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Upute za uporabu

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za odvija¢ 90 ° (036.001.596 ).
Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Synthes odvija¢ 90° ima dr3ku odvijaca, okretnu drsku, os, drzac s utorima i razlicite
nastavke poput svrdla i vrhova odvijaca za rucno i strojno pripremno busenje pod
pravim kutom i umetanje vijaka. Drska odvija¢a 90° ima meduspojku prema normi ISO
3964/EN 23 964 za prikljucivanje na izvor napajanja. Odvija¢ 90° moze se kombinirati
samo s izvorima napajanja koji su u skladu sa smjernicama za medicinske uredaje

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Nehrdajuci celik 1SO 7153-1
Aluminij 1SO 16061

Nivaflex ISO 5832-8
Namjena

Odvija¢ 90° namijenjen je intraoralnom umetanju vijaka i busenju te buSenju i pozici-
oniranju vijaka MatrixRIB koristenjem manje invazivnog pristupa.

Indikacije
Trauma mandibule, ortognatska kirurgija i torakalna kirurgija

Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. muc¢nina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca i/
ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujudi i krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa
strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZze imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Upozorenja

Odvija¢ 90° moZze se kombinirati samo s izvorima napajanja koji su u skladu sa smjer-
nicama za medicinske uredaje.

Samo za torakalnu primjenu:

Na odvijacu 90° koristite uvodnicu za vijke MatrixRIB 2,2 mm kako biste osigurali
okomito busenje za pravilno hvatanje blokirajuceg vijka na plocicu.

Uvijek ispirite tijekom busenja, kako biste izbjegli nekrozu kosti izazvano toplinom.
Tijekom busenja nemojte primjenjivati silu niti savijati svrdlo. To moZe o3tetiti instru-
ment i izazvati ozljedu pacijenta ili korisnika.

Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. To odgovara ulaznoj brzini od
3600 o/min (omjer prijenosa 1 : 2). Vece brzine mogu uzrokovati pojavu nekroze kosti
izazvane toplinom i povec¢anim promjerom rupe te mogu za posljedicu imati nestabil-
no fiksiranje. Ova klinicki relevantna brzina busenja manja je od teoretske vrijednosti
za zastitu instrumenta.

Klinicki relevantna brzina budenja:

Ulazna brzina (utvrdena na izvoru napajanja) brzina budenja

3600 o/min 1800 o/min

Maksimalna teoretska ulazna brzina kako bi se izbjegla mehanicka oStecenja odvijaca.
Ulazna brzina (utvrdena na izvoru napajanja) brzina busenja

15000 o/min 7500 o/min

Umetanje vijka

Za umetanje vijka nemojte koristiti napajanje. Preveliki moment kod elektri¢nog napa-
janja mozZe za posljedicu imati razdvajanje vijka.

Kod umetanja vijka u maksilofacijalnoj regiji:

Nakon djelomi¢nog umetanja vijka, prije stezanja vijka drsku treba povuci unatrag.

Kada se utor na drzacu odvijaca ne koristi, moze se izvuci i pozicionirati iza glave od-
vijaca radi bolje preglednosti operativnog podrucja

Upozorenja
Kako biste sprijecili ozljede, kad dodajete nastavke provjerite nije li odvija¢ 90° priklju-
¢en na napajanje

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okolis magnetske rezonancije

OPREZ:

Osim ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibil-
nost u okruzenju magnetske rezonancije. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici
koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na:

— grijanje ili premjestanje uredaja

— artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za CiS¢enije sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kucista za visekrat-
no koristenje mozZete pronaci u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”. Upute za
sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje videdijelnih instrumenata” mogu
se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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