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Polski

1. Wprowadzenie

Przed uzyciem narzedzi nalezy uwazne przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania. Chirurg i
personel sali operacyjnej musza by¢ w petni zaznajomieni z odpowiednia technikg operacyjng
dotyczaca stosowania narzadzi thacych i powigzanych implantéw.

Narzedzia tnace przeznaczone sa do stosowania przez lekarzy i wykwalifikowanego personelu
medycznego.

Narzedzia thace Synthes wykonane sg ze stali nierdzewnej, wegliku wolframu lub sg
powlekane kompozytem niklowo-diamentowym. Kazde narzedzie zaprojektowane zostato do
szczegdlnego zastosowania chirurgicznego.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych narzedzi thacych Synthes:
* brzeszczoty, tarniki i trzpienie profilujace

« frezy

« wiertta (wiertta do nasadki przeziernej dla RTG oraz wiertta z ogranicznikiem)

Niniejsza instrukcja nie dotyczy narzedzi thacych Anspach oraz korcdwek tnacych systemu
piezoelektrycznego.

Szczegodtowe informacije dotyczace zamawiania mozna znalez¢ w odpowiednich broszurach
poszczegdinych narzedzi tnacych.

W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania  systeméw napgdowych Synthes nalezy
stosowa¢ wytgcznie oryginalne narzedzia tnace Synthes. Uzycie narzedzi tnacych innych niz
Synthes moze znaczaco skréci¢ zywotnos¢ systemu.

Aby uzyskac wiecej informacji dotyczacych napedéw, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg
uzytkowania danego systemu.

2. Przeznaczenie
Narzedzia tnace do napedéw sg przeznaczone do stosowania w chirurgii ~ szkieletu, tzn.
do ciecia, wiercenia, rozwiercania i frezowania ko$ci.
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Opis ogolny zastosowan réznych rodzajéw narzedzi tnacych:

Zastosowanie

Kosci Zeby Metal

Rodzaj narzedzia tngcego

Ostrze pity X
Tarniki X
Trzpienie profilujace X

Wiertta (wiertta do nasadki przeziernej dla RTG [ X
oraz wiertta z ogranicznikiem)

Frezy (ze stali nierdzewnej)

Frezy (z weglika wolframu)* X X X

Frezy (ze stali nierdzewnej powlekane
kompozytem
niklowo-diamentowym)*

*W celu uzyskania dalszych informacji zob. rozdziat 7.

3. Zastosowanie

Chirurg musi oceni¢, czy napedy i narzgdzia tnace sa odpowiednie do danego
zastosowania, biorac pod uwage ograniczenie mocy urzadzenia, nasadki i narzedzia
tnacego oraz uwzgledniajac wytrzymato$¢ kosci/warunki anatomiczne, jak rowniez
manipulowanie urzadzeniem, nasadka i narzgdziem thacym wzgledem rozmiaru
operowanej kosci. Ponadto nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do wszczepienia
implantu. Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi , Technikami operacyjnymi”
stosowanego systemu implantéw.

Synthes zaleca, aby uzywat nowych narzedzi tnacych do kazdej operacji i usuwac je
po jej zakonczeniu. Narzedzi tnacych przeznaczonych do jednorazowego uzytku: nie
wolno uzywa¢ ponownie. Wigcej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 9.

Narzedzia tnace mozna stosowac jedynie wraz z odpowiednimi napedami. Przed
uzyciem nalezy sig upewni¢, ze geometria faczeniowa narzedzia tnacego jest
kompatybilna z geometrig taczeniowa nasadki lub napedu.
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Narzedzia tnace mozna stosowac jednie wraz z dobrze utrzymanym i odpowiednio
przygotowanym napedem. Nalezy sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie napedu przed
uzyciem go do operacji na pacjencie. Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
odpowiedniego napedu.
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. Numery referencyjne i wymiary narzedzi tnacych podane sa na etykiecie na
opakowaniu.

. Kod literowy na frezach wskazuje zalecang maksymalng predko$¢ dla danego frezu.
Szczegoty dotyczace tych kodow mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania danego
napedu.

. Przed uzyciem narzedzi tnacych nalezy dokonac¢ ich starannej inspekciji w celu

upewnienia si¢, ze sg one catkowicie sprawne. Wszelkie zarysowania lub wgniecenia
na narzedziach moga spowodowag ich ztamanie. Stepienie krawedzi tnacych moze
spowodowac pogorszenie sprawnosci narzedzi. Uszkodzone narzedzia tnace nalezy
wymieni¢, aby unikna¢ potencjalnego zranienia pacjenta, na przyktad poprzez
przedostanie sie fragmentéw metalowych do miejsca operacyjnego.

. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze narzedzia tnace sq prawidtowo zamontowane.
Narzedzia tnace niezamontowane do petnej glebokosci uchwytowej moga generowaé
duze sity odsrodkowe i wibracje.

. Aby uzyska¢ wiecej informacji dotyczacych zastosowania narzedzi thacych w
pofaczeniu z okreslonym napedem, nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania
danego systemu.

. Gtadkie cigcie zapewnia wigczenie napedu przed kontaktem narzedzia tnacego z
koscia. Nalezy unikac¢ stosowania nadmiernego nacisku, poniewaz moze to prowadzi¢
do:

uszkodzenia powierzchni narzedzi thacych

odtamywania z¢bow narzedzia tnacego

martwicy termicznej spowodowanej nadmiernym nagrzewaniem
zmniejszenia zywotno$ci narzedzi thacych

. Narzedzi tnacych nie nalezy uzywac¢ do ciecia elementéw metalowych (np. implantéw) i
zebow, nie dotyczy to jedynie frezéw wykonanych z weglika wolframu lub frezéw z
powtoka z kompozytu niklowo-diamentowego. W celu uzyskania dodatkowych
szczeg6tow patrz rozdziat 7.

. W przypadku stosowania blokéw do ciecia nalezy uzywac tylko brzeszczotéw, ktérych
grubo$¢ nie przekracza szerokosci szczelin blokéw do ciecia. Przed operacja na
pacjencie nalezy sie upewnic, ze ruch brzeszczotu pity nie jest ograniczony. Nalezy
zapozna¢ si¢ z odpowiednig ,Technikg operacyjng” dla stosowanego systemu
implantow.

. Nalezy unika¢ zakleszczania, powstawania dzwigni i wyginania brzeszczotu
pracujacego w szczelinie bloku. W przeciwnym razie brzeszczot ulegnie nadmiernemu
rozgrzaniu, co spowoduje zakleszczenie. Inne zagrozenia obejmujg pekniecie i
martwicg termiczna.
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Nalezy unika¢ kontaktu z blokiem do ciecia, prowadnicg czy innymi elementami
metalicznymi (np. instrumentami). W przeciwnym razie narzedzia tnace ulegna,
uszkodzeniu, co spowoduje uszkodzenie kosci i otaczajacej ja tkanki.

Srodki ostroznosci

Nie uzywa¢ narzedzi tnacych, jezeli ich opakowanie jest otwarte i/lub uszkodzone.
Nie uzywac narzedzi tnacych po uptywie ich daty waznosci.

Nie uzywa¢ narzedzi tnacych, jezeli posiadaja widoczne uszkodzenia lub jezeli ich
oznakowanie nie jest czytelne.

Jezeli narzgdzie tnace jest skorodowane, nie wolno go stosowac.

Upewnic sie, aby krawedz tnaca narzedzia nie uszkodzita bariery (ostony) sterylnej lub
rekawic.

Zaleca sie utrzymywanie w gotowosci drugiego narzedzia tnacego podczas operacii, na
wypadek upuszczenia uzywanego narzedzia tnacego.

Zaleca sig stosowanie ptynu irygacyjnego do chtodzenia narzedzi tnacych w celu
unikniecia martwicy termicznej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 6.

Wszystkie osoby przebywajace na sali operacyjnej musza stosowac okulary ochronne.

Jedli produkt upadnie na podioge, moga sie od niego oddzieli¢ poszczegdine
podzespoty lub fragmenty. Stanowi to zagrozenie dla pacjenta oraz uzytkownika,
poniewaz fragmenty te moga mie¢ ostre krawedzie i/lub niesterylne fragmenty moga,
przedostac sie do sterylnego obszaru lub moga zrani¢ pacjenta.

Ostrzezenie

Nieprawidiowe stosowanie narzedzi tnacych moze spowodowac obrazenia pacjenta,
operatora lub innych oséb.

Nieprawidiowe stosowanie narzedzi tnacych moze spowodowaé ich przedwczesne
zuzycie i zniszczenie.

Narzedzia tnace z powtokg z kompozytu niklowo-diamentowego lub zawierajace stal
nierdzewng moga powodowac reakcje alergiczne u pacjentéw z nadwrazliwoscig na
nikiel. Przed ich uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze pacjent nie cierpi na tego typu alergie.
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4. Chtodzenie za pomoca ptynu irygacyjnego

Nalezy zawsze zapewnia¢ odpowiednig irygacje podczas cigcia w celu uniknigcia
nadmiernego rozgrzania brzeszczotu pity lub kosci. Brak odpowiedniego chfodzenia moze
spowodowac powstanie zbyt duzej ilosci ciepta (np. zeby brzeszczotu moga zostac zatkane
przez zanieczyszczenia). W najgorszym wypadku moze to spowodowac nieodwracalne
uszkodzenia kosci w wyniku martwicy termicznej.

Systemy Electric Pen Drive i Air Pen Drive sg celowo dostosowane do irygacii:

. Konsola systemu Electric Pen Drive wyposazona jest w pompe irygacyjna.
. Dla systemu Air Pen Drive dostepna jest jednostka sterujaca irygacja.
. Dla systemow Electric Pen Drive i Air Pen Drive dostepne sa réwniez specjaine dysze

irygacyjne i zestawy rurek irygacyjnych jako elementy dodatkowe.
W przypadku innych napedéw do irygacji mozna uzywac strzykawki.
Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania danego napedu.
5. Usuwanie implantéw i cigcie zgbow za pomoca narzedzi tnacych

Frezy powlekane kompozytem niklowo-diamentowym lub frezy z weglika wolframu
Mate narzedzia tnace typu torx z powtoka niklowo-diamentowa lub wykonane z weglika
wolframu sg przeznaczone do cigcia, ksztattowania i wygtadzania kosci, zgbow i elementow
metalowych.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy uwzglednié podczas usuwania implantow lub cigcia

zebow

. Implanty mozna usuwac za pomoca narzedzi tnacych jedynie wéwczas, gdy inne

metody usuwania implantéw nie sa dostepne.

. W tym celu uzywa¢ mozna jedynie narzedzi tnacych z powtoka niklowo-diamentowa lub
wykonanych z weglika wolframu.

. Wszystkie czastki nalezy usuna¢ poprzez przeptukiwanie i odsysanie.

. Tkanke migkka nalezy starannie zakry¢.

. Nalezy zwrdci¢ uwage na sktad materiatowy implantu.

6. Ustalanie potozenia narzedzi tnacych lub ich fragmentow

Narzedzia thace Synthes sq projektowane i wytwarzane wytacznie do zastosowan zgodnych z
ich przeznaczeniem. Jezeli jednak narzedzie metaliczne (np. ze stali nierdzewnej, weglika
wolframu) ulegnie ztamaniu podczas pracy, w zlokalizowaniu fragmentéw iflub czesci
narzedzia tnacego moze pomdc urzadzenie do diagnostyki obrazowej (np. tomograf
komputerowy, urzadzenia radiologiczne).
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7. Instrukcje dotyczace przetwarzania

Synthes zaleca, aby uzywa¢ nowych narzedzi tnacych do kazdej operacji i usuwac je po jej
zakonczeniu. Cigcie wykonywane za pomoca nowego i ostrego narzedzia tnacego jest
szybsze, bardziej precyzyjne, uniemozliwia powstanie infekcji spowodowanych
pozostatociami i powoduje generowanie mniejszej ilosci ciepta. Prowadzi to do redukcji czasu
operacji, redukcji ryzyka martwicy koéci i do osiggania lepszych rezultatow.

Srodki ostroznosci
. Przed pierwszym uzyciem niesterylne narzedzia thace muszq zosta¢ poddane catej
procedurze regeneracii.

. Podczas pracy z narzedziami tnacymi nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ z uwagi
na ryzyko wystapienia obrazen i infekcji u pracownikow.

Narzedzia tnace jednorazowego uzytku

Narzedzi tnacych przeznaczonych do jednorazowego uzytku (@) nie wolno uzywaé ponownie.
Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga naruszy¢
integralno$¢ strukturalng urzadzenia iflub doprowadzi¢ do awarii przyrzadu, co moze
skutkowa¢ urazem, uszczerbkiem na zdrowiu lub zgonem pacjenta.

Wszystkie narzedzia jednorazowego uzytku () nalezy usuna¢ po zakorczeniu operacji.

Srodki ostroznosci

. Narzedzia thace z powtoka niklowo-diamentowa, lub wykonane z weglika wolframu nie
sg przeznaczone do regeneracji, poniewaz po kilkakrotnym uzyciu frezéw tych nie da
sie odpowiednio doczysci¢, a powloka moze sie odtupywac. W zwigzku z tym po
kazdym uzyciu nalezy je usunac.

Ostrzezenie

Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzenia jednorazowego uzytku moze spowodowac ryzyko
zakazenia, np. ze wzgledu na przeniesienie materiatu zakaznego z jednego pacjenta na
drugiego. Grozi to obrazeniami lub zgonem pacjentalub uzytkownika.

Narzedzia tnace wielokrotnego uzytku

Narzedzia tnace wielokrotnego uzytku mozna przetwazac¢ kilkakrotnie. Narzedzia tnace sa
jednak czesto narazone na wysokie obcigzenia mechaniczne i wstrzasy w trakcie eksploatacii i
podlegaja zuzyciu. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjami dotyczacymi regeneracii klinicznej
narzedzi (Regeneracja kliniczna narzedzi tnacych, 036.000.499). Instrukcje regeneracii nie
dotycza narzedzi tnacych oznaczonych jako narzedzia jednorazowego uzytku ().
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8. Inspekcja wzrokowa i utylizacja stepionych lub uszkodzonych narzedzi wielokrotnego
uzytku

Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy poddac inspekcji pod katem stepionych lub
uszkodzonych zebéw za pomoca szkta powigkszajacego (minimalny stopien powiekszenia
1:10) po kazdym uzyciu. Jezeli jest to konieczne, narzedzia nalezy wymienic.

Nalezy szczegolnie zwraca¢ uwage na:

. odtamania i stepione (zaokraglone) zeby, rowki itp.
. uszkodzenia narzedzi thacych

. wygiecie i korozje narzedzi tnacych

Srodki ostroznosci

. Narzedzi stepionych lub uszkodzonych nie wolno ponownie uzywac.
. Narzedzi tnacych nie wolno przeszlifowywaé.
. Zuzyte narzedzia tnace nalezy usuna¢ zgodnie z wewngtrznymi procedurami

szpitalnymi oraz krajowymi procedurami i/lub zaleceniami.

Ostrzezenie
Nieprzestrzeganie powyzszych $rodkéw ostroznosci moze spowodowac uszkodzenie narzedzi
tnacych i powstanie zwigkszonego ryzyka dla zdrowia pacjenta, operatora lub 0séb trzecich.

9. Gwarancja
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za uszkodzenia wynikajace z nieprawidtowego
stosowania i z nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania.

Firma Synthes nie przeprowadzata préb kompatybilno$ci narzedzi tnacych Synthes z
napedami innych producentéw oraz nie ponosi odpowiedzialno$ci za sytuacje powstate w
takich przypadkach.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym DePuy Synthes.

10. Objasnienie symboli
Symbole przedstawione na koncu niniejszej instrukcji uzytkowania wystepuja na samych
narzedziach tnacych lub na ich etykietach.
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Numer katalogowy

Numer serii lub partii

Numer seryjny

Wytwérca

Data produkcji
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Data waznosci

Sterylizowane poprzez napromienianie

Wyr6b jednorazowego uzytku.

Nie stosowaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone



C€

0123

Oznakowanie CE

Numer jednostki notyfikowanej

Uwaga

Przed przystapieniem do obstugi urzadzenia nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Polski
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Wyréb Niesterylny
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