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1. Indledning

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden brug. Det er
afggrende, at kirurgen og operationspersonalet er fuldt ud fortroligt med
den passende kirurgiske teknik for skaerevaerktgjerne og det tilhgrende
implantat.

Skaerevaerktgjerne er udviklet til brug for leeger og oplaert
operationsstuepersonale.

Synthes-skaerevaerktgjer er fremstillet af enten rustfrit stal, wolframkarbid
eller belagt med nikkel/diamant. Hvert vaerktgj er designet til et specifikt
kirurgisk formal.

Brugsanvisningen dzekker de fglgende Synthes-skeaereveerktgjer:

e Savblade, raspe og reamere

e Slibebor

e Borehoveder (rgntgengennemskinnelige drevborehoveder og
borehoveder med stop)

Brugsanvisningen gaelder ikke for Anspach-skaerevaerktgjer og
skaerespidser til Piezoelectric-systemer.

Detaljerede ordrevejledninger til skaereveaerktejerne findes i de tilhgrende
brochurer.

For at sikre korrekt funktion af Synthes-elvaerktgjet, ma der kun anvendes
originale skaerevaerktgjer fra Synthes. Skaerevaerktgijer, der ikke er fra
Synthes, kan reducere systemets levetid betydeligt.

Se brugsanvisningen til det pagaeldende system for yderligere oplysninger
om elvaerktgjet.

2. Tilsigtet anvendelse
Skaerevaerktgjerne til elvaerktgjer er beregnet til brug ved knoglekirurgi,
dvs. til skaering, boring, freesning og afgratning af knogler.
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Oversigt over skaerevaerktgjernes anvendelsesomrader:

Anvendes pa

Knogle | Teender | Metal

Type af skaerevaerktej

Savblade X

Raspe X

Reamere X

Borehoveder (rantgengennemskinnelige

drevborehoveder og borehoveder med X

stop)

Slibebor (rustfrit stal) X

Slibebor (wolframkarbid)* X X X

Slibebor (rustfrit stal med nikkel/
diamant-belaegning)*

*Se kapitel 7 for yderligere oplysninger.

. Anvendelse

Kirurgen skal evaluere, om elvaerktgjet og skaerevaerktejerne egner

sig til en bestemt anvendelse, baseret pa effektbegraesningerne af
maskinen, tilbehar og skaerevaerktgj med hensyntagen til knoglestyrke/
anatomisk situation foruden handteringen af maskinen, tilbehgret

og skaereveerktgjet i forhold til knoglestarrelsen. Desuden skal alle
kontraindikationer for implantatet overholdes. Der henvises til de
relevante “tekniske vejledninger” for det anvendte implantationssystem.

Synthes anbefaler anvendelse af et nyt skaereveerktgj til hver operation,
og at dette bortskaffes efter brug. Skaerevaerktgjer, som er beregnet
til engangsbrug, @ ma ikke genanvendes. Se kapitel 9 for yderligere
oplysninger.

Alle skaerevaerktgjer mé kun anvendes sammen med det korrekte
elveerktgj. Inden brug skal det kontrolleres, at skaerevaerktgjets
koblingsgeometri er kompatibel med tilbehgrets eller elvaerktgjets
koblingsgeometri.

Skaerevaerktgjer ma kun anvendes sammen med korrekt vedligeholdt
og genforarbejdet elvaerktgj. Kontrollér elvaerktgjet for korrekt
funktion fer brug pa patienten. Se brugsanvisningen til det
pageldende elvaerktg;.
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Skaerevaerktgjernes varenumre og dimensioner er angivet pa
emballagemaerkningen.

En bogstavskode pa slibeboret henviser til den anbefalede
maksimumshastighed for det pagaeldende slibebor. Detaljer om disse
koder findes i brugsanvisningen til det tilhgrende elvaerktg;j.

Skaerevaerktajerne skal inspiceres omhyggeligt inden brug for at
sikre, at de fungerer korrekt. Ridser og buler kan fere til brud.
Slave skaerekanter kan resultere i nedsat funktion. Beskadigede
skaerevaerktgjer skal udskiftes for at forhindre potentielle
patientskader, sdsom tab af metalfragmenter pa operationsstedet.

Inden brug skal det sikres, at skaerevaerktgjerne er monteret korrekt.
Skaerevaerktgjer, der ikke isaettes til deres fulde tilspaendingslaengde,
kan forarsage hgj centrifugalkraft og vibrationer.

For yderligere oplysninger om brugen af skaerevaerktgjet sammen
med et bestemt elvaerktej henvises der til brugsanvisningen til det
pageeldende system.

For at sikre ensartet skaering skal elvaerktgjet startes, inden
skaerevaerktgjet far kontakt med knoglen. Undga for hgijt tryk ved
kontakt, da dette kan fare til:

— beskadigelse af skaereveerktgjets overflader

—splintrede teender pa skaerevaerktgjet

— termisk nekrose fordrsaget af for hgj varme

- reduceret levetid af skaereveaerktgjerne

Brug ikke skaerevaerktajerne pa metal (f.eks. implantater) og teender,
med undtagelse af bor af wolframkarbid eller bor med en nikkel/
diamant-belaegning. Se kapitel 7 for yderligere detaljer.

Nar der anvendes skaereblokke, ma der kun benyttes savblade,

som ikke overstiger tykkelsen af rillerne i skaereblokken. Inden

udstyret anvendes pa patienten, skal det sikres at savbladet har fuld
bevaegelighed. Der henvises til de relevante “tekniske vejledninger” for
det anvendte implantationssystem.

Blokering, vaegtbelastning eller bgjning af savbladet i rillerne pa
skaereblokken skal undgas, da savbladet ellers bliver for varmt, og dets
funktion blokeres. Andre risici inkluderer fraktur og termisk nekrose.
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Kontakt med skaereblokken, styrende anordninger eller andre
metalgenstande (f.eks. instrumenter) skal undgas, da der ellers kan
opsta skader pa skaerevaerktgjerne, hvilket kan fare til beskadigelse af
knoglen og det omkringliggende vaev.

Forholdsregler

Skaerevaerktgjet ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret dbnet
eller er beskadiget.

Skaerevaerktgjet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Skaerevaerktgjet ma ikke anvendes, hvis der er synlige skader, eller hvis
markeringerne ikke kan laeses.

Hvis der forekommer rust pa skaerevaerktgjet, ma det ikke anvendes.

Serg for, at skaerevaerktajets skaerende kant ikke beskadiger den sterile
barriere (f.eks. den sterile afdaekning) eller handsker.

Det anbefales at have et andet skaerevaerktgj ved hdnden under
anvendelsen, hvis skaerevaerktgijet tabes.

Det anbefales at bruge skyllevaeske til afkgling af skaerevaerktgjerne og
for at forhindre varmenekrose. Se kapitel 6 for yderligere oplysninger.

Alt operationspersonale skal benytte gjenvaern.

Hvis et produkt tabes pa gulvet, kan fragmenter afspaltes. Dette udger
en fare for patienten og brugeren, da disse fragmenter kan vaere
spidse, og/eller usterile fragmenter kan traenge ind i det sterile felt eller
ramme patienten.

Advarsel

Forkert brug af skeerevaerktgjet kan fare til skader for patienten,
operatgren eller andre personer.

Forkert brug af skaerevaerktgjet kan fore til preematurt slid og
odelaeggelse af instrumentet.

Skaerevaerktgjer med en nikkel/diamant-belaegning, eller
skaereveerktgjer indeholdende rustfrit stal, kan forarsage allergiske
reaktioner hos patienter med nikkelallergi. Inden brug skal det sikres,
at patienten ikke har denne allergi.
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4. Afkeling med skyllevaeske

Skyl altid tilstraekkeligt under skaering for at forhindre for hgj opvarmning
af savbladet eller knoglen. Utilstraekkelig afkeling kan fare til gget
varmedannelse (f.eks. hvis savbladets taender bliver tilstoppet af
vaevsrester). | vaerste fald kan dette resultere i uoprettelig skade pa
knoglen som falge af termisk nekrose.

Electric Pen-drevet og Air Pen-drevet er specifikt beregnet til skylning:

e Konsollen til Electric Pen-drevsystemet er udstyret med en skyllepumpe.

e En enhed til skyllekontrol fas til Air Pen-drevsystemet.

o Specielle skylledyser og skylleslangesaet fas til Electric- og Air Pen-
drevtilbehgret.

En sprgjte kan anvendes til skylning af andre elvaerktgjer.
Se brugsanvisningen til det pagaeldende elvaerktgj for yderligere oplysninger.

5. Fjernelse af implantater og skaering af taeender med
skaerevaerktojer

Bor af wolframkarbid eller med nikkel/diamantbelaegning

Small Torx skaerevaerktgjer af wolframkarbid eller med en nikkel/diamant-
belaegning er beregnet til skaering, formning og udjaevning af knogler,
teender og metal.

Forholdsregler til overvejelse ved fjernelse af implantater eller

skaering af taender

¢ Implantater ma kun fjernes med skaerevaerktgjer, hvis ingen anden
mulighed er til radighed til fjernelse af implantater.

e Brug kun skeaereveerktgjer af wolframkarbid eller med nikkel/diamant-
belaegning.

o Fjern alle partikler ved anvendelse af kontinuerlig skylning og udsugning.

o Blogddele skal vaere helt tildaekkede.

e Vaer opmaerksom pa implantatets materialesammensaetning.

6. Lokalisering af skaerevaerktojer eller fragmenter af
skaerevaerktojer

Synthes-skaerevaerktgjer er beregnet og fremstillet til at fungere inden

for deres tilsigtede anvendelsesomrade. Hvis et metalinstrument (f.eks.

rustfrit stal, wolframkarbid osv.) imidlertid braekker under brugen, kan

udstyr til medicinsk billeddannelse (f.eks. CT-, rentgenudstyr osv.) hjelpe

med at lokalisere fragmenter og/eller komponenter fra skaerevaerktgijet.
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7. Genforarbejdningsanvisninger

Synthes anbefaler anvendelse af et nyt skaerevaerktej til hver operation,
og at de bortskaffes efter hver brug. Skaering med et nyt, skarpt
skaerevaerktgj er hurtigere og mere ngjagtigt og forhindrer infektioner
fra rester — og vaerktgjet danner mindre varme. Dette resulterer i kortere
operationtider, nedsat risiko for knoglenekrose og et bedre resultat.

Forholdsregler
e Inden farste brug skal usterile skaerevaerktgjer forst kares gennem hele
genbearbejdningsproceduren.

o Der skal udvises szerlig forsigtighed med skaerevaerktgjer pga. risikoen
for skader og infektion for personalet.

Skeereveerktgjer til engangsbrug

Skaerevaerktgjer, som er beregnet til engangsbrug @, ma ikke
genanvendes. Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. renggring og
resterilisering) kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/
eller forarsage fejlfunktion af enheden, hvilket kan medfere personskade,
sygdom eller dgdsfald for patienten.

Alle skaerevaerktgier til engangsbrug @ skal bortskaffes efter operationen.

Forholdsregel

o Skaerevaerktejer af wolframkarbid eller med en nikkel/diamant-
belaegning ma ikke genforarbejdes, da disse bor ikke kan rengeres pa
korrekt vis, og belaegningen kan skalle af, hvis borehovedet anvendes
flere gange. De skal derfor kasseres efter hver brug.

Advarsel

Genanvendelse eller genforarbejdning af engangsenheder kan skabe en
risiko for kontaminering, f.eks. pa grund af overfarsel af smitstoffer fra
én patient til en anden. Dette kan medfgre personskade eller dedsfald for
patienten eller brugeren.

Genanvendelige skaerevaerktojer

Genanvendelige skaerevaerktajer kan genforarbejdes flere gange.
Skaerevaerktgjerne udsaettes imidlertid regelmaessigt for hgje mekaniske
belastninger og sted under brugen og bar ikke forventes at holde uendeligt.
Der henvises til anvisningerne for klinisk genforarbejdning (Clinical
Processing of Cutting Tools, 036.000.499). Genforarbejdningsanvisningerne
geelder ikke for skaerevaerktgjer maerket til engangsbrug @.
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8. Visuel inspektion og bortskaffelse af stumpe eller beskadigede
genanvendelige skeerevaerktojer

Inspicer med et forstarrelsesglas de genanvendelige skaerevaerktgjer for

tegn pa stumpe eller beskadigede taender (min. forstarrelsesforhold 1:10)

efter hver brug og udskift, hvis ngdvendigt.

Veer isaer opmaerksom pa falgende:

e splintrede og stumpe (afrundede) teender, rifler osv.
o beskadigelse af skaereveerktgjerne

* bgjede og rustne skaerevaerktajer

Forholdsregler

e Stumpe eller beskadigede skaereveerktgjer ma ikke anvendes.

o Skaerevaerktgjer ma ikke efterslibes.

e Brugte skaereveerktgjer skal bortskaffes ifglge interne
hospitalsvedteegter og -procedurer og/eller geeldende nationale
anbefalinger.

Advarsel

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan fare til beskadigelse
af skaereveerktejet og @get risiko for patienten, operateren eller
tredjeparter.

9. Garanti
Producenten patager sig intet ansvar for ukorrekt brug og manglende
overholdelse af brugsanvisningen.

Synthes har ikke testet Synthes-skaerevaerktgjers kompatibiliet med
elvaerktgjer fra andre producenter og patager sig intet ansvar for sadanne
kombinationer.

Kontakt den lokale DePuy Synthes-salgsrepraesentant for yderligere
oplysninger.

10. Symbolforklaring
Symbolerne sidst i denne brugsanvisning findes pa skaerevaerktgjerne eller
pa markningen.
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