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1. Introducere

Va rugam sa cititi cu atentie aceste Instructiuni de utilizare Tnainte de
utilizare. Este esential ca chirurgul si personalul din sala de operatii sa
fie pe deplin familiarizati cu tehnica chirurgicala corespunzatoare pentru
instrumentele de taiere si implanturile asociate.

Instrumentele de taiere sunt concepute pentru utilizarea de catre medici si
personal medical instruit.

Instrumentele de taiere Synthes sunt fabricate din otel inoxidabil, din
carbura de tungsten sau din diamant acoperit cu nichel. Fiecare dintre ele
este conceput pentru o anumita utilizare in chirurgie.

Aceste Instructiuni de utilizare acopera urmatoarele instrumente de taiere

Synthes:

e Lame de fierastrau, pile si brose

e Trepane

e Burghie (burghie pentru dispozitivul de actionare radiotransparent si
burghie cu opritor)

Aceste instructiuni nu se aplica instrumentelor de taiere Anspach si
varfurilor de taiere in sistem piezoelectric.

Informatii detaliate privind comenzile pentru instrumentele de taiere pot fi
gasite Tn brosurile corespunzatoare instrumentelor de taiere.

Pentru a asigura functionarea corespunzatoare a instrumentului electric
(Power Tool) Synthes, utilizati numai instrumentele de taiere originale
Synthes. Instrumentele de taiere care nu sunt marca Synthes pot reduce
considerabil durata de viata a sistemului.

Pentru informatii suplimentare referitoare la instrumentul electric (Power
Tool), va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare
sistemului.

2. Domeniul de utilizare

Instrumentele de taiere pentru instrumentele electrice (Power Tools)
sunt concepute pentru a fi utilizate in chirurgia scheletului, adica pentru
taierea, perforarea, alezarea si trepanarea osului.



Instrumente de taiere Synthes

Prezentare generala a aplicatiilor pentru diferite tipuri de instrumente de taiere:

A se utiliza pe

Os Dinti Metal

Tip de instrument de taiere

Lame de fierastrau

Pile

Brose X

Burghie (burghie pentru dispozitivul de

actionare radiotransparent si burghie X

cu opritor)

Trepane (otel inoxidabil) X

Trepane (carbura de tungsten)* X X X

Trepane (otel inoxidabil cu acoperire
diamantata cu nichel)*

*Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati capitolul 7.

. Utilizarea

Chirurgul trebuie sa evalueze daca instrumentul electric (Power Tool) si
instrumentele de taiere sunt adecvate pentru un anumit scop, pe baza
limitei de putere a aparatului, atasamentelor sale si instrumentelor de
taiere in ceea ce priveste duritatea osului/starea regiunii anatomice,
precum si manipularea aparatului, atasamentelor sale si instrumentelor
de taiere in ceea ce priveste marimea osului. In plus, trebuie respectate
contraindicatiile implantului. Va rugam sa consultati ,Ghidurile
tehnice” corespunzatoare sistemului de implant utilizat.

Synthes recomanda utilizarea unui instrument de taiere nou pentru
fiecare interventie chirurgicala si eliminarea acestuia ca deseu dupa
utilizare. Instrumentele de taiere concepute pentru unica folosinta @ nu
trebuie reutilizate. Informatii suplimentare pot fi gasite in capitolul 9.

Toate instrumentele de taiere pot fi utilizate doar in combinatie

cu instrumentul electric (Power Tool) corespunzator. Inainte de
utilizare, asigurati-va ca geometria cuplajului instrumentului de
taiere este compatibila cu geometria cuplajului atasamentului sau a
instrumentului electric (Power Tool).

Instrumentele de taiere trebuie utilizate numai in combinatie cu un
instrument electric (Power Tool) bine intretinut si reprocesat. Verificati
functionarea corespunzatoare a instrumentului electric (Power Tool)
fnainte de utilizarea acestuia asupra pacientului. Consultati Instructiunile
de utilizare ale instrumentului electric (Power Tool) corespunzator.
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Codurile de articol si dimensiunile instrumentelor de taiere sunt
specificate pe eticheta ambalajului.

Un cod de litere de pe trepan indica viteza maxima recomandata
pentru trepanul respectiv. Detaliile referitoare la aceste coduri pot fi
gasite in Instructiunile de utilizare corespunzatoare instrumentului
electric (Power Tool).

Instrumentele de taiere trebuie inspectate cu atentie Tnainte de utilizare
pentru a va asigura ca acestea sunt complet functionale. Zgarieturile
sau crestaturile pot avea ca rezultat ruperea. Tocirea marginilor

de taiere poate avea ca rezultat functionarea necorespunzatoare.
Instrumentele de tdiere deteriorate trebuie inlocuite pentru a preveni
posibilele accidentari ale pacientului, precum pierderea de fragmente
metalice ramase la locul interventiei chirurgicale.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentele de taiere sunt fixate
corect. Instrumentele de taiere care nu sunt introduse cu lungimea lor
completa de strangere in mandrina, pot cauza forte centrifuge mari si
niveluri ridicate de vibratii.

Pentru orice alte informatii suplimentare referitoare la utilizarea
instrumentului de taiere in combinatie cu un anumit un instrument
electric (Power Tool), va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare
corespunzatoare sistemului.

Pentru a asigura o taiere fara probleme, instrumentul electric (Power
Tool) trebuie sa ruleze Tnainte ca instrumentul de taiere sa intre in
contact cu osul. Presiunea excesiva de contact trebuie evitata deoarece
ar putea duce la:

— deteriorarea suprafetelor instrumentului de taiere

— fragmentarea dintilor instrumentului de taiere

— necroza termica cauzata de acumulare excesiva de caldura

— durata de viata redusa a instrumentelor de taiere

Nu utilizati instrumente de taiere pentru lucrul in metal (de ex.
implanturi) si dinti, cu exceptia trepanelor fabricate din carbura
de tungsten sau din diamant acoperit cu nichel. Pentru detalii
suplimentare va rugam sa consultati capitolul 7.

Atunci cand sunt utilizate blocurile de taiere, trebuie utilizate numai
lamele de fierastrau care nu depasesc grosimea sloturilor blocului de
taiere. Inainte de utilizare asupra pacientului, trebuie s& se asigure
mobilitatea libera a lamei de fierastrau. Va rugam sa consultati ,Ghidul
tehnic” corespunzator sistemului de implant utilizat.

Blocarea, efectul de parghie si curbarea lamei de fierastrau trebuie evitate in
slotul blocului de taiere. In caz contrar, lama de fierastrau se va supraincalzi,
cauzand blocarea acesteia. Alte riscuri includ fractura si necroza termica.
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Trebuie evitat contactul blocului de taiere cu dispozitivul de ghidaj
sau cu alte obiecte metalice (de ex. instrumente). In caz contrar, se
pot produce deteriorari ale instrumentelor de taiere care pot cauza
vatamarea osului si a tesutului inconjurator.

Precautii

Nu utilizati instrumentul de taiere daca ambalajul acestuia este deschis
si/sau deteriorat.

Nu utilizati instrumentul de tdiere dupa data sa de expirare.

Nu utilizati instrumentul de taiere daca deteriorarea este evidenta sau
daca marcajele nu pot fi citite.

Daca instrumentul de taiere prezinta coroziuni, nu il mai utilizati deloc.

Asigurati-va ca marginea de taiere a instrumentului de taiere nu
deterioreaza bariera sterila (de ex. capacul steril) sau manusile.

Se recomanda ca un al doilea instrument de taiere sa fie disponibil in
timpul aplicarii in cazul in care instrumentul de taiere a cazut.

Se recomanda utilizarea lichidului de irigare pentru racirea
instrumentelor de taiere pentru a preveni necroza cauzata de ncalzire.
Informatii suplimentare pot fi gasite in capitolul 6.

Tot personalul din sala de operatii trebuie sa poarte protectii pentru ochi.

In cazul in care un produs cade pe podea, se pot desprinde fragmente.
Acest lucru reprezinta un pericol pentru pacient si pentru utilizator
deoarece aceste fragmente pot fi ascutite si/sau fragmentele nesterile
pot patrunde in campul steril sau pot lovi pacientul.

Avertisment

Utilizarea necorespunzatoare a instrumentului de taiere poate duce la
accidentarea pacientului, a operatorului sau a altor persoane.

Utilizarea necorespunzatoare a instrumentului de taiere poate duce la
uzura si la distrugerea prematura a instrumentului.

Instrumentele de tdiere cu diamant acoperit cu nichel sau care

contin otel inoxidabil pot provoca reactii alergice la pacientii cu
hipersensibilitate la nichel. Inainte de utilizare, asigurati-va ca pacientul
nu sufera de aceasta alergie.
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4. Racirea cu lichid de irigare

Pentru prevenirea supraincalzirii lamei de fierastrau sau a osului in timpul
taierii, irigati Intotdeauna in mod corespunzator. Racirea insuficienta
poate duce la cresterea caldurii generate (de ex. dintii lamei de fierastrau
pot fi blocati cu resturi). In cel mai rau caz, acest lucru poate cauza
deteriorarea ireversibila a osului din cauza necrozei termice.

Sistemele Electric Pen Drive si Air Pen Drive sunt prevazute in mod specific

pentru irigare:

e Consola sistemului Electric Pen Drive este prevazuta cu o pompa de irigare.

e Pentru sistemul Air Pen Drive este disponibila o unitate de control al irigdrii.

e Duze specifice pentru irigare si seturi de tuburi pentru irigare sunt
disponibile pentru atasamentele sistemelor Electric Pen Drive si Air Pen
Drive.

Pentru alte instrumente electrice (Power Tools) se poate utiliza o seringa
pentru irigare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Instructiunile de
utilizare ale instrumentului electric (Power Tool) corespunzator.

5. Scoaterea implantului si taierea dintilor cu instrumentele de taiere

Trepanele cu diamant acoperit cu nichel sau fabricate din carbura
de tungsten

Instrumentele de taiere mici cu cap stelat cu diamant acoperit cu nichel
sau fabricate din carbura de tungsten sunt indicate pentru taierea,
modelarea si netezirea oaselor, dintilor si metalelor.

Precautii de luat in considerare la scoaterea implanturilor sau la

taierea dintilor

e Implanturile trebuie scoase numai cu instrumente de taiere daca nu
exista alte solutii pentru scoaterea implantului.

e Utilizati numai instrumente de taiere cu diamant acoperit cu nichel sau
fabricate din carbura de tungsten.

o Indepartati toate particulele prin clatirea si aspirarea continua.

e Tesutul moale trebuie sa fie bine acoperit.

e Respectati compozitia materiala a implantului.

6. Localizarea instrumentelor de taiere sau a fragmentelor
instrumentelor de taiere
Instrumentele de taiere Synthes sunt concepute si fabricate pentru a
functiona in cadrul domeniului lor de utilizare. Cu toate acestea, daca un
instrument metalic (de ex. otel inoxidabil, carbura de tungsten etc.) se
rupe n timpul utilizarii, un dispozitiv de imagistica medicala (de ex. TC,
dispozitiv cu radiatii etc.) poate ajuta la localizarea fragmentelor si/sau a
componentelor instrumentului de taiere.
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7. Instructiuni de reprocesare

Synthes recomanda utilizarea unui instrument de taiere nou pentru fiecare
interventie chirurgicala si eliminarea acestuia ca deseu dupa utilizare.
Efectuarea taierilor cu un instrument de taiere nou si ascutit este mai rapida,
mai precisa, previne infectiile cauzate de reziduuri si genereaza mai putina
caldura. Acest lucru duce la scurtarea timpului pentru interventia chirurgicala,
la reducerea riscului de necroza a osului si la un rezultat mai bun.

Precautii
e Inainte de prima utilizare, instrumentele de tdiere nesterile trebuie sa
ruleze prin intreaga procedura de reprocesare.

e Trebuie luate masuri speciale cu instrumentele de taiere datorita
riscului de accidentare si infectare a personalului.

Instrumentele de taiere de unica folosinta

Instrumentele de taiere concepute pentru unicé folosinta @ nu trebuie
reutilizate. Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea)
pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce

la defectarea dispozitivului, ceea ce poate avea ca rezultat accidentarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Toate instrumentele de taiere de unica folosinta @ trebuie sa fie eliminate
ca deseuri dupa fiecare interventie chirurgicala.

Precautie

e Instrumentele de taiere cu diamant acoperit cu nichel sau fabricate din
carbura de tungsten nu pot fi reprocesate, deoarece aceste trepane nu
pot fi curatate corespunzator si substanta de acoperire se poate sparge
si desprinde daca sunt utilizate de mai multe ori. Aceste trebuie, prin
urmare, sa fie eliminate ca deseuri dupa fiecare utilizare.

Avertisment

Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
un risc de contaminare, de exemplu din cauza transmiterii de material
infectios de la un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat
accidentarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Instrumentele de taiere reutilizabile

Instrumentele de taiere reutilizabile pot fi reprocesate de mai multe ori.
Cu toate acestea, instrumentele de taiere sunt expuse frecvent la sarcini
mecanice si socuri intense in timpul utilizarii si nu trebuie sa va asteptati
sa reziste la nesfarsit.

Consultati instructiunile de procesare clinica (Procesarea clinica a
instrumentelor de taiere, 036.000.499). Instructiunile de reprocesare nu se
aplica instrumentelor de taiere etichetate ca articole de unica folosinta @.
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8. Inspectarea vizuala si eliminarea ca deseuri a instrumentelor de
taiere reutilizabile tocite (boante) sau deteriorate

Inspectati instrumentele de taiere reutilizabile pentru a depista dinti tociti

(rotunjiti) sau deteriorati utilizand o lupa de marire (amplificare de cel

putin 1:10) dupa fiecare utilizare si inlocuiti-le daca este necesar.

Verificati in special pentru a depista:

e fragmentarea si tocirea (rotunjirea) dintilor, canelurilor etc.
e deteriorarea instrumentelor de taiere

e findoirea si corodarea instrumentelor de tdiere

Precautii
e Instrumentele de taiere tocite (rotunjite) sau deteriorate nu mai trebuie
utilizate.

e Instrumentele de tdiere nu trebuie reascutite.

e Instrumentele de taiere utilizate trebuie eliminate ca deseuri in
conformitate cu politicile si procedurile interne spitalicesti si/sau cu
recomandarile nationale in vigoare.

Avertisment

Nerespectarea acestor precautii poate duce la deteriorarea instrumentului
de taiere si cresterea riscului pentru pacient, pentru operator sau pentru
terte parti.

9. Garantia
Producatorul nu Tsi asuma responsabilitatea pentru daunele cauzate de
utilizarea necorespunzatoare si de nerespectarea Instructiunilor de utilizare.

Synthes nu a testat compatibilitatea instrumentelor de taiere Synthes cu
instrumentele electrice (Power Tools) furnizate de alti producatori si nu fsi
asuma nicio responsabilitate in astfel de cazuri.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentatul dvs.
de vanzari DePuy Synthes.

10. Explicarea simbolurilor
Simbolurile care sunt mentionate la finalul acestor Instructiuni de utilizare
sunt marcate fie pe instrumentele de taiere, fie pe etichete.
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