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Johdanto
Yleisia tietoja

Kayttotarkoitus

Electric Pen Drive on sahkokayttoinen jarjestelma, jota
kdytetaan yleisessa traumatologiassa seka kasi-, jalka-,
selkaranka- ja maksillofasiaalisessa kirurgiassa ja
neurokirurgiassa.

Turvallisuusohjeet

Kirurgin on arvioitava, sopiiko kone kayttotarkoitukseen,
kun otetaan huomioon koneen tehorajoitus, liitososa

ja poran- ja sahantera suhteessa luun lujuuteen tai
anatomiseen tilanteeseen seka koneen, litososan ja
poran- ja sahanteran kasittely luun kokoon nahden.
Lisaksi on otettava huomioon implantin vasta-aiheet.
Katso vastaavan kaytettdavan Synthes-
implanttijarjestelman kadyttdohjeet.

Electric Pen Drive -jarjestelmaa saa kayttaa potilaan
hoitoon vasta sen jalkeen, kun kayttdohjeet on luettu
huolellisesti. On suositeltavaa, etta kayton aikana on
kaytettavissa vaihtoehtoinen jarjestelmad, silla teknisia
ongelmia ei voida koskaan kokonaan poissulkea.

Electric Pen Drive -jarjestelma on suunniteltu ladkarien
ja koulutetun hoitohenkilékunnan kayttéon.

ALA kayta mitaan komponenttia, jos siinad nakyy
vaurioita.

Tata laitteistoa El SAA kayttaa hapen, typpioksiduulin
tai helposti syttyvan anesteetin ja ilman seoksen lasna
ollessa.

Ala koskaan aseta Electric Pen Drive -jarjestelmaa
magneettiseen ymparistoon, silla laite saattaa

kdynnistya tahattomasti.

Tyokalun asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
kayta vain Synthesin alkuperaisia lisavarusteita.

Pora-sahajarjestelmien ja niiden lisdvarusteiden/

litososien on ennen ensimmaista ja jokaista kayttdkertaa

kaytava lapi kokonainen
uudelleenprosessointimenetelma. Suojakannet ja kalvot
pitaa poistaa kokonaan ennen sterilointia.

Tarkasta instrumenttien oikea sdatd ja toiminta ennen
jokaista kayttoa.

Kayta aina henkilénsuojainlaitteistoa (PPE), mukaan
lukien suojalasit, kun kasittelet Electric Pen Drive
-jarjestelmaa.

Ylikuumentumisen estamiseksi noudata aina jokaisen
litososan kayttdjaksoa, jotka on lueteltu sivulla 56.

Jotta tyokalu toimisi oikein, Synthes suosittelee sen
puhdistamista ja huoltamista jokaisen kayttokerran
jalkeen luvussa “Hoito ja kunnossapito” suositellun
menettelyn mukaisesti. Kaytetyt poran- ja sahanterat
pitaa tarkistaa jokaisen kayton jalkeen kulumisen ja/tai
vaurioiden varalta, ja tydkalut pitda vaihtaa tarvittaessa
uusiin. Synthes suosittelee uusien poran- ja sahanterien
kayttamista joka leikkausta varten.

Poran- ja sahanterat pitda jaahdyttaa huuhtelunesteella
ldmponekroosin estamiseksi.

Tuotteen kayttdja on vastuussa laitteiston
asianmukaisesta kaytosta leikkauksen aikana.

Jos Electric Pen Drive -jarjestelmaa kaytetdan yhdessa
implanttijarjestelman kanssa, tutustu vastaavaan
“leikkaustekniikkaan”.

Katso sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevat tarkeat tiedot taman oppaan luvusta
")arjestelman tekniset tiedot”.

Tyokalu on luokiteltu tyypin B laitteeksi sahkdiskua
ja vuotovirtaa vastaan. Tyokalu sopii potilaskayttdon
IEC 60601-1:n mukaisesti.

Jarjestelma tarvitsee saannéllista kunnossapitohuoltoa
vahintdan kerran vuodessa sailyakseen
toimintakunnossa. Taman huollon saa tehda vain
alkuperainen valmistaja tai valtuutettu keskus.
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Johdanto
Yleisia tietoja

Epatavalliset tarttuvat patogeenit

Leikkauspotilaita, joilla tiedetdan olevan Creutzfeldt-
Jakobin taudin (CJD) ja siihen liittyvien infektioiden riski,
on hoidettava kertakayttoisilla instrumenteilla. Havita
instrumentit, joita on kaytetty tai epaillddn kaytetyn
CJD:té sairastavalla potilaalla leikkauksen jalkeen ja/tai
noudata voimassaolevia kansallisia suosituksia.

Varotoimet:

* Henkilovahinkojen vilttimiseksi tyokalun
lukitusmekanismi pitdd aktivoida ennen jokaista
kisittelyéd ja ennen kuin tyokalu asetetaan
takaisin alas, ts. tilavalitsimen pitiéa olla
LUKOSSA-asennossa (8).

* Jos laite putoaa lattialle ja siihen tulee niakyvia
vikoja, lopeta sen kiytto ja lihetd se Synthesin
huoltokeskukseen.

* Jos tuote putoaa lattialle, siité voi levita
fragmentteja. Timéd muodostaa vaaran
kayttajille, silla:

* kyseiset fragmentit voivat olla teridvii
* epasteriilit fragmentit voivat paisti steriilille
alueelle tai osua potilaaseen.

Lisdvarusteet / Toimituksen sisalto

Electric Pen Drive (EPD) -jarjestelman padkomponentit
ovat kasikappale, kasikytkin, jalkakytkin, konsoli,
sahkokaapelit seka liitososat ja lisdlaitteet. Yleiskatsaus
kaikista Electric Pen Drive -jarjestelmaan kuuluvista
komponenteista on luvussa “Tilaustiedot”.

Seuraavat komponentit ovat valttamattémia EPD-

jarjestelman kayttamiseksi:

e Electric Pen Drive (05.001.010)

e Kasikytkin (05.001.012) tai jalkakytkin (05.001.016)
ja kaapeli jalkakytkimesta konsoliin (05.001.022)

e Konsoli (05.001.006 tai 05.001.002)

e Kaapeli Electric Pen Drivesta konsoliin
(05.001.021 tai 05.001.025)

e VVahintaan yksi jarjestelmaan kuuluva liitososa seka
litososaan sopiva poran- ja sahantera.

Jarjestelman optimaalista toimintaa varten siina saa
kayttaa ainoastaan Synthesin poran- ja sahanteria.

Synthes suosittelee erityisesti suunniteltujen

Synthes Vario Cases -kotelojen ja erityisesti suunnitellun
pesukorin (68.001.800) kayttamista jarjestelman
sterilointiin ja sdilyttamiseen.

Huoltoon ja kunnossapitoon on saatavilla
erikoistyokaluja, kuten puhdistusharjoja, Synthes-
huoltodljya EPD:lle ja APD:lle (05.001.095),
huoltosuihketta (05.001.098) ja huoltoyksikkd
(05.001.099). Ala kaytad muiden valmistajien 6ljyja. Kayta
vain Synthes-huoltodljya tai Synthes-huoltosuihketta.

Muun koostumuksen sisaltavat voiteluaineet voivat
aiheuttaa jumittumista tai myrkyllista vaikutusta, tai niilla
voi olla negatiivinen vaikutus sterilointituloksiin. Voitele
pora-sahajdrjestelma ja liitososat ainoastaan puhtaina.

Instrumentit tai instrumenttien fragmenttien
paikantaminen

Synthes-instrumentit on suunniteltu ja valmistettu
toimimaan niiden kayttétarkoituksen mukaisesti. Jos
pora-sahajdrjestelma tai lisavaruste/liitososa rikkoutuu
kayton aikana, visuaalinen tarkasteleminen tai
ladkinnallinen kuvannuslaite (esim. TT-, réntgenlaitteisto
tms.) voi auttaa instrumentin fragmenttien ja/tai osien
paikantamisessa.

Sailytys ja kuljetus

Kayta ainoastaan alkuperdista pakkausta ldhettamiseen
ja kuljettamiseen. Jos pakkausmateriaalia ei ole en&a
saatavilla, ota yhteys Synthes-toimistoon. Katso
sailytyksen ja kuljetuksen ymparistéolosuhteet sivulta 55.

Takuu/vastuu

Tyokalujen ja lisavarusteiden takuu ei kata mitaan
vahinkoa, joka johtuu kulumisesta, virheellisesta
kaytosta, virheellisesta uudelleenprosessoinnista ja
huollosta, vahingoittuneesta tiivisteesta, muiden kuin
Synthesin poran- ja sahanterien ja voiteluaineiden
kaytosta tai virheellisestd sailytyksesta ja kuljetuksesta.

Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat tydkalun
virheellisesta kaytosta, laiminlyddysta tai
valtuuttamattomasta kunnossapidosta tai huollosta.

Lisdtietoa takuusta saat ottamalla yhteyden paikalliseen
Synthes-toimistoon.
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Johdanto
Symbolien selitys

Ala kayta uudelleen
Huomio @ y

Kertakdyttoon tarkoitettuja tuotteita ei saa
kayttaa uudelleen.

Lue mukana toimitetut kayttoohjeet ennen . o
laitteen kayttamista. Uudelleenkayttd tai uudelleenprosessointi
(esim. puhdistus ja uudelleensterilointi)

voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaan, joka voi johtaa
potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Lisaksi kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkaytto tai -kasittely voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim.

Laitetta ei saa upottaa nesteisiin. tartunnanvaarallisen materiaalin siirtymisesta
potilaiden valilla. Téma voi mahdollisesti johtaa
potilaan tai kayttajan vammaan tai kuolemaan.

Osoittaa, etta laite on luokitustyypin B
mukainen sahkodiskua ja sahkoista vuotovirtaa
vastaan. Laite soveltuu potilaskayttéon

I[EC 60601-1:n mukaisesti.

> i P

Merkitty laite pitda uudelleenkalibroida.

4 X

Synthes ei suosittele kontaminoituneiden
tuotteiden uudelleenprosessointia. Mitaan

%
4
=

cs Tuote on UL-luokiteltu seké Yhdysvaltain Synthes-tuotetta, joka on kontaminoitunut
8 etta Kanadan vaatimusten mukaisesti. verella, kudoksella ja/tai kehon nesteill tai

aineilla, ei saa koskaan kayttaa uudelleen.
Sitd on kasiteltava sairaalan menettelytavan
mukaisesti. Vaikka kyseiset tuotteet voivat
nayttaa vahingoittumattomilta, niissa voi olla
pienid puutteita ja sisaisia rasituskuvioita,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Laite tayttaa direktiivin 93/42/ETY
lagkinnallisia laitteita koskevat vaatimukset.
Se on riippumattoman ilmoitetun laitoksen
valtuuttama, minka osoituksena siind on
CE-merkinta.

o
N
w

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu
eurooppalainen direktiivi 2012/19/EY (WEEE)
koskee tatd laitetta. Tama laite sisaltaa
materiaaleja, jotka on hdvitettava
ymparistdnsuojeluvaatimusten mukaisesti.
Noudata kansallisia ja paikallisia sdannoksia.

Kotelointiluokka IEC 60529:n mukaisesti.

<
x
N

ol

Lukittu-symboli. Moottoriyksikkd on pois
paalta turvallisuuden vuoksi.

Laillinen valmistaja

Osoittaa 10 vuoden ymparistdystavallista
kayttoikaa Kiinassa. Valmistuspaiva
Osoittaa 50 vuoden ymparistoystavallista

kayttoikaa Kiinassa. Ei-steriili

Suhteellinen kosteus Lampdtilarajat

Viitenumero
llImanpaine

Erdnumero
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Sarjanumero

® 0RO

Pakkausyksikkd 1SO 7000-2794 (2009-02)

Ky g 5 E~F L EBD

Viimeinen kayttopaiva
Seguranca

aaaaaaaaaa

ocP 0004
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Konsolit

Vakiokonsolit

Electric Pen Drive (05.001.010) voidaan toimittaa
vakiokonsolin (05.001.006) tai peruskonsolin kanssa 1 2 11 4
ilman integroitua huuhtelujarjestelmaa (05.001.002). | | | |

Vakiokonsoli huuhtelun kanssa, ilman
momentinrajoitustoimintoa (05.001.006)
Liukuohjain === 1:n maksiminopeuden saatamiseen
Liukuohjain === 2:n maksiminopeuden saatamiseen
Huuhtelun valintakytkin s
Colibrin adapterin liitanta ', *
Electric Pen Driven === ja Small Electric Driven
liitanta % 1
7 Electric Pen Driven === ja Small Electric Driven
litanta % 2
8 Jalkakytkimen liitanta
9 Huuhtelupumpun kaantolukko
10 Huuhtelun virtausnopeuden saatonuppi
11 Huuhtelu valmis -merkkivalo (aktivoidaan
jalkakytkimelld)

O Ul AN —

* Tama liitanta ei ole endd kaytossa, koska Colibrin adapteri ei ole enda
kaytettavissa.
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Konsolit

Peruskonsoli

Peruskonsoli (05.001.002)

1 Liukuohjain ==as 1:n maksiminopeuden sadtamiseen

5 Colibrin adapterin litdnta & *

6 Electric Pen Driven ==aa ja Small Electric Driven
litanta %4 1

8 Jalkakytkimen liitants &

Huomautus: Lisitietoja Small Electric Drive

-jarjestelmisti saat erillisestd oppaasta ja
ottamalla yhteyden Synthes-edustajaan.

* Tama liitanta ei ole enda kaytossa, koska Colibrin adapteri ei ole enda
kaytettavissa.

® SYNTHES®

Basic Console

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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Konsolit

Konsolien asentaminen

Varikoodisetti (60038602)

Jokaisen konsolin mukana toimitetaan varikoodisetti.
Jokainen setti sisdltda kolme tekstitarraa, kahdeksan
silikonirengasta kolmessa eri varissa (punainen, sininen
ja valkoinen) seka kahdeksan varillisten renkaiden tarraa.
Tarroja ja silikonirenkaita voidaan kayttaa osoittamaan
konsolissa ja kaapeleissa, miten jarjestelméa asennetaan.

Asentaminen

Varmista ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa,

ettd virtakytkin (12) on asetettu asentoon 0. Liita konsoli
virtalahteeseen ainoastaan pistorasian (13) kanssa
toimitetulla johdolla ja aseta virtakytkin asentoon 1

(PAALLA). Konsolin edessé oleva dh-merkinnalla

varustettu merkkivalo osoittaa, etta konsoli toimii oikein.

Jos merkkivalo vilkkuu, konsoli pitaa lahettaa

huollettavaksi.

Tasapotentiaaliseen maadoituskytkimeen tarkoitettu
potentiaalintasausliitin (14) on asennettu kiinteasti

konsoliin. Olemassa olevat tasapotentiaaliset
maadoituskytkimet voidaan liittéa siihen.

(15) Sulakkeet: 2x3 AF / 250V, katkaisukyky 1 500 A

o
o,
o

- 00O

O

oo
oo
0

|
|
|
t
|

Setin nro 60038602 sisaltd

©0

W ===
' TURN SWITCH TO THE OFF |

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

i
P e T e e et

\

POWER SWITCH |

IS ON f

BACK J

228 4

60k i | 90k e |
Max Speed | [T—2 —s
100% AB A
75% C B
50% D C
25% E D.E
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Konsolien asennuskaapelit

Asenna kaapelit konsoliin kohdistamalla pistokkeen
uloke samaan tasoon pistorasian uran kanssa ja tyonna
pistoke paikalleen. Kohdistamisen helpottamiseksi
pistokkeeseen ja pistorasiaan on merkitty punaiset
pisteet, joiden pitda osoittaa ylospain, kun kaapeli
liitetaan.

Kaapeleiden irrottaminen
Irrota pistoke tarttumalla vapautusholkkiin, vetamalla
siitd ja irrottamalla pistoke.

Liitantdjen 5-8 (sivu 6) avulla liitetdan seuraavat laitteet:

(5): Colibrin / Small Battery Driven
kasikappaleen liitanta

Electric Driven liitanta

; (6 ja 7): Electric Pen Driven ja Small
W (8): Jalkakytkimen liitanta

Liitdnnat, jotka eivat ole kdytdssa, voidaan sulkea laitteen
mukana toimitetuilla suojatulpilla.

Varotoimet:

+ Ali aseta konsolin alle tekstiileji tai esineit.

Ne voivat imeytyi sisédin ja tukkia ilmanvaihdon
tuloaukon.

» Ala tuki konsolin takana olevaa
ilmanvaihtoaukkoa milldin esineelld.

* Aseta konsolit ainoastaan sileille ja tasaisille
pinnoille.

» Ali aseta konsolia steriilille alueelle.

« Al ripusta huuhtelunestetti suoraan konsolin
yldpuolelle estiédksesi nestetté tippumasta
konsolille.

» Ali veda kaapelista! Aktivoi aina vapautusholkki.

* HF (korkeataajuus) -laitteiden kaytté kudoksen
koagulaatioon voi aiheuttaa sihkomagneettisia
héirioitéd — tissd tapauksessa kaapelit pitdé erottaa
mahdollisimman kauas toisistaan.

* Varmista, ettd virtajohto voidaan aina irrottaa
vilittomaésti virtaldhteestd.
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Konsolit

Nopeuden saataminen

Vakiokonsolin (05.001.006) ja peruskonsolin
(05.001.002) toiminnot

Maksiminopeuden (1, 2) saataminen

Nopeus optimoidaan automaattisesti ja sitd saddetaan
jokaisen liitososan kohdalla; tiettyjen liitososien kohdalla
kuitenkin suositellaan, etta liitetyn kasikappaleen
maksiminopeutta pienennetadn. Maksiminopeutta
voidaan saataa liukuohjaimilla 25 % lisdyksin. Tdman
toiminnon kayttoda suositellaan erittdin nopeiden porien
kohdalla. Porissa oleva kirjainkoodi osoittaa Synthesin
maarittaman maksiminopeuden.

Merkinta Konsolin asetus
Kyna 60k

100 %
100 %
75 %
50 %
25 %

m | Ol |®| >

Tama selitetadn myods symboleilla mukana toimitetussa
tarrakalvossa. Tarrakalvoa voidaan kayttaa konsolissa
apuviitteena.
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Konsolit

Huuhtelu

Vakiokonsolin (05.001.006) toiminto 4.2 43 41 45 44
Seuraavassa kuvattu vakiokonsoleiden toiminto ei ole \ [
kaytettdvissa peruskonsolissa.

Huuhtelu (4)

Integroidun huuhtelujarjestelman avulla tydkalut voidaan
jaahdyttaa liiallisen lammaon aiheuttaman
kudosnekroosin estamiseksi. Huuhtelujarjestelman
litososiin on saatavana huuhtelusuuttimia ja steriileja

huuhteluletkuja. POIS PAALTA (asento 4.1) -asennon Irrigation
lisaksi kynalle 1 ja kynalle 2 on kaksi kdyttdasentoa: o
tasainen ja vaihteleva huuhtelu (katso kuva 4). 4.1 Huuhtelu POIS PAALTA

4.2 Vaihteleva huuhtelu kynalle 1 VAR
Jos kynalle 1/ kynélle 2 valitaan tasainen 4.3 Tasainen huuhtelu kyndlle 1 CON
huuhtelu, tasainen maara huuhtelunestetts 4.4 Vaihteleva huuhtelu kynalle 2 VAR
vapautetaan kynalle 1/ kynélle 2. Tasaista 4.5 Tasainen huuhtelu kyndlle 2 CON

virtausnopeutta 10-100 ml/min (0,34-3,4 oz/min)
valilla voidaan saataa huuhtelun virtausnopeuden
(asento 4.3/4.5) saatonupilla (10).

Jos kynalle 1/ kynalle 2 valitaan vaihteleva huuhtelu,
virtausnopeus maaraytyy suoraan suhteessa kasi- tai
jalkakytkimelle valittuun nopeuteen, eli mita korkeampi
valittu nopeus, sitad suurempi huuhtelun virtausnopeus.
Suurin virtausnopeus voidaan asettaa 10-100 ml/min
(0,34-3,4 oz/min) valille huuhtelun virtausnopeuden
(asento 4.2/4.4) saaténupilla (10).

Merkkivalo syttyy, jos huuhtelu aktivoidaan (11) -
jalkakytkimella. Katso jalkakytkinta koskevasta luvusta It
tarkat ohjeet huuhtelun aktivointiin tai deaktivointiin.

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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Konsolit
Huuhtelu

Huuhteluletkusarja (05.001.178.01S) ja
huuhteluletkusarjan nipistimet (05.001.179.05S), ®

Huuhteluletkun asentaminen

1. Poista steriili huuhteluletku (kuva 1) steriilista
pakkauksesta.

2. Kiinnita liitososaan tarkoitettu huuhtelusuutin
kaytettavaan liitososaan (kuva 2).

3. Kiinnitd huuhteluletku ensin kaytettavaan
huuhtelusuuttimeen ja kiinnita se sitten kaapeliin
nipistimilla (kuva 3).

4. Ohjaa huuhteluletkun paa ei-steriilille alueelle ja avaa
huuhtelupumpun kaantélukko nuolen suuntaan.

5. Tyoénna huuhteluletku pumppuun merkinnan
(katso kuva 4) mukaisesti ja sulje kaantolukko.

6. lIrrota suojatulppa kanyylista ja liitd kanyyli
huuhtelupussiin. Varmista taman toimenpiteen
aikana, etta ei-steriilit henkilot eivat kosketa kanyylin
litosnippaa, kun huuhtelusuutinta kiinnitetaan
litososaan. Piikin ilmanvaihtoaukon pitaa olla auki,
kun huuhtelua kaytetaan.

Tydnna poralisalaitteiden ja edestakaisin liikkkuvan
sahaliitososan huuhtelusuuttimet tarvittavan pitkalle
litososan taakse etupuolelta.

Tydnna sagittaalisen sahaliitososan huuhtelusuutin
litososaan takaa (liitososan liitinpuolelta) ennen
litososan asentamista kasikappaleeseen.

Kuva 2

Kuva 3

Kuva 4
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Electric Pen Drive -jarjestelma

Electric Pen Drive -jarjestelma 60 000 rpm (05.001.010)

1 Saatoholkki

2 Vapautusholkki kiinnitysta varten

3 Kaapeli SISAAN/ULOS-kohta ¢

4 LUKITTU asento &

5 Eteenpadin-asento (mydtapaivaan) P
6 Taaksepdin-asento (vastapdivaan) REV
7 Saatéholkin lukkoliuku

Saatoholkin kaantdaminen

Saatoholkin lukkoliuku (7) estaa kayttotilan tahattoman
vaihtamisen lukitsemalla saatdholkin automaattisesti.
Jotta saatdholkkia voidaan siirtad, lukkoliukua pitaa
tydntaa nuolen osoittamaan suuntaan. Kun saatdholkki
on halutussa paikassa, vapauta lukkoliuku (7), ja
saatéholkki (1) lukittuu haluttuun paikaan.

Kaapelin asentaminen kasikappaleeseen

Siirré kasikappaleen saatdéholkki (1) kohtaan kaapeli
SISAAN/ULOS & (3). Kohdista pistokkeen ura holkin
loven kanssa ja tydnna pistoke sisaan. Kaanna
saatoholkki LUKOSSA B -asentoon (4). Kaapeli on nyt
lukittu lujasti kasikappaleeseen ja kasikappale on
lukitussa tilassa. Jos haluat poistaa kaapelin uudestaan,
siirré saatéholkki (1) kaapelin SISAAN/ULOS ¢ -asentoon
(3) ja irrota kaapeli.

FWD/REV (eteenpain/taaksepain) -vaihtaminen

Kun saatoholkki kadnnetaan eteenpdin-asentoon FWD (5),
kasikappaleen toimintasuunnaksi muuttuu
my6tapdivadn. Taaksepdin-asennossa REY (6)
kasikappaletta voidaan kayttaa vastapaivdan-suunnassa.

Kaapelin lukitsemisen lisaksi LUKOSSA g -asentoa (4)
kdytetaan turvakatkaisuun liitososia ja tydkaluja
vaihdettaessa yksikdn tahattoman kaynnistamisen
estamiseksi.

Katso ohjeet liitososien asentamiseen sivulta 21.

Nopeuden saatamiseen voidaan kayttaa joko
kasikytkinta (sivu 18) tai jalkakytkinta (sivut 19/20).

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
Electric'Pen Drive

Varotoimet:

» Al aseta kisikappaletta magneettisten suojusten
paélle tai muiden magneettisten esineiden
vilittoméain ldheisyyteen. Muutoin kisikappale
voi aktivoitua.

* Kun kaksi Electric Pen Drive -kidsikappaletta on
liitettyni ja nopeutta sdddetdédn jalkakytkimella,
toinen kisikappale pitii kytkei LUKOSSA 8
-asentoon. Muutoin molemmat kisikappaleet
estetdén turvallisuussyista.

» Kaikissa muissa tapauksissa ensimmaiiseni
aktivoitu laite toimii. Niin kauan kuin kyseinen
laite on aktivoituna, kaikki muut ovat
deaktivoituina.

* HF (korkeataajuus) -laitteiden kaytté kudoksen
koagulaatioon voi aiheuttaa sihkomagneettisia
hiirioita — kaapelit pitidé erottaa mahdollisimman
kauas toisistaan.

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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Electric Pen Drive -jarjestelma

Kasikytkin (05.001.012)

1 Kohdistusnuoli

2 Irti vedettava sormituki
3 Kohdistusnuoli

4 Ohjainura

5 Lukituskytkin

Kasikytkimen asentaminen kasikappaleeseen
(05.001.010)

Kohdista kasikytkin kasikappaleeseen niin, etta
molemmat kasikytkimen kohdistusnuolet (1) peittavat
kynan ohjainurien (4) kohdistusnuolet (3). Paina sitten
pystysuoraan alaspdain, kunnes kasikytkin napsahtaa
paikalleen.

Irrottaminen
Irrota kasikytkin tarttumalla vipuun ja vetamalla se irti
ylospain.

Kaytto

Kasikytkimen pituutta voidaan saataa yksilollisesti irti

vedettavalld sormituella (2). Nopeutta voidaan saataa

jatkuvasti kayttamalla kasikytkinta. Kasikytkin voidaan
deaktivoida (LUKOSSA-asento) tai aktivoida (PAALLA-
asento) lukituskytkimella (5).

®SYNTHES |

Electric Pen Drive

© SYNTHES_
Efectric Pen Drive
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Electric Pen Drive -jarjestelma

Jalkakytkin, 1 poljin (05.001.016)

Jalkakytkimen liittdminen konsoliin

Jalkakytkin voidaan liittaa konsoliin jalkakytkimen
kaapelilla (05.001.022). Aseta pistokkeet paikalleen
kohdistamalla pistokkeiden punaiset pisteet pistorasian
pisteiden kanssa ja tydnna pistoke paikalleen. Toinen
jalkakytkin voidaan liittaa toiseen jalkapolkimen
pistorasiaan. Kayta tahan tarkoitukseen kaapelia
(05.001.022). Tama ei kuitenkaan ole mahdollista
peruskonsolin kanssa.

Toinen pistorasia on toimitushetkella peitetty
suojatulpalla; tulppa voidaan tarvittaessa poistaa.

Jalkakytkimen irrottaminen
Tartu kyseisen pistokkeen vapautusholkkiin, veda siita ja
irrota pistoke.

Kaytto
Nopeutta voidaan saataa jatkuvasti polkimella (2).

Kun huuhtelupainiketta (1) painetaan lyhyesti, huuhtelu
kytkeytyy paalle tai pois paalta. PAALLA-asennossa
konsolin huuhtelun valintakytkimella esivalittu asetus
aktivoituu. Merkkivalo syttyy, jos huuhtelu aktivoidaan
jalkakytkimella. Jos kayttaja pitaa tata painiketta
painettuna, huuhtelun virtausnopeuden saaténupilla
(sivu 6) asetettua huuhtelumaaraa kaytetaan, kunnes
painike vapautetaan. Tama toiminto on riippumaton
huuhtelun valintakytkimelle (sivu 6) valitusta asennosta
ja polkimen (2) tai kasikytkimen (sivu 19) aktivoinnista.

Varotoimi: Jos kaapelia ei ole liitetty kunnolla
jalkakytkimeen, on mahdollista, etta kisikappale
aktivoituu painamatta jalkakytkinta.

1 Huuhtelu PAALLA/POIS -painike

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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Electric Pen Drive -jarjestelma

Jalkakytkin, 2 poljinta (05.001.017)

Jalkakytkimen liittdminen konsoliin

Jalkakytkin voidaan liittaa konsoliin jalkakytkimen
kaapelilla (05.001.022). Aseta pistokkeet paikalleen
kohdistamalla pistokkeiden punaiset pisteet pistorasian
pisteiden kanssa ja tydnna pistoke paikalleen. Toinen
jalkakytkin voidaan liittaa toiseen jalkapolkimen
pistorasiaan. Kayta tahan tarkoitukseen kaapelia
(05.001.022). Tama ei kuitenkaan ole mahdollista
peruskonsolin kanssa.

Toinen pistorasia on toimitushetkella peitetty
suojatulpalla; tulppa voidaan tarvittaessa poistaa.

Jalkakytkimen irrottaminen
Tartu kyseisen pistokkeen vapautusholkkiin, veda siita ja
irrota pistoke.

Kaytto
Kayttotila on eteenpain FWD (1), kun oikea poljin
aktivoidaan ja taaksepain REV (2) vasemmalle polkimelle.

Nopeutta voidaan saataa jatkuvasti polkimilla
(1ja 2).

Kun huuhtelupainiketta (3) painetaan lyhyesti, huuhtelu
kytkeytyy paalle tai pois paaltd. PAALLA-asennossa
konsolin huuhtelun valintakytkimelld esivalittu asetus
aktivoituu. Merkkivalo syttyy, jos huuhtelu aktivoidaan
jalkakytkimelld. Jos kayttdja pitaa tata painiketta
painettuna, huuhtelun virtausnopeuden saaténupilla
(sivu 6) asetettua huuhtelumaaraa kaytetaan, kunnes
painike vapautetaan. Tama toiminto on riippumaton
huuhtelun valintakytkimelle (sivu 6) valitusta asennosta
ja polkimen (1 ja 2) aktivoinnista.

Varotoimet:

* Kun Electric Pen Drive 60 000 rpm (05.001.010)
-jarjestelmia kaytetddn jalkakytkimella
(05.001.017), kéyttotila méairitellddn jalkakytkinta
(05.001.017) kidyttavilla polkimella, eli oikea
poljin vastaa eteenpiin-tilaa ja vasen poljin
taaksepdin-tilaa riippumatta kisikappaleen
sadtoholkista maaritetysta kayttotilasta (FWD tai
REV).

* Jos kaapelia ei ole liitetty kunnolla
jalkakytkimeen, on mahdollista, etti kisikappale
aktivoituu painamatta jalkakytkinta.

1 FWD
2 REV
3 Huuhtelu PAALLA/POIS -painike
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Liitososat

Yleisia tietoja

Liitososien asentaminen kasikappaleisiin
(05.001.010)

Liitososat voidaan liittaa kahdeksassa eri asennossa

(45° valein). Asenna liitososa kaantamalla litososan
vapautusholkkia my6tédpaivaan (katso vapautusholkissa
oleva nuoli), kunnes se kiinnittyy. Vapautusnuoli tyéntyy
hieman esiin kasikappaleen mustasta osasta kohti
etuosaa. Tydnna liitososa liitososan liittimeen edesta ja
paina sita kevyesti kdsikappaletta vasten. Liitososa
kiinnittyy automaattisesti. Jos vapautusholkki sulkeutuu
tahattomasti, kdanna liitososaa my&tapaivaan painaen
samalla kevyesti kasikappaletta vasten, kunnes se
kiinnittyy pitdmatta vapautusholkkia paikallaan, tai toista
koko liitantaprosessi. Tarkista, etta litososa on kunnolla
kiinni kdsikappaleessa vetamalla litososaa.

Vapautusholkki

Liitososien irrottaminen kasikappaleesta

Kaanna liitososien vapautusholkkia myo&tapaivaan,
kunnes se irtoaa. Pida liitososaa pystyssd, kun teet nain.
Irrota sitten liitososa.

Liitososat ja lisalaitteet

Jotta porien vaihto olisi helpompaa, instrumenttien
vaihtoon tarkoitettua kahvaa (05.001.074) voidaan -
kayttaa, kun kasikappaleeseen ei ole liitetty

poralisalaitetta tai kraniotomialisalaitetta.

Takuu: Kdyta ainoastaan Synthesin sahanterii,
poria ja raspeja, kun kiytit Electric Pen Driven
liitososia. Muiden tyokalujen kiyttaiminen mitétoi
laitteen takuun.
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Liitososat

Poraliitososat

Poraliitososat (05.001.030-05.001.032, 05.001.044)
Pikaporaliitososat: noin 1 800 rpm

Jarjestelma sisaltda suorat poraliitososat, joissa Mini
Quick-, J-Latch- ja AO/ASIF-liitin seka 45° kanyloitu
AO/ASIF-poravaruste.

45° poraliitososassa, jossa on AO/ASIF-liitin
(05.001.044), on 1,6 mm kanylointi, mikd mahdollistaa
taman liitososan kaytén poraamiseen ja riimaukseen
Kirschner-langan yli (esim. kanyloituja ruuveja seka cup
and cone -tekniikkaa varten).

Tyokalujen asentaminen ja irrottaminen
Lukitse yksikkd. Veda vapautusholkkia taaksepain
ja aseta/irrota tydkalu.

Poraliitososa 45°, kanyloitu, Jacobs-istukallinen
(05.001.120)

Pikaporaliitososat: noin 1 800 rpm

Kiinnitysalue: 0,5 mm — 4,7 mm

1,6 mm kanylointi mahdollistaa tdman liitososan
kayton poraamiseen ja riimaukseen Kirschner-langan
yli (esim. kanyloituja ruuveja seka cup and cone
-tekniikkaa varten).

Tyokalujen asentaminen ja irrottaminen

Lukitse yksikkd. Avaa istukka mukana toimitetulla
avaimella (310.932) tai kasin kaantamalla kahta liikkuvaa
osaa myotapaivaan suhteessa toisiinsa. Aseta/irrota
tyokalu. Sulje istukka kaantamalla liikkkuvia osia
vastapaivaan ja kirista se kaantamalla avainta
myo&tapaivaan.

1 Vapautusholkki

1 Vapautusholkki

18 DePuy Synthes Kéyttéohjeet Electric Pen Drive




Poraliitososa 90°, lyhyt (05.001.035) ja pitka
(05.001.036), jossa Mini Quick -liitin
Nopeus: noin 1 800 rpm

Koska 90° poraliitososilla on erittdin pienet, kulmikkaat
paat, niilla on hyva nakyvyys ahdaspaasyisissa
toimenpiteissa (esim. intraoraalinen, olkapaa jne.)

Tyokalujen asentaminen ja irrottaminen

Lukitse yksikk®. Siirra liukuosa (1) sivulle seuraamalla
liukuosan nuolta ja aseta/irrota tyodkalu. Kiinnita tydkalu
tydntamalla liukuosa takaisin.

Oskilloiva poraliitososa (05.001.033)
Taajuus: noin 3 200 osk/min

Oskilloivan poraliitososan oskilloiva porausliike estaa
kudosta ja hermoja kietoutumasta poran ymparille. Tama
voi johtaa huomattavasti parempiin leikkaustuloksiin.

Tyokalujen asentaminen ja irrottaminen

Mini Quick -liittimelld varustetut tydkalut voidaan
kiinnittaa oskilloivan poraliitososan kanssa. Tama
voidaan tehda lukitsemalla yksikk®, vetamalla
vapautusholkki taakse ja asettamalla/irrottamalla
tyodkalu.

Varotoimi: Kisikappaleen pitdi olla FWD @&
(eteenpiin) -asennossa oskilloivan poraliitososan
kayttoa varten.

1 Liukuosa

1 Vapautusholkki
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Liitososat

Ruuviliitososat

Ruuviliitososat (05.001.028, 05.001.029, 05.001.034)
Nopeus: noin 400 rpm

Jarjestelma sisaltaa ruuviliitososat, joissa AO-liitin,
kuusikulmainen ja mini quick -liitin.

1 Vapautusholkki

Tyokalujen asentaminen ja irrottaminen
Lukitse yksikkd. Veda vapautusholkkia taaksepain
ja aseta/irrota tyodkalu.

Varotoimi: Kiytd aina asianmulkaista
momentinrajoituslaitetta, kun asetat lukitusruuveja
lukituslevyyn.
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Liitososat

Liitososa Kirschner-langalle

Liitososa Kirschner-langalle (05.001.037)
Nopeus: noin 2 700 rpm

Kirschner-langan liitososalla voidaan kiristaa
kaikenpituisia Kirschner-lankoja, joiden lapimitta
on 0,6 mm — 1,6 mm. Kiristysvipua (1) voidaan
kiertdd 300°, mika mahdollistaa yksil6llisen saddon
(sopii vasen- ja oikeakatisille kayttajille).

Kirschner-lankojen asentaminen ja poistaminen
Lukitse yksikkd. Asenna ja poista Kirschner-lankoja
painamalla kiristysvipua (1). Kun vipu vapautetaan,
Kirschner-lanka kiristyy automaattisesti. Jos haluat
tarttua uudelleen, paina kiristysvipua, veda yksikkoa
takaisin Kirschner-lankaa pitkin ja vapauta sitten
kiristysvipu uudelleen.

1 Kiristysvipu

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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Liitososat

Sahaliitososat

Tyoskenteleminen sahaliitososien kanssa

Anna yksikén kdynnistyd ennen sen asettamista luuhun.
Valta voimakasta painetta sahanterélle, jotta
leikkausprosessi ei hidastu ja jotta sahan hampaat eivat
kiinnity luuhun. Paras sahauksen suorituskyky
saavutetaan, kun yksikkda liikutetaan hieman
edestakaisin sahanteran tasolla. Epatarkka leikkaaminen
on merkki sahanterien kulumisesta, liiallisesta paineesta
tai sahanteran juuttumisesta kiinni sita kallistettaessa.

Tietoa sahanterien kasittelysta

Synthes suosittelee uuden, steriilin sahanteran kayttda

jokaisessa leikkauksessa. Tama estaa potilaaseen

kohdistuvia terveysriskeja.

Kaytetyissa sahanterissa on seuraavat riskit:

e Liiallisen I3mmon aiheuttama nekroosi

¢ Heikentyneen sahauksen suorituskyvyn aiheuttama
pidempi leikkausaika

Sagittaalinen sahaliitososa (05.001.039)
Taajuus: noin 22 000 osk/min

Sagittaalinen sahaliitososa, keskitetty (05.001.183)
Taajuus: noin 22 000 osk/min

Sagittaalinen sahaliitososa, 90° (05.001.182)
Taajuus: noin 16 000 osk/min

Sahanterien vaihtaminen

1. Lukitse yksikko.

2. Paina kiinnityspainiketta (1), nosta sahantera ja
irrota se.

3. Tydénna uusi sahantera sahanteran liittimeen ja siirra
se haluttuun kohtaan. Sahantera voidaan lukita
viiteen eri kohtaan (05.001.039 ja 05.001.183)
tai kahdeksaan eri kohtaan (05.001.182), jotta se
sijaitsee optimaalisesti (45° valein).

4. Vapauta kiinnityspainike.

1 Sahanterien kiinnityspainike
2 Sahanterien asennusaukko
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Oskilloiva sahaliitososa (05.001.038)
Taajuus: noin 16 000 osk/min

Oskilloivaa sahaliitososaa kaytetdan Synthesin
sirppimadisten ja 105° kulmallisten sahanterien kanssa.

Sahanterien vaihtaminen

1. Lukitse yksikko.

2. Veda sahanterien vapautusholkki (1) taakse ja irrota
sahanterat asennusaukosta (2).

3. Tyénna uusi sahanterd asennusaukkoon (2) ja siirra
se haluttuun kohtaan.

4. Vapauta sahanterien vapautusholkki.

Kirschner-lankojen ohjaimen asentaminen ja
irrottaminen (05.001.121)

Kiinnita Kirschner-lankojen ohjain oskilloivaan
sahaliitososaan tyéntamalla ohjainta mahdollisimman
pitkalle liitososan yli etupuolelta niin, etta se kiinnittyy
oskilloivan sahan muotoisesti.

Asenna sitten liitososa kasikappaleeseen.

Huomautus: Oskilloivalle sahaliitososalle ei ole
saatavilla huuhtelusuutinta.

Edestakaisin liikkuva sahaliitososa (05.001.040)
Taajuus: noin 18 000 osk/min
Isku: 2,5 mm

Seka Synthesin edestakaisin liikkuvia sahanterid etta
Synthesin raspeja voidaan kayttaa edestakaisin liikkkuvan
sahaliitososan kanssa.

Sahanterien vaihtaminen

1. Lukitse yksikko.

2. Kaanna sahanterien vapautusholkkia (1)
myotapaivaan, kunnes se kiinnittyy, ja irrota
sahantera.

3. Tyonna uutta sahanteraa paikalleen, kunnes tunnet
pientd vastusta. Kadnna sahanteraa kayttamalla
pientd painetta, kunnes tera kiinnittyy
automaattisesti.

==l -

1

1 Sahanterien vapautusholkki
2 Sahanterien asennusaukko

Kirschner-lanka & 1,6 mm :

1 Sahanterien vapautusholkki
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Liitososat

Poralisalaitteet

Poralisalaitteet
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Valityssuhde: 1:1

Jarjestelma sisaltda suorat ja kulmikkaat poralisélaitteet,
kumpikin kolmessa eri pituudessa (S, M, L). Kyseisiin
poriin on myds tehty merkinnat S, M ja L. Kulmikkaat
XL- ja XXL-poralisalaitteet ovat myds saatavilla; ndiden
litososien kanssa pitda kayttaa L-poria.

Porien vaihtaminen

1. Lukitse yksikkd.

2. Kaanna porien vapautusholkkia (1), kunnes se
kiinnittyy AUKI-asentoon ja irrota tyokalu.

3. Aseta uusi tydkalu mahdollisimman pitkalle ja kaanna
sitd hieman, kunnes se lukittuu paikalleen, ja kaanna
sitten porien vapautusholkkia LUKOSSA-asentoon,
kunnes se kiinnittyy. Pora on kiinnitetty oikein, kun
poran karan merkinta S, M tai L ei ole enaa nakyvissa.

Tietoa porien kasittelysta

Synthes suosittelee uuden steriilin poran kayttamista

jokaiseen leikkaukseen. Téma estaa potilaaseen

kohdistuvia terveysriskeja.

Kaytetyissa porissa on seuraavat riskit:

e Liiallisen ldmmon aiheuttama nekroosi

e Heikentyneen poran suorituskyvyn aiheuttama pidempi
leikkausaika

Varotoimet:

* Porat pitda jadhdyttdd huuhtelunesteella
lamponekroosin estimiseksi. Kidyta tihin
tarkoitukseen joko integroitua huuhtelutoimintoa
tai huuhtele manuaalisesti.

* Poralisélaitteen koon pitdd vastata poran kokoa
(esim. liitososan koko S poran koolle S) tai poran
pitédi olla yhtd kokoa suurempi (esim. liitososan
koko S poran koolle M).

* Noudata jokaisen poran optimaalista nopeutta,
joka on merkitty nopeutta koskevilla kirjaimilla
A-D (katso luku Nopeuden sditiminen sivulla 10)
poran juuttumisen, takapotkun tai hyppéddmisen
vilttamiseksi.

» Kayttdjdn ja/tai henkilokunnan taytyy kayttaa
suojalaseja porien kiyton aikana.

* Kun poralisilaitteita ei ole kiinnitetty
kiasikappaleeseen tydkalujen vaihdon aikana,
kiaytd kahvaa (05.001.074), jotta porien
vaihtaminen olisi helpompaa.

1 Porien vapautusholkki
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Pora/poralisédlaite, suora, pyoreille karoille -
5 2,35mm (05.001.123) #

Valityssuhde 1:1

Pora/poralisédlaite, suora, pyoreille karoille
< 2,35mm (05.001.128)
Valityssuhde 16:1

Kitkakiinnitykselliset liitososat 2,35 mm:n lapimittaisille
karoille, joissa on pyorea kara, J-salpa ja Mini Quick -liitin.

Poran- ja sahanterien vaihtaminen

1.
2.

Lukitse kasikappale.

Kaanna vapautusholkkia (1), kunnes se kiinnittyy
AUKI-asentoon, ja irrota tyokalu.

Aseta uusi tydkalu ja kaanna vapautusholkkia
LUKOSSA-asentoon, kunnes se kiinnittyy.

Varotoimet:

Kayttaja on vastuussa Synthesin pora-
sahajarjestelman turvallisesta ja oikeasta kaytosta
(liitososa ja poran- ja sahanterat mukaan
luettuina). Erityisesti seuraavat kohdat on
huomioitava:

e pora/poralisdlaitteen maksiminopeus pyoreille
karoille, joiden lapimitta on 2,35mm, on
60 000 rpm (tuote (05.001.123) ja 3 750 rpm
(tuote 05.001.128)

e asianmukaisten poran- ja sahanterien kaytto
(erityisesti pituus ja nopeus)

e poran- ja sahanteran turvallinen kiinnitys, eli
tyokalu pitaa asettaa istukkaan kokonaan
paikalleen

e instrumentin pitda pyoria ennen kuin se
koskettaa tyokappaletta

e valta juuttumista ja instrumentin kdyttamista
vipuna, silla tama lisaa rikkoutumisvaaraa.

Tarkista kdytossa olevan poran- ja sahanteran
varina ja vakaus ennen jokaista kadyttokertaa
potilaalla. Jos varinaa tai epavakautta esiintyy,
pienenna nopeutta, kunnes vdrinaa ei enaa
esiinny, tai ala kdyta poraa.

——

Electric Pen Drive
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Liitososat

Intra-littimen adapteri

Intra-liittimen adapteri (05.001.103)
Valityssuhde 1:1

Intra-liittimen adapteri (05.001.103) mahdollistaa

ISO 3964:n (EN 23 964) mukaisesti suunniteltujen
hammaskasikappaleiden, limakalvon ja ihon viljelyndytteen
ottajien kayton yhdessa Electric Pen Driven (05.001.010)
ja Air Pen Driven (05.001.080) kanssa.

Takuu/vastuu: Kiyttijid on vastuussa Electric- ja Air
Pen Drive -jirjestelmien ja Intra-liittimen adapterin
kanssa kiytettivien tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamisesta.

==
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Liitososat

Perforaattorit

Perforaattori (05.001.054)
Valityssuhde: 97:1

Perforaattoria kaytetaan siihen liittyvien trepan-porien
(03.000.350-03.000.351) kanssa, sisaltaen suojaholkit
(05.001.096-03.001.097), 3 mm tai sitd paksumman
kallon avaamiseen. Kasikappaleen pitéa olla FWD @&
(eteenpain) -asennossa. Pida perforaattoria kohtisuoraan
kalloon nahden sisdédnmenokohdassa ja kohdista aina
jatkuvaa painetta, kun trepan-pora on kiinnittynyt
luuhun. Heti kun kallon l&pi on leikattu, trepan-pora
irtoaa automaattisesti.

Perforaattori
05.001.054

Trepan-pora Suojaholkki
03.000.350-03.000.351 05.001.096-05.001.097

Trepan-porien vaihtaminen

1. Kaanna trepan-porien vapautusholkkia (1),
kunnes lukitustappi (2) irtoaa lukitusurasta (3).
(Asento fa, kuva 1).

2. Veda trepan-pora ulos yhdessa suojaholkin kanssa. 2 1

3. Tydnna uusi trepan-pora suojaholkkiin ja varmista,
etta trepan-poran tapit kiinnittyvat kunnolla
suojaholkin uriin.

4. Aseta uusi trepan-pora ja suojaholkki perforaattoriin.

5. Kaanna trepan-porien vapautusholkkia (1),
kunnes lukitustappi (2) kiinnittyy lukitusuraan (3).
(Asento ﬂ, kuva 2).

1 Trepan-porien vapautusholkki
2 Lukitustappi
3 Lukitusura

Varotoimet:
* Jos sisddnmenoalueella esiintyy tiloja kuten
adherentti kovakalvo, intrakraniaalinen paine tai

muita piilevid abnormaliteetteja, perforaattori
saattaa leikata kovakalvon. Kun perforoidaan
ohutta kalloluuta, kuten ohimoluuta, vauvojen,
lasten tai vanhusten luuta tai sairasta luuta, on
noudatettava varovaisuutta, silld kallon
koostumus ja paksuus voi vaihdella ja kovakalvo
saattaa leikkaantua. Kiaytid ainoastaan
perforaattoria 05.001.054, trepan-poria
03.000.350-03.000.351 ja suojaholkkeja
05.001.096-05.001.097 luihin, joiden paksuus
on 3 mm tai enemmin.

* Trepan-poran jadhdyttamisti trepanaation aikana
suositellaan (kédytd huuhtelusuutinta 05.001.076).

* Tarkista toiminta ennen jokaista perforaattorin
kiayttokertaa.
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Liitososat
Perforaattorit

Perforaattori, jossa Hudson-liitin (05.001.177)
Valityssuhde: 97:1

Hudson-liittimelld varustettua perforaattoria kdytetdan
trepan-pora/suojaholkki-yhdistelman kanssa — johon
yleensa viitataan kalloperforaattorina — jonka Hudson-paa
avaa kallon. Kasikappaleen kayttotilan pitaa olla FWD @&
(eteenpain). Pida perforaattoria kohtisuoraan kalloon
nahden sisadnmenokohdassa ja kohdista aina jatkuvaa
painetta, kun trepan-pora on kiinnittynyt luuhun.

1 Suojaholkki

Kalloperforaattorin vaihtaminen

1. Kalloperforaattorin kiinnittdminen:
Siirré ensin suojaholkkia (1) adapterissa taaksepain
ja tyénna sitten tyokalu kokonaan sisaan.

Kun tyokalu on tyénnetty kokonaan sisdan, vapauta
suojaholkki. Tarkista, etta tyokalu on lukittu kunnolla
litososaan vetamalla sitd varovasti.

2. Kalloperforaattorin poistaminen:
Siirrd ensin suojaholkkia (1) taaksepain ja irrota sitten
tyokalu.

Varotoimet:

* Kun laitetta kiytetddn trepan-porien tai
kalloperforaattoreiden kanssa, kyseisen laitteen
toimittajan antamat kiyttoohjeet, varoitukset ja
rajoitukset ovat voimassa.

* Leikkaustyokalun jadhdyttamisti trepanaation
aikana suositellaan lamponekroosin estimiseksi.
Kiaytd huuhtelusuutinta 05.001.180. Varmista, ettd
huuhtelusuutin asetetaan niin, etti jadhdytysneste
saavuttaa tyokalun.

* Tarkista toiminta ennen jokaista perforaattorin
kayttokertaa.

» Kayttdjdan vastuulla on tarkistaa perforaattorin
yhteensopivuus Hudson-liittimen,
huuhtelusuuttimen ja kiytettivin poran- ja
sahanteridn kanssa.
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Liitososat
Kraniotomialisalaite

Kraniotomialisalaite (05.001.059) ja kovakalvon
suojat (05.001.051-05.001.053)
Valityssuhde: 1:1

Jarjestelma sisaltda kraniotomialisalaitteen ja kovakalvon
suojat kolmessa eri pituudessa (S, M, L). Kyseisiin poriin
on myos tehty merkinnat S, M ja L.

W?—m

Kraniotomialisalaite Kallopora Kovakalvon suoja
05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Kalloporien vaihtaminen

1. Lukitse kasikappale.

2. Kaanna porien vapautusholkkia (1), kunnes se

kiinnittyy AUKI-asentoon.

Veda kovakalvon suoja poran ylitse ja irrota pora.

4. Tybénna uusi pora mahdollisimman pitkalle
kdantamalla sitd hieman. Pora on asetettu oikein,
kun kovakalvon suoja voidaan asettaa paikalleen
asianmukaisesti.

5. Tyénna kovakalvon suojaa poran ylitse ja asenna
kovakalvon suoja kraniotomialisalaitteeseen
(katso oikea asetuskohta nuolien avulla [2]). K&&nna
sitten kraniotomialisdlaitteen vapautusholkkia
LUKOSSA-asentoon, kunnes se kiinnittyy pitamaan
poran ja kovakalvon suojan paikallaan.

6. Tarkista, ettd kalloporaa voidaan kaantaa vapaasti 2 Oikean asetuskohdan osoittavat nuolet
ja etta kovakalvon suoja on kiinnittynyt hyvin
vetamalla sitd hieman.

w

Varotoimet:

* Kédytd kraniotomialisilaitteita ainoastaan niihin
liittyvien kalloporien kanssa.

» Kalloporat pitédi jidhdyttid huuhtelunesteelli
lamponekroosin estimiseksi. Kiinnita tata
tarkoitusta varten huuhteluletku (05.001.178.01S)
kovakalvon suojassa olevaan suuttimeen.

* Viltd poran ja kovakalvon suojan sivukuormitusta
estddksesi kovakalvon suojan rikkoutumisen.

* Kun kraniotomialisélaitetta ei ole kiinnitetty
kiasikappaleeseen tyokalujen vaihdon aikana,
kiaytid kahvaa (05.001.074), jotta poran ja
kovakalvon suojan vaihtaminen olisi helpompaa.
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Poran- ja sahanterat

Yleisia tietoja

Kayttotarkoitus

Sahanterat

Sahanterat on suunniteltu kdytettavaksi traumatologiaan
ja luuston ortopediseen kirurgiaan, esimerkiksi luun
leikkaamiseen.

Ruostumattomasta teraksesta valmistetut porat
Ruostumattomasta teraksesta valmistetut porat (pienen
torxin poran- ja sahanterdt) on suunniteltu kaytettaviksi
luuston kirurgiaan, ts. luun leikkaamiseen, muotoiluun,
tasoittamiseen, poraamiseen ja riimaamiseen.

Timanttipinnoitetut tai karbidiporat
Timanttipinnoitetut tai karbidiporat (pienen torxin
poran- ja sahanterat) on suunniteltu kaytettaviksi
luuston kirurgiaan, ts. luiden, hampaiden ja metallin
leikkaamiseen, muotoiluun ja tasoittamiseen.

Kertakdytto/uudelleenprosessointi

Synthes suosittelee uuden poran- ja sahanterdn
kayttamista jokaiseen toimenpiteeseen. Leikkausten
tekeminen uudella ja teravalla poran- ja sahanterélld on
nopeampaa ja tarkempaa ja muodostaa vahemman
ldmpda. Tama johtaa lyhyempaan leikkausaikaan,
vahentaa luunekroosin riskia ja tuottaa paremman,
toistettavan tuloksen.

Kaikki timanttipinnoitetut tai karbidista valmistetut
poran- ja sahanterat ovat ainoastaan kertakayttoisia.

Pakkaus ja steriiliys
Kaikki poran- ja sahanterdt ovat saatavilla steriilisti
pakattuina.

Valmistaja ei voi taata steriiliytta, jos pakkauksen sinetti
on rikkoutunut tai jos pakkaus on avattu virheellisesti,
eikd ota vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.

Mitat ja nopeuden kirjainkoodi
Poran- ja sahanteran mitat kerrotaan pakkausetiketissa.

Poran- ja sahanterien nopeutta koskevista
kirjainkoodeista kerrotaan sivulla 10.

Poran- ja sahanterien jaahdytys

Synthes suosittelee ehdottomasti huuhtelusuuttimen,
huuhteluletkusarjan (katso sivu 14) ja jadhdytysnesteen
kdyttamista poran- ja sahanterien jaahdyttamiseksi.

Implantin poistaminen poran- ja sahanterilla
Implantit on poistettava poran- ja sahanterilla vain silloin,
jos muuta ratkaisua implantin poistoon ei ole. Kayta vain
timanttipinnoitettuja tai karbidista valmistettuja poran- ja
sahanteria. Poista kaikki partikkelit jatkuvalla huuhtelulla
ja alipaineen kaytolla. Pehmytkudoksen on oltava hyvin
suojattu. Tarkkaile implanttimateriaalin koostumusta.

Kayttajan turvallisuus
Kayttajan ja leikkaussalin henkilokunnan taytyy kayttaa
suojalaseja.

Poran- ja sahanterien havittaminen

Havita kontaminoituneet poran- ja sahanterdt ainoastaan
kontaminoituneen sairaalajatteen mukana tai
dekontaminoi ne.

Katso lisdtietoja poran- ja sahanterista kdyttéohjeesta
"Synthes-poran- ja sahanterat” (60121204).

Katso poran- ja sahanterien puhdistamista ja sterilointia
varten kohdasta “Poran- ja sahanterien kliininen
prosessointi” (036.000.499) tarkat kliinista prosessointia
koskevat ohjeet.

Katso kaikkia poran- ja sahanterid koskeva yleiskatsaus
ja tilaustiedot esitteesta “Small Bone Cutting Tools”
(DSEM/PWT/1014/0044).
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Hoito ja kunnossapito

Yleisia tietoja

Pora-sahajarjestelmat ja liitososat altistuvat usein suurille
mekaanisille kuormille ja iskuille kaytén aikana, eika niiden
voi odottaa kestavan ikuisesti. Oikea kasittely ja kunnossapito
auttavat pidentdmaan kirurgisten instrumenttien kayttoikaa.
Toistuvalla uudelleenkasittelylla ei ole suurta vaikutusta
yksikdn ja sen liitososien kayttoikaan.

Helldvarainen hoito ja kunnossapito oikealla
voiteluaineella voi lisatd merkittavasti jarjestelman
komponenttien luotettavuutta ja pidentaa kayttoikaa.
Alkuperdisen valmistajan tai valtuutetun keskuksen
taytyy huoltaa ja tarkastaa Synthes-pora-sahajarjestelmat
vuosittain. Valmistaja ei anna takuuta vahingoille, jotka
johtuvat tyokalun virheellisesta kaytosta tai
laiminlyodysta tai valtuuttamattomasta huoltamisesta.
Katso lisatietoja huollosta ja kunnossapidosta Electric
Pen Driven huolto- ja kunnossapitojulisteesta
(DSEM/PWT/0415/0065).

Varotoimet:

* Uudelleenkisittely on tehtédvé heti jokaisen
kayttokerran jidlkeen.

* Kanylaatiot, lukituksesta avaavat holkit ja muut
kapeat kohdat edellyttivit erityistd huomiota
puhdistettaessa.

* Puhdistusaineet, joiden pH on 7-9,5, ovat
suositeltuja. Korkeammalla pH-arvolla varustettujen
puhdistusaineiden kiytto voi — puhdistusaineesta
riippuen - aiheuttaa alumiinin ja sen seosten,
muovien tai yhdistemateriaalien pinnan
liukenemista, ja niita tulee kiyttii vain materiaalin
kiyttotiedotteen mukaiset yhteensopivuustiedot
huomioiden. pH-arvot, jotka ovat yli 11, voivat
vaikuttaa myos ruostumattomasta teriksesta
valmistettuihin pintoihin. Katso tarkat tiedot
materiaalin yhteensopivuudesta kohdasta "Material
Compatibility of Synthes Instruments in Clinical
Processing” sivulla http:/emea.depuysynthes.com/
hcp/reprocessing-care-maintenance.

* Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kiyttoohjeita oikean
laimennoksen, pitoisuuden, limpétilan,
altistusajan ja veden laadun suhteen. Jos
limpotilaa ja aikaa ei ole kerrottu, noudata
Synthesin suosituksia. Laitteet on puhdistettava
tuoreessa, juuri valmistellussa liuoksessa.

* Tuotteissa kaytettavit puhdistusaineet koskettavat
seuraavia materiaaleja: ruostumaton teris,
alumiini, muovi ja kumitiivisteet.

+ Ald upota mitiin jirjestelmin komponenttia
vesiliuoksiin tai ultrasénikylpyyn. Ala kayta
paineistettua vetti, silld tima vaurioittaa jarjestelmaa.

* Synthes suosittelee uusien steriilien poran- ja
sahanterien kayttimista jokaista toimenpidetti
varten. Katso kliinistéd prosessointia koskevia
ohjeet kohdasta ”Poran- ja sahanterien kliininen
prosessointi” (036.000.499)

* Kun laite voidellaan sddnnollisesti Synthes-
huoltoyksikossi (05.001.099), huoltosuihkeella
(05.001.098) tai Synthes-huoltoéljylli (05.001.095)
erityisesti silloin, kun automaattinen puhdistus
suoritetaan, laitteen kuluminen vihenee ja
tuotteen kiyttoika voi pidentya merkittavisti.

Epatavalliset tarttuvat patogeenit

Leikkauspotilaita, joilla tiedetdén olevan Creutzfeldt-
Jakobin taudin (CJD) ja siihen liittyvien infektioiden riski,
on hoidettava kertakayttoéisilla instrumenteilla. Havita
instrumentit, joita on kaytetty tai epailladn kaytetyn
CJD:téa sairastavalla potilaalla leikkauksen jalkeen ja/tai
noudata voimassaolevia kansallisia suosituksia.

Huomautuksia:

* Synthes on validoinut annetut kliinisen
prosessoinnin ohjeet ei-steriilin Synthesin
ladkinnallisen laitteen valmistelua varten; nama
ohjeet annetaan ISO 17664:2004:n ja ANSI/
AAMI ST81:2004:n mukaisesti.

Katso lisitietoja kansallisista maarayksisti ja
ohjeista. Tamaén lisdksi on noudatettava sairaalan
sisdisid kdytintoja ja toimenpiteitd seka
puhdistusaineiden, desinfiointiaineiden ja
mahdollisten kliinisen prosessoinnin laitteiden
valmistajien suosituksia.

Puhdistusaineen tiedot: Synthes kiytti seuraavia
puhdistusaineita ndiden uudelleenprosessoinnin
suositusten validoinnissa. Puhdistusaineita ei ole
lueteltu paremmuusjirjestyksessé verrattuna
muihin kéytettivissi oleviin puhdistusaineisiin,
jotka voivat toimia tyydyttivisti — neutraalin pH:n
entsymaattisen puhdistusaineet (esim. Prolystica
2X Concentrate Enzymatic Cleaner).

On edelleenkin kisittelijin vastuulla varmistaa, ettd
vilinehuoltoyksikossi tehdylla kisittelylla
saavutetaan haluttu tules kiyttdmalld asianmukaisia,
oikein asennettuja, huollettuja ja validoituja laitteita
sekid asianmukaisia materiaaleja ja henkilokuntaa.
Kaikki kisittelyn tekijén tekemit poikkeamat
annetuista ohjeista on arvioitava asianmukaisesti
tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten
seuraamusten suhteen.
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Hoito ja kunnossapito

Puhdistaminen ja desinfiointi

Valmistelu ennen uudelleenkasittelya

Purkaminen
Poista kaikki instrumentit, poran- ja sahanterat, liitososat
ja kaapelit pora-sahajarjestelmasta ennen puhdistusta.

Tarkeda:

* Uudelleenprosessointi pitdi suorittaa valittomisti
jokaisen kiyttokerran jialkeen, jotta estetdin
instrumenttien korroosio ja veren kuivuminen.

» Ali koskaan upota kisikappaleita, liitososia,
konsoleita tai jalkakytkimii vesilinoksiin tai
ultradédnikylpyyn, silld tdmaé voi lyhentia
jarjestelmin kayttoikaa.

* Puhdista kaikki liikkuvat avoimessa tai
lukitsemattomassa asennossa.

+ Ali puhdista automaattisesti tai steriloi
konsoleita, jalkakytkimii tai jalkakytkinten
kaapeleita (05.001.022).

* Kaapeleihin kiinnitetyt silikonirenkaat pitda
irrottaa (siirtda taaksepédin kaapelissa) ennen
pesua ja kiinnittdd takaisin ennen sterilointia.

Konsolien ja jalkakytkinten puhdistaminen ja
desinfiointi

1. Puhdista konsolit, jalkakytkimet ja jalkakytkinten
kaapelit (05.001.022) pyyhkimalld ne puhtaalla,
pehmealla ja nukattomalla liinalla, joka on kostutettu
deionisoidulla vedelld, ja kuivaa se.

2. Desinfioi konsolit, jalkakytkimet ja jalkakytkinten
kaapelit (05.001.022) pyyhkimalld ne puhtaalla,
pehmealla ja nukattomalla liinalla, joka on kostutettu
vahintaan 70-prosenttisella alkoholipohjaisella
desinfektioaineella kolmenkymmenen (30) sekunnin
ajan. Suositeltu desinfiointiaine on joko VAH-jarjeston
luetteloima, EPAN rekisterdima tai paikallisesti
hyvaksytty. Tama vaihe on toistettava vield kaksi

(2) kertaa uudella, puhtaalla, pehmeélla ja nukattomalla
liinalla, jota on kostutettu kullakin kerralla vahintaan
70-prosenttisella alkoholipohjaisella desinfiointiaineella.
Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita.

Jalkakytkin voidaan tarvittaessa pesta juoksevan veden
alla. Varmista, etta pohjalevyn ilmanvaihtoreiat on
suunnattu alaspain puhdistuksen aikana, jotta
ilmanvaihtoreikaan ei paase vetta, ja etta jalkakytkimen
takana oleva naaraspistoke on peitetty suojatulpalla
(toimitettu tuotteen mukana). Ei saa upottaa nesteeseen.
Anna kuivua puhdistuksen jalkeen.

Kasikappaleiden, liitososien ja kasikappaleisiin
liitettavien kaapeleiden puhdistaminen ja desinfiointi
Kokoonpano ennen manuaalista ja automaattista
puhdistusta:

Liita kasikappaleiden kaapeleiden molemmat puolet
(05.001.021, 05.001.025) tiivistenipalla (05.001.027).

Tiivistenippa

(05.001.027)

Varmista, ettd pinnat, jotka tiivistenippa peittaa, on desinfioitu.
Pyyhi tatd varten ndma pinnat ensin puhtaalla, pehmedlld ja
nukattomalla liinalla, joka on kostutettu vahintaan
70-prosenttisella alkoholipohjaisella desinfektioaineella.
Varmista, etta kaapeliin ei paase desinfektioainetta.

Kasikappaleet ja liitososat voidaan kasitella kayttaen
a kasinpuhdistusta
ja/tai
b automaattipuhdistusta yhdessa manuaalisen
esipuhdistuksen kanssa.
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistaminen ja desinfiointi

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet

Tirkedd: Ald puhdista konsoleita, jalkakytkimia tai
jalkakytkinten kaapeleita (05.001.022)
noudattamalla kdsinpuhdistuksen ohjeita.

1. Jaamien poistaminen. Huuhtele laitetta juoksevan
kylman vesijohtoveden alla vahintaan kahden minuutin
ajan. Kayta sientd, pehmeaa nukatonta liinaa tai
pehmedaharjaksista harjaa apuna karkean lian
poistamisessa. Liitososien kanylaatioissa pitaa kayttaa
alla kuvattua puhdistusharjaa (05.001.075).

Huomautus: Ali kiyti terdvikirkisii esineiti
puhdistukseen. Harjat pitida tarkistaa ennen
paivittaista kayttoa ja héavittid, jos ne ovat kuluneet
niin paljon, ettd ne voivat naarmuttaa instrumenttien
pintoja, tai ne eivit ole endi tehokkaita kuluneiden
tai puuttuvien harjasten vuoksi.

2. Liikkuvien osien liikuttaminen. Liikuta kaikkia
likkuvia osia, kuten liipaisimia, holkkeja ja kytkimia,
juoksevan vesijohtoveden alla karkeiden jaamien
irrottamiseksi ja poistamiseksi.

3. Sumutus ja pyyhkiminen. Suihkuta ja pyyhi laitetta
kayttdamalla neutraalin pH:n entsymaattista liuosta
vahintdan kahden minuutin ajan. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen valmistajan
kayttoohjeita oikean lampétilan, veden laadun (ts. pH
ja kovuus) ja pitoisuuden/laimennoksen suhteen.

4. Vesijohtovedelld huuhteleminen. Huuhtele
laitetta kylmalla hanavedelld vahintaan kahden
minuutin ajan. Kayta ruiskua tai pipettia luumenien
ja kanavien huuhtelemiseen.

5. Pesuaineella puhdistaminen. Puhdista laite kasin
ldmpiman, juoksevan veden alla kayttamalla
entsymaattista puhdistusainetta tai pesuainetta
vahintaan viiden minuutin ajan. Kasittele kaikkia
likkuvia osia juoksevan veden alla. Kayta
pehmedharjaksista harjaa ja/tai nukatonta
vanupuikkoa lian ja jadmien poistamiseen.

Noudata entsymaattisen puhdistus- tai pesuaineen
valmistajan kayttdohjeita oikean lampdtilan, veden
laadun ja pitoisuuden/laimennoksen suhteen.
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistaminen ja desinfiointi
Manuaalisen puhdistuksen ohjeet

6. Vesijohtovedelld huuhteleminen. Huuhtele laitetta
kylmaa tai haaleaa juoksevaa vetta kayttaen
vahintaan kahden minuutin ajan. Kayta ruiskua,
pipettia tai vesisuihkua luumenien ja kanavien
huuhtelemiseen. Liikuta nivelia, kahvoja ja muita
laitteen liikkuvia ominaisuuksia niiden perusteelliseksi
huuhtelemiseksi juoksevan veden alla.

7. Desinfioi pyyhkimalla/suihkuttamalla. Pyyhi tai
suihkuta laitteen pinnat vahintaan 70-prosenttisella
alkoholipohjaisella desinfiointiaineella.

8. Tarkasta laite silmamaaraisesti. Tarkasta, onko
kanylaatioissa, litosholkeissa jne. nakyvaa likaa. Toista
vaiheita 1-8, kunnes mitaan nakyvaa likaa ei ole.

9. Lopullinen huuhtelu deionisoidulla/
puhdistetulla vedella. Tee loppuhuuhtelu
deionisoidulla tai puhdistetulla vedella vahintaan
kahden minuutin ajan.

10. Kuivaus. Kuivaa laite pehmeaa, nukatonta liinaa
tai ladkinnallisen laadun paineilmaa kayttaen.
Jos pienemmat laitteet tai kanylaatiot sisaltavat
jaannosvetta, puhalla kuivaksi 1adkinnallisen laadun
paineilmaa kayttaen.
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistaminen ja desinfiointi

Automaattisen puhdistuksen ohjeet yhdessa
manuaalisen esipuhdistuksen kanssa

Tarkeda:

* Kisin tehtidvi esipuhdistus ennen
automaattipuhdistusta/desinfiointia on tiarkeas,
jotta voidaan varmistaa, ettd kanylaatiot ja muut
vaikeapiisyiset alueet ovat puhtaita.

* Vaihtoehtoiset puhdistus-/desinfiointimenetelmiit,
joita ei ole kuvattu alla (sisédltden kisin tehtdavin
esipuhdistuksen), eivit ole Synthesin validoimia.

* Ennen kisin tehtivii esipuhdistusta pitaa
varmistaa, ettd kaapelin molemmille puolille
(05.001.021, 05.001.025) on liitetty tiivistenippa
(05.001.027).

o Ald puhdista konsoleita, jalkakytkimii tai
jalkakytkinten kaapeleita (05.001.022)
noudattamalla ohjeita, jotka koskevat
automaattipuhdistusta yhdessi kisin tehtivin
esipuhdistuksen kanssa.

1. Jaamien poistaminen. Huuhtele laitetta juoksevan,
kylman hanaveden alla vahintaan kahden minuutin ajan.
Kayta sientd, pehmeda nukatonta liinaa tai
pehmeaharjaksista harjaa apuna karkean lian
poistamisessa. Kasikappaleen ja liitososien kanylaatioihin
pitad kayttaa puhdistusharjaa (05.001.075, kuvattu alla).

Huomautus: Al kiyti terdvikirkisid esineiti
puhdistukseen. Harjat on tarkastettava ennen
paivittaista kiyttod ja ne on hivitettiva, jos ne ovat
heikentyneet siind méérin, ettd ne voivat
naarmuttaa instrumenttipintoja tai olla tehottomia
kuluneiden tai puuttuvien harjasten vuoksi.

2. Liikkuvien osien liikuttaminen. Liikuta kaikkia
likkuvia osia, kuten liipaisimia, holkkeja ja kytkimia,
juoksevan vesijohtoveden alla karkeiden jaamien
irrottamiseksi ja poistamiseksi.

3. Sumutus ja pyyhkiminen. Suihkuta ja pyyhi laitetta
kayttamalla neutraalin pH:n entsymaattista liuosta
vahintdan kahden minuutin ajan. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen valmistajan
kayttoohjeita oikean lampétilan, veden laadun (ts. pH
ja kovuus) ja pitoisuuden/laimennoksen suhteen.

‘ 150 mm ‘

f |

9 mm 40 mm

— 1 1

(\) Ytashsdssliisddidtitivesss & 3,5mm

Puhdistusharja (05.001.075)
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistaminen ja desinfiointi
Automaattisen puhdistuksen ohjeet yhdessa manuaalisen esipuhdistuksen kanssa

4. Vesijohtovedelld huuhteleminen. Huuhtele
laitetta kylmalla vesijohtovedella vahintaan kahden
minuutin ajan. Kayta ruiskua tai pipettia luumenien
ja kanavien huuhtelemiseen.

5. Pesuaineella puhdistaminen. Puhdista laite kasin
ldmpiman, juoksevan veden alla kayttamalla
entsymaattista puhdistusainetta tai pesuainetta
vahintaan viiden minuutin ajan. Kasittele kaikkia
likkuvia osia juoksevan veden alla. Kayta
pehmedharjaksista harjaa ja/tai nukatonta
vanupuikkoa lian ja jadmien poistamiseen.

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttdohjeita oikean lampétilan,
veden laadun ja laimennoksen/pitoisuuden suhteen.

6. Vesijohtovedellda huuhteleminen. Huuhtele
laitetta kylmaa tai haaleaa juoksevaa vettd kayttaen
vahintaan kahden minuutin ajan. Kayta ruiskua,
pipettiad tai vesisuihkua luumenien ja kanavien
huuhtelemiseen. Liikuta nivelid, kahvoja ja muita
laitteen liikkuvia ominaisuuksia niiden perusteelliseksi
huuhtelemiseksi juoksevan veden alla.

7. Tarkasta laite silmamaaraisesti. Tarkasta, onko
kanylaatioissa, litosholkeissa jne. nakyvaa likaa. Toista
vaiheita 1-7, kunnes mitaan nakyvaa likaa ei ole.

8. Lastaa pesukori. Aseta laitteet erityisesti T
suunnitellulle, Synthesin toimittamalle konepesun mﬁ%
alustalle (68.001.800), joka on kuvattu
seuraavalla sivulla, tai katso lastaussuunnitelmaa
(DSEM/PWT/1116/0130).

68.001.800
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Electric Pen Drive (EPD) -jarjestelman pesukorin lastaussuunnitelma
68.001.800 Pesukori, koko 1, Electric Pen Drive (EPD)- ja Air Pen Drive (APD) -jarjestelmille
+ 68.001.602 pesukorin kansi, koko /1

05.001.021/05.001.025
EPD:n ja konsolin 310.932 Kaksi paikkaa 45° 05.001.010 05.001.012

vélinen kaapeli Poraistukan avain iitososille Electric Pen Drive Kasikytkin

S&- i
] . : F
ey
el
2 ik &
Y - - HEUAL ] i
1 L] P .
K (1) S £ RERE i - -
3 n l‘ e = AC-ASF-
T P Z = :
i = H ]
£ T
e e Pk i
Kolme paikkaa 05.001.074 Kaksi paikkaa 05.001.048-050 05.001.037 Kuusi paikkaa
kahvalle, 05.001.060-061 poraliitososille, 20° tai suorille Liitososa suorille liitososille
momentin kalibrointiyksikélle varusteille Kirschner-
langalle
\\w

Yksi paikka 05.001.063 XL- tai

2 g 05.001.055 XXL-poralisalaitteelle,
20° tai 05.001.036
poraliitososalle 90°, pitka

05.001.027 Tiivistenippa:

1 Liité ja suojaa kaapeli tiivistenipalla pesun aikana.

2 Poista tiivistenippa ennen sterilointia ja aseta se
vastaavaan paikkaan.

M
e
Hiti
Ll 68.001.800 ja 68.001.602
Mitat (pituus X leveys X korkeus)
68.001.602 Pesukori ilman kantta: 500 X 250 X 117 mm
Pesukorin kansi, koko /1 Pesukori ja kansi: 504 X 250 X 150 mm
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistaminen ja desinfiointi
Automaattisen puhdistuksen ohjeet yhdessa manuaalisen esipuhdistuksen kanssa

9. Automaattisen puhdistusohjelman parametrit

Huomautus: Pesukoneen/desinfiointilaitteen on
taytettdava standardissa ISO 15883 ilmaistut

vaatimukset.

Vaihe Kesto (vdhintdan) Puhdistusohjeet

Huuhtelu 2 minuuttia Kylma vesijohtovesi

Esipesu 1 minuutti Lammin vesi (= 40 °C); kayta pesuainetta

Puhdistus 2 minuuttia Lammin vesi (= 45 °C); kayta pesuainetta

Huuhtelu 5 minuuttia Huuhtelu deionisoidulla (DI) tai puhdistetulla vedelld (PURW)
Termaalinen desinfiointi 5 minuuttia Kuuma Dl-vesi, = 90 °C

Kuivaus 40 minuuttia =90 °C

10. Laitteen tarkastaminen. Poista kaikki laitteet
pesukorista. Tarkasta, onko kanylaatioissa,
litosholkeissa jne. nakyvaa likaa. Toista manuaalinen
esipuhdistus / automaattinen pesuohjelma
tarvittaessa. Varmista, ettd kaikki osat ovat taysin
kuivia. Jos pienemmat laitteet tai kanylaatiot
sisaltavat jaannosvetta, puhalla kuivaksi
ladkinnallisen laadun paineilmaa kayttden.

Automaattipuhdistus/-desinfiointi aiheuttaa
moottorikayttoisille tydkaluille lisda rasitusta,
erityisesti tiivisteille ja laakereille. Taman vuoksi
jarjestelmat on voideltava asianmukaisesti ja
lahetettava huoltoon sdanndllisesti (véhintaan
kerran vuodessa).
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Hoito ja kunnossapito

Kunnossapito ja voitelu

Pitkan kayttoian takaamiseksi ja korjausten
vahentamiseksi on valttamatonta, etta kasikappaleen

ja liitososan kasiteltavissa olevat liikkkuvat osat voidellaan
jokaisen kayton jalkeen. Voitelu auttaa véhentamaan
laitteiden vaurioita ja toimintahairioita.

Katso lisatietoja voitelusta Synthes-huoltodljyn
05.001.095 (60099549) ja Synthes-huoltosuihkeen
05.001.098 (60099550) kayttdohjeesta seka EPD:n
huolto- ja kunnossapitojulisteesta (DSEM/
PWT/0415/0065).

Kunnossapito — Synthes-huoltoyksikdn avulla
Synthes suosittelee kasikappaleen ja liitososien 6ljyamista
varten suunnitellun Synthes-huoltoyksikén (05.001.099)
kayttamista. Huoltoyksikén avulla voidaan varmistaa
jarjestelman optimaalinen kunnossapito koko sen
kayttoidn ajan. Huoltoyksikon kaytosta kerrotaan sen
kayttoohjeissa (DSEM/PWT/0914/0027).

Synthes-huoltodljyn (05.001.095) kayttamista Electric- ja
Air Pen Drive -jarjestelmien kasikappaleen liikkkuviin osiin
suositellaan jokaisen kayttdkerran jalkeen tai tarvittaessa
seuraavassa luvussa “Kunnossapito — kasin” kuvatulla
tavalla.

Huoltoyksikko,
05.001.099

Electric Pen Drive Kéyttéohjeet DePuy Synthes

39



Hoito ja kunnossapito
Kunnossapito ja voitelu

Kunnossapito — kasin

Kasikappaleen 6ljyaminen -

huoltosuihkeella 05.001.098

1. Suorita kasikappaleen kunnossapitotoimet jokaisen
kayttokerran jalkeen Synthes-huoltosuihkeella
(05.001.098) ja Electric Pen Drive -jarjestelman
6ljyamisadapterilla (05.001.101).

2. Tyonna suihke kasikappaleen liitososan liittimeen
ja paina sita nopeasti kerran (noin yhden sekunnin
ajan). Kaari samalla kyna liinaan kerataksesi
ylimaaraisen 6ljyn tai pida sita pesualtaan paalla.
Suihkuta aina poispain kehostasi.

3. Poista ylimadrainen 6ljy liinalla suihkutuksen jalkeen.
Synthes-huoltodljyn (05.001.095) kayttamista
Electric- ja Air Pen Drive -jarjestelmien kasikappaleen
liikkuviin osiin suositellaan jokaisen kayttdkerran
jalkeen seuraavassa kuvatulla tavalla.

Synthes-huoltoéljyn (05.001.095) kayttamista Electric- ja
Air Pen Drive -jarjestelmien kasikappaleen liikkkuviin osiin
suositellaan jokaisen kayttdkerran jalkeen tai tarvittaessa
seuraavassa luvussa “Kunnossapito — kasin” kuvatulla
tavalla.

Liitososien 6ljydminen

Suorita litososien kunnossapitotoimet jokaisen
kayttokerran jalkeen Synthes-huoltosuihkeella
(05.001.098) ja liitososien 6ljyamisadapterin
huoltosuihkeella (05.001.102).

Tydnna suihke liitososan liittimeen ja paina sita nopeasti
kerran (noin yhden sekunnin ajan). Kaari samalla
litososat liinaan kerataksesi ylimaaraisen 6ljyn tai pida
niitd pesualtaan paalla. Suihkuta aina poispain kehostasi.
Poista ylimaarainen 6ljy liinalla suihkutuksen jalkeen.
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Kasikappaleen liikkuvien osien 6ljydminen
Synthes-huoltodljylla 05.001.095

Laita yksi tippa Synthes-huoltoéljya (05.001.095) : :
saatoholkin (1) ja rungon valisiin aukkoihin ja yksi , © SYNTHES
tippa 6ljya vapautusholkin (2) takana oleviin aukkoihin R »

ja liikuta holkkeja.

Liitososien liikkuvien osien 6ljyaminen
Laita yksi tippa Synthes-huoltodljya (05.001.095) kaikkiin
liitososien likkkuviin osiin.

Varotoimi: Kdytéd vain Synthes-huoltosuihketta
(05.001.098) ja/tai Synthes-huoltodljyi (05.001.095).
Niiden bioyhteensopiva koostumus vastaa pora-
sahajirjestelmien vaatimuksia leikkaussalissa.
Voiteluaineet, joiden koostumus on erilainen,
voivat aiheuttaa juuttumista, ja niillad voi olla
toksinen vaikutus.
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Hoito ja kunnossapito
Toiminnan tarkistus

e Tarkasta silmamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen
varalta.

e Jos jarjestelmassa on sydpyneita osia, lopeta sen kayttod
ja ldheta se Synthes-huoltokeskukseen.

e Tarkasta kasikappaleen saatimien tasainen kaytto ja
toiminta.

e Tarkasta kasikappaleen liitosholkkien ja liitososien
tasainen toiminta, ja tarkasta toiminta yhdessa
instrumenttien kuten poran- ja sahanterien kanssa.

e Tarkasta instrumenttien oikea saatd ja toiminta ennen
jokaista kayttoa.
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Hoito ja kunnossapito

Pakkaaminen, sterilointi ja sailytys

Pakkaaminen

Aseta puhdistetut, kuivat tuotteet niille tarkoitettuihin
paikkoihin Synthes Vario Case -koteloon (68.000.000 tai
68.000.010) tai pesukoriin (68.001.800). Kayta lisaksi
sterilointiin asianmukaista sterilointikaaretta tai
uudelleenkaytettavaa jaykkaa astiajarjestelmaa, kuten
ISO 11607 -standardin mukaista steriiliestejarjestelmaa.
Implantteja, terdvakarkisia ja terdvia instrumentteja on
huolella suojeltava koskettamasta muihin esineisiin, silla
tama voi vaurioittaa pintaa tai steriiliestejarjestelmaa.

Sterilointi
Térkedd: Poista kaapelin tiivistenippa (05.001.027)
ennen sterilointia.

Synthes Electric Pen Drive System -jarjestelma voidaan
uudelleensteriloida kadyttaen validoituja
hoyrysterilointimenetelmia (ISO 17665 tai kansalliset
standardit). Synthesin suositukset pakatuille laitteille ja
koteloille ovat seuraavat.

Sailytys

Sdilytysolosuhteet tuotteille, joissa on merkinta
"STERILE" (steriili), on painettu pakkausetikettiin.
Pakattuja ja steriloituja tuotteita on sailytettava kuivassa,
puhtaassa ymparistdssa suoralta auringonvalolta,
tuhoeldimilta ja daarimmaisilta lampaotila- ja kosteusoloilta
suojattuna. Kayta tuotteet siina jarjestyksessa kuin ne
vastaanotetaan (“ensin saapunut kdytetaan ensin”
-periaate). Ota huomioon etiketissé mahdollisesti oleva
viimeinen kayttdpadivamaara.

Steriloinnin
altistusaika

Ohjelman tyyppi

Steriloinnin Kuivausaika

altistuslampadtila

Kyllastetty hdyryvoimainen Vahintaan 4 minuuttia
ilmanpoisto (esityhjio,

vahintaan kolme pulssia)

Vahintaan 132 °C 20-60 minuuttia

Enintdan 138 °C

Vahintaan 3 minuuttia

Vahintaan 134 °C 20-60 minuuttia

Enintdan 138 °C

Kuivausajat vaihtelevat yleisesti 20—60 minuutin valilla

johtuen pakkausmateriaalien (steriiliestejarjestelma, esim.

kaareet tai uudelleenkaytettavat jaykat astiajarjestelmat),
hoyryn laadun, laitemateriaalien, kokonaismassan,
sterilointilaitteen suorituskyvyn ja vaihtelevan
jadhtymisajan eroista.

Varotoimet:

* Konsoleita ja jalkakytkimié ei saa steriloida.

* Seuraavia enimmaisarvoja ei saa ylittia: 138 °C
enintiddn 18 minuutin ajan. Suuremmat arvot
voivat vahingoittaa steriloituja tuotteita.

* Steriloinnin jilkeen késikappaletta saa kayttaa
uudestaan vasta sen jilkeen, kun se on jadhtynyt
huoneenldmpdoiseksi.

» Ala kiihdyta jaahdytysprosessia.

* Kuumailma-, etyleenioksidi-, plasma- ja
formaldehydisterilointia ei suositella.
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Hoito ja kunnossapito

Korjaukset ja tekninen palvelu

Tyokalu on lahetettava Synthesin toimipisteeseen
korjattavaksi, jos laite on viallinen tai toimii virheellisesti.

Jos laite putoaa, se pitaa lahettda huoltoon.

Viallisia laitteita ei saa kayttaa. Jos ei enda ole
mahdollista tai jarkevaa korjata tyokalua, se on

’

havitettava. Katso seuraava luku "Jatteen havittdminen”.

Edelld mainittuja kunnossapito- ja huoltovaiheita lukuun
ottamatta muita huoltotoimia ei voida tehda itsendisesti
tai kolmannen osapuolen toimesta.

Jarjestelma tarvitsee saanndllista kunnossapitohuoltoa
vahintaan kerran vuodessa sdilydkseen
toimintakunnossa. Tdman huollon saa tehda vain
alkuperainen valmistaja tai valtuutettu keskus.

Kayta alkuperdista pakkausta laitteiden ldhettamiseen
takaisin Synthes-valmistajalle tai valtuutettuun
laitokseen.

Jos lahetat konsolin korjattavaksi tai huollettavaksi,
ldhetd aina mukana myos virtajohto.

Takuu/vastuu: Valmistaja ei ota mitddn vastuuta
valtuuttamattomien huoltotoimien aiheuttamasta
vauriosta.

Sulakkeiden vaihtaminen

Katso kuva sivulla 8

1. Varmista ennen sulakkeen vaihtamista, etta
virtajohto on irrotettu pistorasiasta (13).

2. lrrota sulakelaatikko (15) ja vaihda sulakkeet. Kayta
vain 3 AF /250 V sulakkeita, joiden katkaisukyky on
1 500 A. Varmista, ettd molemmat sulakkeet ovat
samantyyppisia ja samanarvoisia.

3. Tyonna sulakelaatikko (15) konsoliin.
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Hoito ja kunnossapito
Havittaminen

Useimmissa tapauksissa vialliset tydkalut voidaan korjata
(katso edellinen luku "Korjaukset ja tekninen huolto”).

Sahko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskeva
EU:n direktiivi 2002/96/EY koskee tata laitetta.
Tama laite sisaltad materiaaleja, jotka pitaa
havittaa ymparistonsuojelua koskevien
vaatimusten mukaisesti. Noudata kansallisia ja
paikallisia maarayksia.

Varotoimi: Kontaminoituneet tuotteet on késiteltivi
koko uudelleenkésittelymenetelmén lapi
mahdollisen infektioriskin poissulkemiseksi
hévitettdessa.

Laheta tydkalut, joita ei enaa kaytetd, paikalliselle
Synthes-edustajalle. Tama varmistaa, ettd ne havitetaan
vastaavan direktiivin kansallisen soveltamisen mukaisesti.
Tydkalua ei saa havittda sekajatteen mukana.
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Vianmaaritys

Ongelma

Mahdolliset syyt

Korjaustoimi

Kyna ei kaynnisty.

Konsoliin ei ole kytketty virtaa tai sita
ole liitetty.

Liité konsoli ja/tai kytke konsoliin virta.

Kynaa ei ole liitetty konsoliin.

Liita kyna konsoliin.

Kynan saatéholkki on asetettu
LUKOSSA-asentoon.

Aseta saatoholkki FWD- tai REV-
asentoon (eteen- tai taaksepain).

Poralisalaitteen poran vapautusholkki
on asetettu AUKI-asentoon.

Aseta poralisalaitteen vapautusholkki
LUKOSSA-asentoon.

Kaksi kasikappaletta ja yksi
jalkakytkin on liitetty, ja molempien
kasikappaleiden saatoholkit on
asetettu asentoon FWD/REV
(eteen-/taaksepain).

Kun jalkakytkin on liitetty, toisen
kasikappaleen vapautusholkin pitaa olla
LUKOSSA-asennossa.

Laite ei ole jaahtynyt riittavasti
steriloinnin jalkeen
(ylikuumenemissuojaus on
aktivoitunut).

Odota, kunnes laite on jaahtynyt.

Kasikytkinta kaannetty 180°.

Kéanna kasikytkinta 180° ja aseta se
luvussa "“Kasikytkin” kuvatulla tavalla.

Kasikytkimen turvakytkin on
LUKOSSA-asennossa.

Aseta turvakytkin PAALLA-asentoon.

Laite pysahtyy akillisesti.

Laite on ylikuumentunut
(ylikuumenemissuojaus on
aktivoitunut).

Odota, kunnes laite on jaahtynyt.

Yksikkoon ei voida liittaa
litososia.

Kerrostumat ovat tukkineet liitososien
liittimet.

Poista kiinteat kerrostumat pinseteilla.

Varotoimi: Kun poistat kerrostumia,
aseta yksikkd LUKOSSA-asentoon.
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Ongelma

Mahdolliset syyt

Korjaustoimi

Tyokalua (sahanteraa, poraa
jne.) ei voida liittaa tai
littdminen on hankalaa.

Ty6kalun karan muoto on vaurioitunut.

Vaihda tyokalu tai laheta se Synthes-
huoltotoimistoosi.

Luut ja tyokalu kuumenevat
tydskentelyprosessin vuoksi.

Ty6kalun leikkausterat ovat tylsat.

Vaihda tyokalu.

Pumppu kay taaksepain.

Huuhteluletku on asetettu vaaraan
suuntaan.

Aseta huuhteluletku sivulla 12 kuvatulla
tavalla.

Kasikytkin ei toimi.

Kasikytkin on pudonnut lattialle.
Magneetti on demagnetoitu.

Laheta kasikytkin huoltoon.

Konsolin merkkivalo ® vilkkuu. Konsoli on viallinen.

Laheta konsoli Synthes-
huoltokeskukseesi.

Jos suositellut korjaustoimet eivat tuota tulosta, ota
yhteys Synthes-huoltokeskukseesi.
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Jarjestelman tekniset tiedot

Tekniset tiedot* Konsolit: 05.001.006 ja 05.001.002
Kyn: 05.001.010 Kayttdjannite: 100 VAC - 240 VAC, 50/60 Hz
Suojausaste: P 54 Kayttovirta: 2,0-0,7 A
Kavnti myStanaivasn i o s Suojausaste: I[P X0
aynti myotapaivaan ja vastapaivaan
Sulake: 2X3 AF/250V

Kyna: 05.001.010 Katkaisukyky 1500 A

Paino: 183 g .
Konsoli: 05.001.006
Pituus: 130 mm
Paino: 5,25 kg (£ 10 %)
Jatkuvasti vaihteleva nopeus: 0-60 000 rpm _
Mitat: 245 mmXx192 mmX181 mm

Konsoli: 05.001.002

Paino: 4,1 kg (= 10 %)

Mitat: 245 mmx170 mmx118 mm

Jalkakytkimet: 05.001.016 ja 05.001.017

Suojausaste: IP X8

Jalkakytkin: 1 poljin - 05.001.016

Paino: 1,6 kg

Mitat: 220 mmXx160 mmx154 mm

Jalkakytkin: 2 poljinta - 05.001.017

Paino: 3 kg

Mitat: 350 mmXx210 mmx160 mm
(sisaltaa palkin)

*Teknisiin tietoihin sallitaan poikkeamat. Tekniset tiedot ovat likiarvoja ja voivat
vaihdella laitteiden valilld tai virransy&ton vaihteluiden johdosta.
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Laite on seuraavien standardien mukainen:

Sahkokayttdinen ladkintalaite — osa 1:

Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle:

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

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

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

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-2:
Taydentava standardi: Sdhkémagneettiset hairiét —
Vaatimukset ja testit:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-6:
Taydentava standardi: Kaytettavyys:
IEC 60601-1-6 (2010) (Laitos 3.0)+A1 (2010)

Q\.V‘SSIF/&o
e(UL)us
E352266

Laakinnallinen

Yleinen laakinnallinen laite on luokiteltu vain sahkoiskun,

tulipalon ja mekaanisten vaarojen varalta seuraavien
standardien mukaisesti:

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

Ymparistoolosuhteet

Kaytto Sailytys
Lampédtila 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Suhteellinen kosteus

90 %
30 %

90 %
30 % ’

lImanpaine

1 060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

1 060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

0,5 baaria 0,5 baaria
Korkeus merenpinnasta 0-3000m 0-3000m
Kuljetus*
Lampétila Kesto Kosteus
-29 °C; =20 °F 72 h kontrolloimaton
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6h 30 %

*tuotteet on testattu ISTA 2A -testin mukaisesti
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Kayttojaksot Varotoimet:

Ylikuumentumisen estamiseksi noudata aina jokaisen * Noudata tarkasti edellé suositeltuja kayttéjaksoja.
litososan kayttdjaksoja, jotka on lueteltu alla. » Kdyta aina uusia poran- ja sahanteria
huonontuneesta leikkaustoiminnosta johtuvan
A jarjestelmidn kuumenemisen estimiseksi.

* Jarjestelmédn huolellinen kunnossapito vihentaa

Ajoittaiskayttd Xminpaalla Y minpois  Jaksot kisikappaleen ja liitososien laimmoénmuodostusta.

padlta Huoltoyksikon (05.001.099) kiyttimista
. suositellaan ehdottomasti.

Poralisdlaitteet 30s 30s 10

Kraniotomialis3laite 305 305 5 Varoitus: Electric Pen Drive -jarjestelméi ei saa
sailyttda tai kdyttaa rajahtdavissd kaasuseoksessa.

Perforaattori 1 min 3 min 3

Edestakaisin liikkuva ~ 30s 60 s 5

sahaliitososa

Oskilloiva 25s 60 s 5

sahaliitososa

Sagittaalinen 30s 60 s 5

sahaliitososa

Nama Electric Pen Drive -jarjestelman liitososien
kayttoaikaa koskevat suositukset on maaritetty
keskimaaraisessa kuormituksessa 20 °C (68 °F)
ymparoéivassa lampatilassa.

Ylla mainittuja kayttdjaksoja pitad mahdollisesti lyhentaa,
jos kdytdssa on suurempi kuormitus ja jos ymparodiva
ldampdtila ylittaa 20 °C (68 °F). Tama on otettava
huomioon kirurgista toimenpidetta suunniteltaessa.

Yleisesti sahkojarjestelmat voivat kuumentua, jos niita
kdytetaan jatkuvasti. Taman vuoksi kasikappaleen ja
litososan pitaa antaa jadhtya ylla suositellun jatkuvan
kayton ajan jalkeen. Taman ohjeen noudattaminen estaa
jarjestelman ylikuumenemisen ja mahdollisen potilaaseen
tai kayttajaan kohdistuvan haitan. Ylld mainittujen
jaksomaadrien jalkeen vastaavien liitososien pitda antaa
jaahtya 30 minuutin ajan. Kayttaja on vastuussa
jarjestelman kayttamisesta ja sammuttamisesta
maarayksen mukaisesti. Jos tarvitaan pidempia jatkuvan
kayton jaksoja, on kaytettava toista kdsikappaletta ja/tai
litososaa. Suukirurgiassa suositellaan, etta lampimat
komponentit eivat kosketa lainkaan pehmytkudosta,

silld jo 45 °C:n lampétila voi vahingoittaa huulia ja

suun limakalvoja.
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Jarjestelman tekniset tiedot

limoitus padstéodaanenpainetasosta ja adnitehotasosta EU-direktiivin 2006/42/EY liitteen | mukaisesti
Aanenpainetaso [LpA] standardin EN ISO 11202 mukaisesti
Aénitehotaso [LwA] standardin EN ISO 3746 mukaisesti

Kasikappale Liitososa Poran- ja Aénitaso Ainitehotaso Enimmaisaltistusaika
sahantera (LwA) ilman kuulosuojausta
(LpA) [dB(A)l:ssa [dB(A)]:ssa
EPD 05.001.010 - - 58 - ei rajoitusta
Poraliitososa - 61 - ei rajoitusta
AO/ASIF
05.001.032
Oskilloiva Sahantera 81 90 19h
sahaliitososa 03.000.313
05.001.038 Sahanterd 81 94 19 h
03.000.316
Sagittaalinen Sahantera 73 79 ei rajoitusta
sahaliitososat 03.000.303
.001.
05.001.039 Sahantera 83 90 12 h
05.001.182 03.000.315
05.001.183 T
Edestakaisin Sahantera 71 - ei rajoitusta
liikkuva 03.000.321
sahaliitososa
Sahantera 71 - ei rajoitusta
05.001.040 03.000.330
Poralisalaite Pora 63 78 ei rajoitusta
05.001.055 03.000.017
Pora 64 77 ei rajoitusta
03.000.108

52 DePuy Synthes Kaiyttoohjeet Electric Pen Drive



limoitus tarinapaastoista EU-direktiivin 2002/44/EY mukaisesti
Tarindpaastot [m/s2] EN 1SO 5349-1:n mukaisesti.

Kasikappale Liitososa Poran- ja limoitus Paivittdinen
sahantera (m/s?) enimmaisaltistus
EPD 05.001.010 - - <25 8h

Poraliitososa - <25 8h

AO/ASIF

05.001.032

Oskilloiva Sahantera 24,8 4 min 50 s

sahaliitososa 03.000.313

.001.

05.001.038 Sahantera 33,6 2min30s
03.000.316

Sagittaalinen Sahantera 514 1 h 53 min

sahaliitososat 03.000.303

82881?;3 Sahantera 24,98 4 min40s

05.001.183 03.000.315

Edestakaisin liikkuva Sahantera 5,9 1 h 26 min

sahaliitososa 03.000.321

05.001.040 Sahantera 6,3 1 h 15 min
03.000.330

Poralisélaite Pora 0,91 8h

05.001.055 03.000.017
Pora 0,74 8h
03.000.108
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
MUKANA OLEVAT ASIAKIRJAT OVAT SEURAAVAN STANDARDIN
MUKAISIA: IEC 60601-1-2, 2014, LAITOS 4.0

Paasto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sdhkomagneettiset paastot

Synthes EPD -jarjestelma on tarkoitettu kayttdon alla kuvatussa séhkémagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai Synthes EPD -jarjestelman kayttajan pitaa varmistaa, etta jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa
ymparistdssa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto -
ohjeistus

Radiotaajuiset paastot Ryhma 1 Synthes EPD -jarjestelma kayttaa

CISPR 11 radiotaajuista energiaa vain sisdiseen

toimintaansa. Siksi sen radiotaajuuspaastot
ovat hyvin pienia eivatka todennakdisesti
aiheuta mitaan hairiéta lahella oleviin
sahkolaitteisiin.

Radiotaajuiset paastot Luokka A Tama laite soveltuu paastéominaisuuksiltaan
CISPR 11 kaytettavaksi ammattimaisessa ymparistdssa
. o teollisuusalueilla ja sairaalassa. Jos tata
Harmoniset paastot Luokka A . .. o . i .
laitetta kaytetddn asuinymparistossa, se ei
IEC 61000-3-2 s mier e o .
valttamatta tarjoa riittavaa suojaa
Jannitteen vaihtelut / Vastaa vaatimuksia radiotaajuisia viestintdpalveluita vastaan.
valkyntapaastot Kayttajan tarvitsee mahdollisesti ryhtya
IEC 61000-3-3 korjaaviin toimenpiteisiin, kuten laitteen

siirtamiseen tai suuntaamiseen uudelleen.
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Hairionsieto (kaikki laitteet)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkémagneettinen hairionsieto

Synthes EPD -jarjestelma on tarkoitettu kayttoon alla kuvatussa séhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Synthes EPD -jdrjestelman kadyttdjan pitaa varmistaa, etta jarjestelmaa kdytetaan tallaisessa

ymparistdssa.

Hairionsiedon
testistandardi

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sdahkémagneettinen
ymparisto — ohjeistus

Sdhkdstaattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

Lattioiden on oltava puusta,
betonista tai kaakelista
valmistettuja. Jos lattiat on
peitetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan
30 %.

Nopea sahkdtransientti/

+ 4 kV

+ 4 kV

Verkkovirran laadun on oltava

purske virransyottélinjoille virransyottoélinjoille tyypillisen liike- tai
IEC 61000-4-4 sairaalaympariston laatuista.
+ 4 kV + 4 kV
signaalilinjoille signaalilinjoille
Sybksyaalto + 1 kV johdosta + 1 kV johdosta Verkkovirran laadun on oltava
IEC 61000-4-5 johtoon johtoon tyypillisen liike- tai

+ 2 kV johdosta
maahan

+ 2 kV johdosta
maahan

sairaalaympariston laatuista.

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitteen
vaihtelut
virransyottoélinjoissa
IEC 61000-4-11

<5% Ur
(0,5 jaksoa)

40 % Ur (5 jaksoa)

70 % Ut
(25 jaksoa)

<5 % Ur5s:najan

<5 % Ur
(0,5 jaksoa)

40 % Ur (5 jaksoa)

70 % Ur
(25 jaksoa)

<5 % Ut 5sinajan

Verkkovirran laadun on oltava
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston laatuista. Jos
Synthes EPD -jarjestelman
kayttaja tarvitsee jatkuvaa
toimintaa verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan, etta
Synthes EPD -jdrjestelma saa
sahkdvirran katkottomasta
varavirtalahteesta (UPS).

Huomautus: Ut on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee olla
vastaavan tasoisia kuin
tyypillisessa liike- tai
sairaalaymparistdssa.
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin mukaisia:
IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Hairionsieto (ei elamaa yllapitavat laitteet)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

Synthes EPD -jarjestelma on tarkoitettu kayttoon alla kuvatussa séhkdmagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai Synthes EPD -jdrjestelman kayttajan pitda varmistaa, etta jarjestelmaa kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.
Varotoimi: Tadmaén laitteiston kéyttod toisen laitteiston ldhelli tai pinottuna sen kanssa on viltettiva,
silld tdma voi aiheuttaa virheellistd toimintaa. Jos tdllainen kéytto on vilttiméatonta, tita laitteistoa

ja toista laitteistoa on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus

Kannettavia ja siirrettaviad radiotaajuisia viestintavalineitd ei saa kadyttaa lahempéana Synthes EPD -jarjestelmaa
(kaapelit mukaan luettuina) kuin suositeltu etaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuden mukaisesta yhtalosta.

Vaatimustenmukaisuustaso Suositeltu
erotusetaisyysc

Hairionsiedon IEC 60601 -testitaso

testistandardi

Johtuva radiotaajuus 3 Vrms V1 =10Vrms d=0,35,/P

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 230 MHz 150 kHz — 80 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E1=10V/m d=0,35P

IEC 61000-4-3 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E2 =10 V/m d=0,7 P

IEC 61000-4-3

800 MHz - 2,7 GHz

800 MHz - 6,2 GHz

800 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on valmistajan ohjearvojen mukainen ldhettimen maksimilahtoteholukema watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkdémagneettisella ymparistomittauksellaa maaritettyjen kentédnvoimakkuuksien
on oltava pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso kullakin taajuusalueella.b

Hairi6ita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston Iaheisyydessa: (((i)»
Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkdmagneettisuuden etenemiseen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien), maaradioiden, radioamatdori-,
AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien, kentdnvoimakkuuksia ei voida arvioida tarkkaan
teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kehittdman sahkdémagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi
harkita sdahkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus Synthes EPD -jarjestelman
kayttdpaikalla ylittaa ylla mainitun kaytettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, Synthes EPD
-jarjestelmaa pitaa tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan
tarvita lisdtoimia, kuten Synthes EPD -jarjestelman suuntaamista uudelleen tai sijoittamista uuteen paikkaan.

b Yli 150 kHz — 80 MHz taajuusalueella kentanvoimakkuuksien on oltava alle 10 V/m.

¢ Mahdollisten lyhyempien etaisyyksien ISM-kaistojen ulkopuolella ei katsota olevan paremmin sovellettavissa téhan
taulukkoon.
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Suositellut erotusetaisyydet

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja Synthes
EPD -jarjestelman valilla

Synthes EPD -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai Synthes EPD -jarjestelman kayttaja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettiset hairiot huolehtimalla siitd, ettd kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet
(lahettimet) pidetaan alla olevassa taulukossa suositellun, viestintalaitteiston maksimildhtétehon mukaisen
vahimmaisetaisyyden paassa Synthes EPD -jarjestelmasta.

Lahettimen nimellinen Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys
enimmaislahtoteho
W m
150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 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 1,1m 2,3m
100 3,5m 3,5m 7m

Lahettimille, joiden nimellistd maksimilahtdtehoa ei luetella ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreind (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtal®a, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
maksimilahtdteholukema watteina (W).

Huomautuksia:

* Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

* Ndma ohjeet eiviit ehki pdde kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineisté ja ihmisistd aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sihkomagneettisuuden etenemiseen.

* Lisdkerrointa 10/3 kiytetidin suositellun erotusetiisyyden laskemisessa, jotta vihennetidédn
kannettavien/siirrettivien viestintivilineiden todennikoéisyyttd aiheuttaa hiirioitd, jos ne tuodaan
tahattomasti potilasalueille.
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Tilaustiedot

Konsolit Ruuviliitososat
05.001.006 Vakiokonsoli huuhtelun kanssa, ilman 05.001.028 Ruuviliitososa, AO/ASIF-pikaliitin, EPD- ja APD-jarjestelmiin
momentinrajoitustoimintoa Electric Pen Drive -jarjestelméan 05.001.029 Ruuviliitososa, jossa kuusikulmainen liitin, EPD- ja APD-
05.001.002 Peruskonsoli Electric Pen Drive -jarjestelmaén jarjestelmiin
05.001.034 Ruuviliitososa, jossa Mini Quick -liitin, EPD- ja APD-jarjestelmiin

Kasikappaleet

Poraliitososat

05.001.010 Electric Pen Drive 60 000 rpm
05.001.030 Poraliitososa, jossa Mini Quick -liitin, EPD- ja APD-jarjestelmiin
Kasikytkin 05.001.031 Poraliitososa, jossa J-Latch-liitin, EPD- ja APD-jarjestelmiin
05.001.012 Kasikytkin, Electric Pen Drive -jarjestelmaan 05.001.032 AO/ASIF-poraliitososa, EPD- ja APD-jérjestelmiin
05.001.033 Oskilloiva poraliitososa 45°, jossa Mini Quick -liitin, EPD- ja
APD-jarjestelmiin
Jalkakytkin
- - - — 05.001.035 Poraliitososa 90°, lyhyt, jossa Mini Quick -liitin, EPD- ja
05.001.016 Jalkakytkin (1 poljin), Electric Pen Drive -jarjestelmaan APD-jarjestelmiin
05.001.017 Jalkakytkin (2 poljinta), Electric Pen Drive -jarjestelmaan 05.001.036 Poraliitososa 90°, pitks, jossa Mini Quick litin, EPD- ja
APD-jarjestelmiin
Kaapeli 05.001.037 Kirschner-langan liitososa, EPD- ja APD-jarjestelmiin
05.001.021 Kaapeli Electric Pen Drivesta konsoliin, pituus 4 m 05.001.044 AO/ASIF-poraliitososa 45°, EPD- ja APD-jarjestelmiin
05.001.022 Kaapeli jalkakytkimesta konsoliin, Electric Pen Drive 05.001.120 Poraliitososa 45°, kanyloitu, Jacobs-istukallinen, EPD- ja
-jarjestelmaan, pituus 4 m APD-jérjestelmiin
05.001.025 Kaapeli Electric Pen Drivesta konsoliin, pituus 3 m 05.001.123 Pora/poralisalaite, suora, pyoreille karoille & 2,35 mm, EPD- ja
05.001.027 Tiivistenippa kaapeliin, Electric Pen Drive -jarjestelmaan APD-jarjestelmiin
05.001.103 Intra-liittimen adapteri, EPD- ja APD-jarjestelmiin
Vario Cases
_kotelot Pora/poralisalaite
68.000.000 Vario Case Electric Pen Drive -jarjestelmaan, ilman kantta, 05.001.123 Pora/poralisalaite, suora, pydreille karoille &3 2,35 mm, EPD- ja
iIman sisaltés APD-jérjestelmiin
68.000.010 Vario Case, koko 1/2, Electric Pen Drive -jarjestelmaan, 05.001.128 Pora/poralisalaite, suora, pyoreille karoille & 2,35 mm, EPD- ja
ilman kantta, ilman sisaltoa APD-jarjestelmiin
68.000.004 Sisdosa, koko 1/2, perusinstrumenteille, Vario Caseen nro
68.000.000 Sahaliitososat
68.000.005 Zgéggg'okggo 1/4, selkérankaa varten, Vario Caseen nro 05.001.038 Oskilloiva sahaliitososa, EPD- ja APD-jarjestelmiin
- — ) 05.001.039 Sagittaalinen sahaliitososa, EPD- ja APD-jarjestelmiin
68.000.006 Sisaosa, koko 1/4, neurokayttoa varten, Vario Caseen nro
68.000.000 05.001.183 Sagittaalinen sahaliitososa, keskitetty, EPD- ja APD-jarjestelmiin
689.507 Kansi (ruostumaton terds), koko 1/1, Vario Case -jarjestelmaa 05.001.182 Sagittaalinen sahaliitososa, 90°, EPD- ja APD-jarjestelmiin
varten 05.001.040 Edestakaisin liikkuva sahaliitososa, EPD- ja APD-jarjestelmiin
689.537 Kansi (ruostumaton teras), koko 1/2, Vario Case -koteloon

Pesu- ja sterilointikorit

68.001.800 Pesukori, koko 1/1, EPD- ja APD-jarjestelmiin

68.001.602 Pesukorin kansi, koko 1/1
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Poralisalaitteet Lisalaitteet

05.001.045 Poralisalaite, S, EPD- ja APD-jarjestelmiin 05.001.121 Kirschner-langan ohjain, oskilloivaan sahaan, EPD- ja
05.001.046 Poralisalaite, M, EPD- ja APD-jarjestelmiin APD-jfarjestelmiin
05.001.047 Poralisalaite, L, EPD- ja APD-jarjestelmiin 05.001.066 Huuhtelusuutin, lyhyt, EPD- ja APD-jarjestelmiin,
numeroihin 05.001.045 ja 05.001.048
05.001.048 Poralisélaite, S, kulmikas, EPD- ja APD-jarjestelmiin - - - - . -
05.001.067 Huuhtelusuutin, keskikokoinen, EPD- ja APD-jarjestelmiin,
05.001.049 Poralisalaite, M, kulmikas, EPD- ja APD-jdrjestelmiin numeroihin 05.001.046 ja 05.001.049
05.001.050 Poralisélaite, L, kulmikas, EPD- ja APD-jarjestelmiin 05.001.068 Huuhtelusuutin, pitkd, EPD- ja APD-jérjestelmiin,
05.001.063 Poralisalaite, XL, 20°, EPD- ja APD-jarjestelmiin numeroihin 05.001.047 ja 05.001.050
05.001.055 Poralisalaite, XXL, 20°, EPD- ja APD-jarjestelmiin 05.001.065 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, numerolle
. T, : o - 05.001.063
05.001.059 Kraniotomialisalaite, EPD- ja APD-jarjestelmiin
) - L 05.001.122 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, kulmikkaaseen
05.001.051 Kovakalvon suoja, S, kraniotomialisdlaitteeseen nro

poralisalaitteeseen XXL nro 05.001.055

05.001.059, EPD- ja APD-jarjestelmiin

05.001.052 Kovakal M. krani alisalai 05.001.111 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, poraliitososiinnro
001 ovakalvon suoja, M, kraniotomialisdlaitteeseen nro 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 ja 05.001.110
05.001.059, EPD- ja APD-jarjestelmiin
- ) . 05.001.070 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, sagittaaliseen
05.001.053 Kovakalvon suoja, L, kraniotomialisalaitteeseen nro .
: e B sahaliitososaan nro 05.001.039
05.001.059, EPD- ja APD-jarjestelmiin
05.001.054 Perf  EPD- ia APD-Ariestelmii 05.001.185 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, sagittaaliseen
e erforaattori, EPD- ja Janjestelmiin sahaliitososaan, keskitetty, nro 05.001.183
05.001.177 Perforaattori, jossa Hudson-liitin, EPD- ja APD-jarjestelmiin 05.001 184 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, sagittaaliseen
05.001.096 Trepan-poran suojaholkki @ 7,0 mm sahaliitososaan, 90° nro 05.001.182
05.001.097 Trepan-poran suojaholkki & 12.0 mm 05.001.071 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, edestakaisin
panp ) ! likkuvaan sahaliitososaan nro 05.001.040
03.000.350/S
Trepan-pora & 7,0 mm 05.001.076 Huuhtelusuutin, EPD- ja APD-jarjestelmiin, perforaattoriin
03.000.351/S Trepan-pora & 12.0 mm nro 05.001.054

05.001.180 Huuhtelusuutin, perforaattoriin, jossa Hudson-
iitin05.001.177, EPD- ja APD-jarjestelmiin

05.001.178.01S  Huuhteluletkusarja, EPD- ja APD-jarjestelmiin, steriili,

yksittaispakattu

05.001.179.05S  Huuhteluletkusarjan nipistimet, steriili, viiden kappaleen
pakkaus

05.001.098 Synthes-huoltosuihke, 400 ml

05.001.099 Huoltoyksikko, EPD- ja APD-jarjestelmiin

05.001.094 Huoltoyksikon uudelleentayttosarja, EPD- ja APD-jarjestelmiin

05.001.095 Synthes-huoltodljy, 40 ml, EPD- ja APD-jarjestelmiin

05.001.101 EPD-kasikappaleen adapteri, huoltosuihkeelle nro 05.001.098

05.001.102 EPD-/APD-jérjestelman liitososien adapteri, huoltosuihkeelle
nro 05.001.098

05.001.074 Kahva instrumenttien vaihtamista varten EPD- ja APD-
jarjestelmien liitososille

68.000.012 Pesukoneen korien tuki Electric Pen Drive -jarjestelmalle

05.001.075 Puhdistusharja numerolle 05.001.037

310.932 Vara-avain numeroihin 310.930, 532.016 ja 05.001.120

Poran- ja sahanterat
Katso Electric Pen Drive -jarjestelman poran- ja sahanterien tilaustiedot esitteesta
“Small Bone Cutting Tools” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkelld saatavana kaikissa maissa.

Lisatietoja saa ottamalla yhteyttd paikalliseen Depuy Synthesin
myyntiedustajaan.

Kaikki Synthes-implanttien kdyttoohjeet seké lisdohjeet ovat
saatavana PDF-tiedostoina verkko-osoitteessa www.e-ifu.com

Tama julkaisu ei ole tarkoitettu jakeluun Yhdysvalloissa.
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