Navod k pouziti

Rezné nastroje Synthes

Tento navod k pouziti nenf urcen k
distribuci v USA

Néstroje a implantaty jsou schvélené (i) DePuy Synthes

organizaci AO Foundation. part oF THE (Jofmsonafofmon FamiLy oF companies
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1. Uvod

Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte tento ndvod k pouziti.

Je nezbytné, aby se chirurg a personal na opera¢nim sale seznamili
s vhodnym chirurgickym postupem pro fezné nastroje a pfislusny
implantat.

Rezné nastroje jsou urceny k pouziti lékafi a $kolenym zdravotnickym
personélem.

Rezné nastroje Synthes jsou vyrobeny bud z nerezové oceli, karbidu
wolframu nebo jsou potazené kombinaci nikl-diamant. Kazdy z nich
je urcen pro konkrétni chirurgické pouziti.

Tento navod k pouziti je uren pro nasledujici fezné nastroje Synthes:

o Pilové listy, rasple a dlata

e Frézy

e Vrtaci korunky (RTG nekontrastni vrtaci korunky a vrtaci korunky se
zarazkou)

Tyto pokyny se nevztahuji na fezné nastroje Anspach a na hroty
piezoelektrickych fezacich systémd.

Podrobné informace o objednavkach feznych nastroji naleznete
v pfislusnych brozurach reznych nastrojd.

Pro zajisténi spravného provozu elektrického ndstroje Synthes pouzivejte
pouze originalni pfisludenstvi spole¢nosti Synthes. Rezné nastroje

jinych vyrobcl nez spole¢nosti Synthes mohou vyrazné snizit provozni
Zivotnost systému.

Dalsi informace o elektrickém nastroji naleznete v navodu k pouziti
prislusného systému.

2. Ucel pouziti
Rezné nastroje pro elektrické nastroje jsou urceny k pouziti v chirurgii
kostry, tedy pro Fezani, vrtani, vystruzovani a frézovani kosti.
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Prehled pouziti riznych typt Feznych nastrojl:

Pro pouziti na

Kosti | Zubech | Kovu

Pilové listy X
o Rasple X
g Dlata X
1%]
"2 | Vrtaci korunky (RTG nekontrastni
o |vrtad korunky a vrtaci korunky se X
‘© zarazkou)
ﬁ Frézy (z nerezové oceli) X
o
2= | Frézy (karbid wolframu)* X X X

Frézy (nerezové ocel s nikl-
diamantovym potahem)*

*

Dal3i informace najdete v kapitole 7.

3. Pouziti

Chirurg musi posoudit, zda jsou elektricky néstroj a fezné nastroje
vhodné k pouziti, na zékladé omezeni vykonu nastroje, nastavcd

a fezného nastroje z hlediska pevnosti kosti / anatomické situace

a manipulace se strojem, nastavcem a feznym nastrojem z hlediska
velikosti kosti. Kromé toho musi byt respektovany kontraindikace
implantatu. Prectéte si prosim pfislusné technické postupy pro
pouzivany systém implantatu.

Spole¢nost Synthes doporu€uje pouzivat novy fezny néstroj pro
kazdou operaci a po pouziti ho zlikvidovat. Rezné nastroje urcené

k jednorazovému pouziti (& nesmi byt znovu pouzity. Dal3i informace
naleznete v kapitole 9.

VSechny fezné nastroje Ize pouzivat pouze v kombinaci s pfislusnym
elektrickym néstrojem. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze geometrie spoje
fezného nastroje je kompatibilni s geometrii spoje nasadce nebo
elektrického nastroje.

Rezné nastroje by mély byt pouzivany pouze v kombinaci s dobre
udrzovanym a obnovenym elektrickym nastrojem. Pfed pouzitim
u pacienta zkontrolujte spravnou funkci elektrického nastroje.
Viz ndvod k pouziti pfislusného elektrického nastroje.

Cislo polozky a rozméry fezného néastroje jsou uvedeny na etiketé obalu.
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Pismenny kéd na fréze oznacuje maximalni rychlost doporu¢enou pro
prisludnou frézu. Podrobnosti o téchto kédech naleznete v navodu
k pouziti odpovidajiciho elektrického nastroje.

Rezné néstroje je teba pred pouzitim peclivé zkontrolovat a ovéfit,
zda jsou plné funkeni. Skrabance nebo promacknuti mohou zptisobit
zlomeni. Tupé fezné hrany mohou mit za nasledek Spatnou funkénost.
Poskozené fezné nastroje by mély byt vyménény, aby se predeslo
moznému poranéni pacienta, jako je ztrata kovovych tulomkd v misté
chirurgického zékroku.

Pred pouZitim se ujistéte, zda jsou fezné nastroje spravné upevnény.
Rezné nastroje, které nejsou vkladany do plné upinaci délky, mohou
zpUsobit vysoké odstredivé sily a vibrace.

Dal3i informace o pouziti fezného nastroje v kombinaci s konkrétnim
elektrickym nastrojem naleznete v navodu k pouZiti prislusného
systému.

Aby bylo zajisténo hladké fezani, musi byt elektricky nastroj spustén
pred tim, nez se dostane do kontaktu s kosti. Je tfeba zabranit
nadmérnému tlaku pfi kontaktu, protoZe by to mohlo vést k:

— poskozeni povrchu Feznych néstroju

— tfepeni zubl fezného néstroje

— nekréza zpUsobena nadmeérnym zahfivanim

— snizena zivotnost feznych nastrojl

Nepouzivejte fezné nastroje k opracovani kovu (napf. implantatd)
a zub, s vyjimkou frézovacich koncovek vyrobenych z karbidu
wolframu nebo s povlakem nikl-diamantu. Dalsi podrobnosti
naleznete v kapitole 7.

PFi pouziti feznych blokd by mély byt pouzity pouze pilové listy,

které nepresahuji tloustku drézek fezaciho bloku. Pfed pouzitim na
pacientovi je tfeba zajistit volnou pohyblivost pilového listu. Prectéte si
prosim prislusny technicky postup pro pouzivany systém implantatu.

V otvoru pro stfihaci blok je tfeba zabranit zaseknuti, pakovému efektu
a ohybani pilového listu. Pilovy list se jinak pfehfeje a zplsobi uviznuti.
Mezi dal3i rizika patfi zliomenina a tepelna nekréza.

Je tfeba se vyhnout kontaktu s fezacim blokem, vodicim zafizenim nebo
jingmi kovovymi predméty (napf. nastroji). V opac¢ném piipadé mize
dojit k poskozeni feznych néstrojl a poranéni kosti a okolni tkané.
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Preventivni opatreni

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nepouZivejte fezny ndstroj.
Nepouzivejte fezny nastroj po uplynuti doby pouzitelnosti.

Rezny nastroj nepouzivejte, je-li zZievné poskozen nebo neni-li oznaceni
Citelné.

V pfipadé koroze fezného nastroje jej jiz nepouzivejte.

Dbejte na to, aby bfit fezného nastroje neposkodil sterilni bariéru
(napf. sterilnf kryt) nebo rukavice.

V pfipadé padu fezného nastroje se doporucuje pouzit druhy fezny
nastroj.

Doporucuje se pouzivat zavlazovaci kapalinu k ochlazovéani feznych
nastrojl a jako prevenci tepelné nekroézy. Dalsi informace naleznete
v kapitole 6.

VSechen personal na opera¢nim sale musi nosit ochranu zraku.

Pokud vyrobek upadne na zem, mohou se oddélit tlomky.

To predstavuje nebezpeci pro pacienta a uZzivatele, protoze tyto
Ulomky mohou byt ostré a/nebo nesterilni tlomky mohou vstoupit
do sterilniho pole nebo zasahnout pacienta.

Varovani

Nespravné pouziti fezného nastroje maze vést k poranéni pacienta,
obsluhy nebo jinych osob.

Nespravné pouziti fezného néstroje muaze vést k pred¢asnému
opotfebenf a zniceni nastroje.

Rezné nastroje s nikl-diamantovym povrchem nebo s obsahem
nerezové oceli mohou vyvolat alergické reakce u pacientd

s precitlivélosti na nikl. Pfed pouzitim se ujistéte, zda pacient
netrpi touto alergif.
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4. Chlazeni zavlazovaci kapalinou

Béhem fezani vzdy dostatecné ochlazujte priplachem, aby nedoslo

k prehrati pilového listu nebo kosti. Nedostatecné chlazeni muze vést ke
zvy3enému vytvareni tepla (napt. zuby pilového listu mohou byt ucpané
necistotami). V horsim pfipadé muze dojit k nevratnému poskozeni kosti
v dlsledku tepelné nekrozy.

Systémy Electric Pen Drive a Air Pen Drive jsou specialné vybaveny pro

proplachovani:

e Konzola jednotky Electric Pen Drive System je vybavena
proplachovacim cerpadlem.

e Pro jednotku Air Pen Drive System je k dispozici zavlazovaci fidici
jednotka.

e Pro nastavce systému Electric a Air Pen Drive je k dispozici konkrétni
sada proplachovacich trysek a nadobek.

Pro jiné elektrické nastroje maze byt k proplachovani pouzita strikacka.

Dalsi informace ziskate v navodu k pouziti pfislusného elektrického
nastroje.

5. Vyjmuti implantatu a brouseni zubt pomoci feznych nastroja

Frézy potazené nikl-diamantem nebo karbidem wolframu

Malé Fezné néstroje Torx s nikl-diamantovym potahem nebo vyrobené
z karbidu wolframu jsou indikovany pro fezani, tvarovani a vyhlazovani
kosti, zubt a kovu.

Preventivni opatreni, ktera je tfeba zvazit pfi odstranovani
implantatd nebo brouseni zubu
e Implantaty by mély byt pomoci feznych nastrojl vyjimany pouze
v pfipadé, Ze neexistuje jiné feseni vyjmuti implantétu.
e Pouzivejte pouze fezné nastroje potazené nikl-diamantem nebo
karbidem wolframu.
e QOdstrante viechny ¢astice kontinualnim splachovanim a vysavanim.
o Mekka tkan musi byt dobre zakryta.
e Dodrzujte materidlové slozeni implantétu.

6. Zjisténi feznych nastroji nebo ulomku feznych nastroju

Rezné nastroje Synthes jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byly

pouzivany v ramci zamysleného pouziti. Pokud se vsak kovovy néstroj
(napf. nerezova ocel, karbid wolframu atd.) béhem pouzivani zlomi, mdze
pfi lokalizaci tlomkU a/nebo soucésti fezného nastroje pomoci lékarské
snimkovaci zafizeni (napt. CT, rentgenové zafizenf atd.).
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7. Pokyny pro obnovu nastroje

Spolecnost Synthes doporucuje pouzivat novy fezny nastroj pro kazdou
operaci a po pouziti ho zlikvidovat. Provedeni fezd s novym a ostrym
feznym nastrojem je rychlejsi, presnéjsi, zabranuje infekcim zptsobenym
rezidui a vytvari méné tepla. Vysledkem je kratsi doba chirurgického
zakroku, snizeni rizika kostni nekrozy a lepsi vysledek.

Preventivni opatieni

e Pred prvnim pouzitim musi nesterilni fezné nastroje projit kompletnim
obnovovacim procesem.

e Pfipraci s feznymi nastroji je tfeba dbat zvlastni opatrnosti kv(li riziku
poranéni a infekci personalu.

Rezné nastroje na jedno pouziti

Rezné néstroje ur¢ené k jednorazovému @ pouziti nesmi byt znovu
pouzity. Opétovné pouziti nebo obnova (napfiklad cisténi nebo opétovna
sterilizace) mGze narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit
zavadu zafizeni, coz muze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

Vsechny fezné nastroje na jedno pouziti @ musi byt po operaci
zlikvidovany.

Preventivni opatreni

e Rezné nastroje s povlakem nikl-diamantu nebo z karbidu wolframu
nelze sterilizovat, protoze tyto frézy nelze Cistit spravné a povlak se
mUze pfi pouziti nékolikrat od3tépit. Proto musi byt po kazdém pouziti
zlikvidovany.

Varovani

Opakované pouziti nebo obnova prostredkl na jedno pouziti mize mimo
jiné predstavovat riziko kontaminace, napf. z dGvodu prenosu infekéniho

materidlu z jednoho pacienta na druhého. To maze vést k poranéni nebo

smrti pacienta nebo uzivatele.

Opakované pouzitelné fezné nastroje

Opakované pouzitelné fezné nastroje mohou byt nékolikrat obnoveny.
Rezné néastroje jsou véak béhem pouzivani ¢asto vystaveny vysokému
mechanickému zatiZzenf a narazim a nemélo by se ocekavat, ze vydrzi na
dobu neur¢itou.

Viz pokyny pro klinické zpracovani (Klinické zpracovani feznych nastrojd,
036.000.499). Pokyny k obnové se nevztahuji na fezné nastroje oznacené
jako polozky na jedno pouziti @.



N
8

estina

8. Vizualni kontrola a likvidace tupych nebo poskozenych
opakované pouzitelnych feznych nastroju

Po kazdém pouziti pod lupou zkontrolujte, zda fezné néstroje

k opakovanému pouziti nemaji tupé nebo poskozené zuby

(minimalni zvétseni 1:10) a v pfipadé potieby je vymérite.

Zkontrolujte zejména nésledujicf:

e odstépené a ztupené (zaoblené) zuby, ryhy atd.
e poskozeni feznych nastrojd

e ohnuté a zrezivélé fezné nastroje

Preventivni opatfeni

e Tupé nebo poskozené fezné nastroje se jiz nesméji pouzivat.

o Rezné nastroje nesmi byt brouseny.

e Pouzité fezné nastroje musi byt zlikvidovany v souladu s vnitfnimi

nemocni¢nimi zasadami a postupy a/nebo platnymi narodnimi
doporucenimi.

Varovani
Nedodrzeni téchto opatfeni mlze vést k poskozeni fezného nastroje
a zvysenému riziku pro pacienta, obsluhu nebo treti osoby.

9. Zaruka
Vyrobce nenese odpovédnost za skody zplsobené nespravnym
pouzivanim a nedodrzenim navodu k pouZziti.

Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu feznych néstroji Synthes
se zdravotnickymi prostfedky dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech
takového pouziti neprebira zadnou odpovédnost.

Dalsi informace Vam poskytne mistni obchodni zastupce spole¢nosti
Synthes.

10. Vysvétleni symbolt
Symboly, které jsou uvedeny na konci tohoto navodu k poutziti, jsou
uvedeny bud na feznych nastrojich, nebo na etiketé.
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Referen¢ni ¢islo

Cislo 3arze nebo davky

Sériové Cislo

Vyrobce

Datum vyroby

2 E ¢ B B

2008 -12

Datum spotieby

I

2008 -12

STERILE Sterilizovano zarenim

Produkty urc¢ené k jednorazovému pouziti se
nesméji pouzivat opakované

@ 1
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V pfipadé poskozeného baleni prostredek
nepouzivejte

Shoda s evropskymi predpisy

Oznameny subjekt

Pozor

Pfed uvedenim do provozu si prec¢téte navod k

pouziti

Nesterilni
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