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Instructiuni de utilizare

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
DePuy Synthes ,Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzdtoare
pentru surubelnita la 90° DSEM/CMF/1115/0098. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu
tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Surubelnita la 90° consta dintr-un maner de surubelnita, un maner de rotire, tija, un
suport pentru suruburi cu insertii pentru suportul pentru suruburi si o varietate de
accesorii, cum ar fi capete de burghiu si lame de surubelnita pentru pre-perforare
manuala si actionatd electric, si introducerea suruburilor in unghi drept. Surubelnita la
90° are un intracuplaj conform cu standardului ISO 3964/EN 23 964 pentru conectare
la o sursa de curent corespunzdtoare. Surubelnita la 90° poate fi utilizatd numai
in combinatie cu surse de curent care respecta principiile directoare pentru
dispozitive medicale.

Material(e) pentru instrument
Material(e):
Otel inoxidabil

Standard(e):
1SO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Silicon aluminiu magneziu DIN EN 573
Polieteretercetona (PEEK) ASTM F2026

Domeniul de utilizare

Surubelnita la 90° este destinata sa permita un abord intraoral si/sau un abord mai
putin invaziv pentru perforare si introducerea suruburilor in os in cadrul unor aplicatii,
cum ar fi traumatismele mandibulare, interventiile chirurgicale ortognatice si
traumatismele si reconstructia peretelui toracic.

Evenimente adverse generale

Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, deficite neurologice etc.), trombozd, embolie, infectarea sau lezarea altor
structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
proeminenta elementelor mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea dispozitivului,
consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata, care pot conduce
la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Numai pentru componentele sterile ale dispozitivului

H Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar nainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Precautii
Surubelnita la 90° poate fi utilizatd numai in combinatie cu surse de curent care
respecta principiile directoare pentru dispozitive medicale.

Numai pentru aplicatia toracica: Folositi ghidul pentru burghiu MatrixRIB de 2,2 mm
pentru surubelnita la 90° pentru a asigura perforarea perpendiculara pentru angajarea
corecta a surubului de fixare In placa.

— Nu fortati si nu indoiti capul de burghiu in timpul perforarii. Acest lucru poate
deteriora instrumentul si poate provoca vatamarea pacientului sau utilizatorului.

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 rotatii/
min, n special in osul dens si tare. Aceasta corespunde unei viteze maxime de intrare
de 3.600 rpm (raport de transmisie de 2:1). Vitezele de perforare mai mari pot avea
ca rezultat:

- necroza termicd a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

- un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere redusa,
desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimald si/sau necesitatea
suruburilor de urgenta.

Evitati deteriorarea fileturilor placii cu burghiul.

Irigati intotdeauna in timpul perforarii pentru a evita lezarea termicé a osului.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea posibilelor reziduuri generate in cursul implantarii
sau indepartarii.

Introducerea surubului:
— Nu folositi o sursa de curent pentru introducerea surubului, deoarece torsiunea
naltd ar putea avea ca rezultat desurubarea surubului.

Pentru aplicatia cu surub maxilofacial:

— Dupa introducerea partiala a surubului este necesar ca suportul pentru suruburi sa
fie tras Tnapoi nainte de strangerea completa a surubului, pentru a permite
introducerea completa a surubului.

— Atunci cand insertia pentru suportul pentru suruburi nu este in uz, ea poate fi
retrasa si pozitionata in spatele capului surubelnitei pentru o mai buna vizibilitate a
locului operatiei.

La scoaterea capului de burghiu folosind instrumentul de indepartare, se recomanda
sa se tina o mana peste capul de burghiu, deoarece acesta ,sare” si poate cadea
pe podea.

La scoaterea lamei surubelnitei folosind instrumentul de indepértare, se recomanda sa
se tind o mana peste lama, deoarece aceasta ,sare” si poate cddea pe podea.

Permiteti dispozitivului sa se raceasca timp de 2 minute dupa perforare sau inainte de
schimbarea accesoriilor. Utilizarea necorespunzatoare poate provoca supraincalzirea
sistemului si accidentarea pacientului sau utilizatorului.

Avertismente
Pentru impiedicarea vatamadrilor, asigurati-va ca in momentul introducerii accesoriilor
surubelnita la 90° nu este conectata la sursa de curent.

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau daca nu se respectd tehnica chirurgicald recomandata). Desi cel cdruia i
revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepdrtarea partii rupte sa se faca ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica
pacientilor cu hipersensibilitate la nichel.

Pentru demontare si/sau curatare:

Avertisment

Trebuie respectate precautiile universale pentru manipularea materialelor contaminate/
care prezinta pericol biologic.

Combinarea dispozitivelor medicale
DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti
producatori si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele DePuy Synthes livrate Tn stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
Tnainte de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inliturati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura DePuy Synthes
,Informatii importante”.

Dispozitiv destinat folosirii de catre un medic instruit

Aceastd descriere nu ofera singura un context suficient pentru utilizarea directa a
setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor produse.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente sunt descrise in brosura DePuy
Synthes ,Informatii importante”. Instructiuni privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi
descdrcate de la

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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