1.0 INTRODUCERE

Se recomanda ca personalul sa parcurga acest manual inainte de a incerca sa utilizeze, curete sau sterilizezeacest

dispozitiv sau echipamentele asociate. Utilizarea eficientd si in siguranta a acestui echipament necesita intelegerea EE
si respectarea tuturor avertismentelor, notificarilor de precautie si instructiunilor marcate pe produs si incluse in acest

manual.

Acest echipament este destinat utilizarii de catre cadrele medicale care s-au familiarizat complet cu tehnicile necesaresi
cu instructiunile de utilizare a echipamentului.

Pentru a mentine echipamentul in parametri optimi de functionare, sunt necesare operatiuni de service la anumite intervale,
asa cum se specifica in sectiunea ,,3.5 Planul de intretinere”.

1.1 Principiu de operare

Piesele de mana cu baterie HALL® Titan™ (PRO9100B, PRO9200B, PRO9300B, PRO9350B, PRO9400B si PRO9450B)sunt
alimentate de o baterie reincarcabila detasabild pentru a furniza forta de rotatie, miscare rectilinie sau oscilatorie accesoriului
(burghie, lame de ferastrau, alezoare, antrenoare sau alte accesorii) pentru taierea, gaurirea, perforarea si antrenarea oaselor,
precum si pentru rezectia tesutului moale. Piesele de mana sunt controlate de un declansator de activare si un buton pentru
modul de operare de pe piesa de mana. Piesele de ména si accesoriile (inclusiv bateriile)

pot intra in contact fizic cu pacientul (parte aplicata).

1.2 Indicatii de utilizare

Piesa de mana cu baterie si declansator individual PRO9100B HALL® Titan™, piesa de mana cu baterie si declansator dual
PR0O9200B HALL®Titan™ Dual si accesoriile acestora efectueaza taierea tesutului moale si a osului. Domeniile de
aplicabilitate includ: proceduri chirurgicale ortopedice, artroscopice, la ména si la picior.

Piesa de mana cu baterie pentru ferastrdu oscilant PRO9300B HALL® Titan™, piesa de mana cu baterie si declansatordual
PR0O9350B HALL® Titan™ Dual si accesoriile acestora efectueaza tdierea tesutului moale si a osului. Domeniile de
aplicabilitate includ: proceduri chirurgicale ortopedice, artroscopice, la méana si la picior.

Piesa de mana cu baterie pentru ferastrau cu miscare rectilinie PRO9400B HALL® Titan™ si accesoriile acesteia
efectueazi taierea tesutului moale si a osului. Domeniile de aplicabilitate includ: proceduri chirurgicale ortopedice si
artroscopice.

Piesa de mana cu baterie pentru ferastrau de stern PRO9450B HALL® Titan™ si accesoriile acesteia efectueaza taiereatesutului
moale si a osului. Domeniile de aplicabilitate includ: proceduri chirurgicale ortopedice si artroscopice.

Instructiuni specifice pentru Uniunea Europeana si pentru Australia:
Piesele de mana cu baterie HALL® Titan™ sunt destinate forarii si taierii prin tesuturi moi si prin oase, in procedurichirurgicale
ortopedice care includ, fara a se limita la:

»  Proceduri de medicina sportiva (reconstructie a ligamentului incrucisat anterior (ACL) si a ligamentului incrucisat

posterior (PCL), reparatii labrale si ale coafei rotatorilor),

»  Artroplastii totale (pentru articulatii mici si mari),

»  Osteotomii (pentru oase mici si mari),

*  Proceduri dedicate traumatismelor (pentru oase mici si mari) si

»  Sternotomii.

1.3 Utilizare prevazuta

Aceeasi ca si indicatiile de utilizare de mai sus.

1.4 Contraindicatii
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