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Instrucoes de utilizacao

Antes de utilizar, leia com atencado estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirdrgicas correspondentes da
Chave de fendas de 90° (036.001.596). Certifique-se de que esta familiarizado
com a técnica cirtrgica apropriada.

A Chave de fendas de 90° da Synthes é composta por uma pega da chave de
fendas, pega rotativa, eixo, suporte de parafusos com encaixes do suporte de pa-
rafusos e uma série de acessorios, como brocas e laminas da chave de fendas para
a pré-perfuragdo manual e eléctrica de angulo recto e insercao de parafusos. A
pega da Chave de fendas de 90° apresenta um intra-acoplamento padrao de acor-
do com a norma ISO 3964/EN 23 964 para se ligar a uma fonte de alimentacao
apropriada. A Chave de fendas de 90° s6 pode ser utilizada em combinagao com
fontes de alimentacdo que cumpram as directrizes para dispositivos médicos

Material/Materiais

Material/Materiais: ~ Norma(s):
Aco inoxidavel ISO 7153-1
Aluminio ISO 16061
Nivaflex ISO 5832-8

Uso previsto

A Chave de fendas de 90° destina-se a insercao intraoral de parafusos e perfura-
¢ao, bem como a perfuragao e colocacdo de parafusos MatrixRIB através de uma
abordagem menos invasiva.

Indicagoes
Traumatismos da mandibula, cirurgia ortognatica e cirurgia toracica

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reaccoes,
algumas das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. ndu-
seas, vomitos, lesdes dentérias, défices neuroldgicos, etc.), trombose, embolismo,
infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles,
inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacao anémala devido
a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos secun-
darios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou que-
bra do dispositivo, mé& unido, ndo unido ou unido atrasada que pode conduzir a
quebra do implante e a nova cirurgia.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado usando radiacao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de protecgao e retire-os apenas
aquando da sua utilizacéo.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e verifique a integridade
da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.

Precaucbes

A Chave de fendas de 90° sé pode ser utilizada em combinacao com fontes de
alimentacdo que cumpram as directrizes para dispositivos médicos.

Apenas para aplicacao toréacica:

Utilize o porta-brocas MatrixRIB de 2.2 mm para a Chave de fendas de 90°para
garantir a perfuracdo perpendicular, de forma a obter um engate correcto do pa-
rafuso de bloqueio na placa.

Irrigue sempre durante a perfuracdo para evitar a necrose térmica do 0sso.

Nao exerca forca nem dobre a broca durante a perfuracao. Isto pode danificar o
instrumento e causar lesdes no doente ou utilizador.

A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Isto corresponde a
uma velocidade de entrada de 3600 rpm (relagao da engrenagem 1:2). Velocidades
mais elevadas podem resultar em necrose ¢ssea gerada pelo calor e num orificio
com um didmetro excessivo e podem resultar numa fixacdo instavel. Esta velocida-
de de perfuracéo relevante em termos clinicos é inferior ao valor teérico para a
proteccao do instrumento.

Velocidade de perfuracao relevante em termos clinicos:
Velocidade de entrada (definida na fonte de alimentacdo)  Velocidade de
perfuracao

3600 RPM 1800 RPM
Velocidade de entrada méaxima tedrica para evitar a destruicdo mecanica da chave
de fendas.

Velocidade de
perfuragao
7500 RPM

Velocidade de entrada (definida na fonte de alimentagao)

15000 RPM
Insercao do parafuso
Nao utilize uma fonte de alimentacao para a insercao do parafuso. O binério de-
masiado elevado da fonte de alimentacao pode resultar na extraccao do parafuso.
Para aplicacao de parafuso maxilofacial:

Apds a insercao parcial do parafuso, o suporte de parafusos deve ser puxado antes
de apertar completamente o parafuso.

Quando o encaixe do suporte de parafusos nao esta a ser utilizado, pode ser re-
traido e posicionado atrés da cabeca da chave de fendas para uma melhor visibili-
dade do local operatério

Adverténcias
Para impedir lesoes, certifique-se de que a chave de fendas de 90° nao esté ligada
a alimentagao quando inserir os acessérios

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao assume qualquer responsabilidade nesses casos.

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Excepto quando existir indicacao em contrario, deve considerar-se que a segurancga
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RMN nao foram avaliadas.
Lembre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

— Aguecimento ou migracdo do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes ndo estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo por vapor, coloque o produto num invélu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao referidas
na brochura de “Informacdes importantes” da Synthes.

Reprocessamento do dispositivo
As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros de instrumentos e estojos estdao descritas na brochura de “Informacoes
importantes” da Synthes. As instrucdes de montagem e desmontagem dos
instrumentos “Desmantelar instrumentos de vérias pecas” podem ser transferidas em
http://www.synthes.com/reprocessing
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