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Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ¢ast ,Dllezité informace” v
pfiru¢ce DePuy Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro 90° sroubovak DSEM/
CMF/1115/0098. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.
90° Sroubovék se sklada z rukojeti Sroubovaku, otocné rukojeti, dfiku, drzaku Sroubu
s vlozkami drzaku Sroubu a z rtzného pfislusenstvi, jako jsou vrtaci bity a cepele
sroubovaku pro rucni a elektrické Uhlové predvrtani a vkladani sroubd. Rukojet 90°
Sroubovaku ma vnitini spojku podle normy ISO 3964 / EN 23 964 pro pfipojeni k
vhodnému zdroji napajeni. 90° Sroubovék se mizZe pouZivat pouze v kombinaci se
zdroji napajen, které splfuji smérnice pro zdravotnické prostiedky.

Material/materialy nastroje
Material/materialy:
Nerezova ocel

Norma/normy:
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Slitina hliniku, hof¢iku a kfemiku DIN EN 573
Polyéteréterketon (PEEK) ASTM F2026

Zamysleny ucel

90° Sroubovak je urcen k intraordinimu a méné invazivnimu pfistupu pfi vrtani a
zavadéni Sroubl do kosti pfi aplikacich souvisejicich napfiklad s traumatem dolni
Celisti, ortognatnimi chirurgickymi zakroky a traumatem a rekonstrukci hrudni stény.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mlze se vyskytnout mnoho rGznych reakci, z nichz
nejbé&Znéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych kritickych
struktur vcetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné
otokd, abnormalini tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest,
nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlivodu pritomnosti prostiedku, alergické reakce
nebo hyperreakce, vedlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku,
uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo
zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Pouze pro sterilni komponenty prostredku

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Bezpecnostni opatreni
90° Sroubovak se mlize pouzivat pouze v kombinaci se zdroji napajeni, které spliuji
smérnice pro zdravotnické prostredky.

Pouze pro torakalni aplikace: Pouzijte vrtaci voditko 2,2 mm MatrixRIB pro 90°
sroubovak k zajisténi kolmého vrtani pro spravné zapojeni pojistného sroubu v dlaze.

— NepouZivejte silu ani neohybejte vrtaci bit béhem vrtani. Mohlo by to po3kodit
nastroj a zpUsobit zranéni pacienta nebo uzivatele.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla pfekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. To odpovida maximalni vstupnirychlosti 3 600 ot./min. (pfevodovy
pomér 2:1). Vyssi rychlosti vrtani mohou veést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkané,

— vyvrtani prili§ velkého otvoru, coz mize zpUsobit snizenou pevnost proti vytrzeni,
zvysenou vUli Sroubl, neoptimalni fixaci anebo nutnost pouziti nouzovych sroubd.

Zamezte poskozeni dlahy vrtanim.
Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrafiovani.

Zavadéni Sroubu:
— Zdroj napajeni nepouzivejte ke vkladani Sroubu, protoZe vysoky tocivy moment
miZe vést ke strzeni drazky Sroubu.

Pro aplikaci maxilofacialniho Sroubu:
— Po &astecném vloZeni Sroubu musi byt drzak Sroubu pfed Uplnym dotazenim
Sroubu zataZen zpét, aby umoznil UpIné vloZeni Sroubu.

— Kdyz se nepouziva vlozka drzéku Sroubu, mUze byt zatazena a umisténa za hlavou
Sroubovéku pro lepsi viditelnost mista operace.

PFi vyjmuti vrtaciho bitu pomoci nastroje pro vyjmuti se doporucuje drzet nad vrtacim
bitem jednu ruku, protoze ,vyskoci” a mohl by spadnout na podlahu.

PFi vyjmuti Cepele Sroubovaku pomoci nastroje pro vyjmuti se doporucuje drzet nad

Cepeli jednu ruku, protoZe ,vyskoci” a mohla by spadnout na podlahu.

Po vrtani nebo pfed vyménou pfislusenstvi nechte prostfedek dvé (2) minuty
vychladnout. Nespravné pouziti mize zpUsobit prehfati systému a zranéni pacienta
nebo uZivatele.

Varovani
Abyste zabranili zranénim, zajistéte, aby 90° 3roubovak nebyl béhem vkladani
prislusenstvi pfipojen k napajeni.

Tyto prostiedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrZovany doporucené chirurgické techniky. PfestoZe
konecné rozhodnuti o odstranéni zliomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individudiniho
pacienta, byla zZlomena ¢ast odstranéna.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou zpUsobit alergické reakce u
pacientd s precitlivélosti na nikl.

Pro demontaz a cisténi:

Varovani

Jenutné dodrzovat vieobecna bezpecnostni opatfeni pro zachazenis kontaminovanym
a biologicky nebezpecnym materidlem.

Kombinace zdravotnickych prostredkut
Spole¢nost DePuy Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkl s prostfedky
jinych vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky DePuy Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouZitim vycistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim odstrarite viechny plvodni
obaly. Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby.
Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,Dllezité informace”
v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes.

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym Iékarem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktd
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni lékafem, ktery ma
zkuSenosti se zachazenim s témito produkty.

Pfiprava/opétovna priprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantdtd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v casti
,Dulezité informace” v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontaz
vicedilnych nastroju” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroju Ize stahnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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