Gebrauchsanweisung Meissel mit Zubehor

G ONINFA

SWISS QUALITY

Anwendung der Meissel, Schablonen und des Handgriffs fir die Knochenchirurgie

Die von der Gomina AG hergestellten Instrumente sind

aus hochwertigen und rostbestédndigen Materialien hergestellt.
Nur ein sachgemasser Umgang mit diesen Qualitatsinstrumen-
ten erméglicht beste Ergebnisse. Um dies zu gewéhrleisten
sind nachstehende Gebrauchs- und Sicherheitshinweise zu
beachten und einzuhalten.

Die chirurgischen Instrumente wurden speziell fiir Chirurgen
entwickelt, um Knochen mechanisch zu bearbeiten. Diese Me-
dizinprodukte dirfen nur an oder im Auftrag von Arzten ver-
kauft werden. Vor Gebrauch der Instrumente ist sicherzustel-
len, dass sowohl das Chirurgenteam wie auch das OP Perso-
nal in ausreichender Form geschult und auf die Gefahren hin-
gewiesen wurde.

Unsachgemésse Anwendung kann zu Schadigungen an Ge-
weben, zum vorzeitigen Verschleiss, zur Zerstérung der Instru-
mente und zu einer Gefahrdung fiir den Anwender, den Pati-
enten oder Dritte fihren.

Sachgemaésser Gebrauch und Vorsichtsmassnahmen

Als Vorbereitung zum Einsatz muss sichergestellt werden,
dass die Meissel mit dem verwendeten Handgriff kompatibel
sind. Samtliche Meissel sind ausschliesslich in dem dafr vor-
gesehenen und passenden Handgriff der Firma Gomina AG zu
verwenden. Flr die Verwendung der Meissel in Handgriffen
anderer Anbieter wird der sichere und sachgeméasse Gebrauch
der Meissel nicht garantiert.

Es ist darauf zu achten, dass die Meissel nur in technisch und
hygienisch einwandfrei, kontrollierte und gereinigte Handgriffe
eingesetzt werden. Es muss sichergestellt werden, dass die
Meissel im Handgriff immer richtig eingelegt und mithilfe des
Spannhebels angezogen werden, um Beschadigungen der
Meissel, des Handgriffs oder Verletzung des Patienten/Anwen-
ders oder Dritte zu vermeiden.

Vor dem Gebrauch ist der Meissel korrekt im Handgriff in der
gewiinschten Position einzuspannen. Hierbei wird der Meissel
zwischen dem gedffneten Spannhebel und dem Halter hin-
durchgeschoben und mittig zwischen den wellenférmigen Kon-
turen positioniert, die beschriftete Seite der Meissel zeigt nach
oben zum Anwender hin. Anschliessend wird der korrekte Sitz
der Meissel in den Wellenkonturen Uberprift. Der Meissel
muss flach zwischen den Konturen aufliegen und darf unter
keinen Umsténden auf den Konturen aufliegen. Dies wirde zur
Beschadigungen des Meissel und des Handgriffs fihren. Der
Spannhebel wird nun bis zur Endposition abgesenkt und der
Meissel dadurch im Handgriff eingespannt. Die Positionsnum-
mer (1,2 oder 3) muss zwischen dem geschlossenen Spann-
hebel hindurch lesbar sein. Es muss vor dem Gebrauch erneut
der korrekte Sitz und die gewlinschte Position des Meissel im
Handgriff Gberprift werden. Der Meissel darf nun nicht mehr
beweglich sein.

Die Praparation des Knochengewebes erfolgt freihandig und
gemass der praoperativen Planung des verantwortlichen Arz-
tes. Der Handgriff wird einhandig gehalten. Dabei muss sicher-
gestellt werden, dass der Spannhebel wahrend der gesamten
Anwendung an die Endposition gedrilickt wird. Ein plétzliches
Lésen des Spannhebels kann zu Beschadigungen des Meis-
sel, des Handgriffs oder Verletzung des Patienten/Anwenders
oder Dritte fihren.

Durch Schldge mit entsprechendem Werkzeug (z.B. Hammer)
auf die vorgesehene Flache des Handgriffs wird der Meissel
schrittweise in das Gewebe eingefiihrt. Wahrend der Anwen-
dung ist das Verkanten, Hebeln oder Verbiegen zu unterlassen
(Bruchgefahr). Ausserdem darf der Handgriff unter keinen Um-
standen in Kontakt mit metallischen Gegenstanden wie bei-
spielsweise Implantaten kommen. Dies fiihrt zu Beschadigun-
gen oder Bruch des Handgriffs. Falls der Handgriff mit Meissel
fur die Lockerung eines Implantats eingesetzt wird, muss bei
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Annéherung des Handgriffs an das Implantat der Meissel
durch Umspannen verlangert oder aber ein langerer Meissel
eingesetzt werden, um den Kontakt von Handgriff an das Im-
plantat zu vermeiden. Um der Federwirkung des Meissel beim
Hammern entgegenzuwirken, sollte der Meissel immer so weit
hinten wie mdéglich im Handgriff bzw. so weit vorne wie nétig
eingespannt werden. Dies verhindert ein unnétiges Durchbie-
gen des Meissel wahrend der Anwendung und sorgt fir mehr
Stabilitat.

Flr das Herausschlagen des Meissel kann entweder der Aus-
schlagbolzen oder der halbrunde Ausschlagsteller verwendet
werden. Der Ausschlagsteller ist bereits stirnseitig am Hand-
griff fixiert, der Ausschlagbolzen kann je nach Préaferenz des
Arztes auf der entsprechenden Seite des Handgriffs montiert
werden.

Bei der Verwendung von Schablonen dirfen nur Meissel ein-
gesetzt werden, deren Schnittstarke (Blechdicke) die entspre-
chende Flhrungsschlitzdicke der Schablone nicht Uibersteigt.
Ausserdem dirfen flir die Schablone nur die explizit fiir diese
Schablonengrdsse konzipierten Meissel (Startermeissel) ver-
wendet werden. Vor dem Einsatz am Patienten ist die freie und
ungestorte Beweglichkeit der Meissel in der Schablone sicher-
zustellen. Das Gewebe rund um das Implantat muss ausrei-
chend freigelegt werden, so dass der korrekte Sitz fir die Posi-
tionierung und Fixierung der Schablone sichergestellt ist. Der
Meissel darf erst nach dem Einfiihren durch die Fihrungs-
schlitze der Schablone fir die Praparation eingesetzt werden.
Wahrend der Praparation mit Hilfe einer Schablone ist das
Verkanten, Hebeln oder Verbiegen des Meissel zwingend zu
vermeiden (Bruchgefahr). Ausserdem muss der korrekte Sitz
der Schablone vor der Préparation zwingend Uberprift sowie
die korrekte Paarung der Schablonen- und Meissel-Grésse ve-
rifiziert werden. Eine falsche Paarung der Schablonen- und
Meissel-Grosse kann eine unkontrollierte Praparation zur
Folge haben und zu Verletzungen von Knochen oder umlie-
genden Gewebeteilen flihren. Ein Kontakt der Schneideeinheit
des Meissel mit der Schablone oder sonstigen metallischen
Gegenstanden ist unbedingt zu vermeiden. Eine Beriihrung
flhrt zur Beschadigung des Instruments, Schablone oder Zu-
behdr. Zudem kénnen beschadigte Schneiden zu unbeabsich-
tigten Verletzungen von Knochen und umliegenden Gewebe-
teilen flhren. Beschadigtes Zubehdér muss umgehend ausge-
wechselt und darf nicht mehr verwendet werden. Um eine OP
Verzdgerung zu vermeiden, sollten immer entsprechende Re-
serve-Instrumente bereitgehalten werden. Verletzliche Stellen
des Patienten mussen ausreichend geschitzt werden.

Warnhinweise

- Der Handgriff darf unter keinen Umsténden in Kontakt mit
metallischen Gegenstanden wie beispielsweise Implantaten
kommen. Dies fihrt zu Beschadigungen oder Bruch des Hand-
griffs.

- Ein Kontakt der Schneideeinheit des Meissel mit der Schab-
lone oder sonstigen metallischen Gegenstanden ist unbedingt
zu vermeiden.Dies fiihrt zu Beschadigungen des Instruments,
der Schablone oder des Zubehbrs.

Risiken/Komplikationen

Blutungen, Schédigung von GefaBen oder Nerven, Infektion,
heterotope Ossifikationen, Verletzung von Weichteilen, mecha-
nische Gewebeschaden, bei starker Osteoporose kann es zur
Aussplitterung an der Schnittflache kommen, Pseudarthrose
und Reoperation, Verletzung des Operateurs oder des OP Per-
sonals, Kontamination durch Aerosolbildung im OP-Gebiet, Ver-
breitung von Metallpartikeln im OP-Gebiet bei Bruch der Meis-
sel sind mogliche Gefahren, die durch einen sachgeméassen Ge-
brauch vermieden werden kénnen.
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Indikationen

GOMINA-Meissel sind zur Bearbeitung von Knochen in der Or-
thopadie und Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie, sowie zur Lo-
ckerung von Implantaten entwickelt worden.

Kontraindikationen
Die allgemeinen Kontraindikationen von orthopéadischen, chi-
rurgischen Eingriffen sind zu beruicksichtigen.

Andruckkréfte

Uberhdhte Andruckkréfte sind zwingend zu vermeiden.

Sie fuhren zu Verbiegung des Meissel, zu Beschadigungen
des Handgriffs oder durch ausgebrochene Schneiden zu uner-
winscht rauen Oberflachen. Im Extremfall kann auch ein In-
strumentenbruch nicht ausgeschlossen werden. Durch tber-
héhte Andruckkréfte verringert sich die Lebensdauer der In-
strumente.

Kihlung
Da beim Einsatz von Meissel keine erhéhte Warme produziert
wird, ist keine spezielle Kiihlung nétig.

Aussortieren abgenutzter und beschadigter Instrumente
Meissel mit stumpfen, verbogenen sowie ausgebrochenen
Schneiden dirfen nicht weiterverwendet werden. Neben der
Schnittleistung und der damit einhergehenden richtungsstabi-
len Fiihrung kann deshalb keine prazise Praparation sicherge-
stellt werden. Beschadigte Meissel verleiten zu hohen An-
druckkraften und erhéhen so die Gefahr eines Bruchs oder
Verbiegung der Meissel. Handgriffe mit ungentigender Klemm-
kraft aufgrund von Abnitzung oder falscher Meissel Einspan-
nung dirfen nicht weiterverwendet werden. Schablonen deren
Sitz auf dem entsprechendem Schaftsystem aufgrund Abnut-
zung nicht mehr gewéhrleistet wird oder deren Fiihrungsschlitz
fur die Meissel aufgrund von Abniitzung nicht mehr die ge-
winschte Meissel Fiihrung gewahrleisten, dirfen nicht weiter-
verwendet werden. Dies kann zu einer Geféhrdung von Pati-
ent/Anwender oder Dritte fiihren.

Die Verwendung derartiger Instrumente flihren zu einem er-
héhten Risiko beim Patienten und zu schlechten OP-Ergebnis-
sen.

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung, Sterilisation

Unsteril gelieferte Instrumente (Handgriffe, Schablonen):
Bis zum erstmaligen Gebrauch sind die Instrumente in der Ori-
ginalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtig-
keitsgeschitzt aufzubewahren. Vor dem ersten Gebrauch ist
mit den Instrumenten wie in der GOMINA Aufbereitungsanwei-
sung beschrieben zu verfahren. Hierzu sind geeignete Desin-
fektions- und Reinigungsmittel mit Korrosionsschutz zu ver-
wenden.

Die Aufbewahrung hat in hygienisch gewarteten Standern,
Schalen oder anderen geeigneten Behaltnissen zu erfolgen.

Steril gelieferte Instrumente (Meissel):
Die Meissel sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Der

entsprechende Hinweis wird mit dem Symbol @ dargestellt und
befindet sich auf der Meissel. Bereits verwendete und/oder be-
schéadigte Meissel diirfen nicht nochmals verwendet werden.
Die Mehrfachverwendung fiihrt zu einem erhéhten Risiko beim
Patienten und zu schlechten OP-Ergebnissen. Die Scharfe
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kann nach dem Gebrauch von dem Anwender nicht ausrei-
chend kontrolliert werden. Neben der Schnittleistung und der
damit einhergehenden richtungsstabilen Flihrung kann des-
halb keine prazise Préparation sichergestellt werden. Mehr-
fachverwendung verleitet zu hohen Andruckkraften. Dies kann
zu Instrumentenbriichen und einer Geféahrdung von Patient/
Anwender oder Dritte flihren.

Sicherheit und Haftung

Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich
vor dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungs-
maoglichkeiten fiir den vorgesehenen Zweck zu priifen. Die An-
wendung der Instrumente untersteht der alleinigen Verantwor-
tung des Benutzers. Der Anwender und das Operationsperso-
nal missen einen geeigneten Augenschutz beim Gebrauch
des Instruments verwenden.

Fir Schaden, verursacht durch unsachgemasse Anwendung
oder das Nichtbeachten von Gebrauchsanweisungen oder
Warnungen ist jegliche Haftung durch die Gomina AG ausge-
schlossen.

Symbole
r al

L + Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

a

. » Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt

nicht mehr verwendet werden darf.
r A

LOT

r

- Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an,

sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann.
r 1

REF

L - Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, so-

dass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
r A

NON
STERILE

L - Zeigt ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisati-

onsverfahren ausgesetzt wurde.
r A

L - Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrah-
lung sterilisiert wurde.

. 1
_ _ Zeigt ein Medizinprodukt, das flr den Einmalge-
brauch bestimmt ist.
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L + Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender,
die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen durch-
zusehen, die aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.

Vorgehensweise fir Handgriff und Schablone

1. Meissel werden steril ausgeliefert und sind fiir den Ein-
malgebrauch vorgesehen, Handgriff und Schablone sind
vor dem ersten Gebrauch geméass der GOMINA Aufberei-
tungsanweisungen zu sterilisieren.

2. Instrument der Verpackung entnehmen und in der sterilen
Umgebung nach den entsprechenden Vorgaben ablegen.

3. Kontrolle des Instruments bezliglich der allgemeinen Kon-
ditionen und des Zustands. Beschadigte Instrumente dir-
fen nicht verwendet werden.

4. Instrument in den Handgriff legen/schieben, positionieren
und mithilfe des Spannhebels sichern.

5.  Entsprechend dem Operations-Protokoll vorgehen.

6. Gewebe des Patienten wahrend der Operation gentigend
schitzen.

7. Das Instrument ist flr eine Wiederaufbereitung vorgese-
hen (siehe GOMINA Aufbereitungsanweisung).

Vorgehensweise fiir Meissel

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

2. Als Vorbereitung vor dem Einsatz muss sichergestellt
werden, dass das Instrument mit dem verwendeten
Handgriff kompatibel ist.

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

4. Instrument der Verpackung entnehmen und in der sterilen
Umgebung nach den entsprechenden Vorgaben ablegen.

5. Kontrolle des Instruments bezlglich der allgemeinen Kon-

ditionen und des Zustands. Beschadigtes Instrument darf

nicht verwendet werden.

Instrument in den Handgriff legen/schieben und fixieren.

Entsprechend dem Operations-Protokoll vorgehen.

8. Gewebe des Patienten wahrend der Operation geniigend
schutzen.

No

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

CE 0482
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