Gebrauchsanweisung Instrumente

OINVINFE

SWISS QUALITY

Anwendung Sageblatter fur die Knochenchirurgie

Die von der Gomina AG hergestellten Instrumente sind

aus hochwertigen und rostbesténdigen Materialien hergestellt.
Nur ein sachgeméasser Umgang mit diesen Qualitatsinstrumen-
ten ermoglicht beste Ergebnisse. Um dies zu gewahrleisten
sind nachstehende Gebrauchs- und Sicherheitshinweise zu
beachten und einzuhalten.

Die chirurgischen Instrumente wurden speziell fiir Chirurgen
entwickelt um Knochen mechanisch zu bearbeiten und/oder zu
trennen. Diese Medizinprodukte durfen nur an oder im Auftrag
von Arzten verkauft werden. Vor Gebrauch der Instrumente ist
sicherzustellen dass, sowohl das Chirurgenteam wie auch das
OP Personal in ausreichender Form geschult und auf die Ge-
fahren hingewiesen wurde.

Unsachgemasse Anwendung kann zu Schédigungen an Ge-
weben, zum vorzeitigen Verschleiss, zur Zerstérung der Instru-
mente und zu einer Geféhrdung fiir den Anwender, den Pati-
enten oder Dritte fuhren.

Sachgemasser Gebrauch

Séamtliche Instrumente sind nur in den dafiir vorgesehenen und
passenden Handstiicken/Antrieben gemaf der Gebrauchsan-
weisungen der Handstiick-/Antriebshersteller zu verwenden.
Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente nur in technisch
und hygienisch einwandfrei gewartete und gereinigte Handsti-
cke/Antriebe eingesetzt werden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass die Instrumente entsprechend dem Maschinenher-
steller immer richtig eingelegt und angezogen werden, um Be-
schadigungen des Instruments oder Verletzung des Patien-
ten/Anwenders zu vermeiden.

Vor dem Ansetzen an den Knochen sind die Instrumente in
Bewegung zu setzen. Wahrend der Anwendung ist das Ver-
kanten, Hebeln oder Verbiegen zu unterlassen (Bruchgefahr).
Bei der Verwendung von Resektionsschablonen (z.B. bei der
Knieendoprothetik) dirfen nur Sageblatter eingesetzt werden,
deren Schnittstarke die entsprechende Schablonendicke nicht
Ubersteigt. Vor dem Einsatz am Patienten ist die freie und un-
gestorte Beweglichkeit des Sageblattes in der Schablone si-
cherzustellen. Das Sageblatt darf erst nach dem Einfuhren in
die Resektionsschablone in Bewegung gesetzt werden.
Wahrend des Ségevorgangs mit Hilfe einer Resektionsschab-
lone ist das Verkanten, Hebeln oder Verbiegen des Sageblat-
tes zwingend zu vermeiden (Bruchgefahr).

Ein Kontakt der Ségeblattschneide mit der Resektionsschab-
lone, einem Sageblock oder sonstigen metallischen Gegen-
standen ist unbedingt zu vermeiden. Eine Beriihrung fihrt zur
Beschadigung des Instruments, Schablone oder Sageblock.
Zudem konnen beschéadigte Schneidezahne zu unbeabsichtig-
ten Verletzungen von Knochen und umliegender Gewebeteile
fuhren. Beschadigtes Zubehdr muss umgehend ausgewech-
selt werden und darf nicht mehr gebraucht werden. Um eine
OP Verzdgerung zu vermeiden sollten immer entsprechende
Reserve-Sageblatter bereitgehalten werden. Verletzliche Stel-
len des Patienten miissen ausreichend geschiitzt werden.

Risiken/Komplikationen

Blutungen, Schadigung von GefaRen oder Nerven, Infektion,
heterotope Ossifikationen, Verletzung von Weichteilen, mecha-
nische und thermische Gewebeschaden, bei starker Osteopo-
rose kann es zur Aussplitterung an der Schnittflache kommen,
Pseudarthrose und Reoperation, Verletzung des Operateurs
oder des OP Personals, Kontamination durch Aerosolbildung
im OP-Gebiet, Verbreitung von Metallpartikeln im OP-Gebiet
bei Bruch des Sageblatts sind mégliche Gefahren die durch ei-
nen sachgemassen Gebrauch vermieden werden kann.
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Indikationen

GOMINA-Séageblatter sind zur Bearbeitung von Knochen in der
Orthopéadie und Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie entwickelt
worden.

Kontraindikationen
Die allgemeinen Kontraindikationen von orthopadischen, chi-
rurgischen Eingriffen sind zu beriicksichtigen.

Andruckkréafte

Uberhéhte Andruckkrafte sind zwingend zu vermeiden.

Sie fuhren zur thermischen Nekrose oder durch ausgebro-
chene Schneiden zu unerwiinscht rauen Oberflachen. Im
Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausge-
schlossen werden. Durch tUberhdhte Andruckkréfte verringert
sich die Lebensdauer der Instrumente.

Kihlung

Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung ist eine
ausreichende Kihlung mit einer handelsublichen isotonische
Kochsalzlésung NaCl sicherzustellen.

Magliche Ursachen fiir eine tiberhdhte Warmeentwicklung sind
in der Regel abgenutzte Schneidezéhne. Die Folge ist eine un-
zureichende Abfuhr der entstehenden Knochenspéane, die sich
in den Schneiden festsetzen kdnnen und die S&geleistung zu-
satzlich reduzieren. Die dadurch entstehende héhere Warme-
entwicklung kann zu irreversiblen Schaden des Knochengewe-
bes fuhren (thermische Nekrose).

Aussortieren abgenutzter und beschadigter Instrumente
Séageblatter mit stumpfen, verbogenen sowie ausgebrochenen
Zahne dirfen nicht weiter verwendet werden. Die Verwendung
derartiger Instrumente fihren zu einem erhéhten Risiko beim
Patienten und zu schlechten OP-Ergebnissen. Sie verleiten zu
hohen Andruckkréften und erhéhen so die Arbeitstemperatur.
Dies kann zu thermischer Nekrose sowie zu Instrumentenbrii-
chen und einer Gefahrdung von Patient und Anwender fiihren.

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung, Sterilisation

Steril gelieferte Sageblatter

Bis zum erstmaligen Gebrauch sind die Instrumente in der Ori-
ginalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtig-
keitsgeschutzt aufzubewahren. Nach dem Einsatz sind die In-
strumente zu reinigen und zu desinfizieren. Hierzu sind geeig-
nete Desinfektions- und Reinigungsmittel zu verwenden.

Sind die Sageblatter nach der ersten Anwendung noch in ein-
wandfreiem Zustand (Sageblatter mit stumpfen, verbogenen
sowie ausgebrochenen Zahne durfen nicht weiter verwendet
werden) dirfen die Ségeblatter in der Verantwortung des An-
wenders nach der Aufbereitung gemal? GOMINA Aufberei-
tungsanweisung weiter verwendet werden.

Unsteril gelieferte Sageblatter:

Bis zum erstmaligen Gebrauch sind die Instrumente in der Ori-
ginalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtig-
keitsgeschitzt aufzubewahren. Vor dem ersten Gebrauch sind
die Instrumente wie in der GOMINA Aufbereitungsanweisung
beschrieben zu verfahren. Hierzu sind geeignete Desinfekti-
ons- und Reinigungsmittel mit Korrosionsschutz zu verwenden.
Die Aufbewahrung hat in hygienisch gewarteten Standern,
Schalen oder anderen geeigneten Behéltnissen zu erfolgen.
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Sicherheit und Haftung

Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich 1.
vor dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungs-
mdglichkeiten fiir den vorgesehenen Zweck zu priifen. Die An- 2.

wendung der Instrumente untersteht der alleinigen Verantwor-

tung des Benutzers. Der Anwender und das Operationsperso-

nal mussen einen geeigneten Augenschutz beim Gebrauch 3.
des Instruments verwenden.

Fir Schaden, verursacht durch unsachgeméasse Anwendung

oder das Nichtbeachten von Gebrauchsanweisungen oder

Warnungen ist jegliche Haftung durch die Gomina AG ausge-

schlossen. 4.
Symbole 5.
r A

6.
L + Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. 7
w 1 Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt 0.

nicht mehr verwendet werden darf.
r |

LOT

L 4 Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an,
sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann.
r il

REF

L - Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, so-
dass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
r al

7y
|1l
El

L - Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrah-

lung sterilisiert wurde.
r l

NON
STERILE

L - Zeigt ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisati-
onsverfahren ausgesetzt wurde.
r i

>

L 4 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender,
die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen durch-
zusehen, die aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.

10.
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Vorgehensweise

Die Etikette bei den sterilen Instruments ist ablésbar und
kann auf die Patientenakte geklebt werden.

Als Vorbereitung vor dem Einsatz muss sichergestellt
werden, dass das Instrument mit der verwendeten An-
triebsmaschine kompatibel ist.

Verpackung muss vor dem Offnen liberpriift werden. Der
Inhalt der Verpackung ist steril/sauber wenn die Verpa-
ckung keine Beschadigung aufweist und das Ablaufdatum
nicht Uberschritten ist. Ist die Verpackung beschédigt,
darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Das Instrument ist fir eine Wiederaufbereitung vorgese-
hen (siehe GOMINA Aufbereitungsanweisung).
Instrument der Verpackung entnehmen und in der sterilen
Umgebung nach den entsprechenden Vorgaben ablegen.
Kontrolle des Instruments bezlglich der allgemeinen Kon-
ditionen und des Zustands. Beschéadigtes Instrument darf
nicht verwendet werden.

Instrument in die Antriebsmaschine legen/schieben und
geniigend anziehen.

Entsprechend dem Operations-Protokoll vorgehen.
Gewebe des Patienten wahrend der Operation geniigend
schitzen.

Kontinuierliche Spulung wahrend des Eingriffs sicherstel-
len.

Hersteller Kontakt
Gomina AG, Raiftstrasse 4, CH-3989 Niederwald.
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