Hasznalati utasitas
90°-0s csavarnhuzo

A jelen hasznalati Utmutatd nem az Egyesult
Allamokban térténé forgalmazasra készlt

CMF

(§) DePuySynthes

a
OFU i

© Synthes GmbH 2014.  Minden jog fenntartva. 5836 SE_034421 AE 11/2014



Hasznalati utasitas

Kérjuk, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza at a jelen haszndlati Utmutatdt, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédd 90°-os csavarhizéra
vonatkozo, 036.001.596 szamu sebészeti technikékat. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy
a megfelel® sebészeti technikdkban jartas.

A Synthes 90°-0s csavarhlzo a kovetkez6kbdl éll: csavarhuzd nyele, forgd nyél, szar,
egy csavartarto betétekkel, valamint szdmos tartozék, mint példaul furéfejek és csa-
varhuzofejek kézi és elektromos meréleges el6furashoz és csavarbehelyezéshez. A
90°-0s csavarhuzo nyél I1SO 3964/EN 23 964 szabvanyu belsé kapcsoldssal rendelkezik
a megfeleld dramforrasra torténd csatlakozashoz. A 90°-os csavarhuzoé kizarolag az
orvosi eszkdzok szamara készult eléirdsoknak megfeleld dramforrasokkal hasznalhato.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvény(ok):
Rozsdamentes acél ISO 71531
Aluminium ISO 16061
Nivaflex ISO 5832-8
Rendeltetés

A 90°-0s csavarhuzé intraoralis csavarbehelyezés és -furas, valamint a MatrixRIB csa-
varok kevésbé invaziv megkozelitésl behelyezéséhez javallott.

Javallatok
Mandibula traumaja, orthognath sebészet és mellkasmitétek

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neurolégiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérllése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtdrése, nem megfelel6 egyesllés, az egyesUlés hianya, vagy kés-
leltetett egyesllés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Steril eszk6z

STEHILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el&tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérult. Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt.

Ovintézkedések

A 90°-0s csavarhuzo kizarélag az orvosi eszkdzok szamara készult el6irdsoknak meg-
felel¢ dramforrasokkal hasznélhato.

Kizarélag mellkasi alkalmazashoz:

Hasznalja a 2,2 mm-es MatrixRIB furévezetét a 90°-os csavarhizohoz a merdleges
furas biztositasa érdekében, hogy a zarocsavar megfeleléen uljon a lemezben.

A csont hé indukalta elhalasat elkertlendd a furds k6zben mindig irrigaljon.

Furéas kdzben ne fejtsen ki er6t és ne hajlitsa meg a furofejet. Ez karosithatja a mlszert,
és a beteg vagy a felhasznalo sérulését okozhatja.

A furasi sebesség soha ne Iépje 4t az 1800 rpm-et. Ez 3600 rpm bemeneti sebességnek
felel meg (fokozati ardny: 1:2) Az ennél nagyobb sebesség a csont hé indukalta elha-
lasatilletve megnovekedett atmérdji lyukat, és ezért nem stabil rogzitést eredményez-
het. A klinikailag relevans furasi sebesség alacsonyabb, mint a mlszer megovasédhoz
szukséges elméleti érték.

Klinikailag relevans furasi sebesség:

Bemeneti sebesség (az dramforrasnal beallithatd) Furasi sebesség

3600 RPM 1800 RPM

Elméleti maximalis bemeneti sebesség a csavarhizd mechanikai roncsolodasanak el-
kertiléséhez.

Bemeneti sebesség (az dramforrasnal beallithato)
15000 RPM

A csavar behelyezése

A csavar behelyezéséhez ne hasznaljon dramforrast. Az dramforras tul magas forgato-
nyomatéka a csavar lehantdédasat eredményezheti.

A maxillofacialis csavarbehelyezéshez:

A csavar részleges behelyezése utan a csavartartot vissza kell hizni a csavar teljes
megszoritasa elStt.

Furasi sebesség
7500 RPM

Ha a csavartarto betétet nem hasznalja, ez visszahtzhatd és az operacios helyszin jobb
|athatosaga végett a csavarhizod mogott is elhelyezhetd.

Figyelmeztetés
A sériilések megelézéseképpen bizonyosodjon meg arrél, hogy a 90°-0s csavarhizét
nem csatlakoztatta az aramforrashoz a tartozékok beillesztésekor.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerdlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl. Kérjik, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mutermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosiraban taldlhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

A késziilék ajrakezelése

Az Ujrafelhasznélhatd eszkézok, miszertalcak és tokok felujitdsaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
talalhatok. Az eszkozok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling
multipart instruments” (, A tdbbrészes eszkdzok szétszedése”) cimi dokumentumban ta-
lalhatdk, amelyet a kovetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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