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Sissejuhatus

Uldteave

Ettendhtud kasutusotstarve

Electric Pen Drive on elektriajamiga slisteem, mida
kasutatakse raviks Uldises traumatoloogias, samuti kae-,
jala- ja lilisamba- ja I6ualuu piirkondade kirurgias ja
neurokirurgias.

Ohutusjuhised

Kirurg peab hindama seadme kasutamiseks sobivust
seadme, adapteri ja |diketera vdimsuse piirangute alusel
seoses luu tugevuse/anatoomilise olukorraga, samuti
seadme, adapteri ja |6iketera kasitsetavuse alusel seoses
luu suurusega. Lisaks tuleb arvestada implantaadi
vastunaidustustega. Vaadake kasutatavale
implantaadiststeemile vastavat Synthesi implantaadi
kasutusjuhendit.

Electric Pen Drive'i sisteemi voib kasutada patsiendi
ravimiseks ainult parast kasutusjuhendi pohjalikku
labilugemist. Soovitatav on hoida kasutamise ajal
kdeparast alternatiivne sisteem, sest tehnilisi probleeme
ei saa kunagi taielikult valistada.

Electric Pen Drive'i siisteem on ette nahtud kasutamiseks
arstidele ja valjadppinud meditsiinitootajatele.

ARGE kasutage Uhtegi nahtavate kahjustustega
komponenti.

ARGE kasutage seda seadet hapniku, lammastikoksiidi
(naerugaasi) ega tuleohtliku anesteetikumi ja 6hu sequ
juuresolekul.

Arge kunagi asetage Electric Pen Drive'i magnetilisse
keskkonda, kuna masin voib tahtmatult kdivituda.

Todriista korraliku toimimise tagamiseks kasutage ainult
Synthesi originaaltarvikuid.

Enne esimest ja igat jargnevat kasutuskorda peavad
elektrilised tdoriistad ja nende tarvikud/adapterid Iabima
taieliku puhastusprotseduuri. Enne steriliseerimist tuleb
kaitsekatted ja fooliumid taielikult eemaldada.

Kontrollige instrumente ja I6iketerasid enne igat
kasutuskorda dige reguleerimise ning toimimise suhtes.

Kandke Electric Pen Drive'i siisteemi kasitsemisel alati
isikukaitsevahendeid (PPE), sealhulgas kaitseprille.

Ulekuumenemise véltimiseks pidage alati kinni koigi
lk 56 loetletud lisaseadmete t66tsUklitest.

Et tddriist toimiks nduetekohaselt, soovitab Synthes seda
iga kasutuskorra jarel puhastada ja hooldada peatikis
»Puhastamine ja hooldamine” soovitatud meetodiga.
Kohustuslik on kontrollida kasutatud |6iketerasid iga
kasutuskorra jarel kulumise ja/voi kahjustuste suhtes ning
vajadusel need valja vahetada. Soovitame kasutada igal
operatsioonil uusi Synthesi |6iketerasid.

Kuumanekroosi valtimiseks tuleb |6iketerasid
loputusvedelikuga jahutada.

Toote kasutaja vastutab seadmete nduetekohase
kasutamise eest operatsiooni ajal.

Kui Electric Pen Drive'i stisteemi kasutatakse koos
implanteerimissUsteemiga, siis tutvuge vastava kirurgilise
tehnikaga.

Olulist teavet elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) kohta
vt kdesoleva juhendi peattkist ,Ststeemi
spetsifikatsioonid”.

Tooriist on klassifitseeritud kui B-ttlpi kaitsega
elektrilddkide ja lekkevoolude eest. Tooriist sobib
kasutamiseks patsientidel kooskélas standardiga
IEC 60601-1.

SUsteemi funktsionaalsuse tagamiseks on vajalik selle
regulaarne hooldeteenindus vahemalt kord aastas.
Hoolduse peab tegema algne tootja vdi volitatud
teenindusasutus.
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Sissejuhatus
Uldteave

Ebatavalised transmissiivsed patogeenid

Kirurgiliste patsientide korral, kellel on tuvastatud
Creutzfeldti-Jakobi téve (CJD) ning sellega seotud
infektsioonide esinemise risk, tuleb ravimisel kasutada
Uhekordselt kasutatavaid seadmeid. Parast operatsiooni
kdrvaldage kasutusest instrumendid, mida on kasutatud
vOi arvatakse olevat kasutatud CJD-ga patsientide
ravimisel, ja/voi jargige kehtivaid siseriiklikke soovitusi.

Ettevaatusabinoud

* Vigastuste viltimiseks tuleb tooriista
lukustusmehhanism enne igat kasutuskorda ja
tooriista uuesti mahapanekut aktiveerida, ehk
reziimiliiliti peab olema lukustatud asendis (R).

* Kui seade kukub maha ja sellel on nihtavaid
kahjustusi, drge seda enam kasutage, vaid saatke
seade Synthesi teeninduskeskusse.

e Kui toode kukub maha, voib sellest eralduda kilde.
Need on patsiendile ja kasutajale ohtlikud, sest:

+ killud véivad olla teravad;
+ mittesteriilsed killud véivad sattuda steriilsesse
alasse voi tabada patsienti.

Lisatarvikud/tarnekomplekt

Electric Pen Drive (EPD) slsteemi pohikomponendid on
kaepide, kasiluliti, jalgliliti, konsool, elektrikaablid ja ka
adapterid ja lisatarvikud. Koéigi Electric Pen Drive'i
sUsteemi juurde kuuluvate komponentide Ulevaade on
esitatud peatlkis ,Tellimisteave”.

EPD susteemi kasutamiseks peavad olemas olema

jargmised komponendid:

« Electric Pen Drive (05.001.010)

« Kasilliti (05.001.012) véi jalgldliti (05.001.016) koos
kaabli jalgluliti-konsooliga (05.001.022)

« Konsool (05.001.006 véi 05.001.002)

« Kaabel Electric Pen Drive — konsool (05.001.021 voi
05.001.025)

 Vahemalt Uks ststeemi juurde kuuluv adapter ja
|6iketera, mis selle adapteriga sobib.

SlUsteemi optimaalse toimimise tagamiseks vdib kasutada
vaid Synthesi I6iketerasid.

Synthes soovitab ssteemi steriliseerimiseks ja
sdilitamiseks kasutada eriehitusega Synthes Vario karpi ja
eriehitusega pesukorvi (68.001.800).

Hooldustdodde jaoks on saadaval spetsiaalsed tooriistad,
naiteks puhastusharjad, Synthesi hoolduséli EPD ja APD
(05.001.095) jaoks, hooldussprei (05.001.098) ja
hooldusseade (05.001.099). Teiste tootjate 0li ei tohi
kasutada. Kasutada voib vaid Synthesi hooldusoli voi
Synthesi hooldusspreid.

Muu koostisega maardeained vdivad pdhjustada
kinnikiilumist, olla toksilise toimega voi avaldada
negatiivset moju steriliseerimistulemustele. Maarige
elektritdoriista ja adaptereid ainult puhtana.

Instrumendi voi selle titkkkide leidmine

Synthesi instrumendid on valja té6tatud ja valmistatud
ettendhtud kasutusotstarbe taitmiseks. Kui elektriline
t60oriist voi lisatarvik/adapter kasutamise ajal puruneb,
saab instrumendi tikke ja/véi komponente leida
visuaalse vaatluse voi meditsiinilise kuvamisseadme (nt
KT, kiiritusseadmete jne) abil.

Hoiustamine ja transportimine

Teisaldamiseks ja transpordiks kasutage ainult
originaalpakendit. Kui pakkematerjal ei ole enam saadaval,
poorduge Synthesi kohaliku esindaja poole. Sailitamise ja
transpordi keskkonnatingimuste kohta vt lk 55.

Garantii/vastutus

Tooriistade ja lisatarvikute garantii ei kata mis tahes
kahjusid, mis on pohjustatud kulumisest, valesti
kasutamisest, valesti to6tlemisest ja hooldamisest,
kahjustatud tihenditest, mitte-Synthesi |6ikeriistade ning
madrdeainete kasutamisest voi ebadigest hoiustamisest
ja transportimisest.

Tootja ei vota mingit vastutust ebadigest kasutamisest
vOi tegemata jdetud voi volitamata isikute tehtud
hooldus- voi remonditdddest tingitud kahjude eest.

Lisateavet garantii kohta saate Synthesi kohalikult
esindajalt.
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Sissejuhatus

Sumbolite seletused
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Ettevaatust

Enne seadme kasutamist lugege kaasasolevaid
kasutusjuhiseid.

Naitab, et seade vastab B-klassi liigitusele
elektril6dgi ja elektrivoolu kohta. Seade sobib
kasutamiseks patsientidel, ldhtuvalt standardist
IEC 60601-1.

Arge kastke seadet vedelikesse.

Margistatud seade tuleb uuesti kalibreerida.

Tootel on UL-i klassifikatsioon USA ja Kanada
nouete osas.

See seade on kooskdlas meditsiiniseadmete
direktiivi 93/42/EMU noéuetega. Selle on heaks
kiitnud séltumatu teavitatud asutus, mistottu
kannab see CE-margist.

Seadmele kohaldub Euroopa direktiiv 2012/19/EU
elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmete kohta (WEEE). Seade sisaldab materjale,
mis tuleb kasutusest korvaldada kooskdlas
keskkonnakaitse nduetega. Palun jargige riiklikke
ja kohalikke eeskirju.

Téhistab Hiina keskkonnasoébralikku
kasutusperioodi 10 aastat.

Téhistab Hiina keskkonnasoébralikku
kasutusperioodi 50 aastat.

Suhteline 6huniiskus

Ohuréhk

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Mitte kasutada korduvalt

@ Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei
tohi korduvalt kasutada.
Korduv kasutamine voi taastodtlemine (nt
puhastamine ja steriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust
ja/voi péhjustada seadme rikke, mis voib kaasa
tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.
Lisaks voib tGhekordselt kasutatavate seadmete
uuesti kasutamine voi taastddtlemine tekitada
saastumise riski, nt nakkusliku materjali leviku
tottu Uhelt patsiendilt teisele. See voib [6ppeda
patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.
Synthes ei soovita saastunud tooteid Umber
téodelda. Uhtegi Synthesi toodet, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-
materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning
neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele.
Ehkki need véivad naida kahjustamata, voib
toodetel olla vaikeseid defekte ja sisepingete
mustreid, mis voivad pohjustada materjali vasimist.

Vee sissetungi vastase kaitse aste vastavalt
IEC 60529.

(==
=~
>
N

Lukustatud oleku siimbol. Ajamseade on
ohutuse tagamiseks valja lUlitatud.

Seaduslik tootja

Tootmiskuupaev

Mittesteriilne

Temperatuuripiirangud

Viitenumber
Partii number

Seerianumber

Pakendithik ISO 7000-2794 (2009-02)

CYEE <~p L ED

Aegumiskuupdev

Seguranca

AN INMETRO Ord. 350 sertifikaadiga

nnnnnnnnnnnn
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Konsoolid

Standardkonsoolid

Electric Pen Drive'i (05.001.010) saab varustada
standardkonsooliga (05.001.006) voi pohikonsooliga
ilma integreeritud loputussisteemita (05.001.002).

Standardkonsool loputusega, ilma pé6rdemomendi

piiramise funktsioonita (05.001.006)

1 Lihkumiskontroll maksimaalse kiiruse reguleerimiseks
== 1 jaoks

2 Lihkumiskontroll maksimaalse kiiruse reguleerimiseks
== 2 jaoks

4 Valikuldliti loputamiseks

5 Colibri adapteri Gthendus " *

6 Electric Pen Drive'i m=aa ja Small Electric Drive'i
Uhendus ‘ 1

7 Electric Pen Drive'i m=aa ja Small Electric Drive'i
Uhendus ‘ 2

8 Jalgluliti Ghendus

9 Loputuspumba p6dordlukk

10 Loputusvoolu kiiruse reguleerimisnupp

11 LED ,Loputamine I6ppenud” (aktiveerimine
jalglulitiga)

* Seda Uhendust enam ei kasutata, kuna Colibri adapter pole enam saadaval.

Irrigation

6 DePuy Synthes Kasutusjuhend Electric Pen Drive



Konsoolid

Pohikonsool

Pohikonsool (05.001.002)

1 Lihkumiskontroll maksimaalse kiiruse reguleerimiseks 1
=== 1 jaoks

5 Colibri adapteri Ghendus .’ *

6 Electric Pen Drive'i m=aa ja Small Electric Drive'i
Ghendus % 1

8 Jalgliliti tihendus &

Mirkus. Rohkem iiksikasju Small Electric Drive'i
kohta leiate eraldi kédsiraamatust ja lisateabe ® SYNTHES®

. ~ . . . . Basic Console
saamiseks votke iihendust Synthesi esindajaga.

* Seda Uhendust enam ei kasutata, kuna Colibri adapter pole enam saadaval.

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes 7



Konsoolid

Konsoolide seadistamine

Virvikoodide komplekt (60038602)

Varvikoodide komplekt antakse kaasa iga konsooliga.
Igas komplektis on 3 tekstikleebist, 8 silikoonréngast
3 varvitoonis (punane, sinine ja valge) ning 8 varviliste
rongaste kleebist. Kleebiseid ja silikoonréngaid saab
kasutada konsooli ja kaablite tahistamiseks, et nadidata,
kuidas ststeem tuleb kokku panna.

Seadistamine

Enne seadme esmakordset kasutamist veenduge, et
toiteldliti (12) on asendis 0. Uhendage konsool
vooluvérku ainult siis, kui kaabel on Ghendatud
pistikupesaga (13), ja lUlitage toitellliti asendisse 1 (ON).
Juhtpaneeli esikiljel margistatud @ tahisega LED nditab
konsooli nduetekohast toimimist. Kui LED vilgub, tuleb
konsool hooldusesse saata.

Konsooli on sisse ehitatud ekvipotentsiaalmaanduspistiku
potentsiaalithtlustusliitmik (14). Sellesse on vdimalik
Uhendada olemasolevad ekvipotentsiaalmaanduse
pistikud.

(15) Sulavkaitsmed: 2x3 AF/250 V, lahutusvéime 1500 A

W ===
' TURN SWITCH TO THE OFF |

| POSITION WHEN TORQUE ‘\

‘ LIMITING FUNCTION |
IS NOT IN USE J

POWER SWITCH |
IS ON ‘
1 BACK J

N

\

Max Speed | [T—2 —s

100%

50%

A
75% C
D
E

25%

Komplekti nr 60038602 sisu
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Juhtmete paigaldamine konsoolidele

Vastavate juhtmete kinnitamiseks konsoolidele paigutage
pistikute esiosa Uhetasa pistikupesade soonega ja
sisestage pistikud. Parema orientatsiooni saavutamiseks
on pistik ja pistikupesa tahistatud punaste tappidega,
mis peavad kaabli Ghendamisel Glespoole olema.

Kaablite eemaldamine
Pistiku eemaldamiseks haarake vabastushulsist, tdommake
tahapoole ja eemaldage.

Uhendusi 5-8 (Ik 6) kasutatakse jargmiste seadmete
Uhendamiseks:

(5): Colibri / Small Battery Drive'i
kdepideme Uhendus

Electric Drive'i Uhendus

; (6 ja 7): Electric Pen Drive'i ja Small
A, 4

(8): Jalgluliti Ghendus

Kasutamata Uhendusi saab kaasasolevate
kaitsekorkidega sulgeda.

Ettevaatusabindud

« Arge asetage konsooli alla tekstiile ega esemeid.
Need voidakse sisse tommata, kus nad voivad
blokeerida ventilatsiooni sisselaskeava.

« Arge blokeerige konsooli tagakiiljel asuvat
ventilatsiooniava mis tahes objektiga.

+ Asetage konsoolid ainult siledale ja tasasele
pinnale.

+ Arge asetage konsooli steriilsesse viilja.

« Arge riputage loputusvedelikku otse konsooli
kohale, et viltida vedeliku tilkumist konsoolile.

+ Arge tommake kaablit! Aktiveerige alati
vabastushiilss.

* HF (= korgsagedus) seadmete kasutamine
koagulatsiooni korral véib pohjustada
elektromagnetilisi hiireid - sel juhul tuleb kaablid
iiksteisest viia véimalikult kaugele.

* Veenduge, et toitejuhet on alati véimalik otsekohe
vooluvorgust lahti iihendada.

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes 9



Konsoolid
Kiiruse reguleerimine

Standardkonsooli (05.001.006) ja pdhikonsooli
(05.001.002) funktsioonid

Maksimaalse kiiruse reguleerimine (1, 2)

Kiirus optimeeritakse automaatselt ja kohandatakse iga
adapteri jaoks; teatud adapterite puhul on siiski
soovitatav vahendada Uhendatud kaepideme
maksimaalset kiirust. Reguleerimist saab teostada 25%
sammude haaval, kasutades maksimaalset kiirust
reguleerivaid lihkumiskontrolle. Seda funktsiooni on
soovitatav kasutada suurte kiirustega freeside puhul. Igal
freesil olev tédhtkood naitab Synthesi poolt maaratud
maksimaalset kiirust.

Mairgistus  Konsooli seadistus
Pen 60k

100%
100%
75%
50%
25%

m |  O|lN || >

Seda selgitavad ka stimbolid kaasasoleval kleebisel.
Kleebise voib konsoolile kinnitada abistava tahisena.
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Konsoolid
Loputamine

Standardkonsooli funktsioon (05.001.006)
Jargnevalt kirjeldatud standardkonsoolide funktsioon ei
ole pohikonsoolil saadaval.

Loputamine (4)

Integreeritud loputusslisteemiga saab tddriistu jahutada,
et valtida liigse kuumuse korral tekkivat koenekroosi.
LoputussUsteemi jaoks on olemas loputusotsikud
adapteritele ja steriilsed loputustorud. Lisaks OFF-
asendile (asend 4.1) on Pen 1 ja Pen 2 jaoks kaks
tdéoasendit: pidev ja varieeruv loputamine (vt joonis 4).

Kui on valitud pidev loputamine Pen 1/Pen 2 jaoks,
vabastatakse Pen 1/Pen 2 jaoks pusiv kogus
loputusvedelikku. PUsiva voolukiiruse vahemikku 10 kuni
100 ml/min (0,34 ja 3,4 oz (untsi)/min) saab reguleerida
loputuse voolukiiruse reguleerimisnupuga (10) (asend
4.3/4.5).

Kui valite Pen 1/Pen 2 varieeruva loputamise, on
voolukiirus otseselt proportsionaalne kasi- voi jalglilitiga
valitud kiirusega, st mida suurem on valitud kiirus, seda
suurem on loputuse voolukiirus. Maksimaalse
voolukiiruse vahemikku 10 kuni 100 ml/min (0,34 ja

3,4 0z/min) saab seadistada loputuse voolukiiruse
reguleerimisnupuga (10) (asend 4.2/4.4).

LED suttib, kui jalglulitil aktiveeritakse loputus (11).
Uksikasjalikumat selgitust loputuse aktiveerimise voi
inaktiveerimise kohta vaadake jalgluliti peatdkist.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Loputamine valjas (OFF)

4.2 Varieeruv loputamine Pen 1 VAR jaoks
4.3 Pidev loputamine Pen 1 CON jaoks
4.4 Varieeruv loputamine Pen 2 VAR jaoks
4.5 Pidev loputamine Pen 2 CON jaoks

Irrigation
Ready

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes
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Konsoolid
Loputamine

Loputustorude komplekt (05.001.178.01S) ja
klambrid loputustorude komplektile
(05.001.179.05S), ®

Loputustoru sisestamine

1. Eemaldage steriilne loputustoru (joonis 1) steriilsest
pakendist.

2. Kinnitage adapterispetsiifiline loputusotsik
kasutatava adapteri kllge (joonis 2).

3. Paigaldage loputustoru esmalt kasutatavale
loputusotsikule ja seejarel fikseerige see kaablitel
olevate klambritega (joonis 3).

4. Asetage loputustoru Idpuosa mittesteriilsesse alasse
ja avage loputuspumba po6rdlukk noole suunas.

5. Asetage loputustoru pumba sisse vastavalt
margistusele (vt joonis 4) ja sulgege podrdlukk.

6. Eemaldage kantdli kaitsekork ja Gthendage kantul
loputuskotiga. Seda tehes veenduge, et
mittesteriilsed isikud ei puudutaks loputusotsikut
adapteri kilge kinnitades kantali Ghendusniplit.
Teraviku avaus peab olema loputamise ajal avatud.

Lukake freesimisadapterite ja edasi-tagasi liikuva sae
adapterite loputusotsikud eestpoolt Gle adapteri nii
kaugele, kui vajalik.

Enne adapteri paigaldamist kaepidemele likake
sagitaalse sae adapteri loputusotsik adapteri kilge
tagantpoolt (adapteri Ghenduskuljelt).

Joonis 2

Joonis 3

Joonis 4
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Electric Pen Drive'i slisteem

Electric Pen Drive'i ststeem 60 000 p/min (05.001.010)

Reguleerimishilss

Adapteri vabastushulss

Kaabli IN / OUT asend ¢

LOCK asend @

Edaspidine asend (paripaeva) P
Vastupidine asend (vastupdeva) REY
Lukustusklapp reguleerimishlsile

NOYuUTh WN -

Reguleerimishiilsi keeramine

Tooreziimi tahtmatu muutumise valtimiseks lukustab

reguleerimishulsi lukustusklapp (7) automaatselt

reguleerimishulsi. Reguleerimishdlsi liigutamiseks tuleb
lukustusklappi vajutada noolega naidatud suunas. Parast

soovitud positsiooni saavutamist vabastage
lukustusklapp (7) ja reguleerimismuhv (1) lukustub
soovitud asendisse.

Kaabli paigaldamine kdepidemele

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
\ Electric'Pen Drive |

Liigutage kaepidemel olev reguleerimismuhv (1) kaabli
IN / OUT ¢ (3) asendisse. Joondage pistiku soon hilsil
oleva sdlguga ja sisestage pistik. Keerake 7
reguleerimismuhv asendisse LOCK @ (4). Kaabel on nitid

kindlalt kdepidemele kinnitatud ja kdepide on lukustatud

reziimis. Selle uuesti eemaldamiseks liigutage

reguleerimismuhv (1) kaabli IN / OUT ¢p asendisse (3) ja

eemaldage kaabel.

FWD /REV iimberliilitus

Keerates reguleerimishiilsi edaspidiasendisse F¥P (5),
saab kdepidet lUlitada paripdeva tddtamise suunda.
Vastupidises asendis REY (6) to6tab kdepide vastupdeva.

Lisaks kaabli lukustamisele kasutatakse LOCK g asendit ~Ettevaatusabinoud

(4) valjaldlitamiseks ohutuse huvides, kui vahetate
adaptereid ja tooriistu, et valtida seadme juhuslikku
kaivitamist.

Adapterite paigaldamise juhised leiate lk 21.

Kiiruse reguleerimiseks on voimalik kasutada kas
kasilulitit (Ik 18) voi jalglulitit (Ik 19/20).

« Arge asetage kiepidet magnetilistele katetele voi
teiste magnetiliste objektide vahetusse lihedusse.
See voib kdepideme aktiveerida.

¢ Kui iithendatud on kaks Electric Pen Drive'i
kiaepidet ja kiirust reguleeritakse jalgliilitiga,
tuleb iiks kiepide liilitada asendisse LOCK A.
Vastasel juhul blokeeritakse mdlemad kiepidemed
ohutuse huvides.

+ Koigil muudel juhtudel toimib esimene
aktiveeritud seade. Niikaua kui see seade on
aktiveeritud, on koik teised vilja liilitatud.

» HF (= korgsagedus) seadmed koagulatsiooni
tekitamiseks voivad pohjustada elektromagnetilisi
hiireid ja tahtmatult aktiveerida Electric Pen
Drive'i — kaablid tuleks iiksteisest viia nii kaugele
kui véimalik.

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes
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Electric Pen Drive'i slisteem

Kasiltliti (05.001.012)

1 Positsioneerimisnool

2 Valjatdmmatav sormetugi
3 Positsioneerimisnool

4 Juhtsoon

5 Lukustuslaliti

Kisiliiliti paigaldamine kdepidemele (05.001.010)
Asetage kasiluliti kdepidemele nii, et mélemad kasilliti
positsioneerimisnooled (1) katavad
positsioneerimisnooled (3) pliiatsi juhtsoontel (4). Seejarel
vajutage vertikaalselt allapoole, kuni kasiluliti kldpsab
asendisse.

Eemaldamine
Kasiluliti eemaldamiseks haarake hoob ja tommake see
Glespoole.

Too

Kasiluliti pikkust saab individuaalselt reguleerida
valjatdmmatava sdrmetoega (2). Kiirust saab pidevalt
reguleerida kasilUliti abil. Kasilllitit saab lukustusliliti (5) abil
valja lUlitada (LOCK-asend) voi aktiveerida (ON-asend).

N

© SYNTHES |
Electric Pen Drive

© SYNTHES_
Efectric Pen Drive
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Electric Pen Drive'i slisteem

Jalgluliti, 1 pedaal (05.001.016)

Jalgliiliti iihendamine konsooliga

Jalglulitit saab Uhendada konsooliga, kasutades jalgldliti
kaablit (05.001.022). Pistikute sisestamiseks joondage
pistikute peal olevad punased tapid pistikupesadel
olevatega ja sisestage pistik. Teist jalglulitit saab
Uhendada pedaalil teise pesa kilge. Kasutage selleks
otstarbeks kaablit (05.001.022). See ei ole véimalik
kombinatsioonis p&hikonsooliga.

Teine pesa kaetakse tarnimisel kaitsekorgiga; seda saab
vajadusel eemaldada.

Jalgliiliti lahtiithendamine
Haarake vastava pistiku vabastushulsist, tommake
tahapoole ja eemaldage.

Too
Kiirust saab pedaaliga (2) pidevalt reguleerida.

Loputusnupu (1) kerge vajutamine Ghendab voi katkestab
Uhenduse loputusega. ON-asendis aktiveeritakse
konsoolil oleva loputuse valikulilitist eelnevalt valitud
seadistus. LED sUttib, kui loputamine jalglulitist
aktiveeritakse. Kui kasutaja hoiab seda nuppu all,
antakse kuni nupu vabastamiseni ette see kogus
loputusvedelikku, mis on maaratud loputuse voolukiiruse
reguleerimisnupuga (Ik 6). See funktsioon ei soltu
loputuse valikululitil (Ik 6) valitud asendist ja pedaali (2)
voi kasilUliti aktiveerimisest (Ik 19).

Ettevaatusabingu. Kui kaabel pole korralikult
jalgliilitiga iihendatud, on véimalik, et kiepide
aktiveeritakse ilma jalgliilitit vajutamata.

1 Loputamise ON/OFF nupp
2 Pedaal

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes
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Electric Pen Drive'i slisteem

Jalgluliti, 2 pedaali (05.001.017)

Jalgliiliti iihendamine konsooliga

Jalglulitit saab Uhendada konsooliga, kasutades jalgldliti
kaablit (05.001.022). Pistikute sisestamiseks joondage
pistikute peal olevad punased tapid pistikupesadel
olevatega ja sisestage pistik. Teist jalglulitit saab
Uhendada pedaalil teise pesa kilge. Kasutage selleks
otstarbeks kaablit (05.001.022). See ei ole véimalik
kombinatsioonis p&hikonsooliga.

Teine pesa kaetakse tarnimisel kaitsekorgiga; seda saab
vajadusel eemaldada.

Jalgliiliti lahtiithendamine
Haarake vastava pistiku vabastushulsist, tommake
tahapoole ja eemaldage.

Too

Tooreziim on edasipidine FWD (1), kui aktiveerite
parempoolse pedaali, ja tagurpidine REV (2) vasakpoolse
pedaali puhul.

Kiirust saab pedaalidega pidevalt reguleerida (1 ja 2).

Loputusnupu (3) kerge vajutamine Uhendab voi
katkestab Uhenduse loputusega. ON-asendis
aktiveeritakse konsoolil oleva loputuse valikulilitist
eelnevalt valitud seadistus. LED suttib, kui loputamine
jalglulitist aktiveeritakse. Kui kasutaja hoiab seda nuppu
all, antakse kuni nupu vabastamiseni ette see kogus
loputusvedelikku, mis on maaratud loputuse voolukiiruse
reguleerimisnupuga (Ik 6). See funktsioon ei séltu
loputuse valikuldlitil (Ik 6) valitud asendist ja pedaali
aktiveerimisest (1 ja 2).

Ettevaatusabinoud

¢ Electric Pen Drive'iga 60 000 p/min (05.001.010)
tootades koos jalgliilitiga (05.001.017)
maiédratletakse tooreziim jalgliiliti (05.001.017)
pedaaliga, st parempoolse pedaali puhul
edaspidireziim ja vasakpoolse pedaali puhul
tagurpidireziim, olenemata tooreziimist (FWD voi
REV), mille médarab kidepideme reguleerimishiilss.
Kui kaabel pole korralikult jalgliilitiga iihendatud,
on véimalik, et kdepide aktiveeritakse ilma
jalgliilitit vajutamata.

1 FWD
2 REV
3 Loputuse ON/OFF nupp
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Adapterid
Uldteave

Adapteri paigaldamine kdepidemele (05.001.010)
Adaptereid saab Uhendada 8 erinevas asendis (45°
vahedega). Paigaldamiseks keerake adapteri
vabastushlssi paripdeva (vaadake vabastushdilsil olevat
noolt), kuni see lukustub. Vabastushdilss ulatub veidi
kdepideme tagaosast ettepoole. Sisestage adapter
eespoolt adapterilitmiku kulge ja vajutage kergelt vastu
kdepidet. Adapter lukustub automaatselt. Kui
vabastushlss sulgub kogemata, keerake adapterit
paripdeva, rakendades kerget survet kdepidemele, kuni
see lukustub ilma vabastushulssi paigal hoidmata, voi
korrake kogu Uhendamisprotsessi. Kontrollige adapteri ja
kaepideme Uhendust, tbmmates kergelt adapterit.

Adapteri eemaldamine kédepideme kiiljest

Keerake adapteri vabastushulssi paripdeva, kuni see
vabaneb. Hoidke adapterit seda tehes Glespidi. Seejarel
eemaldage adapter.

Adapterid ja lisatarvikud

Selleks, et freese holpsamini vahetada, ilma et kdepide
oleks freesi voi kraniotoomi adapteriga Uhendatud, voib
instrumentide vahetamiseks kasutada kaepidet
(05.001.074).

Garantii. Electric Pen Drive'i adapteritega téotades
kasutage ainult Synthesi saeterasid, freese ja
raspleid. Muude téoriistade kasutamine tiihistab
seadme garantii.

Vabastushulss

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes
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Adapterid
Puurimisadapterid

Puurimisadapterid (05.001.030-05.001.032,
05.001.044)
Kiirpuurimisadapterid: u 1800 p/min

SUsteemi kuuluvad sirged puurimisadapterid, millel on
mini-kiirdhendus, J-riivi ja AO/ASIF-Ghendus, ning 45°
kanuulitud AO/ASIF puurimisadapter.

45° puuriimisadapteril AO/ASIF ihendusega
(05.001.044) on 1,6 mm kanudl, mis vdimaldab seda
adapterit kasutada puurimiseks ja Kirschneri traadi abil
hooritsemiseks (nt kantulitud kruvide ning
koonusrullitehnika puhul).

Tooriistade paigaldamine ja eemaldamine
Lukustage seade. Tommake vabastushulssi tagasi ja
sisestage/eemaldage tdoriist.

Puurimisadapter 45°, kaniiiilitud,
Jacobsi padruniga (05.001.120)
Kiirpuurimisadapterid: u 1800 p/min
Kinnitusvahemik: 0,5-4,7 mm

1,6 mm kanudl véimaldab seda adapterit kasutada
puurimiseks ja Kirschneri traadi abil héritsemiseks (nt
kanddlitud kruvide ja koonusrullitehnika puhul).

Tooriistade paigaldamine ja eemaldamine
Lukustage seade. Avage padrun kaasasoleva votmega
(310.932) voi kasitsi, keerates kaht liikuvat osa Uksteise
suhtes paripaeva. Sisestage/eemaldage tooriist. Sulgege
padrun, keerates liikuvaid osi vastupaeva, ja pingutage,
keerates votit paripdeva.

1 Vabastushdilss

1 Vabastushdilss
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Puurimisadapter 90°, lithike (05.001.035) ja pikk
(05.001.036) mini-kiiriithendusega
Kiirus: u 1800 p/min

Tanu oma vaga vaikesele nurgaga peaosale annavad
90° puurimisadapterid kitsastes kohtades (nt suué6s, 6lg
jne) hea nahtavuse.

Tooriistade paigaldamine ja eemaldamine
Lukustage seade. Liigutage liugurit (1) kdlje peale,
jargides noolt liuguri peal, ja sisestage/eemaldage
t&oriist. Tooriista kinnitamiseks lukake liugurit uuesti
tagasi.

Vonkpuuriadapter (05.001.033)
Sagedus: u 3200 v/min

Vonkpuuriadapteri vénkpuurimisliikumine valdib koe ja
narvide mahkumist imber puuri. See voib oluliselt
parandada opereerimistulemusi.

Tooriistade paigaldamine ja eemaldamine
Mini-kiirGhendusega varustatud t6o6riistu saab Uhendada
vonkpuuriadapteriga. Selleks lukustage seade, tdmmake
vabastushlssi tagasi ja sisestage/eemaldage tooriist.

Ettevaatusabinéu. Vonkpuuriadapteri kasutamiseks
peab kiepide olema asendis FWD 22.

1 Liugur

1 Vabastushdilss

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes

19



Adapterid
Kruviadapterid

Kruviadapterid (05.001.028, 05.001.029, 05.001.034)
Kiirus: u 400 p/min

Slsteemi kuuluvad kruviadapterid, millel on
AO-Uhendus, kuusnurkne ja mini-kiirihendus.

Tooriistade paigaldamine ja eemaldamine
Lukustage seade. Tommake vabastushlssi tagasi ja
sisestage/eemaldage t6oriist.

Ettevaatusabindu. Kasutage lukustuskruvide
sisestamisel lukustusplaadile alati sobivat
poordemomendi piirikut.

1 Vabastushdilss
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Adapterid
Kirschneri traadi adapter

Kirschneri traadi adapter (05.001.037)
Kiirus: u 2700 p/min

Kirschneri traadi adapteriga saab pingutada mis tahes
pikkusega, 0,6—1,6 mm labimdoduga Kirschneri traate.
Pingutushooba (1) saab p&o6rata 300°, voimaldades
individuaalset reguleerimist (sobib vasaku- ja
paremakaelistele kasutajale).

Kirschneri traatide paigaldamine ja eemaldamine
Lukustage seade. Kirschneri traatide sisestamiseks ja
eemaldamiseks vajutage pingutushooba (1). Parast hoova
vabastamist pingutatakse Kirschneri traat automaatselt.
Uuesti haaramiseks vajutage pingutushooba, tommake
Uksus piki Kirschneri traati tagasi ja vabastage seejarel
pingutushoob uuesti.

1 Pingutushoob
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Adapterid
Saeadapterid

Saeadapteritega tootamine

Laske seadmel enne luu peale asetamist kaivituda.
Valtige rasket survet saeterale, et I6ikamisprotsess ei
aeglustuks ja saehambad ei kiiluks luu sisse. Parim
saagimistulemus saavutatakse seadme kergel edasi-
tagasi liigutamisel saetera tasapinnal. Ebatapsed I6iked
nditavad kulunud saeteri, Glemaarast survet voi saetera
kinnikiilumist kaldumise tottu.

Teave saeterade kisitsemise kohta

Synthes soovitab kasutada iga operatsiooni jaoks uut
steriilset saetera. See hoiab ara patsiendi terviseriske.
Kasutatud saeterade puhul esinevad jargmised riskid:

e Ulemaarasest kuumusest tingitud nekroos;

* saagimise vaiksemast jéudlusest tingitud pikem tdoaeg.

Sagitaalse sae adapter (05.001.039)
Sagedus: u 22 000 v/min

Sagitaalse sae adapter, tsentreeritud (05.001.183)
Sagedus: u 22 000 v/min

Sagitaalse sae adapter, 90° (05.001.182)
Sagedus: u 16 000 v/min

Saeterade vahetamine

1. Lukustage seade.

2. Vajutage kinnitusnuppu (1), tdstke saetera Ules ja
eemaldage see.

3. Lukake uus saetera teralhendusesse ja liigutage see
soovitud asendisse. Optimaalse positsioneerimise
jaoks (45° vahedega) saab saetera lukustada 5
erinevasse asendisse (05.001.039 ja 05.001.183)
ja 8 erinevasse asendisse (05.001.182).

4. Vabastage kinnitusnupp.

1 Saeterade kinnitusnupp
2 Saeterade paigaldusava
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Vonksae adapter (05.001.038)
Sagedus: u 16 000 v/min @ — 2
Vonksaeadapterit kasutatakse koos Synthesi l
poolkuukujuliste ja 105° nurga all olevate saeteradega.
1 Saetera vabastushulss

Saeterade vahetamine 2 Saeterade paigaldusava
1. Lukustage seade.
2. Tommake saeterade (1) vabastushlssi tahapoole ja

eemaldage saeterad paigaldusavast (2).
3. Lukake uus saetera paigaldusavasse (2) ja liigutage

see soovitud asendisse.
4. Vabastage saeterade vabastushulss.

Kirschneri traatide juhiku paigaldamine ja

eemaldamine (05.001.121) ™
Kinnitage Kirschneri traatide juhik vonksaeadapterile, Kirschneri traat & 1.6 mm

surudes juhikut Gle adapteri eestpoolt véimalikult
kaugele, nii et see kinnitub vonksae kdlge.

Seejarel paigaldage adapter kdepidemele.

Mirkus. Vonksaeadapteri jaoks pole loputusotsikut
saadaval.

Edasi-tagasi liikuva sae adapter (05.001.040)
Sagedus: u 18 000 v/min
Kaik: 2,5 mm

y . . - , , 1 Saetera vabastushulss
Nii Synthesi edasi-tagasi liikuva sae terasid kui ka

Synthesi raspleid saab kasutada koos edasi-tagasi liikuva
sae adapteriga.

Saeterade vahetamine

1. Lukustage seade.

2. Poorake saeterade (1) vabastushdilssi paripaeva, kuni
see lukustub, ja eemaldage saetera.

3. Sisestage uus saetera, kuni tunnete kerget
vastupanu. Poorake saetera kergelt, kuni see
automaatselt lukustub.
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Adapterid
Freesimisadapterid

Freesimisadapterid
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Jouiilekande suhe: 1:1

SUsteem sisaldab sirgeid ja nurgaga freesimisadaptereid,
molemaid kolmes pikkuses (S, M, L). Seotud freesid on
tahistusega S, M ja L. Nurgaga XL ja XXL
freesimisadapterid on samuti saadaval, nende adapteriga
tuleb kasutada L-freese.

Freeside vahetamine

1. Lukustage seade.

2. Keerake freeside vabastushiilssi (1), kuni see laheb
UNLOCK-asendisse, ja eemaldage tooriist.

3. Sisestage uus tdoriist nii kaugele kui voimalik, keerake
ornalt, kuni see lukustub paigale, ja seejarel keerake
freeside vabastushulss asendisse LOCK, kuni see
lukustub. Frees on bigesti kinnitatud, kui freesil olevat
tahist S, M voi L ei ole enam freesi varrel ndha.

Freeside kiitlemise teave

Synthes soovitab kasutada igal operatsioonil uusi
steriilseid freese. See hoiab ara patsiendi terviseriske.
Kasutatud freesid tekitavad jargmisi riske:

* Ulemaarasest kuumusest tingitud nekroos;

« freesi vaiksemast jéudlusest tingitud pikem t6oaeg.

Ettevaatusabinoud

» Kuumanekroosi viltimiseks tuleb freese
loputusvedelikuga jahutada. Selleks kasutage kas
integreeritud loputusfunktsiooni véi loputage
kisitsi.

Freesimisadapteri suurus peab vastama freesi
suurusele (nt adapteri suurus S, freesi suurus S)
voi iiks freesi suurus suurem (nt adapteri suurus
S, freesi suurus M).

Pidage kinni iga freesi optimaalsest kiirusest,
mida néitavad kiirustihised A kuni D (vt
peatiikki , Kiiruse reguleerimine“ lehekiiljel 10), et
viilltida freesi kinnijadmist, tagasilooki voi
hiippamist.

Kasutaja ja operatsiooniruumi personal peavad
freesidega tootamisel kandma kaitseprille.

Kui freesimisadapterid ei ole téoriista vahetamise
ajal kdepidemega iihendatud, siis kasutage
kiaepidet (05.001.074), et hélpsamini freese
vahetada.

1 Freesi vabastushilss
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Puuri-/freesiadapter, sirge, iimarate vollide -
jaoks & 2,35 mm (05.001.123) %

Joutlekande suhe 1:1

Puuri-/freesiadapter, sirge, iimarate vollide
jaoks & 2,35 mm (05.001.128) ¢
Joutlekande suhe 16:1

Ho66rdumisvastane adapter 2,35 mm ldbimddduga
Umaratele vollidele, J-riivi ja mini-kiirihendusega.

Loikeriistade vahetamine

1. Lukustage kasiseade.

2. Keerake vabastushulssi (1), kuni see lukustub
asendisse UNLOCK ja eemaldage t&oriist.

3. Sisestage uus t60riist ja keerake vabastushiilss
LOCK-asendisse, kuni see lukustub.

Ettevaatusabindud.

» Kasutaja vastutab Synthesi elektritooriista,
sealhulgas adapteri ja l6ikeriistade ohutuse
ja oige kasutamise eest. Eelkoige tuleb arvestada
jargmist:

* puuri-/freesiadapteri suurim kiirus 2,35 mm
libim66duga iimarate véllide puhul on
05.001.123 korral 60 000 p/min ja 05.001.128
korral 3750 p/min;

+ sobivate ldikeriistade kasutamine (eriti pikkus
ja kiirus);

 ]oikeriist on kindlalt kinnitatud, s.t toériist
peab olema tiielikult sisestatud;

* instrument peab péorlema enne toodeldava
elemendiga kokkupuutumist;

« viltige kinnikiilumist ja instrumendi
kasutamist hoovana, kuna see pdhjustab
suurenenud purunemise riski.

* Enne patsiendil kasutamist kontrollige iga kord
kasutatud l6ikeriista vibratsiooni ja stabiilsust.
Vibratsiooni voi ebastabiilsuse korral vihendage
kiirust, kuni vibratsiooni enam ei ole, voi drge
kasutage freesi.
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Adapterid
Siselhenduse adapter

Siseiihenduse adapter (05.001.103)
Jouulekande suhe 1:1

Sisetihenduse adapter (05.001.103) voimaldab kasutada
standardi ISO 3964 (EN 23 964) kohaselt kujundatud
hambaravi kasiseadmeid, mukotoome ja dermatoome
kombinatsioonis Electric Pen Drive'i (05.001.010) ja Air
Pen Drive'iga (05.001.080).

Garantii/vastutus. Kasutaja on kohustatud tagama,
et tooted, mida kasutatakse koos Electric ja Air Pen

Drive'i siisteemi ning siseithenduse adapteriga,
iithilduvad.
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Adapterid
Perforaatorid

Perforaator (05.001.054)
Joutlekande vahendamine: 97:1

Perforaatorit kasutatakse koos vastavate koljupuuri
freesidega (03.000.350-03.000.351), mis sisaldavad
kaitsehdlssi (05.001.096-03.001.097), et avada kolju
paksusega 3 mm voi Ule selle. Kéepide peab olema FWD
& asendis. Hoidke perforaatorit sisestuspunktis koljuga
risti ja rakendage alati pidevat survet ajal, kui koljupuuri
frees on luu sees. Niipea, kui kolju on labi I6igatud,
vabaneb koljupuuri frees automaatselt.

Perforaator
05.001.054

Koljupuuri frees
03.000.350-03.000.351

Koljupuuri freeside vahetamine

1. Keerake koljupuuri freesi vabastushdlssi (1), kuni
lukustustihvt (2) vabaneb lukustussoonest (3).
(Asend fa, joonis 1).

2. Toémmake koljupuuri frees koos kaitsehdilsiga valja.

3. Sisestage kaitsehulssi uus koljupuuri frees ja
veenduge, et koljupuuri freesi tihvtid kinnituvad
korralikult kaitsehdlsi soontesse.

4. Asetage perforaatorisse uus koljupuuri frees koos
kaitsehulsiga.

5. Keerake koljupuuri freesi vabastushulssi (1),
kuni lukustustihvt (2) lukustub lukustussoonde (3).
(Asend ﬂ, joonis 2).

Ettevaatusabindud

* Kui penetratsiooni piirkonnas esineb selliseid
nihtusi nagu kleepuv duura, intrakraniaalne réhk
voi muud eelnevad korvalekalded, voib
perforaator ldigata duurat. Ettevaatlik tuleb olla
ohukeste koljupiirkondade, nt oimuluu, imikute,
laste, eakate voi haigete luude perforeerimisel,
kuna kolju koostis ja paksus véib varieeruda ja te
voite sisse ldigata duurasse. Kasutage perforaatorit
05.001.054, koljupuuri freese 03.000.350-
03.000.351 ja kaitsehiilsse 05.001.096-05.001.097
ainult luudel, mille paksus on 3 mm v6i rohkem.

Kaitsehdlss
05.001.096-05.001.097

2 1

1 Koljupuuri freeside vabastushulss
2 Lukustustihvt
3 Lukustussoon

Joonis 1 Joonis 2

» Trepanatsiooni ajal soovitatakse koljupuuri freesi
jahutada (kasutage loputusotsikut 05.001.076).

* Kontrollige enne igat kasutuskorda perforaatori
funktsionaalsust.
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Adapterid
Perforaatorid

Perforaator Hudsoni ithendusega (05.001.177)
Jouulekande vdhendamine: 97:1

Hudsoni Ghendusega perforaatorit kasutatakse kolju
avamiseks koos koljupuuri freesi / kaitsehulsi
kombinatsiooniga (mida tavaliselt nimetatakse
kraniaalperforaatoriks) koos Hudsoni otsaga. Kaepideme
tooreziim peab olema FWD @. Hoidke perforaatorit
sisestuspunktis koljuga risti ja rakendage alati pidevat
survet ajal, kui koljupuuri frees on luu sees.

1 Uhendushilss

Kraniaalse perforaatori vahetamine

1. Kraniaalse perforaatori kinnitamine:
Kéigepealt liigutage adapteril olevat hendushdilssi (1)
tahapoole ja seejarel sisestage tooriist taielikult.

Parast tooriista taielikku sisestamist vabastage
Uhendushulss. Veenduge tooriistast kergelt tdmmates, et
see oleks korralikult adapterisse lukustunud.

2. Kraniaalse perforaatori eemaldamine:
Kéigepealt lukake Ghendushdlssi (1) tahapoole ja seejarel
eemaldage tooriist.

Ettevaatusabindud

* Koljupuuri freeside v6i kraniaalsete perforaatorite
kasutamisel kehtivad vastavad juhised
tarnijapoolsete hoiatuste ja piirangutega.

» Kuumanekroosi viltimiseks on soovitatav
lgikeriista jahutamine trepanatsiooni ajal.
Kasutage loputusotsikut 05.001.180. Veenduge, et
loputusotsik oleks paigutatud nii, et
jahutusvedelik jouaks tooriistani.

» Kontrollige enne igat kasutuskorda perforaatori
funktsionaalsust.

» Kasutaja on kohustatud kontrollima perforaatori
vastavust Hudsoni iithendusega, loputusotsikuga ja
kasutatava loikeriistaga.
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Adapterid
Kraniotoomi adapter

Kraniotoomi adapter (05.001.059) ja duura kaitsmed
(05.001.051-05.001.053)
Jéuulekande suhe: 1:1

Susteemi kuuluvad kraniotoomi adapter ja duura
kaitsmed 3 pikkuses (S, M, L). Seotud freesid on samuti
tahistatud S, M ja L.

Kraniaalne frees
03.000.1245-03.000.126S

Kraniotoomi adapter
05.001.059

Kraniaalsete freeside vahetamine

1. Lukustage kaepide.

2. Keerake freeside vabastushulssi (1), kuni see
lukustub UNLOCK-asendisse.

3. Témmake duura kaitse Ule freesi dra ja eemaldage
frees.

4. Sisestage uus frees nii kaugele kui voimalik, péorates
seda veidi. Kui duura kaitset on voimalik digesti
paigaldada, siis on frees digesti sisestatud.

5. Lukake duura kaitse Ule freesi ja paigaldage duura
kaitse kraniotoomi adapteri kilge (p&orake
tahelepanu nooltele, et tagada dige sisestusasend
(2)). Seejarel keerake kraniotoomi adapteri
vabastushilss LOCK-asendisse, et kinnitada frees ja
duura kaitse.

6. Veenduge kergelt tommates, et kraniaalset freesi
saab vabalt keerata ja et duura kaitse on hasti
haakunud.

Ettevaatusabinoud

- Kasutage kraniotoome ainult koos vastavate
kraniaalsete freesidega.

* Kuumanekroosi drahoidmiseks tuleb kraniaalseid
freese jahutada loputusvedelikuga. Selleks
kinnitage loputusvoolik (05.001.178.01S) duura
kaitsme kiiljes oleva otsiku kiilge.

* Duura kaitsme purunemise viltimiseks viltige
kiilgkoormust freesile ja duura kaitsmele.

* Kui kraniotoomi adapter ei ole tooriista
vahetamise ajal kidepidemega iihendatud, siis
kasutage kietuge (05.001.074), et freesi ja duura
kaitsme vahetamist hélbustada.

W?—m

Duura kaitse
05.001.051-05.001.053

1 Vabastushdlss freesidele ja duura kaitsmele

2 Nooled, mis naitavad diget sisestusasendit
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Loikeriistad

Uldteave

Ettendhtud kasutusotstarve

Saeterad
Saeterad on moeldud kasutamiseks traumatoloogias ja
ortopeedilises kirurgias, nt luu I16ikamisel.

Roostevabast terasest freesid

Roostevabast terasest freesid (vaikesed Torx-l0ikeriistad)
on ette nahtud kasutamiseks luustiku kirurgias, st luude
|6ikamiseks, vormimiseks, silumiseks, puurimiseks,
hoéoritsemiseks voi freesimiseks.

Teemantkattega véi karbiidist freesid
Teemantkattega voi karbiidist freesid (vaikesed Torx-
|6ikeriistad) on moeldud kasutamiseks luustiku kirurgias,
st luude, hammaste ja metalli I6ikamiseks, vormimiseks,
silumiseks.

Uhekordne kasutamine / taastostlemine

Parimate tulemuste nimel soovitab Synthes kasutada igal
operatsioonil uut I6ikeriista. Loigete tegemine uue ja
terava |Gikeriistaga on kiirem, tdpsem ja tekitab védhem
soojust. See toob kaasa lihema operatsiooniaja,
luunekroosi véhenenud riski ja parema reprodutseeritava
tulemuse.

K&ik teemantkattega voi karbiidist |6ikeriistad on ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Pakendamine ja steriilsus
Koik l6ikeriistad on saadaval steriilselt pakendatuna.

Tootja ei saa tagada steriilsust, kui pakendi kinnitus on
purunenud voi kui pakend avatakse valesti, ning ei vota
sellistel juhtudel mingit vastutust

Mootmed ja kiire tihtkood
Loikeriistade md6tmed on lisatud pakendi etiketti.

Loikeriistade kiireid tahtkoode on kirjeldatud
lehekdljel 10.

Loikeriistade jahutamine

Synthes soovitab tungivalt kasutada I6ikeriistade
jahutamiseks loputusotsikut, loputustoru (vt Ik 14) ja
jahutusvedelikku.

Implantaadi eemaldamine léikeriistadega
Implantaate tuleks eemaldada I6ikeriistadega vaid siis,
kui ei ole muud implantaadi eemaldamise voimalust.
Kasutage ainult teemantkattega voi karbiidist
|6ikeriistasid. Eemaldage koik osakesed pideva
loputamise ja imu teel. Pehmed koed peavad olema
korralikult kaetud. Jalgige implantaadi materjali koostist.

Kasutaja ohutus
Kasutaja ja operatsiooniruumi personal peavad kandma
kaitseprille.

Loikeriistade korvaldamine
Saastunud l6ikeriistad tuleb &ra visata ainult saastunud
haiglajaatmete hulka voi dekontamineerida.

Lisateavet I6iketdoriistade kohta leiate kasutusjuhendist
.Synthes Cutting Tools” (,,Synthesi I6ikeriistad”)
(60121204).

Loikeriistade puhastamise ja steriliseerimise Uksikasjalikke
juhiseid lugege dokumendist ,Clinical Processing of
Cutting Tools” (036.000.499) (, Loiketerade kliiniline
t66tlemine”).

Kéikide saadaolevate I6ikeriistade Ulevaadet ja
tellimisteavet vaadake brosadrist ,,Small Bone Cutting
Tools” (,Vaikesed luuldikeriistad”)
(DSEM/PWT/1014/0044).
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Puhastamine ja hooldamine

Uldteave

Elektritdoriistad ja adapterid puutuvad kasutamise ajal
sageli kokku suurte mehaaniliste koormuste ning
porutustega ega ole seetéttu igavesti kasutatavad. Oige
kasitsemine ja hooldamine aitab kirurgiliste instrumentide
t6oiga pikendada. Sagedasel taastddtiemisel ei ole
seadme ja adapteri elueale suurt moju.

Ettevaatlik puhastamine ja hooldamine koos dige
maarimisega voib oluliselt suurendada slsteemi
komponentide t66kindlust ning tddiga.

Algne tootja v6i volitatud asutus peab Synthesi
elektritddriistu igal aastal hooldama ja kontrollima.
Tootja ei v6ta mingit vastutust tooriista ebadigest
kasutamisest voi tegemata jaetud voi volitamata isikute
tehtud hooldustéddest tingitud kahjude eest.
Lisateavet puhastamise ja hooldamise kohta saate
Electric Pen Drive'i puhastamise ja hooldamise plakatilt
(DSEM/PWT/0415/0065).

Ettevaatusabindud
» Taastootlemine peab toimuma kohe pérast igat
kasutuskorda.
« Odnsused, vabastushiilsid ja muud kitsad kohad
vajavad puhastamisel eritahelepanu.
* Soovitatavad on puhastusvahendid pH-ga 7-9,5.
Korgema pH-ga puhastusvahendite kasutamine
voib puhastusvahendist olenevalt pohjustada
alumiiniumist ja selle sulamitest, plastist voi
liitmaterjalidest pinna lahustumist ning neid véib
kasutada ainult ohutuskaardil toodud materjalide
kokkusobivuse teavet arvestades. Kui pH on iile
11, voib see kahjustada ka roostevabast terasest
pindu. Uksikasjalikku teavet materjalide
kokkusobivuse kohta lugege dokumendist
»Material Compatibility of Synthes Instruments in
Clinical Processing” (,,Synthesi instrumentide
materjalide kokkusobivus kliinilisel tootlemisel“)
aadressil http:/emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance.
Jargige ensiiimpuhastusvahendi voi -detergendi
tootja kasutusjuhiseid dige temperatuuri, toimeaja,
veekvaliteedi ja kontsentratsiooni/lahjenduse
osas. Kui temperatuuri ja aega ei ole véilja toodud,
jargige Synthesi soovitusi. Seadmeid tuleb
puhastada virskes, dsja valmistatud lahuses.
Toodetel kasutatavad detergendid puutuvad kokku
jirgmiste materjalidega: roostevaba teras,
alumiinium, plast ja kummitihendid.
Arge kastke iihtegi siisteemi komponenti
vesilahustesse ega ultrahelivanni. Arge kasutage

survestatud vett, sest see kahjustab siisteemi.

» Synthes soovitab kasutada igal operatsioonil uusi
steriilseid loiketerasid. Kliinilise tootlemise
iiksikasjalikke juhiseid lugege dokumendist
»Clinical Processing of Cutting Tools*
(036.000.499) (,,Loiketerade kliiniline tootlemine*).

* Regulaarne médiarimine Synthesi hooldusseadmega
(05.001.099), hooldusspreiga (05.001.098) voi
Synthesi hooldusdliga (05.001.095), eriti kui
tehakse automaatpuhastust, vihendab kulumist ja
voib oluliselt pikendada toote kasutusiga.

Ebatavalised transmissiivsed patogeenid

Kirurgiliste patsientide korral, kellel on tuvastatud
Creutzfeldti-Jakobi tove (CJD) ning sellega seotud
infektsioonide esinemise risk, tuleks ravimisel kasutada
Uhekordselt kasutatavaid seadmeid. Parast operatsiooni
kérvaldage kasutusest instrumendid, mida on kasutatud
vOi arvatakse olevat kasutatud CJD-ga patsientide
ravimisel, ja/voi jargige kehtivaid siseriiklikke soovitusi.

Mairkused

« Esitatud kliinilise to6tlemise juhised on Synthesi
poolt valideeritud mittesteriilse Synthesi
meditsiiniseadme ettevalmistamiseks; need
juhised vastavad ISO 17664:2004 ja ANSI/AAMI
ST81:2004 nduetele.

Lisateavet vt siseriiklikest digusaktidest ja
eeskirjadest. Lisaks on néutud haigla sise-
eeskirjade ja protseduuride ning detergentide,
desinfektantide ja mis tahes kliinilise to6tlemise
seadmete tootjate soovituste jirgimine.
Puhastusainete teave Synthes kasutas nende
taastootlemissoovituste valideerimisel jargmisi
vahendeid. Need puhastusvahendid ei ole
eelistatavad teiste saadaolevate puhastusvahendite
ees, mis voivad samuti anda rahuldavaid tulemusi:
neutraalse pH-ga ensiimaatilised detergendid (nt
Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner).
Tootleja peab tagama soovitud tulemuste
saavutamise ldbiviidud to6tlemisega
tootlemisiiksuses sobivate, digesti paigaldatud,
hooldatud ja valideeritud seadmete ning
materjalide ja viljaéppinud toéotajate abil.
Mistahes korvalekaldeid antud juhistest tuleb
tohususe ja voimalike ebasoovitavate tagajiargede
suhtes pohjalikult hinnata.
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Puhastamine ja hooldamine

Puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevalmistus enne taastdootlemist

Lahtivétmine
Enne puhastamist eemaldage koik instrumendid,
|6ikeriistad, adapterid ja kaablid elektritddriistast.

NB!

» Taastootlemine peab toimuma vahetult péarast igat
kasutamist, et viltida instrumentide korrosiooni
ja vere kuivamist.

+ Arge kunagi kastke kiepidemeid, adaptereid,
konsoole véi jalgliiliteid vesilahustesse ega
ultrahelivanni, sest see voib vihendada siisteemi
kasutusiga.

* Puhastage koiki liikuvaid osi avatud voi
lukustamata asendis.

+ Arge puhastage automaatselt ega steriliseerige
konsoole, jalgliiliteid voi jalgliilitite kaableid
(05.001.022).

 Kaablite kiilge kinnitatud silikoonrongad tuleb
enne pesemist eemaldada (liigutades kaablil

tahapoole) ja enne steriliseerimist uuesti
fikseerida.

Konsoolide ja jalgliilitite puhastamine ja
desinfitseerimine

1. Konsoolide, jalglulitite ja jalglulitite kaablite
(05.001.022) puhastamiseks puhkige neid puhta pehme
ebemevaba lapiga, mida on niisutatud deioniseeritud
veega, ja kuivatage.

2. Konsoolide, jalgldlitite ja jalglilitite kaablite
(05.001.022) desinfitseerimiseks pUhkige neid puhta
pehme ja ebemevaba lapiga, mida on niisutatud
vahemalt 70% alkoholipdhise desinfitseerimisvahendiga,
kolmkimmend (30) sekundit. Soovitatav on kasutada
VAH-d sisaldavat desinfektsioonivahendit, mis on
registreeritud EPA poolt v6i on kohalikult tunnustatud.
Seda etappi tuleb korrata veel kaks (2) korda uue puhta
pehme ja ebemevaba lapiga, mida on niisutatud iga
kord véhemalt 70% alkoholipdhises
desinfitseerimisvahendis. Jargige desinfitseerimisvahendi
tootja juhiseid.

Vajadusel voib jalglulitit voolava vee all puhastada.
Veenduge, et pohjaplaadi ventilatsiooniavad jadksid
puhastamise ajal allapoole, et ventilatsiooniavasse ei
siseneks vett ja et kaitsekork (tarnitud koos tootega) on
jalgluliti tagakdiljel asuva pistiku peal. Arge sukeldage
vedelikesse. Laske parast puhastamist kuivada.

Kidepidemete, adapterite ja kidepidemetega
iihenduskaablite puhastamine ja desinfitseerimine
Kokkupanek enne késitsi ja automaatset puhastamist
Uhendage k&epidemete (05.001.021, 05.001.025)
kaablite mélemad otsad tihendnipliga (05.001.027).

Tihendnippel
(05.001.027)

Veenduge, et pinnad, mille tihendnippel katab, on
desinfitseeritud. Selleks puhastage need pinnad
kbigepealt puhta pehme ja ebemevaba lapiga, mida on
niisutatud véhemalt 70% alkoholipéhises
desinfitseerimisvahendis. Veenduge, et kaablisse ei
satuks desinfitseerimisvahendit.

Kaepidemeid ja adaptereid voib toéoddelda, kasutades
a kasitsi puhastamist ja/voi
b automaatset puhastamist kasitsi eelpuhastamisega.
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Puhastamine ja hooldamine
Puhastamine ja desinfitseerimine

Kasitsi puhastamise juhised

NB! Arge puhastage konsoole, jalgliiliteid ja
jalgliilitite kaableid (05.001.022), jargides kisitsi
puhastamise juhiseid.

1. Eemaldage praht. Loputage seadet jooksva kilma
kraanivee all véhemalt 2 minutit. Kasutage suurema
mustuse eemaldamisel abivahendina kasna, pehmet
ebemevaba lappi v6i pehmete harjastega harja.
Adapterite kantulide jaoks tuleks kasutada
puhastusharja (05.001.075), mis on esitatud allpool.

Miirkus. Arge kasutage puhastamiseks teravaid
esemeid. Harju tuleb iga pdev enne kasutamist
kontrollida ja need tuleb éra visata, kui need on
kulunud sellisel miiral, et voivad instrumendi
pindu kriimustada véi olla kulunud véi puuduvate
harjaste tottu ebatohusad.

2. Liigutage liikuvaid osi. Liigutage koiki liikuvaid
osi, nagu paastikud, hulsid ja lulitid, jooksva
kraanivee all, et vabastada ja eemaldada puru.

3. Pihustamine ja pithkimine. Pihustage ja pihkige
seade puhtaks, kasutades neutraalse pH-ga
ensUmaatilist lahust vahemalt 2 minutit. Jargige
enstimdetergendi tootja juhiseid dige temperatuuri,
veekvaliteedi (st pH, karedus) ja kontsentratsiooni/
lahjenduse osas.

4. Kraaniveega loputamine. Loputage seadet kilma
kraaniveega vahemalt 2 minutit. Kasutage valendike
ja 66nsuste loputamiseks sUstalt voi pipetti.

5. Detergendiga puhastamine. Puhastage seadet
kasitsi jooksva sooja kraanivee all vahemalt 5 minutit,
kasutades ensttmpuhastit voi -detergenti. Liigutage
voolava vee all koiki liikuvaid osi. Eemaldage kogu
nahtav mustus ja puru pehmete harjastega harja ja/voi
pehme ebemevaba lapiga.

Jargige enstiimpuhastusvahendi voi -detergendi
tootja kasutusjuhiseid 6ige temperatuuri,
veekvaliteedi ja kontsentratsiooni/lahjenduse osas.

150 mm

40 mm ‘

Puhastushari (05.001.075)

e v s & 3,5mm
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Puhastamine ja hooldamine
Puhastamine ja desinfitseerimine
Kasitsi puhastamise juhised

6. Kraaniveega loputamine. Loputage seadet
hoolikalt jooksva jaheda kuni leige kraanivee all
vahemalt 2 minutit. Kasutage valendike ja 66nsuste
loputamiseks slstalt, pipetti voi veejuga. Liigutage
seadme liigendeid, kdepidemeid ja muid liikuvaid
osi, et neid pdhjalikult voolava veega loputada.

7. Desinfektsioon piihkides/pihustades. Pihkige
voi pihustage seadmete pindu vahemalt 70%
alkoholipbhise desinfitseerimisvahendiga.

8. Kontrollige seadet visuaalselt. Kontrollige sooni,
Uhendushlsse jne ndhtava mustuse suhtes.
Korrake samme 1-8, kuni ndhtavat mustust enam
ei ole.

9. Loplik loputamine deioniseeritud/puhastatud
veega.
Loplik loputamine tehke deioniseeritud voi
puhastatud veega vahemalt 2 minutit.

10. Kuiv. Kuivatage seade puhta pehme ebemevaba
lapiga v6i meditsiinilise suruéhuga. Kui vaiksemad
seadmed vo6i sooned sisaldavad jadkvett, kuivatage
see meditsiinilise suruéhuga.
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Puhastamine ja hooldamine
Puhastamine ja desinfitseerimine

Juhised automaatseks puhastamiseks kasitsi

eelpuhastusega

NB!

+ Kisitsi eelpuhastus enne automatiseeritud
puhastamist / desinfitseerimist on oluline, et
tagada soonte ja muude raskesti ligipdasetavate
piirkondade puhtus.

* Synthes ei ole valideerinud alternatiivsed
puhastamise/desinfitseerimise protseduure peale
allpool kirjeldatu (sh kisitsi eelpuhastamine).

* Enne kisitsi eelpuhastamist veenduge, et kaabli
molemad otsad (05.001.021, 05.001.025) on
iihendatud tihendnipliga (05.001.027).

+ Arge puhastage konsoole, jalgliiliteid ja jalgliilitite
kaableid (05.001.022), jargides juhiseid
s»Automaatne puhastamine kisitsi
eelpuhastamisega“.

1. Eemaldage praht. Loputage seadet voolava kilma
kraanivee all véhemalt 2 minutit. Kasutage suurema
mustuse eemaldamisel abivahendina kasna, pehmet
ebemevaba lappi v6i pehmete harjastega harja.
Kaepideme ja adapterite soonte jaoks tuleks
kasutada puhastusharja (05.001.075, naidatud
allpool).

Mirkus. Arge kasutage puhastamiseks teravaid
esemeid. Harju tuleb iga pidev enne kasutamist
kontrollida ja need tuleb dra visata, kui need on
kulunud sellisel méiral, et voivad instrumendi
pindu kriimustada véi olla kulunud véi
puuduvate harjaste tottu ebatéhusad.

2. Liigutage liikuvaid osi. Liigutage koiki liikuvaid
osi, nagu paastikud, hulsid ja lUlitid, jooksva
kraanivee all, et vabastada ja eemaldada puru.

w

Pihustamine ja piithkimine. Pihustage ja pihkige
seade puhtaks, kasutades neutraalse pH-ga
ensUmaatilist lahust vahemalt 2 minutit. Jargige
enstimdetergendi tootja juhiseid 6ige temperatuuri,
veekvaliteedi (st pH, karedus) ja kontsentratsiooni/
lahjenduse osas.

150 mm

|
I
@9mm

40 mm ‘

£ T

—
O
Puhastushari (05.001.075)

Saedes s aisiii kaanas

& 3,5mm
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Puhastamine ja hooldamine
Puhastamine ja desinfitseerimine
Juhised automaatseks puhastamiseks kasitsi eelpuhastusega

4. Kraaniveega loputamine. Loputage seadet kilma
kraaniveega vahemalt 2 minutit. Kasutage valendike
ja 66nsuste loputamiseks sUstalt voi pipetti.

5. Detergendiga puhastamine. Puhastage seadet
kasitsi jooksva sooja kraanivee all vahemalt 5 minutit,
kasutades enstiimpuhastit voi -detergenti. Liigutage
voolava vee all koiki likuvaid osi. Eemaldage kogu
nahtav mustus ja puru pehmete harjastega harja ja/voi
pehme ebemevaba lapiga.

Jaérgige enstiimpuhastusvahendi voi -detergendi
tootja kasutusjuhiseid dige temperatuuri,
veekvaliteedi ja kontsentratsiooni/lahjenduse osas.

6. Kraaniveega loputamine. Loputage seadet
hoolikalt jooksva jaheda kuni leige kraanivee all
vahemalt 2 minutit. Kasutage valendike ja 66nsuste
loputamiseks sdstalt, pipetti voi veejuga. Liigutage
seadme liigendeid, kdepidemeid ja muid liikuvaid osi,
et neid pohjalikult voolava veega loputada.

7. Kontrollige seadet visuaalselt. Kontrollige sooni,
Uhendushdlsse jne ndhtava mustuse suhtes. Korrake
samme 1-7, kuni ndhtavat mustust enam ei ole.

8. Laadige pesukorv. Paigaldage seadmed
spetsiaalselt kavandatud masinpesu alusele, mis on
tarnitud Synthesi (68.001.800) poolt, nagu naidatud
jargmisel lehekdljel, voi vaadake laadimiskava
(DSEM/PWT/1116/0130).

68.001.800
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Electric Pen Drive'i (EPD) pesukorvi laadimiskava
68.001.800 pesukorv, suurus V4, Electric Pen Drive'i (EPD) ja Air Pen Drive'i (APD) jaoks
+ 68.001.602 Pesukorvi kaas, suurus /1

05.001.021/05.001.025 310.932 Kaks kohta 45° 05.001.010 05.001.012
Kaabel f/EPD - konsool Puuripadruni voti adapterite jaoks Electric Pen Drive Kasiluliti

- §
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NN
L
2 {i [
Y - - HEUAL ] i
1 ] [ .
: . L muEs - = -
3 - D - —— l‘ = AC-ASF-
fls P ] - 1
J; = H -
el
e e L e S i S
Kolm kohta 05.001.074 Kaks kohta 05.001.048-050 05.001.037 Kuus kohta sirgete
kdepideme, 05.001.060-061 freesi adapterite jaoks, 20° voi Kirschneri adapterite jaoks
poordemomendi sirged traadi adapter
kalibreerimistksuse jaoks

Uks koht 05.001.063 XL vOi

2 g 05.001.055 XXL freesiadapteri
jaoks, 20° v6i 05.001.036
puurimisadapteri 90° pikk jaoks

05.001.027 Tihendnippel:

1 Uhendage ja kaitske kaablit pesemise ajal
tihendnipliga.

2 Eemaldage tihendnippel enne steriliseerimist
ja asetage see vastavasse kohta.

i,
iialelalstel 68.001.800 ja 68.001.602
Mo6dud (pikkus X laius X kérgus)
68.001.602 Pesukorv ilma kaaneta: 500 X 250 X 117 mm

Pesukorvi kaas. suurus V4 Pesukorv kaanega: 504 X 250 X 150 mm
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Puhastamine ja hooldamine
Puhastamine ja desinfitseerimine
Juhised automaatseks puhastamiseks kasitsi eelpuhastusega

9. Automaatse puhastustsiikli parameetrid

Mirkus. Pesur/desinfektor peab vastama standardi
ISO 15883 nouetele.

Samm Kestus Puhastamisjuhised
(minimaalne)
Loputamine 2 minutit Kalm kraanivesi
Eelpesu 1 minut Soe vesi (= 40 °C); kasutage detergenti
Puhastamine 2 minutit Soe vesi (= 45 °C); kasutage detergenti
Loputamine 5 minutit Loputage deioniseeritud (DI) voi puhastatud veega (PURW)
Termiline 5 minutit Kuum DI vesi, = 90 °C

desinfitseerimine

Kuivatamine 40 minutit > 90 °C

10. Kontrollige seadet. Eemaldage k&ik seadmed
pesukorvist. Kontrollige sooni, Ghendushdlsse jne
nahtava mustuse suhtes. Vajadusel korrake kasitsi
eelpuhastuse / automaatse puhastamise tsiklit.
Veenduge, et koik osad on taiesti kuivad. Kui
vdiksemad seadmed vbi sooned sisaldavad jaakvett,
kuivatage see meditsiinilise suruéhuga.

Automaatne puhastamine/desinfitseerimine paneb
elektritddriistadele taiendava koormuse, eriti
tihenditele ja laagritele. Seetottu tuleb ststeeme
nduetekohaselt maarida ja regulaarselt hooldusesse
saata (véhemalt kord aastas).
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Puhastamine ja hooldamine
Hooldamine ja maarimine

Pika kasutusea tagamiseks ja remonditddde
vahendamiseks on vajalik, et kdepideme ja adapteri
ligipadsetavad likkuvaid osi pdrast igat kasutamiskorda
madritaks. Maarimine aitab valtida seadmete
kahjustamist ja talitlushaireid.

Lisateavet madrimise kohta saate Synthesi hooldusoli

05.001.095 (60099549), Synthesi hooldussprei 05.001.098

(60099550) kasutusjuhendist ja EPD puhastamise ja
hooldamise plakatilt (DSEM/PWT/0415/0065).

Hooldus - Synthesi hooldusseadmega

Synthes soovitab kasutada Synthes hooldusseadet
(05.001.099), mis on vélja t66tatud kdepideme ja
adapterite 6litamiseks. Hooldusseadmega saab tagada
slsteemi optimaalse hoolduse kogu kasutusaja jooksul.
Hooldusseadme t66d selgitatakse vastavas
kasutusjuhendis (DSEM/PWT/0914/0027).

Soovitatav on, et Synthesi hoolduséli (05.001.095)
Electric ja Air Pen Drive'i jaoks kasutataks parast igat
kasutamist voi vastavalt vajadusele kdepideme liikkuvatel
osadel, nagu on kirjeldatud jargmises peatikis
pealkirjaga ,,Hooldus — kasitsi"”.

—

Hooldusseade,
05.001.099
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Puhastamine ja hooldamine
Hooldamine ja maarimine

Hooldus - kisitsi

Kédepideme o6litamine — hooldusspreiga 05.001.098

1. Teostage kdepideme hooldus parast igat kasutamist
Synthesi hooldusspreiga (05.001.098) ja Electric Pen
Drive'i 6litusadapteriga (05.001.101).

2. Lukake sprei kdepideme adapteriliitmikku ja vajutage
seda Uks kord (umbes 1 sekund). Seda tehes
mahkige pliiats Uleliigse 6li putdmiseks lapi sisse voi
hoidke seda valamu kohal. Pihustage alati kehast
eemale.

3. Pdrast pihustamist eemaldage Uleliigne 8li riidega.
Soovitatav on kasutada Synthesi hoolduséli
(05.001.095) Electric ja Air Pen Drive'i jaoks parast
igat kasutamist kaepideme liikuvatel osadel, nagu on
kirjeldatud jargnevalt.

Soovitatav on, et Synthesi hoolduséli (05.001.095)
Electric ja Air Pen Drive'i jaoks kasutataks pdrast igat
kasutamist voi vastavalt vajadusele kaepideme liikkuvatel
osadel, nagu on kirjeldatud jargmises peatukis
pealkirjaga ,Hooldus — kasitsi”.

Adapterite dlitamine

Teostage adapterite hooldus parast igat kasutamist
Synthesi hooldusspreiga (05.001.098) ja adapterite
olitusadapteri ja hooldusspreiga (05.001.102).

Likake sprei Ule adapterilitmiku ja vajutage seda Uks
kord (umbes 1 sekund). Seda tehes mahkige adapter
Gleliigse 6li ptiidmiseks lapi sisse voi hoidke seda valamu
kohal. Pihustage alati kehast eemale.

Parast pihustamist eemaldage Uleliigne 6li riidega.
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Kiaepideme liikuvate osade 6litamine Synthesi
hoolduséliga 05.001.095

Kandke tks tilk Synthesi hoolduséli (05.001.095)
piludesse reguleerimishdlsi (1) ja pdhikorpuse vahel, Uks
tilk 6li vabastushulsi (2) taga asuvatesse piludesse, ja
ligutage muhve.

Adapterite liikuvate osade 6litamine
Kandke Uks tilk Synthesi hoolduséli (05.001.095)
koikidele adapterite liikuvatele osadele.

Ettevaatusabingu. Kasutage ainult Synthesi
hooldusspreid (05.001.098) ja/voi Synthesi
hoolduséli (05.001.095). Selle bioiithilduv koostis
vastab operatsioonisaalis kasutatavate
elektritooriistade nouetele. Muu koostisega
miirdeained voivad pohjustada kinnikiilumist ja
olla toksilise toimega.

® SYNTHES
Electric Pen Drive

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes
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Puhastamine ja hooldamine

Funktsioonide kontroll

« Kontrollige visuaalselt kahjustusi ja kulumist.

* Kui ststeemil on korrodeerunud osi, arge seda enam
kasutage ning saatke slsteem Synthesi
teeninduskeskusse.

 Veenduge, et kdepideme juhtseadised toimivad sujuvalt
ja korralikult.

 Veenduge, et kaepideme Ghendushlsid ja adapterid
toimivad sujuvalt ning té6tavad koos instrumentide,
naiteks l6iketeradega.

« Kontrollige instrumente ja l6iketerasid enne igat
kasutuskorda 6ige reguleerimise ning toimimise suhtes.
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Puhastamine ja hooldamine

Pakendamine, steriliseerimine ja hoiustamine

Pakendamine

Pange puhastatud kuivad tooted oma kohale Synthes Vario
karbis (68.000.000 vbi 68.000.010) voi pesukorvis
(68.001.800). Lisaks sellele kasutage asjakohast
steriliseerimispakendit voi steriliseerimiseks ettenahtud
korduskasutatavat jdika mahutististeemi, naiteks standardile
ISO 11607 vastavat steriilse barjaari sisteemi. Olge
ettevaatlik, et kaitsta implantaate ning teravatipulisi ja
teravaid instrumente kokkupuute eest teiste objektidega,
mis voivad pinda voi steriilse barjaari stisteemi kahjustada.

Steriliseerimine
NB! Enne steriliseerimist eemaldage kaabli
tihendnippel (05.001.027).

Synthes Electric Pen Drive'i siisteemi voib kordussteriliseerida
valideeritud aursteriliseerimise meetoditega (ISO 17665 voi
riiklikud standardid). Synthesi soovitused pakendatud
seadmete ja karpide kohta on jargmised.

Hoiustamine

Steriilsena (,,STERILE") tahistatud toodete
hoiustamistingimused on trikitud pakendi sildile.
Pakendatud ja steriliseeritud tooteid tuleks hoida kuivas
puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese paikesevalguse,
kahjurite ning aarmusliku temperatuuri ja niiskuse eest.
Kasutage tooteid nende vastuvotmise jarjekorras
(pohimaottel , esimesena sisse, esimesena valja”), jalgides
sildil olevat koélblikkusaega.

Tsiikli tiitip Steriliseerimise Steriliseerimise Kuivatusaeg
kokkupuuteaeg kokkupuutetemperatuur
Kdllastunud aururéhuga 6hu  Minimaalselt 4 minutit Minimaalselt 132 °C 20-60 minutit
eemaldamine (eelvaakum _
B e (eelv ard ) Maksimaalselt 138 °C
(vahemalt 3 impulssi)
Minimaalselt 3 minutit Minimaalselt 134 °C 20-60 minutit

Maksimaalselt 138 °C

Kuivatusajad on tavaliselt vahemikus 20 kuni 60 minutit
erinevuste tottu pakendimaterjalides (steriilse barjaari
sUsteem, nt mahised voi korduskasutatavad jaigad
mahutististeemid), auru kvaliteedis, seadme materjalides,
kogukaalus ja sterilisaatori vdimsuses, samuti erinevate
jahutusaegade tottu.

Ettevaatusabinoud

» Konsoole ja jalgliiliteid ei tohi steriliseerida.

* Jargmisi maksimaalseid vééartusi ei tohi iiletada:
138 °C maksimaalselt 18 minutit. Suuremad
véidrtused voivad steriliseeritavaid tooteid
kahjustada.

* Pirast steriliseerimist tohib kédepidet uuesti
kasutada ainult siis, kui see on jahtunud
toatemperatuurini.

+ Arge kiirendage jahtumisprotsessi.

e Steriliseerimine kuuma 6hu, etiileenoksiidi,
plasma ja formaldehiiiidiga ei ole soovitatav.
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Puhastamine ja hooldamine

Remont ja tehniline teenindus

Vigane voi rikkis elektritdoriist tuleb remondiks saata
Synthesi esindusse.

Kui seade kukub maha, tuleb see hooldusesse saata.

Vigaseid seadmeid ei tohi kasutada. Kui seadme
remontimine ei ole enam véimalik voi mdistlik, tuleb see
korvaldada peattkis ,Jaatmete korvaldamine” toodud
juhiste jargi.

Peale eespool mainitud puhastamise ja hooldamise
samme ei tohi iseseisvalt ega kolmanda osapoole kaudu
teha mingeid muid hooldustoid.

Ststeemi funktsionaalsuse tagamiseks on vajalik selle
regulaarne hooldeteenindus vahemalt kord aastas.
Hoolduse peab tegema algne tootja voi volitatud
teenindusasutus.

Palun kasutage originaalpakendit seadmete saatmiseks
Synthesi tootjale voi volitatud keskusesse.

Konsooli tagastamisel parandamiseks voi hooldamiseks
saatke alati toitejuhe tagasi.

Garantii/vastutus. Tootja ei vota mingit vastutust
volitamata isikute tehtud hooldustdodest tingitud
kahjude eest.

Sulavkaitsmete vahetamine

Vt joonis Ik 8

1. Enne sulavkaitsme vahetamist veenduge, et
toitekaabel on pistikupesast (13) lahti Ghendatud.

2. Eemaldage sulavkaitsme sahtel (15) ja vahetage
sulavkaitsmed. Kasutage ainult 3 AF /250 V
kaitsmeid, mille lahutusvéime on 1500 A. Veenduge,
et moélemad sulavkaitsmed on sama tulpi ja
joudlusega.

3. Sisestage sulavkaitsmete sahtel (15) konsooli.
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Puhastamine ja hooldamine

Kasutusest korvaldamine

Enamasti saab vigaseid t66riistu remontida (vt eelmist
jaotist ,Remont ja tehniline teenindus”).

Seadmele kohaldub Euroopa direktiiv 2002/96/EU
elektri- ja elektroonikaseadmete jdatmete kohta
(WEEE). Seade sisaldab materjale, mis tuleb
kasutusest kdrvaldada kooskdlas keskkonnakaitse
nduetega. Palun jargige riiklikke ja kohalikke
eeskirju.

Ettevaatusabingu. Saastunud tooted peavad labima
tdieliku taastootlemisprotseduuri, et viltida
korvaldamisel nakkuste ohtu.

Saatke tooriistad, mida enam ei kasutata, Synthesi
kohalikule esindajale. See tagab nende kdrvaldamise
vastava direktiivi riikliku kohalduse jargi. Téoriista ei tohi
visata olmejaatmete hulka.
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Torkeotsing

Probleem

Voéimalikud péhjused

Lahendus

Pliiats ei kaivitu.

Konsooli ei ole sisse Itlitatud voi
Uhendatud.

Uhendage ja/voi lulitage konsool sisse.

Pliiats ei ole Ghendatud konsooliga.

Uhendage pliiats konsooliga.

Pliiatsi reguleerimishulss on seatud
asendisse LOCK.

Seadke reguleerimishdilss asendisse
FWD voi REV.

Freesi vabastushlss freesimisadapteril
on seatud asendisse UNLOCK.

Seadke vabastushdlss freesimisadapteril
LOCK asendisse.

Uhendatud on kaks kaepidet ja tks
jalgliliti ning mélema kaepideme
reguleerimishilsid on seatud asendisse
FWD/REV.

Kui jalgluliti on Ghendatud, tuleb tUhe
kaepideme vabastushlss lulitada
asendisse LOCK.

Masin ei ole parast steriliseerimist
piisavalt jahtunud
(Ulekuumenemiskaitse aktiveerunud).

Oodake, kuni masin on jahtunud.

Kasiluliti pdoratud 180°.

Pd6rake kasildlitit 180° ja paigaldage
vastavalt kirjeldusele peatikis , KasilUliti”.

Kasiluliti turvalUliti on asendis LOCK.

Lulitage turvaliliti asendisse ON.

Masin peatub akitselt.

Masin on Ulekuumenenud
(Ulekoormuskaitse on aktiveeritud).

Oodake, kuni masin on jahtunud.

Adaptereid ei saa seadmega
Uhendada.

Adapteri litmik on ummistunud.

Eemaldage tahked objektid pintsettidega.

Ettevaatusabindu. Objektide
eemaldamisel seadke seade asendisse
LOCK.
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Probleem

Voéimalikud pdhjused

Lahendus

Tooriista (saetera, puur, frees
jne) ei saa Ghendada voi saab
ainult raskustega.

Tooriista volli geomeetria on
kahjustunud.

Asendage td6riist voi saatke oma
Synthesi teeninduskeskusesse.

Luud ja tooriist kuumenevad
t6Oprotsessi tottu.

Tooriista [6ikeservad on nirid.

Asendage td0riist.

Pump todtab tagurpidi.

Loputustoru on vales suunas sisestatud.

Sisestage loputustoru, nagu on
kirjeldatud lehekdaljel 12.

Kasiluliti el toota.

Kasiltliti on porandale kukkunud.
Magnet on demagnetiseerunud.

Saatke kasiluliti parandusse.

LED & vilgub konsoolil.

Konsool on vigane.

Saatke konsool oma Synthesi
teeninduskeskusesse.

Kui soovitatavad abinéud ei méju, votke Ghendust

Synthesi teeninduskeskusega.
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SUsteemi spetsifikatsioonid

Tehnilised andmed*

Pliiats: 05.001.010

Kaitseaste: |P 54

T66tamine paripaeva ja vastupaeva

Pliiats: 05.001.010

Kaal: 183 g

Pikkus: 130 mm

Pidevalt varieeruv kiirus: 0-60 000 p/min

*Tehniliste andmete suhtes kohalduvad tolerantsid. Spetsifikatsioonid on
ligikaudsed ja voivad seadmeti voi toiteallika kdikumiste tottu erineda.

Konsoolid: 05.001.006 ja 05.001.002

Toopinge: 100-240 V~, 50/60 Hz
Voolutugevus: 2,0-0,7 A

Kaitseaste: IP X0

Sulavkaitse: 2X3 AF/ 250V

Lahutusvéime 1500 A

Konsool: 05.001.006

Kaal: 5,25 kg (£10%)

Mootmed: 245 mmX192 mmX181 mm

Konsool: 05.001.002

Kaal: 4,1 kg (£10%)

Mo6tmed: 245 mmx170 mmx118 mm

Jalgliilitid: 05.001.016 ja 05.001.017

Kaitseaste: [P X8

Jalgliiliti: 1 pedaal - 05.001.016

Kaal: 1,6 kg

Mobdtmed: 220 mmXx160 mmx154 mm

Jalgliiliti: 2 pedaali - 05.001.017

Kaal: 3 kg

350 mmXx210 mmXx160 mm
(koos latiga)

Mobdtmed:
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Seade vastab jargmistele standarditele:

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1:

Uldised néuded esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele:

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

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NR 60601-1:14

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2:
Kollateraalstandard: Elektromagnetilised haired -
Nbuded ja katsed:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-6:
Kollateraalstandard: Kasutatavus:
IEC 60601-1-6 (2010) (ver. 3.0) + A1 (2010)

Q\}SSIF/&O

E352266

Meditsiiniline —

Uldine meditsiiniline varustus, ainult elektriléokide,
tulekahju ja mehaaniliste ohtude osas vastavuses
standardiga:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014)
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SUsteemi spetsifikatsioonid

Keskkonnatingimused

Too Hoiustamine
Temperatuur 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Suhteline niiskus 90%
30%

90%
30% ’

Atmosfaarirohk 1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,5 bar 0,5 bar
Kérgus merepinnast 0-3000 m 0-3000 m
Transportimine*
Temperatuur Kestus Niiskus
-29 °C; -20 °F 72 h reguleerimata
38 °C; 100 °F 72 h 85%
60 °C; 140 °F 6h 30%

*tooteid on katsetatud ISTA 2A jargi
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Tootsiiklid
Ulekuumenemise valtimiseks jargige alati iga allpool

loetletud adapteri t66tsiklit.

Vahelduv t66 Xmin sees Ymin valjas Tsuklid
Puurimis-/ 30s 30s 10
freesimisadapterid

Kraniotoomi adapter 30s 30s 5
Perforaator 1 min 3 min 3
Edasi-tagasi likkuva 30s 60 s 5

sae adapter

Vonkuva 255 60 s 5

sae adapter

Sagitaalse sae adapter  30s 60 s 5

Need soovitused Electric Pen Drive'i adapterite
kasutusaegade kohta on maaratud keskmise koormuse
alusel, kui Gmbritseva keskkonna temperatuur on 20 °C
(68 °F).

Eespool nimetatud t66tstkleid voib vahendada
suuremate koormuste téttu ja Gmbritseva 6hu
temperatuuril Gle 20 °C (68 °F). Seda tuleb kirurgilise
sekkumise planeerimisel arvesse votta.

Uldiselt voivad elektrististeemid kuumeneda, kui neid
kasutatakse pidevalt. Sel pohjusel peaks Glalmainitud
soovituslikel pidevatel kasutusaegadel laskma
kdepidemel ja adapteritel maha jahtuda. See aitab
valtida ssteemi Ulekuumenemist, mis voib kahjustada
patsienti voi kasutajat. Parast Glaltoodud tsiklite arvu
peavad vastavad adapterid 30 minutit jahtuma. Kasutaja
vastutab rakenduse ja ststeemi valjalilitamise eest
ettendhtud korras. Kui on vaja pikemaid pideva
kasutamise perioode, tuleb kasutada taiendavat kaepidet
ja/voi adapterit. Oraalse kirurgia korral on soovitatav
véltida soojade komponentide ja pehmete kudede
kokkupuudet, kuna juba umbes 45 °C temperatuur vdib
kahjustada huuli ja suu limaskesta.

Ettevaatusabindud

* Jargige hoolikalt alltoodud soovituslikke
tootsiikleid.

» Kasutage alati uusi loikeriistu, et viltida siisteemi
kuumenemist vihendatud ldiketugevuse tottu.

» Siisteemi hoolikas hooldamine viahendab kuumuse
kogunemist kdepidemesse ja adapteritesse.
Hooldusseadme (05.001.099) kasutamine on
tungivalt soovitatav.

Hoiatus. Electric Pen Drive'i ei tohi ladustada ega
kasutada plahvatusohtlikus keskkonnas.
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SUsteemi spetsifikatsioonid

Tekitatava helirghu taseme ja helivéimsuse taseme deklaratsioon vastavalt EL-i direktiivile 2006/42/EU lisa I
Helirdhu tase [LpA] vastavalt normile EN ISO 11202

Helivdoimsuse tase [LwA] vastavalt normile EN I1SO 3746

Kiepide Adapter Loikeriist Helitase Helivoimsuse Max pdevane
tase mdjutusaeg
(LpA) [dB(A)]  (LwA) [dB(A)] kuulmiskaitsmeta
EPD 05.001.010 - - 58 - piiranguteta
Puurimisadapter - 61 - piiranguteta
AO/ASIF
05.001.032
Vénkuva Saetera 81 90 19 h
sae adapter 03.000.313
.001.
05.001.038 Saetera 81 94 19 h
03.000.316
Sagitaalne Saetera 73 79 piiranguteta
sae adapter 03.000.303
05.001.039 Saetera 83 90 12 h
05.001.182 03.000.315
05.001.183 ' '
Edasi-tagasi Saetera 71 - piiranguteta
likuva 03.000.321
sae adapter N
Saetera 71 - piiranguteta
05.001.040 03.000.330
Freesimisadapter Frees 63 78 piiranguteta
05.001.055 03.000.017
Frees 64 77 piiranguteta
03.000.108
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Vibratsiooni emissioonid deklaratsioon EL-i direktiivi 2002/44/EU jargi
Vibratsiooni emissioonid [m/s?] vastavalt standardile EN ISO 5349-1.

Kaepide Adapter Loikeriist Deklaratsioon Max pédevane
[m/s?] mojutus
EPD 05.001.010 - - <25 8h

Puurimisadapter - <25 8h

AO/ASIF

05.001.032

Voénkuva Saetera 24,8 4 min50s

sae adapter 03.000.313

05.001.038 Saetera 33,6 2 min 30s
03.000.316

Sagitaalne Saetera 5,14 1 h 53 min

sae adapter 03.000.303

82881?;29 Saetera 24,98 4 min40s

05.001.183 03.000.315

Edasi-tagasi lilkuva Saetera 5,9 1h 26 min

sae adapter 03.000.321

05.001.040 Saetera 6,3 1 h 15 min
03.000.330

Freesimisadapter Frees 0,91 8h

05.001.055 03.000.017
Frees 0,74 8h
03.000.108
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Elektromagnetiline Ghilduvus

SAATEDOKUMENDID VASTAVALT
IEC 60601-1-2, 2014, VER. 4.0

Kiirgus

Suunis ja tootja deklaratsioon — elektromagnetilised kiirgused

Synthes EPD sUsteem on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Synthes EPD slsteemi kasutamise eest ettenahtud tingimustes vastutab klient voi kasutaja.

Emissioonide test

Uhilduvus

Elektromagnetiline keskkond -
juhised

RF-kiirgus CISPR 11

1. rthm

Synthes EPD slsteem kasutab
raadiosageduslikku energiat ainult
sisemise funktsiooni jaoks. Seetdttu on
selle raadiosageduslikud emissioonid
vaga vaikesed ja tdendoliselt ei péhjusta
haireid lIahedal asuvates
elektroonikaseadmetes.

RF-kiirgus CISPR 11

Klass A

Harmoonilised kiirgused
IEC 61000-3-2

Klass A

Pinge muutused /
varelusemissioonid
[EC 61000-3-3

Vastab

Selle seadme kiirgusomadused
muudavad selle sobivaks kasutamiseks
professionaalsetes t6dstuspiirkondades
ja haiglates. Kui seda kasutatakse
elamukeskkonnas, ei pruugi see seade
pakkuda raadiosageduslikele
sideteenustele piisavat kaitset. Kasutajal
voib olla vaja votta leevendusmeetmeid,
nditeks seadmete Umberpaigutamine voi
dmber orienteerimine.
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Immuunsus (koik seadmed)

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Synthes EPD slsteem on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Synthes EPD slsteemi kasutamise eest ettenahtud tingimustes vastutab klient voi kasutaja.

Immuunsustesti standard

IEC 60601 testitase

Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond -
juhised

Elektrostaatiline lahendus
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

+8 kV kontakt
+15 kV ohk

Pérandad peavad olema puidust,
betoonist voi kaetud keraamiliste
plaatidega. Slinteetilise
pbérandakatte korral peab suhteline
6huniiskus olema véahemalt 30%.

Kiire elektriline siire/purse

+4 kV toiteliinidel

+4 kV toiteliinidel

Toitevorgu kvaliteet peab vastama

IEC 61000-4-4 tGdpilistele ari- voi haiglakeskkonna
+4 kV +4 kV nbuetele.
signaaliliinidel signaaliliinidel
Pingemuhk 1 kV liinist liinini =1 kV liinist liinini Toitevorgu kvaliteet peab vastama
IEC 61000-4-5 thdpilistele ari- voi haiglakeskkonna

+2 kV liinist +2 kV liinist nduetele.

maandusesse maandusesse
Pingelohud, lihikesed <5% Ur <5% Ut Toitevorgu kvaliteet peab vastama
katkestused ja pinge (0,5 tsuklit) (0,5 tsuklit) thupilistele ari- voi haiglakeskkonna

koikumised toiteliinides
[EC 61000-4-11

40% Ur (5 tsuklit)

70% Ut
(25 tsuklit)

<5% Ur5s

40% Ut (5 tsuklit)

70% Ut
(25 tsuklit)

<5% Ur5s

néuetele. Kui Synthes EPD sUsteemi
kasutaja vajab pusivat t66d ka
vooluvéorgu katkestuste ajal, on
soovitatav Synthes EPD sUsteemi
varustada katkematu toite allikaga
(UPS).

Mirkus. Ut on vahelduvvoolu vérgupinge enne testitaseme rakendamist.

Voimsussagedusel (50/60 Hz)

magnetvali
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Vorgusagedusliku magnetvdlja tase
peab vastama kaubandus- voi
haiglakeskkonna néuetele.
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Elektromagnetiline Ghilduvus
Saatedokumendid vastavalt
IEC 60601-1-2, 2014, ver. 4.0

Immuunsus (mitte-elutagamisseadmed)

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Synthes EPD slsteem on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Synthes EPD slsteemi kasutamise eest ettenahtud tingimustes vastutab klient voi kasutaja.

Ettevaatusabindu. Antud seadme kasutamist teiste seadmete korval voi teiste seadmete all tuleks viltida,
kuna seade ei pruugi nouetekohaselt tootada. Kui selline kasutus on vajalik, tuleks antud seadet ja muid
seadmeid jilgida, et teha kindlaks nende nduetekohane toimimine.

Elektromagnetiline keskkond - juhised

Portatiivseid ja kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi kasutada Synthes EPD siisteemi Uhegi osa
juures (kaasa arvatud kaablite juures) ldhemal saatja sageduse alusel arvutatud kaugusest.

Immuunsustesti IEC 60601 testitase Uhilduvustase Soovitatav vahemaac
standard

Juhtivuslik raadiosagedus 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P

IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 230 MHz 150 kHz kuni 80 MHz
Kiirguslik raadiosagedus 3 V/m E1=10V/m d=0,35,/P

IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 800 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 80 MHz kuni 800 MHz
Kiirguslik raadiosagedus 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P

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

Kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvdimsus vattides (W) (saatja tootja andmete kohaselt) ja d on soovituslik
vahekaugus meetrites (m).

Fikseeritud RF-saatjate valjatugevused, mis maaratakse elektromagnetilise méétmise teel,2 peaksid olema vaiksemad
kui iga sagedusala vastavuse tase.p

Haired voivad tekkida jargmise simboliga margistatud seadmete |dheduses. (((i)»
Mirkus 1. Vaartustel 80 MHz ja 800 MHz kohaldatakse kérgemat sagedusvahemikku.

Mirkus 2. Need juhtnoorid ei pruugi kohalduda kaikides olukordades. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine ja
peegeldumine struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

a Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) peajaamade ja maaside raadiote,
amatddrraadiote, AM ja FM raadiosaatjate ja TV saatjate valjatugevust ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada.
Fikseeritud RF-saatjatest tuleneva elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda kohaliku
elektromagnetilise uuringu teostamist. Kui méddetud valjatugevus Uletab Synthes EPD ststeemi kasutamise kohas
ettenahtud raadiosageduslikku Ghilduvustaset, tuleb Synthes EPD ststeemi normaalset toimimist jélgimise teel
kontrollida. Ebanormaalsete tulemuste korral votke vajadusel kasutusele lisaabindud, nditeks Synthes EPD siisteemi
Umbersuunamine voi asukoha muutmine.

b Sagedusalast 150 kHz kuni 80 MHz kérgemal peaksid valjatugevused olema vadiksemad kui 10 V/m.

¢ Valjapoole ISM-sagedusriba jadvat voimalikku lihemat vahemaad ei loeta kdesoleva tabeli kohaselt paremaid
tulemusi andvaks.
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Soovitatavad vahemaad

Soovitatavad vahemaad kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja Synthes EPD siisteemi
vahel

Synthes EPD sUsteem on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikud RF-haired on
kontrollitud. Synthes EPD sisteemi kasutaja saab elektromagnetilise interferentsi arahoidmisele kaasa aidata, kui ta
tagab allpool toodud minimaalselt ndutava vahemaa portatiivsete ja kaasaskantavate raadiosageduslike
sideseadmete (saatjate) ja Synthes EPD slsteemi vahel vastavalt sideseadme maksimaalsele valjundvéimsusele.

Saatja maksimaalne Vahemaa vastavalt saatja sagedusele
nimiviljundvdéimsus
wW m
150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 JP
0,01 3,5m 3,5m 7.cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cm 35cam 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 35m 35m 7m

Ulalpool mitteloetletud maksimaalse véljundvoimusega saatjate jaoks saab soovitatavat vahemaad d meetrites (m)
madrata antud saatja sagedusele vastava vorrandi abil, kus P on maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W) saatja
tootja andmetel.

Mairkused

» 80 MHz ja 800 MHz juures kehtivad korgema sagedusalale vastavad suuremad vahemaad.

* Need juhtnoorid ei pruugi kohalduda koéikides olukordades. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine
ja peegeldumine struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

» Soovitatava vahemaa arvutamisel kasutatakse tiiendavat tegurit 10/3, et vihendada tdéenéosust, et
mobiilsed/kaasaskantavad sideseadmed véivad tekitada hiireid, kui see tahtmatult viiakse patsientide
piirkondadesse.

Electric Pen Drive Kasutusjuhised DePuy Synthes 57



Tellimisteave

Konsoolid Kruviadapterid
05.001.006 Standardkonsool, koos loputusega, ilma pé6rdemomendi 05.001.028 Kruviadapter, AO / ASIF kiirihendusega, EPD ja APD jaoks
piiranguta Electric Pen Drive'i jaoks 05.001.029 Kruviadapter kuusnurkse tihendusega, EPD ja APD jaoks
05.001.002 Pohikonsool, Electric Pen Drive'i jaoks 05.001.034 Kruviadapter mini-kiirihendusega, EPD ja APD jaoks
Kaepidemed Puurimisadapterid
05.001.010 Electric Pen Drive 60 000 p/min 05.001.030 Puurimisadapter mini-kiirthendusega, EPD ja APD jaoks
05.001.031 Puurimisadapter, J-riivi thendusega, EPD ja APD jaoks
Kasililiti 05.001.032  AOJ/ASIF puurimisadapter, EPD ja APD jaoks
05.001.012 Kasildliti, Electric Pen Drive'i jaoks 05.001.033 Vonkpuuriadapter 45°, mini-kiirthendusega, EPD ja APD jaoks
05.001.035 Puurimisadapter 90°, Ithike, mini-kiirtihendusega, EPD ja APD
Jalgliiliti jaoks
05.001.016 Jalgluliti (1 pedaal), Electric Pen Drive'i jaoks 05.001.036 Puurimisadapter 90°, pikk, mini-kiirihendusega, EPD ja APD
05.001.017  Jalgluliti (2 pedaali), Electric Pen Drive'i jaoks jaoks
05.001.037 Kirschneri traadi adapter, EPD ja APD jaoks
Kaabel 05.001.044 AO/ASIF puurimisadapter 45°, EPD ja APD jaoks
05.001.021 Kaabel, Electric Pen Drive — konsool, pikkus 4 m 05.001.120 Ztgukr;msadapter 45°, kanudlitud, Jacobsi padruniga, EPD ja APD
J
05.001.022 Kaabel, jalgluliti — konsool, Electric Pen Drive'i jaoks, pikkus 4 m . - - - o
05.001.123 Puurimis-/freesimisadapter, sirge, imarate vollide jaoks & 2,35 mm,
05.001.025 Kaabel, Electric Pen Drive — konsool, pikkus 3 m EPD ja APD jaoks
05.001.027 Tihendnippel kaablile, Electric Pen Drive'i jaoks 05.001.103 Sisetihenduse adapter, EPD ja APD jaoks
Vario karbid Puurimis-/freesimisadapterid
68.000.000 Vario karp Electric Pen Drive'i jaoks, ilma kaaneta, ilma sisuta 05.001.123 Puurimis—/freesipsadapter, sirge, Uimarate vollide jaoks & 2,35 mm,
EPD ja APD jaoks
68.000.010 Vario karp, suurus 1/2, Electric Pen Drive'i jaoks, ilma kaaneta,
; ; 05.001.128 Puurimis-/freesimisadapter, sirge, Umarate vollide jaoks & 2,35 mm,
iima sisuta
EPD ja APD jaoks
68.000.004 Vaheosa, suurus 1/2, pdhiinstrumentide jaoks, Vario karbile nr
68.000.000
68.000.005 Vaheosa, suurus 1/4, lillisamba toériistade jaoks, Vario karbile nr Saeadapterid
68.000.000 05.001.038 Vénksaeadapter, EPD ja APD jaoks
68.000.006 Vaheosa, suurus 174, neuro todriistade jaoks, Vario karbile nr 05.001.039 Sagitaalse sae adapter, EPD ja APD jaoks
68.000.000
05.001.183 Sagitaalse sae adapter, tsentreeritud, EPD ja APD jaoks
689.507 Kaas (roostevabast terasest), suurus 1/1, Vario karbile - : -
05.001.182 Sagitaalse sae adapter, 90°, EPD ja APD jaoks
689.537 Kaas (roostevabast terasest), suurus 1/2, Vario karbile - . - -
05.001.040 Edasi-tagasi liikuva sae adapter, EPD ja APD jaoks

Pesu- ja steriliseerimiskorvid

68.001.800

Pesukorv, suurus 1/1, EPD ja APD jaoks

68.001.602

Pesukorvi kaas, suurus 1/1
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Freesimisadapterid Tarvikud
05.001.045 Freesimisadapter, S, EPD ja APD jaoks 05.001.121 Juhik Kirschneri traadile, vonksaele, EPD ja APD jaoks
05.001.046 Freesimisadapter, M, EPD ja APD jaoks 05.001.066 Loputusotsik, lthike, EPD ja APD jaoks, numbritele 05.001.045
05.001.047 Freesimisadapter, L, EPD ja APD jaoks 1a 05.001.048
05.001.048 Freesimisadapter, S, nurgaga, EPD ja APD jaoks 05.001.067 Loputusot5|k., keskmine, EPD ja APD jaoks, numbritele
05.001.046 ja 05.001.049
05.001.049 Freesimisadapter, M, nurgaga, EPD ja APD jaoks - - - } -
05.001.068 Loputusotsik, pikk, EPD ja APD jaoks, numbritele 05.001.047 ja
05.001.050 Freesimisadapter, L, nurgaga, EPD ja APD jaoks 05.001.050
05.001.063 Freesimisadapter XL, 20°, EPD ja APD jaoks 05.001.065 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, nr 05.001.063 jaoks
05.001.055 Freesimisadapter XXL, 20°, EPD ja APD jaoks 05.001.122 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, nurgaga freesimisadapterile
05.001.059 Kraniotoomi adapter, EPD ja APD jaoks XXL nr 05.001.055
05.001.051  Duura kaitse, S, kraniotoomi adapterile nr 05.001.059, EPD ja 05.001.111 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, puuriadapteritele nr
APD jaoks 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 ja 05.001.110
05.001.052 Duura kaitse, M, kraniotoomi adapterile nr 05.001.059, EPD ja 05.001.070 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, sagitaalse sae adapterile nr
APD jaoks 05.001.039
05.001.053 Duura kaitse, L, kraniotoomi adapterile nr 05.001.059, EPD ja 05.001.185 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, sagitaalse sae adapterile,
APD jaoks tsentreeritud, nr 05.001.183
05.001.054 Perforaator, EPD ja APD jaoks 05.001.184 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, sagitaalse sae adapterile, 90°
: nr05.001.182
05.001.177 Perforaator koos Hudsoni tihendusega, EPD ja APD jaoks - - - - —
05.001.071 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, edasi-tagasi liikuva sae
05.001.096  kaijtsehiilss koljupuuri freesile @ 7,0 mm adapterile nr 05.001.040
Jup!
05.001.097 Kaitsehilss koljupuuri freesile & 12,0 mm 05.001.076 Loputusotsik, EPD ja APD jaoks, perforaatorile nr 05.001.054
05.001.180 Loputusotsik, perforaatori jaoks koos Hudsoni Ghendusega

03.000.350/S

Koljupuuri frees & 7,0 mm

03.000.351/S

Koljupuuri frees @ 12,0 mm

05.001.177, EPD ja APD jaoks

05.001.178.01S

Loputustoru komplekt, EPD ja APD jaoks, steriilne, Uksikpakend

05.001.179.05S

Klambrid loputustoru komplektile, steriilsed, 5 thikut pakis

05.001.098 Synthesi hooldussprei, 400 ml

05.001.099 Hooldusseade, EPD ja APD jaoks

05.001.094 Taastaitekomplekt hooldusseadmele, EPD ja APD jaoks
05.001.095 Synthesi hoolduséli, 40 ml, EPD ja APD jaoks

05.001.101 Adapter EPD kaepidemele, hooldusspreile nr 05.001.098
05.001.102 Adapter EPD/APD adapteritele, hooldusspreile nr 05.001.098
05.001.074 Kaepide instrumentide vahetamiseks, EPD ja APD adapteritele
68.000.012 Pesumasina korvide tugi, Electric Pen Drive'i jaoks
05.001.075 Puhastushari numbrile 05.001.037

310.932 Varuvoti numbritele 310.930, 532.016 ja 05.001.120
Loikeriistad

Electric Pen Drive'i l0ikeriistade tellimisteavet vaadake brosudrist , Small Bone
Cutting Tools” (,, Vaikesed luuloikeriistad”) (DSEM/PWT/1014/0044).
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