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Bruksanvisning

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for skruvmejsel 90 grader
(036.001.596 ) fore anvandning. Sakerstall att du &r val insatt i tillamplig kirurgisk
teknik.

Synthes skruvmejsel 90 grader bestar av ett skruvmejselhandtag, vridhandtag,
skaft och en skruvmejselhdllare med insats for skruvhallare och olika fasten, som
t.ex. borrskér och skruvmejselblad for manuell och elektrisk hogervinklad forborr-
ning och inférande av skruvar. P& handtaget till skruvmejsel 90 grader finns en
ISO 3964/EN 23 964 standardintrakoppling for anslutning till en lamplig borrut-
rustning. Skruvmejsel 90 grader ska endast anvandas i kombination med borrut-
rustningar som overensstammer med riktlinjerna fér medicintekniska enheter.

Material

Material: Standard(er):
Rostfritt stal ISO 7153-1
Aluminium ISO 16061
Nivaflex ISO 5832-8

Avsedd anvéndning
Skruvmejsel 90 grader ar avsedd for skruvinférande och borrning intraoralt liksom
for borrning och placering av MatrixRIB-skruvar via en mindre invasiv metod.

Indikationer
Mandibeltrauma, ortognatisk kirurgi och torakal kirurgi.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller Gverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Steril enhet

STEFIILE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur forpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Forsiktighetsatgarder

Skruvmejsel 90 grader ska endast anvandas i kombination med borrutrustning som
overensstammer med riktlinjerna for medicintekniska enheter.

Endast for torakal applikation:

Anvand MatrixRIB borrguide pa 2,2 mm for skruvmejsel 90 grader for att sakerstal-
la en lodrat borrning sa att lasskruven fastnar pé ett korrekt satt i plattan.

Spola alltid under borrning fér att undvika bennekros pa grund av varme.

Ta inte i med kraft och boj inte borrskéret under borrning. Det kan skada instru-
mentet och gora att patient eller anvandare skadas.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1800 RPM. Det motsvarar ett ingadngsvarvtal
pa 3600 rpm (vaxelforhéllande 1:2). Hogre hastigheter kan leda till varmenekros i
benet och 6kad haldiameter, och kan leda till instabil fixation. Denna kliniskt rele-
vanta borrhastighet &r lagre an det teoretiska vardet for instrumentskydd.

Kliniskt relevant borrhastighet:

Ingangsvarvtal (instéllt pa utrustningen)  borrhastighet

3600 RPM 1800 RPM

Teoretiskt maximalt ingadngsvarvtal for att undvika att skruvmejseln fordarvas me-
kaniskt.

Ingangsvarvtal (installt pa utrustningen)
15000 RPM

Inférande av skruv

Anvéand inte elverktyg for inférande av skruv. Elverktygets for hoga vridmoment
kan gora att skruven vrids av.

For maxillofacial skruvapplikation:

Nar skruven delvis har forts in maste skruvhallaren dras tillbaka innan skruven full-
standigt kan dras at.

borrhastighet
7500 RPM

Nar skruvhallarinsatsen inte anvands kan den dras tillbaka och placeras bakom
skruvmejselhuvudet for att fa battre synbarhet éver operationsstallet.

Varning
For att forebygga skador ska du sakerstalla att 90 graders skruvmejsel inte ar an-
sluten till borrutrustningen nar borr/bits bytes.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats géllande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begrénsat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

- Artefakter p4 MR-bilder

Behandling innan enheten anvéands

Produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengoéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Upparbetning av enheten

Detaljeradeanvisningar férupparbetning av ateranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr "Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “"Nedmontering av instrument i flera delar" kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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