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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku , Dolezité infor-
macie” o pomdcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky pre 90° skrut-
kovac¢ (036.001.596). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou
technikou.

90° skrutkovac Synthes pozostava z rukovate skrutkovaca, otocnej rukovate, nasady,
drZiaka skrutky s vlozkami do drZiaka skrutky a réznych pridavnych pomécok, ako su
vrtaky a hroty skrutkovaca na ru¢né a elektricky napajané pravouhlé pripravné vftanie
a vkladanie skrutiek. Rukovat 90°skrutkovaca méa Standardné spojenie pre pripojenie
vhodného napajacieho zdroja v sulade s normou ISO 3964/EN 23 964. 90° skrutkovac
sa mdZe pouzivat len spolu so zdrojmi napajania, ktoré su v sulade s pokynmi pre
zdravotnicke pomocky.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
Nehrdzavejica ocel ISO 7153-1
Hlinik ISO 16061

Nivaflex ISO 5832-8
Pouzitie

90° skrutkovac je urceny na vkladanie skrutky do vnutra Ustnej dutiny a vitanie otvorov
a vftanie otvorov a umiestnenie skrutiek MatrixRIB pomocou menej invazivneho pri-
stupu.

Indikacie
Trauma mandibuly, ortognaticky chirurgicky zakrok a toraicky zakrok

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa skytnut rizikd, vedlajsie ucinky
a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejSie
patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombozy, embolie, infekcie, poskodenia ner-
vov a/alebo korefa zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane krvnych
ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne-
ho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy, bolesti, nepo-
hodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomaocky, alergickych
reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajSich Gcinkov spojenych s vystupkami, uvolnenim,
ohybom alebo zlomenim pomocky, nespojenim, nespravnym spojenim alebo dlhotrva-
jucim spojenim, ktoré méze viest k zlomeniu implantatu, reoperacie.

Sterilna pomécka

STEHlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZzivajte.

Preventivne opatrenia

90° skrutkovac sa moze pouzivat len spolu so zdrojmi napajania, ktoré su v sulade
s pokynmi pre zdravotnicke pomocky.

Len pre toraicku aplikaciu:

Na zaistenie kolmého vftania na spravne vloZenie poistnej skrutky do dosticky pouZite
vodic vrtaka 2,2 mm MatrixRIB pre 90° skrutkovac.

Pocas vftania vzdy zvlh¢ujte, aby ste zabranili nekréze kosti.

Pri vitani vrtak netlacte ani neohybajte. MoZe dojst k poskodeniu pombcky a spdsobit
poranenie pacienta alebo pouZivatela.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1 800 ot./min. To zodpoveda vstupnej rych-
losti 3 600 ot./min (prevodovy pomer 1: 2). Vacsie rychlosti vrtadka mézu viest k nekro-
ze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvrftaniu otvoru s prilis velkym priemerom
amoZu viest k nestabilnej fixacii. Klinicky vhodna rychlost vrtaka je niZsia ako teoretic-
ka hodnota pre ochranu nastroja.

Klinicky vhodna rychlost vftania:

Vstupna rychlost (nastavena na napajacom zdroji) Rychlost vrtaka

3600 ot./min 1800 ot./min

Maximalna teoretickd vstupna rychlost na zabranenie mechanickému poskodeniu
skrutkovaca.

Vstupna rychlost (nastavena na napajacom zdroji)
15 000 ot./min

VloZenie skrutkovaca

Na vkladanie skrutkovaca nepouZzivajte zdroj napajania. Prili$ vysoky krutiaci moment
napajacieho zdroja méze viest k poskodeniu zarezov v hlave skrutky.

Pre maxilofacialnu aplikaciu skrutky:

Po ¢iastocnom vloZeni skrutky je potrebné drziak skrutkovaca pred utiahnutim skrutky
vytiahnut spat.

Rychlost vrtaka
7 500 ot./min

Ked'sa nepouziva vlozka drziaka skrutky, drziak mozno odtiahnut a umiestnit za hlavu
skrutkovaca na dosiahnutie lep3ej viditelnosti miesta operacie.

Upozornenia
Zaistite, aby 90° skrutkova¢ nebol pri vkladani vloZiek pripojeny k napéjaniu, aby ste
zabranili zraneniu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomodcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomécky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti , Dolezité
informacie”.

Priprava na opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy pomocok a nastrojovych tacok a puzdier na opakova-
né pouZitie sU uvedené v Casti brozury spolo¢nosti Synthes zvanej ,DoleZité informacie”.
Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze nastrojov ,DemontdZ nastrojov z viacerych casti”
si mozete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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