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Jvadas
Bendra informacija

Paskirtis

.Electric Pen Drive” — tai elektra varoma sistema, skirta
bendrai traumatologijai, taip pat ranky, pédy, stuburo ir
veido bei neurochirurgijos operacijoms.

Saugos nurodymai

Chirurgas turi jvertinti, ar jrankis yra tinkamas naudojimo
badui, atsizvelgdamas j jrankio, priedo ir pjovimo jrankio
galios apribojimus kaulo stiprio ar anatominés situacijos
atzvilgiu, taip pat j prietaiso, priedo ir pjovimo jrankio
tinkamuma kaulo dydziui. Be to, reikia vadovautis
implanto naudojimo kontraindikacijomis. Perskaitykite
atitinkama naudojamos implanty sistemos , Synthes”
implanto instrukcija.

.Electric Pen Drive” sistema galima naudoti pacientams
gydyti tik atidziai perskai¢ius naudojimo instrukcija.
Rekomenduojama naudojimo metu tureti pasiruosus
alternatyvia sistema, nes techniniy problemuy niekada
negalima visiskai atmesti.

.Electric Pen Drive” sistema skirta naudoti gydytojams ir
iSmokytiems medicinos darbuotojams.

NENAUDOKITE jokiy komponenty, jei jie pazeisti.

NENAUDOKITE Sios jrangos aplinkoje esant deguonies,
azoto oksido ar degiy anestetiky ir oro misiniui.

Niekada nejneskite , Electric Pen Drive” sistemos |
magnetine aplinka, nes jtaisas gali pradéti veikti savaime.

Siekdami uztikrinti tinkama jrankio veikima, naudokite tik
originalius ,Synthes” priedus.

Prie$ pirma ir kiekviena kita panaudojima elektriniams
jrankiams ir jy reikmenims bei priedams batina atlikti visa
apdorojimo procedra. Pries sterilizavima reikia visiskai
pasalinti apsauginius dangcius ir pléveles.

Pries kiekviena naudojima patikrinkite, ar instrumentai
yra teisingai sureguliuoti ir tinkamai veikia.

Dirbdami su , Electric Pen Drive” sistema visada dévékite
asmenines apsaugos priemones (AAP), jskaitant
apsauginius akinius.

Kad isvengtuméte perkaitinimo, visada laikykités
kiekvieno priedo darbo cikly nurodyty 56 puslapyje.

Kad jrankis veikty tinkamai, ,Synthes” rekomenduoja jj
iSvalyti ir atlikti jo technine priezitra po kiekvieno
naudojimo, laikantis skyriuje ,,PrieZidra ir techniné
priezidra” rekomenduojamo proceso. Po kiekvieno
naudojimo privaloma patikrinti naudojamus pjovimo
jrankius, ar jie nenusidévéjo ir nepazeisti, ir juos pakeisti, jei
reikia. Kiekvienai chirurginei operacijai rekomenduojame
naudoti naujus ,,Synthes” pjovimo jrankius.

Pjovimo jrankius batina vésinti irigavimo skysciu karscio
nekrozei iSvengti.

Produkto naudotojas yra atsakingas uz tinkama jrangos
naudojima operacijos metu.

Jei ,Electric Pen Drive"” sistema naudojama kartu su
implanty sistema, batinai perzitrékite atitinkama
dokumenta ,,Chirurginis metodas”.

Svarbia informacija apie elektromagnetinj suderinamuma
(EMS) rasite sio vadovo skyriuje , Sistemos specifikacijos”.

Jrankis klasifikuojamas kaip B tipo pagal elektros smugio
ir nuotékio srovés pavojy. Jrankis tinkamas naudoti
pacientams pagal IEC 60601-1.

Siai sistemai reikia reguliariai, bent karta per metus atlikti
issamia technine priezilra siekiant iSsaugoti jos
funkcionaluma. Sia technine prieziara turi atlikti pradinis
gamintojas arba jgaliota jstaiga.

Electric Pen Drive
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Jvadas
Bendra informacija

Neijprasti uzkreciamieji patogenai

Jei jtariama, kad operuojamas pacientas gali sirgti
Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD) arba susijusiomis
infekcijomis, jam gydyti batina naudoti vienkartinius
instrumentus. Instrumentus, kurie panaudoti arba kurie,
jtariama, galéjo buti panaudoti CJD serganciam
pacientui, iSmeskite atlike operacija ir (arba)
vadovaudamiesi dabartinémis nacionalinémis
rekomendacijomis.

Atsargumo priemonés:

» Kad isvengtumeéte suzalojimy, pries kiekviena
perkélima ir pries padedant jrankj batina jjungti
irankio uZrakto mechanizma, t. y. rezimo
jungiklis turi bati padétyje LOCK (&).

* Jei jtaisas nukris ant grindy ir turés matomu
pazeidimuy, nebenaudokite jo ir siyskite i
»Synthes* aptarnavimo centra.

* Jei produktas nukris ant grindy, gali atskilti
fragmenty. Tai kelia pavoju pacientui ir vartotojui,
nes:

+ sie fragmentai gali buti astrus;
« nesterilas fragmentai gali patekti i sterily lauka
arba pataikyti j pacienta.

Reikmenys ir tiekimo apimtis

Pagrindinés , Electric Pen Drive” (EPD) sistemos dalys yra
rankinis instrumentas, rankinis jungiklis, kojinis jungiklis,
pultas, elektros kabeliai ir priedai bei reikmenys. Visy
.Electric Pen Drive” sistemos komponenty apzvalga
pateikiama skyriuje ,Informacija uzsakymui”.

Norint naudoti EPD sistema, batini Sie komponentai:

e Jrankis , Electric Pen Drive” (05.001.010)

« Rankinis jungiklis (05.001.012) arba kojinis jungiklis
(05.001.016) su kabeliu prijungti kojiniam jungikliui prie
pulto (05.001.022)

* Pultas (05.001.006 arba 05.001.002)

« Kabelis tarp jrankio ,Electric Pen Drive” ir pulto
(05.001.021 arba 05.001.025)

* Bent vienas sistemai priklausantis priedas ir Siam
priedui tinkamas pjovimo jrankis.

Siekiant optimalaus sistemos veikimo, reikia naudoti tik
.Synthes” pjovimo jrankius.

Sistemai sterilizuoti ir laikyti , Synthes” rekomenduoja
naudoti specialiai suprojektuota dékla , Synthes Vario
Case” ir specialiai suprojektuota plovimo krepsj
(68.001.800).

PrieziGrai ir techninei prieziGrai skirti specials jrankiai,
pvz., valymo Sepeciai, , Synthes” techninés priezidros
alyva EPD ir APD sistemoms (05.001.095), techninés
priezitros purskalas (05.001.098) ir techninés priezitros
jtaisas (05.001.099). Nenaudokite kity gamintojy alyvy.
Galima naudoti tik , Synthes” techninés priezitros alyva
ir (@arba) ,, Synthes” techninés priezitros purskala.

Kitos sudéties tepalai gali sukelti uzsikirtima, turéti
toksiska poveikj arba daryti neigiama jtaka sterilizavimo
rezultatams. Elektrinj jrankj ir priedus tepkite tik, kai jie
yra Svaras.

Instrumenty arba jy fragmenty radimas

.Synthes” instrumentai sukurti ir pagaminti veikti
numatytosios paskirties ribose. Taciau, jei elektrinis
jrankis arba jo reikmuo ar priedas 10Zta naudojimo metu,
vizualiné apZitra arba medicininis vaizdo gavimo
jrenginys (pvz., KT, radiaciniai jrenginiai ir kt.) gali padéti
rasti instrumento fragmentus ir (arba) dalis.

Sandéliavimas ir transportavimas

Siuntimui ir transportavimui naudokite tik originalia
pakuote. Jei pakavimo medziagy nebeturite, kreipkités |
vietinj , Synthes” biura. Sandéliavimo ir transportavimo
aplinkos salygy zr. 55 psl.

Garantija ir atsakomybé

Jrankiy ir priedy garantija neapima jokios Zalos,
atsirandancios dél nusidévéjimo, netinkamo naudojimo,
netinkamo apdorojimo ir techninés priezitros, pazeisto
sandariklio, kity gamintojy nei , Synthes” pjovimo jrankiy
ir tepaly naudojimo arba netinkamo sandéliavimo ir
transportavimo.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusia
dél netinkamo jrankio naudojimo, neatliktos arba
savavaliskos techninés priezilros ar remonto.

Dél issamesnés informacijos apie garantija kreipkités j
vietinj , Synthes” biura.
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Jvadas

Simboliy paaiskinimas

Atsargiai!

Prie$ naudodami prietaisa, perskaitykite
pateiktas naudojimo instrukcijas.

Rodo, kad prietaisas atitinka B tipo klase pagal
elektros smagio ir nuotékio srovés pavojy.
Prietaisas yra tinkamas naudoti pacientams,
kaip nustato IEC 60601-1.

> g P

Nemerkite prietaiso j skyscius.

PaZzymeétas jtaisas turi bati kartotinai
kalibruojamas.

&
D
2

&

&

Produktas yra UL klasifikuotas pagal JAV ir
Kanados reikalavimus.

Prietaisas atitinka Direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus medicinos prietaisams. Jj
patvirtino nepriklausoma notifikuota jstaiga,
todél jis pazymetas CE Zenklu.

(@)
—
N
w

Siam prietaisui taikomas Europos direktyvai
2012/19/EB dél elektros ir elektroninés jrangos
atlieky. Siame prietaise yra medziagy, kurios
turi bati sunaikintos pagal aplinkos apsaugos
reikalavimus. Laikykités nacionaliniy ir vietiniy
taisykliy.

=

Nurodo aplinkai nekenksminga 10 mety
naudojima Kinijoje.

Nurodo aplinkai nekenksminga 50 mety
naudojima Kinijoje.

(HRONCY OO

Santykinis drégnis

Atmosferos slégis

Nenaudoti, jei pakuoté paZzeista.

COEEE P ERP

>

Pakartotinai nenaudoti
Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti
pakartotinai.

Pakartotinis naudojimas ar apdorojimas (pvz.,
valymas ir pakartotinis sterilizavimas) gali
pakenkti prietaiso struktdriniam vientisumui ir
(arba) sugadinti prietaisa, dél ko pacientas gali
bati suZeistas, susirgti ar mirti. Be to,
vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar
pakartotinis apdorojimas gali sukelti uztersimo
pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo
nuo vieno paciento kitam. Dél to pacientas arba
naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

.Synthes” nerekomenduoja pakartotinai
apdoroti uzterSty gaminiy. Jokio , Synthes”
gaminio, kuris buvo uZterstas krauju, audiniais
ir (arba) kano skysciais / paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje
numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
gaminiai néra pazeisti, taciau juose gali bati
mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, deél
kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Apsaugos nuo prasiskverbimo j vidy laipsnis
pagal IEC 60529.

UZrakto simbolis. Jrankio pavara yra iSjungta
dél saugos.

Teisétas gamintojas
Pagaminimo data
Nesterilu

Temperatlros apribojimai

Nuorodos numeris
Partijos numeris
Serijos numeris

Pakuoteés vienetas ISO 7000-2794 (2009-02)

Galiojimo pabaigos data

I Sertifikuota pagal INMETRO Ord. 350
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Pultai
Standartiniai pultal

Electric Pen Drive” (05.001.010) gali bati tiekiamas su
standartiniu pultu (05.001.006) arba su baziniu pultu be 1 2 11 4
integruotos irigavimo sistemos (05.001.002). | | | |

Standartinis pultas su irigavimu, be sukimo
momento ribojimo funkcijos (05.001.006)
1 Slankusis valdiklis, skirtas maksimaliam greiciui
reguliuoti e 1
2 Slankusis valdiklis, skirtas maksimaliam greiciui
reguliuoti e 2
4 Irigavimo atrankusis perjungiklis
5 ,Colibri” adapterio jungtis ¥ *
6 ,Electric Pen Drive” == ir ,Small Electric Drive” ‘
jungtis 1
7 . Electric Pen Drive” w=ma ir ,Small Electric Drive” ‘
jungtis 2
8 Kojinio jungiklio jungtis
9 lIrigavimo siurblio sukamasis uzraktas
10 lIrigavimo srauto reguliavimo rankenélé
11 Indikatorius ,Irrigation Ready” (irigavimo parengtis)
(aktyvinimas kojiniu jungikliu)

Irrigation

* Si jungtis nebenaudojama, nes ,Colibri” adapteris netiekiamas.
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Pultai
Bazinis pultas

Bazinis pultas (05.001.002)

1 Slankusis valdiklis maksimaliam greiciui requliuoti mmma 1

5 ,Colibri” adapterio jungtis .’g*

6 ,Electric Pen Drive” w=ma ir , Small Electric Drive” ‘
jungtis 1

8 Kojinio jungiklio jungtis &

Pastaba: Daugiau informacijos apie ,,Small Electric

Drive* rasite atskirame vadove, o deél iSsamesnés
informacijos kreipkités i ,,Synthes“ atstova.

* Si jungtis nebenaudojama, nes ,Colibri” adapteris netiekiamas.

® SYNTHES®

Basic Console

Electric Pen Drive

Naudojimo instrukcijos

DePuy Synthes
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Pultai
Pulty parengimas darbui

Zyméjimo spalvomis rinkinys (60038602)
Zyméjimo spalvomis rinkinys pateikiamas su kiekvienu
pultu. Kiekviename rinkinyje yra 3 teksto lipdukai, 3
spalvy 8 silikoniniai ziedai (raudoni, mélyni ir balti) ir 8
spalvoty ziedy lipdukai. Lipdukais ir silikoniniais Ziedais
galima nurodyti ant pulto ir kabeliy, kaip reikia
sumontuoti sistema.

Paruosimas darbui

Prie$ pradédami naudoti prietaisa, jsitikinkite, kad
maitinimo jungiklis (12) yra padétyje 0. Pulta prie
maitinimo 3altinio prijunkite tik pateiktu kabeliu per
maitinimo kistukinj lizda (13) ir nustatykite maitinimo

jungiklj j padétj 1 (jjungta). Sviesos diodas su simboliu ¢

pulto priekyje rodo, kad pultas veikia tinkamai. Jei
Sviesos diodas mirksi, pulta reikia nusiysti techninei
prieziUrai.

Pulte yra integruotas potencialo islyginimo jungtis (14)
vienodo potencialo jzeminimo kistukui. Cia galima

prijungti esamus vienodo potencialo jzeminimo kistukus.

(15) Lydieji saugikliai: 2 X 3AF / 250V, atjungiamoji geba
1500 A

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

LIMITING FUNCTION |
‘ IS NOT IN USE J

N

POWER SWITCH ‘
IS ON ‘
1 BACK J

Max Speed | [T—2 —s

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

Rinkinio Nr. 60038602 turinys
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Kabeliy jungimas prie pulto

Norédami prijungti atitinkamus kabelius prie pulty,
sulygiuokite iskysas ant kistuky su grioveliais
kiStukiniuose lizduose ir jkiskite kiStukus. Orientacijai
palengvinti raudoni taskai ant kiStuko ir lizdo turi bati
nukreipti j virSy prijungiant kabel;.

Kabeliy atjungimas
Norédami istraukti kistuka, suimkite atlaisvinimo jvore,
patraukite atgal ir iStraukite kistuka.

Prie jung¢iy 5-8 (6 psl.) jungiami Sie jrenginiai:

(5): ,Colibri” /,Small Battery Drive”
jungtis

Electric Drive” jungtis

é (6ir 7): , Electric Pen Drive” ir ,Small
\‘l (8): kojinio jungiklio jungtis
Nenaudojamas jungtis galima uzsandarinti pateiktais
apsauginiais dangteliais.

Atsargumo priemonés:

* Nekiskite audiniy ar daikty po pultu. Jie gali bati
isiurbti ir uzblokuoti védinimo anga.

* Jokiais daiktais neuzblokuokite ventiliacijos angos
pulto gale.

* Pulta statykite ant lygaus ir plokscio pavirsiaus.

* Nestatykite pulto steriliame lauke.

* Nekabinkite irigavimo skyscio tiesiai virs pulto,
kad skystis negaléty varveti ant pulto.

 Netraukite uz kabelio! Visada suaktyvinkite
atleidimo jvore.

* Naudojant AD (= auksto daznio) jranga audiniy
koaguliacijai, gali kilti elektromagnetiniy
trukdziy - tokiu atveju laidai turi buti kiek
jimanoma labiau atskirti.

 Uztikrinkite, kad maitinimo laida visada bitu
galima atjungti nuo elektros tinklo.

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes 9



Pultai
Greicio reguliatorius

Standartinio pulto (05.001.006) ir bazinio pulto
(05.001.002) funkcijos

Maksimalaus greic¢io reguliavimas (1, 2)

Greitis automatiskai optimizuojamas ir pritaikomas
kiekvienam priedui; tam tikriems priedams
rekomenduojama sumazinti maksimaly prijungto
rankinio instrumento greitj. Maksimalus greitis
reguliuojamas slankiuoju valdikliu 25 % Zingsniu. Sia
funkcija rekomenduojama naudoti greitaeigiams
gremztuvams. Raidés kodas ant kiekvieno gremztuvo
nurodo , Synthes” nurodyta maksimaly greitj.

Zyma Nuostata ant pulto

Piestukiné rankena 60k

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

Tai taip pat paaiskinta simboliais ant pateiktos lipniosios
folijos. Lipniaja folija galima priklijuoti prie pulto kaip
pagalbine priemone.

10

DePuy Synthes Naudojimo instrukcijos Electric Pen Drive



Pultai
Irigacija

Standartinio pulto (05.001.006) funkcija
Toliau aprasytos standartinio pulto funkcijos néra
baziniame pulte.

Irigavimas (4)

Integruota irigavimo sistema leidzia ausinti jrankius, kad
blty isvengta audiniy nekrozés dél per didelio karscio.
Irigavimo sistemai galima naudoti irigavimo antgalius
priedams ir sterilius irigavimo vamzdelius. Greta padéties
OFF (i8jungta) (4.1 padétis), yra dvi darbo padétys
pieStukinéms rankenoms ,,Pen 1” ir ,Pen 2": pastovus ir
kintamas irigavimas (zr. 4 pav.).

Jei piestukinei rankenai ,,Pen 1"/ ,Pen 2" pasirenkamas
pastovus irigavimas, piestukinei rankenai ,,Pen 1"/ ,Pen 2"
bus tiekiamas pastovus irigavimo skyscio kiekis. Pastovaus
srauto greitj nuo 10 iki 100 ml/min (0,34 ir 3,4 uncijos/min)
galima reguliuoti irigavimo srauto reguliavimo rankenéle
(10) (padetys 4.3 ir 4.5).

Jei piestukinei rankenai ,,Pen 1" / ,Pen 2" pasirinktas
kintamasis irigavimas, srautas bus tiesiogiai proporcingas
greiciui, pasirinktam rankiniu arba kojiniu jungikliui, t. y.
kuo didesnis pasirinktas greitis, tuo didesnis yra irigavimo
srautas. Maksimaly srauto greitj nuo 10 iki 100 ml/min
(0,34 ir 3,4 uncijos/min) galima nustatyti irigavimo srauto
reguliavimo rankenéle (10) (padétys 4.2 ir 4.4).

Kojiniu jungikliu suaktyvinus irigavima uzsidega Sviesos
diodas (11). I8samaus paaiskinimo, kaip jjungti arba
isjungti irigavima, Zr. skyriuje ,Kojinis jungiklis”.

4.2 43 41 45 44

Irrigation

4.1 Irigavimas isjungtas (OFF)

4.2 Kintamas irigavimas piestukinei rankenai ,Pen 1" (VAR)
4.3 Pastovus irigavimas piestukinei rankenai ,Pen 1" (CON)
4.4 Kintamas irigavimas piestukinei rankenai ,Pen 2” (VAR)
4.5 Pastovus irigavimas piestukinei rankenai ,Pen 2" (CON)

Irrigation
Ready

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Pultai
Irigacija

Irigavimo vamzdeliy rinkinys (05.001.178.01S) ir
spaustukai irigavimo vamzdeliy rinkiniui
(05.001.179.05S), ®

Irigavimo vamzdeliy jstatymas

1. ISimkite sterily irigacijos vamzdelj (1 pav.) i$ sterilios
pakuotés.

2. Pritvirtinkite konkreciam priedui skirta irigavimo
antgalj prie naudojamo prietaiso (2 pav.).

3. |statykite irigavimo vamzdelj j irigavimo antgalj ir
pritvirtinkite jj spaustukais (3 pav.) prie kabelio.

4. Nuveskite irigavimo vamzdelio gala j nesterilia sritj ir
atidarykite irigavimo siurblio sukamajj uzrakta
rodyklés kryptimi.

5. [statykite irigacijos vamzdelj j siurblj pagal Zymas (zr. 4 pav.)
ir uzdarykite sukamajj uzrakta.

6. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo kaniulés ir
prijunkite kaniule prie irigacijos maiselio. Kol

2 pav.
tvirtinate irigavimo antgalj prie priedo, uztikrinkite,
kad kaniulés prijungimo antgalio nepaliesty
nesterilus asmuo. Naudojant irigavima smaigés
ventilis turi bati atidarytas.
Uzstumkite irigavimo antgalius ant gremzimo ir tiesinio 3 pav.

pjaklo priedy is priekio tiek, kiek reikia.

Uzstumkite irigavimo antgalj ant sagitalinio pjuklo priedo
i$ galo (nuo priedo sukabinimo pusés), pries jdédami
prieda j rankinj instrumenta.

4 pav.
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,Electric Pen Drive” sistema

Sistema ,,Electric Pen Drive” 60 000 aps./min (05.001.010)

Reguliavimo jvoré

Priedy atlaisvinimo jvoré

Kabelio JDEJIMO / ISEMIMO padétis ¢

Padétis ATRAKINTA @

Priekinés eigos padétis (pagal laikrodZio rodykle)
Atbulinés eigos padétis (pries laikrodzZio rodykle)
Reguliavimo jvorés uzrakto sklastis

FWD
-
REV
[

NOYuUTh WN -

Reguliavimo jvores pasukimas

Kad bty isvengta netycinio darbo rezimo pakeitimo,
reguliuojamosios jvoreés (7) uzrakto sklastis automatiskai
uzfiksuoja reguliavimo jvore. Norint pajudinti reguliavimo
jvore, uzrakto sklastj reikia pastumti rodyklés kryptimi.
Pasieke norima padétj, atleiskite uzrakto sklastj (7) ir
reguliavimo jvoré (1) bus uzfiksuota norimoje padétyje.

Kabelio prijungimas prie rankinio instrumento
Pasukite reguliavimo jvore (1) ant rankinio instrumento |
kabelio |DEJIMO / ISEMIMO padét; ¢ (3). Sureguliuokite
kistuko griovelj su iSpjova ant jvorés ir jkiskite kistuka.
Pasukite reguliavimo jvore j kabelio padétj LOCK @ (4).
Kabelis dabar yra tvirtai pritvirtintas prie rankinio
instrumento, rankinis instrumentas yra uzblokuotas.
Norédami jj vél isimti, pasukite reguliavimo jvore (1) j
kabelio |DEJIMO / ISEMIMO padétj ¢ (3) ir istraukite kabel].

FWD /REV perjungimas

Pasukus reguliavimo jvore j priekinés eigos padétj FdP (5),
rankinj instrumenta galima perjungti j sukimosi pagal
laikrodZio rodykle rezima. Atbulinés eigos padétyje REV
(6) rankinj instrumenta galima naudoti sukimosi pries
laikrodzio rodykle rezimu.

Padétis LOCK g (4) naudojama ne tik uzfiksuoti kabeliui,
bet ir saugiai iSjungti instrumenta, kai keiciate priedus ir
jrankius, kad bdty iSvengta atsitiktinio jrenginio paleidimo.

Nurodymy, kaip uzdéti priedus, zr. 21 psl.

Greicio valdymui galima naudoti rankinj jungiklj (18 psl.)
arba kojinj jungiklj (19-20 psl.).

® SYNTHES®
Electric Pen Drive

©® SYNTHES'
Electric'Pen Drive

Atsargumo priemonés:
» Nepadékite rankinio instrumento ant magnetiniy

gaubty arba salia kity magnetiniuy objekty. Tai gali
suaktyvinti rankinj instrumenta.

Kai yra prijungti du rankiniai instrumentai
»Electric Pen Drive* ir greitis reguliuojamas
kojiniu jungikliu, vienas rankinis instrumentas
turi bati perjungtas j padetj LOCK B. Priesingu
atveju abu rankiniai instrumentai bus saugos
sumetimais uzblokuoti.

Visais kitais atvejais veiks pirmasis suaktyvintas
prietaisas. Kol $is prietaisas yra suaktyvintas, visi
kiti prietaisai bus iSjungti.

AD (= auksto daznio) jranga audiniy koaguliacijai
gali sukelti elektromagnetiniy trukdziy ir netycia
suaktyvinti ,,Electric Pen Drive“ — kabelius batina
kiek imanoma labiau atskirti.

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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,Electric Pen Drive” sistema

Rankinis jungiklis (05.001.012)

1 Padéties nustatymo rodyklé
2 I3traukiama pirsto atrama
3 Padéties nustatymo rodyklé
4 Kreipiamasis griovelis

5 UZrakinimo jungiklis

Rankinio jungiklio montavimas ant rankinio : o SYNTHES.
instrumento (05.001.010)

Pridékite rankinj jungiklj prie rankinio instrumento, kad
abi rankinio jungiklio padéties nustatymo rodyklés (1)
uzdengty padéties nustatymo rodykles (3) virs
piestukinés rankenos grioveliy (4). Tada spauskite
vertikaliai Zemyn, kol rankinis jungiklis spragtelés j vieta.

Nuémimas
Norédami nuimti rankinj jungiklj, suimkite svirtj ir
traukite ja aukstyn.

© SYNTHES_
Efectric Pen Drive

Veikimas

Rankinio jungiklio ilgj galima atskirai reguliuoti
iStraukiama pirsto atrama (2). Greitj galima sklandziai
reguliuoti rankiniu jungikliu. Blokavimo jungikliu (5)
rankinj jungiklj galima isjungti (padétis LOCK) arba
suaktyvinti (padétis ON).
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,Electric Pen Drive” sistema

Kojinis jungiklis, 1 pedalas (05.001.016)

Kojinio jungiklio prijungimas prie pulto

Kojinj jungiklj galima prijungti prie pulto kojinio jungiklio
kabeliu (05.001.022). Norédami jkisti kistukus,
sulygiuokite raudonus taskus ant kistuky ir lizdy ir
jkiskite kistukus. Antrajj kojinj jungiklj galima prijungti
prie antrojo lizdo kojiniame pedale. Siam tikslui
naudokite kabelj (05.001.022). Taciau tai nejmanoma
naudojant bazinj pulta.

Pristatant antrasis lizdas yra uzdengtas apsauginiu
dangteliu; prireikus jj galima pasalinti.

Kojinio jungiklio atjungimas
Suimkite atitinkama kistuka uz atlaisvinimo jvorés,
patraukite atgal ir iStraukite.

Veikimas
Greitj galima sklandZiai reguliuoti pedalu (2).

Trumpai paspaudus irigavimo mygtuka (1), jjungiamas
arba isjungiamas irigavimas. Padétyje ON suaktyvinama
nuostata, is anksto pasirinkta irigavimo atrankiuoju
perjungikliu ant pulto. Sviesos diodas uzsidega kojiniu
jungikliu suaktyvinus irigavima. Jei naudotojas spaudZia
§j mygtuka, tiekiamas irigavimo kiekis, nustatytas
irigavimo srauto reguliatoriumi (6 psl.), kol mygtukas bus
atleistas. Si funkcija nepriklauso nuo pasirinktos irigavimo
atrankiojo perjungiklio (6 psl.) padéties ir nuo pedalo (2)
ar rankinio jungiklio (19 psl.) suaktyvinimo.

Perspéjimas: Kai kabelis néra tinkamai prijungtas
prie kojinio jungiklio, rankinis instrumentas biity
suaktyvintas nenuspaudus kojinio jungiklio.

1 Irigavimo mygtukas JJUNGTA / ISJUNGTA
2 Pedalas

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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,Electric Pen Drive” sistema

Kojinis jungiklis, 2 pedalai (05.001.017)

Kojinio jungiklio prijungimas prie pulto

Kojinj jungiklj galima prijungti prie pulto kojinio jungiklio
kabeliu (05.001.022). Norédami jkisti kistukus,
sulygiuokite raudonus taskus ant kistuky ir lizdy ir
jkiskite kistukus. Antrajj kojinj jungiklj galima prijungti
prie antrojo lizdo kojiniame pedale. Siam tikslui
naudokite kabelj (05.001.022). Taciau tai nejmanoma
naudojant bazinj pulta.

Pristatant antrasis lizdas yra uzdengtas apsauginiu
dangteliu; prireikus jj galima pasalinti.

Kojinio jungiklio atjungimas
Suimkite atitinkama kistuka uz atlaisvinimo jvorés,
patraukite atgal ir iStraukite.

Veikimas 1 Priekiné eiga FWD
Desiniuoju pedalu yra jjungiama priekiné eiga FWD (1), 2 Atbuliné eiga REV
kairiam pedalui — atbuline eiga REV (2). 3 Irigavimo mygtukas JJUNGTA / ISJUNGTA

Greitj galima sklandziai reguliuoti abiem pedalais
(11ir 2).

Trumpai paspaudus irigavimo mygtuka (3), jjungiamas
arba isjungiamas irigavimas. Padétyje ON suaktyvinama
nuostata, is anksto pasirinkta irigavimo atrankiuoju
perjungikliu ant pulto. Sviesos diodas uzsidega kojiniu
jungikliu suaktyvinus irigavima. Jei naudotojas spaudZia
§j mygtuka, tiekiamas irigavimo kiekis, nustatytas
irigavimo srauto reguliatoriumi (6 psl.), kol mygtukas bus
atleistas. Si funkcija nepriklauso nuo pasirinktos irigavimo
atrankiojo perjungiklio (6 psl.) padéties ir nuo pedaly (1

ir 2) suaktyvinimo.

Atsargumo priemonés:

* Naudojant ,,Electric Pen Drive“ 60 000 aps./min
(05.001.010) su kojiniu jungikliu (05.001.017), darbo
rezimas priklauso nuo pedalo, kuris naudojamas
kojiniame jungiklyje (05.001.017), t. y. deSinysis
pedalas jjungia priekinés eigos rezima, o kairysis
pedalas — atbulinés eigos rezima, nepriklausomai
nuo darbo rezimo (FWD arba REV), nustatyto
rankinio instrumento reguliavimo jvore.

Kai kabelis néra tinkamai prijungtas prie kojinio
jungiklio, rankinis instrumentas bty
suaktyvintas nenuspaudus kojinio jungiklio.
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Priedai

Bendra informacija

Priedy montavimas prie rankinio instrumento
(05.001.010)

Sj prieda galima prijungti 8 skirtingose padétyse

(45° zingsniu). Norédami prijungti, pasukite priedy
atlaisvinimo jvore pagal laikrodzio rodykle (Zr. rodykle
ant atlaisvinimo jvoreés), kol ji susikabins. Atlaisvinimo
jvoré Siek tiek issikisa j priekj is rankinio instrumento
galinés dalies. |statykite prieda j priedo mova i3 priekio
ir Svelniai jstumkite j rankinj instrumenta. Priedas
automatiskai uzsifiksuos. Jei atleidimo jvoré netycia
uzsidaro, sukite prieda pagal laikrodzio rodykle, tuo pat
metu Siek tiek spausdami j rankinj instrumenta, kol
priedas uzsifiksuos, nelaikydami atleidimo jvorés vietoje
arba pakartokite visa prijungimo procesa. Patraukdami
prieda, patikrinkite, ar priedas yra patikimai pritvirtintas
prie rankinio instrumento.

Priedy atjungimas nuo rankinio instrumento
Pasukite atlaisvinimo jvore laikrodZio rodyklés kryptimi,
kol ji atsikabins. Tai darydami, laikykite prieda nukreipe |
virsy. Tuomet iSimkite prieda.

Priedai ir reikmenys

Kad bdty lengviau keisti gremZtuvus, kai prie rankinio
instrumento neprijungtas gremzimo priedas ar
kraniotomo priedas, galima naudoti jrankiy keitimo
rankena (05.001.074).

Garantija: Dirbdami su ,,Electric Pen Drive*
priedais, naudokite tik ,,Synthes“ pjukly geleztes,
gremztuvus ir dildes. Naudojant kitus irankius
prietaiso garantija netenka galios.

Atlaisvinimo jvoreé

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Priedai

Grezimo priedal

Grezimo priedai (05.001.030-05.001.032, 05.001.044)
Greito grezimo priedai: apie 1800 aps./min

Sistema sudaro tiests greZzimo priedai su minimova,
.J-Latch” ir AO/ASIF jungtimis ir 45° tusciaviduris AO/
ASIF greZzimo priedas.

45° tusciaviduris AO/ASIF grezimo priedas su AO/ASIF
mova (05.001.044) turi 1,6 mm skersmens kanala, kuris
leidZia naudoti §j prieda grezimui ir platinimui uzmovus
ant KirSnerio virbalo (pvz., tus¢iaviduriams sraigtams ir
vamzdeliais ir ,,cup and cone” metodui).

Irankiy montavimas ir nuémimas
Uzblokuokite jtaisa. Patraukite atgal atlaisvinimo jvore ir
jstatykite / iSimkite jrankj.

1 Atlaisvinimo jvoreé

Grezimo priedas 45° tusciaviduris, su ,,Jacobs*
griebtuvu (05.001.120)

Greito grezimo priedai: apie 1800 aps./min
Uzverzimo intervalas: 0,5-4,7 mm

1,6 mm skersmuo kanalas leidZia naudoti §j prieda
grezimui ir platinimui uzmovus ant Kirsnerio virbalo
(pvz., tusciaviduriams sraigtams ir vamzdeliais ir ,,cup
and cone” metodui).

1 Atlaisvinimo jvoreé

Irankiy montavimas ir nuémimas

UZzblokuokite jtaisa. Atidarykite griebtuva pateiktu raktu
(310.932) arba ranka, sukdami dvi judancias dalis pagal
laikrodzio rodykle viena kitos atzvilgiu. |statykite /
isSimkite jrankj. UZdarykite griebtuva sukdami dvi
judancias dalis pries laikrodzio rodykle ir uzverzkite = Ll
sukdami rakta pagal laikrodZio rodykle.
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Grezimo priedas 90°, trumpas (05.001.035) ir ilgas
(05.001.036) su greito sujungimo minimova
Greitis: apie 1800 aps./min

Dél labai maZos pakreiptos galvutés 90° grezimo priedai
uztikrina gerg matomuma operacijose ankstose vietose
(pvz., burnoje, petyje ir kt.).

Irankiy montavimas ir nuémimas

Uzblokuokite jtaisa. Pastumkite sklastj (1) j Sona rodyklés
ant sklascio kryptimi, ir jdékite / iSimkite jrankj. Norédami
pritvirtinti jrankj, pastumkite sklastj atgal.

Osciliuojancio grezimo priedas (05.001.033)
Daznis: apie 3200 svyr./min

Svyruojantis osciliuojancio grezimo priedo judéjimas
neleidzia audiniams ir nervams apsivynioti aplink grazta.
Tai gali gerokai pagerinti operacijos rezultatus.

Irankiy montavimas ir nuémimas

Jrankius su minijungtimi galima jtvirtinti osciliuojancio
grezimo priede. Norédami tai atlikti, patraukite atgal
atlaisvinimo jvore ir jstatykite / iSimkite jrankj.

Perspéjimas: Kad galétuméte naudoti osciliuojancio
grezimo prieda, rankinis instrumentas turi bati
padétyje FWD &,

1 Sklastis

1 Atlaisvinimo jvoré

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos
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Priedai

Sraigty priedal

Suktuvo priedai (05.001.028, 05.001.029, 05.001.034)
Greitis: apie 400 aps./min

Sistema sudaro suktuvo priedai su AO mova, SesSiakampe o 1
mova ir greito sujungimo minimova. 1 Atlaisvinimo jvore

Irankiy montavimas ir nuémimas
Uzblokuokite jtaisa. Patraukite atgal atlaisvinimo jvore ir
jstatykite / iSimkite jrankj.

Perspéjimas: [sukdami fiksavimo varztus i
fiksavimo plokstele visada naudokite tinkama
sukimo momento ribojimo jtaisa.
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Priedai

KirSnerio virbaly priedas

Kirsnerio virbaly priedas (05.001.037)
Greitis: apie 2700 aps./min

Su Kirdnerio virbaly priedu galima jtempti bet kokio ilgio,
0,6—1,6 mm skersmens Kirsnerio virbalus. Jtempimo svirtj
(1) galima pasukti 300° kampu ir pritaikyti individualiai
(kairiarankiams ir deSiniarankiams).

1 Jtempimo svirtis

Kirsnerio virbaly jdéjimas ir iSémimas
UZblokuokite jtaisa. Norédami jdéti ir isSimti KirSnerio
virbalus, paspauskite jtempimo svirtj (1). Atleidus svirtj,
Kirsnerio virbalas jtempiamas automatiskai. Norédami
pakeisti suspaudimo vieta, patraukite jtempimo svirtj,
paslinkite jrenginj atgal isilgai KirsSnerio virbalo, tuomet
vél paleiskite jtempimo svirtj.
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Priedai

Pjovimo priedai

Darbas su pjiklo priedais

Paleiskite jrenginj pries priliesdami prie kaulo. Venkite
stipriai spausti pjaklo gelezte, kad tai nesulétinty pjovimo
proceso, o pjuklo dantys nestingty kaule. DidZiausias
pjovimo nasumas pasiekiamas Svelniai judant pjaklo gelezte
pirmyn-atgal pjdklo geleztés plokstumoje. Netikslls pjaviai
atsiranda dél nusidévéjusiy gelez¢iy, per didelio spaudimo
arba dél pakreipimo jstrigus pjdklo geleztei.

Informacija apie pjiklo gelezciy tvarkyma

.Synthes” rekomenduoja kiekvienai operacijai naudoti

nauja sterilia pjaklo gelezte. Tai pasalina pavojy paciento

sveikatai.

Naudotos pjukly geleztés kelia tokius pavojus:

 Nekrozé dél per didelio karscio

« llgesnis pjovimo laikas dél sumazéjusio pjdklo geleztés
nasumo

Sagitalinio pjuklo priedas (05.001.039)
Daznis: apie 22 000 svyr./min

Sagitalinio pjiklo priedas, centruotas (05.001.183)
Daznis: apie 22 000 svyr./min

Sagitalinio pjuklo priedas, 90° (05.001.182)
Daznis: apie 16 000 svyr./min

Pjuklo geleztés keitimas

1. Uzblokuokite jtaisa.

2. Paspauskite prispaudimo mygtuka (1), pakelkite
pjuklo gelezte ir ja nuimkite.

3. Jstumkite nauja pjuklo gelezte j pjiklo geleztés mova
ir pasukite ja j norima padétj. Optimaliai padéciai
nustatyti (45° zingsniu) pjaklo gelezte galima
uzfiksuoti 5 skirtingose padétyse (05.001.039 ir
05.001.183) ir 8 skirtingose padétyse (05.001.182).

4. Atlaisvinkite priverzimo mygtuka.

1 PriverZimo mygtukas pjakly geleztéms
2 Montavimo anga pjukly geleztéms
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Svytuojancio pjiklo priedas (05.001.038)
Daznis: apie 16 000 svyr./min @ — 2
Svytuojancio pjuklo priedas naudojamas su , Synthes” l
pjautuvo formos ir 105° kampu pakreiptomis pjaklo
geleztémis. 1 Pjaklo geleztés atlaisvinimo jvoré
2 Montavimo anga pjukly geleztéms
Pjuklo geleztés keitimas
1. UZblokuokite jtaisa.
2. Patraukite atgal pjuklo geleztés atlaisvinimo jvore (1)
ir isimkite pjukly geleztes ir montavimo angos (2).
3. Jstumkite nauja pjuklo gelezte j montavimo anga (2)
ir pasukite j norima padét;.
4. Paleiskite pjuklo geleztés atlaisvinimo jvore.

Kirsnerio virbaly kreiptuvo (05.001.121) uzdéjimas -
1T nuemimas KirSnerio virbalas & 1,6 mm

Pritvirtinkite KirSnerio virbaly kreiptuva ant Svytuojancio
pjaklo priedo, stumdami kreiptuva ant priedo i$ priekio

kiek jmanoma atgal, kad jis susikabinty su Svytuojancio

pjaklo forma.

Tuomet prijunkite prieda prie rankinio instrumento.

Pastaba: Svytuojanéio pjiklo priedui néra irigavimo
antgalio.

Tiesinio pjuklo priedas (05.001.040)
Daznis: apie 18 000 svyr./min
Eiga: 2,5mm

S . . L 1 Pjuklo geleztés atlaisvinimo jvoré
Su tiesinio pjaklo priedu galima naudoti tiek , Synthes”

tiesinio pjuklo geleztes, tiek ,Synthes” dildes.

Pjuklo geleztés keitimas

1. Uzblokuokite jtaisa.

2. Pasukite pjuklo geleztés atlaisvinimo jvore (1) pagal
laikrodzio rodykle, kol ji uzsifiksuos, ir isSimkite pjdklo
gelezte.

3. Jstumkite nauja pjtklo gelezte, kol pajusite nedidelj
pasipriesinima. Pasukite pjuklo gelezte Siek tiek
spausdami, kol ji automatiskai uzsifiksuos.
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Priedai
Gremzimo priedal

Gremzimo priedai
(05.001.045-05.001.050, 05.001.055, 05.001.063)
Pavaros santykis: 1:1

Sistemos sudétyje yra tiesus ir pakreipti gremZimo
priedai, kiekvieno po viena 3 ilgiy (S, M, L). Atitinkami
gremztuvai taip pat pazyméti raidémis S, M ir L. Taip pat
galimi XL ir XXL dydzio gremZimo priedai; su Siais
priedais naudojami L dydZio gremztuvai.

Trepanaciniy grazty keitimas

1. UZblokuokite jtaisa.

2. Pasukite gremztuvo atlaisvinimo jvore (1), kol ji
uzsifiksuos padétyje UNLOCK ir isimkite jrank].

3. Iki jstatykite nauja jrankj, Siek tiek jj pasukite, kol
uzsifiksuos, o tada pasukite trepanaciniy grazty
atlaisvinimo jvore j LOCK padétj, kol ji uzsifiksuos.
Gremztuvas yra teisingai suspaustas, kai nebesimato
Zenklo S, M ar L ant gremztuvo koto.

Informacija apie trepanaciniuy grazty tvarkyma

.Synthes” rekomenduoja kiekvienai operacijai naudoti

nauja sterily trepanacinj grazta. Tai pasalina pavojy

paciento sveikatai.

Naudoti trepanaciniai graztai kelia tokius pavojus:

 Nekrozé dél per didelio kars¢io

« ligesnis pjovimo laikas dél sumazéjusio trepanacinio 1 Gremztuvo atlaisvinimo jvoré
grazto nasumo

Atsargumo priemonés:

* Gremztuvus butina vésinti irigavimo skysciu
kar$¢io nekrozei isvengti. Siuo tikslu naudokite
integruota irigavimo funkcija arba iriguokite
rankiniu badu.

* Gremzimo priedo dydis turi lygus gremztuvo
dydziui (pvz., S dydzio priedas su S dydzio
gremztuvu) arba vienu dydzZiu mazesnis (pvz., S
dydzio priedas su M dydzio gremztuvu).

» Kad isvengtuméte gremztuvo jstrigimo, atatrankos
ar sokinéjimo, paisykite kiekvieno gremztuvo
optimalaus greicio, nurodyto greicio raidémis nuo
A iki D (zr. skyriy ,,Greicio reguliavimas®, 10 psl.).

* Dirbant su gremztuvais naudotojai ir operacinés
personalas turi dévéti apsauginius akinius.

» Kad buty lengviau keisti gremztuvus, kai
gremzimo priedas néra prijungtas prie rankinio
instrumento, naudokite rankeng (05.001.074).
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Greztuvo / gremzimo priedas, tiesus, apvaliems
kotams J 2,35 mm (05.001.123)
Pavaros santykis 1:1

Greztuvo / gremzimo priedas, tiesus, apvaliems
kotams JJ 2,35 mm (05.001.128)
Pavaros santykis 16:1

Frikcinés jungtys 2,35 mm skersmens apvaliems kotams ir

kotams su ,J-Latch” ir greito sujungimo minimova.

Pjovimo jrankiy keitimas

1. Uzrakinkite rankinj instrumenta.

2. Pasukite atlaisvinimo jvore (1), kol ji uzsifiksuos
padétyje UNLOCK ir iSimkite jrank;.

3. Jdékite nauja jrankj ir pasukite atlaisvinimo jvore |
padeétj LOCK, kol ji uzsifiksuos.

Atsargumo priemonés:

* Naudotojas yra atsakingas uz sauga ir teisinga
»Synthes“ elektrinio ar pneumatinio jrankio,
iskaitant prieda ir pjovimo jrankj, naudojima.
Ypac svarbu paisyti $iy punkty:

+ greztuvo / gremzimo priedo apvaliems 2,35 mm

skersmens kotams maksimalus greitis yra

60 000 aps./min. (05.001.123) ir 3,750 aps./min.

(05.001.128);

+ tinkamuy pjovimo jrankiy naudojima
(konkretaus ilgio ir greicio);

+ patikima pjovimo jrankio jtvirtinima, t. y.
irankis turi buti visiskai jstatytas;

+ instrumentas turi suktis pries palieciant darbo

objekta;
+ saugotis istrigimo ir nenaudoti instrumento
kaip svirties, nes tai padidina lazio rizika.

* Pries kiekvieng naudojima pacientui patikrinkite
naudojamo pjovimo jrankio vibracija ir stabiluma.

Jei atsiranda vibracija ar nestabilumas,
sumazinkite greitj, kol nebeliks vibracijos, arba
nenaudokite gremztuvo.

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos
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Priedai

Vidinio sujungimo adapteris

Vidinio sujungimo adapteris (05.001.103)
Pavaros santykis 1:1 @

Vidinio sujungimo adapteris (05.001.103) leidzia su
jtaisais ,Electric Pen Drive” (05.001.010) ir , Air Pen
Drive” (05.001.080) naudoti odontologinius rankinius
instrumentus, mukotomus ir dermatomus,
suprojektuotus pagal ISO 3964 (EN 23 964).

Garantijair atsakomybé: Naudotojas yra atsakingas
uztikrinti, kad su ,,Electric Pen Drive“ ir ,,Air Pen
Drive“ naudojami gaminiai bus suderinami.
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Priedai

Perforatoriai

Perforatorius (05.001.054)
Pavaros santykis: 97:1

Perforatorius naudojamas kartu su atitinkamais
trepanaciniais gremztuvais (03.000.350-03.000.351),
jskaitant apsaugines movas (05.001.096-03.001.097)
atidaryti storesnéms nei 3 mm kaukoléms. Rankinis
instrumentas turi bati padétyje FWD Q8. Laikykite
perforatoriy statmenai kaukolei jsiskverbimo taske ir
grezdami kaula visada pastoviai spauskite trepanacin]
gremztuva. Kai tik kaukolé perpjaunama, trenapacinis
gremztuvas automatiskai iSsijungia.

Perforatorius 05.001.054
03.000.350-03.000.351

Trepanaciniy gremztuvy keitimas

1. Pasukite trepanacinio gremztuvo atlaisvinimo jvore
(1), kad fiksavimo kaistis (2) atsikabinty nuo
fiksavimo griovelio (3). (padétis g, 1 pav.).

2. Nutraukite trepanacinj gremztuva kartu su apsaugine

mova.

3. |statykite nauja trepanacinj gremztuva j apsaugine
mova ir jsitikinkite, kad kaisc¢iai ant trepanacinio
gremztuvo tinkamai uzsifiksavo apsauginés movos
grioveliuose.

4. Uzdékite nauja trepanacinj gremztuva kartu su
apsaugine mova ant perforatoriaus.

5. Pasukite trepanacinio gremztuvo atlaisvinimo jvore
(1), kad fiksavimo kaistis (2) jsitvirtinty fiksavimo
griovelyje (3). (padétis a2 pav.).

Atsargumo priemonés:

» Jei jsiskverbimo zonoje yra tokiy anomalijy kaip
prigludes kietasis smegenu dangalas, intrakranijinis
slegis ar kity, perforatorius gali perpjauti kietaji
smegeny dangala. Butinas atsargumas perforuojant
kaukole plonose srityse, tokiose kaip smilkinio

kaulas, kiidikiam, vaikams, senyvo amziaus Zmonéms
ar ligos pazeistus kaulus, nes kaukolés konsistencija ir

storis gali skirtis, todél gali buti perpjautas kietasis
smegeny dangalas. Perforatoriy 05.001.054
trepanacinius gremZtuvus 03.000.350-03.000.351 ir
apsaugines movas 05.001.096-05.001.097 naudokite
tik storesniems nei 3 mm kaulams.

Trepanacinis gremztuvas Apsauginé mova
05.001.096-05.001.097

2 1

1 Trepanacinio gremztuvo atlaisvinimo jvoré
2 Fiksavimo kaistis
3 Fiksavimo griovelis

» Trepanacijos metu rekomenduojama ausinti
trepanacinj gremztuva (naudokite irigavimo
antgalj 05.001.076).

* Pries kiekviena naudojima patikrinkite
perforatoriaus veikima.

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Priedai
Perforatoriai

Perforatorius su ,,Hudson“ mova (05.001.177)
Pavaros santykis: 97:1

Perforatorius su ,Hudson” mova yra naudojamas su
trepanacinio gremztuvo ir apsauginés movos deriniu,
paprastai vadinamu kaukolés perforatoriumi, su
LHudson” galu kaukolei atidaryti. Rankinio instrumento
darbo rezimas turi bati FWD 2. Laikykite perforatoriy
statmenai kaukolei jsiskverbimo taske ir grezdami kaula
visada pastoviai spauskite trepanacinj gremztuva.

1 Sujungimo jvore

Kaukolés perforatoriaus keitimas

1. Kaukolés perforatoriaus uzdéjimas:
Pirmiausia paslinkite sujungimo jvore (1) ant adapterio
link galo, tada iki galo jstatykite jrank].

Visiskai jstate jrankj, atleiskite movos jvore. Patikrinkite, ar
jrankis tinkamai uzfiksuotas priede, jj Svelniai patraukdami.

2. Kaukolés perforatoriaus nuéjimas:
Pirmiausia pastumkite sujungimo jvore (1) atgal, tada
isSimkite jrankj.

Atsargumo priemonés:

* Naudojant trepanacinius gremzZtuvus ar kaukolés
perforatorius, galioja atitinkamos tiekéjo
instrukcijos su ispéjimais ir apribojimais.

« Siekiant isvengti karscio nekrozés, trepanacijos
metu rekomenduojama ausinti pjovimo jrankj.
Naudokite irigavimo antgalj 05.001.180.
Isitikinkite, kad irigavimo antgalis yra uzdétas
taip, kad ausinimo skystis pasiekty jrank;.

* Pries kiekviena naudojima patikrinkite
perforatoriaus veikima.

* Naudotojas privalo patikrinti, ar perforatorius su
»,Hudson“ mova, irigavimo antgalis ir naudojamas
pjovimo jrankis yra suderinami.
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Priedai

Kraniotomo priedas

Kraniotomo priedas (05.001.059) ir kietojo smegeny
dangalo apsaugos (05.001.051-05.001.053)
Pavaros santykis: 1:1

Sistemos sudétyje yra kraniotomo priedas ir 3 ilgiy
kietojo smegeny dangalo apsaugos (S, M, L). Susije
gremztuvai taip pat pazyméti raidémis S, M ir L.

W?—m

Kraniotomo priedas Kaukolés gremztuvas Kietéjo smegeny dangalo apsauga
05.001.059 03.000.1245-03.000.126S 05.001.051-05.001.053

Kaukolés gremztuvy keitimas

1. UZrakinkite rankinj instrumenta.

2. Pasukite gremztuvo atlaisvinimo jvore (1), kol ji
uzsifiksuos padétyje UNLOCK.

3. Nutraukite kietojo smegeny dangalo apsauga nuo
gremztuvo ir isSimkite gremztuva.

4. |statykite nauja gremztuva iki galo Siek tiek pasukdami. NSRRI
Gremztuvas yra tinkamai jstatytas, jei galima teisingai apsaugos atlaisvinimo jvore
uzdéti kietojo smegeny dangalo apsauga.

5. UZmaukite kietojo smegeny dangalo apsauga ant

gremztuvo ir pritvirtinkite kietojo smegeny dangalo
apsauga prie kraniotomo priedo (atkreipkite démes;j %__‘ "
rodykles, rodancias teisinga jdéjimo padétj (2)). »

Pasukite kraniotomo priedo atlaisvinimo jvore |

padeétj LOCK, kol ji uzsifiksuos priverzdama

gremztuva ir kietojo smegeny dangalo apsauga. 2 Rodyklés, rodancios teisinga jdéjimo padét;
6. Patikrinkite, ar galima laisvai pasukti kaukolés

gremztuva ir ar tvirtai laikosi kietojo smegeny

dangalo apsauga, ja Siek tiek patraukdami.

1 GremZtuvo ir kietojo smegeny dangalo

Atsargumo priemonés:

» Kraniotomus naudokite tik su atitinkamais
kaukolés gremztuvais.

» Kaukolés gremZztuvus batina vésinti irigavimo
skyséiu karséio nekrozei iSvengti. Siuo tikslu
pritvirtinkite irigavimo vamzdelj (05.001.178.01S)
prie purkstuko, integruoto i kietojo smegeny
dangalo apsauga.

+ Kad iSvengtuméte kietojo smegeny dangalo
apsaugos luziy, saugokite gremztuva ir kietojo
smegeny dangalo apsauga nuo Soninés apkrovos.

» Kad buty lengviau keisti gremztuvus kietojo
smegeny dangalo apsauga, kai kraniotomo priedas
néra prijungtas prie rankinio instrumento,
naudokite rankena (05.001.074).
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Pjovimo jrankiai

Bendra informacija

Numatytoji paskirtis

Pjuklo geleztes
Pjaklo geleztés yra skirtos naudoti traumatologijoje ir
ortopedinéje chirurgijoje, pvz., kaului grezti.

Nerudijanciojo plieno gremztuvai

Nerddijanciojo plieno gremztuvai (mazi , Torx” pjovimo
jrankiai) skirti naudoti skeleto chirurgijoje, t. y. kaulams
pjauti, formuoti, glotninti, grezti, platinti ir gremzti.

Deimantais dengti arba karbidiniai gremztuvai
Deimantais dengti arba karbidiniai gremZtuvai (mazi
LTorx"” pjovimo jrankiai) skirti naudoti skeleto
chirurgijoje, t. y. kaulams, dantims ir metalui pjauti,
formuoti, glotninti.

Vienkartinis naudojimas / kartotinis apdorojimas
Norint pasiekti geriausius rezultatus, ,Synthes”
rekomenduoja kiekvienai operacijai naudoti nauja
pjovimo jrankj. Nauju ir astriu pjovimo jrankiu pjaunama
greiciau, tiksliau ir issiskiria maziau Silumos. Tai nulemia
trumpesnj operacijos laika, sumazina kauly nekrozés
rizika ir uztikrina geresnj atkartojama rezultata.

Visi deimantais dengti arba karbidiniai pjovimo jrankiai
yra tik vienkartinio naudojimo.

Pakuoté ir sterilumas
Visi pjovimo jrankiai tiekiami steriliai supakuoti.

Jei yra pazeista pakuotés plomba arba jei pakuoté yra
netinkamai atidaryta, gamintojas negali uztikrinti
sterilumo ir tokiais atvejais neprisiima jokios
atsakomybés.

Matmenys ir greicio kodas
Pjovimo jrankio matmenys yra nurodyti pakuotés
etiketéje.

Greiciy kodai ant pjovimo jrankiy aprasyti 10 puslapyje.

Pjovimo jrankiy ausinimas

Pjovimo jrankiams ausinti ,Synthes” primygtinai
rekomenduoja naudoti irigavimo antgalj, irigavimo
vamzdelj (zr. 14 psl.) ir ausinimo skystj.

Implanty Salinimas pjovimo jrankiais

Implantus galima salinti pjovimo jrankiais tik tuo atveju,
jei néra kito implanty pasalinimo sprendimo. Naudokite
tik deimantais dengtus arba karbidinius pjovimo jrankius.
Pasalinkite visas daleles nepertraukiamai plaudami ir
siurbdami. MinkStieji audiniai turi bati gerai uzdengti.
Atsizvelkite j implanto medZiagos sudétj.

Naudotojo sauga
Naudotojas ir operacinés personalas turi dévéti
apsauginius akinius.

Pjovimo jrankiy Salinimas
UZterstus pjovimo jrankius iSmeskite tik su uzterstomis
ligoninés atliekomis arba nukenksminkite.

Daugiau informacijos apie pjovimo jrankius rasite naudojimo
instrukcijoje ,, Synthes pjovimo jrankiai” (60121204).

I$samiy klinikinio apdorojimo instrukcijy pjovimo
jrankiams isvalyti ir sterilizuoti zr. brosidroje ,Pjovimo
jrankiy klinikinis apdorojimas” (036.000.499).

Visy galimy pjovimo jrankiy apzvalga ir uzsakymo
informacija pateikiama brositroje ,,Mazyjy kauly
pjovimo jrankiai” (DSEM/PWT/1014/0044).
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PrieziGra ir techniné priezidra

Bendra informacija

Elektriniai jrankiai ir priedai daznai patiria dideles mechanines
apkrovas ir smagius naudojimo metu, todél nereikéty tikétis,
kad jie bus tinkami naudoti neribota laika. Tinkamas tvarkymas
ir prieziGra padeda pailginti chirurginiy instrumenty naudojimo
trukme. Daznas kartotinis perdirbimas trumpina jrenginio ir
priedy eksploatacijos trukme.

RUpestingai priziGrint ir tinkamai tepant galima gerokai
padidinti sistemos komponenty patikimuma ir tarnavimo
trukme.

. Synthes” elektrinius jrankius turi kasmet techniskai
aptarnauti ir patikrinti pradinis gamintojas arba jgaliota
jstaiga. Gamintojas nesuteikia garantijos nuo Zalos,
atsiradusios dél netinkamo jrankio naudojimo, neatliktos arba
savavaliskos techninés priezidros.

Daugiau informacijos apie prieziQra ir technine priezitra rasite
..Electric Pen Drive"” prieziGros ir techninés priezitros plakate
(DSEM/PWT/0415/0065).

Atsargumo priemonés:

Apdorojima buatina atlikti iskart po kiekvieno
naudojimo.

Valymo metu reikia atkreipti ypatinga démes;j i
kanaly, nefiksuojamuy jvoriy ir kity siaury viety
valyma.

Rekomenduojama naudoti valiklius, kuriy pH 7-9,5.
Naudojant didesneés pH vertés valiklius, priklausomai
nuo valiklio, jie gali pazeisti aliuminio ir jo lydiniy,
plastiky ar sudétiniy medziagy pavirsius, juos galima
naudoti tik jvertinus medZziagy suderinamumo
duomenis, pateiktus medziagos duomeny lape. Jei pH
verté yra didesné nei 11, valiklis gali paZeisti ir net
neridijancio plieno pavirsius. ISsamios informacijos
apie medZziagy suderinamuma rasite dokumente
,»Klinikinio apdorojimo medziagy suderinamumas su
»Synthes“ instrumentais* adresu http:/emea.
depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio
gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis del
teisingo skiedimo ar koncentracijos, temperatiiros,
valymo trukmes ir vandens kokybés. Jei temperatiira
ir laikas nenurodyti, vadovaukités ,,Synthes*
rekomendacijomis. Prietaisai turi buti valomi
svieziu, naujai pagamintu tirpalu.

Gaminiams naudojami plovikliai turés salyti su
Siomis medZiagomis: nerudijanciu plienu, aliuminiu,
plastiku ir guminiais sandarikliais.

Jokiy sistemos komponenty nemerkite j vandens
tirpalus ar j ultragarsine vonele. Nenaudokite auksto
slégio vandens, nes taip pazeisite sistema.

* ,Synthes“ rekomenduoja kiekvienai operacijai
naudoti naujus sterilius pjovimo jrankius. ISsamiy
klinikinio apdorojimo instrukcijuy Zr. brosiiroje
»Pjovimo jrankiy klinikinis apdorojimas“
(036.000.499).

* Reguliarus tepimas ,,Synthes“ techninés prieziiiros
jtaisu (05.001.099), technineés prieziiros purskalu
(05.001.098) arba ,,Synthes* techninés prieziiros
alyva (05.001.095), ypac kai atliekamas automatinis
valymas, sumazins nusidévéjima ir gali Zymiai
padidinti produkto naudojimo laika.

Nejprasti uzkreciamieji patogenai

Jei jtariama, kad operuojamas pacientas gali sirgti
Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD) arba susijusiomis infekcijomis,
jam gydyti batina naudoti vienkartinius instrumentus.
Instrumentus, kurie panaudoti arba kurie, jtariama, galéjo
bati panaudoti CJD serganciam pacientui, iSmeskite atlike
operacija ir (arba) vadovaudamiesi dabartinémis
nacionalinemis rekomendacijomis.

Pastabos:

* ,,Synthes* patvirtino pateiktas klinikinio apdorojimo
instrukcijas nesteriliy ,,Synthes“ medicinos prietaisy
paruosimui; Sios instrukcijos pateiktos pagal ISO
17664:2004 ir ANSI/AAMI ST81:2004.

Papildomos informacijos Zr. nacionalinése taisyklése
ir rekomendacijose. Taip pat bitina laikytis
ligoninés vidaus taisykliy bei procediry ir plovikliy,
dezinfekanty bei visos kitos klinikinio apdorojimo
irangos gamintojy rekomendacijy.

Informacija apie valymo medziagas: Tvirtindama
sias kartotinio apdorojimo rekomendacijas,
»Synthes“ naudojo toliau nurodytas valymo
medZiagas. Sioms valymo medziagoms néra
teikiama pirmenybeé kity turimy valymo medziagy,
kurios gali veikti patenkinamai, atzvilgiu -
neutraliy pH fermentiniy plovikliy (pvz.,
koncentruoto fermentinio valiklio ,,Prolystica 2X*).
Uz paruosima kartotiniam naudojimui atsakingas
asmuo privalo uztikrinti, kad personalui apdorojimo
skyriuje atlikus apdorojima, naudojant tinkama ir
teisingai sumontuota, priziiréta ir patvirtinta jranga
bei medziagas, buty pasiektas pageidaujamas
rezultatas. Bet koks apdorojimo nukrypimas nuo
pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas dél
veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.
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PrieziGra ir techniné priezidra

Valymas ir dezinfekavimas

ParuoSimas prie$ apdorojima

ISrinkimas
Pries valyma i$ elektrinio jrankio iSimkite visus instrumentus,
pjovimo jrankius ir priedus, atjunkite kabelius.

Svarbu:

» Kartotinj apdorojima butina atlikti iSkarto po
kiekvieno naudojimo, kad bty iSvengta
instrumenty korozijos ir nepridziaty kraujas.

* Niekada nenardinkite rankiniy instrumenty,
priedy, pulty ar kojiniy jungikliy i vandens
tirpalus ar j ultragarsine vonele, nes tai gali
sutrumpinti sistemos tarnavimo laika.

* Nuvalykite visas judancias dalis atidarytoje arba
atrakintoje padétyje.

* Negalima automatiskai valyti ar sterilizuoti pulty,
kojiniy jungikliy ar kabeliy kojiniams jungikliams
(05.001.022).

* Pries plovima biuitina pasalinti prie kabeliy
pritvirtintus silikoninius ziedus (nustumti atgal
iSilgai kabelio) ir vél pritvirtinti pries sterilizavima.

Pulty ir kojiniy jungikliy valymas ir
dezinfekavimas

1. Norédami iSvalyti pultus, kojinius jungiklius ir kojiniy
jungikliy kabelius (05.001.022), nusluostykite juos
Svariu, minkstu ir neptkuotu audiniu, sudrékintu
dejonizuotu vandeniu, ir isdziovinkite.

2. Norédami dezinfekuoti pultus, kojinius jungiklius ir kojiniy
jungikliy kabelius (05.001.022), trisdesimt (30) sekundziy
Sluostykite juos Svariu, minkstu ir nepdkuotu audiniu,
sudrékintu dezinfekavimo priemone maziausiai 70 %
alkoholio pagrindu. Rekomenduojama naudoti
dezinfekavimo priemone, kuri yra jtraukta j VAH sarasa,
registruota EPA arba pripazinta naudojimo vietoje. 5j zingsnj
reikia pakartoti du (2) kartus, naudojant nauja, Svary,
minksta ir pdky neturintj skudurélj, sudrékinta dezinfekavimo
priemone maziausiai 70 % alkoholio pagrindu. Vadovaukités
dezinfekanto gamintojo pateikta instrukcija.

Jei reikia, kojinj jungiklj galima nuvalyti po tekanciu
vandeniu. PasirGpinkite, kad valymo metu ventiliacijos
angos apatinéje plokstéje bdty nukreiptos Zemyn, kad |
ventiliacijos anga nepatekty vandens ir kad apsauginiu
dangteliu (pristatytu kartu su produktu) bty uzdengtas
kiStukinis lizdas kojinio jungiklio galinéje dalyje.
Nepanardinkite. Po valymo leiskite i3dZiti.

Rankiniy instrumenty, prieduy ir rankinius
instrumentus jungianciy kabeliy valymas ir
dezinfekavimas

Surinkimas pries rankinj ir automatinj valyma:

Sujunkite abu rankiniy instrumenty (05.001.021, 05.001.025)
kabeliy galus sandarinimo antgaliu (05.001.027).

Sandarinimo antgalis
(05.001.027)

Pasiripinkite, kad pavirsiai, kuriuos uzdengs sandarinimo
antgalis, blty dezinfekuoti. Norédami tai atlikti, pirma
nusluostykite Siuos pavirsius Svariu, minkstu ir neptkuotu
audiniu, sudrékintu dezinfekavimo priemone maziausiai
70 % alkoholio pagrindu. UZtikrinkite, kad j kabelj
nepatekty dezinfekavimo priemonés.

Rankinius instrumentus ir priedus galima apdoroti
naudojant

a rankinj valyma ir (arba)

b automatinj valyma su parengtiniu rankiniu valymu.
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PrieziGra ir techniné priezidra
Valymas ir dezinfekavimas

Rankinio valymo instrukcijos

Svarbu: Nevalykite pulty, kojiniy jungikliy ar
kabeliy kojiniams jungikliams (05.001.022) pagal
rankinio valymo instrukcijas..

1. Pasalinkite atplaisas. Plaukite jtaisa Saltu tekanciu
vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 2 minutes.
Gausiems nesvarumams pasalinti naudokite
kempine, minksta, nesipikuojantj audinj ar minksta
Sepetj. Rankiniy instrumenty ir priedy kanalams
valyti reikia naudoti toliau parodyta valymosepet]
(05.001.075).

Pastaba: Valymui nenaudokite smailiy daikty.
Sepecius bitina apziareéti kasdien pries naudojima
ir iSmesti, jei jie nusidévéjo tiek, kad gali jbreézti
instrumenty pavirsius arba biti neveiksmingais dél
nusidévéjusiy ar trikstamy Seriy.

2. Pajudinkite judancias dalis. Pajudinkite visas
judancias dalis, pvz., paleidiklius, jvores ir perjungiklius
po tekanciu vandentiekio vandeniu, kad
atlaisvintumeéte ir pasalintuméte didziausias atplaisas.

3. Nupurkskite ir nusluostykite. Nupurkskite ir
Sluostykite jtaisa fermentiniu tirpalu su neutraliu pH
maziausiai 2 minutes. Vadovaukités fermentinio
ploviklio gamintojo nurodymais dél tinkamos
temperatdros, vandens kokybés (t. y., pH, kietumo) ir
koncentracijos / atskiedimo.

4. Nuplaukite vandentiekio vandeniu. Ne trumpiau
nei 2 minutes skalaukite jtaisa Saltu vandentiekio
vandeniu. Spindziams ir kanalams praplauti
naudokite Svirkstg arba pipete.

5. Nuvalykite plovikliu. Valykite jtaisa rankomis po Siltu
tekanciu vandeniu, naudodami fermentinj valiklj arba
ploviklj, ne trumpiau kaip 5 minutes. Judinkite judancias
dalis po tekancio vandens srove. Naudokite minksta
Sepetj arba minksta, nesiptkuojantj audinj visiems
matomiems neSvarumams ir atplaisoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio
gamintojo naudojimo nurodymais dél tinkamos
temperataros, vandens kokybés ir koncentracijos ar

atskiedimo.
‘ 150 mm ‘
I 1
@9mm 40 mm
— 1 1
Q dprpin Shadasdiiiitbaetss & 3,5mm

Valymo 3epetys (05.001.075)
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10.

Nuplaukite vandentiekio vandeniu. Kruops¢iai
plaukite jtaisa altu arba drungnu tekanciu
vandeniu ne trumpiau kaip 2 minutes. Svirk3tu,
pipete arba vandens purskikliu praplaukite
spindzius ir kanalus. Pajudinkite lankstines jungtis,
rankenéles ir kitas judancias jtaiso dalis, kad jas
kruopsciai nuskalautuméte po tekanciu vandeniu.

Dezinfekavimas valant arba purskiant.
Prietaisy pavirsius nusluostykite arba nupurkskite
dezinfekavimo priemone maziausiai 70 % alkoholio
pagrindu.

Apziarekite jtaisa. Apzilrékite angas, sujungimo
jvores ir pan., ar nesimato neSvarumuy. Kartokite
1-8 veiksmus, kol neliks matomy neSvarumuy.

Galutinis praskalavimas dejonizuotu /
iSgrynintu vandeniu.

Galutinai skalaukite dejonizuotu arba isgrynintu
vandeniu ne trumpiau kaip 2 minutes.

Dziovinimas. Nusausinkite jtaisa Svelnia,
nepukuota Sluoste arba medicininiu suslégtuoju
oru. Jei mazesniuose jrenginiuose ar kanaluose yra
liko vandens, isdziovinkite medicininiu suslégtu oru.

34
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PrieziGra ir techniné priezidra
Valymas ir dezinfekavimas

Instrukcijos automatiniam valymui su parengtiniu
rankiniu valymu

Svarbu:

* Parengtinis rankinis valymas pries automatinj
valyma / dezinfekcija yra svarbus siekiant
uztikrinti, kad kanalai ir kitos sunkiai
prieinamos vietos bty Svarios.

* ,,Synthes“ nepatvirtintos jokiy alternatyviy valymo /
dezinfekcijos procediry, isskyrus Zemiau aprasyta
procediira (jskaitant rankinj parengtinj valyma).

* Pries parengtinj valma jsitikinkite, kad abu
rankiniy instrumenty (05.001.021, 05.001.025)
kabeliy galai yra sujungti sandarinimo antgaliu
(05.001.027).

* Nevalykite pulty, kojiniy jungikliy ar kabeliy
kojiniams jungikliams (05.001.022) pagal
automatinio valymo su rankiniu parengtiniu
valymu instrukcijas.

1. Pasalinkite atplaiSas. Plaukite jtaisa Saltu tekanciu
vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 2 minutes.
Gausiems nesvarumams pasalinti naudokite kempine,
minksta, nesiptkuojantj audinj ar mink3ta Sepet;.
Rankiniy instrumenty ir priedy kanalams valyti reikia
naudoti toliau parodyta valymo Sepetj (05.001.075).

Pastaba: Valymui nenaudokite smailiy daikty.
Sepecius biitina apziareti kasdien prie$ naudojima
ir iSmesti, jei jie nusidéveéjo tiek, kad gali jbreézti
instrumenty pavirsius arba biiti neveiksmingais
dél nusidévéjusiy ar trikstamy Seriy.

2. Pajudinkite judancias dalis. Pajudinkite visas
judancias dalis, pvz., paleidiklius, jvores ir perjungiklius
po tekanciu vandentiekio vandeniu, kad
atlaisvintumete ir pasalintuméte didZiausias atplaisas.

3. Nupurkskite ir nusluostykite. Nupurkskite ir
Sluostykite jtaisa fermentiniu tirpalu su neutraliu pH
maziausiai 2 minutes. Vadovaukités fermentinio
ploviklio gamintojo nurodymais dél tinkamos
temperatdros, vandens kokybés (t. y., pH, kietumo) ir
koncentracijos / atskiedimo.

‘ 150 mm ‘
I 1
@ 9mm ‘ 40 mm ‘
— f |
O e | §3,5mm

Valymo 3epetys (05.001.075)
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4. Nuplaukite vandentiekio vandeniu. Ne trumpiau
nei 2 minutes skalaukite jtaisa Saltu vandentiekio
vandeniu. Spindziams ir kanalams praplauti
naudokite Svirksta arba pipete.

5. Nuvalykite plovikliu. Valykite jtaisa rankomis po Siltu
tekanciu vandeniu, naudodami fermentinj valiklj arba
ploviklj, ne trumpiau kaip 5 minutes. Judinkite judancias
dalis po tekancio vandens srove. Naudokite minksta
Sepetj arba minksta, nesiptkuojantj audinj visiems
matomiems neSvarumams ir atplaisoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio
gamintojo naudojimo nurodymais dél tinkamos
temperataros, vandens kokybés ir koncentracijos ar
atskiedimo.

6. Nuplaukite vandentiekio vandeniu. Kruopsdiai
plaukite jtaisa Saltu arba drungnu tekanciu vandeniu
ne trumpiau kaip 2 minutes. Svirkstu, pipete arba
vandens purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus.
Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas
judancias jtaiso dalis, kad jas kruops¢iai
nuskalautuméte po tekanciu vandeniu.

7. Apziarékite jtaisa. Apzidrékite angas, sujungimo
jvores ir pan., ar nesimato nesvarumy. Kartokite 1-7
veiksmus, kol neliks matomy nesvarumy.

8. Ikraukite plovimo krepsj. Sudékite prietaisus |
specialiai suprojektuota , Synthes” tiekiama dékla
masininiam plovimui (68.001.800), kaip parodyta
kitame puslapyje, arba zr. jkrovos plana
(DSEM/PWT/1116/0130).

68.001.800
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Ikrovos planas ,Electric Pen Drive“ (EPD) plovimo krepsiui

68.001.800 Plovimo krepsys, V1 dydZzio, skirtas , Electric Pen Drive*“ (EPD) ir ,,Air Pen Drive“ (APD)
+ 68.001.602 Dangtis plovimo krepsiui, dydis /4

05.001.021/05.001.025 310.932 Dvi vietos 45° 05.001.010 05.001.012
Kabelis, skirtas EPD—pultui Raktas grazto griebtuvui priedams . Electric Pen Drive” Rankinis jungiklis
- §
la.
NN
L
2 i i
LT - - HEUAL ] i
1 L] [ .
:% - — = o
3 TE n i - l‘ AC-ASF-
T P . . : A
J; = H
el
e e L e S i S
Trys vietos 05.001.074 rankenai, Dvi vietos 05.001.048 - 050 05.001.037 Sesjos vietos
05.001.060 — 061 sukimo gremzimo priedams, 20° arba Kirénerio tiesiems priedams
momento kalibravimo jrenginiui tiesiems priedams virbaly priedas
7

Viena vieta 05.001.063 XL arba
2 g 05.001.055 XXL gremzimo
priedui, 20° arba 05.001.036
grezimo priedui 90°, ilgam

05.001.027 Sandarinimo antgalis:

1 Plovimo metu prijunkite ir apsaugokite kabelj
sandarinimo antgaliu.

2 Pried sterilizavima nuimkite sandarinimo i P
antgalj ir padékite jj atitinkamoje vietoje. st et S

68.001.800 ir 68.001.602

Matmenys (ilgis X plotis X aukstis)

68.001.602 Plovimo krepsys be dangcio: 500 X 250 X 117 mm
Dangtis plovimo krepiui dydzio 1 Plovimo krep3ys su dang¢iu: 504 X 250 X 150 mm
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9. Automatinio valymo ciklo parametrai

Pastaba: Plovimo-dezinfekavimo jrenginys turi
atitikti reikalavimus, iSdéstytus standarte

ISO 15883.

Etapas Trukmé (minimali) Valymo instrukcijos

Skalavimas 2 min. Saltas vandentiekio vanduo

Pirminis plovimas 1 min. Siltas vanduo (=40 °C); naudokite plovikl]

Valymas 2 min. Siltas vanduo (=45 °C); naudokite ploviklj

Skalavimas 5 min. Skalavimas dejonizuotu (DI) arba isgrynintu vandeniu (PURW)
Siluminis dezinfekavimas 5 min. Karstas DI vanduo, =90 °C

DZiovinimas 40 min. =90 °C

10. Apziarekite jtaisa. ISimkite visus jtaisus i$ plovimo
krepsio. ApZilrékite angas, sujungimo jvores ir pan.,
ar nesimato nesvarumy. Jei batina, kartokite rankinj
parengtinio valymo arba automatinj valymo cikla.
Jsitikinkite, kad visos dalys yra visiSkai sausos. Jei
mazesniuose jrenginiuose ar kanaluose yra liko
vandens, isdZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

Automatinis valymas ar dezinfekcija yra papildoma
apkrova elektros jrangai, ypac sandarikliams ir
guoliams. Todél sistemos turi bdti tinkamai suteptos
ir reguliariai siunc¢iamos techninei prieziarai (bent
karta per metus).
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Techniné prieziUra ir tepimas

Siekiant uztikrinti ilga tarnavimo laika ir sumazinti
remonto poreikj, batina, kad pasiekiamos judanciosios
rankinio instrumento ir priedo dalys bty suteptos po
kiekvieno naudojimo. Tepimas padeda isvengti jtaisy
pazeidimy ir gedimy.

Norédami gauti daugiau informacijos apie tepima, zr.
. Synthes” techninés priezidros alyvos 05.001.095
(60099549), ,Synthes” techninés prieziGros purskalo
05.001.098 (60099550) naudojimo instrukcija ir EPD
prieziGros ir techninés priezitros plakata
(DSEM/PWT/0415/0065).

Priezitra naudojant ,,Synthes“ techninés prieziiiros
itaisq Techninés priezitros jtaisas,
. Synthes” rekomenduoja naudoti ,Synthes” techninés 05.001.099

prieziGros jtaisa (05.001.099), sukurta rankinio

instrumento ir priedy tepimui. Naudojant techninés

priezidros jtaisa galima uztikrinti optimalia sistemos

priezilra per visa eksploatavimo trukme. Techninés

priezilros jtaiso veikimas paaiskintas atitinkamose

naudojimo instrukcijose (DSEM/PWT/0914/0027).

Rekomenduojama po kiekvieno naudojimo arba pagal
poreikj sutepti judancias ,Electric Pen Drive” ir , Air Pen
Drive” rankiniy instrumenty dalis , Synthes” techninés
priezidros alyva (05.001.095), kaip aprasyta Siame
skyriuje ,Techniné prieziGra — rankiniu bddu”.
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Techniné prieziira - rankiniu badu

Rankinio instrumento tepimas — techninés

prieziaros purskalu 05.001.098

1. Po kiekvieno naudojimo atlikite rankinio instrumento
technine priezidra, naudodami , Synthes” techninés
prieziGros purskala (05.001.098) ir tepimo adapterj,
skirta , Electric Pen Drive” (05.001.101).

2. Papurkskite purskalo j rankinio instrumento
tvirtinimo mova ir trumpai ja viena karta pajudinkite
(mazdaug 1 sek.). Tai darydami apvyniokite
piestukine rankena audiniu, kad sugerty alyvos
pertekliy, arba laikykite ja vir$ praustuvo. Visada
purkskite tolyn nuo kdno.

3. Papurske pasalinkite alyvos pertekliy audiniu.
Rekomenduojama po kiekvieno naudojimo sutepti
judancias ,Electric Pen Drive” ir , Air Pen Drive”
rankiniy instrumenty dalis , Synthes” techninés
priezidros alyva (05.001.095), kaip aprasyta toliau.

Rekomenduojama po kiekvieno naudojimo arba pagal
poreikj sutepti judancias ,Electric Pen Drive” ir , Air Pen
Drive” rankiniy instrumenty dalis ,, Synthes” techninés
prieziGros alyva (05.001.095), kaip aprasyta Siame
skyriuje ,Techniné prieziGra — rankiniu bddu”.

Priedy tepimas alyva

Po kiekvieno naudojimo atlikite priedy technine
priezilra, naudodami ,Synthes” techninés prieZitros
purskala (05.001.098) ir adapterj priedy tepimui
techninés priezidros purskalu (05.001.102).
Papurkskite purskalo ant priedo movos ir trumpai ja
viena karta pajudinkite (mazdaug 1 sek.). Tai darydami
apvyniokite prieda audiniu, kad sugerty alyvos pertekliy,
arba laikykite jj virs praustuvo. Visada purkskite tolyn
nuo kdno.

Papurske pasalinkite alyvos pertekliy audiniu.
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Rankinio instrumento judanciy daliy tepimas
»Synthes“ techninés prieziaros alyva 05.001.095
Jlasinkite viena lasa ,Synthes” techninés priezidros alyvos
(05.001.095) jpilkite j tarpus tarp reguliavimo jvorés (1) ir
pagrindinio korpuso, viena lasa alyvos  plySius uz
atlaisvinimo jvoreés (2) ir pajudinkite jvores.

Priedy judanciy daliy tepimas
Jlasinkite viena lasa ,Synthes” techninés priezidros alyvos
(05.001.095) ant visy judanciy priedy daliy.

Perspéjimas: Naudokite tik ,,Synthes™ techninés
prieziiiros purskala (05.001.098) ir (arba) ,,Synthes*
technineés prieziiiros alyva (05.001.095). Jos biologinis
suderinamumas atitinka reikalavimus pneumatiniams
irankiams operacinéje patalpoje. Kitokios sudéties
tepalai gali sukelti strigtis ir buti toksiski.

® SYNTHES
Electric Pen Drive

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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PrieziGra ir techniné priezidra

Funkcijy patikra

« Patikrinkite, ar néra apgadinimy ar nusidévéjimy.

* Jei sistemoje atsirado radziy, nenaudokite jos ir
nusiyskite j ,Synthes” aptarnavimo centra.

« Patikrinkite, ar rankinio instrumento valdymo elementai
veikia ir sklandziai juda.

« Patikrinkite, ar rankinio instrumento movos ir priedai
juda sklandziai, ir iSbandykite juy veikima su jdétais
instrumentais, tokiais kaip pjovimo jrankiai.

* Pries kiekviena naudojima patikrinkite, ar instrumentai
yra teisingai sureguliuoti ir tinkamai veikia.
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PrieziGra ir techniné priezidra

Pakavimas, sterilizavimas ir saugojimas

Pakavimas

Nuvalytus, sausus gaminius sudékite j atitinkamas vietas
dékle , Synthes Vario Case” (68.000.000 arba 68.000.010)
arba plovimo krepsyje (68.001.800). Papildomai naudokite
tinkama vyniojamaja sterilizavimo medziaga arba
daugkartinés standzios sterilizavimo talpyklos sistema, pvz.,
steriliojo barjero sistema, atitinkancia standarta ISO 11607.
PasirGpinkite, kad implantai ir smailQs, astras instrumentai
bUty apsaugoti nuo salycio su kitais objektais, galinciais
pazeisti pavirsiy ar sterilaus barjero sistema.

Sterilizavimas
Svarbu: Pries sterilizavima pasalinkite kabelio
sandarinimo antgalj (05.001.027).

. Synthes Electric Pen Drive” sistema gali bati pakartotinai
sterilizuota, naudojant patvirtintus sterilizavimo garais
metodus (ISO 17665 arba nacionaliniai standartai).
.Synthes” pateikia toliau isdéstytas rekomendacijas
supakuotiems prietaisams ir déklams.

Laikymas

LSTERILE” Zenklu pazymeéty produkty laikymo salygos
yra atspausdintos ant pakuotés etiketés. Supakuotus ir
sterilizuotus gaminius reikia laikyti sausoje, Svarioje
aplinkoje, apsaugotoje nuo tiesioginés saulés Sviesos,
kenkéjy ir itin aukstos ar Zemos temperatQros ar itin
didelio ar mazo drégnio. Naudokite gaminius tokia
tvarka, kokia jie buvo gauti (pagal FIFO principa),
atsizvelgiant j galiojimo data etiketéje.

Ciklo rasis Sterilizavimo trukme

Sterilizacijos trukmeé ir  Dziovinimo laikas

temperatura

Oro isstimimas sociuoju garu  Maziausiai 4 min.

(pirminis vakuumas, bent 3

Maziausia 132 °C 20-60 minuciy

Ne daugiau kaip 138 °C

impulsai)
Maziausiai 3 min.

Maziausia 134 °C 20-60 minuciy

Ne daugiau kaip 138 °C

DZiovinimo trukmeé paprastai yra nuo 20 iki 60 minuciy ir

gali skirtis del skirtingy pakavimo medziagy (steriliojo
barjero sistemos, pvz., vyniojamyjy medziagy arba
daugkartiniy standziy sterilizavimo talpyklos sistemuy),
garo kokybés, jtaiso medziagy, bendrosios masés,
sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmes.

Atsargumo priemonés:

¢ Pulty ir kojiniy jungikliy negalima sterilizuoti.

* Negalima virsyti Siy didziausiy verciy: 138 °C ne
ilgiau kaip 18 minuciuy. Didesnés vertés gali
pazeisti sterilizuotus produktus.

* Po sterilizavimo rankinj instrumenta galima
naudoti tik jam atvésus iki kambario
temperaturos.

* Negreitinkite auSimo proceso.

* Nerekomenduojama sterilizuoti karstu oru, etileno

oksidu, plazma ir formaldehidu.
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PrieziGra ir techniné priezidra

Remontas ir techniné priezitra

Jei jrankis yra sugedes arba neveikia tinkamai, jj batina
siysti j ,Synthes” biura remontui.

Jei prietaisas nukrenta, jj batina siysti remontui.

Negalima naudoti netinkamai veikianciy prietaisy. Jei
prietaiso taisyti nejmanoma arba neapsimoka, jj reikia
iSmesti, Zr. kita skyriy , Atlieky 3alinimas”.

ISskyrus minétus priezidros ir techninés priezitros
veiksmus, negalite vykdyti savarankiskai ar pavesti
treciosioms 3alims jokios kitos papildomos techninés
prieziGros darby.

Siai sistemai reikia reguliariai, bent karta per metus atlikti
issamia technine priezidra siekiant iSsaugoti jos
funkcionaluma. Sia technine prieZiara turi atlikti pradinis
gamintojas arba jgaliota jstaiga.

Prietaisus ,, Synthes” gamintojui arba jgaliotai jstaigai
siyskite originalioje pakuotéje.

Grazindami pulta remontui ar techninei prieziGrai, visada
kartu siyskite maitinimo laida.

Garantija ir atsakomybé: Gamintojas neprisiima
jokios atsakomybés uz zala dél savavaliskos
techninés prieziaros.

Saugikliy keitimas

Zr. paveikslélj 8 psl.

1. Prie$ keisdami saugiklj jsitikinkite, kad maitinimo
kabelis yra atjungtas nuo kistukinio lizdo (13).

2. |IStraukite saugikliy stalciy (15) ir pakeiskite
saugiklius. Naudokite tik 3 AF / 250 V saugiklius,
atjungimo geba yra 1500 A. Jsitikinkite, kad abu
saugikliai yra tokio paties tipo ir parametry.

3. Jkiskite saugikliy stalc¢iy (15) j pulta.
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Salinimas

Daugeliu atvejy sugedusius jrankius galima taisyti (Zr.
ankstesnj skyriy ,,Remontas ir techniné prieziara”).

Siam prietaisui taikomas Europos direktyvai
2002/96/EB dél elektros ir elektroninés jrangos
atlieky. Siame prietaise yra medziagy, kurios turi
bdti sunaikintos pagal aplinkos apsaugos
reikalavimus. Laikykités nacionaliniy ir vietiniy
taisykliy.

Perspéjimas: UZterstiems gaminiams biitina atlikti
visa apdorojimo procediira, kad nekilty infekcijos
pavojus juos Salinant.

Nebenaudojamus jrankius siyskite vietiniam ,Synthes”
atstovui. Taip uztikrinsite, kad jie bus pasalinti pagal
atitinkamos direktyvos nacionalinj analoga. Jrankio
negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Gedimy Salinimas

Problema

Galimos priezastys

Sprendimas

Piestukiné rankena nejsijungia.

Nejjungtas arba neprijungtas pultas.

Prijunkite ir (arba) jjunkite pulta.

PieStukiné rankena néra prijungta prie
pulto.

Prijunkite piestukine rankena prie pulto.

Reguliavimo jvoré ant piestukinés
rankenos yra padétyje LOCK.

Nustatykite reguliavimo jvore j padétj
FWD arba REV.

Gremztuvo atlaisvinimo jvoré ant
gremzimo priedo nustatyta padétyje
LOCK.

Nustatykite atlaisvinimo jvore ant
gremzimo priedo padeétyje LOCK.

Yra prijungti du rankiniai instrumentai ir
vienas kojinis jungiklis, o abiejy rankiniy
instrumenty reguliavimo jvorés
nustatytos j padétj FWD arba REV.

Kai yra prijungtas kojinis jungiklis, vieno
rankinio instrumento reguliavimo jvoreé
turi bati perjungtas j padétj LOCK.

Jtaisas nepakankamai atvéso po
sterilizavimo (suveiké apsauga nuo
perkaitimo).

Palaukite, kol jrenginys atvés.

Rankinis jungiklis pasuktas 180°
kampu.

Pasukite rankinj jungiklj 180° kampu ir
pritvirtinkite, kaip aprasyta skyriuje
»Rankinis jungiklis”.

Rankinio jungiklio apsauginis jungiklis
yra padétyje LOCK.

Nustatykite saugos jungiklj j padétj ON
(jjungta).

Jrenginys staiga sustoja.

Jrenginys perkaito
(Jsijungé apsauga nuo perkrovos).

Palaukite, kol jrenginys atvés.

Priedy nepavyksta prijungti
prie jrenginio.

Apnasos blokuoja priedy tvirtinimo
mova.

Pasalinkite kietus objektus pincetu.

Perspéjimas: Kai Salinate Siuksles,
nustatykite jrenginj j padétj LOCK
(uzblokuota).
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Problema

Galimos priezastys

Sprendimas

Jrankio (pjaklo geleztes,
grazto, gremztuvo ir kt.)
nepavyksta prijungti arba tik
su dideléemis pastangomis.

PaZeista jrankio koto geometrija.

Pakeiskite jrankj arba siyskite jj
.Synthes” aptarnavimo centrui.

Kaulai ir jrankis jkaista darbo
metu.

Jrankio pjovimo geleZtés yra atSipe.

Pakeiskite jrankj.

Siurblys veikia priesinga
kryptimi.

Irigavimo vamzdelis jstatytas neteisinga
kryptimi.

|statykite irigavimo vamzdelj, kaip
aprasyta 12 puslapyje.

Rankinis jungiklis neveikia.

Rankinis jungiklis buvo numestas ant
grindy. Magnetas yra iSmagnetintas.

Siyskite rankinj jungiklj remontui.

Mirksi indikatorius ® ant
pulto.

Pultas sugedes.

Siyskite pulta ,Synthes” aptarnavimo
centrui.

Jei rekomenduojamos priemonés nesékmingos,
kreipkités j , Synthes” aptarnavimo centra.

Electric Pen Drive
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Sistemos specifikacijos

Techniniai duomenys*

Piestukiné rankena: 05.001.010

Apsaugos laipsnis: IP 54

Sukasi pagal ir pries laikrodzio rodykle

Piestukiné rankena: 05.001.010

Svoris: 183 g

llgis: 130 mm

Tolygiai reguliuojamas greitis:

0-60 000 aps./min

*Techniniams duomenims leidziami nuokrypiai. Specifikacijos yra apytikslés ir

gali skirtis skirtingiems jrenginiams arba dél elektros energijos tiekimo
svyravimy.

Pultai: 05.001.006 ir 05.001.002

Darbiné jtampa: 100-240 VAC, 50/ 60 Hz

Darbiné srové: 2,0-0,7 A

Apsaugos laipsnis: IP X0

2X3 AF/250 V
Atjungimo geba 1500 A

Lydusis saugiklis:

Pultas: 05.001.006

Svoris: 5,25 kg (£10 %)

Matmenys: 245 mmX192 mmX181 mm

Pultas: 05.001.002

Svoris: 4,1kg (£10 %)

Matmenys: 245 mmX170 mmXx118 mm

Kojiniai jungikliai: 05.001.016 ir 05.001.017

Apsaugos laipsnis: IP X8

Kojinis jungiklis: 1 pedalas - 05.001.016

Svoris: 1,6 kg

Matmenys: 220 mmX160 mmX154 mm

Kojinis jungiklis: 2 pedalai - 05.001.017

Svoris: 3kg

350 mMmX210 mmXx160 mm
(su skersiniu)

Matmenys:
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Sis jrenginys atitinka 3iuos standartus:

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis.

Bendrieji bdtinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai:

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

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

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

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis.

Gretutinis standartas. Elektromagnetiniai trukdziai —
Reikalavimai ir bandymai:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis.
Gretutinis standartas. Tinkamumas:
IEC 60601-1-6 (2010) (red. 3.0)+A1 (2010)

Q\.V‘SSIF/&o
e(UL)us
E352266

Medicinos
bendrosios paskirties medicinos jranga tik elektros

smuagio, gaisro ir mechaninio suzeidimo pavojy atzvilgiu

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

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Sistemos specifikacijos

Aplinkos salygos
Veikimas Laikymas
Temperatara 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F

Santykinis drégnis

90 %
30%

90 %
30 % ’

Atmosferos slégis

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,5 bar 0,5 bar
Aukstis virs jdros lygio 0-3000m 0-3000m
Transportavimas®
Temperatiira Trukmeé Drégnis
-29°C; -20°F 72h nekontroliuojama
38°C; 100°F 72h 85 %
60°C; 140°F 6h 30%

*produktai buvo isbandyti pagal ISTA 2A
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Darbo ciklai Atsargumo priemones:

Kad isvengtuméte perkaitinimo, visada laikykités * Atidziai laikykités anksc¢iau nurodyty
kiekvieno priedo darbo cikly, nurodyty toliau. rekomenduojamy darbo ciklu.
* Visada naudokite naujus pjovimo jrankius, kad
A iSvengtumeéte sistemos kaitinimo dél sumazéjusio
pjovimo nasumo.
Darbas su pertrikiais Xmin Ymin Ciklai * Atidziai priziurint sistema, rankinis instrumentas
jjungta ijungta ir priedai kais maziau. Labai rekomenduojama
- = naudoti techninés prieziaros jtaisa (05.001.099).
Grezimo / gremzZimo 30s 30s 10
priedai Ispéjimas: Sistemos ,,Electric Pen Drive“ negalima
Kraniotomo priedas 30s 30s 5 laikyti ar naudoti sprogioje aplinkoje.
Perforatorius 1 min 3min 3
Tiesinio 30s 60 s 5

pjaklo priedas

Svytuoklinio 25 60 s 5
pjuklo priedas

Sagitalinio pjdklo priedas  30's 60 s 5

.Electric Pen Drive” priedy naudojimo laiko
rekomendacijos skirtos esant vidutinei apkrovai ir
aplinkos oro temperatarai 20 °C (68 °F).

Pirmiau minéty darbo cikly skaiciy gali tekti sumazinti
dél didesniy apkrovy ir dél aplinkinio oro temperatdros,
virSijancios 20 °C (68 °F). ] tai reikia atsizvelgti
planuojant chirurgine intervencija.

Paprastai elektrinés sistemos gali jkaisti, jei yra naudojamos
nepertraukiamai. Dél Sios priezasties po anksciau
rekomenduoty nepertraukiamo naudojimo laikotarpiy
rankiniam instrumentui ir priedui batina leisti atvésti. Jei
laikysités Sio nurodymo, neleisite sistemai perkaisti ir galbdt
pakenkti pacientui ar naudotojui. Po pirmiau nurodyto cikly
skaiciaus, atitinkamiems priedams turi bati leista atvésti

30 minuciy. Naudotojas yra atsakingas uz sistemos
naudojima ir isjungima pagal nurodymus. Jei reikalingas
ilgesnis nuolatinio nepertraukiamo laikotarpis, reikia
naudoti papildoma rankinj instrumenta ir (arba) prieda.
Burnos chirurgijos atveju rekomenduojama uzkirsti kelig
bet kokiam Silty komponenty salyciui su minkstais
audiniais, nes jau mazdaug 45 °C temperatdra gali
pakenkti [Gpoms ir burnos gleivinei.
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Sistemos specifikacijos

Garso slégio lygio emisiju ir galios lygio deklaracija pagal ES direktyvos 2006/42/EB I prieda

Garso slégio lygis [LpA] pagal standarta EN ISO 11202

Garso galios lygis [LwA] pagal standarta EN ISO 3746

Rankinis
instrumentas

EPD 05.001.010

Priedas Pjovimo Garso lygis Garso galios Maks. poveikio
irankis lygis trukmeé per
(LpA), [dB(A)] (LwA), [dB(A)]  diena
nenaudojant
klausos
apsaugos
- - 58 - be apribojimy
Grezimo priedas - 61 - be apribojimy
AO/ASIF
05.001.032
Svytuoklinio Pjaklo gelezté 81 90 19 val.
pjaklo priedas 03.000.313
05.001.038 Pjuklo gelezte 81 94 19 val.
03.000.316
Sagitalinis Pjaklo geleztée 73 79 be apribojimy
Pjovimo priedai ~ 03.000.303
05.001.039 .
Pjuklo gelezte 83 90 12 val.
05.001.182 03.000 315
05.001.183 T
Tiesinio Pjaklo gelezte 71 - be apribojimy
pjaklo priedas 03.000.321
05.001.040 , S
Pjaklo gelezté 71 - be apribojimy
03.000.330
Trepanacinio GremZtuvas 63 78 be apribojimy
grazto priedas 03.000.017
05.001.055 -
Gremztuvas 64 77 be apribojimy
03.000.108
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Vibracijos emisijos deklaracija pagal ES direktyva 2002/44/EB
Vibracijos emisijos [m/s2] pagal EN ISO 5349-1.

Rankinis Priedas Pjovimo jrankis Deklaracija Maks. poveikis per
instrumentas [m/s?] diena
EPD 05.001.010 - - <25 8 val.
Grezimo priedas - <25 8 val.
AO/ASIF
05.001.032
Svytuoklinio Pjaklo gelezté 24,8 4 min50s
pjaklo priedas 03.000.313
05.001.038
Pjaklo gelezte 33,6 2 min 30 s
03.000.316
Sagitalinis Pjaklo geleztée 514 1 val. 53 min
Pjovimo priedai 03.000.303
05.001.039 , .
05.001.182 PjUklo gelezté 24,98 4 min40s
05.001.183 03.000.315
Tiesinio Pjiklo gelezté 5,9 1 val. 26 min
pjdklo priedas 03.000.321
05.001.040 . .
Pjaklo gelezté 6,3 1 val. 15 min
03.000.330
Trepanacinio grgzto  Gremztuvas 0,91 8 val.
priedas 03.000.017
05.001.055 GremZztuvas 0,74 8 val.
03.000.108
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Elektromagnetinis suderinamumas
LYDINTIEJI DOKUMENTAI PAGAL
IEC 60601-1-2, 2014, RED. 4.0

Emisijos

Gaireés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinés emisijos

.Synthes” EPD sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.
.Synthes” EPD sistemos pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bdty naudojama tokioje aplinkoje.

Emisijy bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

RD spinduliavimas CISPR 11 1 grupe .Synthes” EPD sistema naudoja RD
energija tik savo vidiniam veikimui. Todél
jo RF spinduliavimas yra labai nedidelis ir
neturéty sukelti jokiy greta esancios
elektros jrangos trukdziy.

RD spinduliavimas CISPR 11 A klasé Sios jrangos emisijy charakteristikos yra
. . . tink doti profesinéj linkoj
Harmoniniy sroviy spinduliavimas A klasé nkamos hau ot protesineje a.p n O.Jev.
IEC 61000-3-2 pramoninése zonose ir ligoninése. Jei $i
jranga naudojama gyvenamojoje
Jtampos svyravimai / mirgéjimo Atitinka aplinkoje, ji gali tinkamai neapsaugoti
emisijos radijo dazniy ry3io paslaugy. Naudotojui
IEC 61000-3-3 gali tekti imtis sumazinimo priemoniy,

pavyzdziui, perkelti jranga j kita vieta
arba pakreipti ja.
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Atsparumas (visi prietaisai)

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

.Synthes” EPD sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
.Synthes” EPD sistemos pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bdty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka -

standartas bandymo lygis gairés

Elektrostatinis islydis (ESI) +8 kV kontaktuojant  £8 kV Grindys turi bati medinés,

IEC 61000-4-2 +15 kV oru kontaktuojant betoninés ar isklotos keraminémis
+15 kV oru plytelémis. Jei grindys padengtos

sintetine medziaga, santykiné
drégmeé turi bati ne mazesné kaip
30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas arba
impulsy vora

IEC 61000-4-4

+4 kV maitinimo
linijoms

+4 kV signalinéms
linjjoms

+4 kV maitinimo
linijoms

+4 kV signalinéms
linijjoms

Maitinimo tinklo kokybé turi
prilygti komercinés jmonés ar
ligoninés tinklo kokybei.

Vir§jtampiai
IEC 61000-4-5

+1 kV i8 linijos | linija

+2 kV i$ linijos ] linija

=1 kV is linijos ]
linija
+2 kV i8 linijos |
linija

Maitinimo tinklo kokybé turi
prilygti komercinés jmonés ar
ligoninés tinklo kokybei.

Jtampos kryciai, trumpieji
pertrdkiai ir jtampos

svyravimai maitinimo tiekimo

linijose
IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(0,5 ciklo)

40 % Ur (5 ciklai)

70 % Ut
(25 ciklai)

<5 % Urper5s

<5 % Ut
(0,5 ciklo)

40 % Ut (5 ciklai)

70 % Ut
(25 ciklai)

<5 % Urper5s

Maitinimo tinklo kokybé turi
prilygti komercinés jmonés ar
ligoninés tinklo kokybei. Jeigu

. Synthes” EPD sistemos naudotojui
reikia, kad veikimas nenutrikty
maitinimo energijos tiekimo
sutrikimy atvejais, , Synthes” EPD
sistema patartina prijungti prie
nepertraukiamo maitinimo 3altinio.

Pastaba: Ut yra kintamosios srovés maitinimo tinkly jtampa pries bandymo lygio taikyma.

Maitinimo tinklo daznio
(50/60 Hz)

magnetinis laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Magnetiniai maitinimo tinklo
daznio laukai turéty atitikti tipinés
komercinés jmonés ar ligoninés
aplinkos tipinei vietai budinga lygj
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Elektromagnetinis suderinamumas
Lydintys dokumentai pagal
IEC 60601-1-2, 2014, red. 4.0

Atsparumas (ne gyvybe palaikantys prietaisai)

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

.Synthes” EPD sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

.Synthes” EPD sistemos pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bdty naudojama tokioje aplinkoje.
Perspéjimas: Buitina vengti naudoti $ia jranga Salia arba sukrauta j stirta su kita jranga, nes tai gali
sukelti netinkama veikima. Jei taip naudoti yra batina, $ia jranga ir kita jranga reikia stebéti, kad
patikrintumeéte, ar jie veikia tinkamai.

Elektromagnetiné aplinka - gairés

Nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysiy prietaisy negalima naudoti arciau bet kurios ,, Synthes” EPD sistemos dalies
(jskaitant kabelius), nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas, kuris apskai¢iuojamas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj.

Atsparumo bandymo IEC 60601 bandymo Atitikties lygis Rekomenduojamas
standartas lygis atskyrimo atstumasc¢
Laidais sklindantys RD 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,P

IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 150 kHz iki 230 MHz ~ nuo 150 kHz iki 80 MHz
Spinduliuojami RD 3V/m E1=10V/m d=0,35,/P

IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz
Spinduliuojami RD 3V/m E2 =10 V/m d=0,7P

IEC 61000-4-3 nuo 800 MHz iki 2,7 GHz ~ nuo 800 MHz iki 6,2 GHz ~ nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

Kai P yra siystuvo gamintojo nurodyta maksimali vardiné siystuvo iSvesties galia vatais (W), o d yra rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).

Stacionariy radijo dazniy siystuvy lauko stipris, nustatytas atlikus elektromagnetiniy bangy vietos tyrima,2 turi bati
mazesnis uz kiekvieno dazniy diapazono atitikties lygj.p

Trukdziai gali atsirasti aplink jranga, pazyméta Siuo simboliu: (((i)»
1 pastaba. Kai daznis nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikytini atskyrimo atstumai, skirti aukStesniam daznio diapazonui.

2 pastaba. Sios rekomendacijos tinka ne visose situacijose. Elektromagnetinio lauko sklidimui turi jtakos sugertis
(absorbcija) ir atspindziai nuo konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.

a Fiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobilaus / bevielio rysio) telefony ir mobiliy radijy, mégéjisky radijy, AM ir FM
radijo transliacijy, TV transliacijy stociy lauky stiprumai teoriskai negali bdti tiksliai nuspéjami. Norint jvertinti
elektromagnetine aplinka fiksuoty RD siystuvy atzvilgiu, gali reikéti atlikti elektromagnetinj vietos tyrima. Jei
iSmatuotas lauko stiprumas toje vietoje, kurioje naudojama ,Synthes” EPD sistema, virsija auksciau nurodyta RD
atitikties lygj, reikia stebéti ,Synthes” EPD sistema, ar ji veikia normaliai. Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali
prireikti papildomy priemoniy, pvz., perorientuoti arba perkelti , Synthes” EPD sistema.

b Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesni kaip 10 V/m.

¢ Nelaikoma, kad galimi trumpesni atstumai dazniams uz ISM juosty pakeisty Sia lentele.
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Rekomenduojami atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamyjy ir mobiliyjy radijo rysio jrenginiy ir ,,Synthes*
EPD sistemos

.Synthes” EPD sistema yra skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje radijo dazniy trukdziai yra
kontroliuojami. , Synthes” EPD sistemos pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti elektromagnetinés saveikos
naudodamas ,Synthes” EPD sistema minimaliu rekomenduojamu atstumu nuo nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysiy
priemoniy (siystuvy), kaip nurodyta toliau (priklausomai nuo rysiy priemonés maksimalios iSvesties galios).

Maksimali vardine Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj
siystuvo iséjimo galia
(W) m
nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7P
0,01 3,5cm 3,5cm 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cm 35cm 70 cm
10 1,1 m 1,1 m 2,3m
100 3,5m 3,5m 7m

Siystuvams, kuriy maksimali vardiné generuojamoiji galia pirmiau néra nurodyta, rekomenduojama atstuma d metrais
(d) galima nustatyti naudojant pagal siystuvo daznj taikoma lygtj, ¢ia P yra gamintojo nurodyta maksimali vardiné
generuojamoji siystuvo galia vatais (W).

Pastabos:

 Kai daznis nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikytinas atskyrimo atstumas, skirtas aukstesniam daznio
diapazonui.

« Sios rekomendacijos tinka ne visose situacijose. Elektromagnetinio lauko sklidimui turi jtakos sugertis
(absorbcija) ir atspindziai nuo konstrukcijuy, objekty ir Zmoniy.

+ Apskaiciuojant rekomenduojama atskyrimo atstuma, naudojamas papildomas koeficientas 10/3, kad
sumazeéty tikimybé, jog mobilioji ar nesiojamoji rysiy jranga gali sukelti trikdzZius, jei ji netycia pateks i
pacienty zonas.
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Informacija uzsakymui

Pultai Sraigty priedai
05.001.006 Standartinis pultas, su irigavimu, be sukimo momento 05.001.028 Suktuvo priedas, su AO/ASIF greito sujungimo mova, skirtas
ribojimoskirtas , Electric Pen Drive” EPD ir APD
05.001.002 Bazinis pultas, skirtas , Electric Pen Drive” 05.001.029 Suktuvo priedas su 3esiakampe mova, skirtas EPD ir APD
05.001.034 Suktuvo priedas su greito sujungimo minimova, skirtas EPD ir

Rankiniai instrumentai

05.001.010 . Electric Pen Drive” 60 000 aps./min

Rankinis jungiklis

05.001.012 Rankinis jungiklis, skirtas , Electric Pen Drive”

Kojinis jungiklis

05.001.016 Kojinis jungiklis (1 pedalas), skirtas , Electric Pen Drive”

05.001.017 Kojinis jungiklis (2 pedalai), skirtas ,Electric Pen Drive”

Kabelis

05.001.021 Kabelis tarp , Electric Pen Drive” ir pulto, 4 m ilgio

05.001.022 Kabelis tarp kojinio jungiklio ir pulto, skirtas ,Electric Pen Drive”,
4 milgio

05.001.025 Kabelis tarp , Electric Pen Drive” ir pulto, 3 m ilgio

05.001.027 Sandarinimo antgalis kabeliui, skirtas , Electric Pen Drive”

Déklai ,,Vario Cases*

68.000.000 Déklas , Vario Case”, skirtas ,Electric Pen Drive”, be dangcio, be
turinio

68.000.010 Déklas , Vario Case”, 1/2 dydzio, skirtas ,Electric Pen Drive”, be
dangio, be turinio

68.000.004 |déklas, dydis 1/2, pagrindiniams instrumentams, déklui ,, Vario
Case"” Nr. 68.000.000

68.000.005 |déklas, dydis 1/4, skirtas , Spine”, déklui ,Vario Case"” Nr.
68.000.000

68.000.006 |déklas, dydis 1/4, skirtas ,,Neuro”, déklui , Vario Case” Nr.
68.000.000

689.507 Dangtis (nertdijantis plienas), 1/1 dydzio, déklui ,Vario Case”

689.537 Dangtis (nertdijantis plienas), 1/2 dydzio, déklui ,Vario Case”

Krepsiy valymas ir sterilizavimas

68.001.800 Plovimo krep3ys, 1/1 dydzio, skirtas EPD ir APD

68.001.602 Dangtis plovimo krepsiui, 1/1 dydzio

APD

Grezimo priedai

05.001.030 Grezimo priedas su greito sujungimo minimova, skirtas EPD ir
APD

05.001.031 Grezimo priedas su ,J-Latch” mova, skirtas EPD ir APD

05.001.032 AO/ASIF grezimo priedas, skirtas EPD ir APD

05.001.033 Osciliuojancio grezimo priedas 45°, su greito sujungimo
minimova, skirtas EPD ir APD

05.001.035 Grezimo priedas 90°, trumpas, su greito sujungimo minimova,
skirtas EPD ir APD

05.001.036 Grezimo priedas 90°, ilgas, su greito sujungimo minimova,
skirtas EPD ir APD

05.001.037 Kirsnerio virbaly priedas, skirtas EPD ir APD

05.001.044 AO/ASIF grezimo priedas 45°, skirtas EPD ir APD

05.001.120 Grezimo priedas 45°, tus¢iaviduris, su ,Jacobs” griebtuvu,
skirtas EPD ir APD

05.001.123 Greztuvo / gremzimo priedas, tiesus, apvaliems kotams
@ 2,35 mm, skirtas EPD ir APD

05.001.103 Vidinio sujungimo adapteris, skirtas EPD ir APD

Greztuvo / gremzimo priedai

05.001.123 Greztuvo / gremzimo priedas, tiesus, apvaliems kotams
& 2,35 mm, skirtas EPD ir APD
05.001.128 Greztuvo / gremzimo priedas, tiesus, apvaliems kotams

@ 2,35 mm, skirtas EPD ir APD

Pjovimo priedai

05.001.038 Svytuojancio pjuklo priedas, skirtas EPD ir APD
05.001.039 Sagitalinio pjaklo priedas, skirtas EPD ir APD
05.001.183 Sagitalinio pjaklo priedas, centruotas, skirtas EPD ir APD
05.001.182 Sagitalinio pjuklo priedas, 90°, skirtas EPD ir APD
05.001.040 Tiesinio pjuklo priedas, skirtas EPD ir APD
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Gremzimo priedai

Reikmenys

05.001.045 Gremzimo priedas, S, skirtas EPD ir APD

05.001.046 Gremzimo priedas, M, skirtas EPD ir APD

05.001.047 Gremzimo priedas, L, skirtas EPD ir APD

05.001.048 Gremzimo priedas, S, pakreiptas, skirtas EPD ir APD

05.001.049 Gremzimo priedas, M, pakreiptas, skirtas EPD ir APD

05.001.050 Gremzimo priedas, L, pakreiptas, skirtas EPD ir APD

05.001.063 Gremzimo priedas, XL, 20°, skirtas EPD ir APD

05.001.055 Gremzimo priedas, XXL, 20°, skirtas EPD ir APD

05.001.059 Kraniotomo priedas, skirtas EPD ir APD

05.001.051 Kietojo smegeny dangalo apsauga, S, kraniotomo priedui Nr.
05.001.059, skirtas EPD ir APD

05.001.052 Kietojo smegenu dangalo apsauga, M, kraniotomo priedui Nr.
05.001.059, skirtas EPD ir APD

05.001.053 Kietojo smegeny dangalo apsauga, L, kraniotomo priedui Nr.
05.001.059, skirtas EPD ir APD

05.001.054 Perforatorius, skirtas EPD ir APD

05.001.177 Perforatorius, su ,,Hudson"” mova, skirtas EPD ir APD

05.001.096 Apsaugineé jvoré trepanaciniam gremztuvui & 7,0 mm

05.001.097

Apsaugineé jvoré trepanaciniam gremztuvui & 12,0 mm

03.000.350/S

Trepanacinis gremztuvas & 7,0 mm

03.000.351/S

Trepanacinis gremztuvas & 12,0 mm

05.001.121 Kirsnerio virbalo kreiptuvas Svytuojanc¢iam pjaklui, skirtas EPD
ir APD

05.001.066 Irigavimo antgalis, trumpas, skirtas EPD ir APD, skirtas Nr.
05.001.045 ir 05.001.048

05.001.067 Irigavimo antgalis, vidutinis, skirtas EPD ir APD, skirtas Nr.
05.001.046 ir 05.001.049

05.001.068 Irigavimo antgalis, ilgas, skirtas EPD ir APD, skirtas Nr.
05.001.047 ir 05.001.050

05.001.065 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, skirtas Nr. 05.001.063

05.001.122 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, pakreiptam gremzimo
priedui XXL Nr. 05.001.055

05.001.111 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, pakreiptiems grezimo
priedams Nr. 05.001.030, 05.001.031, 05.001.032 ir
05.001.110

05.001.070 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, sagitalinio pjuklo priedui
Nr. 05.001.039

05.001.185 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, sagitalinio pjuklo priedui,
centruotam Nr. 05.001.183

05.001.184 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, sagitalinio pjuklo priedui,
90° Nr. 05.001.182

05.001.071 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, tiesinio pjaklo priedui Nr.
05.001.040

05.001.076 Irigavimo antgalis, skirtas EPD ir APD, perforatoriui Nr.
05.001.054

05.001.180 Irigavimo antgalis perforatoriui su ,,Hudson”

mova 05.001.177, skirtas EPD ir APD

05.001.178.01S

Irigavimo vamzdziy rinkinys, skirtas EPD ir APD, sterilus, po
vieng pakete

05.001.179.05S

Spaustukai irigavimo vamzdziy rinkiniui, sterilds, po 5 vnt.
pakete

05.001.098 ,Synthes” techninés priezidros purskalas, 400 ml

05.001.099 Techninés priezidros jtaisas, skirtas EPD ir APD

05.001.094 Techninés priezidros jtaiso papildymo rinkinys, skirtas EPD ir
APD

05.001.095 ,Synthes” techninés priezidros alyva, 40 ml, skirta EPD ir APD

05.001.101 Adapteris EPD rankiniam instrumentui, techninés priezidros
purdkalui Nr. 05.001.098

05.001.102 Adapteris EPD / APD priedams,techninés prieziGros purskalui
Nr. 05.001.098

05.001.074 Irankiy keitimo rankena, EPD ir APD priedams

68.000.012 Atrama plovimo krepsiams, skirta , Electric Pen Drive”

05.001.075 Valymo Sepetys Nr. 05.001.037

310.932 Atsarginis raktas, skirtas Nr. 310.930, 532.016 ir 05.001.120

Pjovimo jrankiai

Informacijos apie , Electric Pen Drive” pjovimo jrankiy uzsakyma zr. brosidroje
,Mazujy kauly pjovimo jrankiai” (DSEM/PWT/1014/0044).

Electric Pen Drive Naudojimo instrukcijos

DePuy Synthes 59









(§) DePuySynthes

part oF e (JohmsonJohmon Famivy oF companies

[L)C/Q/é’; [%w/) z?w(/

wl

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi gaminiai.
Dél papildomos informacijos kreipkités j ,DePuy Synthes”
pardavimo atstova.

Visy ,, Synthes” implanty naudojimo instrukcijy ir papildomy
instrukcijy PDF failus rasite www.e-ifu.com

Sis leidinys neskirta platinti JAV.

SE_744387 AA 2020/03

,Synthes GmbH" padalinys. 2020. Visos teisés saugomos.

© ,,DePuy Synthes Power Tools",



