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1. Bevezetés

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen ezt a Hasznalati Gtmutatot.
Elengedhetetlen, hogy a sebész és a mitoszemélyzet teljes korien
jértas legyen a flrész motor és a tarsitott implantatumokkal hasznalatos
megfelel6 mtéti technikaban.

A flirész motorok orvosok és képzett egészségiigyi személyzet altali
hasznalatra szolgalnak.

A Synthes gyartmanyu flrészlapok rozsdamentes acélbol, volfram-
karbidbdl késziilnek, vagy nikkel-gyémanttal vannak bevonva. Minden
egyes flirész motor specialis sebészeti felnasznalasra szolgal.

A jelen hasznalati Gtmutato a kévetkezd Synthes gyartmanyu flirész motor

vonatkozik:

o flrészlapok, raspolyok és tiregelGeszkdzok

® marodeszkozok

o furofejek (sugaratereszto vezérlofurofejek és titkdzovel ellatott
furofejek)

Ez a hasznalati Gtmutatd nem vonatkozik az Anspach flrész motorra és
a Piezoelectric System rendszerre forgacsoldlapkaira.

A részletes vagoeszkdz-rendelési informaciokat az adott vagdeszkdz
prospektusaban talalja meg.

A Synthes gyartmanyu sebészeti motor megfelel6 miksdésének
biztositasa érdekében kizarolag eredeti Synthes gyartmanyu flrészlappal
hasznaljon. A nem Synthes gyartmanyu flrészlapok jelent6s mértékben
csokkenthetik a rendszer mikodési élettartamat.

A sebészeti motorral kapcsolatos tovabbi informaciokat az adott rendszer
hasznalati Utmutatdjaban talal.

2. Rendeltetés

A sebészeti motoroknal és a flirész motorok a csontsebészetben valo
hasznalatra szolgalnak, nevezetesen a csontok vagasara, furasara,
furattagitasara és marasara.
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A kiilénbdz6 flrész motorok alkalmazasi médjanak attekintése:

Felhasznalas terulet:

Csontok | Fogak | Fém

Flrészlapok X
Réaspolyok X
3 | Uregeldeszkozok X
£ | Furdfejek (sugarateresztd
§ vezérlofurdfejek és titkdzovel ellatott X
N | furdfejek)
*§, Maroeszkdzok (rozsdamentes acél) X
2 Maroeszkozok (volfram-karbid)* X X X

Maroeszkozok (rozsdamentes acél
nikkel-gyémant bevonattal)*

*Tovabbi informaciokat a 7. fejezetben talal.

3. Felhasznalas

o A sebésznek fel kell mérnie, hogy a sebészeti motor és a flirész motor
megfelelOk-e egy adott alkalmazashoz, a gép, a tartozékainak és a
flrészlapjainak a maximalis teljesitménye alapjan a csontkeménység/
anatomiai helyzet fliggvényében, tovabba a gép, a tartozékainak és
a flrészlapok a kezelése tekintetében a csontméret fliggvényében.
Ezenkivul figyelembe kell venni az implantatummal kapcsolatos
ellenjavallatokat is. Olvassa el az alkalmazott implantdtumrendszerre
vonatkozé miszaki Utmutatot is.

e A Synthes vallalat javasolja, hogy minden mUvelethez hasznaljon
Gj frészlapot, és hasznalat utan kezelje azt hulladékként. Az
egyszer hasznalatos @ fiirészlapokat tilos ujrafelhasznalni. Tovabbi
informaciokat a 9. fejezetben talal.

o Az 6sszes flrészlapot kizarolag a megfelel6 sebészeti motorral szabad
hasznalni. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a flrészlap csatolasi
geometridja kompatibilis-e a tartozék vagy a sebészeti motor csatolasi
geometridjaval.

o A flrészlapokat kizarélag megfelelGen karbantartott és Ujra
feldolgozott sebészeti motorral szabad hasznalni. Miel6tt beteg
ellatasara hasznalna, ellendrizze, hogy a sebészeti motor megfeleloen
mukodik-e. Lasd az adott sebészeti motor hasznalati Utmutatojat.



A flrészlapok cikkszama és méretei a csomag cimkéjén vannak
feltiintetve.

A mardeszkézokon talalhatéd betlikod az adott marodeszkdzhoz ajanlott
maximalis sebességre utal. A betikddokra vonatkozé részleteket az
adott sebészeti motor hasznalati Utmutatéjaban talalja meg.

Hasznalat el6tt alaposan ellendrizni kell, hogy a flrész motor teljesen
mukodoképesek-e. A karcolasok és horpadasok az eszkézok téréséhez
vezethetnek. A vagoélek tompulasa hibas mikddéshez vezethet.

A sériilt fUrészlapokat ki kell cseréIni a beteg esetleges sériilésének
elkertlése érdekében, példaul annak elkertlésére, hogy fémdarabok
essenek be a mGtéti teriletre.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a flrészlapok megfelel6en vannak-e
rogzitve a helyiikon. Azok a flrészlapok, amelyek nem teljes
tokmanyhosszukban vannak bevezetve, nagy centrifugalis eroket és
nagy foku vibraciét okozhatnak.

A flrészlapok specialis sebészeti motorral térténé hasznalatara
vonatkozo tovabbi informacidkat az adott rendszer hasznélati
Utmutatéjaban talal.

Az egyenletes vagas biztositasa érdekében a sebészeti motor még
azelott be kell kapcsolni, hogy a flrészlap hozzaérne a csonthoz.
A tulzott mértéku érintkezési nyomast el kell kertilni, mert ez a
kovetkezOkhoz vezethet:

— a flrészlap feltletének sérlése

- a flrészlap fogazatanak kicsorbulasa

— tulzott mérték( hétermelés okozta nekrozis

— flrészlap élettartamanak csokkenése

Ne hasznalja a frészlapokat fémek (pl. implantatumok) vagy fogak
megmunkalasahoz, kivéve a volfram-karbidbol készilt vagy nikkel-
gyémant bevonattal rendelkezé mardeszkdzoket. Tovabbi részleteket
lasd a 7. fejezetben.

Vagotombok hasznalata esetén kizarélag olyan Flrészlapokat
szabad haszndlni, amelyek vastagsdga nem lépi tul a vagotémb
véjatainak szélességét. A betegnél vald hasznélat el6tt ellendrizni
kell, hogy a flrészlap szabadon mozog-e. Olvassa el az alkalmazott
implantatumrendszerre vonatkozé miszaki Utmutatot is.
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Ugyelni kell arra, hogy a flirészlap ne akadjon el, ne hajoljon meg a
vagotomb véjataban, illetve ne fejtsen ki emelGerdt. Ellenkezo esetben
a flrészlap tulmelegszik, ami miatt beszorulhat. Tovabbi kockazatok a
torés és a termalis nekrozis.

Kertlni kell a Vagotdmbbel, vezetGeszkdzzel vagy egyéb fémes
targyakkal (pl. mUszerekkel) valo érintkezést. Ellenkez6 esetben a
flrészlapok karosodhatnak, ami a csontok és a kérnyezé szovetek
sérlléséhez vezethet.

Ovintézkedések

Ne hasznélja a flrészlapot, ha a csomagolas fel van bontva és/vagy
megsérult.

Ne hasznalja a flrészlapot a lejarati idején tul.

Ne hasznalja a flrészlapot, ha nyilvanvaléan karosodott, vagy a rajta
levd jelzések nem olvashatok.

Ha a flrészlapot korrodalodott, ne hasznalja tobbé.

Ugyeljen arra, hogy a flrészlap vagééle ne karositsa a steril gatat (pl. a
steril boritast) vagy a keszty(ket.

A flrészlap alkalmazasa soran legyen kéznél egy masik flrészlap arra
az esetre, ha a hasznalatban lévo leesne.

Ajanlott 6blitéfolyadékot hasznalni a flrészlap hitésére, a hé okozta
nekrozis elkertlése érdekében. Tovabbi informéaciokat a 6. fejezetben
talal.

A mUtészemélyzet minden egyes tagjanak véddszemiiveget kell
hordania.

Ha valamelyik termék leesik a padléra, darabok valhatnak le rola. Ez
veszélyt jelent a beteg és a felhasznald szamara is, ugyanis a levalt
darabok élesek lehetnek és/vagy a nem steril darabok a steril mezobe
kertlhetnek, vagy meguthetik a beteget.



Figyelmeztetés
o A flrészlapok helytelen hasznélata a beteg, a kezel6 vagy mas
személyek sériléséhez vezethet.

o A flrészlapok helytelen hasznalata a mUszer id6 el6tti kopasahoz és
destrukcidjahoz vezethet.

e A nikkel-gyémant bevonatl vagy rozsdamentes acélt tartalmazo
flrészlap allergias reakciokat valthatnak ki a nikkelre talérzékeny
betegeknél. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a betegnek nincs-e ilyen
allergidja.

4. Hiités oblitéfolyadékkal

Vagas kozben mindig alkalmazzon megfelel6 6blitést, hogy elkerdilje
a flrészlap vagy a csont tulmelegedését. Az elégtelen hités fokozott
hotermeléshez vezethet (pl. a flrészlap fogazataba beleragadhat

a szovettormelék). A legrosszabb esetben ez a csont irreverzibilis
karosodasat okozhatja a nekroézis miatt.

Az Electric Pen Drive és az Air Pen Drive meghajtok kifejezetten oblitéshez

valo felszereléssel rendelkeznek:

e Az Electric Pen Drive rendszer konzolja éblitépumpaval van felszerelve.

e Az Air Pen Drive rendszer esetében ¢blitésszabalyozé egység éll
rendelkezésre.

e Az Electric Pen Drive és az Air Pen Drive meghajtokhoz specidlis
oblitéfuvokak és oblitdesovek alinak rendelkezésre.

Mas sebészeti motor esetében fecskend6 hasznélhaté az éblitéshez.

Tovébbi informacidkat az adott sebészeti motor hasznalati Utmutatojaban
talal.

5. Implantatum eltavolitasa és fogazat elvagasa vagoeszkozokkel

Nikkel-gyémant bevonatu vagy Volfram-karbidbdl készilt
maroéeszkozok

A Small Torx profillal rendelkezd, nikkel-gyémant bevonatu vagy volfram-
karbidbol késziilt flrészlapok csontok, fogak és fémek vagasahoz,
formazasahoz és simitasahoz ajanlott hasznalni.
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Az implantatumok eltavolitasakor vagy fogazat vagasakor

felmeriil6 ovintézkedések

e Az implantatumokat kizarolag akkor szabad eltavolitani flrészlappal,
ha nincs mas megoldas az implantatum eltavolitasara.

e Kizarélag nikkel-gyémant bevonatt vagy volfram-karbidbol készult
flrészlapot szabad hasznalni.

o Tavolitson el minden részecskét folyamatos oblitéssel és
vakuumszivattyuzéssal.

e Alagyszovetet gondosan le kell takarni.

e Tartsa szem el6tt az implantatum anyagi dsszetételét.

6. Vagoeszkozok vagy vagoeszkozok darabjainak azonositasa

A Synthes gyartmanyu flrész motorok ugy alakitjak ki és gyartjak, hogy a
rendeltetési koriiknek megfeleléen mikodjenek. Ha azonban egy fémes
(pl. rozsdamentes acél, volfram-karbid stb.) mdszer eltérik hasznalat
kozben a flrészlap darabjait és/vagy alkotoelemeit orvosi képalkoto
berendezés (CT, sugardiagnosztikai berendezés stb.) segitségével lehet
azonositani.

7. Ujrafeldolgozassal kapcsolatos Gtmutaté

A Synthes vallalat javasolja, hogy minden mivelethez hasznaljon uj
flrészlapot, és hasznalat utan kezelje azokat hulladékként. Az j, éles
flrészlappal végzett vagasok gyorsabban elvégezhetdk, pontosabbak,
elkertilhetd a maradvanyszovetek okozta fertozés, és kevesebb ho
termelddik. Ez a mUtéti id6 lerdvidiléséhez, a csontnekrozis kockazatanak
csokkenéséhez és jobb eredményekhez vezet.

Ovintézkedések
e Az elsé hasznalat el6tt a nem steril flrészlapoknak &t kell esnitik egy
teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

o A flrészlapokat kiilénos ovatossaggal kell kezelni a személyzet
sérilésének és megfertozodésének veszélye miatt.

Egyszer hasznalatos flirészlapok

Az egyszer hasznalatos flirészlapokat @ tilos tjrafelhasznalni. Az
ismételt hasznalat vagy Ujrafeldolgozés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti a sebészeti motor szerkezeti épségét és/vagy a sebészeti
motor meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sértilését, betegségét
vagy halalat okozhatja.

Minden egyszer hasznalatos fiirészlapot @ hulladékkeént kell kezelni
m{tét utan.



Ovintézkedés

o A nikkel-gyémant bevonatu vagy volfram-karbidbol készult
flrészlapokat nem lehet Ujra feldolgozni, mert ezeket a flrészlapokat
és maroeszkozoket nem lehet megfelel6en megtisztitani és
el6fordulhat, hogy a bevonat lepattogzik t6bbszéri hasznalat utan.
Ezért ezeket az eszkdzoket hulladékként kell kezelni minden egyes
hasznalat utan.

Figyelmeztetés

Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujra felhasznaldsa vagy Ujrafeldolgozésa
a kontaminacié kockazataval jar, példaul a fert6zé anyagok egyik
betegrél a masikra térténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalo
egészségkarosodasahoz vagy haldldhoz vezethet.

Ujra hasznalhaté fiirészlapok

Az Ujra hasznalhato flrészlapok néhanyszor Gjra feldolgozhatok.
A flrészlapok azonban gyakran nagy mechanikai terhelésnek és

Utéseknek vannak kitéve hasznalat kdzben, és nem vérhatd, hogy
a végtelenségig fennmaradnak.

Olvassa el a klinikai feldolgozasi tmutatot (Clinical Processing of Cutting
Tools, 036.000.499). Az Ujrafeldolgozési Utmutatd nem vonatkozik az
egyszer hasznalatos cimkével elldtott vagdeszkdzokre ®.

8. A tompa vagy sériilt tjra felhasznalhato fiirészlapok
szemrevételezése és artalmatlanitasa

Az Ujra hasznélhato flrészlapokat vizsgalja meg minden hasznalat utan

(minimum 1:10-hez nagyitasu) nagyitolveg segitségével, és sziikség

esetén cserélje ki.

Kilénésen az alabbiakat kell ellencriznie:

o kicsorbult és életlen (lekerekitett) fogazat, forgacshornyok stb.
e flirészlapok karosodasa

o elhajlott és korrodalt flrészlapok

Ovintézkedések

e A tompa vagy sériilt flrészlapokat tilos tovabb hasznalni.

o A flrészlapokat tilos tjra élezni.

e A hasznalt fUrészlapokat a belsé korhazi iranyelveknek és/vagy az
aktualis orszagos ajanlasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.
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Figyelmeztetés

Az dvintézkedések figyelmen kiviil hagyésa a flrészlapok sériléséhez és
a beteget, a kezelGt vagy a kiilsé feleket érinté kockazat fokozddasahoz
vezethet.

9. Jotallas
A gyarto nem vallal felelGsséget a helytelen hasznalatbdl, illetve a
hasznélati Gtmutaté el6irdsainak be nem tartasabol eredd karokért.

A Synthes vallalat nem tesztelte a Synthes gyartmanyu flrészlapok és mas
gyartok sebészeti motori kdzotti kompatibilitast, igy ilyen esetekben nem
véllal felelosséget.

Tovabbi informacidkért forduljon a helyi DePuy Synthes kereskedelmi
képvisel6hoz.

10. Szimbdélumok magyarazata
A jelen Hasznalati Gtmutato végén felsorolt szimbdélumok a flrészlapokon
vagy a cimkén vannak feltiintetve.
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