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Kayttoohjeet

Lue ennen kayttoa tdma kayttoohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat Ruuvimeisseli, 90 asteen kulma (036.001.596). Var-
mista, etté olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
Synthesin 90 asteen ruuvimeisseli muodostuu ruuvimeisselin kadensijasta, kaanto-
kahvasta, varresta, ruuvinpitimesta, ruuvinpitimen kiinnikkeista ja erilaisista liitoso-
sista, kuten poran teristd ja ruuvimeisselin teristd, jotka on tarkoitettu ruuvien
kohtisuorassa tapahtuvaan esiporaukseen ja asettamiseen manuaalisesti tai kone-
kayttoisesti. 90 asteen ruuvimeisselin kadensijassa on standardin ISO 3964/EN 23
964 mukainen sisdinen kytkenta tarkoituksenmukaisen tehonldhteen liittamista
varten. 90 asteen ruuvimeisselia saa kdyttda vain sellaisten tehonlahteiden kanssa,
jotka noudattavat laakinnallisia laitteita koskevia suosituksia.

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

Ruostumaton terds ISO 7153-1
Alumiini ISO 16061
Nivaflex ISO 5832-8

Kayttotarkoitus
90 asteen ruuvimeisseli on tarkoitettu kaytettavaksi suunsisaiseen ruuvin inser-
tioon ja poraukseen seka MatrixRIB-ruuvien asettamiseen véhemman invasiivisen
tuloreitin kautta.

Kayttoaiheet
Alaleuan trauma, ortognaattinen kirurgia ja rintakirurgia.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintyd, eraisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjdrjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Steriili laite

STERILE Steriloitu steilyttamall

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttdd tuotteen viimeinen voimassaolopéiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Varotoimet

90 asteen ruuvimeisselia saa kayttaa vain sellaisten tehonldhteiden kanssa, jotka
noudattavat laakinnallisia laitteita koskevia suosituksia.

Vain rintakehaén liittyva kaytto:

Varmista kohtisuora poraus kdyttamalld 90 asteen ruuvimeisselin 2,2 mm:n
MatrixRIB-porausohjainta, jotta levyssa oleva lukkoruuvi kiinnittyy kunnolla.
Huuhtele aina porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun lamponekroosilta.

Ala pakota tai taivuta poran teréd porauksen aikana. Se saattaa vaurioittaa instru-
menttia ja aiheuttaa vammoja potilaalle tai kdyttajalle.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Se vastaa 3600 rpm:n sy6ttonope-
utta (vaihtosuhde 1:2). Sitd suuremmista nopeuksista voi seurata luun lampo-
nekroosija reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa epavarmaan fiksaa-
tioon. Tama kliinisesti merkityksellinen porausnopeus on alhaisempi kuin
instrumentin suojauksen teoreettinen arvo.

Kliinisesti merkityksellinen porausnopeus:

Syottonopeus (asetettu tehonlahteessd) Porausnopeus

3600 RPM 1800 RPM

Teoreettinen enimmadissyottonopeus ruuvimeisselin mekaanisen murtumisen valt-
tamiseksi.

Syottonopeus (asetettu tehonlahteessd)
15000 RPM

Ruuvin insertio

Tehonldhdettd ei saa kdyttaa ruuvin insertioon. Tehonlahteen liian korkea vaanto-
momentti saattaa aiheuttaa ruuvin kierteiden tarveltymista.

Porausnopeus
7500 RPM

Suun ja leuan alueeseen liittyva kaytto:

Kun ruuvi on insertoitu osittain, ruuvinpidin tulee vetaa ulos ennen ruuvin kirista-
misté kokonaan.

Kun ruuvinpidinholkki ei ole kdyt6ssa, se voidaan vetaa takaisin ja sijoittaa ruuvi-
meisselin paan taakse, jotta leikkauskohdan nakyvyys paranisi.

Varoitukset
Jotta valtyttaisiin vammoilta, varmista, ettei 90 asteen ruuvimeisselia ole liitetty
sahkovirtaan, kun asetat liitososia.

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ymparisto

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistossa. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin siséltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

- Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Laitteen uudelleenkasittely

Uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien ja koteloiden
uudelleenkasittelya koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan Synthesin
esitteen kohdassa "Tarkead tietoa". Instrumenttien kokoamis- ja purkamisohjeet
"Moniosaisten  instrumenttien purkaminen" voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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