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Naudojimo instrukcijos

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”
brosidrg ,Svarbi informacija” ir 90° atsuktuvo (DSEM/CMF/1115/0098) atitinkamy
chirurginiy metody aprasa. [sitikinkite, ar esate susipaZing su reikiamu chirurginiu
metodu.

90° atsuktuva sudaro atsuktuvo rankena, sukimo rankena, kotas, sraigto laikiklis su
jam skirtais jdeklais ir jvairds priedai, pvz., graztai ir atsuktuvy geleztés, leidzZiantys
rankomis arba automatiskai isgrezti skyles ir jsukti sraigtus su staciai pakreipta galvute.
90° atsuktuvo rankenoje yra ISO 3964 / EN 23 964 standarta atitinkanti vidiné mova,
skirta tinkamam energijos 3altiniui prijungti. 90° atsuktuva galima naudoti tik su tais
energijos 3altiniais, kurie atitinka medicininiams jtaisams taikomus nurodymus.

Instrumento medziaga (-os)
Medziaga (-0s):
Nerddijantysis plienas

Standartas (-ai):
1SO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Aliuminio, magnio ir silicio lydinys DIN EN 573
Polietereterketonas (PEEK) ASTM F2026

Numatytoji paskirtis

90° atsuktuvas suteikia galimybe burnos ertmeéje ir (arba) taikant maziau invazinj
prieigos metoda greZti skyles ir jsukti sraigtus j kaula, kai atliekamos, pvz., apatinio
zandikaulio traumy gydymo, ortognatinés operacijos, taip pat krutinés Iastos sienos
traumy gydymo ir rekonstrukcinés operacijos.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, kity svarbiy struktdry, jskaitant
kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy
suzalojimas, jskaitant tinimag, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir
skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalus pojuciai del
jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaiso iskilumu,
atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10zimu susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio gali 10Zti implantas,
pakartotinis operavimas.

Taikoma tik steriliems jtaiso komponentams

STEHILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos iSimkite tik tuomet, kai
implantg busite pasiruo3e iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar sterili
pakuote nepazeista. Nenaudokite, jei pakuote pazeista.

Atsargumo priemonés
90° atsuktuva galima naudoti tik su tais energijos 3altiniais, kurie atitinka medicininiams
jtaisams taikomus nurodymus.

Taikoma tik kratinés Iastos operacijoms: kad bty greZiama statmenai ir fiksuojamasis
sraigtas tinkamai jsitvirtinty ploksteléje, naudokite 2,2 mm ,MatrixRIB” grazto
kreiptuva, skirtg 90° atsuktuvui.

— Grezdami nespauskite ir nelenkite graZto. Taip galite sugadinti instrumenta ir
suzaloti pacientg arba susizaloti patys.

— Grazto sukimosi greitis turi niekada nevirSyti 1 800 aps./min., ypac greziant tanky

kieta kaula. Sis greitis pasiekiamas, kai didZiausias jéjimo veleno sukimosi greitis yra

3 600 aps./min. (perdavimo santykis 2:1). Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze,

— nudeginti minkStuosius audinius,

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i$sitraukti sraigtai, padidéti jy
laisvumas kaule, pablogeéti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus sraigtus.

Saugokités, kad graZtu nepazeistuméte plokstelés sriegiy.
Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo 3iluminio suzalojimo.

Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba salinant.

Sraigty jsukimas:
— Nenaudokite energijos 3altinio sraigtams jsukti, nes del didelio sukimo momento
sraigtas gali persisukti kaule.

Taikoma sukant sraigtus j virsutinio Zandikaulio ir veido kaulus:
— 18 dalies jsukus sraigta ir jo iki galo nepriverzus, sraigto laikiklj reikia atitraukti, kad
sraigta baty galima jsukti iki galo.

— Kai sraigto laikiklio jdeklas nenaudojamas, jj galima jtraukti ir nustatyti j padeti uz
atsuktuvo galvutés, kad geriau matytumeéte operuojama vieta.

Kai isémimo instrumentu isiminejate graZta, viena ranka rekomenduojama laikyti virs
grazto, nes jis ,isSoka” ir gali nukristi ant grindy.

Kai iS§émimo instrumentu iSiminéjate atsuktuvo geleztg, vieng ranka rekomenduojama
laikyti virs geleztés, nes ji ,is3oka” ir gali nukristi ant grindy.

Baige grezti arba pries keisdami priedus, palaukite 2 minutes, kol jtaisas atveés.
Netinkamai naudojant, sistema gali perkaisti ir suzaloti pacientg arba naudotoja.

Ispéjimai
Tam, kad nesusizalotumeéte, jsitikinkite, ar 90° atsuktuvas neprijungtas prie energijos
daltinio, kai dedate priedus.

Sie jtaisai gali 1GZti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendimg del
IGZusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia rizika,
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, |Gzusig dalj mes
rekomenduojame isimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nerldijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautras nikeliui.

ISmontavimas ir (arba) valymas:

Ispéjimas

Reikia imtis bendrujy atsargumo priemoniy, taikytiny uZterStoms / biologiskai
pavojingoms medziagoms.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,DePuy Synthes” neisbande suderinamumo su kity gamintoju jtaisais ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

|taiso paruoSimas pries naudojant

.DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garu
prie$ naudojant operaciniam gydymui. PrieS valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtintg plévele arba talpykla.
Laikykites valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,DePuy Synthes” brosiuroje
., Svarbi informacija”.

|taisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is apraSymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i karto galétumete
naudoti ,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudoti Siuos gaminius, instruktaza.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samus nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padekly bei deziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” brositroje
,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
.Daugiakomponenciy instrumenty i$montavimas” galima atsisiusti Sioje svetaineje
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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