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Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych $Srubokreta 90° (036.001.596). Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na
temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Srubokret 90° firmy Synthes sktada sie z rekojesci srubokreta, rekojesci obrotowej,
sztyftu Srubokreta, uchwytu na srube z wktadkami oraz szeregu nasadek, takich jak
wiertta i sztyftow srubokreta do recznego i elektrycznego wiercenia i wkrecania srub
pod katem prostym. Srubokret 90° posiada wewnetrzne sprzegto zgodne z norma ISO
3964/EN 23 964 stuzace do podtaczania odpowiedniego zrédta napedu. Srubokret
90° moze by¢ uzywany wytacznie wraz ze zrédtami napedu, ktére sg zgodnie z wy-
tycznymi dotyczacymi urzadzen medycznych.

Materiat(y)

Materiak(y): Norma(y):
Stal nierdzewna 1SO 7153-1
Aluminium ISO 16061
Nivaflex 1SO 5832-8

Przeznaczenie
Srubokret 90° przeznaczony jest do wkrecania $rub i wiercenia wewnatrzustnie, a
takze wiercenia i umieszczania $rub MatrixRIB w dostepie mniej inwazyjnym.

Wskazania
Uraz zuchwy, zabieg chirurgii ortognatycznej oraz zabieg chirurgiczny klatki piersiowej

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,
w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-
no$¢ ponownej operacji.

Urzadzenie sterylne

STEH“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nosc¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Srodki ostroznosci

Srubokret 90° moze by¢ uzywany wytacznie wraz ze zrédtami napedu, ktére sa zgod-
nie z wytycznymi dotyczacymi urzadzeh medycznych.

Tylko w przypadku zastosowan w obrebie klatki piersiowej:

W celu prawidtowego zamocowania $ruby z nagwintowana gtowa w ptytce wraz ze
srubokretem 90° nalezy uzy¢ prowadnika do wiertta 2,2 mm MatrixRIB, aby zagwa-
rantowac wiercenie pod katem prostym.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ martwicy cieplnej
kosci.

Nie uzywac sity ani nie wygina¢ wiertta podczas wiercenia. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia narzedzia i spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika.

Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Odpo-
wiada to predkosci wejéciowej 3600 obr./min. (przetozenie 1:2). Wyzsze predkosci
mogga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia srednicy otworu oraz
moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji. W celu ochrony narzedzia, ta kliniczna
predkos¢ obrotowa podczas wiercenia jest nizsza niz warto$¢ teoretyczna.

Kliniczna predkos¢ obrotowa podczas wiercenia:

Predkos¢ wejsciowa (ustawiana w zrodle napedu) Predkos¢ podczas wiercenia
3600 obr./min. 1800 obr./min.

Teoretyczna maksymalna predko$¢ wejsciowa, przy ktorej nie dochodzi do mecha-
nicznego uszkodzenia $rubokreta.

Predkos¢ wejsciowa (ustawiana w zrodle napedu)
15 000 obr./min.

Whkrecanie sruby

Do wkrecania $ruby nie nalezy uzywac zrodfa napedu. Zbyt wysoki moment obrotowy
zrodta napedu moze doprowadzic¢ do zerwania gwintu sruby.

Predkos¢ podczas wiercenia
7500 obr./min.

W przypadku wkrecania $rub w jamie ustnej:

Po czesciowym wkreceniu $ruby nalezy odciagnac uchwyt sruby, zanim dojdzie do
petnego dokrecenia sruby.

Gdy uchwyt $ruby nie jest uzywany, mozna go cofnac i ustawi¢ za gtowa $rubokreta
w celu uzyskania lepszej widoczno$ci miejsca operacji.

Ostrzezenia
Aby unikna¢ obrazen, podczas zaktadania nasadek nalezy upewni¢ sig, ze $rubokret
90° nie jest podtaczony do napedu.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jedli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamigta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmuja miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Powtdérne przetwarzanie urzadzenia

Szczegobtowe instrukcje dotyczace powtornego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
.Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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