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Instructiuni de utilizare

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare pentru suru-
belnita la 90° (036.001.596 ). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala
corespunzatoare.

Surubelnita la 90° Synthes consta dintr-un maner de surubelnita, un maner de rotire,
tija, un suport pentru suruburi cu insertii pentru suportul pentru suruburi si o varietate
de accesorii, cum ar fi capete de burghiu si lame de surubelnita pentru pre-perforare
si introducerea suruburilor Tn unghi drept manuala si actionata electric. Surubelni-
ta la 90° are un intracuplaj conform cu standardului ISO 3964/EN 23 964 pentru co-
nectare la o sursa de curent corespunzatoare. Surubelnita la 90° poate fi utilizatd nu-
mai In combinatie cu surse de curent care respecta principiile directoare pentru
dispozitive medicale

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Otel inoxidabil  1SO 7153-1
Aluminiu 1SO 16061
Nivaflex ISO 5832-8

Domeniu de utilizare

Surubelnita la 90° este destinata pentru introducerea intraorala a suruburilor si perfo-
rare precum si pentru perforare si amplasarea suruburilor MatrixRIB printr-un abord
mai putin invaziv.

Indicatii
Traumatisme ale mandibulei, interventii chirurgicale ortognatice si interventii chirurgi-
cale toracice

Efecte secundare

Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozd, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Precautii

Surubelnita la 90° poate fi utilizata numai in combinatie cu surse de curent care res-
pecta principiile directoare pentru dispozitive medicale.

Numai pentru aplicatia toracica:

Folositi ghidul pentru burghiu MatrixRIB de 2,2 mm pentru surubelnita la 90° pentru
a asigura perforarea perpendiculard pentru angajarea corectd a surubului de fixare in
placa.

Irigati intotdeauna in timpul perforarii pentru a evita necroza termica a osului.

Nu folositi forta si nu indoiti capul de burghiu in timpul perforarii. Acest lucru poate
deteriora instrumentul si poate provoca vatamarea pacientului sau utilizatorului.
Viteza de perforare nu trebuie niciodaté sa depaseasca 1800 rpm. Aceasta corespun-
de unei viteze de iesire de 3600 rpm (raport de transmisie 1:2). Vitezele mai mari pot
avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al orificiului
si pot duce la o fixare instabild. Aceastd vitezd a burghiului relevanta clinic este mai
mica decat valoarea teoretica pentru protectia instrumentului.

Viteza burghiului relevanta clinic:

Viteza de intrare (reglata la sursa de curent) Viteza de perforare

3600 RPM 1800 RPM

Viteza de iesire maxima teoretica pentru evitarea distrugerii mecanice a surubelnitei.
Viteza de intrare (reglata la sursa de curent) Viteza de perforare

15000 RPM 7500 RPM

Introducerea surubului

Nu folositi o sursa de curent pentru introducerea surubului. Torsiunea prea mare pro-
dusa de sursa de curent poate avea ca rezultat dezvelirea surubului.

Pentru aplicatia cu surub maxilofacial:

Dupa introducerea partiala a surubului este necesar ca suportul pentru suruburi sa fie
tras inapoi inainte de strangerea completa a surubului.

Atunci cand insertia pentru suportul pentru suruburi nu este in uz, ea poate fi retrasa
si pozitionata in spatele capului surubelnitei pentru o mai buna vizibilitate a locului
operatiei.

Avertizari
Pentru impiedicarea vatamarilor, asigurati-va ca surubelnita la 90° nu este conectatd
la sursa de curent la introducerea accesoriilor.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugdm sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi nain-
te de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de instrumente
si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”. Instructiuni pentru
asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demontarea instrumentelor din mai multe
piese” pot fi descdrcate de pe pagina de internet: http://www.synthes.com/reprocessing

C€

0123

l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: Manualele fac obiectul modificării; 
versiunea cea mai recentă a fiecărui 
manual este disponibilă pe internet.
Tipărit la: Nov 18, 2014


