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Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt k&esolevat kasutusjuhendit, DePuy Synthes'i
brosulri “Oluline teave” ja vastavaid 90° kruvikeeraja DSEM/CMF/1115/0098
kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.

90° kruvikeeraja koosneb kruvikeeraja kdepidemest, keeramiskdepidemest,
varrest, kruvihoidjast koos kruvihoidja lisadega ja erinevatest lisatarvikutest, nagu
puuriterad jakruvikeeraja terad kasitsining elektriliseks taisnurga all ettepuurimiseks
ja kruvide sisestamiseks. 90° kruvikeeraja kaepidemel on standardile ISO 3964/
EN 23 964 vastav sisethendus sobiva elektritoiteallikaga Uhendamiseks.
90° kruvikeerajat tohib kasutada ainult koos elektritoiteallikatega, mis Ghilduvad
meditsiiniseadmete juhistega.

Instrumendi materjal(id)
Materjal(id):
Roostevaba teras

Standard(id):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Alumiinum-magneesiumsilikoon DIN EN 573
Pollieetereeterketoon (PEEK) ASTM F2026

Kasutusotstarve
90° kruvikeeraja on ette nahtud selleks, et voimaldada suusisest ja/voi vahem
invasiivset juurdepadsu puurimiseks ja kruvi sisestamiseks luusse sellistes olukordades
nagu alaldualuutrauma, ortognaatsed operatsioonid ning rindkeretrauma ja
rekonstruktsioon.

Uldised kérvalnahud

Nagu koéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, vdivad esineda ohud,
korvaltoimed ja korvalndhud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad
kdige sagedamate hulka jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, muude oluliste ststeemide, sh
veresoonte infektsioon voi kahjustus, liigne verejooks, pehmete kudede
kahjustused, sh tursed, ebanormaalne armkoe moodustumine, lihasskeletisisteemi
funktsioonihaired, valu, ebamugavustunne voi ebanormaalne tunne seadme
olemasolu téttu, allergia voi dlitundlikkusreaktsioonid, kérvaltoimed, mida
seostatakse meditsiiniseadme esiletungimisega, |6tvumisega, paindumisega voi
seadme murdumisega, vale kokkukasv, mitteliitumine véi hilinenud kokkukasv, mis
voib pohjustada implantaadi purunemise, kordusoperatsioon.

Ainult steriilsete seadmekomponentide korral

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Ettevaatusabinoud
90° kruvikeerajat tohib kasutada ainult koos elektritoiteallikatega, mis Ghilduvad
meditsiiniseadmete juhistega.

Ainult rindkerel kasutamise korral: kasutage 90° kruvikeeraja puhul 2,2 mm
MatrixRIB puurijuhikut, et tagada ristisuunaline puurimine lukustuskruvi 6igeks
sisestamiseks plaati.

- Arge kasutage joudu ega painutage puuritera puurimise ajal. See voib kahjustada
instrumenti ja pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastamise.

— Puurimisel ei tohiks podrlemiskiirus kunagi olla suurem kui 1800 p/min, eriti kui
puurite tihedat ja kdva luud. See vastab maksimaalsele sisestuskiirusele 3600 p/min
(ulekandearv 2 : 1). Suuremal kiirusel puurimine voib pdhjustada jargmist:

— luu kuumenemisest tingitud nekroos,

— pehmekoe pdletus,

— liiga suur auk, mille téttu véheneb valjatdombejoud, kruvid voivad lihtsamini luu
seest vilja tulla, fiksatsioon ei ole optimaalne ja/vdi tekkib vajadus kasutada
héadaolukorra kruvisid.

Viltige plaadiaugu keermete kahjustamist puuriga.
Alati loputage puurimise ajal, et valtida luu termokahjustust.

Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise voi eemaldamise ajal
tekkida voinud puru.

Kruvi sisestamine
- Arge kasutage kruvi sisestamiseks elektritoiteallikat, sest suurem péérdemoment
voib pohjustada kruvi valjatulekut.

Maksillofatsiaalse kruvi kasutamine
— Parast kruvi osalist sisestamist tuleb kruvihoidja enne kruvi 16plikku pingutamist
tagasi tommata, et voimaldada kruvil taielikult siseneda.

— Kui kruvihoidja lisa ei kasutata, saab selle dra votta ja asetada kruvikeeraja pea
taha, et tagada operatsioonivalja parem néhtavus.

Puuritera eemaldamisel eemaldamisinstrumendi abil on soovitatav hoida tht katt
puuritera kohal, sest see "huppab Ules" ja voib maha kukkuda.

Kruvikeeraja laba eemaldamisel eemaldamisinstrumendi abil on soovitatav hoida
Uht katt laba kohal, sest see "hippab Ules" ja voib maha kukkuda.

Laske seadmel 2 minutit jahtuda pérast puurimist voi enne lisade vahetamist. Vale
kasutamine voib pohjustada ststeemi tlekuumenemist ja vigastada patsienti voi
kasutajat.

Hoiatused
Vigastuste valtimiseks veenduge, et 90° kruvikeeraja ei oleks elektritoitega
Ghendatud, kui sisestate lisatarvikuid.

Need seadmed voivad kasutamise ajal puruneda (kui kasutatakse liigset joudu voi
kui seadet kasutatakse soovitatud kirurgilisest meetodist erinevalt). Kuigi kirurg
peab langetama loppotsuse purunenud osa eemaldamise suhtes, ldhtudes sellise
tegevuse riskist, soovitame purunenud osa eemaldada, kui see on konkreetse
patsiendi puhul véhegi voimalik ja otstarbekas.

Roostevaba terast sisaldavad meditsiiniseadmed voivad nikli suhtes ulitundlikel
patsientidel esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

Lahtivétmise ja/voi puhastamise korral

Hoiatus

Jalgida tuleks saastunud/bioohtlike materjalide kasitsemise Uldiseid ettevaatusa-
bindusid.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
DePuy Synthes ei ole katsetanud thilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Toimingud enne seadme kasutamist

DePuy Synthes'i tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud
pakendisse vOi mahutisse. Jargige DePuy Synthes'i bro3uuris ,Oluline teave”
esitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Seade on ette nahtud kasutamiseks valjadppinud arstile

Ainult kdesolev kirjeldus ei anna DePuy Synthes'i toodete otseseks kasutamiseks
piisavalt taustainfot. Vaga soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel, kellel
on nende toodete kasitsemise kogemus.

Seadme t66tlemine/taastéotlemine

Implantaatide to6tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on toodud DePuy Synthes'i bro3udris
“Oluline teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhised “Mitmeosaliste
instrumentide lahtivotmine” voib alla laadida veebilehelt
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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