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Instrukcja uzycia

Wiertta do metalu

Dotyczy wyrobow:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Wiertta Synthes do metalu, HSS lub weglika sa przeznaczone do wiercenia
standardowych $rub i $rub z nagwintowana gtowa, zablokowanych w ptytce, i sa
dostepne w réznych rozmiarach w sterylnym opakowaniu.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje uzycia i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Przeznaczenie
Wiertta wysokoobrotowe i wiertta weglikowe sa przeznaczone do wiercenia
w metalu w celu usuniecia $rub z nagwintowana gtowa.

Wskazania

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantow firmy Synthes. Wskazania/
przeciwwskazania zaleza raczej od wszczepianych wyrobéw niz od samych
instrumentow. Specyficzne wskazania/przeciwwskazania dotyczace implantéw
mozna znalez¢ w instrukgji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Przeciwwskazania

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantow firmy Synthes. Wskazania/
przeciwwskazania zaleza raczej od wszczepianych wyrobéw niz od samych
instrumentow. Specyficzne wskazania/przeciwwskazania dotyczace implantéw
mozna znalez¢ w instrukgji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Docelowa grupa pacjentéw

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i ufatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Docelowa grupa
pacjentow zalezy raczej od implantéw niz od samych instrumentéw. Opis
docelowej grupy pacjentéw w przypadku konkretnych implantéw mozna znalez¢
w instrukgji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wyfacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja uzycia,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, i/lub dokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Obowiazkiem chirurga jest upewnienie sie, ze
wyréb jest odpowiedni dla wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest
przeprowadzany prawidtowo.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Korzysci kliniczne
zwiazane zinstrumentami zaleza raczej od implantéw niz od samych instrumentéw.
Opis korzysci klinicznych zwiazanych z konkretnymi implantami mozna znalez¢
w instrukcji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma Synthes okreslita skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wiertet do metalu oraz
ocenifa, ze stanowia one nowoczesne wyroby medyczne i sa przeznaczone do
wiercenia w nieusuwalnych standardowych i niestandardowych $rubach
z nagwintowana gtowa w przypadku stosowania zgodnie z instrukcja uzycia
i informacjami na etykietach.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagroze-
nia szczatkowe

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i ufatwienia wszczepienia implantow firmy Synthes. Zdarzenia/dziatania
niepozadane wynikaja raczej z zastosowania implantéw niz z uzycia samych
instrumentéw. Opis konkretnych zdarzen/dziatari niepozadanych zwigzanych
z implantami mozna znalez¢ w instrukgji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic termin waznosci produktu oraz stan sterylnego opa-
kowania. Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone lub minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wiertet moze spowodowac, ze produkt nie bedzie sterylny
i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wtiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja produktéw jednorazowego uzytku stwarzaja
ponadto ryzyko ich skazenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Wiertta wymienione w tym dokumencie nie moga by¢ powtornie przetwarzane

ani powtornie sterylizowane. Sa one przeznaczone wytacznie do jednorazowego

uzytku.

Wiertta HSS sa twarde i kruche. Aby nie dopusci¢ do pekniecia, nalezy rozpoczac

wiercenie, gdy wiertto juz sie obraca, i nalezy utrzymywac wybrana os wiertta

przez caty proces wiercenia.

- Podczas wiercenia nalezy chtodzi¢ wiertto za pomoca wyrobu odsysajacego do
wiercenia i aspirowac pozostatosci z wiercenia.

- Nie nalezy przerywac dostarczania wody. Nalezy sie upewni¢, ze przewod zasilajacy
i przewdd odprowadzajacy wode odpadowa nie sa zgiete.

- Wybra¢ wiertto HSS, aby wywierci¢ sruby z implantow stalowych. Przewierci¢
Sruby tytanowe wierttem z weglika spiekanego. W celu usuniecia uszkodzonych
instrumentdw z zagtebien Sruby (np. koncowki wkretakéw, sruby ekstrakcyjne)
nalezy stosowa¢ wytacznie wiertta z weglika spiekanego.

taczenie wyrobéw medycznych

Tabela zgodnosci sruba/wiertto
Zalecane zastosowania

++ dobra zdolnos¢ wiercenia
+ wystarczajaca zdolnos¢ wiercenia
- niezalecane

Wiertto Zastosowanie wiertta
Rozmiar $ruby Nr kat. %] Typ TiCP, Stal nie- Stal narze-

TANTAV  rdzewna dziowa

3,5,4,0 309.503S 2,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5,50 309.504S 3,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5,50 309.004S 4,0 mm Weglik ++ - +
5,0,6,5,70,73 309.506S 4,8 mm HSS + ++ -
5,0,6,5 70,73 309.0065 6,0mm Weglik ++ - +

strona 2/3



Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentdéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem
Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Wyja¢ produkty z opakowania, stosu-
jac technike aseptyczna.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Rozwigzywanie problemoéow

Kazde powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosic¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
mieszka pacjent i/lub w ktérym znajduje sie siedziba uzytkownika.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny

Numer serii lub partii produkcyjnej

Producent uprawniony

Data waznosci

= DOE 8 [

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace zabiegu

Wyjmowanie srub

Przed uzyciem wiertta nalezy sprébowac usunac srube za pomoca stozkowej sruby

ekstrakcyjnej. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, aby nie doszto do ztamania

Sruby ekstrakcyjnej. W razie niepowodzenia mozna wykona¢ dwa podejscia:

a. Sruba bez uszkodzonego instrumentu: etap jeden i trzy nie sa wymagane
do usuniecia.

b. Sruba ze ztamanym instrumentem we wgtebieniu $ruby: w celu przeprowadze-
nia petnego usuniecia sruby konieczne sa wszystkie opisane czynnosci.

1. Spréobowac usunac¢ odtamana cze$¢ instrumentu ostrym hakiem i/lub
kleszczami. W przypadku niepowodzenia nalezy przejs¢ do kolejnego etapu.

2. Sprawdzic¢ tabele ,Narzedzia wymagane do usuniecia petnego wkretu”.
Przygotowac¢ narzedzia. W celu ochrony otaczajacych tkanek miekkich zaleca
sie przykrycie powierzchni wokét miejsca usuwania Sruby sterylna warstwa
adhezyjna. Przygotowac ssak i uktad irygacyjny.

3. Rozpoczaé¢ wiercenie obracajacym sie wierttem z weglika spiekanego
z systemem irygacji i dziatajacym ssakiem. Kierunek wiercenia powinien by¢
prostopadty do powierzchni ztamania. Wygtadzi¢ szorstka powierzchnie. Ssak
nalezy umiesci¢ w poblizu kofcowki wiertta.

4. Wierci¢ w sposob ciagty, bez zatrzymywania. Do skutecznego wiercenia
wymagana jest sita osiowa. Zaleca sie, aby wyréwnac o$ wiertta z osia Sruby.
W przypadku gdy nie mozna uzyskac¢ wyréwnania osiowego, konieczne moze by¢
uzycie wiertta o wiekszej srednicy w celu catkowitego oddzielenia ptytki od sruby.
Wiertto 6,0 mm z weglika spiekanego mozna stosowac wytacznie po nawierceniu
wierttem z weglika 4,0 mm.

5. Wykona¢ nawiercenie w gtowie sruby, do chwili przerwania fizycznego
potaczenia miedzy sruba a ptytka. Nastepnie nalezy usuna¢ ptytke.
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6. Wyjmowanie trzonu sruby z ciata pacjenta

a. Sruba wystaje z kosci

Nalezy uzy¢ szczypiec do usuwania sruby. Chwyci¢ srube i obréci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Nie ciagna¢.

b. Sruba nie wystaje z kosci

Uzy¢ wydrazonego rozwiertaka oraz sruby ekstrakcyjnej. Wyréwnac o$ wydrazo-
nego rozwiertaka z osia $ruby. Rozwierci¢ na gtebokos¢ 5 mm.

Umiescic srube ekstrakcyjna na srubie. Dociskajac, obroci¢ w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara. Stworzy to Sciste potaczenie pomiedzy stozkowym
ksztattem gwintu Sruby ekstrakcyjnej a trzonem $ruby. Obracac w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazowek zegara, az trzon $ruby zostanie catkowicie usuniety.
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