Navod k pouziti

90° Sroubova

Tento navod k pouziti neni urcen pro
distribuci v USA
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Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dllezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro 90° Sroubovék (036.001.596). Ujis-
téte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

90° Sroubovak Synthes se skldda z rukojeti Sroubovaku, otocné rukojeti, dfiku, drzaku
Sroubu s vlozkami drzaku Sroubu a z riizného pfislusenstvi, jako jsou vrtaci bity a Cepe-
le Sroubovaku pro ru¢ni a elektrické Uhlové pfedvrtani a vkladani Sroubl. Rukojet 90°
Sroubovaku ma vnitfni spojku podle normy ISO 3964/EN 23 964 pro pfipojeni k vhod-
nému zdroji napajeni. 90° Sroubovak se mlZe pouzivat pouze v kombinaci se zdroji
napajeni, které spliuji smérnice pro zdravotnické prostfedky.

Material(y)

Material(y): Normy:
Nerezova ocel  1SO 7253-1
Hlinik I1SO 16061
Nivaflex 1SO 5832-8

Zamysleny ucel
90° Sroubovék je urcen pro vkladani a vrtani intraoralnich Sroubd a rovnéz umistovani
Sroubl MatrixRIB pfes méné invazivni pristup.

Indikace
Trauma spodni Celisti, ortognatni operace a operace hrudniku.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUZze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichZ nejbéz-
néjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalini citlivost z
ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-
nuti implantatu, opakovand operace.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Bezpecnostni opatreni

90° 3roubovék se miize pouzivat pouze v kombinaci se zdroji napéjeni, které splruji
smérnice pro zdravotnické prostiedky.

Pouze pro torakalni aplikace:

Pouzijte vrtaci voditko 2,2 mm MatrixRIB pro 90° Sroubovak k zajisténi kolmého vrtani
pro spravné zapojeni pojistného Sroubu v dlaze,

Béhem vrtani vzdy zajistéte proplachovani pro vylouceni tepelné nekrozy kosti.
NepouZivejte silu ani neohybejte vrtaci bit béhem vrtani. Mohlo by to poskodit nastroj a
zpUsobit zranéni pacienta nebo uzivatele.

Rychlost vrtani by neméla nikdy pfekrocit 1800 ot./min. To odpovida vstupni rychlosti
3600 ot./min. (pfevodovy stupen 1:2). Vy3si rychlosti mohou vést k teplem zpUsobené
nekréze kosti a zvysené velikosti diry a vést k nestabilni fixaci. Tato klinicky relevantni
rychlost vrtani je nizsi nez teoreticka hodnota pro ochranu nastroje.

Klinicky relevantni rychlost vrtani:

Vstupni rychlost (nastavuje se na zdroji napajeni)  Vrtaci rychlost

3600 ot./min. 1800 ot./min.

Teoretickd maximalni vstupni rychlost pro vylouceni mechanické destrukce Sroubovaku.
Vstupni rychlost (nastavuje se na zdroji napéjeni)  Vrtaci rychlost

15000 ot./min. 7500 ot./min.

Vkladani Sroubu

Nepouzivejte zdroj napajeni pro vkladani sroubu. PFilis vysoky kroutici moment zdroje
napajeni mize vést ke strzeni Sroubu.

Pro aplikaci maxilofacialniho Sroubu:

Po ¢astecném vloZeni Sroubu musi byt drzék Sroubu zatazen zpét pfed dotaZenim 3rou-
bu.

KdyZ se nepouziva vlozka drzaku Sroubu, mlze byt vytazena a umisténa za hlavou
sroubovaku pro lepsf viditelnost mista operace.

Varovani
Pro vylouceni zranéni zajistéte, Zze 90° Sroubovak neni béhem vkladani pfislusenstvi
pfipojen k napajeni.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robct a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomli, Ze existuji moZzna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite viechny plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.

Opakovana priprava prostredku

Podrobné pokyny pro opétovné zpracovani opakované pouZzitelnych zafizeni, podnos(
a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dulezité informace” spolecnosti
Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojii ,Rozebirani vicedilnych nastroju”
Ize stdhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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