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1. lvadas

Pries naudodami, atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas. Labai
svarbu, kad chirurgas ir operacinés personalas iSmanytuy tinkamus pjovimo
irankiams ir susijusiam implantui taikomus chirurginius metodus.

Pjovimo jrankiai skirti naudoti gydytojams ir iSmokytiems medicinos
darbuotojams.

.Synthes” pjovimo jrankiai yra pagaminti i3 neradijanciojo plieno,
volframo karbido arba yra padengti nikelio deimantu. Kiekvienas is ju yra
skirtas konkreciam chirurginiam naudojimui.

Sios naudojimo instrukcijos apima $iuos , Synthes” pjovimo jrankius:

o Pjuklinés geleztés, dildés ir pléstuvai

e Greztuvai

e Graztai (rentgeno spindulius praleidziantys graztai ir graztai su
stabdikliu)

Sios instrukcijos netaikomos , Anspach” pjovimo jrankiams ir
. Piezoelectric” sistemos pjovimo antgaliams.

I18samia informacija apie pjovimo jrankius galite rasti atitinkamose pjovimo
jrankiu brosiarose.

Kad uztikrintuméte tinkama , Synthes” elektrinio jrankio veikima,
naudokite tik originalius , Synthes” pjovimo jrankius. Ne , Synthes”
pjovimo jrankiai gali pastebimai sumazinti sistemos naudojimo trukme.

Daugiau informacijos apie elektros jrankj rasite atitinkamos sistemos
naudojimo instrukcijose.

2. Numatytoji paskirtis
Elektriniy jrankiy pjovimo jrankiai skirti naudoti skeleto chirurgijoje, t. y.
kaulams pjauti, grezti, islyginti ir atplaiSoms 3alinti.
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Skirtingy tipu pjovimo jrankiy taikymo apzvalga:

Skirta
kaului | dantims | metalui

Pjaklo geleztés X

Dildeés X
»é Pléstuvai X
é Graztai (rentgeno spindulius
< | praleidziantys graztai ir graztai su X
-é stabdikliu)
g Greztuvai (neradijanciojo plieno) X
'g% Greztuvai (volframo karbido)* X X X

Greztuvai (nertdijanciojo plieno su
nikelio deimanto danga)*

* Daugiau informacijos zitrékite 7 skyriuje.

3. Naudojimas

e Chirurgas turi jvertinti, ar elektrinis jrankis ir pjovimo jrankiai yra
tinkami naudojimo badui, remiantis prietaiso, priedo ir pjovimo
irankio galios apribojimu kaulo stiprumo / anatominés situacijos
atzvilgiu, taip pat prietaiso, priedo ir pjovimo jrankio naudojimu
kaulo dydzio atzvilgiu. Be to, reikia vadovautis implanto naudojimo
kontraindikacijomis. Zitrékite atitinkamus naudojamos implanto
sistemos metody vadovus.

e Synthes” rekomenduoja kiekvienai operacijai naudoti nauja pjovimo
jrankj ir po naudojimo jj iSmesti. Pjovimo jrankiai, skirti vienkartiniam
naudojimui, @ negali bati naudojami pakartotinai. Daugiau
informacijos galima rasti 9 skyriuje.

e Visus pjovimo jrankius galima naudoti tik kartu su atitinkamu elektriniu
jrankiu. Prie3 naudodami jsitikinkite, kad pjovimo jrankio sukabinimo
geometrija yra suderinama su prikabinamo jtaiso arba elektrinio jrankio
sukabinimo geometrija.

e Pjovimo jrankius galima naudoti tik kartu su gerai priziarimu ir
apdorotu elektriniu jrankiu. Pries naudodami jj pacientui, patikrinkite,
ar elektrinis jrankis tinkamai veikia. Zitrékite atitinkamo elektrinio
jrankio naudojimo instrukcija.
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Pjovimo jrankio gaminio numeriai ir matmenys nurodyti pakuoteés etiketéje.

Raidés kodas ant greztuvo nurodo maksimaly greitj, rekomenduojama
atitinkamam greztuvui. I13samia informacija apie Siuos kodus galite rasti
atitinkamo elektrinio jrankio naudojimo instrukcijoje.

Pries naudojima pjovimo jrankius reikia kruop3ciai apziareti, kad
isitikintuméte, jog jie yra visiskai funkcionals. Nubrozdinimai ar
ilenkimai gali nulemti 10zima. Pjovimo krasty atSipimas gali nulemti
prasta funkcionaluma. Sugadintus pjovimo jrankius reikia pakeisti, kad
isvengtumete paciento suzeidimo (pvz., metaliniy fragmenty palikimas
operacijos vietoje).

Prie$ naudodami, jsitikinkite, kad pjovimo jrankiai yra teisingai
pritvirtinti. Pjovimo jrankiai, kurie néra iki galo jstatyti j griebtuva, gali
sukelti dideliy iscentriniy jéguy ir vibracijy.

Jei norite gauti papildomos informacijos apie pjovimo jrankio
naudojima kartu su konkreciu elektriniu jrankiu, Zr. atitinkamos
sistemos naudojimo instrukcija.

Siekiant uztikrinti lygy pjovima, elektrinis jrankis turi veikti pries
pjovimo jrankiui palieciant kaula. Reikia vengti pernelyg didelio salycio
spaudimo, nes tai gali nulemti toliau nurodomus poveikius:

— pjovimo jrankio pavirsiy pazeidimas

— pjovimo jrankio dantuky pleiséjimas

—Silumos nekrozé, kuria sukelia pernelyg didelis Silumos susidarymas
— sutrumpéjusi pjovimo jrankio naudojimo trukme

Nenaudokite pjovimo jrankiy dirbti su metalais (pvz., implantais) ir
dantimis, isskyrus greztuvus, pagamintus is volframo karbido arba
padengtus nikelio deimanty danga. Papildomos informacijos ieskokite
7 skyriuje.

Naudojant pjovimo blokus, turi bati naudojamos tik pjakly geleztés,
kurios nevirsija pjovimo bloko plysiy storio. Prie3 naudojant pacientui,
reikia uztikrinti laisva pjuklo geleztés judéjima. Ziarekite atitinkamus
naudojamos implanto sistemos metody vadovus.

Pjovimo bloko angoje turi bati vengiama pjaklo geleztés uzstrigimo,
pakélimo ir sulenkimo. PrieSingu atveju pjiklo gelezte perkais, del ko ji
gali uzstrigti. Taip pat yra 1Gzio ir Silumos nekrozés rizika.
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Reikia vengti salyc¢io su pjovimo bloku, kreipiamuoju jtaisu ar kitais
metaliniais objektais (pvz., instrumentais). Priesingu atveju gali bati
pazeisti pjovimo jrankiai ir jie gali pazeisti kaulus ir aplinkinius audinius.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite pjovimo jrankio, jei pakuoteé yra atvira ir (arba) pazeista.
Nenaudokite pjovimo jrankio pasibaigus galiojimo terminui.

Nenaudokite pjovimo jrankio, jei yra pazeidimy arba jei Zymos néra
jskaitomos.

Jei ant pjovimo jrankio yra korozijos, nebenaudokite jo.

Uztikrinkite, kad pjovimo jrankio pjovimo krastas nepazeisty sterilaus
barjero (pvz., sterilios dangos) ar pirstiniy.

Rekomenduojama naudojimo metu turéti antra pasiekiama pjovimo
irankj, jei pjovimo jrankis bty numestas.

Rekomenduojama naudoti irigacijos skystj pjovimo jrankiams atveésinti ir
silumos nekrozei isvengti. Daugiau informacijos galima rasti 6 skyriuje.

Visi operacinés darbuotojai turi naudoti akiy apsauga.

Jei produktas nukrenta ant grindy, gali atskilti fragmenty. Tai kelia
pavojy pacientui ir naudotojui, nes sie fragmentai gali bati astras ir
(arba) nesterilts fragmentai gali patekti j sterily lauka arba atsitrenkti j
pacienta.

Ispéjimas

Netinkamai naudojant pjovimo jrankj galima suzaloti pacienta,
naudotoja ar kitus asmenis.

Netinkamai naudojant pjovimo jrankj galima sukelti prieslaikinj
instrumento nusidévéjima ir sunaikinima.

Pjovimo jrankiai su nikelio deimanto danga arba turintys neradijanciojo
plieno gali sukelti alerginiy reakcijy pacientams, kurie yra jautresni
nikeliui. Pries naudojima jsitikinkite, kad pacientas neturi Sios alergijos.
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4. Ausinimas irigacijos skysciu

Pjaudami visada tinkamai drékinkite, kad pjaklo geleztés ar kaulas
neperkaisty. Nepakankamai ausinant gali susidaryti daugiau silumos (pvz.,
pjuklo geleztés dantukai gali uzsikimsti nesvarumais). Blogiausiu atveju tai
gali sukelti negrjztama kaulo pazeidima dél siluminés nekrozés.

. Electric Pen Drive” ir ,,Air Pen Drive” yra specialiai jrengtos drékinimui:

e Electric Pen Drive” sistemos konsoléje jrengtas irigacijos siurblys.

e Air Pen Drive” sistemoje galimas irigacijos valdymo blokas.

e Electric” ir , Air Pen Drive” galimi specials irigacijos antgaliy ir
irigacijos vamzdeliy rinkiniai.

Kity elektriniy jrankiy atveju irigacijai galima naudoti Svirk3ta.

Daugiau informacijos zitrékite atitinkamo elektrinio jrankio naudojimo
instrukcijoje.

5. Implanto pasalinimas ir danty pjovimas pjovimo jrankiais

Nikelio deimantu dengti arba volframo karbido greztuvai

Mazi ,Torx” pjovimo jrankiai su nikelio deimanto danga arba pagaminti
i$ volframo karbido yra skirti kaulams, dantims ir metalui pjauti, formuoti
ir islyginti.

Atsargumo priemonés, j kurias reikia atsizvelgti Salinant

implantus ar pjaunant dantis

e Implantus galima pasalinti pjovimo jrankiais tik tuo atveju, jei néra kito
implanty pasalinimo sprendimo.

o Naudokite tik nikelio deimantu padengtus arba i3 volframo karbido
pagamintus pjovimo jrankius.

e Pasalinkite visas daleles nepertraukiamai plaudami ir siurbdami.

e Minkstieji audiniai turi bati gerai uzdengti.

o Atsizvelkite j implanto medziagos sudétj.

6. Pjovimo jrankiy ir pjovimo jrankiy fragmenty vietos nustatymas
,Synthes” pjovimo jrankiai sukurti ir pagaminti taip, kad juos baty

galima naudoti pagal numatytaja paskirtj. Nepaisant to, jei metalinis
instrumentas (pvz., nertdijantysis plienas, volframo karbidas ir kt.)
naudojimo metu ldzta, medicininis vaizdo gavimo jrenginys (pvz., KT,
spinduliavimo jrenginys ir kt.) gali padéti nustatyti pjovimo jrankio
fragmenty ir (arba) komponenty padét;.
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7. Apdorojimo instrukcijos

. Synthes” rekomenduoja kiekvienai operacijai naudoti nauja pjovimo
jrankj ir po naudojimo jj iSmesti. Nauju ir astriu pjovimo jrankiu pjaunama
greiciau, tiksliau, uzkertamas kelias likuciy sukeltoms infekcijoms ir
susidaro maziau silumos. Tai nulemia trumpesnj operacijos laika, sumazina
kauly nekrozés rizika ir uztikrina geresnj rezultata.

Atsargumo priemonés

e Prie$ naudojant pirma karta, steriliems pjovimo jrankiams reikia atlikti
visa pakartotinio apdorojimo procedira.

e Dél darbuotojy suzalojimo ir infekcijos pavojaus su pjovimo jrankiais
reikia elgtis ypac atsargiai.

Vienkartiniai pjovimo jrankiai

Pjovimo jrankiai, skirti vienkartiniam naudojimui, @ negali bati naudojami
pakartotinai. Pakartotinis naudojimas ar apdorojimas (pvz., valymas

ir pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti prietaiso struktdriniam
vientisumui ir (arba) sugadinti prietaisa, todél pacientas gali bati suzeistas,
gali susirgti ar mirti.

Visus vienkartinius pjovimo jrankius @ po operacijos reikia ismesti.

Perspéjimas

¢ Nikelio deimanto danga padengty arba i$ volframo karbido pagaminty
pjovimo jrankiy negalima pakartotinai apdoroti, nes iy greztuvy
negalima tinkamai nuvalyti ir danga gali nutrupéti, jei jrankis naudojamas
kelis kartus. Todél po kiekvieno naudojimo juos reikia iSmesti.

Ispéjimas

Vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar apdorojimas gali sukelti
uzterdimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjo pernesimo i$ vieno paciento
kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

Daugkartinio naudojimo pjovimo jrankiai

Daugkartinio naudojimo pjovimo jrankiai gali bati pakartotinai apdorojami
kelis kartus. Nepaisant to, pjovimo jrankiams daznai tenka atlaikyti dideles
mechanines apkrovas ir smagius naudojimo metu ir nereikety tikétis, kad
jie bus naudojami neribota laika.

Ziurékite klinikinio apdorojimo instrukcijas (Pjovimo jrankiy klinikinis
apdorojimas, 036.000.499). Apdorojimo instrukcijos netaikomos pjovimo
jrankiams, kurie yra pazymeéti kaip vienkartinio naudojimo elementai ®.
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8. Apziura ir atSipusiy arba pazeisty daugkartinio naudojamo
pjovimo jrankiy salinimas

Po kiekvieno naudojimo po padidinamuoju stiklu (maziausiai 1:10)

patikrinkite daugkartinio naudojimo pjovimo jrankius, ar jie néra atsipe

arba néra pazeisty dantuky ir, jei reikia, pakeiskite.

Konkreciai patikrinkite, ar néra:

e atplaisy ir atsipusiy (suapvaléjusiy) dantuky, rieviy ir pan.;
e pjovimo jrankiy pazeidimy;

e sulinkusiy ir surddijusiy pjovimo jrankiy.

Atsargumo priemonés
e Atsipusiy arba pazeisty pjovimo jrankiy nebegalima naudoti.

e Pjovimo jrankiy negalima galasti pakartotinai.

e Panaudoti pjovimo jrankiai turi bati $alinami pagal vidine ligoniniy
politika bei procedaras ir (arba) esamas nacionalines rekomendacijas.

Ispéjimas
Siy atsargumo priemoniy nesilaikymas gali nulemti pjovimo jrankio
pazeidima ir padidéjusia rizika pacientui, operatoriui ir tre¢iosioms 3alims.

9. Garantija
Gamintojas neprisiima atsakomybés uz zala, atsiradusia dél netinkamo
naudojimo ir naudojimo instrukcijy nesilaikymo.

.Synthes” netikrino ,,Synthes” pjovimo jrankiy suderinamumo su kity
gamintojy pateiktais elektriniais jrankiais ir tokiais atvejais neprisiima
jokios atsakomybés.

Jei reikia papildomos informacijos, kreipkités j vietinj ,,DePuy Synthes”
pardavimo atstova

10. Simboliy paaiskinimas
Simboliai, iSvardyti Sios naudojimo instrukcijos pabaigoje, pateikiami ant
pjovimo jrankiy arba etiketéje.
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