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Zastosowanie brzeszczotow Reciprocating Keel Blades do chirurgii kostnej

Instrumenty produkowane przez firme Gomina AG

sg wykonane z materiatéw wysokiej jakosci oraz odpornych na
korozje. Tylko prawidtowe postugiwanie sie tymi instrumentami
wysokiej jakosci umozliwia uzyskanie najlepszych rezultatéw.
Aby to zagwarantowac, nalezy przestrzegac i stosowac sie do
ponizszych wskazowek dotyczgcych uzycia i bezpieczenstwa.
Instrumenty chirurgiczne opracowano specjalnie dla chirurgéw
do mechanicznego opracowywania kosci. Te wyroby
medyczne mozna sprzedawac wytgcznie lekarzom lub na ich
zlecenie. Przed uzyciem instrumentéw nalezy upewnic sie, ze
zaréwno zespot chirurgiczny, jak réwniez personel sali
operacyjnej sg wystarczajgco przeszkoleni i poinformowani o
zagrozeniach.

Nieprawidtowe stosowanie moze spowodowac uszkodzenie
tkanek, przedwczesne zuzycie, zniszczenie instrumentéw oraz
zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

Prawidiowe uzycie

Wszystkie instrumenty nalezy stosowaé wytgcznie

w przeznaczonych do tego celu i odpowiednich
uchwytach/napedach, zgodnie z instrukcjami uzycia
producentéw uchwytéw/napedow.

Nalezy zwracaé uwage, aby instrumenty byty uzywane tylko

w technicznie i higienicznie nienagannie konserwowanych

i oczyszczonych uchwytach/napedach. Nalezy upewnic sie, ze
instrumenty sg zawsze prawidtowo wiozone i dociggniete
zgodnie z zaleceniami producenta maszyny, aby zapobiec
uszkodzeniu instrumentu lub obrazeniu pacjenta/uzytkownika.
Wyztobienie mozna wykona¢ za pomocg szablonu. Producent
implantu zapewnia wymiary szablonéw. Dtugos¢ i gtebokos¢
wytworzonego w ten sposob wyztobienia kostnego sg ustalane
na podstawie szablonu.

Przed pitowaniem nalezy ustawi¢ brzeszczot pity centralnie

w wyztobieniu szablonu. Nastepnie nalezy usung¢ materiat
kostny wzdtuz wyztobienia szablonu i spreparowa¢ wyziobienie
w lozy kostnej poprzez stopniowe frezowanie gtebiej na catej
dtugosci wyztobienia, az do zréwnania z szablonem. Podczas
zastosowania nie przechylac¢, nie uzywac jako dzwigni i nie
zginac¢ (ryzyko ztamania).

W przypadku stosowania szablonéw (np. do endoprotez stawu
kolanowego) mozna stosowa¢ wytgcznie brzeszczoty pity,
ktoérych grubosé ciecia nie przekracza odpowiedniej grubosci
szablonu. Przed uzyciem na pacjencie nalezy upewni¢ sie, ze
brzeszczot pity moze swobodnie i bez zaktocen poruszac sie
w szablonie. Brzeszczot pity mozna wprawi¢ w ruch dopiero po
wprowadzeniu do szablonu.

Podczas pitowania za pomocg szablonu nalezy bezwzglednie
unika¢ przechylania, uzywania jako dzwigni i zginania
brzeszczotu pity (ryzyko ztamania).

Nalezy bezwzglednie unikaé kontaktu zebdw brzeszczotu pity
z szablonem, blokiem pity lub innymi metalowymi
przedmiotami. Dotkniecie prowadzi do uszkodzenia
instrumentu, szablonu lub bloku pity. Ponadto uszkodzone
zeby tngce moga prowadzi¢ do niezamierzonych urazéw kosci
i sgsiadujgcych czesci tkanek. Nalezy niezwtocznie wymienic
uszkodzone akcesoria i nie wolno ich dalej uzywac. Aby
unikng¢ opdznienia operacji, nalezy zawsze mie¢
przygotowane odpowiednie zapasowe brzeszczoty pity. Nalezy
odpowiednio chronic¢ fatwe do zranienia obszary pacjenta.

Zagrozenia/powiktania

Mozliwe zagrozenia, ktérych mozna uniknaé¢ poprzez
prawidtowe stosowanie, to: krwawienie, uszkodzenie naczyn
lub nerwoéw, zakazenie, kostnienie heterotopowe, uraz tkanek
miekkich, mechaniczne i termiczne uszkodzenia tkanek,

w przypadku ciezkiej osteoporozy moga wystapi¢ odpryski na
powierzchni ciecia, staw rzekomy i ponowna operacja,
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obrazenia chirurga lub personelu sali operacyjnej, skazenie
spowodowane tworzeniem sie aerozolu w obszarze sali
operacyjnej, rozprzestrzenianie sie czgstek metalu w obszarze
sali operacyjnej w przypadku ztamania brzeszczotu pity.

Wskazania
Brzeszczoty pity GOMINA s3 przeznaczone do opracowywania
kosci w ortopedii i chirurgii.

Przeciwwskazania
Nalezy uwzgledni¢ ogodine przeciwwskazania zabiegow
ortopedycznych, chirurgicznych.

Sily docisku

Nalezy bezwzglednie unika¢ nadmiernych sit docisku.
Prowadza one do martwicy termicznej lub niepozadanej
chropowatosci powierzchni z powodu wytamanych krawedzi
tngcych. W skrajnym przypadku nie mozna réwniez wykluczy¢
ztamania instrumentu. Nadmierne sity docisku zmniejszajg
okres zywotnosci instrumentow.

Chtodzenie

W celu unikniecia niepozgdanego wytwarzania ciepta nalezy
zapewni¢ wystarczajgce chtodzenie za pomoca dostepnego
w handlu izotonicznego roztworu soli fizjologicznej NaCl.
Mozliwg przyczyng nadmiernego wytwarzania ciepta sa
najczesciej starte zeby tngce. Konsekwencjg tego jest
niedostateczne usuwanie powstatych widréw kostnych, ktére
moga utkngé w krawedziach tngcych i dodatkowo zmniejszy¢é
wydajnos¢ ciecia. Wynikajace z tego wieksze wytwarzanie
ciepta moze prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen tkanki
kostnej (martwica termiczna).

Jednorazowe uzycie

Brzeszczoty Reciprocating Keel Blades sg przeznaczone do
jednorazowego uzycia. Odpowiednia informacja jest
przedstawiona za pomocg symbolu Q) i znajduje sie na
brzeszczocie pity. Nie wolno ponownie uzywac juz uzytych
i/lub uszkodzonych brzeszczotéw pity. Wielokrotne uzycie
prowadzi do zwigkszonego ryzyka dla pacjenta oraz do ztych
rezultatéw operacji. Po uzyciu uzytkownik nie jest w stanie
odpowiednio kontrolowa¢ ostrosci. Oprocz wydajnosci cigcia
i zwigzanego z tym kierunkowo stabilnego prowadzenia nie
jest z tego powodu mozliwe zapewnienie precyzyjnego
ztobienia. Wielokrotne uzycie powoduje duze sity docisku

i zwieksza przez to temperature robocza. Moze to prowadzi¢
do martwicy termicznej oraz do ztaman instrumentow

i zagrozenia dla pacjenta i uzytkownika.

Przechowywanie, dezynfekcja, czyszczenie, usuwanie

Do czasu pierwszego uzycia instrumenty nalezy
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, chronigc je przed kurzem i wilgocia. Po uzyciu
nalezy instrumenty oczysci¢ i zdezynfekowac¢ oraz prawidiowo
usungc.
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Zastosowanie brzeszczotow Reciprocating Keel Blades do chirurgii kostnej

Bezpieczenstwo i odpowiedzialnos¢

Uzytkownik jest zobowigzany do sprawdzenia na wiasng
odpowiedzialno$¢ produktu przed jego uzyciem pod katem
przydatnosci i mozliwos$ci zastosowania zgodnie

z przeznaczeniem. Uzytkownik ponosi wytgczng
odpowiedzialno$¢ za stosowanie instrumentow. Uzytkownik
i personel sali operacyjnej muszg stosowa¢ odpowiednig
ochrone oczu podczas uzywania instrumentu.

Firma Gomina AG nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za szkody spowodowane niewtasciwym stosowaniem lub
nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi lub ostrzezen.

Symbole

L -+ Wskazuje date produkcji
wyrobu medycznego.

=

. -+ Wskazuje date, po ktérej nie mozna juz uzywacé
wyrobu medycznego.
r A

LOT

L - Wskazuje oznaczenie serii producenta, co

umozliwia identyfikacje serii lub partii.
r "

REF

L - Wskazuje numer zamoéwienia producenta, co

umozliwia identyfikacje wyrobu medycznego.
r A

sreen]

L - Wskazuje wyrob medyczny, ktory zostat poddany

sterylizacji poprzez napromienianie.
r q

B>

L -1 Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat
Poddany procedurze sterylizacji.

&9

| Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony do
jednorazowego uzycia.
r A

>

L 2 Informuje o koniecznosci zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg uzycia w celu uzyskania waznych
informacji zwigzanych z bezpieczenstwem, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z wielu powodoéw nie
mogg by¢ umieszczone na samym wyrobie medycznym.
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Sposob postepowania

1. W przypadku instrumentéw sterylnych etykiete mozna
odklei¢ i przyklei¢ w dokumentacji pacjenta.

2. W ramach przygotowania do uzycia nalezy zapewni¢, ze
instrument jest kompatybilny ze stosowanym
urzgdzeniem napedowym.

3. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie.
Zawartos¢ opakowania jest sterylna/czysta, jesli
opakowanie nie wykazuje zadnych uszkodzen i nie
uptynat termin waznosci. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, nie wolno stosowac¢ zawartosci.

4.  Wyjac¢ instrument z opakowania i odtozy¢ w sterylnym
otoczeniu zgodnie z odpowiednimi wytycznymi.

5. Skontrolowa¢ instrument pod katem ogolnych warunkéw
i stanu. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonego instrumentu.

6. Wiozy¢/wsunag¢ instrument w urzadzenie napedowe
i dostatecznie dokrecic.

7. Postepowac zgodnie z protokotem operacji.

8. Podczas operacji nalezy zapewni¢ wystarczajgca
ochrone tkanek pacjenta.

9. Podczas zabiegu zapewnic ciggte ptukanie.

Dane kontaktowe producenta
Gomina AG, Raiftstrasse 4, CH-3989 Niederwald.
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