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Introduccion

Informacién general

Uso previsto

Trauma Recon System (TRS) es un sistema de motor a pilas
para traumatologia y cirugia ortopédica general que permite
taladrar, serrar y fresar huesos, otros tejidos duros y las partes
blandas.

Instrucciones de uso seguro

El sistema TRS solamente debe utilizarse para el tratamiento
de los pacientes después de una consulta meticulosa de las
instrucciones de uso. Se recomienda tener otra pieza de
mano de reserva preparada para usar durante la intervencion
quirargica, puesto que los problemas técnicos nunca pueden
descartarse por completo.

El sistema TRS esta disefiado para uso exclusivo de cirujanos
y personal médico preparado.

NO use nunca una pieza dafada.

NO utilice este equipo en presencia de oxigeno, éxido nitroso
0 Una mezcla de aire y anestésicos inflamables.

Para garantizar un funcionamiento correcto del motor, utilice
solo accesorios originales de Synthes.

Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior,
los motores y sus accesorios y adaptadores (a excepcion de la
pila recargable Médulo Power) deben someterse al procedi-
miento completo de reprocesamiento. Retire todas las hojas
y cubiertas protectoras antes de proceder a la esterilizacion.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del motor,
Synthes recomienda limpiarlo después de cada uso segun el
procedimiento descrito en el apartado «Cuidado y manteni-
miento». El cumplimiento de estas especificaciones puede
prolongar de modo considerable la vida util del motor. Utilice
exclusivamente el lubricante especial de Synthes para lubricar
el motor.

El uso de instrumentos de trabajo con un funcionamiento
eficaz es la base del éxito de una intervencion quirtrgica. Por
lo tanto, antes de cada uso es imprescindible examinar los
instrumentos de trabajo por si presentaran dafos o indicios

de desgaste, y, en caso necesario, proceder a su sustitucion.
Recomendamos usar instrumentos de trabajo nuevos de
Synthes para cada intervencion quirurgica. Los instrumentos
de trabajo deben enfriarse con un liquido de irrigacién para
prevenir la necrosis térmica.

El usuario del producto es responsable del uso correcto del
equipo durante la intervencién quirurgica.

Si va utilizar el sistema TRS con un sistema de implantes,
consulte antes el folleto de la técnica quirdrgica correspon-
diente.

El capitulo de «Compatibilidad electromagnética» de este
manual de instrucciones contiene informacién importante
sobre compatibilidad electromagnética.

El aparato estéa clasificado como de tipo BF contra descargas
eléctricas y fugas de corriente. El aparato se considera

apto para su uso en pacientes de conformidad con la norma
CEI 60601-1.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del motor,
Synthes recomienda su revisién anual en un centro de servi-
cio Synthes. El fabricante declina toda responsabilidad por
cualquier dafo derivado de un manejo inadecuado o un
mantenimiento no autorizado del motor.

Precauciones:

— Para prevenir lesiones, debe activarse el mecanismo de
bloqueo del motor antes de cada manipulacion y antes de
dejar el motor; para activar el mecanismo de bloqueo, co-
loque el mando de selecciéon de modalidad en la posicion
de bloqueo .

El motor debe utilizarse siempre con una pila completa-
mente cargada. Para ello, asegurese de que la pila Mddulo
Power esté cargada a tiempo. Recomendamos volver a
colocar la pila Médulo Power en el cargador inmediata-
mente después de haber terminado cada intervencion.

Las pilas Modulo Power no deben esterilizarse, lavarse,
enjuagarse ni dejarse caer, pues podrian quedar inutiliza-
das y ocasionar dafios secundarios.

Trauma Recon System (TRS)
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Introduccion

Contenido de la entrega y accesorios

El sistema TRS consta de dos piezas de mano con la tapa co-
rrespondiente, uno o mas modulos de alimentaciéon Modulo
Power (pila, minimotor y sistema electrénico) y diversos
adaptadores especificos para TRS Battery Modular.

Para cargar la pila Mddulo Power, utilice exclusivamente el
cargador universal Il de Synthes (05.001.204).

Para garantizar el funcionamiento adecuado del sistema, uti-
lice exclusivamente instrumentos de trabajo originales de
Synthes.

Existen también otros accesorios especiales para la limpieza y
el mantenimiento del sistema, como los cepillos de limpieza y
el lubricante de Synthes. No deben utilizarse los lubricantes
de otros fabricantes; utilice exclusivamente el lubricante es-
pecial Synthes.

Para lavar, esterilizar y conservar el sistema, Synthes reco-
mienda utilizar la cesta de lavadora (68.001.606 con tapa
68.001.602), especificamente disefiada.

Los siguientes componentes son esenciales para garantizar
un funcionamiento adecuado:

Componente TRS TRS
Battery Recon
Modular Sagittal Saw

Pieza de mano 05.001.201 05.001.240
Tapa para pieza de mano 05.001.231 05.001.241
Médulo Power 05.001.202 05.001.202
Cubierta estéril 05.001.203 05.001.203
Cargador universal Il 05.001.204 05.001.204
Opcién para adaptadores Si No

Al final de estas instrucciones de uso se ofrece una lista com-
pleta de todos los componentes del sistema TRS.

Conservacion y transporte

Utilice el embalaje original para enviar o transportar el apa-
rato. Si no conservara ya el embalaje original, péngase en
contacto con su filial de Synthes.

Las condiciones ambientales son idénticas para el transporte
y para la conservacion (v. pag. 57).

Garantia

La garantia de los aparatos, instrumentos y accesorios no
cubre los danos de cualquier tipo ocasionados por uso inde-
bido, uso en caso de precinto dafiado o condiciones inade-
cuadas de conservacién o transporte. El fabricante declina
toda responsabilidad por dafnos resultantes de reparaciones
u operaciones de mantenimiento realizadas en centros no
autorizados.

4 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS)
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Instrucciones generales sobre los motores

Pieza de mano (05.001.201/05.001.240)

1 Gatillo(s)

2 Tapa

3 Mando de seleccién de modalidad (integrado en la tapa)

Tapa (05.001.231/05.001.241)

4 Posicion de desbloqueo

5 Posicion de bloqueo @

6 Modalidad(es) para aplicaciones especificas

Modulo Power (05.001.202)

1 Boton de informacion (al pulsarlo, se encienden durante
unos segundos el indicador de estado de carga, el indica-
dor de servicio o ambos)

2 Indicador de estado de carga

3 Indicador de servicio (si se enciende, la pila Modulo Power
debe enviarse inmediatamente al servicio técnico de
Synthes mas proximo)

4 Asa para extraer la pila Médulo Power de la pieza de
mano

N Wah

Trauma Recon System (TRS)

Instrucciones de uso  DePuy Synthes



Introduccion

Inicio del sistema

Insercion de la pila Médulo Power

Para garantizar las condiciones de esterilidad, hacen falta dos

personas para introducir la pila Médulo Power en su compar-

timento de la pieza de mano; una de las dos debe usar ropa
estéril.

1. La persona con ropa estéril sostiene la pieza de mano
estéril y abierta, con la abertura orientada hacia arriba
(figura 1).

2. La persona con ropa estéril coloca la cubierta estéril sobre
la pieza de mano (figura 2) y comprueba que encaje co-
rrectamente. La cubierta estéril evita que la pila no estéril
entre en contacto con el exterior de la pieza de mano
estéril.

3. La persona sin ropa estéril guia con cuidado la pila no es-
téril para introducirla en la pieza de mano a través de la Figura 1 Figura 2
cubierta estéril (figura 3). Presione firmemente la pila para
asegurarse de que quede correctamente asentada en la
pieza de mano (figura 4). Durante la insercion, asegurese
de que la pila esté correctamente alineada y de que la per-
sona sin ropa estéril no toque nunca la superficie exterior
de la pieza de mano estéril.

4. La persona sin ropa estéril sujeta las pestafas laterales de
la cubierta estéril y tira de ellas para extraer la cubierta es-
téril de la pieza de mano (figura 5).

5. La persona con ropa estéril coloca la tapa estéril para ce-
rrar la pieza de mano (figura 6). Es fundamental asegu-
rarse de que la tapa estéril no entre en contacto con la
pila no estéril. AsegUrese de que las marcas exteriores de
la pieza de mano y de la tapa estén correctamente alinea-
das (figura 1 en la pagina siguiente). Gire la tapa en sen- Figura 3 Figura 4
tido horario (hacia la derecha, como las agujas del reloj)
para cerrar la pieza de mano (figura 2 en la pagina
siguiente), y tire ligeramente de la tapa para comprobar
que haya quedado bien colocada. Bloquee el cierre gi-
rando el mando de seleccién de modalidad a la posicion
de bloqueo @ (figura 3 en la pagina siguiente).

6. Es posible ya seleccionar la modalidad deseada. Las distin-
tas modalidades se describen con detalle en los apartados
«TRS Battery Modular» y «TRS Recon Sagittal Saw».

Figura 5 Figura 6
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Precauciones:

La tapa debe conectarse correctamente al mango. Por lo
tanto, debe seguirse meticulosamente el paso n.° 5 en la
pagina anterior.

El motor debe utilizarse siempre con una pila completa-
mente cargada. Recomendamos volver a colocar la pila
Modulo Power en el cargador inmediatamente después
de haber terminado cada intervencion.

En caso de duda, pulse el botén de informacion antes de
utilizar la pila para comprobar su estado de carga.

Para garantizar las condiciones de asepsia, la pila Médulo
Power no debe extraerse de la pieza de mano hasta que la
intervencion quirdrgica haya terminado. La pila Médulo
Power dispone de una capacidad de carga suficiente para
una intervencion quirurgica completa.

Esterilice la cubierta estéril después de cada uso, para ga-
rantizar que se mantienen las condiciones de asepsia al in-
troducir la pila no estéril en la pieza de mano estéril.

Figura 1

Qué hacer si la pila Moédulo Power recibe un pequefo
golpe:

1.

2.

3.

Revise la pila Mddulo Power por si presentara signos de
dafio mecanico, grietas, etc. No utilice nunca una pila da-
flada; enviela al servicio técnico para su reparacion.

Pulse brevemente el botén de informacion para compro-
bar el estado de carga de la pila y el indicador de servicio.
Si se enciende el indicador de servicio, la pila Médulo

Power no puede usarse y debe enviarse para su reparacion.

Pulse el boton de informaciéon durante unos 7 segundos
hasta que el minimotor del médulo de alimentacion se
ponga en marcha y lleve a cabo una autocomprobacion
de la pila Mdédulo Power. Si una vez terminada la auto-
comprobacién no se enciende el indicador de servicio, la
pila Médulo Power puede utilizarse.

Si la pila Modulo Power no funcionara correctamente des-
pués de haber realizado la autocomprobacion, es sefial de
que debe enviarse al servicio técnico para su reparacion.

Figura 2

Figura 3

Trauma Recon System (TRS)
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Introduccion

Extraccion de la pila Médulo Power

Accione el boton de seguridad del mando de seleccion de
modalidad y gire este para seleccionar la posicién de des-
bloqueo % (figura 1). Gire la tapa en sentido antihorario
para abrir la pieza de mano, y retire la tapa. Acto seguido,
extraiga la pila Modulo Power tirando del asa (figura 2). Por
ultimo, vuelva a colocar la pila Médulo Power en el cargador.

Precaucion: El motor debe mantenerse en posicion vertical y
mirando hacia arriba (Fig. 2) para evitar que la pila Médulo
Power caiga al suelo.

Figura 1

Figura 2
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Capacidad disponible de la pila

Una pila Modulo Power completamente cargada tiene capa-
cidad suficiente para llevar a cabo largas y complicadas inter-
venciones quirdrgicas sin necesidad de recarga.

El estado de carga de la pila puede comprobarse antes de
introducir la pila Médulo Power en la pieza de mano, o des-
pués de extraerla.

Funcién de ahorro energético

Si, una vez introducida la pila Modulo Power, el motor no se
utiliza durante unas dos horas seguidas, la pila se desconecta
de forma automatica. En tal caso, para reanudar el trabajo es
preciso colocar el mando de seleccién primero en la posicién
de bloqueo 8 y luego nuevamente en la modalidad de tra-
bajo deseada («Drill/Ream», «Saw», «Osc Drill»).

Precauciones:
El motor debe utilizarse siempre con una pila completa-

mente cargada. Para ello, asegurese de que la pila Modulo

Power esté cargada a tiempo. Recomendamos volver a
colocar la pila Médulo Power en el cargador inmediata-
mente después de haber terminado cada intervencion.
En caso de duda, pulse el botdn de informacién antes de
utilizar la pila para comprobar su estado de carga.

No use nunca un pila Médulo Power averiada (indicador
de servicio encendido); enviela al servicio técnico mas cer-
cano de Synthes para su reparacion.

Para garantizar las condiciones de asepsia, la pila Médulo
Power no debe extraerse de la pieza de mano hasta que
la intervencién quirdrgica haya terminado.

Proteccion frente al recalentamiento de la pila

En general, los motores eléctricos pueden recalentarse con el
uso constante. Deben observarse los tiempos de enfria-
miento indicados en el apartado «Ciclo de trabajo» (pag. 55)
para evitar que la temperatura superficial del aparato supere
los limites aceptables.

Un sistema de seguridad impide los defectos de la pila y el
motor por sobrecarga térmica:

— Sila pila o el motor se calientan demasiado durante su
uso, en un primer paso se reducen de forma automatica la
potencia y la velocidad de trabajo. Sigue siendo posible
continuar trabajando con el motor, pero se recomienda no
hacerlo.

En un segundo paso, el motor se apaga de forma automa-
tica y ya no es posible seguir trabajando con él hasta que
la pila o el motor se hayan enfriado.

Trauma Recon System (TRS)  Instrucciones de uso  DePuy Synthes 9



Introduccion

Carga y conservacion de la pila Médulo Power

El médulo de alimentacion (Mddulo Power) consta de un mi-
nimotor interno, de la pila propiamente dicha y de un sis-
tema electrénico, por lo que debe manipularse con cuidado.

Para garantizar el funcionamiento correcto del motor quirtr-
gico, siga las siguientes indicaciones:

Carga

— Cargue completamente la pila Médulo Power antes de
cada uso.

— Cargue la pila Moédulo Power a una temperatura am-
biente de 10 a 40 °C.

Conservacion

— No exponga nunca la pila Médulo Power a temperaturas
superiores a 55°C durante 72 horas como maximo.

— Los elementos de la pila no se descargan si esta no se uti-
liza. Antes de utilizar la pila Médulo Power es importante
verificar que esté completamente cargada; para ello, pulse
el botén de informacion y compruebe qué sefiala el indi-
cador luminoso del estado de carga.

Si desea mas informacion sobre el cargador, lea las corres-
pondientes instrucciones de uso o consulte con su filial de
Synthes.

Precauciones:

— No lave, enjuague, esterilice, deje caer ni aplique fuerza
sobre las pilas Médulo Power (figura 1), pues podrian que-
dar inutilizadas y ocasionar dafios secundarios.

— Use exclusivamente el cargador universal Il de Synthes
(05.001.204) para recargar las pilas Médulo Power. Con
cualquier otra fuente de alimentacién, las pilas Modulo
Power podrian resultar dafiadas.

— No utilice nunca pilas Médulo Power averiadas o defec-
tuosas; envielas a su servicio técnico local de Synthes.

— Utilice las pilas Mddulo Power exclusivamente en la pieza
de mano especialmente disefada.

— Las pilas Médulo Power Unicamente puede abrirlas el fa-
bricante original o una filial autorizada de Synthes.

La garantia queda anulada en caso de apertura no
autorizada de la pila Médulo Power.

Figura 1
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Indicador del estado de carga e indicador de servicio
de la pila Médulo Power

La pila Modulo Power dispone de un botdn de informacién.
Si se pulsa brevemente, se enciende durante unos 5 segun-
dos el diodo luminoso (LED) del indicador de carga o el del
indicador de servicio.

Si el indicador de servicio se enciende o ninguno de los indi-
cadores luminosus se enciende, la pila Médulo Power debe
enviarse para su reparacion.

Estado de carga (figura 1):
Si se encienden los cuatro indicadores:
La pila Moédulo Power estd completamente cargada.

Se encienden tres indicadores 0 menos:

La pila Modulo Power no estd completamente cargada. La
carga de la pila puede ser suficiente segun el grado de carga
y el tipo de intervencién quirlrgica, pero se recomienda car-
gar completamente la pila Mddulo Power.

El indicador inferior parpadea:
La pila Modulo Power esta descargada.

Indicador de servicio (figura 2):

Se enciende el piloto rojo:

La pila Moédulo Power esta averiada. No puede utilizarse y
debe enviarse para su reparacion.

Estado de carga

y— \

@ SYNTHES® |

Figura 1

Precauciones:

— Elindicador de servicio no luce de forma constante. Se en-

ciende solamente cuando se pulsa el botén de informa-

cion y la pila precisa de mantenimiento. El piloto luminoso

se apaga al cabo de unos segundos para ahorrar carga.

— Si el indicador de servicio no se enciende, ello no necesa-
riamente significa que la pila Médulo Power esté plena-
mente operativa.

Figura 2

Indicador de
servicio

Trauma Recon System (TRS)
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Introduccion

Qué hacer si la pila Médulo Power recibe un pequeno

golpe:

1. Revise la pila Médulo Power por si presentara signos de
dafio mecanico, grietas, fisuras, etc. No utilice nunca una
pila dafada; enviela al servicio técnico de Synthes para su
reparacion.

2. Pulse brevemente el boton de informacion para compro-
bar el estado de carga de la pila y el indicador de servicio.
Si se enciende el indicador de servicio, la pila Médulo

Power no puede usarse y debe enviarse para su reparacion.

3. Pulse el botén de informacion durante unos 7 segundos
hasta que el minimotor del médulo de alimentacion se
ponga en marcha y lleve a cabo una autocomprobacién
de la pila Médulo Power. Si una vez terminada la auto-
comprobacién no se enciende el indicador de servicio, la
pila Médulo Power puede utilizarse.

Si la pila Modulo Power no funcionara correctamente des-
pués de haber realizado la autocomprobacion, es sefial de
que debe enviarse al servicio técnico para su reparacion.

Indicadores luminosos cuando la pila Modulo Power esta en
el cargador

El indicador del estado de carga (o el indicador de servicio,
en caso de averia) se enciende también cuando la pila
Moédulo Power se halla en una de las unidades de carga de
un cargador conectado. En este caso, los indicadores lumino-
sos si lucen de forma constante.

Si desea mas informacion sobre el cargador, lea las corres-
pondientes instrucciones de uso o consulte con su filial de
Synthes.

Limpieza, cuidado y mantenimiento

El motor quirdrgico y todos sus accesorios deben limpiarse
inmediatamente después de cada uso. Las instrucciones de
limpieza se explican con detalle en las pags. 37 y siguientes.

12 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Motor quirdrgico

Pieza de mano (05.001.201)

1 Casquillo de liberacién del adaptador

2 Gatillo de regulacion de velocidad

3 Gatillo de inversion del sentido de la marcha (en modo
«Drill/Ream») o de perforacion oscilante (en modo
«Osc Drill»); este gatillo carece de funcién alguna en
el modo «Saw».

4 Tapa

5 Mando de seleccién de modalidad (integrado en la tapa)

Tapa (05.001.231)

1 Mando de seleccion de modalidad

2 Botodn de seguridad del mando de seleccion de modalidad
(evita que la tapa se abra de forma involuntaria; solo debe

accionarse para girar el mando a la posicion de desbloqueo

h)

Posicion de desbloqueo

Posicion de blogueo &

Modo «Drill/Ream» (perforaciéon o fresado)
Modo «Saw» (sierra)

Modo «Osc Drill» (perforacién oscilante)

Nouv,~,W

Figura 1

Figura 2

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Modulo Power (05.001.202)

1 Botdn de informacion (al pulsarlo, se encienden durante
unos segundos el indicador de estado de carga, el indi-
cador de servicio o ambos)

2 Indicador de estado de carga

3 Indicador de servicio (si se enciende, la pila Mddulo Power
debe enviarse inmediatamente al servicio técnico de
Synthes mas préximo)

4 Asa para extraer la pila Modulo Power de la pieza de
mano

N W=ah
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Funciones de la tapa para
TRS Battery Modular

Mando de selecciéon de modalidad

El mando de seleccion de modalidad en la tapa del motor
TRS Battery Modular (05.001.231) permite seleccionar cinco
posiciones.

1 Posicion de desbloqueo &

2 Posiciéon de blogueo 8

3 Modo «Drill/Ream» (perforacién o fresado)
4 Modo «Saw» (sierra)

5 Modo «Osc Drill» (perforacién oscilante)

La tapa para TRS Battery Modular (05.001.231) Gnicamente
encaja en la pieza de mano TRS Battery Modular
(05.001.201).

Posicion de desbloqueo a:

En esta posicién, la tapa puede colocarse o extraerse de la
pieza de mano. En todas las demas posiciones, la tapa queda
bloqueada de modo que no pueda desprenderse accidental-
mente durante la intervenciéon quirtrgica. Para colocar el
mando de seleccién de modalidad en la posicién de desblo-
queo T, es preciso accionar simultdneamente el botén de
seguridad (v. figura 2, en la pag. 13). De esta forma se evita
que el mando de seleccién de modalidad pueda desplazarse
sin querer a la posicion de desbloqueo T y la pieza de mano
se abra de forma accidental. Para colocar el mando de selec-
cion en cualquier otra posicién no es necesario accionar
simultaneamente el botén de seguridad.

Posicion de bloqueo &:
En esta posicién, el motor se halla asegurado y no puede
entrar en funcionamiento.

Precauciones:

Para evitar lesiones, el mando de seleccién de modalidad
debe estar en posicion de bloqueo 8 cada vez que monte
o retire un adaptador o un instrumento de trabajo, y siem-
pre que suelte el motor quirurgico.

Cuando prepare el motor para una intervencién, inmedia-
tamente después de introducir la pila Médulo Power debe
colocar y cerrar la tapa, y a continuacion girar el mando
de seleccion a la posicion de blogueo &. Se evita asi que
la pieza de mano pueda abrirse sin querer.

Cuando no se utilice el motor quirtrgico durante la inter-
vencion, coloque la pieza de mano sobre su lado para ase-
gurarse de que no se caiga debido a la inestabilidad.
Coloque Unicamente el motor en posicion vertical sobre la
mesa estéril, para introducir o extraer los adaptadores y
los instrumentos de trabajo.

Por motivos de seguridad, el gatillo tarda 1 o 2 segundos
en responder tras girar el mando desde la posicion de blo-
qgueo B a cualquiera de las otras posiciones («Drill/Ream»,
«Saw», «Osc Drill»).

Trauma Recon System (TRS)

Instrucciones de uso  DePuy Synthes 15



TRS Battery Modular

Posiciones «Drill/Ream», «Saw» y «Osc Drill»

Antes de comenzar a trabajar en el campo quirtrgico, asegu-
rese de haber seleccionado la modalidad de trabajo ade-
cuada; por ejemplo, haciendo funcionar el motor en el aire.

Modo «Drill/Ream»

Esta modalidad de trabajo es adecuada para todos los adap-
tadores rotatorios:

— Adaptadores para perforacion (marca azul y «DRILL»)

— Adaptadores para fresado (marca roja y «<REAM»)

— Adaptadores para tornillos (marca roja y «SCREW»)

— Adaptador de anclaje rapido DHS/DCS

— Adaptador para agujas de Kirschner

— Limitador del momento de torsion

— Adaptador para RDL

Estos adaptadores se describen con detalle en las pags. 20y
siguientes.

Los adaptadores rotatorios funcionan con mayor eficacia en
el modo «Drill/Ream»; en el modo «Saw» son mucho mas
lentos e ineficaces. Si se usan adaptadores rotatorios en
modo de «Saw», no se dispone de marcha atras.

Para trabajar en modo «Drill/Reamx:

El gatillo inferior controla gradualmente la velocidad en
marcha adelante. Si se acciona también el gatillo superior, el
motor invierte de forma inmediata el sentido de la marcha.
Al soltar el gatillo inferior, el motor se detiene inmediata-
mente.

Modo «Saw»
Esta modalidad de trabajo estd pensada para los adaptadores
de sierra y el adaptador de sierra alternante.

Estos adaptadores se describen con detalle en las pags. 24y
siguientes.

Para trabajar en modo «Saw»:

El gatillo inferior controla gradualmente la velocidad. El
gatillo superior carece de funcién en el modo «Saw»; esto es,
no tiene ningun efecto si se acciona. Al soltar el gatillo infe-
rior, el motor se detiene inmediatamente.

Modo «Osc Drill»

El movimiento de perforacion oscilatoria en el modo «Osc
Drill» evita que los tejidos y los nervios se enrollen en la
broca. Esto puede mejorar considerablemente los resultados.

Esta modalidad de trabajo es adecuada para los adaptadores
de perforacion (05.001.205, 05.001.206, 05.001.208,
05.001.217, 05.001.219 y 05.001.221). También es posible
la insercion oscilante de agujas de Kirschner con el adapta-
dor para agujas de Kirschner (05.001.212).

Para trabajar en modo «Osc Drill»:

Al apretar el gatillo inferior, el instrumento gira en sentido
horario, de la manera habitual. Si se accionan simultanea-
mente los dos gatillos, el motor pasa inmediatamente al
modo oscilatorio de giro, con lo que el instrumento de tra-
bajo comienza a girar oscilando entre el sentido horario y
antihorario. La velocidad se puede modificar mediante el ga-
tillo inferior. Al soltar el gatillo superior, el instrumento vuelve
a la rotacion normal, en sentido horario.

Precauciones:

— Use todos los adaptadores de sierra exclusivamente en
modo «Saw». La seleccién del modo incorrecto afecta al
rendimiento y es motivo de desgaste.

— Si se usan adaptadores rotatorios en modo de «Saw»,
no se dispone de marcha atras.

— La Unica forma de seleccionar la marcha atras es colo-
cando el mando de seleccion de modalidad en la posicion
«Drill/Ream».

— La velocidad maxima de corte de un adaptador es inferior
en el modo «Osc Drill» que en el modo «Drill/Ream».

— EI'modo «Osc Drill» debe utilizarse exclusivamente con los
adaptadores enumerados mas arriba.

— Por motivos de seguridad, el gatillo tarda 1 o 2 segundos
en responder tras girar el mando desde la posicion de blo-
gueo @ a cualquiera de las otras posiciones.

— Para evitar lesiones, el mando de seleccion de modalidad
debe estar en posicion de blogueo @ cada vez que monte
o retire un adaptador o un instrumento de trabajo, y siem-
pre que suelte el motor quirdrgico.

16 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS)
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Adaptadores para TRS Battery Modular

Notas importantes
La siguiente lista de precauciones se aplica a todos los adap-
tadores:

Precauciones:

— Asegure siempre el motor (posicién de bloqueo 8 cada
vez que vaya a montar o desmontar adaptadores e instru-
mentos de trabajo.

— Después de montar un instrumento de trabajo, tire de él
para comprobar que haya quedado correctamente en-
cajado.

— Utilice solo adaptadores e instrumentos originales de
Synthes.

— Los dafos producidos por el uso de adaptadores e instru-
mentos de otros fabricantes no quedan cubiertos por la
garantia.

— Se recomienda utilizar un liquido de irrigacion para enfriar
los instrumentos de trabajo y prevenir la necrosis térmica.

— Después de cada uso, revise los instrumentos de trabajo
por si presentaran dafios o signos de desgaste, y reempla-
celos en caso necesario. Synthes recomienda utilizar una
sola vez los instrumentos de trabajo.

— Use siempre los adaptadores en la modalidad correcta de
trabajo («Drill/Ream», «Saw», «Osc Drill»). Use todos
los adaptadores de sierra exclusivamente en modo «Saw».
La selecciéon del modo incorrecto afecta al rendimiento y
es motivo de desgaste.

— Si se usan adaptadores rotatorios en modo de «Saw»,
no se dispone de marcha atras.

Marcas de colores
Algunos adaptadores rotatorios se fabrican en dos velocida-
des: velocidad de perforacion y velocidad de fresado. Estos
adaptadores llevan las correspondientes marcas identificado-
ras (figuras 1y 2):
— Adaptadores para perforacion (velocidad en vacio:

aprox. 1450 r.p.m.): marca azul e inscripcion «DRILL»
— Adaptadores para fresado (velocidad en vacio:

aprox. 330 r.p.m.): marca roja e inscripciéon «KREAM»

El adaptador para tornillos lleva también marcas identificado-
ras especiales para facilitar su identificacion:
— Adaptador para tornillos (velocidad en vacio:

aprox. 330 r.p.m.): marca roja e inscripcion «SCREW»

Figura 1: mandril con velocidad de perforacién (marca azul e inscripcion «DRILL»)

Figura 2: mandril con velocidad de fresado (marca roja e inscripcion «REAM»)

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Montaje de los adaptadores

Los adaptadores se pueden conectar en ocho posiciones dis-
tintas (pasos de 45°). Para montar un adaptador, gire el cas-
quillo de liberacion de adaptadores en sentido horario (vea la
flecha grabada en el propio casquillo), hasta que se acople
(figura 1) y salte ligeramente hacia delante. La marca amarilla
del casquillo debe resultar ahora visible.

Introduzca el adaptador, en la posicion escogida, en la aber-
tura frontal del casquillo de liberacion y oprimalo ligera-
mente contra la pieza de mano (figura 2). El adaptador se
encaja automaticamente. Si el casquillo de liberacion se cie-
rra automaticamente de forma involuntaria antes de que el
adaptador haya quedado encajado, también es posible mon-
tar el adaptador haciendo presion sobre él contra el casquillo
y girandolo en sentido horario (figura 3). Una vez montado,
tire del adaptador con cuidado para comprobar que haya
encajado correctamente.

Figura 1

Coloque el mando de seleccion en el modo de trabajo dese-
ado («Drill/Ream», «Saw», «Osc Drill»). El motor estéa ya listo
para su uso. Antes de retomar el trabajo en el campo quirur-
gico, asegurese de haber seleccionado la modalidad de tra-
bajo adecuada; por ejemplo, haciendo funcionar el motor en
el aire. Figura 2

Cambio de instrumentos en los adaptadores
El procedimiento concreto correspondiente a cada tipo de
adaptador se explica con detalle en las pags. 20 y siguientes.

Cambio de modalidad de trabajo

Detenga el motor (suelte el gatillo inferior) y retirelo del pa-
ciente. A continuacién, coloque el mando de seleccién en la
posicion deseada. Antes de retomar el trabajo en el campo
quirargico, asegurese de haber seleccionado la modalidad de
trabajo adecuada; por ejemplo, haciendo funcionar el motor
en el aire.

Figura 3

Precaucion: No accione nunca el mando de seleccion de
modalidad con el motor en marcha.

18 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS) Instrucciones de uso



Desmontaje de los adaptadores

Detenga el motor (suelte el gatillo inferior) y coloque el
mando de selecciéon en posicion de bloqueo 8. Coloque el
motor sobre la mesa estéril en posicion vertical para facilitar
su manipulacién. A continuacién, sostenga en una mano el
motor, y gire con la otra mano el casquillo de liberaciéon en
sentido horario hasta que el adaptador quede libre (figura 4).
Bascule ligeramente el adaptador hacia arriba para evitar que
se caiga. Deposite aparte el adaptador retirado.

Precaucion: Para evitar lesiones, el mando de seleccion de
modalidad debe estar en posicion de blogueo @ cada

vez que monte o retire un adaptador o un instrumento de
trabajo, y siempre que suelte el motor quirurgico.

Figura 4

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Adaptadores rotatorios
Todos los adaptadores de fresado del sistema TRS proporcio-
nan un momento maximo de torsién aproximado de 13 Nm.

Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF (05.001.205)
Velocidad: aprox. 1450 r.p.m.
Canulacion: 2.1 mm

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo

Para montar del instrumento, introduzcalo por el orificio
frontal del adaptador, aplicando una ligera presion y con un
suave movimiento de giro (figura 1). No es necesario accio-
nar el casquillo de anclaje del adaptador.

Para extraerlo, desplace hacia atras el casquillo de anclaje del
adaptador y proceda a retirar el instrumento (figura 2).

Precaucion: Para insertar tornillos, debe utilizarse el adapta-
dor especial para tornillos (05.001.214) (v. pag. 22).

Mandriles con Illave (05.001.206 y 05.001.207)

Velocidad: aprox. 1450 r.p.m. (05.001.206)
aprox. 330 r.p.m. (05.001.207)

Intervalo de ajuste: 0.5a 7.3 mm

Canulacion: 4.1 mm

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo

Tras abrir las mordazas del mandril, ya sea con ayuda de la
llave suministrada (ref. 510.191) o a mano, girando las dos
partes moviles en sentido opuesto, en sentido horario
(figura 3). Introduzca o extraiga el instrumento de trabajo.
Cierre el mandril girando las dos partes méviles en sentido
antihorario, y apriételo bien con la llave.

—

g

Figura 1

Figura 2

Figura 3

=

~.-‘-af/l
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Mandril sin Illave (05.001.208)

Velocidad: aprox. 1450 r.p.m.
Intervalo de ajuste: 0.5 a 6.5 mm
Canulacion: 4.1 mm

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo

Para abrir el mandril, desplace hacia atras el casquillo de an-
claje (marca «RELEASE» y flecha) y gire la parte frontal del
adaptador en el sentido de apertura P> (figura 1). Introduzca
o extraiga el instrumento de trabajo. Para cerrar el mandril,
gire las dos partes del adaptador en sentido horario. Cuando
el instrumento queda ajustado, el casquillo de anclaje se
encaja con un clic. Gire de nuevo para apretar el mandril
(figura 2).

Precaucion: No cierre nunca el adaptador con el motor.

Adaptador para fresado acetabular e intramedular
(05.001.210)

Velocidad: aprox. 330 r.p.m.

Canulacion: 4.1 mm

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo

Para montar un instrumento de trabajo, introdtzcalo por el
orificio frontal del adaptador y aproxime las dos partes del
adaptador hasta que encajen (figura 3).

Para extraerlo, tire hacia atras del anillo mévil del adaptador
(figura 4) y proceda a retirar el instrumento.

Precaucion: El adaptador para fresado acetabular e intra-
medular permite el funcionamiento en marcha atras. Utilice
la marcha atras exclusivamente con los instrumentos de tra-
bajo autorizados para tal uso. De lo contrario, el instrumento
podria romperse y ocasionar los dafios consiguientes.

Figura 1

Figura 2

B

Figura 3

-

Figura 4

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Adaptador de anclaje rapido para fresa triple DHS/DCS

(05.001.213) m—
Velocidad: aprox. 670 r.p.m.
- -
Canulacion: 4.1 mm
IS SIS

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo
Empuje hacia delante el casquillo de anclaje e introduzca o
extraiga el instrumento de trabajo con un suave movimiento
de giro (figura 1). Figura 1

\

Adaptador para tornillos, con adaptador de anclaje
rapido AO/ASIF (05.001.214)

Velocidad: aprox. 330 r.p.m.

Canulacion: 2.1 mm

Montaje y desmontaje de una pieza de destornillador

Para montar la pieza de destornillador, introduzcala por el
orificio frontal del adaptador, aplicando una ligera presién y
con un suave movimiento de giro (figura 2). No es necesario Figura 2
accionar el casquillo de anclaje del adaptador.

1?‘
|

Para extraerla, desplace hacia atras el casquillo de anclaje
del adaptador y proceda a retirar la pieza de destornillador
(figura 3).

Precauciones:

— Tenga cuidado al insertar tornillos con el motor quirlrgico.  Figura 3

— No inserte nunca por completo los tornillos con el motor
quirurgico; las ultimas vueltas o el bloqueo deben reali-
zarse siempre a mano.

— Utilice siempre un limitador adecuado del momento de
torsién (05.001.215/05.001.216) para insertar los tornillos
en una placa de bloqueo.

— En teoria, también es posible insertar tornillos con el
adaptador de anclaje rapido AO/ASIF (05.001.205). El
adaptador de tornillos (05.001.214), no obstante, ofrece
menor velocidad de giro y mayor momento de torsién,
por lo que resulta mas adecuado. Es posible que los torni-
llos de mayor didmetro no puedan insertarse con el adap-
tador de anclaje rapido AO/ASIF, pues su momento de
torsion puede resultar insuficiente.
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Adaptadores de anclaje rapido para instrumentos
de otros fabricantes

Adaptador de anclaje rapido Hudson
(velocidad de perforacién) (05.001.217)
Velocidad: aprox. 1450 r.p.m.
Canulacion: 4.1 mm

Adaptador de anclaje rapido Hudson
(velocidad de fresado) (05.001.218)
Velocidad: aprox. 330 r.p.m.
Canulacion: 4.1 mm

Adaptador de anclaje rapido Trinkle
(velocidad de perforacién) (05.001.219)
Velocidad: aprox. 1450 r.p.m.
Canulacion: 4.1 mm

Adaptador de anclaje rapido Trinkle
(velocidad de fresado) (05.001.220)
Velocidad: aprox. 330 r.p.m.
Canulacion: 4.1 mm

Adaptador de anclaje rapido Trinkle

(velocidad de perforacion), modificado (05.001.221)
Velocidad: aprox. 1450 r.p.m.

Canulacion: 4.1 mm

Adaptador de anclaje rapido Trinkle

(velocidad de fresado), modificado (05.001.222)
Velocidad: aprox. 330 r.p.m.

Canulacion: 4.1 mm

Montaje y desmontaje de los instrumentos de trabajo

Tire hacia atras del casquillo de anclaje e introduzca a fondo
o extraiga el instrumento de trabajo con un suave movi-
miento de giro (figura 1).

Estas instrucciones se aplican a todos los adaptadores enu-
merados en esta pagina.

Precaucion: La garantia de Synthes no cubre el funciona-
miento ni los resultados en caso de utilizar instrumentos de
trabajo de otros fabricantes.

Figura 1

Advertencia: Durante el proceso de fresado, el motor qui-

rurgico debe proporcionar al cabezal de fresado un elevado

momento de torsién para garantizar una reseccion 6sea

eficiente. Si el cabezal de fresado se bloquea de forma re-

pentina, este elevado momento de torsion se transfiere a la

mano o la mufieca del cirujano, o al cuerpo del paciente.

Para evitar lesiones, pues, es esencial:

— sostener con firmeza el motor quirirgico en una posicion
ergonémica;

— soltar inmediatamente el gatillo de velocidad cuando el
cabezal de fresado se bloquee;

— comprobar que el gatillo de velocidad funcione correcta-
mente (detencién inmediata del motor al soltar el gatillo)
antes de iniciar el proceso de fresado.
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TRS Battery Modular

Adaptadores para sierra

Como trabajar con los adaptadores de sierra

Ponga en funcionamiento el motor antes de trabajar sobre el
hueso. Evite aplicar un exceso de presiéon sobre las hojas de
sierra para que no se atasquen. El mejor rendimiento de
serrado se obtiene moviendo el motor ligeramente hacia de-
lante y atras, en el plano de la hoja de sierra, para que la
hoja oscile més alla del hueso en ambos lados. Pueden ha-
cerse unos cortes muy precisos si la hoja de sierra se guia de
manera homogénea. La aparicién de cortes imprecisos es
indicativa de hojas de sierra desgastadas, presion excesiva o
blogueo de la hoja de sierra debido a la inclinacién.

Manipulacion de las hojas de sierra

Para obtener resultados 6ptimos, Synthes recomienda usar

una hoja nueva para cada intervencion. De esta forma se

garantiza que la hoja esté perfectamente afilada y limpia.

Las hojas usadas se asocian a los siguientes riesgos:

— Necrosis por recalentamiento excesivo

— Infeccion por presencia de residuos

— Prolongacién del tiempo de corte por un rendimiento defi-
ciente del corte

Los valores de ruido y vibracion pueden diferir de forma
importante en las siguientes circunstancias:

— Trabajo con otras hojas de sierra distintas de las tipicas
Serrado en sentido vertical

Trabajo con instrumentos mal mantenidos

— Trabajo con hojas de sierra de otros proveedores
Modalidad de trabajo distinta del modo «Saw»

Las hojas de sierra deben enfriarse con un liquido de irriga-
cion para evitar la necrosis térmica.

Precaucion: Use todos los adaptadores de sierra exclusiva-
mente en modo «Saw». La seleccion del modo incorrecto
afecta al rendimiento y es motivo de desgaste.
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Adaptador de sierra sagital, largo (05.001.224)

Para traumatologia de los huesos largos (trabajo intenso) y
artroplastia total

Frecuencia: aprox. 11000 osc/min

Desviacion: aprox. 4.5° (aprox. 2.25° en cada lado)

Cambio de las hojas de sierra

Utilice exclusivamente hojas de sierra de Synthes, que estan

optimizadas para satisfacer los requisitos especificos del ins-

trumento. Los productos genéricos pueden reducir conside-
rablemente la vida util del sistema.

1. Bloquee el motor.

2. Abra el anclaje de la hoja de sierra girando la llave

(05.001.229) en sentido antihorario.

. Levante y retire la hoja de sierra.

4. Introduzca una hoja de sierra nueva y oriéntela en la posi-
cion deseada. Las hojas de sierra pueden bloquearse en
ocho posiciones distintas.

5. Bloquee el anclaje de la hoja de sierra girando la llave en
sentido horario, y asegurese de que el tornillo de
fijacion quede bien apretado; en caso contrario, podria
aflojarse durante el uso y causar vibraciones en la hoja de
sierra.

w

Precaucion: Use todos los adaptadores de sierra exclusiva-
mente en modo «Saw». La seleccién del modo incorrecto
afecta al rendimiento y es motivo de desgaste.

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Adaptador de sierra sagital (05.001.223) e
Para traumatologia de los huesos largos (trabajo intenso)
Frecuencia: aprox. 11000 osc/min

Desviacion: aprox. 4.5° (aprox. 2.25° en cada lado)

Cambio de las hojas de sierra

Utilice exclusivamente hojas de sierra de Synthes, que estan

optimizadas para satisfacer los requisitos especificos del ins-

trumento. Los productos genéricos pueden reducir conside- Figura 1

rablemente la vida util del sistema.

1. Bloquee el motor.

2. Abra el anclaje rapido de la hoja de sierra girando el torni-
llo de fijacion en sentido antihorario (figura 1).

3. Levante y retire la hoja de sierra (figura 2).

4. Introduzca una hoja de sierra nueva y oriéntela en la posi-
cion deseada. Las hojas de sierra pueden bloquearse en
cinco posiciones distintas.

5. Bloguee el anclaje de la hoja de sierra girando el tornillo Figura 2
de fijacion en sentido horario. Asegurese de que el tornillo
de fijacion quede bien apretado; en caso contrario, podria
aflojarse durante el uso y causar vibraciones en la hoja de
sierra.

Precaucion: Use todos los adaptadores de sierra exclusiva-
mente en modo «Saw». La seleccion del modo incorrecto
afecta al rendimiento y es motivo de desgaste.
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Adaptador de sierra alternante (05.001.225)
Frecuencia: aprox. 11000 osc/min
Recorrido: aprox. 4 mm

T"'

3

Cambio de las hojas de sierra
Utilice exclusivamente hojas de sierra de Synthes, que estan
optimizadas para satisfacer los requisitos especificos del ins-
trumento. Los productos genéricos pueden reducir conside-
rablemente la vida util del sistema. Figura 1
1. Bloquee el motor.
2. Gire el mando de blogueo en el sentido de la flecha hasta

que la hoja de sierra salte hacia delante aprox. T mm (fi-

"l\\.‘
gura 1). e
3. Extraiga la hoja de sierra (figura 2). o,
4. Introduzca una hoja de sierra nueva hasta que el mando
I

de bloqueo vuelva a la posicion de bloqueo con un clic.
5. Tire de la nueva hoja de sierra en sentido longitudinal
para comprobar que haya quedado bien encajada. Figura 2

Adaptador de esternén para sierra alternante (511.904)

Montaje y desmontaje del adaptador

Utilice el adaptador de esterndn en combinacién con el
adaptador de sierra alternante (05.001.225). Para montar el
adaptador de esternon, coléquelo sobre el adaptador de
sierra alternante y apriete el montaje con la llave hexagonal
suministrada (314.140) (figura 3). Asegurese de que el adap-
tador de esternon quede bien asentado. Para desmontarlo, Figura 3
afloje el montaje con la llave hexagonal y retire el adaptador

de esternon del adaptador de sierra alternante.

-

Cambio de las hojas de sierra
Siga el procedimiento descrito mas arriba para el adaptador
de sierra alternante (05.001.225).

Precauciones:

— Con el adaptador de esternén, utilice exclusivamente la
hoja de sierra ref. 511.915. La longitud de esta hoja esta
especificamente ajustada al adaptador de esternén.

— Use todos los adaptadores de sierra exclusivamente en
modo «Saw». La seleccién del modo incorrecto afecta al
rendimiento y es motivo de desgaste.
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TRS Battery Modular

Adaptador de anclaje rapido para agujas de Kirschner
(05.001.212)

Velocidad méxima: aprox. 1450 r.p.m.

Canulacién: 4.0 mm (en apertura completa)

Para insertar o extraer agujas de Kirschner de 1.0 a 4.0 mm
de didmetro (y cualquier longitud).

Introduccion de la aguja de Kirschner en el adaptador

En el casquillo de ajuste situado en el extremo libre del adap-
tador, seleccione el didmetro correspondiente de la aguja

de Kirschner (figura 1). Introduzca la aguja de Kirschner por
el orificio frontal del adaptador. La aguja de Kirschner queda
suavemente sujeta en la posicion seleccionada (figura 2).

Insercion de una aquja de Kirschner en el hueso

Tire de la palanca de tension hacia la pieza de mano (figura
3) para sujetar firmemente la aguja de Kirschner, y accione
el gatillo inferior (de marcha adelante). Si desea modificar la
posicion de la aguja en el adaptador, suelte la palanca de
tension.

Extraccion de una aguja de Kirschner del hueso

Seleccione el didmetro correspondiente en el casquillo de
ajuste del adaptador. Deslice el motor con adaptador sobre la
aguja de Kirschner. Tire de la palanca de tension hacia la
pieza de mano para sujetar firmemente la aguja de Kirschner,
y accione ambos gatillos (marcha atras) para extraer la aguja
del hueso.

Figura 2

I

Figura 3
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Adaptador radiotransparente

Adaptador para RDL (05.001.226)
Velocidad: aprox. 1500 r.p.m.

Conexion del adaptador radiotransparente al motor

Monte el adaptador para RDL en la pieza de mano. Presione
a tope el adaptador radiotransparente (511.300) sobre el
adaptador para RDL (figura 1), y girelo hasta colocarlo en la
posicion de trabajo deseada. Sostenga el adaptador radio-
transparente con la mano libre (figura 2).

Para desmontar el adaptador, siga el mismo procedimiento,
pero en orden inverso.

Montaje y desmontaje de brocas

Para montar una broca, tire del anillo del adaptador para RDL
hacia delante e introduzca a tope la broca en el conector,
con un suave movimiento de giro (figura 3). Para fijar la
broca, vuelva a encajar el anillo en el adaptador para RDL.
Tire de la broca para comprobar que haya quedado correcta-
mente encajada.

Para desmontar la broca, siga el mismo procedimiento, pero
en orden inverso.

Precauciones:

— Sujete firmemente el adaptador radiotransparente conec-
tado cuando el motor se sostenga hacia abajo.

— Solo pueden utilizarse brocas espirales especiales, con tres
aristas de corte. Su representante de Synthes le proporcio-
nard mas informacién sobre las brocas.

— Manipule el adaptador radiotransparente con mucho cui-
dado. Evite que la broca entre en contacto con el clavo
intramedular.

— Dependiendo del ajuste del amplificador de imagenes,
puede aparecer una zona en la parte posterior del adapta-
dor que no sea radiotransparente. Sin embargo, esto no
impide la orientacién ni el trabajo con el aparato.

— Para proteger los dientes, el adaptador radiotransparente
esta equipado con un embrague de deslizamiento, que se
desencaja en caso de sobrecarga emitiendo un traqueteo.

Figura 1

Figura 2

Figura 3

— Los siguientes procedimientos pueden causar una sobre-
carga:

— Correccion del angulo de perforacion cuando los bordes
de corte de la broca estdn completamente dentro del
hueso.

— Perforacion del clavo con la broca.

— Se puede continuar la perforacion después de efectuar las
siguientes correcciones:

— Correccion del angulo de perforacion: retire la broca
hasta que las aristas de corte queden visibles, y vuelva
a iniciar la perforacion.

— Perforacion sobre clavo: retire la broca hasta que las
aristas de corte resulten visibles y reoriente la broca
(o sustituyala, si fuera necesario).

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Battery Modular

Uso del adaptador radiotransparente

Antes de colocar el adaptador radiotransparente, alinee el in-
tensificador de iméagenes hasta que el agujero de blogueo
distal del clavo intramedular aparezca redondo y bien visible
(figura 1).

Después de practicar la incisién, coloque el adaptador radio-
transparente de tal modo que la punta de la broca quede
centrada sobre el agujero de bloqueo (figura 2).

Gire el adaptador transparente hacia arriba y céntrelo de
forma precisa, de modo que la broca aparezca como un
punto redondo en el centro del agujero de bloqueo (figura 3).
Los anillos de orientacion facilitan el proceso de centrado.
Puede proceder ya a perforar directamente el orificio de blo-
queo.

Figura 1

Figura 2

Figura 3
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Limitadores del momento de torsion

Limitador del momento de torsién, 1.5 Nm (511.770) y
limitador del momento de torsion, 4.0 Nm (05.001.216)
Velocidad: aprox. 330 r.p.m.

Montaje y desmontaje de una pieza de destornillador
Introduzca la pieza de destornillador con un suave movi-
miento de giro, hasta que quede blogqueada (figura 1). Para
desmontarla, tire hacia atras del anillo de desbloqueo y
extraiga la pieza de destornillador tirando de ella (figura 2).

Uso de los limitadores del momento de torsion

Con ayuda de la pieza de destornillador, tome un tornillo del
sistema correspondiente e insértelo en el agujero deseado de
la placa. Para insertar el tornillo, arranque el motor lenta-
mente, aumente la velocidad y vuelva a reducirla antes de
que el tornillo quede completamente apretado. El momento
de torsion se limita automaticamente a 1.5 0 4.0 Nm, segun
el limitador utilizado. Cuando se alcance el limite, oirad un clic
caracteristico. Detenga inmediatamente el motor y retirelo
del tornillo.

Prosiga con la técnica quirdrgica del sistema correspondiente.

Precauciones:

— Para uso exclusivo en combinacién con sistemas de placas
y tornillos con bloqueo de estabilidad angular.

— Respete siempre el momento de torsién recomendado
para el tornillo.

— Los limitadores del momento de torsién deben someterse
a revision y recalibracién anual por parte de Synthes.
Tenga en cuenta la informacion del certificado de prueba
incluido en el envase. El usuario es responsable de seguir
el calendario de calibracion.

Figura 1

Figura 2
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TRS Recon Sagittal Saw

Motor quirdrgico

Pieza de mano (05.001.240)

1 Anclaje atornillable de la hoja de sierra

2 Casquillo desplazable para orientar el cabezal de la sierra
3 Gatillo de regulacion de velocidad

4 Tapa

5 Mando de seleccién de modalidad (integrado en la tapa)

5
Figura 1

Tapa (05.001.241) 3 4 5
1 Mando de seleccién de modalidad
2 Botodn de seguridad del mando de seleccion de modalidad
(evita que la tapa se abra de forma involuntaria; solo debe
accionarse para girar el mando a la posicion de desbloqueo
) 2
3 Posiciéon de desbloqueo T
Posicion de blogueo &
5 Modo «Saw» (sierra)

F =y

Figura 2
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Modulo Power (05.001.202)

1 Botodn de informacion (al pulsarlo, se encienden durante
unos segundos el indicador de estado de carga, el indica-
dor de servicio o ambos)

2 Indicador de estado de carga

3 Indicador de servicio (si se enciende, la pila Mddulo Power
debe enviarse inmediatamente al servicio técnico de
Synthes mas préximo)

4 Asa para extraer la pila Modulo Power de la pieza de
mano

N Wah
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TRS Recon Sagittal Saw

Funciones de la tapa para
TRS Recon Sagittal Saw

Mando de seleccion de modalidad

El mando de seleccion de modalidad en la tapa del motor
TRS Recon Sagittal Saw (05.001.241) permite seleccionar tres
posiciones.

1 Posicion de desbloqueo &
2 Posicion de bloqueo &
3 Modo «Saw» (sierra)

La tapa para TRS Recon Sagittal Saw (05.001.241) Unica-
mente encaja en la pieza de mano TRS Recon Sagittal Saw
(05.001.240).

Posicion de desbloqueo Ta:

En esta posicion, la tapa puede colocarse o extraerse de la
pieza de mano. En todas las demas posiciones, la tapa queda
bloqueada de modo que no pueda desprenderse accidental-
mente durante la intervenciéon quirutrgica.

Para colocar el mando de seleccion de modalidad en la posi-
cion de desbloqueo T, es preciso accionar simultdneamente
el botén de seguridad (v. figura 2, en la pag. 32). De esta
forma se evita que el mando de seleccién de modalidad
pueda desplazarse sin querer a la posicion de desbloqueo &
y la pieza de mano se abra de forma accidental. Para colocar
el mando de seleccion en cualquier otra posicién no es nece-
sario accionar simultdneamente el botdn de seguridad.

Posicion de bloqueo &:
En esta posicion, el motor se halla asegurado y no puede en-
trar en funcionamiento.

Modo «Saw»
Esta modalidad de trabajo esta disefiada para trabajar con
la sierra sagital TRS Recon Sagittal Saw.

Para trabajar en modo «Saws:
El gatillo controla gradualmente la velocidad. Al soltar el
gatillo, el instrumento se detiene inmediatamente.

Precauciones:

— Cuando no se utilice el motor quirurgico durante la inter-
vencioén, coloque la pieza de mano sobre su lado para
asegurarse de que no se caiga debido a la inestabilidad.
Coloque Unicamente el motor en posicion vertical sobre la
mesa estéril, para introducir o extraer los adaptadores y
los instrumentos de trabajo.

— Por motivos de seguridad, el gatillo tarda 1 o 2 segundos
en responder tras girar el mando desde la posicion de blo-
gueo @ al modo «Saw».

— Para evitar lesiones, el mando de seleccién de modalidad
debe estar en posicion de bloqueo 8 cada vez que monte
o retire un instrumento de trabajo, y siempre que suelte el
motor quirdrgico.
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Funcionamiento del motor
TRS Recon Sagittal Saw

Manejo del motor TRS Recon Sagittal Saw

Cologque el mando de selecciéon en modo «Saw». El gatillo
Unico de velocidad variable permite controlar la frecuencia de
oscilacion. Al soltar el gatillo, el instrumento se detiene inme-
diatamente. (v. elementos de control en pag. 32)

Colocacion del cabezal de la sierra
El cabezal de la sierra se puede bloguear en ocho posiciones
con incrementos de 45°.

Para ajustar la posicion deseada, tire del casquillo desplaza-
ble hacia atras para colocar el cabezal de la sierra y gire el ca-
bezal a la posicién deseada. Suelte el casquillo desplazable.
Gire ligeramente el cabezal de la sierra a la izquierda o a la
derecha. Se bloquea automaticamente cuando se encuentre
la posicion exacta.

Precauciones:

— Para colocar el cabezal de la sierra, gire el mando de selec-
cion de la tapa a la posicion de bloqueo .

— Para evitar lesiones coloque siempre el cabezal de la sierra
con la hoja de sierra apuntando en direccion opuesta al
cuerpo (figura 1).

Figura 1

Trauma Recon System (TRS)
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TRS Recon Sagittal Saw

Cambio de las hojas de sierra

Utilice exclusivamente hojas de sierra de Synthes, que estan
optimizadas para satisfacer los requisitos especificos del ins-
trumento. Los productos genéricos pueden reducir conside-
rablemente la vida util del sistema.

1. Bloquee el motor.
2. Abra el anclaje de la hoja de sierra girando la llave
(05.001.229) en sentido antihorario.

. Levante y retire la hoja de sierra.

4. Introduzca una hoja de sierra nueva y oriéntela en la posi-
cion deseada. Las hojas de sierra pueden bloquearse en
ocho posiciones distintas.

5. Bloguee el anclaje de la hoja de sierra girando la llave en
sentido horario, y asegurese de que el tornillo de
fijacion quede bien apretado; en caso contrario, podria
aflojarse durante el uso y causar vibraciones en la hoja de
sierra.

w

Funcionamiento del motor TRS Recon Sagittal Saw
Ponga en funcionamiento el motor antes de colocar el instru-
mento sobre el hueso. Evite aplicar un exceso de presion
sobre las hojas de sierra para que no se atasquen. El mejor
rendimiento de serrado se obtiene moviendo el motor ligera-
mente hacia delante y atrés, en el plano de la hoja de sierra,
para que la hoja oscile mas alla del hueso en ambos lados.
Pueden hacerse unos cortes muy precisos si la hoja de sierra
se guia de manera homogénea. La aparicion de cortes impre-
cisos es indicativa de hojas de sierra desgastadas, presion ex-
cesiva o blogueo de la hoja de sierra debido a la inclinacion.

Manipulacién de las hojas de sierra

Para obtener resultados dptimos, Synthes recomienda usar

una hoja nueva para cada intervencion. De esta forma se ga-

rantiza que la hoja esté perfectamente afilada y limpia. Las

hojas usadas se asocian a los siguientes riesgos:

Necrosis por recalentamiento excesivo

Infeccion por presencia de residuos

— Prolongacién del tiempo de corte por un rendimiento defi-
ciente del corte

Los valores de ruido y vibraciéon pueden diferir de forma im-
portante en las siguientes circunstancias:

Trabajo con otras hojas de sierra distintas de las originales
Serrado en sentido vertical

Trabajo con instrumentos mal mantenidos

— Trabajo con hojas de sierra de otros proveedores
Modalidad de trabajo distinta del modo «Saw»

Las hojas de sierra deben enfriarse con un liquido de irriga-
cion para evitar la necrosis térmica.

36 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS)

Instrucciones de uso



Cuidado y mantenimiento

Informacién general

Los motores y sus adaptadores se ven con frecuencia expues-
tos durante su uso a importantes choques y cargas mecani-
cas, por lo que no debe esperarse que duren indefinida-
mente. Una adecuada manipulaciéon y mantenimiento de los
instrumentos quirdrgicos ayuda a prolongar su vida Util.

El reprocesamiento frecuente no tiene un gran efecto sobre
la duracion del aparato y de los adaptadores. El cuidado

y mantenimiento adecuados, con una correcta lubricacion,

permite aumentar de manera considerable la fiabilidad y la

vida util de los componentes del sistema.

Synthes recomienda la revision y la inspeccién anuales por

parte del fabricante original o sus oficinas exclusivas de venta.

El fabricante declina toda responsabilidad por dafos debidos
a un uso incorrecto o a revisiones no autorizadas.

Precauciones:

— El reprocesamiento debe efectuarse inmediatamente des-
pués de cada uso.

— Las canulaciones, los anillos de desbloqueo y otros lugares
estrechos requieren especial cuidado durante la limpieza.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5.
Algunos detergentes con cifras superiores de pH pueden
disolver las superficies de aluminio, titanio o sus aleacio-
nes, plastico y materiales compuestos; para utilizarlos, es
preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con
los materiales especificados en la correspondiente ficha de
informacion técnica. Con cifras de pH superiores a 11,
pueden verse afectadas también las superficies de acero.
En el documento «Compatibilidad de materiales de los
instrumentos Synthes en procesamiento clinico», que
puede descargarse desde www.synthes.com (Medical
Community — International > Reprocessing, Care & Main-
tenance > Spanish), encontrara informacién detallada so-
bre la compatibilidad de los materiales.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente
guimico o enzimdatico en cuanto a las condiciones correc-
tas de concentracion de la dilucién, temperatura, tiempo
de exposicion y calidad del agua. Si no se especifica tem-
peratura ni tiempo, siga las recomendaciones de Synthes.
Los productos deben limpiarse con una disoluciéon recién
preparada.

— Los detergentes usados con los productos entraran en
contacto con los siguientes materiales: acero inoxidable,
aluminio, plastico y juntas de goma.

— Synthes recomienda usar instrumentos de trabajo nuevos
y estériles en cada intervencion. En el documento «Repro-
cesamiento de las herramientas de corte» encontrara ins-
trucciones mas detalladas de procesamiento clinico.

Agentes patégenos contagiosos excepcionales

Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ) o infecciones afines deben intervenirse con ins-
trumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencién todo
instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado)
en un paciente con ECJ, o siga las recomendaciones naciona-
les mas actualizadas.

Importante

Las presentes instrucciones de procesamiento clinico han sido
validadas por Synthes para la preparacion de productos
sanitarios no estériles de Synthes, y se proporcionan de con-
formidad con las normas ISO 17664:2004 y ANSI/AAMI
ST81:2004.

Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales
para obtener informacién complementaria. Ademas, deben
satisfacerse también las normas y procedimientos internos

del hospital y las recomendaciones especificas de los fabri-

cantes de detergentes, desinfectantes y el equipo utilizado

para el procesamiento clinico.

Es responsabilidad de la persona encargada del procesa-
miento garantizar que este permita consequir el resultado
deseado, usando para ello el adecuado personal, material y
equipo correctamente instalado, mantenido y validado en la
unidad de procesamiento. Deben evaluarse adecuadamente
la eficacia y las posibles consecuencias adversas de cualquier
desviacion procedimental con respecto a las recomendacio-
nes proporcionadas.

Trauma Recon System (TRS)
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Preparacion para la limpieza

Desmontaje

Desmonte el aparato, si procede, asegurese de que todas las
piezas moviles estén abiertas y extraiga la pila recargable de
su funda o pieza de mano. Las pilas recargables y el cargador
pueden limpiarse con un pafo.

Vuelva a colocar las pilas recargables en el cargador después
de cada uso.

Importante: Las pilas recargables no deben lavarse, enjua-
garse, desinfectarse ni esterilizarse. No sumerja nunca la
pieza de mano, su tapa ni los adaptadores en disoluciones li-
quidas o en un bafo ultrasénico, pues podria acortar su vida
atil.

Excepcion:

El anclaje atornillable del motor TRS Recon Sagittal Saw
(05.001.240) y el adaptador largo de sierra sagital para TRS
Battery Modular (05.001.224) deben extraerse para proceder
a su limpieza por separado. Los motores y sus adaptadores
pueden procesarse mediante:

a) limpieza manual o

b) limpieza automatica con limpieza previa a mano
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a) Instrucciones de limpieza manual

1

Eliminacion de residuos

Enjuague el aparato bajo un chorro de agua corriente fria
durante 3 minutos como minimo. Sirvase de una esponja, un
pafo suave sin pelusas o un cepillo de cerdas blandas para
ayudar a eliminar la suciedad y los restos visibles. Limpie to-
das las canulaciones (piezas de mano y adaptadores) con el
cepillo de limpieza (516.101).

Manipule todas las piezas moviles (gatillos, casquillo de libe-
racion de los adaptadores, mando de seleccidon de modalidad,
etc.) bajo el grifo de agua fria y elimine los residuos de gran
tamano.

Nota: No utilice objetos puntiagudos para la limpieza.

2

Rociado con detergente

Rocie y restriegue el aparato con una disolucién detergente
enzimatica o espuma detergente durante 3 minutos como
minimo.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o
limpiador enzimatico en cuanto a las condiciones correctas
de temperatura, calidad del agua y concentracion de la dilu-
cion.

3

Aclarado con agua corriente

Enjuague el aparato con agua corriente fria durante 2 minu-
tos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta

o de un chorro fino de agua para purgar los orificios, canula-
ciones y otras zonas de dificil acceso.
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4

Limpieza con detergente

Limpie a mano el aparato bajo un chorro de agua corriente
con un detergente enzimatico durante 5 minutos como
minimo. Manipule todas las piezas méviles bajo el chorro de
agua. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio
suave sin pelusas para eliminar todos los residuos y restos vi-
sibles de suciedad.

Limpie con ultrasonidos el anclaje atornillable del motor TRS
Recon Sagittal Saw (05.001.240) y el adaptador largo de sie-
rra sagital para TRS Battery Modular (05.001.224) durante
15 minutos a 40 °C como minimo.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o
limpiador enzimatico en cuanto a las condiciones correctas
de temperatura, calidad del agua y concentracién de la dilu-
cion.

5

Aclarado con agua corriente

Aclare bien el aparato bajo un chorro de agua fria o tem-
plada durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jerin-
guilla, de una pipeta o de un chorro fino de agua para pur-
gar los orificios y canulaciones. Accione varias veces las
juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien estas
zonas bajo el chorro de agua corriente.

6

Inspeccién visual

Inspeccione la presencia de suciedad visible en las canulacio-
nes, anclajes, etc. Repita los pasos 1 a 6 hasta que no quede
ningun resto visible de suciedad.
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7

Aclarado final con agua desionizada o purificada

Efectte un aclarado final con agua desionizada o purificada
durante 2 minutos como minimo.

8

Secado

Seque el aparato con un pafio suave y sin pelusas, o con aire
comprimido limpio.
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b) Limpieza automatica o mecanica con
limpieza previa a mano

Importante

— Es importante realizar una limpieza previa a mano antes
de la limpieza y desinfeccidon mecénicas (o automaticas)
para garantizar que las canulaciones y otras zonas de
acceso dificil queden bien limpias.

— El tnico procedimiento de limpieza y desinfeccion vali-
dado por Synthes es el aqui descrito (incluida la limpieza
previa a mano).

1

Eliminacion de residuos

Enjuague el aparato bajo un chorro de agua corriente fria
durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una esponja, un
pafno suave sin pelusas o un cepillo de cerdas blandas para
ayudar a eliminar la suciedad y los restos visibles. Limpie
todas las canulaciones (piezas de mano y adaptadores) con
el cepillo de limpieza (516.101).

Manipule todas las piezas moviles (gatillos, casquillo de libe-
racion de los adaptadores, mando de seleccidon de modalidad,
etc.) bajo el grifo de agua fria y elimine los residuos de gran
tamafo.

Nota: No utilice objetos puntiagudos para la limpieza.

2

Rociado con detergente

Rocie y restriegue el aparato con una disolucién detergente
enzimatica o espuma detergente durante 2 minutos como
minimo.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o
limpiador enzimético en cuanto a las condiciones correctas
de temperatura, calidad del agua y concentracion de la dilu-
cion.
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3

Limpieza con detergente

Limpie a mano el aparato bajo un chorro de agua corriente
con un detergente enzimatico durante 5 minutos como mi-
nimo. Manipule todas las piezas méviles bajo el chorro de
agua. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio
suave sin pelusas para eliminar todos los residuos y restos
visibles de suciedad.

Limpie con ultrasonidos el anclaje atornillable del motor TRS
Recon Sagittal Saw (05.001.240) y el adaptador largo de
sierra sagital para TRS Battery Modular (05.001.224) durante
15 minutos a 40 °C como minimo.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o
limpiador enzimatico en cuanto a las condiciones correctas
de temperatura, calidad del agua y concentracion de la dilu-
cion.

4

Aclarado con agua corriente

Aclare bien el aparato bajo un chorro de agua fria o tem-
plada durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jerin-
guilla, de una pipeta o de un chorro fino de agua para pur-
gar los orificios y canulaciones. Accione varias veces las
juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien estas
zonas bajo el chorro de agua corriente.

5

Inspeccién visual

Repita los pasos 1 a 5 hasta que no quede ningun resto visi-
ble de suciedad.

La limpieza previa a mano aqui descrita debe ir seguida del
procedimiento de limpieza mecénica o automatica.
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Cuidado y mantenimiento

6

Carga de la cesta de lavadora

Coloque los articulos en la cesta especial para lavado auto-
matico suministrada por Synthes (68.001.606). Asegurese de
gue todas las canulaciones (pieza de mano y adaptadores),

si procede, estén colocadas en posicion vertical y mirando
hacia arriba, segun se aprecia en la figura 1.

7

Parametros del ciclo de limpieza automatica

Nota: La lavadora de desinfeccién debe satisfacer los requisi-
tos especificados en la norma ISO 15883.

Paso Duracién (minimo) Instrucciones de limpieza

Aclarado 2 minutos Agua corriente fria

Prelavado 1 minutos Agua corriente caliente (=40°C), con detergente
Limpieza 2 minutos Agua corriente caliente (>45°C), con detergente
Aclarado 5 minutos Agua desionizada o purificada

Desinfeccion térmica 5 minutos Agua desionizada muy caliente >93°C

Secado 40 minutos >90°C
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8

Inspeccion visual

Extraiga todos los articulos de la cesta de lavadora. Inspec-
cione la presencia de suciedad visible en las canulaciones,
anclajes, etc. Si fuera necesario, repita el ciclo de limpieza
manual previa y limpieza automatica.

El procedimiento de limpieza y desinfeccidon mecénicas cons-
tituye una fatiga anadida para el material de los motores
quirurgicos, especialmente para las juntas y rodamientos. En
especial, después de la limpieza, compruebe que los sellados
de las tapas de TRS numeros 05.001.231 y 05.001.241 no
estén dafados. Los articulos deben lubricarse adecuada-
mente y enviarse periédicamente a revision (al menos una
vez al ano).
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Cuidado y mantenimiento

Lubricacion

Tanto los motores como los adaptadores deben lubricarse pe-
riédicamente para garantizar una vida Util prolongada y sin
problemas. Se recomienda lubricar las piezas moéviles y acce-
sibles de la pieza de mano, la tapa y los adaptadores con 1 o
2 gotas de lubricante especial Synthes (519.970), y distribuir
el lubricante moviendo las piezas. Limpie el lubricante so-
brante con un pafo.

Deben lubricarse las siguientes piezas individuales:
Véanse detalles en el cartel «TRS Care and Maintenance»
(038.000.010)

Piezas de mano y tapas

— Vastago de los gatillos

— Casquillo de liberacién del adaptador y anclaje del adapta-
dor

— Casquillo desplazable para orientar el cabezal de la sierra

— Boton de seguridad del mando de seleccién de modalidad

No debe lubricarse la conexion de la pila Modulo Power en el
interior de la pieza de mano, ni tampoco la superficie interna
de la tapa.

Adaptadores

Deben lubricarse todas las piezas méviles de todos los adap-
tadores. Excepcion: el adaptador radiotransparente (511.300)
no debe lubricarse.

o

Modular Drive
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Precauciones:

La pila Modulo Power no debe lubricarse.

Para garantizar una vida Util prolongada y reducir las repa-
raciones, la pieza de mano, la tapa y los adaptadores de-
ben lubricarse después de cada uso.

Los adaptadores y accesorios deben lubricarse exclusiva-
mente con lubricante especial Synthes (519.970). La com-
posicién de este lubricante permeable al vapor es especial-
mente iddnea para los motores quirdrgicos. Los
lubricantes con otra composicion pueden bloquear el mo-
tor, tener efectos toxicos o afectar la esterilizacion.

El motor y los adaptadores deben lubricarse exclusiva-
mente después de haber efectuado el proceso de limpieza
y desinfeccion.

Control de funcionamiento

Inspeccione visualmente si existen dafos visibles o signos
de desgaste.

Compruebe que funcionen bien los mandos de la pieza de
mano.

Todas las piezas méviles deben poder movilizarse con sua-
vidad. Compruebe que los gatillos no queden blogueados
en la pieza de mano al accionarlos. Compruebe que

no queden residuos que impidan la libre movilidad de las
piezas moviles.

Compruebe que funcionen bien los casquillos de anclaje
de la pieza de mano y de los adaptadores, asi como su
uso con los instrumentos de corte.

Compruebe antes de cada uso que los instrumentos estén
bien ajustados y funcionen correctamente.
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Cuidado y mantenimiento

Embalaje, esterilizacion y conservacion

Embalaje

Cologue los productos limpios y secos en su lugar adecuado
dentro de la caja o la cesta de lavadora de Synthes. Ademas,
utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutili-
zable para esterilizacion, como un sistema de barrera estéril
conforme con la norma ISO 11607. Tenga cuidado de pro-
teger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados
para evitar que entren en contacto con otros objetos que pu-
dieran danar su superficie o el sistema de barrera estéril.

Esterilizacion

Nota: Extraiga la pila recargable de su funda o pieza de
mano. No esterilice nunca las pilas recargables, pues dejarian
de funcionar.

El sistema TRS de Synthes puede reesterilizarse con cualquier
método validado de esterilizacion en autoclave (norma inter-
nacional ISO 17665 o normas nacionales equivalentes). Las
recomendaciones de Synthes para articulos embalados son
las siguientes:

Conservacion
Las condiciones de conservacion para los productos con la
marca «STERILE» van impresas en el prospecto de envase.

Los productos embalados y esterilizados deben conservarse
en un ambiente seco y limpio, protegidos de la luz solar di-
recta, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas.
Preste atencioén a la fecha de caducidad indicada en el en-
vase, y vaya utilizando primero los productos mas antiguos.

Tipo de ciclo Tiempo de esterilizacion

Temperatura de esterilizacion ~ Tiempo de secado

Vapor saturado con aireacion
forzada (prevacio)

(minimo: 3 pulsos)

Minimo 4 minutos Minimo 132°C 20-60 minutos
Maximo 138°C
Minimo 3 minutos Minimo 134°C 20-60 minutos

Maximo 138°C

Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos
debido a las diferencias en los materiales de embalaje (sis-
tema de barrera estéril, p. ]., envolturas o sistemas de reci-
pientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materia-
les del producto, la masa total, el funcionamiento del
esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento.

Precauciones:

— No deben sobrepasarse los siguientes valores maximos:
143 °C durante 22 minutos como maximo. Con valores
superiores, los productos esterilizados podrian resultar
dafiados.

— No acelere el proceso de enfriamiento.

— Se desaconseja la esterilizacion con aire caliente, éxido
de etileno, plasma o formaldehido.
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Reparacion y servicio técnico

En caso de averia o funcionamiento defectuoso, envie el apa-
rato a su filial de Synthes.

Si un aparato se cae, debe enviarse al servicio técnico.

No use nunca un aparato averiado. Si no fuera ya posible o
factible reparar el aparato, debe desecharse de conformidad
con lo indicado en el apartado siguiente, «Eliminacion».

Ademas de las medidas de cuidado y mantenimiento ya
mencionadas, el usuario no debe realizar por su cuenta ni a
través de terceros ninguna otra labor de mantenimiento.

Synthes recomienda enviar periddicamente (una vez al afio)
el aparato y sus adaptadores y accesorios al fabricante origi-
nal 0 a un centro autorizado para su revision.

Precaucion: El fabricante declina toda responsabilidad por
los dafos resultantes de un mantenimiento no autorizado.
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Cuidado y mantenimiento

Eliminacion

En la mayor parte de los casos, los motores averiados pueden
repararse (v. el apartado anterior, «Reparacién y servicio
técnico»).

minarse de manera respetuosa con el medio am-
biente. La directiva europea 2006/66/CE relativa a las
pilas y acumuladores se aplica a este aparato.

ﬁ Este aparato contiene pilas de litio-ién que deben eli-

Li-lon

Precauciones:

— Riesgo de incendio, explosion y quemaduras. No des-
monte, aplaste, caliente por encima de 100°C ni incinere
los elementos de la pila.

— Los productos contaminados deben pasar por todo el pro-
cedimiento completo de reprocesamiento, para evitar el
riesgo de infeccién tras su eliminacion.

Envie a su representante local de Synthes los aparatos que ya
no vaya a utilizar mas. De esta forma se garantiza su elimina-
cion de conformidad con la aplicacion nacional de la direc-
tiva correspondiente. El aparato no debe desecharse con los
residuos domésticos.

50 DePuySynthes Trauma Recon System (TRS) Instrucciones de uso



Soluciéon de problemas

Pieza de mano y tapa

Problema

Posibles causas

Soluciéon

El motor no arranca.

No hay pila Médulo Power en la pieza
de mano.

Introduzca una pila Modulo Power
cargada.

La pila Modulo Power esta descargada.

Cargue la pila Médulo Power.

El gatillo se ha accionado inmediata-
mente después de girar el mando

de seleccion; no se pone en marcha el
motor, sino que la pila Médulo Power
realiza una comprobacion.

Cuando gire el mando de seleccion
de modalidad, espere 2 o 3 segundos
antes de accionar los gatillos.

El sistema de seguridad esta activado
(mando de seleccién en posiciéon de
bloqueo A).

Coloque el mando de seleccion en
posicion «Drill/Ream», «Saw» u «Osc
Drill».

El motor se ha apagado automatica-
mente porque ha estado mucho tiempo
sin usarse (funcién de ahorro energé-
tico).

Coloque el mando de seleccién en
posicion de bloqueo 8 y seleccione
nuevamente la modalidad de trabajo
deseada.

La pila Modulo Power esté averiada
(el indicador de servicio se ilumina tras
pulsar el botén de informacion).

Envie la pila Médulo Power al servi-
cio técnico de Synthes.

Se ha activado la proteccion frente
al recalentamiento

Deje enfriar el motor.

El motor no tiene suficiente energia.

La pila Modulo Power esta descargada.

Cargue la pila Médulo Power.

Esta usando un adaptador equivocado
(p.ej. un adaptador con velocidad de
perforacion en vez de con velocidad de
fresado).

Cambie de adaptador.

Mantenimiento inadecuado del motor
o los adaptadores.

Envie el motor y los adaptadores
al servicio técnico de Synthes.

El motor se para repentinamente.

La pila Moédulo Power esta descargada.

Cargue la pila Modulo Power.

El motor se ha recalentado en exceso
(se ha activado la proteccién contra
la sobrecarga).

Deje enfriar el motor.

El motor esta averiado.

Envie el motor al servicio técnico
de Synthes.

Trauma Recon System (TRS)

Instrucciones de uso  DePuy Synthes 51



Soluciéon de problemas

Problema

Posibles causas

Soluciéon

El motor contintia funcionando
después de soltar el gatillo.

El gatillo est4 blogueado con restos
de sangre, etc.

Accione el gatillo varias veces; limpie y
lubrique seguin se indica en las instruc-
ciones. Use exclusivamente el lubri-
cante especial Synthes (519.970).

La pila Modulo Power es defectuosa.

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

El motor se calienta demasiado.

El motor est4 sobrecargado.

Deje enfriar el motor.

El motor TRS Battery Modular funciona
demasiado despacio.

Ha seleccionado la modalidad de
trabajo equivocada («Saw» en vez
de «Drill/Ream»).

Seleccione la modalidad de trabajo
correcta («Drill/Ream») para los adap-
tadores de perforacién y fresado.

Esta usando un adaptador equivocado
(p.€j. un adaptador con velocidad

de fresado en vez de con velocidad de
perforacion).

Cambie de adaptador.

La sierra de TRS Battery Modular fun-

ciona demasiado rapida o agresivamente.

Ha seleccionado la modalidad de
trabajo equivocada («Drill/Ream»
en vez de «Saw»).

Seleccione la modalidad de trabajo
correcta («Saw») para los adaptadores
de sierra.

No se pueden montar los adaptadores
en el motor TRS Battery Modular.

El anclaje para los adaptadores esta
taponado con residuos.

Retire los residuos, por ejemplo con
unas pinzas romas.

No se pueden soltar los adaptadores
del motor TRS Battery Modular.

El casquillo de liberacion esta bloqueado
u obstruido con residuos.

Revise el casquillo de liberacion, y pro-
ceda a limpiarlo y lubricarlo en caso
necesario (lubricante especial Synthes
ref. 519.970). Si fuera necesario, envie
el motor al servicio técnico de Synthes.

La tapa no encaja en la abertura
de la pieza de mano.

La tapa no esta bien alineada.

Compruebe que las marcas en la tapa
y en la pieza de mano estén correcta-
mente alineadas.

El mando de seleccién de modalidad
no esta en posicion de desbloqueo .

Coloque el mando de seleccion
en posicién de desbloqueo T.

Se ha montado la tapa equivocada.

Compruebe si ha utilizado la tapa ade-
cuada (tapa 05.001.231 para la pieza
de mano TRS Battery Modular
05.001.201 y tapa 05.001.241 para la
pieza de mano TRS Recon Sagittal Saw
05.001.240).
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Problema

Posibles causas

Soluciéon

La tapa no puede soltarse de la pieza
de mano.

El mando de seleccién de modalidad
no esta en posicion de desblogue ‘.

Coloque el mando de seleccion en
posicion de desblogueo T.

No es posible girar el mando de
seleccion de modalidad.

El mando de seleccién esta bloqueado
u obstruido con residuos.

Revise el mando de seleccién, y pro-
ceda a limpiarlo y lubricarlo en caso
necesario. Si fuera necesario, envie

el motor al servicio técnico de Synthes.

No se ha accionado el botén de seguri-
dad para girar el mando de seleccién
a la posicion de desbloqueo .

Accione el boton de seguridad y gire
simultdneamente el mando de selec-
cion a la posicion de desblogueo ‘.

Resulta dificil accionar los gatillos.

El vastago de los gatillos esta obstruido
con residuos.

Limpie y lubrique los gatillos. Use
exclusivamente el lubricante especial
Synthes (519.970).

El vastago de los gatillos necesita lubri-
cacion.

Lubrique el vastago de los gatillos. Use
exclusivamente el lubricante especial
Synthes (519.970).

No es posible introducir la pila Médulo
Power en la pieza de mano.

La pila Modulo Power se ha introducido
en la posicidn equivocada.

Gire la pila 180° e introduzcala de
nuevo. Preste atencién a la forma de
la pila y de la pieza de mano.

No es posible extraer la pila
Modulo Power de la pieza de mano.

La pila Médulo Power esta atascada
en la pieza de mano.

Envie el motor al servicio técnico
de Synthes.
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Soluciéon de problemas

Modulo Power

Problema

Posibles causas

Soluciéon

No es posible introducir la pila Médulo
Power en la pieza de mano.

La pila Modulo Power se ha introducido
en la posicion equivocada.

Gire la pila 180° e introduzcala de
nuevo. Preste atencién a la forma de
la pila y de la pieza de mano.

No es posible extraer la pila Médulo
Power de la pieza de mano.

La pila Modulo Power esta atascada
en la pieza de mano.

Envie el motor al servicio técnico
de Synthes.

La pila Moédulo Power completamente
cargada no funciona.

El motor se ha apagado automatica-
mente porque ha estado mucho tiempo
sin usarse (funcién de ahorro energé-
tico).

Coloque el mando de seleccion en
posicion de blogueo 8 y seleccione
nuevamente la modalidad de trabajo
deseada.

El gatillo se ha accionado inmediata-
mente después de girar el mando de se-
lecciéon; no se pone en marcha el motor,
sino que la pila Médulo Power realiza
una comprobacion.

Cuando gire el mando de seleccion
de modalidad, espere 2 o 3 segundos
antes de accionar los gatillos.

El sistema de seguridad esta activado
(mando de seleccion en posicion de
bloqueo ).

Coloque el mando de seleccion en
posicion «Drill/Ream», «Saw» u «Osc
Drill».

La pila Modulo Power esté averiada
(p.€j., porque se ha caido al extraerla
del cargador, o porque ha entrado
en contacto con liquidos).

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

El indicador del estado de carga no se
enciende tras pulsar el boton de infor-
macion.

La pila Mddulo Power esta averiada.

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

El piloto de servicio luce de forma
constante.

La pila Mddulo Power esta averiada.

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

El indicador del estado de carga luce
de forma constante.

La pila Modulo Power esta
en el cargador.

Es normal. En el cargador encendido,
el indicador de estado de carga o

el indicador de servicio lucen de forma
constante.

La pila Modulo Power se esterilizé o se
lavé de forma accidental, y ahora esta
averiada.

Negligencia del personal.

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

La cubierta de la pila Médulo Power
presenta dafos visibles.

La pila Médulo Power ha estado ex-
puesta a temperaturas excesivamente
elevadas.

Envie la pila Médulo Power al servicio
técnico de Synthes.

La pila Modulo Power ha sufrido
alguna caida.

Envie la pila Modulo Power al servicio
técnico de Synthes.
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Adaptadores e instrumentos de trabajo

Problema

Posibles causas

Soluciéon

No se pueden montar los adaptadores
en el motor TRS Battery Modular.

El anclaje para los adaptadores esta
taponado con residuos.

Retire los residuos, por ejemplo con
unas pinzas romas.

No se pueden soltar los adaptadores
del motor TRS Battery Modular.

El casquillo de liberacion esta blo-
gueado u obstruido con residuos.

Revise el casquillo de liberacion, y pro-
ceda a limpiarlo y lubricarlo en caso
necesario (lubricante especial Synthes
ref. 519.970). Si fuera necesario, envie
el motor al servicio técnico de Synthes.

El instrumento encaja con dificultad o
no puede encajarse en el adaptador.

El adaptador o el instrumento estan
deformados por el desgaste.

Reemplace el adaptador o el instru-
mento, o envielos al servicio técnico
de Synthes.

El adaptador se calienta demasiado.

El adaptador esta sobrecargado.

Deje que el adaptador se enfrie.

El adaptador rotatorio gira demasiado
despacio.

Ha seleccionado la modalidad de
trabajo equivocada («Saw» en vez de
«Drill/Reamy).

Seleccione la modalidad de trabajo
correcta («Drill/Ream») para los adap-
tadores de perforacién y fresado.

Esta usando un adaptador equivocado
(p.ej. un adaptador con velocidad

de fresado en vez de con velocidad de
perforacion).

Cambie de adaptador.

La aguja de Kirschner no entra
en su adaptador.

El adaptador para agujas de Kirschner
no esta abierto.

Abra a tope el casquillo de ajuste en el
extremo libre del adaptador, introduzca
la aguja de Kirschner y vuelva a cerrar
el casquillo de ajuste.

La aguja de Kirschner no queda fijada
al accionar la palanca de tension.

El adaptador para agujas de Kirschner
estd demasiado abierto.

Cierre el casquillo de ajuste en el ex-
tremo libre del adaptador hasta que
la aguja de Kirschner quede fijada.
A continuacion, libere el adaptador
uno o dos clics.

La aguja de Kirschner esta atascada
en el adaptador y no puede moverse.

La aguja de Kirschner se ha introducido
inclinada y se ha atascado en el adap-
tador.

Envie el adaptador para agujas de
Kirschner al servicio técnico de Synthes.
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Soluciéon de problemas

Problema

Posibles causas

Soluciéon

El adaptador de sierra sagital o el
sistema TRS Recon Sagittal Saw
vibran demasiado.

El mecanismo de blogueo de la hoja de
sierra no esta apretado o esta flojo.

Apriete el mando de blogueo para el
anclaje rapido de la ld&mina de sierra o
apriete el anclaje atornillable de la hoja
de sierra girando la llave (05.001.229)
en sentido horario.

El adaptador de sierra funciona dema-
siado rapida o agresivamente.

Ha seleccionado la modalidad de
trabajo equivocada («Drill/Ream» en
vez de «Saw»).

Seleccione la modalidad de trabajo
correcta («Saw») para los adaptadores
de sierra.

El hueso y el instrumento de trabajo se
recalientan durante la intervencion.

El instrumento de trabajo esta romo.

Reemplace el instrumento.

Si se presentan problemas con el cargador universal Il de Synthes, consulte el
apartado «Solucion de problemas» en las correspondientes instrucciones de uso.
Si las soluciones indicadas no funcionan, péngase en contacto con su filial de

Synthes.
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Datos técnicos

Ciclo de trabajo

Funcionamiento intermitente de tipo S9,
segun la norma CEl 60034-1

A

TRS Battery Modular Xon Yoff Ciclos
Perforacion, insercion de tornillos, 30 sec 60 sec 5
insercion de agujas de Kirschner

Fresado 30 sec 60 sec 5
Serrado 30 sec 60 sec 5

TRS Recon Sagittal Saw Xon Yoff Ciclos
Serrado 60s 2405 5

En general, los sistemas eléctricos pueden recalentarse con el

uso constante. Por esta razén, debe dejarse que la pieza

de manoy el adaptador se enfrien por lo menos el tiempo Yort
después de un tiempo Xon de uso constante. Al cabo de cinco

ciclos como el descrito, la pieza de mano y el adaptador

deben dejarse enfriar durante 30 minutos. De esta forma se
evita que el sistema se recaliente, con el riesgo consiguiente
para el paciente o el usuario. Es responsabilidad del usuario

aplicar y apagar el sistema en la forma indicada. Si se requie-

ren periodos mas prolongados de uso constante, deberan
utilizarse dos piezas de mano y dos adaptadores distintos.

Datos técnicos sujetos a tolerancia.

Precauciones:

Respete escrupulosamente los ciclos de trabajo recomen-
dados.

Los ciclos de trabajo mencionados pueden verse reducidos
en caso de aplicacion de cargas mayores o temperatura
ambiente superior a 20°C. Téngalo en cuenta a la hora de
planificar la intervencién quirtrgica.

Utilice siempre instrumentos de trabajo nuevos para evitar
gue el sistema se recaliente debido a una disminucién del
rendimiento de corte.

Los instrumentos de trabajo deben enfriarse con un li-
quido de irrigacién para prevenir la necrosis térmica. Para
ello, irrigue de forma manual.

El mantenimiento meticuloso del sistema permite reducir
la formacién de calor en la pieza de mano y los adapta-
dores.

Trauma Recon System (TRS)
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Datos técnicos

Especificaciones del aparato

TRS Battery Modular

Dimensiones de la pieza de mano con tapa (sin adaptador)

253X 137X88 mm

Peso de la pieza de mano con pila Médulo Power y tapa

1300 g

Velocidad graduable (sin adaptador)

0-18000 r.p.m. (modo «Drill/Ream»)

Canulacion de la pieza de mano

4.1 mm

Categoria de proteccién

BF, EN 60601-1

Grado de proteccién

IPX4, EN 60529

Fuente de alimentacion

alimentacion interna

TRS Recon Sagittal Saw

Dimensiones de la pieza de mano con tapa

262 X197 X 88 mm

Peso de la pieza de mano con pila Médulo Power y tapa

1760 g

Velocidad de regulaciéon gradual:

0 a 11000 osc/min

Categoria de proteccion

BF, EN 60601-1

Grado de proteccién

IPX4, EN 60529

Fuente de alimentaciéon

alimentacion interna

Pila recargable

Tipo Li-lon
Tensién de funcionamiento (normal): 252V
Capacidad 1.2 Ah
Tiempo de carga caracteristico <60 min

Datos técnicos sujetos a tolerancia.
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Condiciones ambientales

Funcionamiento Transporte Conservacion
TemperaturA 40°C 55°C 40°C
104°F 131°F 104°F
10°C -29°C -29°C
50°F ~20°F ~20°F
Humedad relativa 90 % 90 % 90 %
(%) (%) (%)
30% 10% 10%
Presién atmosférica 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa
500 hPa 500 hPa 500 hPa
Altitud 0a5000m - 0a5000m

Precaucion: Este aparato no puede conservarse ni ponerse

en funcionamiento en atmdsferas explosivas.
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Datos técnicos

Normas aplicables

El aparato cumple las siguientes normas:

CEI' 60601-1: 2005, 3.7 edicion

CEI 60601-1: 1998 / A2: 1995, 2.2 edicidn

UL 60601-1: 2003, 1.2 edicion

Trauma Recon System
o3, Con respecto a los riesgos de descarga eléctrica,
c us incendio y peligros mecénicos, solo de conformi-
10PB dad con UL 60601-1/CAN/CSA C22.2 n.° 601.1.
CEI'60601-1 (2005),
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005),
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1 (2008)
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Declaracion de emisiones sonoras por nivel de presién acustica y nivel de potencia acustica segtn
la directiva europea 2006/42/CE, anexo |

Nivel de presién acustica [LpA] conforme con la norma EN ISO 11202

Nivel de potencia acustica [LwA] conforme con la norma EN ISO 3746

Pieza de mano

Adaptador

Instrumento

Nivel de presion
aclstica

Nivel de potencia
acustica

Tiempo max. de exposi-
cion diaria sin

(LpA) en dB(A) (LwA) en dB(A) proteccion auditiva
TRS Battery Modular - - 72 - >8h
05.001.201"
TRS Battery Modular Adaptador de anclaje - 76 - >8h
05.001.201" rapido AO/ASIF
05.001.205
Adaptador de sierra Hoja de sierra 94 104 Th
sagital 519.115
05.001.223” Hoja de siera 86 99 6 h 21min
519.170
Hoja de sierra 95 105 48 min
05.002.105
Adaptador de sierra Hoja de sierra 90 100 2h 32min
sagital, largo 519.115
05.001.224% Hoja de siera 82 93 >8h
519.170
Hoja de sierra 90 101 2'h 32 min
05.002.105
Adaptador de sierra Hoja de sierra 88 929 4h
alternante 511.905
05.001.2259 Hoja de sierra 89 100 3h 11 min
511.912
TRS Recon Sagittal Saw _ 72 - >8h
05.001.240°
Hoja de sierra 86 95 8h
519.115
Hoja de sierra 78 - >8h
519.170
Hoja de sierra 87 97 5h 3 min
05.002.105

Condiciones de funcionamiento:

VPieza de mano 05.001.201 en modo «Drill/Ream» a 18000 r.p.m.

2Pieza de mano 05.001.201 con adaptador de sierra sagital 05.001.223 en modo «Saw» a 11000 osc/min
3Pieza de mano 05.001.201 con adaptador largo de sierra sagital 05.001.224 en modo «Saw» a 11000 osc/min
YPieza de mano 05.001.201 con adaptador de sierra alternante 05.001.225 en modo «Saw» a 11000 osc/min

% Pieza de mano 05.001.240 en modo «Saw» a 11000 osc/min (en posicion vertical)

Trauma Recon System (TRS)  Instrucciones de uso  DePuy Synthes

61



Datos técnicos

Declaracion de emision de vibraciones de conformidad con la directiva europea 2006/42/CE, anexo 1

Emisién de vibraciones (m/s?) conforme con la norma EN ISO 8662.

Pieza de mano Adaptador Instrumento Declaracion Exposicién max. diaria
(en m/s?)
TRS Battery Modular - - <2.5 sin limite
05.001.201"
TRS Battery Modular Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF - <25 sin limite
05.001.201" 05.001.205
Adaptador de sierra sagital Hoja de sierra 16.2 46 min
05.001.223? 519.115
Hoja de sierra 6.7 4 h 27 min
519.170
Hoja de sierra 18.3 36 min
05.002.105
Adaptador de sierra sagital, largo Hoja de sierra 11.4 1 h 32 min
05.001.224% 519.115
Hoja de sierra 5.8 5h 55 min
519.170
Hoja de sierra 12.5 1h 17 min
05.002.105
Adaptador de sierra alternante Hoja de sierra 9.4 2 h 15 min
05.001.225% 511.905
Hoja de sierra 9.3 2 h 20 min
511.912
TRS Recon Sagittal Saw ~ — - >2.5 sin limite
05.001.240°
Hoja de sierra 8.6 2 h 44 min
519.115
Hoja de sierra 3.5 sin limite
519.170
Hoja de sierra 9.7 2h8min
05.002.105

Condiciones de funcionamiento:
"Pieza de mano 05.001.201 en modo «Drill/Ream» a 18000 r.p.m.

2Pieza de mano 05.001.201 con adaptador de sierra sagital 05.001.223 en modo «Saw» a 11000 osc/min
3Pieza de mano 05.001.201 con adaptador largo de sierra sagital 05.001.224 en modo «Saw» a 11000 osc/min
“Pieza de mano 05.001.201 con adaptador de sierra alternante 05.001.225 en modo «Saw» a 11000 osc/min

%Pieza de mano 05.001.240 en modo «Saw» a 11000 osc/min

Datos técnicos sujetos a tolerancia.
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Compatibilidad electromagnética
Documentos acompafantes de conformidad con
las normas NE/CEI 60601-1-2, articulo 5.2.2

Cuadro 1: Emisiones

Directivas y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La pieza de mano TRS de Synthes esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o usuario de la pieza de mano TRS de Synthes debe asegurarse de que esta se usa en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones de RF Grupo 1 La pieza de mano TRS de Synthes utiliza energia
CISPR 11 de RF Unicamente para su funcionamiento interno.

Por lo tanto, su emision de RF es muy reducida
y no es probable que cause ninguna interferencia
en otros equipos electrénicos préximos.

Emisiones de RF Clase B La pieza de mano TRS de Synthes es apta para su

CISPR 11 uso en todos los establecimientos, incluidos esta-
blecimientos domésticos y establecimientos co-

Emisiones de armonicos No procede nectados directamente a la red publica de sumi-

CEl 61000-3-2 nistro eléctrico de baja tensién para edificios
utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de tension y No procede

emisiones parpadeo de tension

CEI 61000-3-3
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Datos técnicos

Cuadro 2: Inmunidad (todo tipo de productos)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La pieza de mano TRS de Synthes esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o usuario de la pieza de mano TRS de Synthes debe asegurarse de que esta se usa en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético: guia

CEIl 60601
Descarga +6 kV por contacto
electrostatica (ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV por aire

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

Los pisos deben ser de madera, cemento o baldo-
sas de ceramica. Si los pisos estan revestidos de
material sintético, la humedad relativa debe ser de
al menos un 30%.

Transitorios eléctricos +2 kV para lineas de  No procede La calidad de la corriente eléctrica suministrada
rapidos/en rafagas suministro eléctrico por la red de distribucion debe ser la habitual para
CEl 61000-4-4 el ambito comercial u hospitalario.

+1 para lineas

de sefal
Aumentos repentinos =1 kV en modo dife- No procede La calidad de la corriente eléctrica suministrada
de tension rencial (Iinea a linea) por la red de distribucion debe ser la habitual para
CEl-4-4 el ambito comercial u hospitalario.

+2 kV en modo

comun (linea a tierra)
Huecos de tensién, inter-  <5% Ur No procede La calidad de la corriente eléctrica suministrada

rupciones breves y varia- (durante 0,5 ciclos)
ciones de tensién en las
lineas de suministro
eléctrico

CEI61000-4-11

40% Ur
(durante 5 ciclos)

70% Ut
(durante 25 ciclos)

<5% Urdurante 5's

por la red de distribucion debe ser la habitual para
el ambito comercial u hospitalario.

Nota: Ur es la tension de corriente alterna en la red de distribucién antes de aplicar el nivel de ensayo.

Campo magnético de 3 A/m
frecuencia industrial
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

100 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia industrial
deben tener los niveles caracteristicos de una
localizacion tipica en el &ambito comercial u hospi-
talario.
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Cuadro 4: Inmunidad (equipos que no son de soporte vital)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La pieza de mano TRS de Synthes esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o usuario de la pieza de mano TRS de Synthes debe asegurarse de que esta se usa en dicho entorno.

Entorno electromagnético: guia

Los equipos moviles y portatiles de comunicacion por RF no deben utilizarse una distancia de la pieza de mano TRS de Synthes
(incluidos sus cables) inferior a la distancia de separacién recomendada calculada con la formula aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de conformidad Distancia de separa-

CEl 60601 cién recomendada
RF conducida 3Vrms No procede d=12VP
CElI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 3V/m E1=10V/m d=0.35VP
CEl 61000-4-3 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz
RF radiada 3V/m E2=10V/m d=0.7 VP
CElI 61000-4-3 800 MHz a 2.5 GHz 800 MHz a 2.7 GHz 800 MHz a 2.7 GHz

siendo P la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor, y d la distancia
de separacién recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los transmisores fijos de RF, determinada segun un estudio electromagnético del lugar?,
debe ser inferior al nivel de conformidad en cada gama de frecuencias®.

Puede haber interferencias cerca de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

<(i)>

Nota 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexién causadas por estructuras,
objetos y personas afectan a la propagacién electromagnética.

2 La intensidad de campo creada por los transmisores fijos, como por ejemplo las estaciones base para telefonia de radio (celular/inalambrica), radios moviles terrestres,
equipos de radioaficion, emisoras de radio AM y FM y emisoras de televisién, no puede predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético
creado por transmisores fijos de RF, debe plantearse la realizacion de un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se esta
usando la pieza de mano TRS de Synthes excede el pertinente nivel de conformidad de RF arriba indicado, debe vigilarse la pieza de mano TRS de Synthes para verificar
su adecuado funcionamiento. En caso de observarse un funcionamiento anormal, puede ser necesario adoptar otras medidas, como la reorientacion o la reubicacion de
la pieza de mano TRS de Synthes.

5 Dentro de la gama de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Datos técnicos

Cuadro 6: Distancia de separacion recomendada (equipos que no son de soporte vital)

Distancia de separacion recomendada entre equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF
y la pieza de mano TRS de Synthes

La pieza de mano TRS de Synthes esta disefiada para su uso un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones por
emisiones de RF estén bajo control. El cliente o usuario de la pieza de mano TRS de Synthes puede contribuir a evitar las inter-
ferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moéviles de comunicacién por

RF (transmisores) y la pieza de mano TRS de Synthes, de conformidad con las siguientes recomendaciones, segun la potencia
maxima de salida del transmisor.

Potencia nominal méxima  Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
de salida del transmisor

W m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2700 MHz
d=12VP d=035VP d=0.7VP
0.01 12 cm 3.5am 7 cm
0.1 38 cm 12 cm 22 cm
1 1.2m 35cm 70 cm
10 3.8m 1.2m 22m
100 12m 35m 7m

En el caso de transmisores cuya potencia nominal maxima no figure en la tabla precedente, la distancia de separacion reco-
mendada d, en metros (m), puede determinarse por medio de la férmula aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la
potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion aplicable es la correspondiente a la gama de frecuencias mas alta.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexién causadas por estructuras,
objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.
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Explicacion de los simbolos utilizados

Los siguientes simbolos se aplican al aparato o a sus compo-
nentes individuales.

A\

1]
3=
&

Li-lon

<}}‘SSIF/«.o

10PB

Atencién. Lea atentamente las instrucciones de
uso suministradas antes de utilizar el aparato.

Lea atentamente las instrucciones de uso suminis-
tradas antes de utilizar el aparato.

No sumerja el aparato en ningun liquido.

El aparato estd clasificado como de tipo BF contra
descargas eléctricas y fugas de corriente. El apa-
rato es adecuado para su uso en pacientes, con
arreglo a las normas definidas por UL 60601-1/
CAN/CSA C22.2 n.°601.1y CEI 60601-1.

CEI 60601-1 (2005), ANSI/AAMI ES60601-1
(2005), CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1 (2008)

Este aparato contiene pilas de litio-idon que deben
eliminarse de manera respetuosa con el medio
ambiente. La directiva europea 2006/66/CE rela-
tiva a las pilas y acumuladores se aplica a este
aparato.

Véase el apartado «Eliminacion» en la pagina 48.

Precaucion: Riesgo de incendio, explosién y que-
maduras.

No desmonte, aplaste, caliente por encima de
100°C ni incinere los elementos de la pila.

Trauma Recon System

Con respecto a los riesgos de descarga eléctrica,
incendio y peligros mecanicos, solo de conformi-
dad con UL 60601-1/CAN/CSA C22.2 n.° 601.1.
CEI 60601-1 (2005), ANSI/AAMI ES60601-1
(2005), CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1 (2008)

Este aparato cumple los requisitos de la directiva
93/42/CEE, relativa a los productos sanitarios.
Simbolo CE autorizado por un centro indepen-
diente designado.

Jo diimm (=) @ & 7

wn
Ne}

IPX4

Gire la tapa en este sentido para cerrar la pieza
de mano.

La tapa esta desbloqueada; es posible colocarla
o extraerla.
La tapa esta blogueada.

Botdn de informacion de la pila Médulo Power.

Indicador del estado de carga de la pila.

Indicador de servicio de la pila Médulo Power.

Tipo de ciclo de trabajo de conformidad con |
a norma CEl 60034-1.

Grado de proteccién contra ingreso de conformi-

dad con la norma CEl 60529.

Temperatura

Humedad relativa

Presién atmosférica

Trauma Recon System (TRS)
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Informacion para pedidos

Hojas de sierra para sierra oscilante 05.002.501 05.002.501S 60 25 0.89
i i | . 519.109 519.109S 60.5 25 0.90
Hojas de sierra estandar para traumatologia
- - 05.002.101 05.002.101S 95 25 0.89
Ref. Ref. Longitud util Anchura Grosor de corte
no estaril estéril (mm) (mm) (mm) 519.108 519.108S 95.5 25 0.90
519.230 5192305 26 6 06 05.002.106 05.002.106S 95 25 1.00
519.103 519.103S 26 10 06 05.002.107 05.002.107S 95 25 1.07
519.250 5192505 26 14 06 05.002.102 05.002.102S 95 25 1.19
519.104 519.104S 50 10 06 519.115 519.115S 95.5 25 1.25
519.150 519.150S 50 14 06 05.002.103 05.002.103S 95 25 1.27
519.105 519.105S 50 20 06 05.002.104 05.002.104S 95 25 1.37
519.100 519.100S 50 27 06 519.117 519.117S 95 25 1.40
519.106 519.106S 70 18 10 05.002.401 05.002.401S 85 25 1.47
519.113 519.113S 70 18 12 05.002.105 05.002.105S 95 25 1.47
519.170 519.170S 70 27 0.8
519.190 519 1905 70 50 08 Hojas de sierra para sierra alternante
519.200 5192005 70 27 10 Ref. ‘ Ref. ‘ Longitud util Anchura Grosor de corte
no estéril estéril (mm) (mm) (mm)
519.210 519.210S 70 27 1.2
511.905 511.905S 80 10 1.05
) . ) ) ) 511.906 511.9065 70 10 1.27
Hojas de sierra agresivas para cirugia protésica
- - 511.907 511.907S 55 10 1.05
Ref. Ref. Longitud util Anchura Grosor de corte
no estéril estéril (mm) (mm) (mm) 511.909 511.9095 55 10 0.85
05.002201 050022015 90 12,5 0.89 511.915* 511.9155 40 10 1.10
519.118 519.1185 91.5 12.5 09 511.912*>  511.9125 68 12 1.10
05.002.405  05.002.4055 90 12,5 1.00 511.913*>  511.9135 68 12 1.00
05.002.202  05.002.2025 90 125 1.19 511.914%  511.9145 68 12 0.80
05.002.203 05.002.203S 90 12.5 1.27
Brocas para el adaptador radiotransparente, de tres aristas de corte,
05.002.204 05.002.204S 90 12.5 1.37
con punta centradora
05.002.205 05.002.205S 90 12.5 1.47 Ref. Ref. Diametro Longitud dtil
05.002.006 05.002.006S 80 19 0.89 no estéril estéril en mm (mm)
05.002.001 05.002.001S 95 19 0.89 511.411 511.411S 2.0 122
519.107 519.107S 95.2 19 0.90 511.412 511.412S 2.5 122
05.002.007 05.002.007S 95 19 1.00 511.413 511.413S 2.7 122
05.002.008 05.002.008S 95 19 1.07 511.431 511.431S 3.2 80
05.002.002 05.002.002S 95 19 1.19 03.010.100 03.010.100S 3.2 100, calibrada
519.114 519.114S 95.5 19 1.25 511.414 511.414S 3.2 122
05.002.003 05.002.003S 95 19 1.27 511.415 511.415S 3.5 122
05.002.004 05.002.004S 95 19 1.37 511.416 511.416S 3.6 122
519.116 519.116S 95.5 19 1.40 511.432 511.432S 4.0 80
05.002.005 05.002.005S 95 19 1.47 511.417 511.417S 4.0 122
05.002.301 05.002.301S 90 19 12.5 03.010.101 - 4.2 100, calibrada
05.002.306 05.002.306S 90 19-12.5 1.00 511.418 511.418S 4.5 122
05.002.302 05.002.302S 90 19-12.5 1.19 03.010.102 - 5.0 100, calibrada
05.002.303 05.002.303S 90 19-12.5 1.27 511.433 511.433S 5.5 122
05.002.304 05.002.304S 90 19-12.5 1.37
05.002.305 05.002.3055 90 19-12.5 1.47 *Hoja de sierra para utilizar con el adaptador de esternén ref. 511.904

** Con dentado bilateral
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Contenido del juego Trauma Recon System modular

Adaptadores para TRS Battery Modular

01.001.590 Juego Trauma Recon System, modular 05.001.205 Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF, para Trauma Recon System
05.001.201  Pieza de mano a pilas, modular, para Trauma Recon System 05.001.206  Mandril (velocidad de perforacién), con llave,
05.001.202  Mddulo Power, para Trauma Recon System (2 unidades por juego) para Trauma Recon System, capacidad de sujecion hasta & 7.3 mm
05.001.203  Cubierta estéril, para Trauma Recon System 05.001.207  Mandril (velocidad de fresado), con llave, o
para Trauma Recon System, capacidad de sujecion hasta & 7.3 mm
05.001.231  Tapa para ref. 05.001.201 (modular), para Trauma Recon System -
—— 05.001.208  Mandril autoblocante, para Trauma Recon System
05.001.205  Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF, para Trauma Recon System -
- - — 05.001.210  Adaptador para fresado acetabular e intramedular,
05.001.206  Mandril (velocidad de perforaoon)., con IIave., . para Trauma Recon System
para Trauma Recon System, capacidad de sujecién hasta & 7.3 mm - - - -
- 05.001.212  Anclaje rapido para agujas de Kirschner de & 1.0 a 4.0 mm,
05.001.210 Adaptador para fresado acetabular e intramedular, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System - - -
—— - - 05.001.213  Anclaje répido para fresas triples DHS/DCS,
05.001.212  Anclaje rapido para agujas de Kirschner de & 1.0 a 4.0 mm, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System - - -
— - 05.001.214  Adaptador de tornillos, con adaptador de anclaje rapido AO/ASIF,
05.001.213  Anclaje rapido para fresas triples DHS/DCS, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System — -
- —— 05.001.215  Limitador del momento de torsion, 1.5 Nm,
05.001.214  Adaptador de tornillos, con adaptador de anclaje rapido AO/ASIF, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System — -
- - 05.001.216  Limitador del momento de torsién, 4.0 Nm,
05.001.224  Adaptador de sierra sagital, largo, con mango en T, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System - - - -
— 05.001.217  Adaptador de anclaje rapido Hudson (velocidad de perforacién),
68.001.606 Cesta de lavado, tamano entero 1/1, para Trauma Recon System para Trauma Recon System
68.001.602  Tapa para cesta de lavadora, tamano 1/1 05.001.218  Adaptador de anclaje rdpido Hudson (velocidad de fresado),
para Trauma Recon System
Contenido del juego Trauma Recon System para sierra sagital 05.001.219  Adaptador de anclaje rapido Trinkle (velocidad de perforacién),
01.001.591  Juego Trauma Recon System para sierra sagital para Trauma Recon System
05.001.240 Pieza de mano a pilas, Recon sierra sagital, con mango en T, 05.001.220  Adaptador de anclaje rapido Trinkle (velocidad de fresado),
para Trauma Recon System para Trauma Recon System
05.001.241  Tapa para ref. 05.001.240 (Recon sierra), para Trauma Recon System 05.001.221 Adapt.ador de anclaje rapido Trinkle (velocidad de perforacion),
- modificado, para Trauma Recon System
05.001.202  Mddulo Power, para Trauma Recon System - - - -
- — 05.001.222  Adaptador de anclaje rapido Trinkle (velocidad de fresado),
05.001.203  Cubierta estéril, para Trauma Recon System modificado, para Trauma Recon System
05.001.223  Adaptador de sierra sagital, para Trauma Recon System
Motores neumaticos 05.001.224  Adaptador de sierra sagital, largo, con mango en T,
05.001.201  Pieza de mano a pilas, modular, para Trauma Recon System para Trauma Recon System
05.001.231  Tapa para ref. 05.001.201 (modular), para Trauma Recon System 05.001.225 Adaptador de sierra alternante, para Trauma Recon System
05.001.240 Pieza de mano a pilas, Recon sierra sagital, con mango en T, 05.001.226  Adaptador para RDL, para Trauma Recon System
para Trauma Recon System 511.904 Adaptador de esternén para sierra alternante
05.001.241  Tapa para ref. 05.001.240 (Recon sierra), para Trauma Recon System 511.300 Adaptador radiotransparente
510.200 Pieza de conexion angulada para fresado medular
Cargador, pila y accesorios para la pila 511.787 Adaptador Kuentscher
05.001.204  Cargador universal Il 511.788 Adaptador Harris
05.001.202  Modulo Power, para Trauma Recon System
05.001.203  Cubierta estéril, para Trauma Recon System Accesorios
510.191 Llave de recambio para mandril,
capacidad de sujecion hasta & 7.3 mm
516.101 Cepillo de limpieza
519.970 Frasco con lubricante especial Synthes, 50 ml
05.001.229 Mango en T para fijar las Idminas dentadas
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Informacion para pedidos

Cajas Vario Case y cestas de lavadora

68.001.595  Vario Case, tamafo 1/1, para Trauma Recon System,
con dos bandejas, sin tapa, sin contenido
68.001.592  Vario Case, tamano 1/2, para pieza de mano a pilas
para Trauma Recon System, sin tapa, sin contenido
689.507 Tapa de acero, tamano 1/1, para Vario Case
689.537 Tapa de acero, tamano 1/2, para Vario Case
68.001.606 Cesta de lavado, tamario entero 1/1, para Trauma Recon System
68.001.602 Tapa para cesta de lavadora, tamafio 1/1
68.001.603  Cesta de lavadora, tamafio 1/2, para Trauma Recon System
68.001.604 Tapa para cesta de lavadora, tamafio 1/2
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