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G ONINFA

SWISS QUALITY

Anwendung Reciprocating Keel Blades fur die Knochenchirurgie

Die von der Gomina AG hergestellten Instrumente sind

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

Die chirurgischen Instrumente wurden speziell fir Chirurgen
entwickelt, um Knochen mechanisch zu bearbeiten. Diese Me-
dizinprodukte diirfen 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.

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

Sachgemaésser Gebrauch

Séamtliche Instrumente sind nur in den daflir vorgesehenen und
passenden Handstlicken/Antrieben gemaf den Gebrauchsan-
weisungen der Handstlick-/Antriebshersteller zu verwenden.
Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente nur in technisch
und hygienisch einwandfrei gewartete und gereinigte Handstu-
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. Die Nut kann mithilfe einer
Schablone erzeugt werden. Der Hersteller des Implantats stellt
die Dimensionen der Schablonen sicher. Die Lange und die
Tiefe der dabei erzeugten knéchernen Nut sind vorgegeben
durch die Schablone.

Vor dem S&gen ist das Sageblatt mittig in der Nut der Schab-
lone anzusetzen. Anschliessend wird entlang der Schablonen-
nut das Knochenmaterial entfernt und durch schrittweises Tie-
ferfrasen Uber die gesamte Lange der Nut, bis zum biindigen
Kontakt mit der Schablone, die Nut im knéchernen Lager pra-
pariert. Wahrend der Anwendung ist das Verkanten, Hebeln
oder Verbiegen zu unterlassen (Bruchgefahr).

Bei der Verwendung von Schablonen (z.B. bei der Knieendop-
rothetik) diirfen nur Sageblatter eingesetzt werden, deren
Schnittstérke die entsprechende Schablonendicke nicht tber-
steigt. Vor dem Einsatz am Patienten ist die freie und unge-
storte Beweglichkeit des S&ageblattes in der Schablone sicher-
zustellen. Das Sageblatt darf erst nach dem Einfiihren in die
Schablone in Bewegung gesetzt werden.

Wahrend des Sagevorgangs mit Hilfe einer Schablone ist das
Verkanten, Hebeln oder Verbiegen des Sageblattes zwingend
zu vermeiden (Bruchgefahr).

Ein Kontakt der Sageblattverzahnung mit der Schablone, ei-
nem Sageblock oder sonstigen metallischen Gegensténden ist
unbedingt zu vermeiden. Eine Berlhrung fihrt zur Besché&di-
gung des Instruments, Schablone oder Sageblock. Zudem
kénnen beschadigte Schneidezahne zu unbeabsichtigten Ver-
letzungen von Knochen und umliegender Gewebeteile flhren.
Beschéadigtes Zubehér muss umgehend ausgewechselt und
darf nicht mehr gebraucht werden. Um eine OP Verzégerung
zu vermeiden, sollten immer entsprechende Reserve-Sage-
blatter bereitgehalten werden. Verletzliche Stellen des Patien-
ten mussen ausreichend geschtzt werden.

Risiken/Komplikationen

Blutungen, Schadigung von GeféBen oder Nerven, Infektion,
heterotope Ossifikationen, Verletzung von Weichteilen, mecha-
nische und thermische Gewebesch&den, bei starker Osteopo-
rose kann es zur Aussplitterung an der Schnittflaiche kommen,
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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
einen sachgeméassen Gebrauch vermieden werden kénnen.

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

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

Andruckkrafte

Uberhdhte Andruckkréfte sind zwingend zu vermeiden.

Sie fihren zur thermischen Nekrose oder durch ausgebro-
chene Schneiden zu unerwilinscht rauen Oberflachen. Im Ext-
remfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlos-
sen werden. Durch Uiberhéhte Andruckkréafte verringert sich die
Lebensdauer der Instrumente.

Kihlung

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

Mdgliche Ursachen fir eine Gberhéhte Warmeentwicklung sind
in der Regel abgenutzte Schneidezdhne. Die Folge ist eine un-
zureichende Abfuhr der entstehenden Knochenspéne, die sich
in den Schneiden festsetzen kdnnen und die S&geleistung zu-
sétzlich reduzieren. Die dadurch entstehende héhere Warme-
entwicklung kann zu irreversiblen Schaden des Knochengewe-
bes fuhren (thermische Nekrose).

Einmaliger Gebrauch

Die Reciprocating Keel Blades sind fiir den einmaligen Ge-
brauch bestimmt. Der entsprechende Hinweis wird mit dem®
Symbol dargestellt und befindet sich auf dem Sageblatt. Be-
reits verwendete und/oder beschadigte Sageblatter dirfen
nicht nochmals verwendet werden. Die Mehrfachverwendung
fuhrt zu einem erhéhten Risiko beim Patienten und zu schlech-
ten OP-Ergebnissen. Die Schéarfe kann nach dem Gebrauch
von dem Anwender nicht ausreichend kontrolliert werden.
Neben der Schnittleistung und der damit einhergehenden rich-
tungsstabilen Fiihrung kann deshalb keine prazise Nut sicher-
gestellt werden. Mehrfachverwendung verleitet zu hohen An-
druckkraften und erhéhen so die Arbeitstemperatur. Dies kann
zu thermischer Nekrose sowie zu Instrumentenbriichen und ei-
ner Geféhrdung von Patient und Anwender fihren.

Aufbewahrung, Desinfektion, Reinigung, Entsorgung

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 sowie fachgerecht
zu entsorgen.
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Sicherheit und Haftung

Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich
vor dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungs-
mdglichkeiten flir 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.

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

Symbole
r l

-

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

2 1 Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden darf.
r A

LOT

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

REF

= - 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.
s

N

L - Zeigt ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisati-
Pnsverfahren ausgesetzt wurde.

L _ Zeigt ein Medizinprodukt, das fiir den Einmalge-

brauch bestimmt ist.
p

L 4 Verweist auf die Notwendigkeit fiir 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 kdnnen.
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Vorgehensweise

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 der verwendeten An-
triebsmaschine kompatibel ist.

3. Verpackung muss vor dem Offnen Uberprift werden. Der
Inhalt der Verpackung ist steril/sauber wenn die Verpa-
ckung keine Beschadigung aufweist und das Ablaufdatum
nicht Uberschritten ist. Ist die Verpackung beschéadigt,
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 bezuglich der allgemeinen Kon-
ditionen und des Zustands. Beschadigtes Instrument darf
nicht verwendet werden.

6. Instrument in die Antriebsmaschine legen/schieben und
genligend anziehen.

7.  Entsprechend dem Operations-Protokoll vorgehen.

8. Gewebe des Patienten wéhrend der Operation gentigend
schitzen.

9. Kontinuierliche Spilung wahrend des Eingriffs sicherstel-
len.

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