Navodila za uporabo
90-stopinjski izvijac

To navodilo za uporabo ni namenjeno za
distribucijo v ZDA
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Navodila za uporabo

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
,Pomembne informacije” in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah za 90-stopinjski iz-
vija¢ (036.001.596). Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Synthesov 90-stopinjski izvijac je sestavljen iz rocaja za izvija¢, vrtljivega rocaja, stebla,
drzala za vijake z vstavki za drzalo in razli¢nih nastavkov, kot so svedri in ploScati na-
stavki izvijaca za ro€no vrtanje in za vrtanje z elektri¢nimi vrtalniki pod pravim kotom
ter za vstavljanje vijakov. Rocaj 90-stopinjskega izvijaca ima notranjo sklopko, skladno
s standardom ISO 3964/EN 23 964, za prikljucitev na ustrezno elektricno orodje.
90-stopinjski izvija¢ se sme uporabljati samo skupaj z elektri¢nim orodjem, ki je skla-
dno s smernicami za medicinske pripomocke.

Material(i)

Material(i): Standard(i):
Nerjavno jeklo  1SO 7153-1
Aluminij 1SO 16061

Nivaflex ISO 5832-8

Namen uporabe
90-stopinjski izvijac je namenjen za vrtanje in vstavitev vijakov skozi usta ter za vrtanje
in namestitev vijakov MatrixRIB z uporabo manj invazivnega kirurskega pristopa.

Indikacije
Poskodbe spodnje Celjustnice, ortognatski in torakalni kirurski posegi

Nezeleni ucinki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejSe pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuZbo, poskodbe Zivcev in/ali zob-
nih korenin ali poSkodbe drugih klju¢nih struktur, vklju¢no s krvnimi Zilami, c¢ezmerne
krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno tvorbo krast,
funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecino, nelagodjem ali nenormal-
nimi obCutki zaradi vsajenega pripomocka, alergijskimi ali preobcutljivostnimi reakci-
jami, neZelenimi ucinki, povezanimi z izboklinami zaradi kovinskih delov, popusca-
njem, upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zaras¢anjem kosti,
nezarad¢anjem kosti ali zapoznelim zaras¢anjem kosti, ki lahko povzrocijo prelom
vsadka in zahtevajo ponovno operacijo.

Sterilen pripomocek

STEHILE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne ovoj-
nine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Previdnostni ukrepi

90-stopinjski izvijac se sme uporabljati samo skupaj z elektri¢nim orodjem, ki je skla-
dno s smernicami za medicinske pripomocke.

Samo za torakalne namestitve:

Za 90-stopinjski izvija¢ uporabite vrtalno vodilo MatrixRIB premera 2,2 mm, da zago-
tovite navpicno vrtanje in trdno namestitev fiksirnega vijaka v ploscici.

Med vrtanjem vedno izpirajte, da ne pride do termicne kostne nekroze.

Med vrtanjem na sveder ne pritiskajte mocno in ga ne upogibajte. Zaradi tega se lahko
instrument poskoduje in povzrodi telesne poskodbe bolnika ali uporabnika.

Hitrost vrtanja ne sme nikoli prese¢i 1800 vrt/min. To ustreza vhodni hitrosti 3600 vrt/
min (prestavno razmerje 1:2). Ce je hitrost vigja, lahko pride do termi¢ne nekroze kosti,
povecanega premera izvrtine in nestabilne fiksacije. Ta klini¢no ustrezna hitrost vrtanja
je manjsa od teoreti¢ne vrednosti hitrosti za zas¢ito instrumenta.

Klinicno ustrezna hitrost vrtanja:

Vhodna hitrost (nastavljena na elektri¢cnem orodju) Hitrost vrtanja

3.600 vrt/min 1.800 vrt/min

Teoreti¢no najvecja vhodna hitrost, pri kateri se izvija¢ ne unici.

Vhodna hitrost (nastavljena na elektricnem orodju) Hitrost vrtanja

15.000 vrt/min 7.500 vrt/min

Vstavljanje vijakov

Za vstavljanje vijakov ne uporabljajte elektri¢cnega orodja. Prevelik navor elektricnega
orodja lahko povzrodi uni¢enje navojev vijakov.

Za maksilofacialno namestitev vijakov:

Po delni vstavitvi vijaka je treba drzalo za vijak povleci nazaj, Sele potem vijak trdno
privijete.

Ko drzala za vijake ne uporabljate, ga lahko potegnete nazaj za glavo izvijaca, da bos-
te imeli boljsi pregled nad operativnim podro¢jem.

Opozorila
Poskrbite za to, da 90-stopinjski izvija¢ med namescanjem nastavkov ni prikljucen na
vir elektri¢ne energije, da ne pride do poskodb.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taknih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

POZOR:

Varnost in zdruzljivost pripomockov z MR-okoljem ni bila ocenjena, razen Ce je nave-
deno drugace. Opozoriti je treba na mozne nevarnosti, ki med drugim vkljucujejo:

— segrevanje ali premescanje pripomocka;

— popacenja na MR-slikah.

Priprava pripomocka na uporabo
lzdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢isCenjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred steri-

lizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za Cisce-
nje in sterilizacijo, ki so podana v brosuri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Priprava pripomocka na ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo pripomockov za veckratno uporabo ter pladnjev in posod za
instrumente na ponovno uporabo so podana v Synthesovi brosuri ,,Pomembne informacije”.
Dokument ,Razstavljanje vecdelnih instrumentov” z navodili za sestavljanje in razstavljanje
instrumentov je na voljo na spletni strani http://www.synthes.com/reprocessing.
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