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English

1. Introduction

Please read these Instructions for Use carefully prior to usage. It is
essential that the surgeon and operating theater staff are fully
conversant with the appropriate surgical technique for the cutting
tools and associated implant.

The cutting tools are designed for use by physicians and trained medical
personnel.

Synthes cutting tools are made of either stainless steel, tungsten carbide
or are coated with nickel diamond. Each of them are designed for a
specific surgical use.

These Instructions for Use cover the following Synthes cutting tools:
e Saw Blades, Rasps and Broaches

e Burrs

o Drill Bits (Radiolucent Drive Drill Bits and Drill Bits with Stop)

These instructions do not apply to Anspach cutting tools and Piezoelectric
System cutting tips.

Detailed ordering information on the cutting tools can be found in the
corresponding brochures of the cutting tools.

To ensure proper operation of the Synthes Power Tool, only use original
Synthes cutting tools. Non Synthes cutting tools can considerably reduce
the operating life of the system.

For further information on the Power Tool, please refer to the Instructions
for Use of the corresponding system.

2. Intended use
The cutting tools for Power Tools are designed for use in surgery of the
skeleton, i.e. for cutting, drilling, reaming and burring bone.



Synthes Cutting Tools

Overview of the applications of the different types of cutting tools:

To be used on

Bone Teeth Metal

Type of cutting tool

Saw Blades X

Rasps X

Broaches X

Drill Bitls (Radio!ucent Drive Drill Bits «

and Drill Bits with Stop)

Burrs (stainless steel) X

Burrs (tungsten carbide)* X X X
Burrs (stainless steel with a nickel « % %

diamond coating)*

*For further information, please refer to chapter 7.

3. Usage

The surgeon has to evaluate if the Power Tool and cutting tools are
suitable for an application, based on power limitation of the machine,
attachment and cutting tool regarding bone strength/anatomical situ-
ation as well as handling of the machine, attachment and cutting tool
regarding bone size. In addition, the contraindications of the implant
have to be respected. Please refer to the corresponding “Technique
Guides” of the implant system used.

Synthes recommends using a new cutting tool for each operation and
discarding it after use. Cutting tools intended for single-use @ must
not be reused. Further information can be found in chapter 9.

All cutting tools may only be used in combination with the appropriate
Power Tool. Ensure prior to use that the coupling geometry of the cut-
ting tool is compatible with the coupling geometry of the attachment

or Power Tool.

Cutting tools should only be used in combination with a well main-
tained and reprocessed Power Tool. Check proper operation of the
Power Tool before using it on the patient. Refer to the Instructions for
Use of the corresponding Power Tool.




English

Cutting tool article numbers and dimensions are stated on the packag-
ing label.

A letter code on the burrs indicates the maximum speed recom-
mended for the respective burr. Details about these codes can be
found in the Instructions for Use of the corresponding Power Tool.

Cutting tools should be carefully inspected before use to ensure that
they are fully functional. Scratches or dents can result in breakage.
Dullness of cutting edges can result in poor functionality. Damaged
cutting tools should be replaced to prevent potential patient injury
such as loss of metal fragments into the surgical site.

Before use, make sure that the cutting tools are fixed correctly. Cutting
tools, which are not inserted to their full chucking length, may cause
high centrifugal forces and vibrations.

For any additional information regarding the use of the cutting tool
combined with a specific Power Tool, please refer to the Instructions
for Use of the corresponding system.

In order to ensure a smooth cut, the Power Tool has to be running be-
fore the cutting tool comes into contact with bone. Excessive contact
pressure should be avoided as this might lead to:

— damage to the cutting tool surfaces

- splintering of the teeth of the cutting tool

— thermal necrosis caused by excessive heat build-up

- reduced lifespan of cutting tools

Do not use cutting tools for working on metal (e.g. implants) and
teeth, except for burrs made of tungsten carbide or with a nickel dia-
mond coating. For additional details please refer to chapter 7.

When cutting blocks are used, only saw blades, which do not exceed
the thickness of the cutting block slots, should be used. Prior to use on
the patient, free mobility of the saw blade has to be assured. Please
refer to the corresponding “Technique Guide” of the implant system
used.

Jamming, leverage and bending of the saw blade must be avoided in
the cutting block slot. The saw blade will otherwise overheat, causing
it to jam. Other risks include fracture and thermal necrosis.
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e Contact with the cutting block, guiding device or other metallic
objects (e.g. instruments) has to be avoided. Otherwise, damage to
the cutting tools can occur and lead to injury of bone and surrounding
tissue.

Precautions
e Do not use the cutting tool if the package is open and/or damaged.

e Do not use the cutting tool after its expiration date.

e Do not use the cutting tool if damage is apparent or if the markings
are not readable.

e Should the cutting tool be corroded, do not use it anymore.

e Ensure that the cutting edge of the cutting tool does not damage the
sterile barrier (e.g. sterile cover) or gloves.

e |tis recommended that a second cutting tool is available during
application in case the cutting tool is dropped.

e The use of irrigation liquid is recommended to cool the cutting tools
and prevent heat necrosis. Further information can be found in
chapter 6.

e All operating room personnel must wear eye protection.

e |f a product drops on the floor, fragments may split off. This represents
a danger for the patient and user as these fragments may be sharp
and/or unsterile fragments may enter the sterile field or hit the patient.

Warning
e Improper use of the cutting tool may lead to injury to the patient,
operator or other persons.

e Improper use of the cutting tool may lead to premature wear and
destruction of the instrument.

e Cutting tools with a nickel diamond coating or containing stainless
steel may elicit allergic reactions in patients with hypersensitivity to
nickel. Ensure prior to use that the patient does not suffer from this
allergy.
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4. Cooling with irrigation liquid

Always irrigate adequately during cutting to prevent overheating of

the saw blade or bone. Insufficient cooling may lead to increased heat
generation (e.g. the saw blade teeth may become clogged with debris).
At worse, this may cause irreversible damage to the bone due to thermal
necrosis.

The Electric Pen Drive and Air Pen Drive are specifically equipped for

irrigation:

e The console of the Electric Pen Drive System is equipped with an irriga-
tion pump.

e For the Air Pen Drive System, an irrigation control unit is available.

e Specific irrigation nozzles and irrigation tube sets are available for the
Electric and Air Pen Drive attachments.

For other Power Tools, a syringe may be used for irrigation.

For further information, please refer to the Instructions for Use of the
corresponding Power Tool.

5. Implant removal and teeth cutting with cutting tools

Nickel diamond coated or tungsten carbide burrs

The small torx cutting tools with a nickel diamond coating or made of
tungsten carbide are indicated for the cutting, shaping and smoothing of
bones, teeth and metal.

Precautions to consider when removing implants or cutting teeth
¢ Implants should only be removed with cutting tools if there is no other
solution for implant removal.

Only use nickel diamond coated or tungsten carbide cutting tools.
Remove all particles by continuous flushing and vacuuming.

Soft tissue must be well covered.

Observe the material composition of the implant.

6. Locating of the cutting tools or fragments of cutting tools
Synthes cutting tools are designed and manufactured to perform within
the scope of their intended use. However, if a metallic instrument (e.g.
stainless steel, tungsten carbide, etc.) breaks during use, a medical imag-
ing device (e.g. CT, Radiation Device, etc.) can aid on locating fragments
and/or components of the cutting tool.
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7. Reprocessing instructions

Synthes recommends using a new cutting tool for each operation and
discarding them after use. Performing cuts with a new and sharp cutting
tool is faster, more precise, prevents infections caused by residues and
generates less heat. This leads to a shorter surgery time, a reduced risk of
bone necrosis and a better result.

Precautions
o Before first use, non-sterile cutting tools have to run through the com-
plete reprocessing procedure.

e Special caution must be taken with cutting tools due to the risk of in-
jury and infection of the personnel.

Single-use cutting tools

Cutting tools intended for single-use @ must not be reused. Reuse or re-
processing (e.g. cleaning and resterilization) may compromise the struc-
tural integrity of the device and/or lead to device failure, which may result
in patient injury, illness or death.

All single-use cutting tools @ have to be discarded after the operation.

Precaution

e Cutting tools with a nickel diamond coating or made out tungsten
carbide cannot be reprocessed since these burrs cannot be cleaned
properly and the coating can chip off if used several times. They must
therefore be discarded after each use.

Warning

Reuse or reprocessing of single-use device may create a risk of contami-
nation, for example due to the transmission of infectious material from
one patient to another. This could result in injury or death of the patient
or user.

Reusable cutting tools

Reusable cutting tools may be reprocessed several times. However, cut-
ting tools are frequently exposed to high mechanical loads and shocks
during use and should not be expected to last indefinitely.

Consult the clinical processing instructions (Clinical Processing of Cutting
Tools, 036.000.499). The reprocessing instructions are not applicable to
cutting tools labeled as single-use items ®.
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8. Visual inspection and disposal of blunt or damaged reusable
cutting tools

Inspect reusable cutting tools for blunt or damaged teeth using a mag-

nifying glass (minimum enlargement 1:10) after each use and replace if

necessary.

Check especially for:

e splintering and blunt (rounded) teeth, flutes, etc.
e damage to the cutting tools

e bent and corroded cutting tools

Precautions

e Blunt or damaged cutting tools must no longer be used.

e Cutting tools must not be reground.

e The used cutting tools are to be disposed of according to internal
hospital policies and procedures and/or current national recommen-
dations.

Warning
Failure to follow these precautions may lead to damage to the cutting tool
and increased risk for the patient, the operator or third parties.

9. Warranty
The manufacturer does not accept liability for damage resulting from im-
proper use and failure to follow the Instructions for Use.

Synthes has not tested the compatibility of the Synthes cutting tools with
Power Tools provided by other manufacturers and assumes no liability in
such cases.

For further information please contact your local DePuy Synthes sales
representative.

10. Explanation of symbols
The symbols which are listed at the end of these Instructions for Use are
shown on either the cutting tools or the labeling.
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1. Einleitung

Diese Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch der Schneidwerkzeuge
bitte sorgfaltig durchlesen. Es ist wesentlich, dass der Chirurg und das
OP-Personal vollstandig mit der entsprechenden Operationstechnik fur
die Schneidwerkzeuge und dazugehorigen Implantate vertraut sind.

Die Schneidwerkzeuge sind fiir die Anwendung durch Arzte und qualifi-
ziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Synthes Schneidwerkzeuge sind aus Edelstahl, Wolframkarbid (Hartmetall)
oder Edelstahl mit Nickel-Diamant-Beschichtung gefertigt und wurden
jeweils fur eine spezifische chirurgische Anwendung entwickelt.

Diese Gebrauchsanweisung betrifft die folgenden Synthes Schneid-

werkzeuge:

e Sdgeblatter, Raspeln und Reibahlen

e Fraser

e Spiralbohrer (Spiralbohrer fur rontgenstrahlendurchlassiges
Winkelgetriebe und Spiralbohrer mit Anschlag)

Schneidwerkzeuge von Anspach und Schneidaufsatze des Piezoelectric
Systems werden von dieser Gebrauchsanweisung nicht abgedeckt.

Ausfuhrliche Bestellinformationen sind in den jeweiligen Broschtren
der Schneidwerkzeuge enthalten.

Um die ordnungsgemasse Funktion der verwendeten Synthes Antriebs-
maschine zu gewahrleisten, ausschliesslich Original-Schneidwerkzeuge
von Synthes verwenden. Schneidwerkzeuge anderer Hersteller konnen
die Funktionsdauer der Antriebsmaschine signifikant reduzieren.

Weitere Informationen zu den Antriebsmaschinen siehe Gebrauchsanwei-
sung fur das betreffende System.

2. Vorgesehene Verwendung

Die Schneidwerkzeuge fur Antriebsmaschinen sind zur Anwendung

in der Chirurgie vorgesehen, d. h. fur das Schneiden, Bohren, Raspeln und
Frasen von Knochen.
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Anwendungsubersicht der Schneidwerkzeugtypen:

Schneidwerkzeug

far
Knochen | Zahne | Metall
Sageblatter X
Raspeln X
Reibahlen X
Spiralbohrer (Spiralbohrer fir rontgen-
strahlendurchlassiges Winkelgetriebe X
und Spiralbohrer mit Anschlag)
Fraser (Stahl) X
Fraser (Wolframkarbid)* X X X
Ereasscehriiittif:gr;w:t Nickel-Diamant: % % %

*Weitere Informationen siehe Kapitel 7.

3. Anwendung und Handhabung

Der Operateur muss anhand der Leistungseinschrankungen der Ma-
schine, der Zusatzgerate und des Schneidwerkzeugs bzgl. Knochen-
starke/anatomischer Situation sowie durch die Handhabung der
Maschine, des Zusatzgerats und des Schneidwerkzeugs bzgl. Knochen-
grosse beurteilen, ob die Antriebsmaschine und das Schneidwerkzeug
sich fur die jeweilige Anwendung eignen. Des Weiteren sind die Kon-
traindikationen fur das Implantat zu beachten. Lesen Sie bitte die ent-
sprechenden «Operationstechniken» des verwendeten Implantatsys-
tems.

Synthes empfiehlt, fur jeden Eingriff neue Schneidwerkzeuge zu
verwenden und diese anschliessend zu entsorgen. Schneidwerkzeuge
zur einmaligen Verwendung @ dirfen nicht wiederverwendet werden.
Weitere Informationen siehe Kapitel 9.

Schneidwerkzeuge stets ausschliesslich in Kombination mit der geeig-
neten Antriebsmaschine verwenden. Vor der Anwendung sicherstellen,
dass die Kupplungsgeometrie des Schneidwerkzeugs mit der Kupplungs-
geometrie des Aufsatzes oder der Antriebsmaschine kompatibel ist.
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Schneidwerkzeuge stets nur in Kombination mit einer ordnungsgemass
gepflegten und klinisch aufbereiteten Antriebsmaschine verwenden.
Vor der Anwendung am Patienten die ordnungsgemaésse Funktion

der Antriebsmaschine prifen. Einzelheiten siehe Gebrauchsanweisung
fur die entsprechende Antriebsmaschine.

Die Artikelnummern und Abmessungen der Schneidwerkzeuge sind
auf dem jeweiligen Verpackungsetikett angegeben.

Ein Buchstabencode auf den Frasern gibt die jeweils empfohlene
Maximalgeschwindigkeit an. Weitere Einzelheiten zu diesen Codes
siehe Gebrauchsanweisung fur die entsprechende Antriebsmaschine.

Die Schneidwerkzeuge mussen vor der Verwendung sorgféltig inspi-
ziert werden, um sicherzustellen, dass sie vollstandig funktionsfahig
sind. Kratzer oder Dellen kénnen zum Bruch fuhren. Stumpfe Schneid-
kanten kénnen die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen. Beschadigte
Schneidwerkzeuge mussen ersetzt werden, um eine mégliche Verlet-
zung des Patienten, etwa durch das Abbrechen von Metallfragmenten
im operierten Bereich, zu vermeiden.

Vor der Anwendung sicherstellen, dass die Schneidwerkzeuge ord-
nungsgemass befestigt sind. Bei der Verwendung von nicht vollstandig
und korrekt eingespannten Schneidwerkzeugen kénnen hohe Zentri-
fugalkrafte und Vibrationen entstehen.

Zusatzliche Informationen zur Anwendung eines Schneidwerkzeugs
in Verbindung mit einer spezifischen Antriebsmaschine siehe die
Gebrauchsanweisung fur das entsprechende System.

Fur eine prazise Ausfihrung des Schnitts die Antriebsmaschine vor
dem Aufsetzen des Schneidwerkzeugs auf den Knochen anlaufen
lassen. Ubermassigen Anpressdruck vermeiden. Andernfalls drohen:
— Oberflachenschaden am Schneidwerkzeug

— Splittern der Schneidzéhne

— Thermische Nekrose infolge starker Hitzeentwicklung

— Reduzierte Lebensdauer des Schneidwerkzeugs
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Mit Ausnahme der Hartmetall-Fraser aus Wolframkarbid oder der
Stahlfraser mit Nickel-Diamant-Beschichtung die Schneidwerkzeuge
nicht zur Bearbeitung von Metallen (z. B. Implantate) und Zdhnen
verwenden. Weitere Informationen siehe Kapitel 7.

Bei der Arbeit mit Schnittbldcken ausschliesslich Sageblatter verwen-
den, deren Dicke den Abmessungen der Sageblattfihrungen ent-
spricht. Vor der Anwendung am Patienten sicherstellen, dass das durch
die Sageblattfuhrung eingebrachte Sageblatt frei beweglich ist. Einzel-
heiten siehe die entsprechende «Operationstechnik» fir das verwen-
dete Implantatsystem.

Das Séageblatt darf unter keinen Umstanden in der Sageblattfiihrung
verklemmt, gehebelt oder gebogen werden. Andernfalls kann das
Sageblatt Uberhitzen und blockieren und neben weiteren Risiken
Frakturen und thermische Nekrose verursachen.

Jeglicher Kontakt zwischen Schneidwerkzeug und Schnittblock,
Zielgerat oder anderen Metallobjekten (z. B. Instrumenten) ist zu
vermeiden. Andernfalls konnen die Schneidwerkzeuge beschadigt
werden und in der Folge den Knochen und die umgebenden Gewebe-
strukturen verletzen.

Vorsichtsmassnahmen

Bei geoffneter und/oder beschadigter Verpackung das Schneidwerk-
zeug nicht verwenden.

Schneidwerkzeuge nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums
nicht mehr verwenden.

Beschadigte Schneidwerkzeuge oder Schneidwerkzeuge mit
unleserlichen Markierungen nicht verwenden.

Schneidewerkzeug nicht mehr verwenden, wenn es Korrosion auf-
weist.

Darauf achten, dass die Schnittkante des Schneidwerkzeugs die Steril-
barriere (z. B. Sterilabdeckung) oder die Handschuhe nicht beschadigt.

Es wird empfohlen, stets ein zweites Schneidwerkzeug bereitzuhalten,
um den Eingriff unterbrechungsfrei fortsetzen zu kénnen, sollte ein
Schneidwerkzeug einmal herunterfallen.
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Zum Schutz vor Hitzenekrose wird das Kiihlen der Schneidwerkzeuge
mit Kuhlfltssigkeit empfohlen. Weitere Informationen siehe Kapitel 6.

Das OP-Personal muss geeignete Schutzbrillen tragen.

Wenn ein Produkt auf den Boden fallt, konnen Fragmente abbrechen.
Dies stellt eine Gefahr fur den Patienten und Benutzer dar, da die Frag-
mente scharf sein konnen und/oder unsterile Fragmente in das sterile
Feld gelangen oder den Patienten treffen konnten.

Warnung

4.

Die unsachgemasse Anwendung eines Schneidwerkzeugs kann
Verletzungen des Patienten, Anwenders oder anderer Personen zur
Folge haben.

Die unsachgemasse Anwendung eines Schneidwerkzeugs kann zu
vorzeitigem Verschleiss und Zerstérung des Instruments fthren.

Schneidwerkzeuge mit Nickel-Diamant-Beschichtung oder Schneid-
werkzeuge aus Stahl kénnen bei Patienten mit Nickeliberempfindlich-
keit allergische Reaktionen auslésen. Vor der Anwendung ist daher
sicherzustellen, dass der Patient nicht unter Nickeltberempfindlichkeit
leidet.

Kiihlung mit Spiilflussigkeit

Wahrend des Schneidens stets griindlich spilen, um ein Uberhitzen des
Sageblatts oder Knochens zu vermeiden. Unzureichendes Spulen kann zu
verstarkter Hitzeentwicklung fihren (z. B. wenn Gewebereste die Sage-
blattzdhne blockieren). Schlimmstenfalls kann dies irreversible Knochen-
schaden infolge thermischer Nekrose verursachen.

Die Antriebsmaschinen Electric Pen Drive und Air Pen Drive sind mit
speziellen Kuhlvorrichtungen ausgestattet:

Die Konsole des Electric Pen Drive Systems ist mit einer KuhImittel-
pumpe ausgestattet.

Fir das Air Pen Drive System steht eine Spulungskontrolleinheit

zur Verflgung.

Fur die Electric Pen Drive und Air Pen Drive Aufsétze stehen speziell
entwickelte Kuhldisen und Kuhlschlauchsets zur Verfligung.

Bei Einsatz anderer Antriebsmaschinen kann mit einer Spritze gespult
werden.
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Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fir die entsprechende
Antriebsmaschine.

5. Implantatentfernung und Schneiden von Zahnen mithilfe von
Schneidwerkzeugen

Fraser aus Stahl mit Nickel-Diamant-Beschichtung oder
Hartmetallfraser aus Wolframkarbid

Die Schneidwerkzeuge mit kleiner Torx-Kupplung aus Stahl mit Nickel-
Diamant-Beschichtung oder aus Wolframkarbid sind ftr das Schneiden,
Formen und Glatten von Knochen, Zéhnen und Metall vorgesehen.

Bei der Implantatentfernung oder dem Schneiden von Zahnen

zu beachtende Vorsichtsmassnahmen:

e Implantate nur dann mithilfe von Schneidwerkzeugen entfernen, wenn
keine andere Technik infrage kommt.

e Ausschliesslich Schneidwerkzeuge aus Stahl mit Nickel-Diamant-
Beschichtung oder Schneidwerkzeuge aus Wolframkarbid verwenden.

e Kontinuierlich sptlen und absaugen, um alle Partikel aus dem
Operationssitus zu entfernen.

e Weichteilgewebe zum Schutz gut abdecken.

e Die Materialzusammensetzung des Implantats beachten.

6. Lokalisierung der Schneidwerkzeuge oder der Fragmente von
Schneidwerkzeugen

Synthes Schneidwerkzeuge sind daftr konzipiert und hergestellt, im Um-

fang ihres Verwendungszwecks betrieben zu werden.

Falls jedoch ein metallisches Instrument (z.B. Edelstahl, Wolframkarbid,

etc.) wahrend der Verwendung bricht, kann eine medizinische Bildge-

bungsvorrichtung (z.B. CT, Rontgengerat, etc.) bei der Lokalisierung von

Fragmenten und/oder Komponenten des Schneidwerkzeugs hilfreich sein.

7. Empfehlungen zur Aufbereitung

Synthes empfiehlt, fur jeden Eingriff neue Schneidwerkzeuge zu verwen-
den und diese anschliessend zu entsorgen. Mit einem neuen und scharfen
Schneidwerkzeug lassen sich die Schnitte schneller und praziser und unter
reduzierter Hitzeentwicklung ausfiihren. Durch Rickstande verursachte
Infektionen werden vermieden. Dies fiihrt zu verkurzten OP-Zeiten, das
Risiko einer Knochennekrose wird reduziert und bessere Ergebnisse
werden erzielt.
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Vorsichtsmassnahmen

e \or dem ersten Einsatz mussen unsterile Schneidwerkzeuge den
vollstandigen Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen.

e Aufgrund der Verletzungsgefahr und des damit einhergehenden
Infektionsrisikos fur das Personal ist beim Umgang mit Schneidwerk-
zeugen besondere Vorsicht geboten.

Schneidwerkzeuge zur einmaligen Verwendung

Schneidwerkzeuge zur einmaligen Verwendung ® durfen nicht wieder-
verwendet werden. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Rei-
nigung und Resterilisation) kann die strukturelle Integritat des Werkzeugs
beeintrachtigen und/oder zu Funktionsversagen fiihren und Verletzungen,
Krankheit oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Schneidwerkzeuge zur einmaligen Verwendung @ sind nach der Opera-
tion zu entsorgen.

Vorsichtsmassnahme

e Schneidwerkzeuge mit Nickel-Diamant-Beschichtung oder Schneid-
werkzeuge aus Wolframkarbid kénnen nicht aufbereitet werden, da sie
sich nicht klinisch einwandfrei reinigen lassen und die Beschichtung bei
mehrfachem Gebrauch abblattern kann. Diese Schneidwerkzeuge sind
deshalb nach einmaligen Gebrauch zu entsorgen.

Warnung

Des Weiteren erhéht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Ein-
malprodukten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimtbertragung von
Patient zu Patient. Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten
oder Anwenders fuhren.

Wiederverwendbare Schneidwerkzeuge

Wiederverwendbare Schneidwerkzeuge kénnen mehrfach klinisch auf-
bereitet werden. Schneidwerkzeuge sind jedoch wéhrend ihres Gebrauchs
haufig hohen mechanischen Belastungen und Erschltterungen ausge-
setzt, sodass keine unbegrenzte Haltbarkeit erwartet werden kann.

Einzelheiten siehe die Anleitung «Klinische Aufbereitung von Schneid-
werkzeugen» (016.000.499). Die Anleitung zur klinischen Aufbereitung
von Schneidwerkzeugen gilt nicht fur Schneidwerkzeuge, die als Einmal-
artikel @ gekennzeichnet sind.
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8. Sichtpriifung und Entsorgung von stumpfen oder beschadigten
wiederverwendbaren Schneidwerkzeugen

Wiederverwendbare Schneidwerkzeuge nach jedem Gebrauch unter der

Lupe (mind. Vergrésserungsfaktor 1:10) auf stumpfe oder beschédigte

Zahne untersuchen und sofern erforderlich ersetzen.

Die Schneidwerkzeuge insbesondere auf folgende Punkte Uberprifen:
e absplitternde und stumpfe (abgerundete) Zahne, Rillen etc.

e Schaden und Defekte

e verbogene und korrodierte Flachen

Vorsichtsmassnahmen

e Stumpfe oder beschadigte Schneidwerkzeuge nicht langer verwenden.

e Schneidwerkzeuge nicht nachschleifen.

e Gebrauchte Schneidwerkzeuge in Ubereinstimmung mit den internen
Richtlinien und Verfahrensanweisungen der Klinik und/oder den gel-
tenden nationalen Empfehlungen entsorgen.

Warnung

Die Nichtbeachtung dieser Vorsichtsmassnahmen kann zu Schaden
am Schneidwerkzeug und einem erhéhten Risiko fur den Patienten,
den Anwender oder weitere Personen fuhren.

9. Gewabhrleistung

Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fiir Schaden, die infolge
einer unsachgemassen Anwendung der Werkzeuge und Geréte oder der
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung entstehen.

Synthes hat seine Schneidwerkzeuge nicht im Hinblick auf ihre Kompati-
bilitat mit Antriebsmaschinen anderer Hersteller geprift und Ubernimmt
in solchen Fallen keine Haftung.

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer lokalen DePuy Synthes
Vertretung.

10. Erlauterung der verwendeten Symbole
Die am Ende dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Symbole finden
sich auf den Schneidwerkzeugen oder den Verpackungsetiketten.
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1. Introduccién

Antes de usar el producto, lea meticulosamente estas instrucciones de
uso. Es esencial que el cirujano y el personal de quiréfano estén perfecta-
mente familiarizados con la técnica quirdrgica apropiada para las herra-
mientas de corte y el implante asociado.

Las herramientas de corte estan disefadas para uso exclusivo de cirujanos
y personal médico preparado.

Las herramientas de corte Synthes estan fabricadas en acero inoxidable,
carburo de tungsteno o estan recubiertas de niquel y diamante. Cada una
de ellas esta disenada para un uso quirtrgico especifico.

Estas instrucciones de uso se aplican a las siguientes herramientas de
corte Synthes:

e Hojas de sierra, raspadores y escariadores

e Fresas

e Brocas (brocas para adaptador radiotransparente y brocas con tope)

Estas instrucciones no aplican a las herramientas de corte Anspach ni a las
puntas de corte de sistemas Piezoelectric.

Encontrara informacién detallada para pedir las herramientas de corte en
los folletos correspondientes a cada herramienta de corte.

Para garantizar un funcionamiento correcto de los sistemas Synthes Power
Tools, utilice exclusivamente herramientas de corte originales de Synthes.
Las herramientas de corte de otros fabricantes pueden acortar considera-
blemente la vida util del sistema.

Si desea mas informacién sobre los sistemas quirtrgicos Power Tools, con-
sulte las instrucciones de uso del sistema correspondiente.

2. Uso previsto
Las herramientas de corte para Power Tools estén disenadas para su uso
en cirugia 6sea; esto es, para cortar, perforar, fresar y trepanar huesos.
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Panorémica de las aplicaciones de los distintos tipos de herramientas
de corte:

Para usar en
Piezas
Hueso Metal
dentales
2 | Hojas de sierra X
o
O | Raspadores X
[}
"> | Escariadores X
8
b5 Bro;as (brocas para adaptador «
£ | radiotransparente y brocas con tope)
©
5 | Fresas (acero) X
e
e Fresas (carburo de volframio)* X X X
g | Fresas (acero con recubrimiento de
o - . X X X
= | niquel y diamante)

* Més informacion en el apartado 7.

3. Uso

El cirujano tiene que evaluar si el motor quirtrgico Power Tool y las he-
rramientas de corte resultan adecuados para una aplicacién, segun la
limitacion de potencia de la maquina, sujecién y herramienta de corte
con respecto a la fuerza/situacion anatomica del hueso, asi como la
manipulacion de la maquina, sujecién y herramienta de corte en rela-
cion con el tamano del hueso. Ademas, se deben respetar las contrain-
dicaciones del implante. Consulte las «Guias técnicas» correspondien-
tes al sistema de implantes que se use.

e Synthes recomienda utilizar herramientas de corte nuevas para cada
operacion, y desecharlas después de cada uso. Las herramientas de
corte de un solo uso® no deben reutilizarse. Encontrara mas informa-
cion en el apartado 9.

e Todas las herramientas de corte deben utilizarse siempre en combi-
nacion con el sistema Power Tool adecuado. Antes de usarlas, com-
pruebe la compatibilidad geométrica de conexién entre las herramien-
tas de corte y el adaptador o el sistema Power Tool.

e Las herramientas de corte deben utilizarse siempre en combinacion
con un sistema Power Tool correctamente mantenido y reprocesado.
Compruebe el correcto funcionamiento del sistema antes de utilizarlo
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en un paciente. Consulte las instrucciones de uso del sistema Power
Tool correspondiente.

El nimero de referencia y las dimensiones de la herramienta de corte
vienen indicados en la etiqueta del embalaje.

Las fresas llevan una marca alfabética que indica la velocidad maxima re-
comendada para la fresa correspondiente. Encontrara mas detalles sobre
estas marcas en las instrucciones de uso del sistema correspondiente.

Debe inspeccionar atentamente las herramientas de corte antes de
utilizarlas, para asegurarse de que funcionan correctamente. Los ara-
flazos o muescas pueden producir averias. La matidez de los bordes
cortantes puede conllevar un mal funcionamiento. Debe sustituir las
herramientas de corte dafadas para evitar lesionar al paciente al dejar
fragmentos de metal en el lugar quirtrgico.

Antes de usarlas, asegurese de que las herramientas de corte estén correc-
tamente fijadas. Las herramientas de corte no introducidos en toda su lon-
gitud de asiento pueden causar elevadas fuerzas centrifugas y vibraciones.

Para cualquier otra informacion relativa al uso de la herramienta de
corte en combinacion con un sistema concreto, consulte las instruccio-
nes de uso del sistema correspondiente.

Para garantizar la suavidad de corte, el sistema quirdrgico Power Tool debe
estar en marcha antes de que la herramienta de corte entre en contacto
con el hueso. Evite la presion de contacto excesiva, pues puede dar lugar a:
— danos en la superficie de la herramienta de corte

- fragmentacién de los dientes de la herramienta de corte

— necrosis térmica por recalentamiento excesivo

— acortamiento de la vida Gtil de las herramientas de corte

No use las herramientas de corte para trabajar sobre metal (p. ej., implan-
tes) ni piezas dentales, a excepcién de las fresas de carburo de volframio o
con recubrimiento de niquel y diamante. Mas informacion en el apartado 7.

Cuando emplee bloques de reseccion, use exclusivamente hojas de
sierra que no superen el grosor de las ranuras del bloque de reseccion.
Compruebe la libre movilidad de la hoja sierra antes de usarla en el
paciente. Consulte la «Técnica quirtrgica» correspondiente al sistema
de implantes utilizado.
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e Evite que la hoja de sierra se atasque, haga efecto de palanca o se doble
en la ranura del bloque de reseccién. La hoja de sierra podria recalentarse
y causar un atasco u otros riesgos como la necrosis térmica y la fractura.

e Evite todo contacto con el bloque de reseccién, la guia u otros objetos
metalicos (p. e]., herramientas). En caso de contacto, las herramientas
de corte podrian resultar dafnadas y causar lesiones en el hueso y los
tejidos circundantes.

Precauciones
e No use la herramienta de corte si el envase esta abierto y/o dafado.

e No use la herramienta de corte después de la fecha de caducidad.

e No use la herramienta de corte si presenta dafos visibles o las marcas
estan ilegibles.

e Sila herramienta de corte esta corroida, no la utilice més.

e Asegurese de que el filo de la herramienta de corte no dafie la barrera
estéril (p. ej., cubierta estéril) ni los guantes.

e Se recomienda tener a mano una segunda herramienta de corte
durante la aplicacién por si se cayera la primera.

e Se recomienda utilizar un liquido de irrigacién para enfriar las herra-
mientas de corte y prevenir la necrosis térmica. Encontrara mas infor-
macioén en el apartado 6.

e Todo el personal de quiréfano debe utilizar proteccion ocular.

e Sise cae un producto al suelo, se pueden esparcir los fragmentos. Esto
supone un peligro para el paciente y el usuario, ya que estos fragmen-
tos pueden estar afilados o los fragmentos inestériles pueden entrar
en el campo estéril o alcanzar al paciente.

Advertencia
e El uso inadecuado de la herramienta de corte puede causar lesiones
al paciente, al cirujano o a otras personas.

e El uso inadecuado puede ser motivo de desgaste o destruccion de la
herramienta de corte.
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e Las herramientas de corte de acero o con recubrimiento de niquel y
diamante pueden provocar reacciones alérgicas en pacientes con hi-
persensibilidad al niquel. Antes de usarlas, confirme que el paciente no
padezca esta alergia.

4. Refrigeracion con liquido de irrigacion

Irrigue siempre de forma suficiente durante el proceso de corte, para
evitar el riesgo de sobrecalentamiento de la hoja de sierra o el hueso. La
refrigeracion insuficiente puede aumentar la generacion de calor (p. ej.,
dientes de la hoja de sierra atascados con residuos) y, en el peor de los
casos, causar danos éseos irreversibles por necrosis térmica.

Los sistemas Electric Pen Drive y Air Pen Drive estan especificamente

equipados para la irrigacion:

e La consola del sistema Electric Pen Drive esta equipada con una
bomba de irrigacion.

e Para el sistema Air Pen Drive se ofrece una unidad de control de irrigacién.

e Para los adaptadores para Electric Pen Drive y Air Pen Drive se ofrecen
juegos especificos de toberas y tubos de irrigacion.

Para otros sistemas quirtrgicos Power Tools puede usarse una jeringuilla
para la irrigacion.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del sistema
correspondiente.

5. Extraccion de implantes y corte de piezas dentales con
herramientas de corte

Fresas de carburo de volframio o con recubrimiento de niquel y
diamante

Las herramientas de corte Small Torx de carburo de volframio o con
recubrimiento de niquel y diamante estan indicadas para cortar, moldear
o alisar huesos, piezas dentales y metal.

Para extraer implantes o cortar piezas dentales, siga las siguientes

precauciones:

e Los implantes Unicamente deben extraerse con herramientas de corte
si no hay ninguna otra solucién para extraerlos.

o Use exclusivamente herramientas de corte de carburo de volframio o
con recubrimiento de niquel y diamante.
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e Retire todas las particulas mediante irrigacién y aspiracién continuas.
e Cubra bien las partes blandas.
e Tenga en cuenta los materiales de los que estd compuesto el implante.

6. Localizacion de las herramientas de corte o de los

fragmentos de estas
Las herramientas de corte Synthes estan disefiadas y fabricadas para que
funcionen en el ambito de su uso concebido.
Sin embargo, si se rompe un instrumento metalico (p. e]. acero inoxidable,
carburo de volframio, etc.) durante su uso, un dispositivo de imagenes
médicas (p. ej. TC, dispositivo de radiacién, etc.) puede ayudar a localizar
fragmentos o componentes de la herramienta de corte.

7. Instrucciones de reprocesamiento

Synthes recomienda utilizar herramientas de corte nuevas para cada operacion,
y desecharlas después de cada uso. Realizar cortes con una herramienta nueva
y afilada es mas rapido y preciso, previene las infecciones causadas por resi-
duos, y genera menos calor. En consecuencia, se acorta la duracién de la inter-
vencion, disminuye el riesgo de necrosis 6sea y se obtiene un resultado mejor.

Precauciones

e Antes del primer uso, las herramientas de corte no estériles deben
pasar por el procedimiento completo de reprocesado.

e Las herramientas de corte deben manipularse con especial precaucion,
dado el riesgo de lesion e infeccion para el personal.

Herramientas de corte de un solo uso

Las herramientas de corte de un solo uso @ no deben reutilizarse. La
reutilizacion o el reprocesamiento (esto es, limpieza y reesterilizacién) puede
afectar a la integridad estructural del producto y/o ser motivo de fallo, con
el consiguiente riesgo de lesién, enfermedad o muerte para el paciente.

Todas las herramientas de un solo uso @ deben desecharse después de la
operacion.

Precaucion

e No deben reprocesarse las herramientas de corte de carburo de vol-
framio o con recubrimiento de niquel y diamante, pues estas fresas no
quedan bien limpias y su recubrimiento puede desconcharse si se usan
varias veces. Por consiguiente, deben desecharse después de cada uso.
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Advertencia

La reutilizacién o el reprocesamiento de productos de un solo uso entrafa
un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la

transmision de material infeccioso de un paciente a otro), con el consi-
guiente riesgo de enfermedad o muerte para el paciente o el usuario.

Herramientas de corte reutilizables

Las herramientas de corte reutilizables pueden procesarse varias veces.
No obstante, las herramientas de corte se ven expuestas con frecuencia
a golpes y elevadas cargas mecénicas durante su uso, por lo que no debe
esperarse que duren eternamente.

Consulte las instrucciones de «Procesamiento clinico de las herramientas de
corte» (046.000.499). Las instrucciones de reprocesamiento no son aplicables
a las herramientas de corte etiquetadas como productos de un solo uso @.

8. Inspeccién visual y disposicion de las herramientas de corte
reutilizables desafiladas o dafiadas

Después de cada uso, inspeccione las herramientas de corte reutilizables

con una lupa (minimo 10 aumentos) por si presentaran dientes danados o

desafilados, y en caso necesario reemplacelas.

Revise especialmente:

e Fragmentacion, aristas o dientes desafilados, etc.
e Dafos en las herramientas de corte

e Instrumentos de corte doblados y corroidos

Precauciones

e No deben volver a utilizarse las herramientas de corte desafiladas o
danadas.

e Las herramientas de corte no deben rectificarse.

e Las herramientas de corte usadas deben eliminarse siguiendo las
normas y procedimientos internos del hospital y/o las recomendaciones
nacionales mas actualizadas.

Advertencia

El incumplimiento de estas precauciones puede resultar en dafios a la
herramienta de corte y un aumento del riesgo para el paciente, el cirujano
o terceros.
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9. Garantia
El fabricante no acepta responsabilidades por danos que resulten el uso
indebido y de no seguir las instrucciones de uso.

Synthes no ha evaluado la compatibilidad de las herramientas de corte
Synthes con los sistemas de otros fabricantes, y declina toda responsabili-
dad en tales casos.

Si desea mas informacién, pdngase en contacto con su representante
local de DePuy Synthes.

10. Explicacién de los simbolos
En los instrumentos de corte o su embalaje se utilizan los simbolos lista-
dos al final de las presentes instrucciones de uso.
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1. Introduction

Lire attentivement ce mode d‘emploi avant utilisation. Il est impératif que
le chirurgien et le personnel du bloc opératoire soient pleinement familia-
risés avec la technique chirurgicale appropriée relative aux instruments de
coupe et a I'implant associé.

Les instruments de coupe sont destinés a étre utilisés par des médecins et
du personnel médical formé.

Les instruments de coupe Synthes sont fabriqués en acier inoxydable,
en carbure de tungsténe ou sont recouverts d'un revétement de nickel
diamanté. Chacun d’entre eux est congu pour un usage chirurgical
spécifique.

Ce mode d’emploi couvre les instruments de coupe Synthes suivants:

e Lames de scie, rapes et alésoirs

o Fraises

e Méches (meéches a engrenage angulaire radiotransparent et meches
a butée)

Ce mode d’emploi ne s'applique pas aux instruments de coupe Anspach
ni aux embouts de coupe du Piezoelectric System.

Les informations de commande détaillées sur les instruments de coupe
peuvent étre trouvées dans les brochures des instruments de coupe.

Pour garantir le bon fonctionnement du moteur chirurgical Synthes,
utiliser exclusivement des instruments de coupe Synthes. Les instruments
de coupe non fournis par Synthes sont susceptibles de réduire dans une
mesure importante la durée de vie du systeme.

Pour des informations supplémentaires sur le moteur chirurgical,
se reporter au mode d'emploi du systéeme utilisé.

2. Utilisation prévue

Les instruments de coupe destinés aux moteurs chirurgicaux sont congus
pour étre utilisés lors d'interventions de chirurgie osseuse pour la coupe,
le forage, I'alésage et le fraisage des os.
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Apercu des applications des différents types d’instruments de coupe:

A utiliser sur
Os Dents | Métal
Lames de scie X
[}
S | Rapes
(e}
9 .
P Alésoirs
= Meches (meches a engrenage
GEJ angulaire radiotransparent et méches X
S | a butée)
=
Z | Fraises (acier inoxydable)
- . N
o | Fraises (carbure de tungstéene)* X X X
o
£ | Fraises (acier inoxydable avec « « %
revétement de nickel diamanté)*

*Pour de plus amples informations, se reporter au chapitre 7.

3. Utilisation

e Le chirurgien doit estimer si le moteur chirurgical et les instruments
de coupe conviennent a une application donnée, en se basant sur les
limites de puissance de la machine, de I'embout et de I'instrument de
coupe a utiliser vis-a-vis de la situation anatomique/résistance des os,
ainsi que sur la manipulation de la machine, de I'embout et de l'instru-
ment de coupe vis-a-vis de la taille de I'os. Il est également nécessaire
de respecter les contre-indications de I'implant. Se référer a la « Tech-
nique opératoire » du systeme d'implant utilisé.

e Synthes recommande d’utiliser un instrument de coupe neuf pour
chaque intervention et de I'éliminer apres usage. Ne jamais réutiliser
des instruments de coupe a usage unique®. Des informations supplé-
mentaires sont disponibles au chapitre 9.

e Tous les instruments de coupe doivent étre utilisés exclusivement avec
le moteur chirurgical approprié. Avant utilisation, s'assurer que la
géométrie du connecteur de l'instrument de coupe est compatible
avec celle de I'embout ou du moteur chirurgical.
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Les instruments de coupe doivent étre utilisés exclusivement avec un
moteur chirurgical correctement entretenu et reconditionné. Controler
le bon fonctionnement du moteur chirurgical avant de I'utiliser sur le
patient. Se référer au mode d'emploi du moteur chirurgical utilisé.

Les numéros d'article et les dimensions des instruments de coupe
figurent sur I'étiquette du conditionnement.

Chaque fraise porte un code sous forme de lettre qui indique la vitesse
maximale recommandée pour la fraise. Une explication détaillée de
ces codes figure dans le mode d'emploi du moteur chirurgical corres-
pondant.

Les instruments de coupe seront attentivement inspectés avant leur uti-
lisation afin de s‘assurer de leur bon fonctionnement. Les rayures ou les
bosses peuvent entrainer des ruptures. Des bords tranchants émoussés
peuvent nuire au bon fonctionnement des instruments. Les instruments
de coupe endommagés doivent étre remplacés pour éviter toute blessure
potentielle du patient comme une perte de fragments métalliques dans le
champ chirurgical.

Avant usage, s'assurer que les instruments de coupe sont correctement
fixés. Des instruments de coupe qui ne sont pas insérés a fond risquent
de générer une force centrifuge importante et des vibrations.

Pour plus d'informations sur I'utilisation d'un instrument de coupe en
association avec un moteur chirurgical spécifique, se référer au mode
d’emploi du systéme correspondant.

Pour garantir une coupe réguliére, il est nécessaire de démarrer le
moteur chirurgical avant que I'instrument de coupe n’entre en contact
avec |'os. Eviter d’appliquer une pression de contact excessive qui
risque d'occasionner les problémes suivants:

— dommages aux surfaces de I'instrument de coupe

— bris des dents de I'instrument de coupe

— nécrose thermique provoquée par un échauffement excessif

— réduction de la durée de vie de I'instrument de coupe

Ne pas utiliser les instruments de coupe sur du métal (par exemple des
implants) ou des dents, a I'exception des fraises en carbure de tungs-
téne ou a revétement de nickel diamanté. Pour plus de détails,

se reporter au chapitre 7.
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Lorsque I'on utilise un bloc de coupe, n‘employer que des lames de
scie dont I'épaisseur ne dépasse pas celle des fentes du bloc de coupe.
Avant de I'utiliser sur le patient, controler la liberté de mouvement de
la lame de scie. Se référer a la « Technique opératoire » du systeme
d'implant utilisé.

Eviter de bloquer, de forcer ou de plier la lame de scie dans la fente du
bloc de coupe. Cela risque de provoquer une surchauffe et un blocage
de la lame. Le bris de la lame et la nécrose thermique sont d‘autres
risques potentiels.

Eviter tout contact avec le bloc de coupe, le dispositif de guidage ou
tout autre objet métallique (par exemple des instruments). Cela risque
d’endommager les instruments de coupe et d’occasionner des lésions
de I'0s et des tissus environnants.

Précautions

Ne pas utiliser un instrument de coupe dont I'emballage est ouvert
et/ou endommagé.

Ne pas utiliser un instrument de coupe apreés sa date de péremption.

Ne pas utiliser un instrument de coupe visiblement endommagé ou
dont les gravures sont illisibles.

Si I'instrument de coupe est corrodé, ne plus I'utiliser.

Veiller a ne pas endommager la barriére stérile (par exemple le champ
stérile) ou les gants avec le bord tranchant de I'instrument de coupe.

Il est conseillé d'avoir a sa disposition au cours de I'intervention un ins-
trument de coupe de réserve dans |'éventualité ou le premier viendrait
a tomber.

Il est conseillé d'utiliser une solution d'irrigation pour refroidir les
instruments de coupe et éviter une nécrose thermique. Des informa-
tions supplémentaires sont disponibles au chapitre 6.

Tous les membres de I'équipe chirurgicale doivent porter un dispositif
de protection oculaire.
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e Siun produit tombe au sol, il est possible que des fragments s'en dé-
tachent. Cela représente un danger pour le patient et I'utilisateur, car
ces fragments peuvent étre tranchants et/ou des fragments non sté-
riles risquent de pénétrer dans le champ stérile ou de percuter le pa-
tient.

Mise en garde
e Une utilisation incorrecte de l'instrument de coupe peut occasionner
des blessures au patient, au chirurgien ou a d‘autres personnes.

e Une utilisation incorrecte de I'instrument de coupe risque d’entrainer
une usure prématurée et la destruction de celui-ci.

e Lesinstruments de coupe avec revétement de nickel diamanté ou
contenant de I'acier inoxydable sont susceptibles de provoquer des
réactions allergiques chez les patients présentant une hypersensibilité
au nickel. Avant de les utiliser, s'assurer que le patient ne souffre pas
de ce type d'allergie.

4. Refroidissement avec solution d’irrigation

Toujours veiller a une irrigation suffisante durant la coupe pour éviter

une surchauffe de la lame de scie ou de I'os. Un refroidissement insuffi-
sant peut occasionner une génération accrue de chaleur (par exemple les
dents de la lame de scie peuvent étre obstruées par des débris). Dans le
pire des cas, cela peut occasionner des dommages irréversibles aux os par
nécrose thermique.

Les systemes Electric Pen Drive et Air Pen Drive sont spécifiquement

équipés pour I'irrigation:

e La console du systeme Electric Pen Drive est équipée d’une pompe
d'irrigation.

e Une unité de commande d'irrigation est disponible pour le systeme
Air Pen Drive.

e Des tuyeres d'irrigation et des jeux de tuyaux d'irrigation spécifiques
sont disponibles pour les embouts Electric Pen Drive et Air Pen Drive.

Pour les autres moteurs chirurgicaux, une seringue peut étre utilisée pour
assurer l'irrigation.

Pour plus d'informations, se reporter au mode d‘emploi du moteur
chirurgical utilisé.
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5. Retrait des implants et coupe des dents avec les instruments
de coupe

Fraises a revétement de nickel diamanté ou en carbure de tungsténe
Les instruments de coupe Small Torx a revétement de nickel diamanté ou
en carbure de tungstene sont indiqués pour la coupe, le modelage et le
lissage des os, des dents et du métal.

Précautions a prendre lors du retrait d'implants ou de la coupe de

dents:

e Ne retirer les implants avec des instruments de coupe que s'il n‘existe
aucune autre solution pour leur retrait.

o Utiliser exclusivement des instruments de coupe a revétement de nickel
diamanté ou en carbure de tungstene.

o Eliminer toutes les particules par irrigation et aspiration continue.

e Bien couvrir tous les tissus mous.

o \érifier la composition matérielle de I'implant.

6. Localisation des instruments de coupe ou de fragments
d’instruments de coupe

Les instruments de coupe Synthes sont concus et fabriqués pour fonction-

ner dans la limite de leur utilisation prévue.

Cependant, si un instrument métallique (p. ex. acier inoxydable, carbure

de tungsténe, etc.) casse pendant I'utilisation, un dispositif d‘imagerie mé-

dicale (p.ex. tomodensitomeétre, appareil a rayonnement, etc.) peut facili-

ter la localisation des fragments et/ou des composants de I'instrument de

coupe.

7. Instructions de reconditionnement

Synthes recommande d'utiliser un instrument de coupe neuf pour chaque
intervention et de I'éliminer aprés usage. Effectuer des coupes avec un
instrument de coupe neuf et parfaitement aiguisé est plus rapide, plus
précis, évite les infections dues a des résidus et génere moins de chaleur.
Cela se traduit par une durée plus bréve de I'intervention chirurgicale, un
moindre risque de nécrose osseuse et un meilleur résultat.

Précautions
e Avant la premiére utilisation, les instruments de coupe non stériles
doivent étre soumis a une procédure compléte de reconditionnement.
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e Prendre des précautions particuliéres lors de la manipulation des
instruments de coupe afin d'éviter le risque de blessure et d'infection
du personnel.

Instruments de coupe a usage unique

Ne jamais réutiliser des instruments de coupe a usage unique ®. Une
réutilisation ou un reconditionnement (nettoyage et restérilisation) peut
affecter I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une
défaillance de celui-ci qui peut entrainer une blessure, une maladie ou le
décés du patient.

Tous les instruments de coupe a usage unique @ doivent é&tre éliminés
apres l'intervention.

Précaution

e Lesinstruments de coupe a revétement de nickel diamanté ou en
carbure de tungsténe ne peuvent pas étre reconditionnés car il n'est
pas possible de nettoyer correctement ces fraises et le revétement
risque de s'effriter en cas de réutilisation. Il faut donc les éliminer apres
usage.

Mise en garde

La réutilisation ou la reconditionnement de dispositifs & usage unique
peut entrainer un risque de contamination, par exemple par la transmis-
sion de matériel infectieux d'un patient a un autre.

Cela peut entrainer une blessure ou le décés du patient ou de I'utilisateur.

Instruments de coupe réutilisables

Les instruments de coupe réutilisables peuvent étre reconditionnés
plusieurs fois. Cependant, les instruments de coupe sont fréqguemment
exposés a des contraintes mécaniques importantes et a des chocs au
cours de leur utilisation; leur durée de vie est donc limitée.

Consulter les instructions de reconditionnement hospitalier (Recondition-
nement hospitalier des outils de coupe, 026.000.499). Les instructions de
reconditionnement ne sont pas applicables aux instruments de coupe
étiquetés comme étant des dispositifs a usage unique @.
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8. Inspection visuelle et élimination des instruments de coupe
réutilisables émoussés ou endommagés

Examiner les instruments de coupe réutilisables avec une loupe (agran-

dissement minimal 1:10) aprés chaque utilisation pour s'assurer que les

dents ne sont pas émoussées ou endommagées; les remplacer si néces-

saire.

Controler tout particulierement les points suivants:

* bris et émoussage (arrondissement) des dents, des tranchants, etc.
e instruments de coupe endommagés

e instruments de coupe pliés et corrodés

Précautions

e Cesser d'utiliser tout instrument de coupe émoussé ou endommagé.

e Ne pas réaiguiser des instruments de coupe.

e Lesinstruments de coupe usagés doivent étre éliminés conformément
a la réglementation et aux procédures internes de I'établissement
hospitalier et/ou aux recommandations nationales en vigueur.

Mise en garde

Le non-respect de ces précautions peut occasionner des dommages a
I'instrument de coupe et un risque accru pour le patient, le chirurgien ou
d‘autres personnes.

9. Garantie
Le fabricant décline toute responsabilité pour des dommages résultant
d'une mauvaise utilisation ou d'un non-respect du mode d’emploi.

Synthes n‘a pas testé la compatibilité des instruments de coupe Synthes
avec des moteurs chirurgicaux d‘autres fabricants et décline toute respon-
sabilité en pareil cas.

Pour des informations supplémentaires, contacter le représentant local
DePuy Synthes.

10. Explication des symboles
Les symboles dont la liste figure a la fin du présent mode d’emploi
apparaissent soit sur les instruments de coupe, soit sur leur étiquetage.
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1. Introduzione

Prima dell'uso leggere attentamente queste istruzioni. E essenziale che il
chirurgo e il personale di sala operatoria siano a conoscenza di tutte

le tecniche chirurgiche appropriate relative agli strumenti di taglio e
all'impianto associato.

Gli strumenti di taglio sono studiati per I'uso da parte di medici e perso-
nale medico adeguatamente formato.

Gli strumenti di taglio Synthes sono in acciaio, carburo di tungsteno o
con rivestimento diamantato al nichel. Ognuno é studiato per un uso
chirurgico specifico.

Queste istruzioni per |'uso si riferiscono ai seguenti strumenti di taglio

Synthes:

e Lame, raspe e brocce

e Frese

e Punte elicoidali (punte elicoidali per elemento di trasmissione
radiotrasparente e con fine corsa)

Queste istruzioni per I'uso non si riferiscono agli strumenti di taglio
Anspach e alle punte di taglio del sistema Piezoelectric.

Informazioni dettagliate per gli ordini degli strumenti di taglio sono
disponibili nei rispettivi opuscoli.

Per garantire il funzionamento adeguato dei motori Synthes usare solo
strumenti di taglio Synthes originali. Strumenti di taglio non prodotti da
Synthes possono ridurre considerevolmente la durata del sistema.

Per ulteriori informazioni sul motore, consultare le istruzioni per I'uso del
sistema corrispondente.

2. Uso previsto

Gli strumenti di taglio da usare con i motori sono studiati per I'uso in chi-
rurgia dello scheletro, per esempio per il taglio, la foratura, l'alesaggio e la
fresatura delle ossa.
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Panoramica delle applicazioni dei diversi tipi di strumenti di taglio:

Da usare su
Osso | Denti | Metallo

Lame X
Raspe X
Brocce X

Punte elicoidali (punte elicoidali per
elemento di trasmissione radiotraspa- X
rente e con fine corsa)

Frese (acciaio)

Frese (carburo di tungsteno)* X X X

Tipo di strumento di taglio

Frese (acciaio con rivestimento dia-
mantato al nichel)*

*Per ulteriori informazioni, consultare il capitolo 7.

. Uso
Il chirurgo deve valutare se il motore e gli strumenti di taglio sono adatti
per I'applicazione, basandosi sulle limitazioni di potenza della macchina,
dell'adattatore e dello strumento di taglio rispetto alla resistenza dell'osso/
situazione anatomica. Il chirurgo deve anche considerare i requisiti di
manipolazione della macchina, dell'adattatore e dello strumento di ta-
glio rispetto alla dimensione dell'osso. Bisogna rispettare, inoltre, le con-
troindicazioni dell'impianto. Fare riferimento alla «Guida alla tecnica» cor-
rispondente al sistema dell'impianto usato.

Synthes raccomanda di usare strumenti di taglio nuovi per ogni intervento
e di eliminarli dopo I'uso. Gli strumenti di taglio monouso @non devono
essere riutilizzati. Ulteriori informazioni sono disponibili al capitolo 9.

Tutti gli strumenti di taglio devono essere usati esclusivamente in
combinazione con il motore appropriato. Prima dell’uso verificare che
la geometria di accoppiamento dello strumento di taglio sia compati-
bile con quella dell'adattatore o del motore.

Gli strumenti di taglio devono essere usati solo in combinazione con un
motore sottoposto a manutenzione e condizionato in modo corretto. Ve-
rificare il funzionamento corretto del motore prima di usarlo sui pazienti.
Consultare anche le istruzioni per I'uso del corrispondente motore.
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I numeri di articolo e le dimensioni degli strumenti di taglio sono
indicati sull’etichetta della confezione.

Un codice a lettere sulle frese indica la velocita massima raccomandata
per la rispettiva fresa. Dettagli sui codici possono essere desunti dalle
istruzioni per I'uso del motore corrispondente.

Prima dell’'uso, ispezionare accuratamente gli strumenti di taglio verifi-
cando che siano completamente funzionanti. Graffi o scalfitture pos-
sono indurne la rottura. Se le lame di taglio sono smusse, la funziona-
lita risultante & scadente. Per prevenire i potenziali danni al paziente
dovuti alla perdita di frammenti metallici nel sito chirurgico & necessa-
rio sostituire gli strumenti di taglio danneggiati.

Prima dell’'uso verificare che lo strumento di taglio sia fissato corret-
tamente. Gli strumenti di taglio non inseriti per tutta la lunghezza del
mandrino possono generare forze centrifughe e vibrazioni elevate.

Per ogni altra informazione sull’uso degli strumenti di taglio in
combinazione con un motore specifico, consultare le istruzioni per
I'uso del sistema corrispondente.

Per garantire un taglio netto, il motore deve essere gia in moto prima
che lo strumento di taglio entri a contatto con I'osso. Evitare una
eccessiva pressione da contatto che potrebbe causare:

— danneggiamento delle superfici dello strumento di taglio

— scheggiatura dei denti dello strumento di taglio

— necrosi termica causata da surriscaldamento

—riduzione della durata utile degli strumenti di taglio

Non usare gli strumenti di taglio per lavorare su metallo (per esempio im-
pianti) e denti; fanno eccezione le frese in carburo di tungsteno o con rive-
stimento diamantato al nichel. Per ulteriori dettagli, consultare il capitolo 7.

Se si usano blocchi di resezione, usare solo lame il cui spessore non
ecceda quello delle fessure del blocco di resezione. Prima di usarla sul
paziente, verificare che la lama sia liberamente mobile. Fare riferimento
alla corrispondente «Tecnica chirurgica» del sistema di impianti usato.

Evitare inceppamenti, effetto leva e piegature della lama nella fessura
del blocco di resezione. La lama potrebbe surriscaldarsi e incepparsi.
Altri rischi includono fratture e necrosi da calore.
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Evitare il contatto con il blocco di resezione, il dispositivo guida o

altri oggetti metallici (per esempio strumenti). In caso contrario gli
strumenti di taglio potrebbero danneggiarsi e provocare lesioni all'osso
e al tessuto circostante.

Precauzioni

Non usare lo strumento di taglio se la confezione é aperta e/o
danneggiata.

Non usare lo strumento di taglio dopo la data di scadenza.

Non usare lo strumento di taglio in caso di danni apparenti o se le
marcature non sono leggibili.

Se lo strumento di taglio e corroso, non utilizzarlo piu.

Verificare che il bordo di taglio dello strumento non danneggi la
barriera sterile (per esempio copertura sterile) o i guanti.

Si raccomanda di tenere pronto un secondo strumento di taglio
durante I'intervento, nell’evenienza che quello usato dovesse cadere.

Si consiglia I'uso di liquido di irrigazione per raffreddare gli strumenti
di taglio ed evitare necrosi da calore. Ulteriori informazioni sono
disponibili al capitolo 6.

Tutto il personale della sala operatoria deve indossare una protezione
per gli occhi.

Se un prodotto cade sul pavimento, potrebbe rompersi in frammenti.
Questo potrebbe rappresentare un pericolo per il paziente e per I'u-
tente poiché i frammenti potrebbero essere taglienti e/o frammenti
non sterili potrebbero entrare nella zona sterile o ferire il paziente.

Avvertenza

L'uso non conforme dello strumento di taglio puo causare lesioni al
paziente, all'operatore o ad altre persone.

L'uso non conforme dello strumento di taglio puo causare un‘usura
prematura e la distruzione dello strumento.
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e Gli strumenti di taglio con rivestimento diamantato al nichel o contenenti
acciaio possono scatenare reazioni allergiche nei pazienti con ipersensibilita
al nichel. Prima dell'uso verificare che il paziente non soffra di tali allergie.

4. Raffreddamento con liquido di irrigazione

Durante il taglio, irrigare sempre adeguatamente per evitare un surriscal-
damento della lama o dell'osso. Un raffreddamento insufficiente pud
causare un aumento della generazione di calore (per esempio i denti della
lama possono otturarsi con detriti). Nel peggiore dei casi, cio pud
danneggiare I'osso in modo irreversibile a causa di necrosi da calore.

L'Electric Pen Drive e I’Air Pen Drive sono specificatamente equipaggiati

per l'irrigazione:

e La centralina del sistema Electric Pen Drive System & equipaggiata con
una pompa di irrigazione.

e Per il sistema Air Pen Drive & disponibile un’unita di controllo
dellirrigazione.

e Per gli adattatori dell’Electric e dell’Air Pen Drive sono disponibili ugelli
e tubi di irrigazione.

Per gli altri motori, & possibile usare una siringa per I'irrigazione.

Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per I'uso del motore
corrispondente.

5. Rimozione dell'impianto e taglio di denti con strumenti di taglio

Frese con rivestimento diamantato al nichel o in carburo di
tungsteno

Gli strumenti di taglio Small Torx con rivestimento diamantato al nichel o
in carburo di tungsteno sono indicati per il taglio, il modellamento e il
livellamento di osso, denti e metallo.

Precauzioni nella rimozione di impianti o denti di taglio:

e Gli impianti devono essere rimossi con strumenti di taglio solo se non
sono disponibili altre soluzioni per la rimozione dell'impianto.

e Usare solo strumenti di taglio con rivestimento diamantato al nichel o
in carburo di tungsteno.

e Rimuovere tutte le particelle mediante risciacquo e aspirazione
costanti.

e Coprire adeguatamente i tessuti molli.

e QOsservare la composizione del materiale dell'impianto.
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6. Localizzazione degli strumenti di taglio o di frammenti di
strumenti di taglio

Gli strumenti di taglio Synthes sono progettati e fabbricati per garantire

una prestazione per gli usi previsti.

Tuttavia, se uno strumento metallico (ad es. in acciaio inossidabile, car-

buro di tungsteno, ecc.) si rompe durante I'uso, un dispositivo per imaging

medico (ad es. TC, radiografico, ecc.) puo aiutare a localizzare gli even-

tuali frammenti e/o i componenti dello strumento di taglio.

7. Istruzioni per il condizionamento

Synthes raccomanda di usare strumenti di taglio nuovi per ogni intervento
e di eliminarli dopo I'uso. L'esecuzione di tagli con strumenti di taglio
nuovi e affilati & pit veloce, precisa, previene le infezioni causate dai
residui e genera meno calore. In questo modo si riducono la durata
dell'intervento e il rischio di necrosi ossea e si ottengono risultati migliori.

Precauzioni

e Prima di utilizzare gli strumenti di taglio non sterili per la prima volta
& necessario sottoporli ad un processo di condizionamento completo.

e Maneggiare con precauzione gli strumenti di taglio a causa del
pericolo di lesioni e infezioni per il personale.

Strumenti di taglio monouso

Gli strumenti di taglio monouso @ non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo o
il condizionamento (per esempio pulizia e risterilizzazione) possono compro-

mettere l'integrita strutturale e/o causare il fallimento del dispositivo, provo-

cando lesioni, malattia o causando la morte del paziente.

Tutti gli strumenti di taglio monouso @ devono essere eliminati dopo
I'intervento.

Precauzione

e Gli strumenti di taglio con rivestimento diamantato al nichel o in
carburo di tungsteno non possono essere condizionati, non potendo
essere puliti adeguatamente. Inoltre, il rivestimento potrebbe
scheggiarsi se usato diverse volte. Pertanto eliminare sempre gl
strumenti dopo I'uso.
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Avvertenza

Il riutilizzo o il condizionamento di un dispositivo monouso pud creare il ri-
schio di contaminazione, per esempio a causa di trasmissione di materiale
infettivo da un paziente all‘altro.

Ciod puo causare lesioni o morte del paziente o dell’operatore.

Strumenti di taglio riutilizzabili

Gli strumenti di taglio riutilizzabili possono essere condizionati diverse volte.
Tuttavia, gli strumenti di taglio sono frequentemente esposti a elevati carichi
meccanici e a sollecitazioni elevate e non & prevedibile che durino all‘infinito.

Consultare le istruzioni per il condizionamento clinico (Condizionamento
clinico degli strumenti di taglio 056.000.499). Le istruzioni per il
condizionamento non sono applicabili agli strumenti di taglio etichettati
come prodotti monouso ®.

8. Ispezione visiva e smaltimento degli strumenti di taglio
riutilizzabili spuntati o danneggiati

Dopo ogni uso ispezionare gli strumenti di taglio riutilizzabili in

relazione a denti spuntati o danneggiati usando una lente di ingrandi-

mento (ingrandimento minimo 1:10) e sostituirli se necessario.

Verificare soprattutto:

e denti scheggiati e spuntati (arrotondati), scanalature ecc.
e danneggiamento degli strumenti di taglio

e strumenti di taglio piegati e corrosi

Precauzioni

e Gli strumenti di taglio spuntati o danneggiati non devono piu
essere usati.

e Gli strumenti di taglio non devono essere riaffilati.

e Gli strumenti di taglio usati devono essere smaltiti in conformita alle
politiche e procedure ospedaliere interne e/o alle raccomandazioni
nazionali applicabili.

Avvertenza

La mancata osservanza di queste precauzioni puo causare il danneggia-
mento degli strumenti di taglio e aumentare i rischi per il paziente, il
chirurgo e altre persone.
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9. Garanzia
Il produttore declina ogni responsabilita per danni causati da un uso im-
proprio e dal mancato rispetto delle Istruzioni per I'uso.

Synthes non ha testato la compatibilita degli strumenti di taglio Synthes
con i motori forniti da altri produttori e non assume alcuna responsabilita
in merito.

Per ulteriori informazioni contattare il rappresentante DePuy Synthes
locale.

10. Legenda dei simboli
| simboli elencati alla fine di queste istruzioni per I'uso sono indicati sugli
strumenti di taglio o sull’etichetta.
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1. Introducao

Leia atentamente estas instrucoes de utilizacdo antes de utilizar.

E essencial que o cirurgido e o pessoal do bloco operatério estejam
completamente familiarizados com a técnica cirdrgica apropriada
relativa aos dissectores de corte e implante associado.

Os dissectores de corte foram concebidos para utilizacdo por médicos e
pessoal médico com formacéo.

Os dissectores de corte Synthes sao fabricados em aco inoxidavel, carbo-
neto de tungsténio ou sao revestidos a diamante niquelado. Cada um foi
concebido para uma utilizacao cirtrgica especifica.

Estas instrucdes de utilizacdo abrangem os seguintes dissectores de corte
Synthes:

e Laminas de serra, raspadores e escareadores

e Fresas

e Brocas (as brocas radiolucentes e brocas com limitador)

Estas instrucdes ndo se aplicam aos dissectores de corte Anspach nem as
pontas de corte do sistema piezoeléctrico.

Pode encontrar informacoes detalhadas para encomenda dos dissectores
de corte nas respectivas brochuras dos dissectores de corte.

Para assegurar o bom funcionamento da Synthes Power Tool, utilize
apenas dissectores de corte originais Synthes. Os dissectores de corte nao
fabricados pela Synthes podem reduzir consideravelmente a vida util do
sistema.

Para mais informacoes sobre a Power Tool, consulte, por favor, as
instrucdes de utilizacdo do sistema correspondente.

2. Utilizagao prevista

Os dissectores de corte para Power Tools foram concebidos para
utilizacao em cirurgia ortopédica, ou seja, para cortar, perfurar, escarear
e fresar 0sso.
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Perspectiva geral das aplicacbes dos diferentes tipos de dissectores de corte:

A usar em

Osso | Dentes | Metal

Laminas de serra X
()
i
é Raspadores X
g Escareadores X
§ Brocas (brocas radiolucentes e brocas «
§ com limitador)
v . L,
T | Fresas (aco inoxidavel)
()
g Fresas (carboneto de tungsténio)* X X X
i= | Fresas (aco inoxidavel com % % %

revestimento de diamante niquelado)*

*Para mais informacoes, consulte o capitulo 7.

3. Utilizacao

e QO cirurgiao tem de avaliar se o Motor e os dissectores de corte sdo
adequados a uma aplicacdo com base nos limites de poténcia da ma-
quina, acessorio e dissector de corte no que diz respeito a resisténcia
do osso/situacao anatomica, bem como ao manuseamento da méa-
quina, acessorio e dissector de corte em termos de tamanho do 0sso.
As contra-indicacdes do implante tém igualmente de ser respeitadas.
Consulte os «Guias da técnica» correspondentes do sistema de im-
plante utilizado.

e A Synthes recomenda a utilizacdo de um novo dissector de corte para
cada cirurgia e a sua posterior eliminacdo. Os dissectores de corte
destinados a uma s¢ utilizacdo @ ndo podem ser reutilizados. Pode
encontrar mais informacdes no capitulo 9.

e Todos os dissectores de corte apenas podem ser usados em combina-
¢do com a Power Tool adequada. Antes de utilizar, assegure-se de que
a geometria do acoplamento do dissector de corte é compativel com a
geometria do acoplamento do acessoério ou da Power Tool.

e Qs dissectores de corte apenas podem ser usados em combinacdo com
uma Power Tool devidamente reprocessada e com a manutencdo
actualizada. Verifiqgue o bom funcionamento da Power Tool antes de a
utilizar no doente. Consulte as instrucoes de utilizacdo da Power Tool
correspondente.
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Os numeros e referéncias dos dissectores de corte sao referidos no
rotulo da embalagem.

Um codigo de letras nas fresas indica a velocidade maxima recomen-
dada para a fresa em questao. Os pormenores acerca destes codigos
encontram-se nas instrucoes de utilizagao da Power Tool correspon-
dente.

Os dissectores de corte devem ser cuidadosamente inspeccionados an-
tes de serem utilizados para assegurar que estao a funcionar na per-
feicao. Quaisquer riscos ou amolgadelas podem resultar em quebra. A
existéncia de extremidades de corte rombas pode resultar numa fraca
funcionalidade. Os dissectores de corte danificados devem ser substi-
tuidos para prevenir potenciais lesdes nos pacientes como, por exem-
plo, a perda de fragmentos metélicos no local cirtrgico.

Antes de utilizar, assegure-se de que os dissectores de corte estdo
correctamente fixados. Os dissectores de corte cujo mandril nao es-
teja totalmente inserido podem provocar forcas centrifugas elevadas e
vibracoes.

Para mais informacoes relativas a utilizacao do dissector de corte em
combinacdo com uma Power Tool especifica, consulte as instrucoes de
utilizagao do sistema correspondente.

Para assegurar um corte liso, a Power Tool tem de estar em funciona-
mento antes de o dissector de corte entrar em contacto com o 0sso.
Deve ser evitada uma pressao de contacto excessiva uma vez que isso
pode conduzir a:

— danos nas superficies do dissector de corte

— fragmentacao dos dentes do dissector de corte

— necrose térmica provocada pela acumulagao excessiva de calor

— reducao da vida util dos dissectores de corte

Nao utilize dissectores de corte para trabalhar em metal (por ex. em
implantes) nem em dentes, excepto em relacdo as fresas em carboneto
de tungsténio ou com revestimento de diamante niquelado. Para mais
detalhes, consulte o capitulo 7.
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Quando forem usados blocos de corte, apenas devem ser usadas
laminas de serra que nao excedam a espessura das ranhuras dos blo-
cos de corte. Antes de usar no doente, é necessario assegurar a livre
mobilidade da lamina da serra. Consulte o «Guia da técnica» corres-
pondente ao sistema de implante usado.

Deve ser evitado o encravamento, a alavancagem e a dobragem da
lamina da serra na ranhura do bloco de corte. Caso contrério, a lamina
de serra aquecera em excesso e ficara encravada. Entre outros riscos
incluem-se fractura e necrose térmica.

Tem de ser evitado o contacto com o bloco de corte, dispositivo-guia
ou outros objectos metalicos (por ex. instrumentos). Caso contrério,
podem ocorrer danos nos dissectores de corte que podem originar
lesdes no osso e nos tecidos circundantes.

Precaucoes

Nao utilize o dissector de corte se a embalagem estiver aberta e/ou
danificada.

Nao utilize o dissector de corte ap6s o respectivo prazo de validade.

Nao utilize o dissector de corte se este aparentar danos ou se as
respectivas marcacoes nao forem visiveis.

Caso o dissector de corte apresente corrosao, deixe de o utilizar.

Certifique-se de que a aresta de corte do dissector de corte nao
danifica a barreira estéril (por ex. cobertura estéril) ou as luvas.

Recomenda-se que esteja disponivel um segundo dissector de corte
durante a aplicacao, para o caso de o dissector de corte cair acidental-
mente ao chao.

Recomenda-se a utilizacao de liquido de irrigacdo para arrefecer os
dissectores de corte e impedir a necrose térmica. Pode encontrar mais
informacdes no capitulo 6.

Todo o pessoal do bloco operatoério tem de usar proteccao ocular.
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e Se um produto cair no chdo, podem soltar-se fragmentos, o que repre-
senta um perigo para o paciente e o utilizador, dado que estes frag-
mentos podem ser afiados e/ou podem entrar fragmentos nao esterili-
zados no campo estéril ou atingir o paciente.

Aviso
e A utilizacdo indevida do dissector de corte pode dar origem a lesdes
no doente, operador ou outras pessoas.

e A utilizacdo indevida do dissector de corte pode dar origem ao
desgaste prematuro e a destruicdo do instrumento.

e Qs dissectores de corte com um revestimento de diamante niquelado
ou contendo ago inoxidavel podem provocar reaccoes alérgicas nos
doentes com hipersensibilidade ao niquel. Assegure-se previamente
de que o doente nao sofre desta alergia.

4. Arrefecimento com liquido de irrigacao

Irrigue sempre de forma adequada durante o corte para evitar o sobre-
aquecimento da lamina da serra ou do osso. Um arrefecimento insufi-
ciente pode conduzir a uma geracao acrescida de calor (por ex. os dentes
da lamina da serra podem ficar preenchidos com debris). Na pior hipotese,
isto pode provocar danos irreversiveis no osso devido a necrose térmica.

A Electric Pen Drive e a Air Pen Drive estao especificamente equipadas

para irrigacao:

e A consola do sistema da Electric Pen Drive esta equipada com uma
bomba de irrigacao.

e Para o sistema da Air Pen Drive esta disponivel uma unidade de
controlo da irrigacao.

e Estao disponiveis bicos de irrigacdo e conjuntos de tubos de irrigacao
especificos para os acessorios da Electric Pen Drive e da Air Pen Drive.

Para outras Power Tools, pode ser usada uma seringa para a irrigacao.

Para mais informacoes, consulte, por favor, as instrucdes de utilizacao da
Power Tool correspondente.
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5.Remocao de implantes e corte de dentes com dissectores de
corte

Fresas em carboneto de tungsténio ou com revestimento de
diamante niquelado

Os dissectores de corte Small Torx com um revestimento de diamante ni-
quelado ou fabricados em carboneto de tungsténio sdo indicados para o
corte, a modelagem e o alisamento de ossos, dentes e metal.

Precaucdes a considerar ao remover implantes ou cortar dentes:

e Osimplantes devem apenas ser removidos com dissectores de corte
se ndo houver outra solugao para a remocao do implante.

o Utilize apenas dissectores de corte em carboneto de tungsténio ou
com revestimento de diamante niquelado.

e Retire todas as particulas por meio de lavagem e aspiracao continuas.

e O tecido mole tem de ficar bem coberto.

e QObserve a composicao material do implante.

6.Localizacao dos dissectores de corte ou fragmentos dos
dissectores de corte

Os dissectores de corte Synthes foram concebidos e fabricados para fun-

cionarem dentro do ambito da sua utilizacao prevista.

No entanto, se um instrumento metélico (por exemplo, aco inoxidavel,

carboneto de tungsténio, etc.) se partir durante a utilizacdo, um disposi-

tivo de imagiologia médica (por exemplo, TC, dispositivo de radiacéo, etc.)

pode ajudar a localizar os fragmentos e/ou componentes do dissector de

corte.

7. Instrucoes de reprocessamento

A Synthes recomenda a utilizacao de um novo dissector de corte para
cada cirurgia e a sua posterior eliminacdo. A realizacao de cortes com um
novo dissector de corte afiado é mais rapida, precisa e evita as infeccoes
provocadas por residuos, além de gerar menos calor. Deste modo,

o tempo da cirurgia € menor, reduz-se o risco de necrose 6ssea e
aumentam as probabilidades de sucesso.

Precaucoes

e Antes da primeira utilizacao, os dissectores de corte ndo estéreis tém
de passar por todo o procedimento de reprocessamento.

e Deve ter-se especial cuidado com os dissectores de corte devido ao
risco de lesoes e infeccdes do pessoal.
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Dissectores de corte de utilizacdo Unica

Os dissectores de corte de utilizagdo unica@® nao podem

ser reutilizados. A reutilizacdo ou o reprocessamento (por ex. limpeza e
reesterilizacdo) podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar a falha do dispositivo, que pode resultar em
lesdes, doencas ou na morte do doente.

Todos os dissectores de corte de utilizacdo Unica®tém de ser eliminados
apos a cirurgia.

Precaucao

e Qs dissectores de corte com revestimento de diamante niquelado ou
fabricados em carboneto de tungsténio ndo podem ser reprocessados,
uma vez que nao é possivel limpar devidamente estas fresas e o
revestimento pode sofrer danos se for usado varias vezes. Tém de
ser eliminadas ap6s cada utilizagao.

Aviso

A reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por exemplo devido a transmissao
de material infeccioso de um doente para outro. Isto pode resultar em le-
sdo ou na morte do doente ou do utilizador.

Dissectores de corte reutilizaveis

Os dissectores de corte reutilizéveis podem ser reprocessados varias
vezes. No entanto, os dissectores de corte estao frequentemente expostos
a importantes cargas mecanicas e a choques durante a utilizacao, nao
devendo esperar-se que durem indefinidamente.

Consulte as instrucoes do processamento clinico (Processamento clinico
de dissectores de corte 036.000.499). As instrucoes de reprocessamento
nao se aplicam a dissectores de corte rotulados como itens de utilizacdo
Unica®.

8. Inspeccao visual e eliminacao de dissectores de corte
reutilizaveis cegos ou danificados

Inspeccione os dissectores de corte reutilizaveis, verificando se os dentes

se apresentam danificados ou cegos, por meio de uma lupa (ampliacao

minima de 1:10) depois de cada utilizacdo e substitua-os se necessario.



Dissectores de corte Synthes

Verifique especialmente a existéncia de:

e lascas e dentes cegos (arredondados), estrias, etc.
e danos nos dissectores de corte

e dissectores de corte com dobras e corrosao

Precaucoes

e Qs dissectores de corte danificados ou cegos nao podem ser usados.

e Os dissectores de corte nao podem ser afiados.

e Qs dissectores de corte usados devem ser eliminados segundo as
politicas e procedimentos internos do hospital e/ou segundo as
recomendacbes nacionais mais recentes.

Aviso

Se nao forem respeitadas estas precaucoes, podem ocorrer danos no
dissector de corte e o risco para o doente, operador ou outras pessoas
pode aumentar.

9. Garantia
O fabricante nao se responsabiliza por danos resultantes de utilizacao
incorreta e inconformidade com as Instrucdes de utilizacao.

A Synthes nao testou a compatibilidade dos dissectores de corte Synthes
com as Power Tools fornecidas por outros fabricantes e ndo assume qual-
quer responsabilidade por tais casos.

Para mais informacoes, contacte o representante comercial DePuy Synthes
mais proximo.

10. Explicacao dos simbolos
Os simbolos enumerados no final destas Instrucées de utilizacao apare-
cem nos dissectores de corte ou nos rotulos.
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Reference number
Bestellnummer
Ndmero de referencia
Numeéro de référence
Numero di riferimento

Numero de referéncia

Lot or batch number
LOT Chargen-Nummer

Numero de lote

Numéro de lot

Numero di lotto o di partita

Numero de lote ou partida

Serial number
@ Seriennummer
NUmero de serie
Numeéro de série
Numero di serie

Ndmero de série

Manufacturer
Hersteller
Fabricante

Fabricant
Produttore
Fabricante

Manufacturing date
Herstellungsdatum
2008 —12 Fecha de fabricacién

Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabrico



Expiration date
Verfallsdatum
Fecha de caducidad
2008 -12 Date de péremption
Data di scadenza
Prazo de validade

STERILE Sterilized using irradiation
Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Esterilizado por radiacion
Stérilisé par irradiation
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado por irradiacdo

Products intended for single use must not
be reused
Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte

nicht wiederverwenden

Los productos de un solo uso no deben
reutilizarse

Ne jamais réutiliser des produits a usage unique
| prodotti monouso non devono essere
riutilizzati

Os produtos destinados a uma so utilizacdo
nao podem ser reutilizados

verwenden

No utilizar si el envase estd abierto o dafado
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Do not use when packaging is damaged
@ Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht
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C€

0123

European Conformity
CE-Kennzeichnung
Conformidad europea
Conformité européenne
Conformita europea
Conformidade europeia

Notified body

Benannte Stelle
Organismo notificado
Organisme de certification
Ente notificato

Organismo notificado

Caution
Achtung
Atencién
Attention
Attenzione
Atencao

Consult the provided instructions for use before
operating the device

Vor Verwendung des Gerats die mitgelieferte
Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de uso suministradas
antes de utilizar el aparato

Lire le mode d’emploi joint avant d'utiliser

le dispositif

Leggere le istruzioni per I'uso fornite prima

di usare il dispositivo

Consulte as instrucoes de utilizacao fornecidas
antes de comecar a utilizar o dispositivo



on s

Unsteril
No estéril
Non stérile

NON Non sterile
STERILE Nao estéril
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