyblivych ¢asti nasadce pomoci oleje
Synthes na idrzbu 05.001.095
Naneste jednu kapku oleje Synthes na Udrzbu

(05.001.095) do drazek mezi nastavovaci objimkou (1) a : . - © SYNTHES |

Electric Pen Drive

hlavni ¢asti, jednu kapku oleje do drazek za uvolnovaci
objimkou (2) a posurite objimky.

Mazani pohyblivych ¢asti nastavcta
Na vsechny pohyblivé ¢asti nastavcl naneste jednu
kapku oleje Synthes na udrzbu (05.001.095).

Preventivni opatieni: Pouzivejte pouze sprej
Synthes pro tdrzbu (05.001.098) nebo olej Synthes
pro udrzbu (05.001.095). Jeho biokompatibilni
sloZeni odpovida pozadavkim na elektrické
nastroje na opera¢nim sale. Maziva s jinym
sloZenim mohou zpuisobit ptilepeni a mit toxicky
ucinek.

Electric Pen Drive Névod k pouziti
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Péce a Udrzba

Funkcni kontrola

« Vizualné zkontrolujte poskozeni a opotrebent.

* V pfipadé, Ze ma systém zrezivélé Casti, nepouZivejte
ho a poslete jej do servisniho stfediska Synthes.

« Zkontrolujte, zda ovladaci prvky nasadce maiji hladky
chod a funkci.

« Zkontrolujte, zda jsou spojky nasadce a nastavce
hladké, a zkontrolujte funkcnost spolu s pfistroji, jako
jsou fezné nastroje.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni a
funk¢nost pfistroja.
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Péce a Udrzba

Baleni, sterilizace a skladovani

Baleni

Vycisténé, suché produkty vioZte na pfislusna mista v
pouzdre Synthes Vario Case (68.000.000 nebo
68.000.010), pfipadné do myciho ko3e (68.001.800). Ke
sterilizaci dale pouzijte vhodny steriliza¢ni obal nebo
znovu pouzitelny pevny kontejnerovy systém, jako je
systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je tfeba
dbat na zajisténi ochrany implantatd a na to, aby se
zabranilo kontaktu Spicatych a ostrych nastrojd s jinymi
predméty, které mohou poskodit povrch nebo systém
sterilni bariéry.

Sterilizace
Dulezité upozornéni: Pied sterilizaci odstrante
tésnici vsuvku pro kabel (05.001.027).

Systém Synthes Electric Pen Drive mZe byt opétovné
sterilizovan pomoci ovérenych metod parni sterilizace
(ISO 17665 nebo narodni standardy). Doporuceni
spolec¢nosti Synthes ohledné balenych zafizeni a pouzder
jsou nasledujici.

Skladovani

Podminky skladovani vyrobkd oznacenych jako
,STERILNI" jsou vytistény na stitku na obalu. Balené a
sterilizované vyrobky by mély byt skladovany v suchém,
istém prostredi, chranéné pred pfimym slune¢nim
zafenim, skadci a extrémni teplotou a vihkosti. Produkty
pouZivejte v poradi, v jakém byly pfijaty (princip ,prvni
dovnitf, prvni ven”) a poznamenejte si datum konce
platnosti uvedené na Stitku.

Typ cyklu Doba vystaveni

Teplota vystaveni Doba schnuti

Vynucené odstranéni vzduchu
nasycenou parou (predbézné
vakuovani, minimalné 3 impulsy)

sterilizaci sterilizaci

Minimalné 4 minuty Minimalné 132 °C 20-60 minut
Maximalné 138 °C

Minimalné 3 minuty Minimalné 134 °C 20-60 minut

Maximalné 138 °C

Doba suché sterilizace se obvykle pohybuje od 20 do 60
minut z davodu rozdila v obalovych materidlech (systém

sterilni bariéry, napf. obaly nebo opakovatelné pouzitelné

pevné kontejnerové systémy), kvalita pary, materialy
zafizeni, celkovd hmotnost, vykon sterilizatoru a rdzné
doby chladnuti.

Preventivni opatfeni:

* Konzoly a nozni spinace by nemély byt sterilizovany.

* Nesmi byt pfekroceny nasledujici maximalni
hodnoty: Maximalné 18 minut pfi 138 °C. Vyssi
hodnoty mohou poskodit sterilizované produkty.

* Po sterilizaci se nasadec smi pouzivat pouze tehdy,

kdyz se ochladi na pokojovou teplotu.

* Neurychlujte proces chlazeni.

* Nedoporucuje se sterilizace pomoci horkého
vzduchu, oxidu ethylenu, plazmy a formaldehydu.
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Péce a Udrzba

Opravy a technicky servis

Nastroj by mél byt odeslan na pracovisté Synthes, pokud
je vadny nebo vykazuje poruchu.

Pokud zafizeni spadne, musi byt odeslano do servisu.

Vadné zafizeni se nesmi pouzivat. Pokud jiz neni mozné
opravit prostfedek, musi byt zlikvidovan, viz nasleduijici
kapitola , Likvidace odpadu”.

Kromé vyse uvedené péce a Udrzby nesmi byt provadény
7adné jiné postupy udrzby, a to samostatné, ani s
vyuzitim tretich stran.

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni udrzbu, a to
alespori jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funkcnost. Servis musi provést pavodni vyrobce nebo
autorizované stredisko.

K odeslani zafizeni spole¢nosti Synthes jako vyrobci nebo
do jejiho autorizovaného strediska pouzijte plvodni
obalové materialy.

PFi vraceni konzoly k opravé nebo Udrzbé vzdy zasilejte
zpét napajeci kabel.

Zaruka/odpovédnost: Vyrobce neprebira Zadnou
odpovédnost za skody vzniklé neopravnénou tdrzbou.

Vymeéna pojistek

Viz obrazek na strané 8

1. Pred vymeénou pojistky zajistéte, aby byl sitovy kabel
odpojen ze zasuvky (13).

2. Vyjméte zasuvku s pojistkami (15) a vyménte
pojistky. Pouzivejte pouze pojistky 3 AF/250 V' s
rozpinaci kapacitou 1 500 A. Ujistéte se, Ze obé
pojistky maji stejny typ a hodnoceni.

3. Do konzoly vlozte zasuvku s pojistkami (15).
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Péce a Udrzba

Likvidace

Ve vétsiné pfipadl mohou byt vadné nastroje opraveny
(viz pfedchozi ¢ast ,Opravy a technicky servis”).

Na tento nastroj se vztahuje evropska smérnice
2002/96/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (WEEE). Toto zafizeni
obsahuje materialy, které by mély byt likvidovany v

souladu s pozadavky na ochranu Zivotniho prostredi.

Dodrzujte prosim narodni a mistni predpisy.

Preventivni opatieni: Kontaminované produkty
musi projit kompletnim procesem sterilizace, aby
nehrozilo nebezpeci nakazy v pripadé zneskodnéni.

Nastroje, které jiz nepouzivate, prosim zaslete mistnimu
zastupci spolecnosti Synthes. Tim zajistite jejich likvidaci
v souladu s mistni aplikaci pfislusné smeérnice. Nastroj
nesmi byt likvidovan s komunalnim odpadem.

Electric Pen Drive
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Re3eni problémd

Problém

Mozné priciny

Néaprava

Pero se nespusti.

Neni zapnuta nebo pfipojena konzola.

Pripojte nebo zapnéte konzolu.

Pero neni pfipojeno ke konzole.

Pripojte pero ke konzole.

Nastavovaci objimka pera je nastavena
do polohy LOCK.

Nastavte nastavovaci objimku na pozici
FWD nebo REV.

Uvolnéte objimku vrtacku nebo
nastavce vrtacku do polohy UNLOCK.

Nastavte objimku vrtacku nebo
nastavce vrtacku do polohy LOCK.

Dva nasadce a jeden nozni spinac jsou
pfipojeny a nastavovaci objimky obou
nasadek jsou nastaveny na FWD/REV.

Pri pfipojeni nozniho spinace musi byt
uvolfiovaci objimka jednoho nasadce
prepnuta do polohy LOCK.

Stroj nebyl po sterilizaci dostate¢né
chlazen (aktivuje se ochrana proti
prehrati).

Pockejte, az pfristroj vychladne.

Rucni spinac se otocil o 180°.

Otocte ru¢ni spinac o 180 ° a
pfipevnéte jej podle popisu v kapitole
nazvané ,Rucni spinac”.

Bezpelnostni vypinac na ru¢nim spinaci
je v poloze LOCK.

Nastavte bezpecnostni vypina¢ do
polohy ON.

Pristroj se nahle zastavi.

Pristroj je pfehraty
(je aktivovana prepétova ochrana).

Pockejte, az pfistroj vychladne.

Na jednotku nelze nasadit
nastavce.

Upevriovaci spojka je zablokovana
necistotami.

Odstrante pevné pfedméty pinzetou.

Preventivni opatieni: Pfi odebirani
objektl nastavte jednotku na polohu
LOCK.
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Problém

Mozné priciny

Néaprava

Nastroj (pilovy list, vrtacek
atd.) nemUze byt sparovan,
nebo jen s obtizemi.

Geometrie hiidele nastroje je
poskozena.

Vyménte nastroj nebo ho odeslete do
servisu spolec¢nosti Synthes.

Kosti a nastroj se pfi

pracovnim procesu zahfivaji.

Rezné hrany néstroje jsou tupé.

Nastroj vymerite.

Cerpadlo bézi dozadu.

Proplachovaci trubice je vlozena ve
Spatném sméru.

Vlozte proplachovaci trubici podle
popisu na strané 12.

Ruc¢ni spina¢ nefunguije.

Ru¢ni spinac spadl na zem. Magnet je
demagnetizovan.

Odeslani v ru¢nim spinaci.

Kontrolka LED ® na konzoli
blika.

Konzola je vadna.

Poslete konzoli do servisniho strediska
Synthes.

V pfipadé, Ze doporucena napravna opatfeni nejsou
Uspésna, se prosim obratte na servisni stfedisko Synthes.

Electric Pen Drive
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Specifikace systému

Technické udaje*

Pero: 05.001.010

Stupen ochrany: IP 54

Chod ve sméru hodinovych ruci¢ek a proti sméru
hodinovych rucicek

Pero: 05.001.010

Hmotnost: 183 g

Délka: 130 mm

Plynule proménliva rychlost: 0-60 000 ot/min

* Technické Udaje podléhaji tolerancim. Specifikace jsou pfiblizné a mohou se
lisit od jednoho zafizeni k druhému nebo v dasledku kolisani napajeciho zdroje.

Konzoly: 05.001.006 a 05.001.002

Provozni napétt: 100-240 V stf., 50/60 Hz

Provozni proud: 2,0-0,7 A
Stuperi ochrany: IP X0
Pojistka: 2X3 AF/250V

Rozpinaci kapacita 1 500 A

Konzola: 05.001.006

Hmotnost: 5,25 kg (£ 10 %)

Rozméry: 245 mmX192 mmXx181 mm

Konzola: 05.001.002

Hmotnost: 4,1 kg (= 10 %)

Rozmeéry: 245 mmX170 mmXx118 mm

Nozni spinace: 05.001.016 a 05.001.017

Stuperi ochrany: IP X8

Nozni spinace: 1 pedal — 05.001.016

Hmotnost: 1,6 kg

Rozméry: 220 mmXx160 mmX154 mm

Nozni spinace: 2 pedaly - 05.001.017

Hmotnost: 3 kg

350 mmXx210 mmX160 mm
(vCetné tyce)

Rozméry:
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Zafizeni splfuje nasledujici standardy:

Zdravotnické elektrické zarfizeni — ¢ast 1:

Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni
vykon:

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

EN 60601-1 (2006)+A11+A1+A12,

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 1-2:
Standard zajisténi: Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkousky:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Zdravotnické elektrické zafizeni — ¢ast 1-6:
Standard zajisténi: PouZitelnost:
IEC 60601-1-6 (2010) (ed. 3.0)+A1 (2010)

Q\}SSIF/&O

E352266

Zdravotnické Udaje

Vseobecné zdravotnické zafizeni z hlediska Urazu
elektrickym proudem, pozaru a mechanického nebezpeci
pouze v souladu s:

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

Podminky prostiedi
Pracovni postup Skladovani
Teplota 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativni vihkost

90 %
30 %

90 %
30 % J!!

Atmosféricky tlak

1 060 hPa
}ﬂlﬁ- 1,06 bar
700 hPa

0,5 bar

1 060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,5 bar

Nadmorska vyska

0-3000m

0-3000m

Preprava*

Teplota Doba trvani Vlhkost
=29 °C; =20 °F 72 h nefizené
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6h 30 %

*vyrobky byly testovany podle normy ISTA 2A
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Pracovni cykly
Aby se zabranilo prehfati, vzdy respektujte pracovni
cykly pro kazdy nastavec uvedené dale.

A

Nesouvisly provoz Xmin Ymin Cykly
zapnuto vypnuto

Nastavce vrtacky/vrtacku  30's 30s 10

Néastavec pro kraniotomii  30's 30s 5

Perforator 1 min 3min 3

Kmitajici 30s 60 s 5

Pilové nastavce

Oscilujici 255 60 s 5

Pilové nastavce

Nastavec pro sagitalni pilu  30's 60 s 5

Tato doporuceni pro doby pouziti nastavct systému
Electric Pen Drive byla stanovena pfi primérné zatézi pfi
okolni teploté 20 °C (68 °F).

Vyse uvedené pracovni cykly mize byt nutné snizit z
davodu vyssiho zatizeni a vzhledem k teplotdm okolniho
vzduchu nad 20 °C (68 °F). To je tfeba vzit v Gvahu pfi
planovani chirurgického zakroku.

Obecné plati, Ze se elektrické systémy pfi konstantnim
pouZzivani mohou zahfivat. Z tohoto ddvodu by mél
nasadec a nastavec vychladnout pro vyse uvedena
doporucena obdobi stalého pouzivani. Pokud je to
pozorovano, systému bude zabranéno v prehrati a
pripadnému poskozeni pacienta nebo uZivatele. Po vyse
uvedeném poctu cykld musi pfislusné nastavce po dobu
30 minut chladnout. UzZivatel je zodpovédny za aplikaci a
za vypnuti systému, jak je uvedeno. Jsou-li pozadovany
delsi doby nepretrzitého pouzivani, je tfeba pouzit
pridavny nasadec a/nebo nastavec. Pfi Ustni chirurgii se
doporucuje, aby se zabranilo kontaktu zahfatych
soucasti s mékkymi tkanémi, protoze jiz teplota kolem
45 °C mUZze poskodit rty a Ustni sliznice.

Preventivni opatieni:

* Peclivé dodrzujte vysSe uvedené doporucené
pracovni cykly.

» Vzdy pouzivejte nové fezné nastroje, abyste
zabranili zah¥ivani systému z diivodu sniZeného
fezného vykonu.

* Pecliva tdrzba systému snizi tepelny vyvoj
nasadce a nastavcu. Durazné doporucujeme pouzit
jednotku pro tidrzbu (05.001.099).

Varovani: Systém Electric Pen Drive nesmi byt
skladovan nebo provozovan ve vybusném prostredi.
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Specifikace systému

Prohlaseni o hladiné akustického tlaku emisi a irovni vykonu podle smérnice EU 2006/42/EC Ptiloha I
Hladina akustického tlaku [LpA] v souladu s normou EN ISO 11202
Hladina akustického vykonu [LwA] v souladu s normou EN ISO 3746

Nasadec Nastavec Rezné Hladina hluku Hladina Max. denni doba
nastroje akustického vystaveni bez
(LpA) v [dB (A)] vykonu ochrany sluchu
(LwA) v [dB (A)]

EPD 05.001.010 - - 58 - Bez omezeni
Nastavce pro - 61 - Bez omezeni
vrtani
AO/ASIF
05.001.032
Osciluijici Pilovy list 81 90 19 h
Pilové néastavce 03.000.313
05.001.038 . .

Pilovy list 81 94 19 h
03.000.316
Sagitalni Pilovy list 73 79 Bez omezeni
Pilové nastavce 03.000.303
.001.
05.001.039 Pilovy list 83 90 12 h
05.001.182 03.000.315
05.001.183 ' ’
Kmitajici Pilovy list 71 - Bez omezeni
Pilové néastavce 03.000.321
.001.04
05.001.040 Pilovy list 71 - Bez omezeni
03.000.330
Frézovaci Vrtacek 63 78 Bez omezeni
nastavec 03.000.017
05.001.055 Vrtacek 64 77 Bez omezeni
03.000.108
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Prohlaseni o emisich vibraci podle smérnice EU 2002/44/ES
Emise vibraci [m/s2] podle normy EN 1SO 5349-1.

Nasadec Nastavec Rezné nastroje Prohlaseni Max. denni expozice
[m/s?]

EPD 05.001.010 - - <25 8h
Nastavce pro vrtani - <25 8h
AO/ASIF
05.001.032
Oscilujici Pilovy list 24,8 4 min50s
Pilové nastavce 03.000.313
05.001.038

Pilovy list 33,6 2 min 30 s
03.000.316
Sagitalni Pilovy list 514 1 h 53 min
Pilové nastavce 03.000.303
05.001.039 , . .
05.001.182 Pilovy list 24,98 4 min40s
05.001.183 03.000.315
Kmitajici Pilovy list 5,9 1 h 26 min
Pilové nastavce 03.000.321
05.001.040 . . .
Pilovy list 6,3 1 h 15 min
03.000.330
Frézovaci nastavec Vrtacek 0,91 8h
05.001.055 03.000.017
Vrtacek 0,74 8h
03.000.108
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Elektromagnetickd kompatibilita
PRUVODNI DOKUMENTACE PODLE
IEC 60601-1-2, 2014, ED. 4.0

Emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzaiovani

Systém Synthes EPD je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes EPD by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

RF emise Skupina 1 Systém Synthes EPD pouziva RF energii

CISPR 11 pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou

jeho RF emise velmi nizké a
pravdépodobné nezpUsobuji zadné rusent
v blizkych elektronickych zafizenich.

RF emise Trida A Emisni vlastnosti tohoto zafizeni zajistuyi,
CISPR 11 Ze je vhodné pro pouziti v profesionalnim
redi amyslovych obl h

Harmonické emise Trida A prostredll V prumyslovych ob asvt,ec ,a
nemocnicich. Pokud se toto zafizeni

IEC 61000-3-2 o ) . ;
pouziva v obytném prostredi, nemusi

Kolisani napéti / kmitoCtové emise Soulad nabizet dostate¢nou ochranu pred

IEC 61000-3-3 vysokofrekven¢nimi komunikacnimi

sluzbami. Mdze byt nutné, aby uZivatel
pfijal opatfeni ke zmirnéni, jako je
premisténi zafizeni nebo zména jeho
orientace.
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Imunita (vSechna zarizeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Systém Synthes EPD je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes EPD by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Standard testu imunity

Uroven testu
IEC 60601

Uroveii
kompatibility

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Kontakt + 8 kV
Vzduch + 15 kV

Kontakt + 8 kV
Vzduch + 15 kV

Podlahy by mély byt drevéné,
betonové nebo keramicka dlazba.
Jsou-li pokryty syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost nejméné 30 %.

Elektrické rychlé pfechodné

+ 4 kV pro napajeci

+ 4 kV pro napajed

Kvalita elektrické energie by méla

napéti/vyboj vedeni vedeni byt typicka pro komer¢ni nebo
IEC 61000-4-4 nemocni¢ni prostredi.

+ 4 kV pro signalni + 4 kV pro signalni

vedeni vedenti
Naraz + 1 kV linka k lince + 1 kV linka k lince  Kvalita elektrické energie by méla
IEC 61000-4-5 byt typicka pro komercni nebo

+ 2 kV linka k + 2 kV linka k nemocni¢ni prostredi.

uzemnéni uzemneéni
Poklesy napéti, kratka <5 % Ur <5 % Ur Kvalita elektrické energie by méla
preruseni a kolisani napétina (0,5 cyklus) (0,5 cyklus) byt typicka pro komer¢ni nebo

napajecich vedenich
IEC 61000-4-11

40 % Ur (5 cykl()

70 % Ut
(25 cykld)

<5%Urnabs

40 % Ut (5 cyklt)

70 % Ut
(25 cykld)

<5%Urna5s

nemocni¢ni prostfedi. Pokud
uzivatel systému Synthes EPD
potfebuje pracovat na zakroku
béhem vypadku napajeni,
doporucuje se pouZziti napajeni ze
zdroje UPC.

Poznamka: Ur je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni tirovné.

Frekvence napajenti
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Frekvencni magneticka pole by
méla byt na Urovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi
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Elektromagneticka kompatibilita
PrGvodni dokumenty podle IEC 60601-1-2, 2014, ed. 4.0

Imunita (nejedna se o Zivot podporujici zatizeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém Synthes EPD je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel systému Synthes EPD by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Preventivni opatieni: Je tieba se vyhnout pouzivani tohoto zatizeni v blizkosti jiného zaiizeni nebo
polozeni na ném, protozZe by mohlo dojit k nespravnému fungovani. Je-li toto pouziti nezbytné, musi byt
toto zatizeni a ostatni zatizeni sledovana, aby se ovérilo, zda funguji normalné.

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by se neméla pfiblizit zadné casti systému Synthes EPD, vcetné kabeld,
nez je doporucena separacni vzdalenost vypocitana z rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace.

Standard testu imunity ~ Urovei testu IEC 60601  Uroveii kompatibility Doporucena separa¢ni
vzdalenoste

Vedeny RF 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35{P

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

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

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

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

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

Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole od pevnych RF vysilacd, jak stanovi prizkum elektromagnetického mista,2 by méla byt nizsi nez roven
kompatibility v kazdém kmitoctovém rozsahu.b

K ruSeni mlze dojit v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem: (((i)»

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatriuje vy3si frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem

od struktur, objektd a lidi.

a Intenzita pole z pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro rozhlasové (mobilni/bezdratové) telefony a
pozemni mobilni radia, amatérské radio, rozhlasové vysilace AM a FM a televizni vysilace, nelze prfedpovédét
teoreticky s pfesnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi v disledku pevnych RF vysilacU je tfeba
uvazovat o prlzkumu elektromagnetického mista. Pokud je zméfena sila pole v misté, kde je pouzit systém
Synthes EPD, vyssi nez prislusna uroven shody RF, je tfeba pro ovéreni bézného provozu sledovat systém Synthes
EPD. Je-li pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jako je preorientovani nebo premisténi
systému Synthes EPD.

b V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole mensi nez 10 V/m.

c MoZné kratsi vzdalenosti mimo ISM pasma nejsou povazovany za lepsi pouzitelnost v ramci této tabulky.
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Doporucené separacni vzdalenosti

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim a
systémem Synthes EPD

Systém Synthes EPD je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou ovladana
vysokofrekven¢ni ruseni. Zdkaznik nebo uzivatel systému Synthes EPD mlZze pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a
systémem Synthes EPD, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace
W m
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=0,35,/P d=0,35,P d=0,7P
0,01 3,5cm 3,5cm 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cm 35cm 70 cm
10 1,1 m 1,1 m 2,3 m
100 3,5m 3,5m 7m

Pro vysilace s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost
d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamky:

» Pii 80 MHz a 800 MHz se uplatiuje separac¢ni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.

 Tyto pokyny nemusi platit ve vsech situacich. Elektromagnetické sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od struktur, objekta a lidi.

+ Dalsi faktor 10/3 se pouziva pri vypoctu doporucené separacni vzdalenosti ke snizeni pravdépodobnosti,
Ze mobilni/pfenosna komunikac¢ni zafizeni mohou zpiisobit ruseni, pokud jsou nedopatienim dopravena
do prostor pro pacienty.
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Informace pro objednavani

Konzoly Sroubovaci néstavce
05.001.006 Standardni konzola, s proplachovanim, bez omezeni tocivého 05.001.028 Sroubovaci nastavec s rychlospojkou AO/ASIF, pro EPD a APD
momentu pro pohon systému Electric Pen Drive 05.001.029 Sroubovaci néstavec se $estihrannou spojkou pro EPD a APD
05.001.002 Zéakladni konzola, pro pohon systému Electric Pen Drive 05.001.034 Sroubovaci nastavec s mini rychlospojkou, pro EPD a APD
Nésadce Nastavce pro vrtani
05.001.010 Electric Pen Drive 60 000 ot/min 05.001.030 Vrtaci nastavec s mini rychlospojkou, pro EPD a APD
05.001.031 Vrtaci nastavec se spojkou s J-zapadkou, pro EPD a APD
Ruéni spinac 05.001.032 Zavrtny nastavec AO/ASIF pro EPD a APD
05.001.012 Ruéni spinat, pra pohon systému Electric Pen Drive 05.001.033 Oscila¢ni vrtaci nastavec 45°, s mini rychlospojkou, pro EPD
a APD
Nozni spinaé 05.001.035 Vrtaci nastavec 90°, kratky, s mini rychlospojkou, pro EPD
05.001.016 Nozni spinac (1 pedal), pro pohon systému Electric Pen Drive a APD
05.001.017 Nozni spinac (2 pedély), pro pohon systému Electric Pen Drive 05.001.036 Vr/tAaPcl;nastavec 90°, dlouhy, s mini rychlospojkou, pro EPD
a
05.001.037 Néstavec Kirschnerova dratu, pro EPD a APD
Kabel
05.001.044 Vrtaci nastavec AO/ASIF 45° pro EPD a APD
05.001.021 Kabelovy systém Electric Pen Drive — konzola, délka 4 m »
05.001.120 Vrtaci nastavec 45°, kanylovany, s Jacobsovym sklicidlem,
05.001.022 Kabelovy nozni spinac — konzola pro systém Electric Pen pro EPD a APD
Drive, délka 4 m
05.001.123 Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro valcové hridele & 2,35 mm,
05.001.025 Kabelovy systém Electric Pen Drive — konzola, délka 3 m pro EPD a APD
05.001.027 Tesnici vsuvka pro kabel, pro systém Electric Pen Drive 05.001.103 Adaptér pro vnitini spojku, pro EPD a APD

Pouzdra Vario

Vrtaci/frézovaci néastavce

Case
05.001.123 Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro valcové hfidele @ 2,35 mm,
68.000.000 Pouzdro Vario Case pro systém Electric Pen Drive, bez vika, pro EPD a APD
bez obsahu
05.001.128 Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro valcové hiidele @ 2,35 mm,
68.000.010 Pouzdro Vario Case 1/2 pro systém Electric Pen Drive, bez pro EPD a APD
vika, bez obsahu
68.000.004 Vlozka, velikost 1/2, pro zakladni néstroje, pro pouzdro Vario L
Case & 68.000.000 Pilové néstavee
68.000.005 Vlozka, velikost 1/4, pro patef, pro pouzdro Vario Case ¢. 05.001.038 Nastavec oscilacnf pily, pro EPD a APD
68.000.000 05.001.039 Néastavec sagitalnf pily, pro EPD a APD
68.000.006 Vlozka, velikost 1/4, pro neurologii, pro pouzdro Vario Case 05.001.183 Nastavec sagitalni pily, centrovany, pro EPD a APD
¢. 68.000.000 05.001.182 Nastavec sagitalni pily 90°, pro EPD a APD
689.507 Viko (nerezova ocel), velikost 1/1, pro pouzdro Vario Case 05.001.040 Nastavec pro naklopen pily pro EPD a APD
689.537 Viko (nerezova ocel), velikost 1/2, pro pouzdro Vario Case

Myci a sterilizacni kose

68.001.800 Myci ko3, velikost 1/1, pro EPD a APD

68.001.602 Viko na myci ko3 velikost 1/1
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Frézovaci nastavce

Prislusenstvi

05.001.045 Frézovaci nastavec, S, pro EPD a APD 05.001.121 Voditko pro Kirschner(v drat, pro oscila¢ni pilu, pro EPD
05.001.046 Frézovaci nastavec, M, pro EPD a APD a APD
05.001.047 Frézovacl nastavec, L, pro EPD a APD 05.001.066 Proplachovaci tryska, kratka, pro EPD a APD, pro ¢isla
05.001.045 a 05.001.048
05.001.048 Frézovaci nastavec, S, uhlovy, pro EPD a APD ; — »
05.001.067 Proplachovaci tryska, stfedni, pro EPD a APD, pro ¢isla
05.001.049 Frézovaci nastavec, M, uhlovy, pro EPD a APD 05.001.046 a 05.001.049
05.001.050 Frézovaci nastavec, L, dhlovy, pro EPD a APD 05.001.068 Proplachovaci tryska, dlouha, pro EPD a APD, pro ¢isla
05.001.063 Frézovaci nastavec, XL, 20°, pro EPD a APD 05.001.047 a 05.001.050
05.001.055 Frézovaci nastavec, XXL, 20°, pro EPD a APD 05.001.065 Proplachovaci tryska, pro EPD a APD, pro ¢islo 05.001.063
05.001.059 Nastavec pro kraniotomii, pro EPD a APD 05.001.122 Proplachovaci tryska pro EPD a APD,pro uhlovy Frézovaci
. - ; . nastavec XXL ¢. 05.001.055
05.001.051 Chréni¢ Dura Guard, S, pro nastavec pro kraniotomii, ¢.
05.001.059, pro EPD a APD 05.001.111 Proplachovaci tryska pro EPD a APD, pro vrtaci nastavcec.
. - ) o 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 a 05.001.110
05.001.052 Chréni¢ Dura Guard, M, pro ndstavec pro kraniotomii, ¢.
05.001.059, pro EPD a APD 05.001.070 Proplachovaci tryska pro EPD a APD,pro nastavec pro
. , ) . sagitalni pilu ¢. 05.001.039
05.001.053 Chréni¢ Dura Guard, L, pro nastavec pro kraniotomii, ¢.
05.001.059, pro EPD a APD 05.001.185 Proplachovaci tryska pro EPD a APD,pro nastavec pro
. sagitalni pilu, centrovany ¢. 05.001.183
05.001.054 Perforator, pro EPD a APD
05.001 177 Perfora 0w Hud £PD 2 APD 05.001.184 Proplachovaci tryska pro EPD a APD,pro nastavec pro
i erforator, se spojkou Hudson, pro EPD a sagitalni pilu 90° ¢. 05.001.182
05.001.096 Ochranna objimka pro vykruZovaci vrtacek @ 7,0 mm 05.001.071 Proplachovaci tryska pro EPD a APD,pro nastavec pro
05.001.097 Ochranna objimka pro vykruZovaci vrtacek @ 12,0 mm kmitajici pilu ¢. 05.001.040
03.000.350/S Viykruzovaci vrtacek @ 7,0 mm 05.001.076 Proplachovaci tryska, pro EPD a APD, pro perforator ¢.
03.000.351/5  Vykruzovadi vrtacek @ 12,0 mm 05.001.054
05.001.180 Proplachovaci tryska, pro perforator se spojkou Hudson

05.001.177, pro EPD a APD

05.001.178.01S

Sada proplachovaci trubice, pro EPD a APD, sterilni, jedno
baleni

05.001.179.05S

Svorky pro sadu proplachovacich trubic, sterilni, baleni po
5 kusech

05.001.098 Sprej na udrzbu Synthes, 400 ml

05.001.099 Jednotka udrzby pro EPD a APD

05.001.094 Dopliovaci sada pro jednotku udrzby, pro EPD a APD

05.001.095 Olej pro udrzbu, 40 ml, pro EPD a APD

05.001.101 Adaptér pro nasadec EPD,pro sprej pro udrzbu ¢. 05.001.098

05.001.102 Adaptér pro nastavce EPD/APD,pro sprej pro udrzbu ¢.
05.001.098

05.001.074 Rukojet pro zménu nastrojl, pro nastavce EPD a APD

68.000.012 Podpéra mycich kosd, pro systém Electric Pen Drive

05.001.075 Cistici karta¢ pro 05.001.037

310.932 Néhradni kli¢, pro ¢. 310,930, 532,016 a 05.001.120

Rezné nastroje

Informace o objednavkach feznych nastroju pro systém Electric Pen Drive naleznete
v brozufe , Néstroje na fezani malych kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).
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