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Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning, DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de
tilherende anvisninger i kirurgiske teknikker til 90° vinkelskruetraekkeren
DSEM/CMF/1115/0098 ngje igennem inden brug. Serg for at vaere bekendt med
den egnede kirurgiske teknik.

90° vinkelskruetraekkeren bestér af et skruetraekkerhandtag, drejehandtag, skaft,
en skrueholder med skrueholderindsatser og forskelligt tilbeher, sdsom
borehoveder og skruetraekkerblade til manuel og el-drevet, retvinklet boring
pa forhand og isetning af skruer. 90° vinkelskruetraekkerhandtaget har en
I1SO 3964/EN 23 964 kvalificeret standard intra-tilkobling til tilslutning til en egnet
stramkilde. 90° vinkelskruetraekkeren ma kun anvendes sammen med stremkilder,
der opfylder retningslinjerne for medicinsk udstyr.

Instrumentets materiale(r):
Materiale(r):
Rustfrit stal

Standard(er):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Aluminium Magnesium Silicium DIN EN 573
polyetheretherketon (PEEK) ASTM F2026

Tilsigtet brug

90° vinkelskruetraekkeren er beregnet til at muliggere intraoral og/eller en mindre
invasiv tilgang til til bore- og skrueindsaettelse i knogler indenfor sadanne
anvendelsesomrader som traumer i underkaeben, ortognatisk kirurgi samt traumer
i 0g genopbyggelse af brystvaeg.

Generelle, utilsigtede haendelser

Som ved alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigtede
haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de mest
almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme,
opkastning, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion eller
skader pa andre vigtige strukturer, herunder blodkar, overdreven blgdning, skade
pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse af
det muskuloskeletale system, smerter, ubehag eller anormal fornemmelse
fordrsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller overfglsomhedsreaktioner,
bivirkninger forbundet med materialefremspring, lgsrivelse og bgjning af eller brud
pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller forsinket heling, som kan fare
til brud pa implantatet og gentagen operation.

Gaelder kun anordningens sterile dele

STEFIILE Steriliseret ved bestréling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem ferst
ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontroller produktets udlgbsdato, og verificer, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Forholdsregler
90°vinkelskruetraekkeren ma kun anvendes sammen med stremkilder, der opfylder
retningslinjerne for medicinsk udstyr.

Udelukkende til torakal anvendelse: Anvend 2,2 mm MatrixRIB-borelaeren til 90°
vinkelskruetraekkeren for at sikre en vinkelret boring til korrekt indgreb af
laseskruen i pladen.

— Borehovedet ma ikke tvinges eller bgjes under boring. Det kan beskadige
instrumentet og forarsage skade pa patienten eller brugeren.

— Borehastigheden ber aldrig overskride 1.800 o/m, isaer ikke i hard knogle med
hgj teethed. Dette svarer til en maksimal input-hastighed pd 3.600 o/m
(gearudvekslingsforhold 2 til 1). Hgjere borehastigheder kan resultere i:

— termisk knoglenekrose,

- blgddelsforbraendinger,

— et for stort hul, som kan fare til reduceret udtraekningskraft, @get risiko for, at
skruerne lgsnes i knoglen, suboptimal fiksering og/eller behovet for ngdskruer.

Serg for ikke at beskadige pladegevindene med boret.
Skyl altid under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

Skyl og sug for at fjerne débris, som kan veere skabt under implantation
eller fjernelse.

Indsaettelse af skrue:
— Anvend ikke en stramkilde til indszettelse af skrue, idet det hgje drejningsmoment
kan medfere skrabeskade pa skruen.

Til maxillofacial skrueapplikation:
— Efter delvis indsaettelse af skruen skal skruetraekkeren traekkes bagud, fer
skruen strammes til, for saledes at tillade skruen at skrues helt ind.

— Nar skrueholderindsatsen ikke er i brug, kan den traekkes tilbage og placeres
bag skruetraekkerhovedet til opnéelse af en bedre sigtbarhed pa
operationsstedet.

Nar et borehoved fjernes ved hjaelp af fiernelsesinstrumentet anbefales det, at der
holdes en hand over borehovedet, idet dette "popper" op, og kan falde pa gulvet.

Nér skruetraekkerens blad fiernes ved hjaelp af fjernelsesinstrumentet anbefales
det, at der holdes en hand over bladet, idet dette "popper" op, og kan falde
pa gulvet.

Lad anordningen kele af i 2 minutter efter at have boret, eller for der veksles
mellem tilbehar. Ikke korrekt anvendelse kan f& systemet til at overophedes, og
skade patient eller bruger.

Advarsler
Til forebyggelse af skader skal man sgrge for, at 90° vinkelskruetraekkeren ikke er
tilsluttet til strammen, nar tilbeher saettes i.

Disse anordninger kan knaekke under brug (ndr de udszettes for voldsomme
kraefter, eller hvis den anbefalede, kirurgiske teknik ikke fglges). Den endelige
beslutning om at fjerne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den
risiko, der er forbundet hermed, men vi anbefaler at fjerne den knaekkede del, nar
det er muligt og praktisk for den enkelte patient.

Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk
reaktion hos patienter, der er overfalsomme over for nikkel.

Ved demontering og/eller renggring:

Advarsel

Universelle forholdsregler for handtering af kontaminerede/biologisk risikable
materialer skal overholdes.

Kombination af medicinske anordninger
DePuy Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre
producenter og patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

DePuy Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal rengares og dampsteriliseres
for kirurgisk brug. Fjern al original emballage far renggring. Anbring implantatet i
et godkendt omslag eller beholder far dampsterilisering. Fglg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i DePuy Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”.

Anordning beregnet til brug af en uddannet laege

Denne beskrivelse alene giver ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte brug af
DePuy Synthes-produkter. Instruktion af en erfaren kirurg i handteringen af disse
produkter anbefales pa det kraftigste.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisningeriforarbejdning afimplantater og genforarbejdning
af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i DePuy Synthes-
brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af
instrumenter “Demontering af instrumenter med flere dele” kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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