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Instrucoes de utilizacao

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
"Informacdes importantes" da DePuy Synthes e as técnicas cirtrgicas
correspondentes da Chave de fendas de 90° DSEM/CMF/1115/0098. Certifique-se
de que esta familiarizado com a técnica cirdrgica apropriada.

A Chave de fendas de 90° é composta por uma pega da chave de fendas, pega
rotativa, eixo, suporte de parafusos com encaixes do suporte de parafusos e uma
série de acessorios, como brocas e laminas da chave de fendas para a pré-
perfuragao manual e eléctrica de angulo recto e insercao de parafusos. A pega da
Chave de fendas de 90° apresenta um intra-acoplamento padrao de acordo com a
norma I1SO 3964/EN 23 964 para se ligar a uma fonte de alimentagao apropriada.
A Chave de fendas de 90° s6 pode ser utilizada em combinacao com fontes de
alimentacdo que cumpram as directrizes para dispositivos médicos.

Material(ais) do(s) instrumento(s)
Material(ais):
Aco inoxidavel

Norma(s):
ISO 7153-1
DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Aluminio Magnésio Silicio DIN EN 573
Polieteretercetona (PEEK) ASTM F2026

Utilizacao prevista

A Chave de fendas de 90° destina -se a permitir uma abordagem intraoral e/ou
menos invasiva para a perfuracao e insercao de parafuso no osso em aplicacoes
como trauma mandibular, cirurgia ortognéatica e trauma e reconstrucao da parede
toracica.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundérios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns sao:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do paciente (por ex.,
nauseas, vomitos, défices neuroldgicos, etc.), trombose, embolismo, infecdo ou
lesdes noutras estruturas criticas, inclusive em vasos sanguineos, hemorragia
excessiva, lesoes em tecidos moles, inclusive tumefacao, formacdo de cicatrizes
andémalas, comprometimento funcional do sistema musculo-esquelético, dor,
desconforto ou sensacao andémala devido a presenca do dispositivo, alergia ou
hiperreatividade, efeitos secundarios associados a protuberancia do material,
afrouxamento, dobragem ou quebra do dispositivo, ma unido, nao unido ou unido
atrasada que pode conduzir a quebra do implante e a nova cirurgia.

Somente para componentes estéreis do dispositivo

STERlLE Esterilizado com radiacao

Armazene os implantes na sua embalagem protetora original e ndo os retire da
embalagem até imediatamente antes da utilizacéo.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e certifique-se da
integridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Precaucbes
A Chave de fendas de 90° s6 pode ser utilizada em combinacao com fontes de
alimentacao que cumpram as directrizes para dispositivos médicos.

Apenas para aplicacdo toracica: Utilize o porta-brocas MatrixRIB de 2,2 mm para
a Chave de fendas de 90° para garantir a perfuracdo perpendicular, de forma a
obter um engate correto do parafuso de blogueio na placa.

— Nao exerca forca nem dobre a broca durante a perfuracao. Isto pode danificar o
instrumento e causar lesdes no doente ou utilizador.

— A velocidade de perfuragdo nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente
em 0sso denso e duro. Isto corresponde a uma velocidade de entrada maxima
de 3.600 rpm (desmultiplicacao de 2:1). Taxas de velocidade de perfuracao mais
elevadas podem resultar em:

- necrose térmica do 0sso,

— queimaduras de tecidos moles,

— um orificio de tamanho excessivo, o que pode levar a reducao da forca de
tragdo, maior propensao para os parafusos lascarem o 0sso, fixagao sub-6tima
e/ou necessidade de parafusos de emergéncia.

Evite danificar as roscas da placa com a broca.
Irrigue sempre durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.

Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados durante
a implantagao ou remocao.

Insercao do parafuso:
— Néo utilize uma fonte de energia para a insercao do parafuso porque o torque
elevado pode resultar em remocéao do parafuso.

Para aplicagao de parafuso maxilofacial:

— Apos a insercao parcial do parafuso, o suporte do parafusos deve ser puxado
antes de apertar o parafuso completamente para permitir a insercdo total do
parafuso.

- Quando o encaixe do suporte de parafusos nao esta a ser utilizado, pode ser
retraido e posicionado atras da cabeca da chave de fendas para uma melhor
visibilidade do local operatoério.

Ao retirar a broca usando o instrumento de remocao, é recomendavel manter uma
mao sobre a broca, uma vez que "salta" para cima e pode cair no chao.

Ao retirar a lamina da chave de fendas usando o instrumento de remocao, é
recomendavel manter uma mao sobre a ldmina, uma vez que "salta" para cima e
pode cair no chéo.

Deixe o dispositivo arrefecer durante 2 minutos apds a perfuracdo ou antes de
mudar de acessoérios. O uso inadequado pode fazer com que o sistema superaqueca
e fira o paciente ou o utilizador.

Adverténcias
Para impedir lesdes, certifique-se de que a chave de fendas de 90° nao esté ligada
a alimentagao quando inserir 0s acessorios.

Estes dispositivos podem partir-se durante a utilizacdo (quando sao submetidos a
forcas excessivas ou utilizados fora da técnica cirtrgica recomendada). Embora o
cirurgiao deva tomar a decisao final quanto a remogao da pega partida com base
no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e vidvel para o
paciente individual, a peca partida seja removida.

Os dispositivos médicos que contém aco inoxidavel podem provocar reagoes
alérgicas em pacientes com hipersensibilidade ao niquel.

Para a desmontagem e/ou limpeza:

Aviso

As precaucdes universais para o tratamento de materiais contaminados/biol6gicos
de risco devem ser observadas.

Combinacao de dispositivos médicos
A DePuy Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por
outros fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos DePuy Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados
por vapor antes da utilizagao cirurgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacao
referidas na brochura DePuy Synthes “Informagdes importantes”.

Dispositivo que se destina a ser utilizado por um médico devidamente
formado

A descricao por si s6 ndo fornece informacoes suficientes para a utilizacao direta dos
produtos DePuy Synthes. Recomendamos vivamente um periodo de instrugao sob a
orientacao de um cirurgiao experiente na manipulacao da utilizacado destes produtos.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas de processamento de implantes e reprocessamento de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas sdo fornecidas no
panfleto “Informacéao Importante” da DePuy Synthes. As instrucdes de montagem
e desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com varias
pecas” podem ser transferidas em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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