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1. Uvod

Pre upotrebe paZzljivo procitajte ova uputstva za upotrebu. Vazno je da hirurg
i osoblje u operativnoj sali budu u potpunosti upoznati sa odgovaraju¢om
hirurskom tehnikom za alate za rezanje i konkretni implantat.

Alati za rezanje su namenjeni za upotrebu od lekara i obu¢enog
medicinskog osoblja.

Synthes alati za rezanje su napravljeni od nerdajuceg celika, volframovog
karbida ili su premazani niklovanim dijamantom. Svaki od njih je dizajniran
za specifi¢nu hirursku upotrebu.

Ova uputstva za upotrebu pokrivaju sledece Synthes alate za rezanje:

e Seciva testera, turpije i razvrtace

e Rotacione turpije

e Svrdla (svrdla sa rendgen propusnim pogonom i svrdla sa grani¢nikom)

Ova uputstva se ne odnose na Anspach alate za rezanje i vrhove za
rezanje piezoelektri¢nog sistema.

Detaljne informacije o narucivanju alata za rezanje mozete naci u
odgovarajucim brosurama alata za rezanje.

Da bi se osigurao pravilan rad sistema Synthes Power Tool, koristite samo
originalne Synthes alate za rezanje. Ostali alati za rezanje koji nisu Synthes
alati za rezanje, mogu znacajno smanjiti radni vek sistema.

Za vise informacija o sistemu Power Tool, pogledajte uputstva za
upotrebu odgovarajuceg sistema.

2. Predvidena upotreba
Power Tools alati za rezanje su namenjeni za upotrebu u hirurgiji kostura,
tj. za rezanje, busenje, razmicanje i turpijanje kostiju.
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Pregled primene razli¢itih tipova alata za rezanje:

Mesto upotrebe

Kosti Zubi Metal

Seciva testere X

o Turpija X

E Razvrtac X

% Svrdlo (svrdla sa rendgen propusnim «

N | pogonom i svrdla sa grani¢nikom

% Rotacione turpije (nerdajudi celik) X

§ Rotacione turpije (volfram karbid)* X X X
Rotacione turpije (nerdajuci celik sa « % %

oblogom od niklovanog dijamanta)*

*Za vise informacija, molimo vas pogledajte poglavlje 7.

3. Upotreba

e Hirurg mora da proceni da li su Power Tool i alati za rezanje prikladni
za primenu, na osnovu ogranicenja snage masine, prikljucaka i alata za
rezanje u pogledu ¢vrstoce kostiju/anatomske situacije, kao i rukovanja
masinom, priklju¢kom i alatom za rezanje u pogledu veli¢ine kostiju.
Osim toga, mora se voditi racuna o kontraindikacijama za primenu
implantata. Molimo vas da pogledate odgovarajuce , Smernice za
tehniku” za sistem implantata koji se koristi.

e Synthes preporucuje upotrebu novog alata za rezanje za svaku
operaciju i odlaganje u otpad nakon upotrebe. Alati za rezanje
namenjeni za jednokratnu upotrebu & ne smeju se ponovo koristiti.
Vise informacija mozete na¢i u poglavlju 9.

o Svi alati za rezanje mogu se koristiti samo u kombinaciji sa
odgovarajucim sistemom Power Tool. Pre upotrebe proverite da i
je geometrija spojnice alata za rezanje kompatibilna s geometrijom
spojnice prikljuc¢ka ili sistema Power Tool.

e Alate za rezanje treba koristiti samo u kombinaciji sa dobro odrzavanim
i obradenim sistemom Power Tool. Pre upotrebe na pacijentu, proverite
pravilan rad sistema Power Tool. Pogledajte Uputstva za upotrebu
odgovarajuceg sistema Power Tool.
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Brojevi artikala alata za rezanje i dimenzije su navedeni na etiketi ambalaze.

Kod slova na rotacionim turpijama oznac¢ava maksimalnu preporucenu
brzinu za doti¢nu turpiju. Detalji o ovim kodovima mogu se naci u
uputstvu za upotrebu odgovarajuceg sistema Power Tool.

Alate za rezanje treba pazljivo pregledati pre upotrebe da bi se
osiguralo da su u potpunosti funkcionalni. Ogrebotine ili udubljenja
mogu dovesti do loma. Tupost reznih ostrica moze dovesti do slabe
funkcionalnosti. O3tecene alate za rezanje treba zameniti da bi se
sprecila potencijalna ozleda pacijenta, kao $to je gubitak metalnih
fragmenata na mestu hirurskog zahvata.

Pre upotrebe, proverite da li su alati za rezanje ispravno fiksirani.
Alati za rezanje, koji nisu umetnuti do pune duzine stezanja, mogu
uzrokovati visoke centrifugalne sile i vibracije.

Za dodatne informacije koje su povezane sa upotrebom alata za
rezanje u kombinaciji sa specifi¢nim sistemom Power Tool, molimo vas
pogledajte uputstva za upotrebu odgovarajuceg sistema.

Da bi se osigurao glatki rez, sistem Power Tool mora da radi, pre nego
$to alat za rezanje dode u kontakt sa kostima. Prekomerni kontaktni
pritisak treba izbegavati, jer to moze dovesti do:

- oStecenja povrsine alata za rezanje

- lomljenje zuba alata za rezanje

- termicke nekroze uzrokovane prekomernim nagomilavanjem toplote
- smanjenog veka trajanja alata za rezanje

Nemojte koristiti alate za rezanje za obradu metala (npr. implantata)
i zuba, osim rotacionih turpija od volframovog karbida ili oblozenih
niklovanim dijamantom. Za dodatne detalje molimo vas pogledajte
poglavlje 7.

Kada se koriste rezni blokovi, treba koristiti samo seciva testere koja
ne prelaze debljinu proreza na bloku za rezanje. Pre upotrebe na
pacijentu, mora se osigurati slobodna pokretljivost seciva testere.
Molimo vas da pogledate odgovarajuce , Smernice za tehnike” za
sistem implantata koji se koristi.

U prorezu reznog bloka treba izbegavati zaglavljivanje, opterecivanje i
savijanje seciva testere. Secivo testere Ce se inace pregrejati, uzrokujuci
zaglavljenje. Ostali rizici uklju¢uju frakturu i termicku nekrozu.
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e Treba izbegavati kontakt sa reznim blokom, uredajem za vodenije ili
drugim metalnim predmetima (npr. instrumentima). U suprotnom, moze
dodi do ostecenja alata za rezanje i do povrede kostiju i okolnog tkiva.

Mere opreza
e Nemojte koristiti alat za rezanje ako je pakovanje otvoreno i/ili ostec¢eno.

e Nemojte koristiti alat za rezanje nakon isteka roka trajanja.

e Nemojte koristiti alat za rezanje ako je ostecenje vidljivo ili ako oznake
nisu Citljive.

e Ako alat za rezanje korodira, nemojte ga vise koristiti.

e Osigurajte da rezna o3trica alata za rezanje ne osteti sterilnu barijeru
(npr. sterilni stitnik) ili rukavice.

e Preporucuje se da tokom primene i drugi alat za rezanje bude
dostupan u slu¢aju da vam ovaj prvi ispadne iz ruke.

e Preporucuje se upotreba te¢nosti za irigaciju radi hladenja alata za
rezanje i sprecavanja termicke nekroze. Vise informacija mozete naci u
poglavlju 6.

e Kompletno osoblje u operacionoj sali mora nositi zastitu za oci.

e Ako proizvod padne na pod, fragmenti se mogu raspr3iti. To predstavlja
opasnost za pacijenta i korisnika, jer ovi fragmenti mogu biti o3tri i/ili
nesterilni fragmenti, mogu uci u sterilno polje ili pogoditi pacijenta.

Upozorenje
e Nepravilno korisc¢enje alata za rezanje moze dovesti do povrede
pacijenta, operatera ili drugih osoba.

e Nepravilno koris¢enje alata za rezanje moze dovesti do prevremenog
trosenja i unistenja instrumenta.

¢ Alat za rezanje sa niklovanim dijamantnim premazom ili koji sadrZzi
nerdajudi celik moze izazvati alergijske reakcije kod pacijenata sa
preosetljivos¢u na nikl. Pre upotrebe pazite da pacijent ne pati od ove
alergije.
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4. Hladenje te¢noscu za irigaciju

Uvek obavljajte adekvatnu irigaciju tokom rezanja da biste sprecili
pregrevanje seciva testere ili kosti. Nedovoljno hladenje moze dovesti

do povecane proizvodnje toplote (npr. zubi seciva testere mogu biti
zacepljeni otpacima). U najgorem slucaju, to moze uzrokovati ireverzibilno
ostecenje kostiju zbog termicke nekroze.

Elektrohirurska olovka (Electric Pen Drive) i Usisna koagulaciona olovka

(Air Pen Drive) su posebno opremljene za irigaciju:

e Konzola sistema elektrohirurske olovke (Electric Pen Drive) je
opremljena pumpom za irigaciju.

e Za sistem usisne koagulacione olovke (Air Pen Drive) dostupna je
kontrolna jedinica za irigaciju.

e Specifitne mlaznice za irigaciju i setovi cevi za irigaciju, dostupni su
za prikljucke za elektrohirursku olovku (Electric Pen Drive) i za usisnu
koagulacionu olovku (Air Pen Drive).

Za ostale sisteme Power Tools, moze se koristiti Spric za irigaciju.

Za daljnje informacije, molimo vas pogledajte Uputstva za upotrebu
odgovarajuceg sistema Power Tool-a.

5. Uklanjanje implantata i rezanje zuba alatima za rezanje

Rotacione turpije premazane niklovanim dijamantom ili volfram
karbidom

Mali rezni torx alati oblozZeni niklovanim dijamantom ili napravljeni od
volframovog karbida naznaceni su za rezanje, oblikovanje i glacanje
kostiju, zuba i metala.

Mere predostroznosti koje treba uzeti u obzir prilikom uklanjanja

implantata ili rezanja zuba

e Implantat treba ukloniti alatom za rezanje samo ukoliko ne postoji
drugo redenje za uklanjanje implantata.

e Koristite samo alat za rezanje oblozen niklovanim dijamantom ili
nacinjen od volfram karbida.

e Uklonite sve Cestice stalnim ispiranjem i usisavanjem.

e Meko tkivo mora biti dobro pokriveno.

e Uzmite u obzir sastav materijala implantata.

6. Lociranje alata za rezanje ili fragmenata alata za rezanje

Alati za rezanje kompanije Synthes su projektovani i proizvedeni tako da
funkcionisu u okviru svoje namene. Medutim, ako se metalni instrument
(npr. nerdajuci celik, volfram karbid, itd.) razbije tokom upotrebe,
medicinski uredaj za snimanje (npr. CT, radioloski uredaj itd.), moze da
pomogne u lociranju fragmenata i/ili komponenti alata za rezanje.
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7. Uputstva za ponovnu obradu

Synthes preporucuje upotrebu novog alata za rezanje za svaku operaciju
i odlaganje u otpad nakon upotrebe. Obavljanje rezova sa novim i ostrim
alatom za rezanje je brze, preciznije, sprecava infekcije uzrokovane
ostacima i generise manje toplote. Ovo dovodi do kraceg vremena
hirurske operacije, smanjenja rizika od nekroze kostiju i boljeg rezultata.

Mere opreza
® Pre prve upotrebe, nesterilni alati za rezanje moraju proci kroz
kompletan postupak ponovne obrade.

e Posebno se mora biti oprezan kod alata za rezanje zbog opasnosti od
ozleda i infekcije osoblja.

Alati za rezanje za jednokratnu upotrebu

Alati za rezanje namenjeni za jednokratnu upotrebu & ne smeju se ponovo
koristiti. Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢id¢enje i ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti strukturnu celovitost uredaja i/ili dovesti do
njegovog kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Svi alati za rezanje za jednokratnu upotrebu @ moraju se baciti nakon
operacije.

Mera predostroznosti

e Alati za rezanje oblozeni niklovanim dijamantom ili izradeni od volfram
karbida ne mogu se ponovo obraditi, jer se ove rotacione turpije ne
mogu dobro ocistiti i obloga se moze odvojiti ako se koristi vise puta.
Stoga ih treba baciti nakon svake upotrebe.

Upozorenje

Ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu upotrebu
mogu da stvore rizik od kontaminacije, na primer usled prenosa
infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede
do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Alati za rezanje za visekratnu upotrebu

Alati za rezanje za visekratnu upotrebu mogu se ponovo obraditi nekoliko
puta. Medutim, alati za rezanje su Cesto izlozeni visokim mehanickim
opterecenjima i udarcima tokom upotrebe i ne treba ocekivati da traju
neograni¢eno.

Pogledajte uputstva za klinicku obradu (Klinicka obrada alata za rezanje,
036.000.499). Uputstva za ponovnu obradu nisu primenjiva na alate za
rezanje oznacene kao stavke za jednokratnu upotrebu @.
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8. Vizuelni pregled i odlaganje tupog ili oste¢enog alata za rezanje
za visekratnu upotrebu

Nakon svake upotrebe, pomocu lupe pregledajte da li alati za rezanje za

videkratnu upotrebu imaju tup ili o3tecen zub (minimalno uvecanje 1:10) i

zamenite ih ako je potrebno.

Posebno proverite da li ima:

e rascepkanih i tupih (zaobljenih) zuba, Zlebova itd.
e ostecenja alata za rezanje

® savijenog i korodiranog alata za rezanje

Mere opreza
e Ne smeju se koristiti tupi ili osteceni alati za rezanje.

e Alati za rezanje ne smeju se ponovo naostravati.

e Koris¢eni alati za rezanje se odlazu u skladu sa internim bolnickim
pravilima i procedurama i/ili vaze¢im nacionalnim preporukama.

Upozorenje
Nepridrzavanje ovih mera opreza moze dovesti do ostecenja alata za
rezanje i povecanog rizika za pacijenta, operatera ili trece strane.

9. Garancija
Proizvodac ne preuzima odgovornost za o3tecenja nastala usled
nepravilne upotrebe i nepostovanja Uputstava za upotrebu.

Kompanija Synthes nije ispitala kompatibilnost alata za rezanje Synthes sa
elektri¢nim alatom drugih proizvodaca i ne prihvata nikakvu odgovornost
u takvim slu¢ajevima.

Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje
kompanije DePuy Synthes.

10. Objasnjenje simbola
Simboli koji su navedeni na kraju ovih uputstava za upotrebu su prikazani
na alatima za rezanje ili na etiketi.
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Referentni broj

Broj lota ili partije

Serijski broj

Proizvodac

Datum proizvodnje

£ E o BB

2008 -12

Rok trajanja

)

2008 -12

STERlLE Sterilisano primenom zracenja

Proizvodi namenjeni jednokratnoj upotrebi ne
smeju se koristiti viSe puta.

Ne koristiti kada je pakovanje osteceno.

® ©&
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Usaglaseno sa evropskim standardima

NadleZno telo

Oprez

Procitajte priloZzeno uputstvo za upotrebu pre
rada sa uredajem

Nije sterilno
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