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Instructiuni de utilizare

Biti de burghiu pentru metal

Dispozitive incluse in sfera de aplicare:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Bitii de burghiu Synthes pentru metal din HSS sau carbura sunt conceputi pentru
a gauri suruburi standard si de blocare care sunt blocate in placa si sunt disponibile
in diferite dimensiuni in configuratia cu ambalaj steril.

Nota importanta pentru profesionistii medicali si personalul din sala de operatii:
aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru selecta-
rea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, vd rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Utilizare preconizata
Bitii de burghiu pentru mare viteza si carbura sunt destinati perforarii in metal
pentru indepartarea surubului de blocare.

Indicatii

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul
interventiei si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Indicatiile/
contraindicatiile sunt bazate pe dispozitivele de implant si nu pe instrumente.
Indicatii/contraindicatii specifice pentru implanturi pot fi gasite in instructiunile de
utilizare a implantului Synthes respectiv.

Contraindicatii

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul interven-
tiei si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Indicatiile/contraindicatiile sunt
bazate pe dispozitivele de implant si nu pe instrumente. Indicatii/contraindicatii
specifice pentru implanturi pot fi gasite in instructiunile de utilizare a implantului
Synthes respectiv.

Grup tinta de pacienti

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul
interventiei si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Grupul-tinta de
pacienti se bazeaza pe dispozitivele de implantare si nu pe instrumente. Grupul-
tinta de pacienti specific pentru implanturi poate fi gasit in instructiunile de
utilizare ale respectivului implant Synthes.

Utilizator vizat

Aceasta instructiune de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg
cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate In pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza
dispozitivul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile
chirurgicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, in
functie de situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea
compatibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru
efectuarea corecta a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul
interventiei si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Beneficiile clinice ale
instrumentelor se bazeaza pe dispozitivele de implantat si nu pe instrumente.
Beneficiile clinice specifice implanturilor pot fi gasite in instructiunile de utilizare ale
respectivului implant Synthes.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta bitilor de burghiu pentru metal si ca
acestia reprezinta un dispozitiv medical de ultima generatie si functioneaza asa
cum este destinat pentru gaurirea suruburilor standard si de blocare nedemontabile
atunci cand sunt utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare si etichetare.
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul
interventiei si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/
efectele secundare se bazeaza pe dispozitivele implantabile si nu pe instrumente.
Evenimente adverse/efecte secundare specifice pentru implanturi pot fi gasite in
instructiunile de utilizare a implantului Synthes respectiv.

Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost
depasita data expirarii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea bitilor de burghiu poate avea ca rezultat faptul ca produsul nu este
steril si/sau nu indeplineste specificatiile de performanta si/sau proprietatile mate-
rialului modificat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient In timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul de contaminare, de exemplu din cauza transmiterii bolilor infectioase de la
un pacient la altul prin folosirea materialelor contaminate. Acest lucru poate avea
ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Avertismente si precautii

— Este posibil ca bitii de burghiu enumerati aici sa nu se poata reprocesa sau
resteriliza. Acestia sunt destinati pentru o singura utilizare.

— Bitii de burghiu HSS sunt duri si friabili. Pentru a preveni ruperea, incepeti sa
gauriti cu bitul de burghiu deja in rotire si sa mentineti axa de gaurire aleasa pe
tot parcursul intregului proces de perforare.

- La perforare, raciti cu dispozitivul de aspirare al burghiului si aspirati aschiile
generate prin gaurire.

— Nu intrerupeti alimentarea cu apa. Asigurati-va ca furtunurile de alimentare si de
deseuri nu sunt indoite.

— Selectati bitul de burghiu HSS pentru a perfora suruburile din implanturile din
otel. Gauriti suruburile din titan cu bitii de burghiu din carbura. Pentru a inde-
parta instrumentele rupte din nisa surubului (de ex., varfurile surubelnitelor,
suruburile de extragere), utilizati doar bitii de burghiu din carbura.

Combinatie de dispozitive medicale

Diagrama surub/bit de burghiu
Aplicatii recomandate

++ capacitate buna de perforare
+ capacitatea de perforare suficienta
- nu se recomanda

Bit de Bit de burghiu adecvat pentru
burghiu
Dimensiune surub Nr. art. %] Tip TiCP, Otel Otel pentru
TANTAV  inoxidabil instrumente
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 Carburd ++ - +
5,0,6,5,70,73 309.506S 4,8 mm HSS + ++ -
5,0,6,5 70,73 309.0065 6,0mm Carbura ++ - +
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Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului
Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-un
mod aseptic.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat pro-
ducatorului si autoritatilor competente ale statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de referinta
Numar de lot sau de sarja
“ Producator legal

g Data expirarii
I::E:l Consultati instructiunile de utilizare

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu
protocolul spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

indepértarea surubului

Tnainte de a utiliza bitul de burghiu, incercati s& indepértati suruburile cu surub de

extragere conic. Nu utilizati forta excesiva, pentru a evita ruperea surubului de

extragere. Daca acest lucru esueaza, pot fi incercate doua abordari:

a. Surub fara instrument rupt: nu sunt necesare pasul unu si trei pentru indepartare.

b. Surub cu instrument rupt in locasul surubului: pentru indepdrtarea completa
a surubului, toti pasii descrisi sunt necesari.

1. incercati s& eliminati partea rupta a instrumentului folosind un carlig ascutit
si/sau o pensa. Daca acest lucru nu are succes, continuati cu pasul urmator.

2. Tabel de verificare ,Instrumente necesare pentru indepartarea completa a su-
rubului”. Pregatiti instrumentele. Se recomanda sa acoperiti zona din jurul locului
de indepartare a surubului cu folie adeziva sterila, pentru a proteja tesutul moale
inconjurator. Pregatiti dispozitivul de aspiratie si sistemul de irigare.

3. incepeti perforarea cu bitul de burghiu din carburé rotativ cu sistemul de iri-
gare si dispozitivul de aspiratie in functiune. Directia de perforare trebuie sa fie
perpendiculara pe suprafata fracturata. Neteziti suprafata aspra. Dispozitivul de
aspiratie trebuie amplasat aproape de varful bitului de burghiu.

4. Perforati continuu, fara oprire. Pentru perforarea eficienta este necesara forta
axiala. Se recomanda alinierea axei bitului de burghiu cu axa surubului. Daca nu se
poate realiza alinierea axiala, poate fi necesar un bit de burghiu cu un diametru mai
mare pentru a separa complet placa de surub. Burghiul de 6,0 mm cu carbura
poate fi utilizat numai dupa pre-perforarea cu burghiul de 4,0 mm.

5. Perforarea in capul surubului pana cand nu mai exista o conexiune fizica intre
surub si placa. Apoi scoateti placa.
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6. indepartarea axului surubului de la pacient

a. Surubul iese din os
Utilizati clestii pentru indepartarea suruburilor. Prindeti surubul si rotiti in sens
antiorar. Nu trageti.

b. Surubul nu iese din os
Utilizati alezorul gol si boltul de extragere. Aliniati axa alezorului gol cu axa suru-
bului. Alezati la 0 adancime de 5 mm.

Plasati boltul de extragere peste surub. In timp ce impingeti, rotiti in sens antiorar.
Acest lucru va crea o conexiune stransa intre forma conica a filetului boltului de
extragere si axul surubului. Rotiti in sens antiorar pana cand axul surubului este
ndepartat complet.
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