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Uvod
Obecné informace

Urcené pouziti

Air Pen Drive je vzduchem fizeny systém, ktery se pouZziva
pro osetreniv obecné traumatologii, stejné jako pro operace
v oblasti ruky, nohy, patere, maxilofacialni a neurochirurgie.

Bezpecnostni pokyny

Chirurg musi posoudit, zda je nastroj vhodny k pouziti, na
zakladé omezeni vykonu néastroje, nastavcl a fezného
nastroje z hlediska pevnosti kosti / anatomické situace a
manipulace se strojem, nastavcem a feznym nastrojem z
hlediska velikosti kosti. Kromé toho musi byt respektovany
kontraindikace implantatu. Dal3i informace o pouzitém
systému implantatu naleznete v ,,ndvodu k pouziti
prislusného implantatu Synthes”.

Systém Air Pen Drive Ize pouzivat k oSetfeni pacientl
pouze po peclivém precteni navodu k pouziti. Doporucuje
se, aby byl béhem aplikace k dispozici alternativni systém,
protoze nikdy nelze zcela vyloucit technické problémy.

Systém Air Pen Drive je uren pro pouziti lékafi a
Skolenym zdravotnickym personalem.

NEPOUZIVEJTE Zadné viditelné poskozené soucasti.

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni v p¥itomnosti kysliku, oxidu
dusného nebo smési skladajici se z hoflavého anestetika
a vzduchu. Nikdy nepouzivejte kyslik ke spousténi
vzduchem pohanénych systému (nebezpeci vybuchu!).
Pouzivejte pouze stlaceny vzduch nebo stlaceny dusik.

Pro zajisténi spravného fungovani nastroje pouzivejte
pouze originalni prislusenstvi Synthes.

Doporuceny provozni tlak: 6-8 barl (viz také kapitola
Specifikace systému)

PouZivejte pouze originalni hadice Synthes pro stlaceny
vzduch.

Pfed prvnim a kazdym pouzitim musf elektrické naradi a
prislusenstvi/nastavce probéhnout celym obnovovacim
postupem. Pred sterilizaci musi byt zcela odstranény
ochranné kryty a félie.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni a
funkc¢nost nastrojl.

Pri manipulaci s Air Pen Drive vzdy noste osobni
ochranné pomdtcky (OOP) v¢etné ochrannych bryli.

Aby se zabranilo prehrati, vzdy respektujte pracovni
cykly pro kazdy nastavec uvedeny na strané 42.

Aby nastroj fungoval spravné, spole¢nost Synthes
doporucuje, aby byl po kazdém pouziti vycistén a zajistén
servis podle postupu doporuceného v kapitole
,Osetfovani a udrzba”. Dodrzeni téchto specifikaci mize
podstatné prodlouZit Zivotnost nastroje. K mazani nastroje
pouzivejte pouze olej pro udrzbu Synthes pro EPD/APD,
40 ml, nebo sprej pro udrzbu Synthes, 400 ml.

Efektivni pracovni fezné nastroje jsou zékladem
Uspésného chirurgického zakroku. Proto je nutné
zkontrolovat pouzité fezné nastroje po kazdém pouziti z
hlediska opotfebeni a/nebo poskozeni a v pfipadé potieby
je vymeénit. Pro kazdy chirurgicky zékrok doporucujeme
pouZit nové fezné nastroje spole¢nosti Synthes.

Rezné nastroje musi byt z déivodu prevence tepelné
nekrézy chlazeny.

Uzivatel vyrobku je zodpovédny za spravné pouzivani
zafizeni béhem chirurgického zakroku.

Pokud spolecné se systémem implantatu pouzivate
systém Air Pen Drive, ujistéte se, ze jste se seznamili s
pFislusnym ,,ndvodem k pouziti implantatd Synthes”.

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni udrzbu, a to
alespon jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funk¢nost. Tento servis musi provést plvodni vyrobce
nebo autorizované pracovisté.

Neobvyklé prenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohroZeni
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni
souvisejicimi infekcemi, by méli byt osetfovani
jednorazovymi nastroji. Zlikvidujte nastroje pouzivané
nebo podezrelé z pouziti u pacienta s CJD po operaci
a/nebo dodrzujte aktualni narodni doporucent.
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Uvod
Obecné informace

Preventivni opatfeni:

* Nikdy nepouzivejte kyslik ke spousténi vzduchem
pohanénych systému (nebezpeci vybuchu!).
Pouzivejte pouze stlaceny vzduch nebo stlaceny
dusik.

» Aby se predeslo draztim, musi byt blokovaci
mechanismus néstroje aktivovan pred kazdou
manipulaci a pfed pfepnutim néstroje zpét dolu,
tedy piepina¢ rezimti musi byt v UZAMCENE
poloze (8).

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

* Pokud vyrobek upadne na zem, mohou se oddélit
tilomky. To piredstavuje nebezpeci pro pacienta a
uzivatele, protoze:

* Tyto tillomky mohou byt ostré.
* Nesterilni illomky mohou vstoupit do sterilniho
pole nebo zasahnout pacienta.

Piislusenstvi / rozsah dodani

Hlavnimi souc¢astmi systému APD jsou rucni nastroj, ru¢ni
spina¢, nozni spinac, vzduchova hadice, jakoz i nastavce
a pfislusenstvi. Pfehled vsech komponent, které patfi do
systému Air Pen Drive, naleznete v kapitole ,Informace o
objednavce”.

Pro pouzivani systému Air Pen Drive jsou nutné tyto

soucasti:

« Air Pen Drive 60 000 ot./min (05.001.080)

* Ru¢ni spinac (05.001.082) nebo nozni spinac
(05.001.081, pro pripojeni nozniho spinace je nutna
také dvojitd vzduchova hadice Synthes, napf. 519.510)

* Dvojitd vzduchova hadice, pro Air Pen Drive
(05.001.083 nebo 05.001.084)

* Alesponi jeden nastavec patfici k systému a fezaci
nastroj pfislusny k nastavci

Pro optimalni funkci systému pouZivejte pouze fezaci
nastroje Synthes.

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

Pro péci a udrzbu jsou k dispozici speciadlni nastroje, jako
jsou Cistici kartace, udrzbovy olej Synthes pro EPD a APD
(05.001.095), udrzbovy sprej (05.001.098) a udrzbova
jednotka (05.001.099).

Nesmi se pouzivat zadné oleje od jinych vyrobcl.
Pouzivat se smi pouze olej pro udrzbu Synthes pro EPD/
APD, 40 ml, nebo sprej pro udrzbu Synthes, 400 ml.

Maziva jiného slozeni mohou zpUlsobit zasekavani,
mohou mit toxicky ucinek nebo mohou mit negativnf vliv
na vysledky sterilizace. Naradi a nastavce promazavejte,
pouze kdyZ jsou Cisté.

Vyhledani nastroje nebo tilomki nastroje

Nastroje pro syntezatory jsou navrzeny a vyrobeny tak,
aby byly pouzivany v rdmci zamysleného pouziti. Pokud
v3ak béhem pouzivani dojde ke zlomeni elektrického
nastroje nebo prislusenstvi/nastavce, maze pfi lokalizaci
Ulomk( a/nebo soucasti nastroje pomoci vizualni
prohlidka nebo zdravotnické zobrazovaci zafizenf (napf.
CT, rentgen atd.).

Skladovani a preprava

PouZivejte pouze originalni obaly pro expedici a pfepravu.
Pokud obalovy material jiz neni k dispozici, obratte se na
spole¢nost Synthes. Informace o podminkach skladovani a
dopravy naleznete na strané 43.

Zaruka/ruceni

Zaruka na nastroje a pfislusenstvi se nevztahuje na skody
jakéhokoliv druhu zptsobené opotiebenim, nespravnym
pouzivanim, nespravnym obnovenim a udrzbou,
poskozenym tésnénim, pouzitim jinych feznych nastrojl a
maziv nez Synthes nebo nespravnym skladovanim a
prepravou.

Vyrobce vyluCuje odpovédnost za Skody zplsobené
nespravnym pouzivanim, opomijenou nebo
neautorizovanou udrzbou nebo opravou nastroje.

Pro dalsi informace o zaruce se obratte na mistni
kancelar Synthes.
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Uvod
Vysvétleni znacek

Pozor ®

Pfed uvedenim do provozu si prectéte navod
k pouziti.

X &=

Neponofujte nastroj do tekutin.

Prostfedek splfiuje pozadavky smérnice
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

Je schvélen nezavislou notifikovanou osobou,
od niZ je opatfen symbolem CE.

o
—
N
w

Uzamceny symbol. Hnaci jednotka je vypnuta
z dlivodu bezpecnosti.

Zakonny vyrobce

Datum vyroby

Nesteriln{

Teplotni omezeni

Relativni vihkost

Atmosféricky tlak

® QW >~p L ED

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené

vl B

Seguranca

nnnnnnnnnnnn

OCP 0004

NepouZivejte opakované

Vyrobky uréené k jednordzovému pouziti se
nesméji pouzivat opakované.

Opétovné pouZiti nebo obnoveni (napriklad
¢isténi nebo opétovna sterilizace) mohou
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo
zpUsobit zavadu zafizeni, coz mize vést k
poranéni, onemocnéni nebo Uumrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnoveni prostredk
na jednorazové pouziti mdze také
predstavovat riziko kontaminace, napt. z
dlvodu prenosu infek¢niho materialu z
jednoho pacienta na druhého. To mdze vést k
poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Spole¢nost Synthes nedoporucuje obnovovani
kontaminovanych vyrobk{. Jakykoli produkt
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/
nebo télesnymi tekutinami/latkami, se nikdy
nesmi pouzit znovu a musi s nim byt
nalozeno podle nemocni¢niho protokolu.
Prestoze se vyrobky mohou jevit jako
neposkozené, mohou na nich byt nepatrné
vady a vzory vnitfniho namahani, které
mohou zpUsobit Unavu materialu.

Referen¢ni ¢islo

Cislo sarze

Sériové ¢islo

Jednotka baleni ISO 7000-2794 (2009-02)

Datum exspirace

A,]E Certifikace podle INMETRO Ord. 350
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Systém Air Pen Drive

Alir Pen Drive

Montaz vzduchové hadice na ru¢ni nastroj
Vzduchové hadice (05.001.083 nebo 05.001.084) se
pfipoji nasazenim kolikd na spojce hadice do drazek na
spojce pro hadice na ru¢nim nastroji a otacenim spojky
hadice ve sméru hodinovych rucic¢ek. Druhy konec
vzduchové hadice nasadte na stlaceny vzduch nebo na
zdroj dusiku nebo na nozni spinac (05.001.081, viz str. 10).
Ujistéte se, Zze geometrie spoje vzduchové hadice je
kompatibilni s geometrii nasténné spojky. Pokud operacni
sal nema systém odsavani vzduchu, pak pouZijte
vzduchovy difuzor (519.950) k rozptylenf vzduchu.
Vzduchovy difuzor se pfipojuje mezi zdrojem a
vzduchovou hadici. Pro odpojenf vzduchové hadice
jednoduse otocte spojovaci dil hadice proti sméru
hodinovych rucicek a vytahnéte jej z ru¢niho nastroje.
Vyjméte vzduchovou hadici ze zdroje stlaceného vzduchu
nebo dusiku nebo z nozniho spinace.

Nastaveni ru¢niho nastroje
Nastavovaci objimka

Uvolfiovaci objimka pro nastavec
Spojka pro hadice ,
UZAMCENA poloha @ ' ; S— -E
Poloha ru¢niho spinace & W ; ) N Air Pen Drive E
Poloha noZniho spinace = e -
Aretace posuvu pro nastavovaci objimku ‘ ‘

NOoO Uk~ WN -
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Nastavovaci objimka

Aby nedoslo k nechténé zméné provozniho rezimu, aretace
posuvu pro nastavovaci objimku 7 automaticky uzamkne
nastavovaci objimku. Aby bylo mozné posunout nastavovaci
objimku, musf byt aretace posuvu posunuta dozadu. Po
dosazeni poZzadované polohy uvolnéte aretaci posuvu a
nastavovaci objimka se zablokuje v poZadované poloze.

Otocenim nastavovaci objimky do polohy ru¢niho spinace  uzaméena poloha Poloha ru¢niho spinate  Poloha nozniho spinace
€& |ze ru¢ni nastroj pouzit s ru¢nim spinacem. V poloze

nozniho spinace =i se smi pouzivat pouze nozni spinac!

Je-li nastavena poloha nozniho spinace =M a neni pfipojen

nozni spinac, ru¢ni nastroj se spusti na plnou rychlost.

Pro regulaci otacek Ize pouzit ru¢ni spinac¢ nebo nozni
spinac.

ZAMCENA poloha B slouzi k bezpe¢nostnimu vypnuti pfi
vymeéné nastavcl a nastrojd. Tim se zabrani ndahodnému
spusténi jednotky pfi provadéni téchto cinnosti.

Pokyny k montazi nastavcd naleznete v kapitole
.Nastavce”.

Preventivni opatieni: Vzduchové hadice musi byt
fadné pripojeny a nikdy by nemély byt stlaceny
ostrymi prfedméty nebo zablokované tézkymi
predméty. NedodrZeni muze vést k prasknuti vnéjsi
hadice!

Air Pen Drive Naévod k pouziti DePuy Synthes 7



Systém Air Pen Drive

Uhlovéa spojka (05.001.085)

Uhlové spojka (05.001.085) mdze byt pfipojena k systému
Air Pen Drive (05.001.080) a vzduchové hadici
(05.001.083 nebo 05.001.084) a slouzi k vedeni
vzduchové hadice od ru¢niho nastroje v thlu 45°.
Umozniuje otoceni o 360°.

Montaz tihlové spojky

Uhlova spojka je spojena s ru¢nim nastrojem tak, Ze koliky
zapadnou do draZek na spojce pro hadice na ru¢nim
nastroji a Uhlova spojka se otoci ve sméru hodinovych
rucicek. Vzduchovou hadici pak pripojite k thlové spojce
tak, ze koliky na spojce vzduchové hadice zapadnou
otocenim ve sméru hodinovych rucic¢ek do drazek thlové
spojky. Pro demontaz otocte dily proti sméru hodinovych
rucicek a vytahnéte vzduchovou hadici z thlové spojky a
poté Uhlovou spojku z ru¢niho nastroje.

8 DePuy Synthes Navod k pouziti Air Pen Drive



Systém Air Pen Drive

Rucni spinac (05.001.082)

Polohovaci Sipka
Vysuvna opérka prstu
Polohovaci Sipka
Vodici drazka
Zajistovaci spinac

u b WwWN -

Montaz ru¢niho spinace na ru¢ni nastroj

PolozZte ruc¢ni spinac na ru¢ni nastroj tak, aby obé
polohovaci Sipky 1 ru¢niho spinace zakryvaly polohové
Sipky 3 pres vodici drazky 4 pristroje. Poté stisknéte
vertikalné dold, dokud ru¢ni spina¢ nezapadne do polohy.

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

Pracovni postup
Nastavovaci objimka na peru musi byt nastavena na
poloze ru¢niho spinace pro praci s ru¢nim spinacem.

Délku ru¢niho spinace Ize individualné nastavit pomoci
vysuvné opérky prstu 2. Rychlost Ize plynule nastavit
pomoci ru¢niho spinace. Rucni spinac Ize deaktivovat
(UZAMCENA poloha) nebo aktivovat (ZAPNUTA poloha)
pomoci zajistovaciho spinace 5.

Preventivni opatifeni: Nenastavujte nastavovaci
objimku do polohy nozniho spinace, pokud je
systém pouZzivan pouze s ru¢nim spinacem a neni
pripojen nozni spinac! Pfistroj by tak bézZel neustale
a mohl by byt velmi nebezpec¢ny pro pacienta i
personal.

©SYNTHES' |8

Air Pen Drive

©SYNTHES® %

Air Pen Drive

Air Pen Drive Naévod k pouziti DePuy Synthes
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Systém Air Pen Drive

Nozni spinac (05.001.081)

Pedal

Tlacitko irigace ZAP./VYP.*

Zastrcka pro dvojitou vzduchovou hadici
Zastreka pro fidici jednotku irigace*
Zastr¢ka pro hadici systému Air Pen Drive

u b WwWN -

Pripojeni nozniho spinace

Pfipojte dvojitou vzduchovou hadici (519.510, 519.530,
519.550 pro systémy Synthes; 519.610, 519.630, 519.650
pro systém Drager; 519.511, 519.531 pro systém BOC/
Schrader) k zastréce pro dvojitou vzduchovou hadici na
noznim spinaci 3 a pripojte ji k zdsuvce vystupu vzduchu.
Pak pfipojte dvojitou vzduchovou hadici pro systém Air Pen
Drive (05.001.083 nebo 05.001.084) na zasuvku pro dvojité
vzduchové hadice 5. Pro vyjmuti vzduchovych hadic
jednoduse posunte pojovaci dily hadic ve sméru Sipky.

Pracovni postup
Nastavovaci objimka na peru musf byt nastavena na
pozici nozniho spinace pro praci s noznim spinacem.

Rychlost Ize plynule nastavit pomoci pedalu.

Preventivni opatieni: Nikdy nenechavejte
nastavovaci objimku v poloze noZniho spinace =M,
pokud neni pfipojen nozni spinac! Ptistroj by tak
bézel neustdle a mohl by byt velmi nebezpecny pro
pacienta i personal.

*Ridici jednotka irigace jiz neni k dispozici
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Nastavce

Obecné informace

Montaz nastavcll na ruéni nastroj

Nastavce Ize pfipojit v 8 réznych polohach (v krocich po
45°). Chcete-li je namontovat, otocte uvolfiovaci objimku
pro nastavce ve sméru hodinovych rucicek (viz Sipka na
uvolfiovaci objimce), az se zapoji. Uvolfiovaci objimka
mirné vy¢niva z Cerné asti ru¢niho nastroje smérem
dopredu. Zasunte nastavec do spojky nastavce zepredu

a lehce jej pfitlacte proti ru¢nimu nastroji. Nastavec se
automaticky zapoji. Dojde-li k ndhodnému zavieni
uvolnovaci objimky, otoc¢te nastavec ve sméru hodinovych
rucicek a mirnym tlakem tlacte proti ru¢nimu nastroji,
dokud se nezapoji, aniz by drzel uvolfiovaci pouzdro na
misté, nebo opakujte cely proces pfipojeni. Zkontrolujte
upevnéni nastavce na ru¢nim nastroji tahem za nastavec.

Uvolnovaci objimka

Demontaz nastavci z ruéniho nastroje

Otocte uvolfiovaci objimku pro nastavce (viz strana 6) ve
sméru hodinovych rucicek, dokud se neuvolni. Pfi tom
drzte nastavec vzhlru. Poté nastavec vyjméte.

Nastavce a prislusenstvi
Pro snazsi vymeénu vrtakd, aniz by bylo nutné k ru¢nimu -
nastroji pripojovat nastavce pro frézovaci vrtdk nebo

kraniotomické nastavce, je mozné pouzit drzadlo pro
zménu pfistroji (05.001.074).

Zaruka: Pri praci s nastavci Air Pen Drive
pouzivejte pouze pilové listy, frézovaci vrtaky
a pilniky Synthes. Pouziti jinych nastroju rusi
zaruku na zarizeni.

Air Pen Drive Naévod k pouziti
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Nastavce

Vrtacky

Nastavce pro vrtaky (05.001.030 - 05.001.032,
05.001.044)
Rychlost: cca 1 800 ot./min. pfi 6,5 bar

Systém obsahuje rovné nastavce pro vrtaky se spojkami
Mini Quick, J-Latch a AO/ASIF a 45° kanylovany nastavec
pro vrtak AO/ASIF.

45° nastavec pro vrtak se spojkou AO/ASIF 05.001.044
ma kanylace 1,6 mm, coz dovoluje pouZiti této nastavné
soucasti k vrtani a vystruzovani pfes Kirschner drat (napft.
pro kanylované Srouby a pro techniku Salku a kuZzele).

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

1 Uvolriovaci objimka

Nastavec pro vrtak 45° kanylovany, se sklicidlem
Jacobs (05.001.120)

Rychlost: cca 1 800 ot./min. pfi 6,5 bar

Rozsah upnuti: 0,5-4,7 mm

Kanylace 1,6 mm dovoluje pouZiti tohoto nastavce k
vrtani a vystruzovani po dratu Kirschner (napf. pro
kanylované Srouby a pro techniku salku a kuzele).

Montaz a demontaz nastroju

Uzamknéte jednotku. Otevrete skli¢idlo dodanym klicem
(310.932) nebo ru¢né otoc¢enim dvou pohyblivych ¢asti
vzajemné ve sméru hodinovych rucicek. Vlozte/vyjméte
nastroj. Sklic¢idlo uzavrete otacenim pohyblivych ¢asti
proti sméru hodinovych ruci¢ek a utahnéte otocenim
klicem ve sméru hodinovych rucicek.

1 Uvolriovaci objimka

12 DePuy Synthes Navod k pouziti Air Pen Drive



Nastavec pro vrtiak 90°, kratky (05.001.035) a dlouhy
(05.001.036) s rychloupinaci spojkou Mini Quick
Rychlost: cca 1 800 ot./min. pfi 6,5 bar

Diky velmi malé uhlové hlavici umoznuji nastavce pro
vrtaky 90° dobrou viditelnost pfi postupech s Gzkym
pristupem (napf. intraoralni, rameno apod.).

Montaz a demontaz nastroji

Uzamknéte jednotku. Posunte posuvnik 1 stranou
smérem po Sipce na posuvniku a vlozte/vyjméte nastroj.
Chcete-li nastroj zajistit, zatlacte posuvnik zpét.

1 Posuvnik

Nastavec pro oscilacni vrtak (05.001.033)
Frekvence: cca 3 200 osc./min pfi 6,5 bar

Oscila¢ni pohyb nastavce pro oscilacni vrtak zabranuje
obalovani tkané a nerv( kolem vrtaku. To mQZze vyrazné
zlepsit vysledky operace.

Montaz a demontaz nastroju

Rezné néastroje s rychloupinaci spojkou Mini Quick Ize
prisroubovat k nastavci pro oscila¢ni vrtak. Chcete-li to
udélat, zajistéte jednotku, stahnéte uvolfiovaci objimku 1
a nastroj vlozte/vyjméte.

1 Uvolriovaci objimka

Air Pen Drive Navod k pouziti DePuy Synthes
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Nastavce
Sroubovaci nastavce

Sroubové nastavce (05.001.028, 05.001.029,
05.001.034)
Rychlost: cca 400 ot./min. pfi 6,5 bar

Systém zahrnuje Sroubové nastavce se spojkou AO/ASIF,
Sestihrannou spojkou a mini rychlospojkou.

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

Preventivni opatieni:

* K zamezeni vyssi rychlosti nez 400 ot./min
pouzivejte pouze nastavce na 6,5 bar.

« Pii vkladani zajistovacich sroubii do pojistné
desky vzdy pouzivejte odpovidajici omezovac
toc¢ivého momentu.

* APD neobsahuje zadny zpétny rezim pro
odstranéni sroubi.

1 Uvolfiovaci objimka
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Nastavce

Nastavec pro Kirschner drat

Nastavec pro Kirschner drat (05.001.037)
Rychlost: cca 2 700 ot./min. pfi 6,5 bar

S nastavcem pro Kirschner drat Ize napinat Kirschner
draty o libovolné délce o praméru 0,6-1,6 mm. Upinaci
packu 1 Ize otocit o 300°, coz umoznuje individualni
nastaveni (vhodné pro levou i pravou ruku).

Montaz a demontaz Kirschner drata

Uzamknéte jednotku. Pro zasunuti a vyjmuti Kirschner
drata stisknéte upinaci packu 1. Po uvolnéni paky se
Kirschner drat automaticky napina. Pro opétovné
uchopeni stisknéte upinaci packu, tahnéte jednotku zpét
podél Kirschner dratu a poté znovu uvolnéte upinaci
packu.

1 Upinaci packa

Air Pen Drive

Néavod k pouziti DePuy Synthes
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Nastavce

Nastavce pily

Préce se pilovymi nastavci

Pred priloZzenim na kost pfistroj nastartujte. Vyhnéte se
silnému tlaku na pilovy list tak, aby se proces rezani
nezpomalil a zuby pily se nevazaly v kostech. Nejlepsiho
vykonu pily dosahnete pohybem jednotky lehce sem a
tam v roviné pilového listu. Nepfesné fezy znamenaji
opotfebované pilové listy, nadmérny tlak nebo zaseknuti
pilového listu v disledku naklapéni.

Informace o manipulaci s pilovymi listy

Spolec¢nost Synthes doporucuje pouzivat novy pilovy list
pro kazdou operaci, aby bylo zajisténo, ze pilovy list
bude vzdy optimalné nabrouseny a cisty. Pouzité pilové
listy pfedstavuji nasledujici rizika:

* Nekréza zplsobena nadmérnym teplem

* Infekce zpUsobena rezidui

* Deldi doba fezu zpUsobena snizenym vykonem pily

Nastavec pro sagitdlni pily (05.001.039)
Frekvence: cca 22 000 osc./min pfi 6,5 bar

Nastavec pro sagitdlni pily, sttedovy (05.001.183)
Frekvence: cca 22 000 osc./min pfi 6,5 bar

Nastavec pro sagitalni pily 90° (05.001.182)
Frekvence: cca 16 000 osc./min pfi 6,5 bar

Vymeéna pilového listu

1. Uzamknéte jednotku.

2. Stisknéte upinaci tlacitko 1, zvednéte pilovy list a
vyjméte jej.

3. Zatlac¢te novy pilovy list do spojky pilového listu a
posurite jej do pozadované polohy. Pilovy list Ize
uzamknout v 5 rliznych polohach (05.001.039 a
05.001.183) a v 8 rliznych polohach (05.001.182) pro
optimalni polohovani (v krocich po 45°).

4. Uvolnéte upinaci tlacitko.

1 Upinaci tlacitko pro pilové listy
2 Montazni otvor pro pilové listy
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Nastavec pro oscila¢ni pily (05.001.038)
Frekvence: 16 000 osc./min pfi 6,5 bar

Nastavec pro oscila¢ni pily se pouziva s pilovymi listy
Synthes (ve tvaru ptlmésice a uhlové 105°).

Vymeéna pilového listu

1. Uzamknéte jednotku.

2. Stdhnéte uvolfiovaci objimku pro pilové listy 1 a
vyjméte pilové listy z upeviiovaciho otvoru 2.

3. Zatlacte novy pilovy list do upevriovaciho otvoru 2 a
posunte jej do pozadované polohy.

4. Uvolnéte uvolnovaci objimku pro pilové listy.

Montaz a demontaz voditka pro Kirschner draty
(05.001.121)

Zajistéte voditko pro Kirschner draty na oscila¢ni pile tak

7e zatlacite voditko co mozna nejvice pres nastavec
zepfedu tak, aby se zapoijil do tvaru oscila¢ni pily.

Poté namontujte nastavec na ru¢ni nastroj.

Poznamka: Pro nastavec oscilac¢ni pily neni k
dispozici irigacni tryska.

1 Uvolriovaci objimka pro pilové listy
2 Montazni otvor pro pilové listy

Kirschner drat & 1,6 mm ﬁ

Nastavec vratné pily (05.001.040)
Frekvence: 18 000 osc./min pfi 6,5 bar
Raz: 2,5 mm

Oba listy vratné pily Synthes a pilniky Synthes se mohou

pouZivat s nastavcem vratné pily.

Vymeéna pilového listu
1. Uzamknéte jednotku.

2. Otocte uvolnovaci objimku pro pilové listy 1 ve sméru

hodinovych rucicek, dokud se nezapoji, a vyjméte
pilovy list.

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

1 Uvolriovaci objimka pro pilové listy

Air Pen Drive Navod k pouziti DePuy Synthes
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Nastavce

Nastavce pro frézovaci vrtaky

Nastavce pro frézovaci vrtaky (05.001.045-
05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Pfevodovy pomér: 1:1

Systém zahrnuje rovné a Uhlové nastavce pro frézovaci
vrtaky, kazdy ve 3 délkach (S, M, L). Souvisejici frézovaci
vrtaky jsou také oznaceny pismeny S, M a L. K dispozici
jsou Uhlové nastavce pro frézovaci vrtaky XL a XXL; pro
tyto nastavce se pouziji frézovaci vrtaky L.

Vymeéna vrtaka

1. Uzamknéte jednotku.

2. Otocte uvolnovaci objimku na frézovaci vrtaky, 1 az
zapadne v ODEMCENE poloze, a néstroj vyjméte.

3. Pokud je to mozné, zasurite novy nastroj tak, aby se
zablokoval na misté, a pak uvolnéte objimku pro
vrtaky do polohy LOCK, dokud se nezapne. Frézovaci
vrtak je spravné uchycen, kdyz oznaceni S, M nebo L
na dfiku vrtaku jiz nenf viditelné.

Informace o manipulaci s vrtaky

* Spolecnost Synthes doporucuje pouZivat nové sterilni
vrtaky pro kazdou operaci. Tim se predejde zdravotnim
riziklim pro pacienta.

* PouZité vrtaky predstavuji nasleduijici rizika:
* Nekréza zplsobena nadmérnym teplem
« Deldi doba fezu kvUli snizené vykonnosti vrtak(

Preventivni opatieni:

 Frézovaci vrtaky musi byt chlazeny irigacni
kapalinou, aby se zabranilo tepelné nekréze.

* Velikost nastavce pro frézovaci vrtaky musi
odpovidat velikosti vrtiku (napt. velikost nastavce
S - velikost vrtaku S) nebo vrtik musi byt o jednu
velikost vétsi (napt. nastavec S - velikost vrtaku M).

» Uzivatel nebo personal musi pri praci s
frézovacimi vrtaky nosit ochranné bryle.

* Pokud pii zméné néstroje nejsou nastavce pro
frézovaci vrtaky pripojeny k ru¢nimu nastroji,
pouzijte drzadlo (05.001.074) pro snazsi vyménu
vrtaku.

1 Uvolriovaci objimka pro frézovaci vrtaky

18 DePuy Synthes Névod k pouziti Air Pen Drive



Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro vilcové
hiidele & 2,35 mm (05.001.123)
Pfevodovy pomér 1:1

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

Nastavec friction fit pro kulaté dfiky o prliméru
2,35 mm, se spojkou J-Latch a rychlospojkou Mini-quick.

Vymeéna feznych nastroji

1. Uzamknéte jednotku.

2. Otocte uvolnovaci objimku (1), az zapadne v
ODEMCENE poloze, a nastroj vyjméte.

3. Vlozte novy nastroj a otocte uvolfiovaci objimku do
UZAMCENE polohy, dokud se nezapoji.

Preventivni opatieni:

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

» maximdlni otacky néastavce pro vrtaky /
frézovaciho nastavce s valcovym htidelem o
priaméru 2,35 mm jsou 60 000 ot./min pro
05.001.123 a 3 750 ot/min pro 05.001.128.

* pouziti vhodnych feznych nastroju (zejména
délky a rychlost otacek)

* bezpec¢né upevnéni fezného nastroje, tj. nastroj
musi byt zcela zasunuty

* piistroj se musi otacet pred kontaktem s mistem
opracovani

» vyhnéte se ruseni a pouzivani pristroje jako
paky, protoze to vede ke zvysenému riziku
prasknuti

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

Adaptér pro vnitini spojku

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

Adaptér pro vnitfni spojku (05.001.103) umozriuje
pouziti zubnich ru¢nich nastrojt, mukotomd a
dermatom navrzenych podle ISO 3964 (EN 23 964) v
kombinaci s Electric Pen Drive (05.001.010) a Air Pen
Drive (05.001.080).

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

20 DePuy Synthes Névod k pouziti Air Pen Drive



Nastavce

Perforatory

Perforator (05.001.054)
Redukce prevodu: 97:1

Perforator se pouziva se souvisejicimi trepanac¢nimi
vrtaky (03.000.350 - 03.000.351) v¢etné ochrannych
objimek (05.001.096 — 03.001.097) k otevfeni lebky s
tlouStkou 3 mm nebo vy3si. Ru¢ni nastroj musi byt v
pozici @ dopredu (FWD). Drzte perforator kolmo k lebce
v misté praniku a vzdy aplikujte konstantni tlak, kdyz se
trepanacni vrtak zavrta do kosti. Jakmile je lebka
profiznuta, trepanacni vrtak se automaticky vypne.

Perforator
05.001.054

Trepanacni vrtak
03.000.350 - 03.000.351

Vymeéna trepanacnich vrtaku

1.

Otocte uvoliovaci objimku pro trepanacni vrtaky (1),
az se blokovaci kolik (2) uvolni ze zajistovaci drazky
(3). (Pozice ﬁ obr. 1).

. Sejméte trepanacni vrtak spolu s ochrannou objimkou.
. Do ochranné objimky vlozte novy trepanacni vrtak a

ujistéte se, ze koliky na trepanac¢nim vrtaku spravné
zapadly do draZzek v ochranné objimce.

. Novy trepanac¢ni vrtak nasadte spolu s ochrannou

objimkou na perforator.

. Otocte uvolnovaci objimku pro trepanacni vrtaky (1)

tak, aby zajistovaci kolik (2) zapadl do zajistovaci
drazky (3). (Pozice 8, obr. 2).

Preventivni opatieni:

Pokud jsou v oblasti penetrace pritomny stavy jako
prilnuta dura, nitrolebe¢ni tlak nebo jiné
podkladové abnormality, miiZze perforator
profiznout duru. Pfi perforaci tenké lebky
oblastech, jako je spankova kost, u kojenci, déti,
starsich osob, nebo u nemocné kosti, je tfeba
postupovat opatrné, protoZe konzistence a tloustky
lebky se mohou lisit a mohlo by dojit k protiznuti
dury. Na kosti o tloustce 3 mm nebo vyssi
pouzivejte pouze perforitor 05.001.054, trepanacni
vrtiaky 03.000.350-03.000.351 a ochranné objimky
05.001.096-05.001.097.

Ochranna objimka
05.001.096 — 05.001.097

1 Uvolriovaci objimka pro trepanacni vrtaky
2 Pojistny Cep
3 Zajistovaci drazka

* Doporucuje se ochladit trepanacni vrtak béhem
trepanace (pouzijte irigacni trysku 05.001.076).

* Pfed kazdym pouzitim perforatoru zkontrolujte
jeho funkci.

Air Pen Drive Naévod k pouziti DePuy Synthes
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Nastavce

Perforatory
Perforator se spojkou Hudson (05.001.177) 5
Redukce prevodu: 97:1 ‘

E R
Perforator se spojkou Hudson se pouziva s kombinaci 1

trepanacni vrtak/ochranna objimka — obvykle
oznacované jako kranialni perforator — s koncovkou
Hudson pro otevfeni lebky. Provozni rezim ru¢niho
nastroje musi byt dopredny (FWD) 2. Drzte perforator
kolmo k lebce v misté praniku a vzdy aplikujte konstantni
tlak, kdyz se trepanacni vrtak zavrta do kosti.

1 Spojovaci objimka

Vymeéna kranialniho perforatoru

1. Pfipojeni kranialniho perforatoru:
Nejprve posurite spojovaci objimku (1) na adaptéru
smérem dozadu a poté nastroj zcela zasurite.

Po Uplném zasunuti nastroje uvolnéte spojovaci objimku.
Zkontrolujte, zda je nastroj fadné uzamden v nastavci
jemnym tahem.

2. Vyjmuti kranialniho perforatoru:
Nejprve posurite spojovaci objimku (1) smérem dozadu a
poté nastroj vyjméte.

Preventivni opatieni:

* Pro pouziti trepanacnich vrtaki nebo kranidlnich
perforatoru plati piislusny navod k pouZziti s
varovanimi a omezenimi dodavatele.

* Doporucuje se chlazeni fezného nastroje béhem
trepanace, aby nedochéazelo k tepelné nekréze.
Pouzijte irigac¢ni trysku 05.001.180. Ujistéte se, Ze
iriga¢ni tryska je umisténa tak, aby chladici
kapalina dosdhla nastroje.

* Pfed kazdym pouzitim perforatoru zkontrolujte
jeho funkci.

+ Uzivatel je zodpovédny za chirurgickou aplikaci.

 Uzivatel je povinen zkontrolovat kompatibilitu
perforatoru s Hudson spojkou, iriga¢ni tryskou a
pouzitym Feznym ndastrojem.
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Nastavce

Kraniotomicky nastavec

Kraniotomicky nastavec (05.001.059) a chranice
dury (05.001.051 — 05.001.053)
Pfevodovy pomér: 1:1

Systém zahrnuje kraniotomicky nastavec a chranice dury

ve 3 délkach (S, M, L). Souvisejici frézovaci vrtaky jsou
také oznaceny S, M a L.

Kraniotomicky néstavec
05.001.059

Kranialnf vrtak
03.000.124S - 03.000.126S

Vymeéna kranidlnich vrtaka

1.
2.

w

Uzamknéte ru¢ni nastroj.

Otéacejte uvolnovaci objimkou pro vrtaky (1), dokud se

neuvolni do ODEMCENE polohy.

. Sejméte chrani¢ dury pfes vrtak a vyjméte vrtak.
. Zasunte novy vrtak, co nejdale je to mozné, a lehce

jim otacejte. Pfi sprdvném nasazeni chranice dury se
vrtak spravné vklada.

. Zatlacte chrani¢ dury pfes vrtak a nasadte chrani¢

dury na kraniotomicky nastavec (dbejte na Sipky pro
spravnou polohu zasunuti (2)). Pak otocte uvolriovaci
objimku kraniotomického néastavce do UZAMCENE
polohy, az se zapoji a upne vrték a chranic¢ dury.

. Lehkym tahem zkontrolujte, zda Ize kranidlnim

vrtakem volné otacet a zda je chrani¢ dury dobre
zapojeny.

Preventivni opatieni:

Kraniotomické nastavce pouzivejte pouze se
souvisejicimi kranidlnimi vrtaky.

Kranialni vrtaky musi byt chlazeny iriga¢ni
kapalinou, aby se zabranilo tepelné nekroéze do
trysky vestavéné do chranice dury.

Vyhnéte se bo¢nimu tlaku na vrtak a a chranic
dury, aby nedoslo k prasknuti chranice dury.
Pokud neni kraniotomicky nastavec pripevnén k

ruénimu nastroji béhem vymény nastroji, pouzijte

drzadlo (05.001.074) pro snazsi vymeénu vrtaku a
chranice dury.

mﬁ—ﬂ

Chrani¢ dury
05.001.051 - 05.001.053

2 Sipky indikujici spravnou polohu pfi viozeni
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Rezné néstroje

Obecné informace

Urcené pouziti

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

Vrtaky z nerezové oceli

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

Diamantové nebo karbidové vrtaky

Diamantové nebo karbidové vrtédky (malé fezné nastroje
Torx) jsou urceny k pouziti v chirurgii kostry, tedy fezani,
tvarovani, vyhlazovani kosti, zubl a kovu.

Jednorazové pouziti / obnova

Pro nejlepsi vysledky spole¢nost Synthes doporucuje
pouZzivat novy fezny nastroj pro kazdou operaci.
Provedeni fez(l s novym a ostrym feznym nastrojem je
rychlejsi, pfesnéjsi a vytvari méné tepla. To ma za
nasledek kratsi dobu chirurgického zakroku, snizeni
rizika kostni nekrézy a lepsi, reprodukovatelny vysledek.

Vsechny fezné nastroje s diamantovou nebo karbidovou
vrstvou jsou pouze pro jednorazové pouZiti.

Baleni a sterilita
Vsechny fezné nastroje jsou k dispozici sterilné balené.

Vyrobce nemUZe zarucit sterilitu, pokud je tésnéni obalu
poskozené nebo pokud je obal nevhodné otevien, a v
takovych pripadech nenese odpovédnost.

Rozmeér
Rozmér fezného nastroje je uveden v pribalové informaci.

Chlazeni feznych nastroji
Spole¢nost Synthes silné doporucuje pouziti chladici
kapaliny pro chlazeni feznych nastroja.

Odstranéni implantatu s feznymi nastroji
Odstranéni implantatu s feznymi nastroji by mélo byt
provadéno pouze tehdy, pokud neexistuje jiné feseni pro
odstranéni implantatu. PouZivejte pouze fezné nastroje s
diamantovou nebo karbidovou vrstvou. Odstrarite
viechny ¢astice kontinualnim splachovanim a vysavanim.
Mekka tkan musi byt dobfe zakryta. Dodrzujte
materialové sloZeni implantatu.

Bezpecnost uzivatelt
UZivatel nebo personal musi pfi praci nosit ochranné bryle.

Likvidace feznych nastroju

Kontaminované fezné nastroje likvidujte pouze do
kontaminovaného nemocni¢niho odpadu nebo je
dekontaminujte.

Dalsi informace o feznych nastrojich viz ndvod k pouziti —
,Rezné nastroje Synthes” (60121204).

Pro CiSténi a sterilizaci feznych nastrojd se fidte
podrobnymi pokyny pro klinické zpracovani v ¢asti
.Klinické zpracovani feznych nastrojd” (036.000.499).

Prehled a informace o objednavkach vsech feznych
nastrojl naleznete v brozufe , Malé nastroje na fezani
kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).
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Péce a Udrzba

Obecné informace

Elektrické nafadi a nastavce jsou béhem pouZzivani ¢asto
vystaveny vysokému mechanickému zatizeni a narazlim a
nemélo by se ocCekavat, Ze vydrZi na dobu neurcitou.
Spravna manipulace a Udrzba pomahaji prodlouzit
Zivotnost chirurgickych néstrojd. Casté prepracovani
nema velky vliv na Zivotnost jednotky a nastavca.

Setrné péce a Udrzba pfi spravném mazani mohou podstatné
zvysit spolehlivost a Zivotnost systémovych soucasti.

Elektrické nastroje spole¢nosti Synthes musi kazdoro¢né
projit servisem a kontrolou ptvodniho vyrobce nebo
autorizovaného pracovisté. Vyrobce neprebira zadnou
zaruku za skody vzniklé nespravnym pouzivanim,
zanedbanim nebo neautorizovanym servisem nastroje.

Dalsi informace o péci a udrzbé najdete v ¢asti péce a
Udrzba Air Pen Drive Plakat (DSEM/PWT/0415/0065).

Preventivni opatieni:
* Bezprostiedné po kazdém pouziti musi byt
provedeno obnoveni.
» Kanylace, odemykani objimek a jinych tizkych
mist vyzaduji pri ¢iSténi zvlastni pozornost.
* Doporucuje se pouzivat Cistice s pH 7 - 9,5. PouZziti
cisticich prostiedkii s vyssi hodnotou pH miize — v
zavislosti na cisticim prostiedku — zpusobit
rozpusténi povrchu hliniku a jeho slitin, plasti nebo
slozenych materiali. Mély by byt pouzity pouze s
ohledem na tidaje o kompatibilité materidlu podle
jeho datového listu. P¥i hodnotach pH vyssich nez 11
mohou byt ovlivnény také povrchy nerezové oceli.
Podrobné informace o kompatibilité materiala viz
»Materialova kompatibilita nastrojia Synthes v
klinickém zpracovani“ na
http:/emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-
care-maintenance
Pro spravnou koncentraci, teplotu, expozi¢ni dobu
a jakost vody postupujte podle pokyntu vyrobce
enzymatického cistice nebo cisticiho prostiedku.
Pokud teplota a cas nejsou k dispozici, postupujte
podle doporuceni spole¢nosti Synthes. Zatizeni by
méla byt ¢isténa v ¢erstvém, noveé pripraveném
roztoku.
Detergenty pouZzité na vyrobcich budou v kontaktu
s nasledujicimi materialy: nerezova ocel, hlinik,
plast a gumova tésnéni.
Neponotujte zadné soucasti systému do vodnych
roztokid nebo do ultrazvukové lazné. Nepouzivejte
vodu pod tlakem, protoze by mohlo dojit k
poskozeni systému.

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

 Pravidelné mazani pomoci jednotky pro tdrzbu
Synthes (05.001.099), spreje pro tdrzbu
(05.001.098) nebo tidrzbového oleje Synthes
(05.001.095), zejména pti provadéni

automatizovaného c¢isténi, snizi opotiebeni a muze
podstatné prodlouzit Zivotnost vyrobku.

Neobvyklé pfenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni
Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni
souvisejicimi infekcemi, by méli byt o3etiovani
jednorazovymi nastroji. Po chirurgickém zakroku
zlikvidujte pfistroje, které byly pouzity nebo u nichz
existuje podezreni, Ze byly pouzity u pacienta s CJD,
a postupujte podle soucasnych mistnich doporucent.

Poznamky:

* Poskytnuté pokyny ke klinickému zpracovani byly
validovany spolecnosti Synthes pro pfipravu
nesterilniho zdravotnického prostiedku Synthes.
Tento navod je poskytovan v souladu s normami
ISO 17664 a ANSI/AAMI ST81.

Dalsi informace naleznete v mistnich predpisech a
pokynech. Dodrzovani predpisu je dile
vyzadovano u vnitifnich nemocnicnich politik a
postupti a doporuceni vyrobcu detergenti,
dezinfekénich prostiedku a jakéhokoliv za¥izeni
pro klinické zpracovani.

+ Informace o ¢isticim ¢inidle: Spolec¢nost Synthes
pouzila nasledujici Cistici prostfedky pti validaci
téchto doporuceni pro obnoveni. Tyto Cistici
prostiedky nejsou uvedeny jako prednostni pied
jingmi dostupnymi cisticimi prostredky, které
mohou pracovat uspokojivé — enzymatické cistici
prostfedky prostfedky s neutralnim pH (napf. Steris
Prolystica 2X koncentrovany enzymaticky cistic).
Zpracovatel je povinen zajistit, aby provedené
zpracovani dosahlo poZzadovaného vysledku
pomoci vhodného fadné instalovaného,
udrZovaného a validovaného zarizeni, materialu a
personalu ve zpracovatelské jednotce. Jakakoliv
odchylka zpracovatele od poskytnutych pokynii by
méla byt posouzena z hlediska tcinnosti a
potencidlnich nepfiznivych dusledkii.
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Péce a Udrzba

Ci¢ténf a dezinfekce

Pfiprava pfed obnovenim

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

Dulezité upozornéni:

* Vycistéte vsechny pohyblivé dily v oteviené nebo
odemcené poloze.

* Ujistéte se, Ze zadny cistici roztok nevstoupi do
privodu vzduchu rué¢niho nastroje a do vnitiku
hadice (obr. 3 - 5).

+ P¥i ¢isténi ru¢niho nastroje nevkladejte do
vstupnich a vystupnich otvort vzduchu zadné
pfedméty, protoze by to poskodilo mikro filtr.

* Ujistéte se, zda uvoliiovaci objimka ruc¢niho
nastroje je bez rezidualnich c¢asti a mize se
spravneé pohybovat (obr. 6).

 Nozni spinac (05.001.081) se nesmi automaticky
Cistit ani sterilizovat.

Cisténi a dezinfekce nozniho spinace

1. Chcete-li vycistit nozni spinac, otfete jej Cistym,
meékkym hadfikem bez chloupkd namocenym v
deionizované vodé a osuste.

2. Nozni spina¢ dezinfikujte ¢istym, mékkym hadfikem
bez chloupkd namoc¢enym v minimalné 70%
dezinfek¢nim prostfedku na bazi alkoholu po dobu tficeti
(30) sekund. Doporucuje se pouzit dezinfek¢ni
prostfedek, ktery je v seznamu VAH, registrovany
agenturou EPA nebo mistné uznavany. Tento krok je
nutné opakovat jesté dvakrat a pokazdé pouzit novy,
Cisty a vladkna nepoustéjici hadfik navihc¢eny minimalné
70% Cisticim prostfedkem na bazi alkoholu. Ridte se
pokyny uvedenymi vyrobcem dezinfek¢niho prostfedku.
Nozni spinac Ize v pripadé potreby cistit pod tekouci
vodou. Dbejte na to, aby do ventila¢niho otvoru na
spodni desce a do 3 zastréek vzadu nevstoupila Zadna
voda. Neponofujte. Po vycisténi nechte oschnout.

Cisténi a dezinfekce ruénich néstroji, vzduchovych

hadic a nastavcu

Ru¢ni nastroje, vzduchové hadice a nastavce mohou byt

zpracovavany ruc¢nim cisténim nebo automatickym

¢isténim s ru¢nim predcisténim.

Montaz pred ru¢nim a automatickym cisténim:

 Nasadte ochranné vicko (05.001.086) na rucni nastroj
(05.001.080) (obr. 1).

* Spojte obé strany vzduchové hadice (05.001.083,
05.001.084) s tésnici hlavici pro dvojitou vzduchovou
hadici pro Air Pen Drive (05.001.091), (obr. 2).

05.001.091

Obr. 2: Tésnici hlavice pro dvojitou vzduchovou hadici pro Air Pen Drive

m( (&oa) )=

Obr. 3: Hadicové spojky

Obr. 4: Privod vzduchu Obr. 5: Privod vzduchu

Obr. 6: Uvolfiovaci objimka

« Uzavrete dvojitou vzduchovou hadici Synthes (519.510,
519.530 nebo 519.550) spojenim vstupu a vystupu.

* Spojte obé strany dvojité vzduchové hadice Drager
(519.610, 519.630 nebo 519.650) s tésnici hlavici
(519.596) a obéma stranami vzduchové hadice BOC/
Schrader (519.511 nebo 519.531) s tésnici hlavici
(519.591 nebo 519.592).

Dbejte na to, aby povrchy, které jsou zakryty ochrannym
vickem, tésnici hlavici a spojkami hadic, byly
dezinfikovany. To provedete tak, ze tyto povrchy otfete
¢istym, meékkym hadfikem bez chloupkl namocenym v
minimalné 70% dezinfekénim prostfedku na bazi
alkoholu. Dbejte na to, aby zadnéa dezinfek¢ni latka
nevstoupila do hadice a ru¢niho nastroje.
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce

4 v Vv 4 Ve
Pokyny pro rucni Cisténi
Dulezité upozornéni:
* Pfed zahajenim ruc¢niho c¢isténi se Fidte pokyny
uvedenymi v kapitole ,,Pfiprava pied ¢isténim*.
* Necistéte nozni spinac podle navodu k ru¢nimu
Cisténi.

1. Odstraiite necistoty. Oplachujte prostredek pod
tekouci studenou vodou po dobu minimalné 2 minut.
K odstranéni hrubych nanosd a necistot pouzijte
houbu, mékkou utérku nepoustéjici viakna a/nebo
jemny kartacek. Pro kanylace nastavcl je tfeba pouzit
Cisticl kartacek (05.001.075) vyobrazeny nize.

Poznamka: K ¢isténi nepouzivejte Spicaté
predmeéty. Kartacky musi byt pied kazdodennim
pouzitim zkontrolovany a zlikvidovany, pokud
byly znehodnoceny tak, ze mohou poskrabat
povrchy nebo kde je ¢isténi neti¢inné kvili
opotiebenym nebo chybéjicim stétinam.

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

3. Sprejovani a otfeni. Nasprejujte a otirejte nastroj pH
neutralnim enzymatickym roztokem nebo pénovym
sprejem po dobu minimalné 2 minut. Postupujte podle
pokynd vyrobce enzymatického cisticiho prostrfedku
pro spravnou teplotu, jakost vody (tj. pH, tvrdost) a
koncentraci/fedént.

4. Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte zafizeni
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné
2 minut. K vyprézdnéni lument a kanall pouzijte
stfikacku nebo pipetu.

5. Ocistéte cCisticim prostiedkem. Pristroj Cistéte rucné
pod tekouci teplou vodou, a to po dobu minimalné
5 minut pomoci enzymatického cistice nebo cisticiho
prostfedku. Manipulujte se vsemi pohyblivymi ¢astmi
pod tekouci vodou. K odstranéni viech viditelnych
zbytkd a necistot pouzijte mékky kartac a/nebo
mékkou utérku bez chloupk.

150 mm
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Cistici kartac (05.001.075)
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Péce a udrzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny pro rucni cisténi

6.

10.

Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci/fedéni
postupujte podle pokynt vyrobce enzymatického
Cistice nebo cisticiho prostredku.
Oplachnéte vodou z vodovodu. Po dobu minimalné
2 minut oplachujte prostfedek ddkladné studenou
nebo vlaznou tekouci vodou. K vyprazdnéni lument
a kanald poutzijte strikacku, pipetu nebo vodni trysku.
Aktivujte spoje, drzadla a dalSi pohybliva zafizeni, aby
bylo mozné je dikladné oplachnout pod tekouci
vodou.

Dezinfekce otfenim/posttikanim. Povrchy zafizeni
otfete nebo postfikejte minimalné 70% dezinfekénim
prostfedkem na bazi alkoholu.

Nastroj vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda
nejsou kanylace, spojovaci objimky atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 8, dokud nebudou
vsechny viditelné necistoty odstranény.

Zaveérecné oplachnuti deionizovanou/
purifikovanou vodou.

Na zavér oplachnéte deionizovanou nebo
purifikovanou vodou po dobu minimalné 2 minut.

Vysuste. Zafizeni osuste mékkym hadfikem, ktery
nepousti chloupky, nebo stlacenym vzduchem pro
|ékafské cely. Pokud mensi zafizeni nebo kanylace
obsahuji zbytkovou vodu, vysuste je stlacenym
vzduchem pro lékarské ucely.
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce

v

Pokyny k automatickému cisténi

s rucnim predcisténim

Dulezité upozornéni:

* Pred zahajenim automatického cisténi se ridte
pokyny uvedenymi v kapitole , Pfiprava pred
¢iSténim®.

* Ruéni preddisténi pred automatickym c¢isténim/
dezinfekci je dilezité pro zajisténi cistoty kanylaci
a dalsich obtizné pristupnych oblasti.

+ Alternativni postupy cisténi/dezinfekce jiné nez
popsané nize (véetné manudlniho predcisténi)
nebyly spole¢nosti Synthes validovany.

* Nozni spinac necistéte podle pokynu pro
automatické cisténi s ru¢nim predcisténim.

1. Odstrante necistoty. Oplachujte prostredek pod
tekouci studenou vodou po dobu minimalné 2 minut.
K odstranéni hrubych nanosl a necistot pouzijte
houbu, mékkou utérku nepoustéjici viakna a/nebo
jemny kartacek. Pro kanylace ru¢niho nastroje a
nastavcl je tfeba pouzit Cistici kartacek (05.001.075
viz nize).

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

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

3. Sprejovani a otfeni. Nasprejujte a otirejte nastroj pH
neutralnim enzymatickym roztokem nebo pénovym
sprejem po dobu minimalné 2 minut. Postupujte
podle pokynl vyrobce enzymatického cisticiho
prostfedku pro spravnou teplotu, jakost vody (tj. pH,
tvrdost) a koncentraci/fedéni.
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Cistici kartac¢ (05.001.075)
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Péce a Udrzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatickému ¢isténi s ru¢nim predcisténim

Oplachnéte vodou z vodovodu. Oplachujte nastroj
studenou vodou z vodovodu po dobu minimalné

2 minut. K vyprazdnéni lumend a kanall pouzijte
stfikacku nebo pipetu.

Ocistéte cisticim prostiedkem. Pfistroj Cistéte
rucné pod tekouci teplou vodou, a to po dobu
minimalné 5 minut pomoci enzymatického cistice
nebo cisticiho prostfedku. Manipulujte se viemi
pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K odstranéni
viech viditelnych zbytk( a necistot pouzijte mékky
kartac a/nebo mékkou utérku bez chloupk.

Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci/
fedéni postupujte podle pokynd vyrobce
enzymatického cistice nebo cistictho prostfedku.

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

Nastroj vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda
nejsou kanylace, spojovaci objimky atd. viditelné
znecisténé. Opakujte kroky 1 az 6, dokud nebudou
vsechny viditelné necistoty odstranény.

Vlozte myci kos. Umistéte zafizeni do specialné
navrzeného zasobniku pro strojni myti dodaného
spolec¢nosti Synthes (68.001.800), jak je znazornéno
na nasleduijici strance, nebo si prectéte plan pinéni
(DSEM/PWT/1116/0126).

68.001.800
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Plan plnéni pro myci kos Air Pen Drive (APD) 68.001.800,
velikost /1, pro Electric Pen Drive (EPD) a Air Pen Drive (APD)
+ 68.001.602 viko na myci kos, velikost /1

05.001.086 Ochranné vicko:

1 PFi myti pfipojte a chrarite ru¢ni nastroj APD
ochrannym vickem.

2 Pred sterilizaci odstrarite ochranné vicko a

05.001.074 Rukojet vlozte jej do odpovidajiciho mista.

05.001.085 Uhlova spojka

05.001.083/05.001.084 310.932 KIi¢ pro Dvé mista pro 05.001.080 05.001.080
Dvojita vzduchové hadice vrtaci sklicidlo nastavce 45° Air Pen Drive Ru¢ni spina¢
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Dvé mista pro 05.001.048 — 05.001.037
|| A\ 050 nastavce pro frézovaci Nastavec pro
— vrtaky 20° nebo pfimé Kirschner drat

05.001.091 Tésnici hlavice:
3 Béhem myti pfipojte a chrarite vzduchovou

hadici tésnici hlavici. Jedno misto pro 05.001.063 XL nebo Sest mist pro
4 Pred sterilizaci odstrarite tésnici hlavici a 05.001.055 XXL nastavec pro frézovaci rovné nastavce

vlozte ji do odpovidajiciho mista. vrtak, 20° nebo 05.001.036 nastavec pro

vrtak 90°, dlouhy

68.001.800 a 68.001.602

68.001.602 Rozméry (délka X 3itka X vyska)

Viko na myci kos velikost /4 Myci ko$ bez vika: 500 X 250 X 117 mm
Myci ko3 s vikem: 504 X 250 X 150 mm
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Péce a UdrZzba
Cisténi a dezinfekce
Pokyny k automatickému ¢isténi s ru¢nim predcisténim

9. Parametry automatizovaného cyklu ¢isténi

Poznamka: Mycka / dezinfelkéni mycka musi
spliiovat pozadavky uvedené v normé ISO 15883.

Krok Doba trvani Pokyny pro cisténi
(minimalni)
Oplachovani 2 minuty Studena voda z vodovodu
Predmyti 1 minuta Tepld voda (= 40 °C); pouzijte Cistici prostifedek
Cisténi 2 minuty Tepla voda (= 45 °C); pouzijte Cistici prostredek
Oplachovani 5 minut Oplachnéte deionizovanou (DI) nebo ¢isténou vodou (PURW)
Tepelna dezinfekce 5 minut Horka DI voda, = 90 °C
Suseni 40 minut =90 °C

10. Zkontrolujte nastroj. Vyjméte viechna zafizeni
z myciho kose. Zkontrolujte, zda nejsou kanylace,
spojovaci objimky atd. viditelné znecisténé. Pokud je
to nutné, opakujte ru¢ni predcisténi/automatizovany
Cistici cyklus. Zkontrolujte, zda jsou vsechny dily zcela
suché. Pokud mensi zafizeni nebo kanylace obsahuji
zbytkovou vodu, vysuste je stlacenym vzduchem pro
|ékarské ucely.

Automatizované ¢isténi / dezinfekce predstavuje dalsi
zatéz pro elektricka zafizeni, zejména pro tésnéni a
loZiska. Proto musi byt systémy radné mazany a
pravidelné odesilany do servisu (nejméné jednou za rok).
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Péce a udrzba
Udrzba a mazani

Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti a redukce oprav je nutné,
aby pristupné pohyblivé ¢asti ru¢niho nastroje a nastavce
byly po kazdém pouziti mazany. Mazani zabrariuje
poskozeni a porucham zafizeni.

Dal3f informace o mazani najdete v ndvodu k pouZiti
oleje pro udrzbu Synthes 05.001.095 (60099549), spreje
pro Udrzbu Synthes 05.001.098 (60099550) a v plakatu
péce a udrzba APD (DSEM/PWT/0415/0065).

Udrzba - pouziti jednotky pro idrzbu Synthes
Spolec¢nost Synthes doporucuje pouzivat jednotku pro
Udrzbu Synthes (05.001.099) vyvinutou pro mazani
ru¢niho nastroje a nastavcl. S jednotkou pro udrzbu lze
zajistit optimalni udrzbu systému po celou dobu jeho
zivotnosti. Obsluha jednotky pro udrzbu je vysvétlena v
prislusném navodu k pouziti (DSEM/PWT/0914/0027).

Pro pfipevnéni Air Pen Drive k jednotce udrzby je nutné
pouzit adaptér pro jednotku udrzby pro Air Pen Drive
05.001.089. Pistroj musi byt pfi mazani prepnuty na
nozni spinac.

Doporucuje se, aby se po kazdém pouziti nebo podle
potfeby na pohyblivé souc¢asti ru¢niho nastroje aplikoval
olej pro udrzbu Synthes (05.001.095) pro Electric Pen
Drive a Air Pen Drive, jak popisuje nasledujici kapitola s
nazvem ,Udrzba — ru¢ni”.

Preventivni opatieni: Air Pen Drive se musi mazat
pres vstup vzduchu, nikoli zeptedu.

Jednotka udrzby, 05.001.099 Adaptér pro jednotku udrzby,
pro Air Pen Drive 05.001.089

Air Pen Drive Névod k pouziti DePuy Synthes
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Péce a Udrzba
Udrzba a mazani

Udrzba - ru¢ni

Mazani ru¢niho néastroje — pomoci spreje pro

udrzbu 05.001.098

1. Provadéjte udrzbu ru¢niho nastroje po kazdém pouziti
pomoci spreje pro udrzbu Synthes (05.001.098) a
mazaciho adaptéru pro Air Pen Drive (05.001.092).
Pristroj musi byt pfi mazani prepnuty na nozni spinac.

2. Zatlacte sprej do privodniho otvoru pro vzduch a
kratce jej jednou aktivujte (cca 1 sekundu). Pritom
obalte adaptér pro Air Pen Drive (05.001.092)
hadrikem, abyste zachytili prebytecny olej, nebo jej
drzte nad umyvadlem. Vzdy stfikejte smérem od téla.

3. Po nastriku odstrante prebytecny olej hadrikem.

Doporucuje se aplikovat olej pro udrzbu Synthes 05.001.095
pro Electric Pen Drive a Air Pen Drive po kazdém pouziti
nebo podle potfeby na pohyblivé dily na ru¢nim nastroji, jak
je popsano v nasledujici kapitole nazvané ,Udrzba
pohyblivych ¢asti na ru¢nim nastroji a noznim spinaci —
pomoci oleje pro Udrzbu Synthes (05.001.095)".

Mazani nastavca

4. Provadéjte udrzbu nastavcl po kazdém pouziti
pomoci spreje pro udrzbu Synthes (05.001.098) a
mazaciho adaptéru pfislusenstvi na sprej pro udrzbu
(05.001.102).

5. Zatlacte sprej pres spojku nastavce a kratce jej jednou
aktivujte (cca 1 sekundu). Pfitom obalte nastavce
hadrikem, abyste zachytili prebytecny olej, nebo jej
drzte nad umyvadlem. Vzdy stfikejte smérem od téla.

6. Po nastriku odstrante prebytecny olej hadrikem.
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Udrzba pohyblivych &asti na ruénim nastroji a
noznim spinaci - s olejem pro idrzbu Synthes
(05.001.095)

Aplikujte olej pro udrzbu Synthes 05.001.095 pro Electric
Pen Drive a Air Pen Drive po kazdém pouZiti nebo v
pripadé potreby na pohyblivé ¢asti ru¢niho nastroje a
nozniho spinace.

Mazani pohyblivych ¢asti ru¢niho nastroje

Naneste jednu kapku oleje do drazek mezi nastavovaci
objimkou 1 a zakladnim korpusem, jednu kapku oleje do
otvorl za uvolfiovaci objimkou 2 a pohnéte objimkami. K
mazani ventilu 3 ru¢niho nastroje nastavte ru¢ni nastroj
na polohu ru¢niho spinace. Poté kdpnéte jednu kapku
oleje na ventil a pripojte ru¢ni spinac k ru¢nimu nastroji.
Ru¢ni spinac ovladejte pohybem nahoru a doll. Ujistéte
se, Ze se ventil otevie a zavie a Ze se olej dostane do
ventilu. V pfipadé potieby opakujte postup mazani.
Dokoncete otfenim prebytecného oleje z ru¢niho nastroje.

Mazani pohyblivych ¢asti nozniho spinace

Pokud se pfipojeni pro vzduchové hadice a irigaci
nepohybuiji plynule, kapnéte jednu kapku oleje pro
udrzbu Synthes 05.001.095 na kazdy spoj a pohybem
olej preneste dale.

Preventivni opatfeni: PouZivejte pouze sprej pro
tdrzbu Synthes (05.001.098) nebo/a olej Synthes pro
tudrzbu Electric Pen Drive a Air Pen Drive
(05.001.095). Jejich biokompatibilni sloZzeni odpovida
pozadavkim na elektrické naradi v operacnim sdle.
Maziva s jinym slozenim mohou zptisobovat lepeni
a mohou mit toxicky tcinek.

® SYNTHES®

Air Pen Drive

-

J—
o —
{ @ SYNTHES®
Air Pen Drive
.
"
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Péce a Udrzba

Funkcni kontrola

« Vizualné zkontrolujte poskozeni a opotrebent.

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

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

« Zkontrolujte, zda spojovaci objimky ru¢niho nastroje a
nastavce maji hladky chod a zkontrolujte funk¢nost
spole¢né s nastroji, jako jsou fezné nastroje.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte spravné nastaveni a
funkénost nastroju.

36 DePuy Synthes Névod k pouziti Air Pen Drive



Péce a Udrzba

Baleni, sterilizace a skladovani

Baleni

Vycisténé suché vyrobky vlozte do pfislusnych mist v
pouzdre Synthes Vario (68.000.020 nebo 68.000.030)
nebo do myciho ko3e (68.001.800). Déle pouzijte
vhodny steriliza¢ni zédbal nebo opakované pouzitelny
systém pevnych nadob pro sterilizaci, jako je systém
sterilni bariéry podle ISO 11607. Je tfeba dbat na
ochranu implantatd a Spicatych a ostrych nastrojd pred
kontaktem s jinymi prfedméty, které mohou poskodit
povrch nebo systém sterilni bariéry.

Sterilizace

Dulezité upozornéni: Pred sterilizaci vyjmeéte tésnici
hlavici pro dvojitou vzduchovou hadici pro Air Pen

Drive (05.001.091) a ochranné vicko (05.001.086) z
Air Pen Drive. Pred sterilizaci odpojte dvojitou
vzduchovou hadici Synthes (519.510, 519.530 nebo
519.550). Pred sterilizaci odstrante tésnici hlavici
(519.596) dvojité vzduchové hadice Driger (519.610,

519.630 nebo 519.650) a tésnici hlavici (519.591 nebo

519.592) vzduchové hadice BOC/Schrader (519.511
nebo 519.531).

Systém Air Pen Drive Synthes muze byt resterilizovan
pomoci validovanych metod parni sterilizace (ISO 17665
nebo narodni normy). Doporuceni spole¢nosti Synthes
ohledné balenych zafizeni a pouzder jsou nasledujici.

Skladovani

Skladovaci podminky pro vyrobky oznac¢ené , STERILNI"
jsou vytistény na etiketé obalu. Balené a sterilizované
vyrobky skladujte v suchém, Cistém prostfedi, chranéné
pred pfimym slune¢nim zafenim, skddci a extrémni
teplotou a vlhkosti. PouZivejte produkty v pofadi, ve
kterém byly pfijaty (,prvni prijde-prvni odejde”),
povsimnéte si data exspirace na etiketé.

Typ cyklu Doba vystaveni

Teplota vystaveni Doba schnuti

Parni dynamické odvzdusnéni
(prevakuum, minimalné
3 impulsy)

sterilizaci sterilizaci

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

Minimalné 3 minuty Minimalng 134 °C 20 — 60 minut

Maximalné 138 °C

Cas suseni se obvykle pohybuje od 20 do 60 minut z
ddvodu rozdilt v obalovych materidlech (systém sterilni
bariéry, napt. zéabaly nebo opakované pouzitelny systém
pevnych nadob), kvalité pary, materidlech prostredkd,
celkové hmotnosti, vykonu sterilizatoru a odlisSnych ¢ast
chlazeni.

Preventivni opatieni:

» Nozni spinace se nesmi sterilizovat.

» Nesmi byt piekroceny nasledujici maximalni
hodnoty: 138 °C po dobu maximéalné 18 minut.
Vys$si hodnoty mohou poskodit sterilizované
vyrobky.

* Po sterilizaci se ru¢ni nastroj smi znovu pouzit
pouze tehdy, az se ochladi na pokojovou teplotu.

» Neurychlujte proces chlazeni.

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

Opravy a technicky servis

Nastroj by mél byt odeslan do spole¢nosti Synthes,
pokud je vadny nebo vykazuje poruchu.

Pokud zafizeni spadne, musi byt odeslano do servisu.

Vadné zafizeni se nesmi pouzivat. Pokud jiz neni mozné
nebo proveditelné nastroj opravit, musi byt zlikvidovan,
viz nasledujici kapitola , Likvidace”.

Kromé vyse uvedenych krokl péce a udrzby nesmi byt
Z&dné dalsi prace udrzby provadény vlastnimi silami nebo
tfetimi osobami.

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni udrzbu,

a to alespor jednou za rok, aby byla zachovana jeho
funkcnost. Tento servis musi provést plvodni vyrobce
nebo autorizované pracovisté.

K odeslani zafizeni spole¢nosti Synthes jako vyrobci nebo
do jejiho autorizovaného stfediska pouzijte pvodni balent.

Zaruka/ruceni: Vyrobce nenese odpovédnost za
skody vzniklé neopravnénou udrzbou.
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Péce a Udrzba

Likvidace

Ve vétsiné pfipadl mohou byt vadné nastroje opraveny
(srov. predchozi kapitolu ,Opravy a technicky servis”).

Preventivni opatfeni: Kontaminované produkty
musi projit kompletnim procesem obnovy, aby
nehrozilo nebezpeci nakazy v pripadé likvidace.

Poslete nastroje, které jiz nejsou pouzivany, mistnimu
zastupci Synthes. Tim zajistite jejich likvidaci v souladu
s mistni aplikaci prislusné smeérnice. Nastroj nesmi byt
likvidovan s komunalnim odpadem.
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Re3eni problémd

Problém

Mozné priciny

Néprava

Pristroj se nespusti.

Nastavovaci objimka pfistroje je
nastavena do UZAMCENE polohy.

Nastavte nastavovaci objimku na
ru¢ni nebo nozni spinac.

Uvolnovaci objimka pro vrtak —
nastavec nastaven na ODEMCENOU
polohu.

Nastavte uvolfiovaci objimku na
nastavci pro vrtak na UZAMCENOU
polohu.

Rucni spinac otoceny o 180°.

Otocte rucni spina¢ o 180° a nasadte
jej tak, jak je popsano v kapitole ru¢ni
spinac.

Ruc¢ni spina¢ nemUze fungovat,
protoze nozni spinac¢ vypina privod
vzduchu.

Vyjméte nozni spinac a pfipojte ru¢ni
nastroj pfimo k elektrickému pfivodu
vzduchu nebo pouZzijte nozni spinac.

Nastavovaci objimka je v poloze
ru¢niho spinace nebo v uzamcené
poloze pfi pokusu o praci s noznim
spinacem.

Nastavte nastavovaci objimku na
polohu nozniho spinace.

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

Nastavte bezpecnostni spinac do
ZAPNUTE polohy.

Jednotka nemé dostatek
proudu.

Provozni tlak je pfilis nizky.

Nastavte provozni tlak na regulatoru
tlaku na 6-8 bar.

Mikro filtr zablokovan.

Vyménte mikro filtr v centralnim
privodu vzduchu.

Privod vzduchu je ucpany.

Odstrarite pevné predméty z pfivodu
vzduchu pinzetou. DUlezité
upozornéni: Nepouzivejte k tomu
ostré predméty. Pri odebirani
predmétl zamknéte jednotku.

Hadice je prilis dlouha.

Zkontrolujte, zda celkova délka hadice
nepresahuje 8 m.

Vadna hadicova spojka.

Zkontrolujte dotazeni spojek hadice
systému ve sténé a na jednotce.

Hadice pro centralni pfivod vzduchu
jsou ucpané.

Zkontrolujte pfivod centralniho
vzduchu.
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Problém

Mozné priciny

Naprava

Pristroj béZzi po celou dobu plnou
rychlosti.

Nastavovaci objimka je v pozici
nozniho spinace, aniz by byl
pfipojen nozni spinac.

Nastavovaci objimku nastavte do
polohy ru¢niho spinace nebo do
uzamcené polohy.

Néastavce nemohou byt spojeny s
jednotkou.

Spojka néastavce je blokovana
usazeninami.

Odstrarite pevné predméty
pinzetou. Pozor: Pfi odebirani
objektl nastavte jednotku na
vypnuto.

Néastavec nebo nastroj (pilovy list,
vrtak, frézovaci vrtak atd.) nelze
pfipojit nebo jen s obtizemi.

Pohyblivé ¢asti nebyly udrzovany.

Namazte pohyblivé ¢asti.

Nastroj (pilovy list, vrték, frézovaci
vrtak atd.) nelze pfipojit nebo jen s
obtizemi.

Geometrie hridele nastroje je
poskozena.

Vymeérite nastroj nebo jej zaslete na
servis do spole¢nosti Synthes.

Kosti a nastroj se v dlsledku
pracovniho procesu zahfivaji.

Rezné hrany nastroje jsou tupé.

Vymerite nastro;.

Nebyla pouZita irigace.

Pouzivejte irigaci.

V pripadé, Ze doporucena napravna opatreni nejsou
Uspésna, obratte se na servisni stfedisko Synthes.
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Specifikace systému

Technické idaje

Pristroj
Hmotnost: 169 g/5,96 oz
Délka: 144 mm/5,7 palcl

Doporucené 6 — 8 bard

Tlak: Po dobu maximalné 10 minut
(nepretrzity provoz) je mozné spustit Air
Pen Drive az na 12 bar* s nasledujicimi
nastavci: 05.001.045 - 05.001.050,
05.001.054, 05.001.059, 05.001.055.

Plynule 0-60 000 ot./min. pfi 6,5 bar
proménliva 0-80 000 ot./min. pfi 12 bar* (pouze u
rychlost: 05.001.045 - 05.001.050, 05.001.054,

05.001.059, 05.001.055)

*Poznamka: V souvislosti s provoznim tlakem [bar]
je dilezité dodrzovat pokyny dodané ptislusnym

vyrobcem nasténné spojky.

NoZni spinac

Rozmeéry: 267 mm x 160 mm x 47 mm

(bar v¢etné 151 mm)

10,5 palce x 6,3 palce x 1,9 palce

(bar v¢etné 5,9 palce)

Preventivni opatfeni:

 Air Pen Drive nesmi byt nikdy provozovan na
kyslik kvuli nebezpeci vybuchu. Air Pen Drive by
také nemeél byt skladovan nebo provozovan ve

vybusném prostiedi.

* Necistota uvniti napriklad adaptért, vzduchovych
hadic, ihlovych spojek a ptistroje miize zpiisobit

ztratu energie.
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Podminky prostiedi

Pracovni postup Skladovani
Teplota 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50°F 50°F
Relativni vlhkost 90 %

90 %
30%

30%

Atmosféricky tlak

1 060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,7 bar

1 060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,7 bar

Nadmorska vyska

0-3000m

0-3000 m

Preprava*

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

*vyrobky byly testovany podle normy ISTA 2A
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Specifikace systému

Pracovni cykly

Aby se zabranilo prehrati, vzdy respektujte pracovni
cykly pro kazdy nastavec uvedeny nize.

Prerusovany provozs X . aonie Yonin wypnute CYKIY
6,5 bar

Nastavec pro vrtak 5 min 3 min 15 cykld
Nastavce pro neomezeno - -
frézovaci vrtaky

Kraniotomicky 1 min 30s 5 cykla
nastavec

Perforace 5 min 3 min 15 cykld
Nastavec vratné pily 3 min 2 min 15 cykll
Nastavec oscila¢ni pily 1 min 2 min 15 cykll
Nastavec sagitalni pily 1 min 2 min 15 cykld
PreruSovany provozs X i ,aonute Yain. vypnuto CYKIY

12 bar*

Nastavec pro 10 min 10 min 2 cykly
frézovaci vrtak

Kraniotomicky 1 min 30s 5 cykla
nastavec

Perforator 3 min 5 min 15 cykld

* Maximéalné 10 minut.

Tato doporuceni pro doby pouziti nastavcl pro Air Pen
Drive byla stanovena pfi prdmérné zatézi pri teploté
okolniho vzduchu 20 °C (68 °F).

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

Obecné se systémy mohou zahfat pfi konstantnim
pouzivani. Z tohoto dlvodu by mély ru¢ni nastroj a
nastavec vychladnout po vyse uvedend doporucena
obdobi stalého pouzivani. Pokud to bude dodrzovano,
nedojde k prehrfati systému a pfipadnému poskozeni
pacienta nebo uzivatele. Po vy3e uvedeném poctu cykld
musi pfislusné nastavce chladnout po dobu 30 minut.
UZivatel je zodpovédny za pouzivani a za vypnuti
systému, jak je pfedepsano. Jsou-li poZzadovany delsi
doby trvalého pouzivani, je tfeba pouzit dalsi ru¢nf
nastroj a/nebo nastavec. Pro Ustni chirurgii se
doporucuje zabranit kontaktu teplych komponent s
meékkymi tkanémi, protoze jiz teploty kolem 45 °C
mohou poskodit rty a ustni sliznice.

Preventivni opatieni:

* Peclivé dodrzujte vyse uvedené doporucené
pracovni cykly.

» Vzdy pouzivejte nové Fezné nastroje, abyste
zabranili zahtivani systému z diivodu snizeného
fezného vykonu.

* Pecliva ddrzba systému snizi vznik tepla v nasadci
a nastavcich. Durazné doporucujeme pouzit
jednotku tdrzby (05.001.099).

Varovani: Air Pen Drive nesmi byt skladovan nebo
provozovan ve vybusném prostiedi.
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Prohlaseni o hladiné akustického tlaku a hladiné akustického vykonu podle pokynu EG 2006/42/EG

prilohy I

Hladina akustického tlaku [LpA] v souladu s normou EN ISO 11202
Hladina akustického vykonu [LwA] v souladu s normou EN ISO 3746

Néasadec Nastavec Rezny nastroj Hladina Hladina Max. denni
akustického akustického doba vystaveni
tlaku (LpA) v vykonu (LwA) v bez ochrany
[dB(A)] [dB(A)] sluchu

APD - - 78 - bez omezeni

05.001.080

Vrtaci nastavec - 76 - bez omezeni
AO/ASIF
05.001.032
Nastavec oscilani Pilovy list 79 89 bez omezeni
pily 05.001.038 03.000.313
Pilovy list 78 88 bez omezeni
03.000.316
Nastavce sagitalni Pilovy list 76 89 bez omezeni
pily 05.001.039 03.000.303
05.001.182 . .
05.001.183 Pilovy list 81 90 bez omezeni
03.000.315
Nastavec vratné pily  Pilovy list 80 88 bez omezeni
05.001.040 03.000.321
Pilovy list 79 88 bez omezeni
03.000.330
Nastavec pro Frézovaci vrtak 71 88 bez omezeni
frézovaci vrtak 03.000.017
05.001.055
Frézovaci vrtak 72 89 bez omezeni
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Specifikace systému

Prohlaseni o emisich vibraci podle smérnice EU 2002/44/EC

Emise vibraci [m/s2] podle EN ISO 5349-1.

Nasadec Nastavec Rezny néstroj Prohlaseni [m/s2] Max. dennf
expozice
APD 05.001.080 - - <25 8h
Vrtaci nastavec - <25 8h
AQ/ASIF 05.001.032
Nastavec oscila¢ni Pilovy list 7,8 49 min
pily 05.001.038 03.000.313
Pilovy list 9,7 31 min
03.000.316
Nastavec sagitalni Pilovy list 3,14 5h 4 min
pily 05.001.039 03.000.303
05.001.182 — _
05.001.183 Pilovy list 16,39 11 min
03.000.315
Nastavec vratné pily  Pilovy list 4,1 2 h 58 min
05.001.040 03.000.321
Pilovy list 4,4 2 h 34 min
03.000.330
Néastavec pro Frézovaci vrtak 0,91 8h
frézovaci vrtak 03.000.017
05.001.055
Frézovaci vrtak 0,64 8h

03.000.108
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Informace pro objednavani

Nasadec

05.001.080

Air Pen Drive 60 000 ot./min

Nozni spinac

05.001.081

Nozni spina¢ pro Air Pen Drive

Rucni spinac

05.001.082

Rucni spina¢, pro Air Pen Drive

Hadice a piislusenstvi

05.001.083 Dvoijitad vzduchova hadice, délka 3 m, pro Air Pen Drive

05.001.084 Dvojita vzduchové hadice, délka 5 m, pro Air Pen Drive

05.001.085 Uhlové spojka, pro Air Pen Drive

05.001.086 Ochranné vicko, pro Air Pen Drive

05.001.087 Adaptér pro spojku Schrader/Synthes

05.001.088 Adaptér pro spojku Drager/Synthes

05.001.091 Tésnici hlavice pro dvojitou vzduchovou hadici, pro Air Pen Drive

519.510 Dvojita vzduchova hadice, délka 3 m, pro systém Synthes

519.530 Dvoijitd vzduchova hadice, délka 5 m, pro systém Synthes

519.550 Dvojita vzduchové hadice, délka az 2 m, pro systém Synthes

519.610 Dvoijitd vzduchové hadice, délka 3 m, pro systém Drager

519.630 Dvojita vzduchova hadice, délka 5 m, pro systém Drager

519.650 Dvoijitd vzduchové hadice, délka az 2 m, pro systém Drager

519.511 Dvojita vzduchova hadice, délka 3 m, pro systém BOC/Schrader

519.531 Dvoijitd vzduchova hadice, délka 5 m, pro systém BOC/Schrader

519.591 Tésnici hlavice pro dvojité vzduchové hadice BOC/Schrader, stiibrna

519.592 Tésnici hlavice pro dvojité vzduchové hadice BOC/Schrader, bézova

519.596 Tésnici hlavice pro kompaktni vzduchovy pohon a pro dvojité
vzduchové hadice Drager

519.950 Vétraci difuzor

520.501 Nésténna spojka s protilehlymi trubkami*

520.601 Nasténna spojka s paralelnimi trubkami*

Sroubovaci néstavce

05.001.028 Sroubovy néstavec s rychlospojkou AO/ASIF pro EPD a APD

05.001.029 Sroubovy néstavec se estihrannou spojkou pro EPD a APD

05.001.034 Sroubovy néstavec s rychlospojkou Mini Quick pro EPD a APD

Vrtacky

05.001.030 Néastavec pro vrtak s rychlospojkou Mini Quick pro EPD a APD

05.001.031 Néstavec pro vrtak se spojkou J-latch pro EPD a APD

05.001.032 Néstavec pro vrtak AO/ASIF pro EPD a APD

05.001.033 Néstavec pro oscila¢ni vrtak 45°, s rychlospojkou Mini Quick,
pro EPD a APD

05.001.035 Néstavec pro vrtak 90°, kratky, s rychlospojkou Mini Quick,
pro EPD a APD

05.001.036 Néstavec pro vrtak 90°, dlouhy, s rychlospojkou Mini Quick,
pro EPD a APD

05.001.037 Néstavec pro Kirschner drat, pro EPD a APD

05.001.044 Néstavec pro vrtak AO/ASIF 45°, pro EPD a APD

05.001.120 Néstavec pro vrtak 45°, kanylovany, s Jacobs sklic¢idlem,

pro EPD a APD
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Informace pro objednavani

05.001.103 Adaptér pro vnitfni spojku, pro EPD a APD 05.001.076 Irigacni tryska, pro perforator ¢. 05.001.054
05.001.180 Iriga¢ni tryska, pro perforaci s Hudson spojkou 05.001.177
Nastavce pro vrtaky / frézovaci nastavce 05.001.178.01S Sada irigacnich hadicek, pro EPD a APD, sterilni, jedna v balenf
05.001.123  Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro valcové hiidele 05.001.098 Udrzbovy sprej Synthes, 400 ml
& 2,35 mm, pro EPD a APD 05.001.099 Jednotka udrzby
05.001.128  Vrtaci/frézovaci nastavec, rovny, pro valcové hridele 05.001.094 Nahradni sada pro jednotku Udrzby
22,35 mm, pro EPD a APD 05.001.095 Olej pro udrzbu Synthes, 40 ml
05.001.092 Adaptér pro ru¢ni nastroj APD, pro udrzbovy sprej ¢. 05.001.098
Nastavce pily 05.001.102 Adaptér pro nastavce EPD/APD, pro udrzbovy sprej ¢. 05.001.098
05.001.038 Néstavec oscila¢ni pily, pro EPD a APD 05.001.089 Adaptér pro jednotku Gdrzby ¢. 05.001.099, pro Air Pen Drive
05.001.039 Néstavec sagitalni pily, pro EPD a APD 05.001.064 Adaptér pro jednotku Udrzby, pro ¢. 05.001.055 a 05.001.063
05.001.183 Nastavec sagitlni pily, centrovany, pro EPD a APD 05.001.074 Rukojet pro vyménu nastrojl, pro nastavce EPD/APD
05.001.182  Nastavec sagitalni pily, 90°, pro EPD a APD 05.001.075 Cistici kartac pro 05.001.037
05.001.040 Nastavec vratné pily, pro EPD a APD 310.932 Nahradni kli¢ pro vrtaci sklicidlo ¢. 05.001.120

Nastavce pro frézovaci vrtaky

05.001.045 Néstavec pro frézovaci vrtak, S, pro EPD a APD

05.001.046 Nastavec pro frézovaci vrték, M, pro EPD a APD

05.001.047 Néstavec pro frézovaci vrtak, L, pro EPD a APD

05.001.048 Nastavec pro frézovaci vrték, S, uhlovy, pro EPD a APD

05.001.049 Néstavec pro frézovaci vrtak, M, uhlovy, pro EPD a APD

05.001.050 Nastavec pro frézovaci vrték, L, thlovy, pro EPD a APD

05.001.063 Néstavec pro frézovaci vrtak XL, 20°, pro EPD a APD

05.001.055 Nastavec pro frézovaci vrték XXL, 20°, pro EPD a APD

05.001.059 Kraniotomicky néstavec, pro EPD a APD

05.001.051 Chrani¢ dury, S, pro kraniotomicky nastavec ¢. 05.001.059,
pro EPD a APD

05.001.052 Chrani¢ dury, M, pro kraniotomicky nastavec ¢. 05.001.059,
pro EPD a APD

05.001.053 Chranic¢ dury, L, pro kraniotomicky nastavec ¢. 05.001.059,
pro EPD a APD

05.001.054 Perforator, pro EPD a APD

05.001.177 Perforator, s Hudson spojkou, pro EPD a APD

05.001.096 Ochranna objimka pro trepanacni vrtak & 7,0 mm

05.001.097 Ochranna objimka pro trepanacni vrtak & 12,0 mm

03.000.350/S

Trepanacni vrtdk & 7,0 mm

03.000.351/S

Trepanacni vrtdk & 12,0 mm

Prislusenstvi

05.001.121 Voditko pro Kirschner drat, pro oscila¢ni pilu

05.001.066 Iriga¢ni tryska, kratka, pro ¢. 05.001.045 a 05.001.048

05.001.067 Irigacni tryska, stfedni, pro ¢. 05.001.046 a 05.001.049

05.001.068 Iriga¢ni tryska, dlouhd, pro ¢. 05.001.047 a 05.001.050

05.001.065 Irigacni tryska, pro Uhlovy nastavec pro frézovaci vrtak XL ¢.
05.001.063

05.001.122 Irigacni tryska, pro Uhlovy nastavec pro frézovaci vrtak XXL ¢.
05.001.055

05.001.111 Iriga¢ni tryska pro néstavce pro vrtaky ¢. 05.001.030,
05.001.031, 05.001.032 a 05.001.110

05.001.070 Irigacni tryska pro néstavec sagitalni pily ¢. 05.001.039

05.001.185 Iriga¢ni tryska pro nastavec sagitalni pily, centrovany ¢.
05.001.183

05.001.184 Irigacni tryska pro nastavec sagitalnf pily, 90°, ¢. 05.001.182

05.001.071 Irigacni tryska pro nastavec vratné pily ¢. 05.001.040

Pouzdra Vario

68.000.020 Vario pouzdro, velikost ¥4, vyska 88 mm, pro Air Pen Drive, bez
vika, bez obsahu

68.000.004 Vlozka, velikost %2, pro zakladni nastroje, pro pouzdro Vario ¢.
68.000.000

68.000.005 Vlozka, velikost ¥4, pro patef, pro pouzdro Vario ¢. 68.000.000

68.000.006 Vlozka, velikost ¥4, pro neuro, pro pouzdro Vario ¢. 68.000.000

689.507 Viko (nerezova ocel), velikost 4, pro pouzdro Vario

Myci a steriliza¢ni kose

68.001.800

Myci kos, velikost /1, pro EPD a APD

68.001.602

Viko na myci ko3 velikost 4

Rezné nastroje

Prehled a informace o objednavkach feznych nastrojd pro Air Pen Drive naleznete v
brozufe , Malé nastroje na fezani kosti” (DSEM/PWT/1014/0044).

* Nasténné spojky: Zakonny vyrobce je Gebriider Gloor AG, Svycarsko. Vyhradnim
distributorem néasténnych spojek je Synthes GmbH.

Poznamka: Dalsi informace o pfislusenstvi vzduchového systému vam poskytne
mistni obchodnfi zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Ne vsechny vyrobky jsou momentalné dostupné na viech trzich.
Pokud potiebujete dal3i informace, obratte se na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Depuy Synthes.

Vsechny névody k pouziti implantat Synthes i dal3i navody k
pouziti jsou k dispozici ve formatu PDF na adrese www.e-ifu.com
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