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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie, brozurku spolo¢nosti DePuy
Synthes DoleZité informdcie a navod pre prislusné chirurgické techniky pre 90° skrutkovac
DSEM/CMF/1115/0098. Uistite sa, ze dobre ovladate nalezitu chirurgickd techniku.

90° skrutkova¢ pozostava z rukovate skrutkovaca, otocnej rukovate, nasady, drziaka
skrutky s vlozkami do drziaka skrutky a réznych nadstavcov, ako su napriklad vrtaky
a hroty skrutkovaca na ru¢né a elektricky napajané pravouhlé pripravné vrtanie
a vkladanie skrutiek. Rukovat 90°skrutkovac¢a ma Standardnu spojku na pripojenie
vhodného napéjacieho zdroja v stlade s normou ISO 3964/EN 23 964. 90° skrutkovac
sa mo6ze pouzivat len v kombinacii so zdrojmi napajania, ktoré st v sulade so smernicami
pre zdravotnicke poméocky.

Material(-y) nastroja
Material(-y):
Nehrdzavejuca ocel

Norma(-y):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Zliatina hlinika, hor¢ika a silikonu DIN EN 573
Polyéteréterketdn (PEEK) ASTM F2026

Ucel pouzitia

90° skrutkovac slizi na umoznenie vnutroustneho a/alebo menej invazivneho pristupu
na vftanie a vloZenie skrutky do kosti v rdmci aplikacii, ako su napriklad traumatické
poranenie sanky, ortognatické chirurgické zakroky a traumatické poranenie a
rekonstrukcia hrudnikovej steny.

Mozné neziadice udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch sa moézu vyskytnut rizika,
vedlajSie Ucinky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé reakcie, medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od Zaludka,
vracanie, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia alebo poranenie
inych dolezitych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie
makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, poskodenie funkénosti
kostrovosvalovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny
pritomnostou pomocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie
uc¢inky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky,
nespojenie, nesprdvne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest
k zlomeniu implantatu, opatovna operacia.

Vztahuje sa iba na sterilné komponenty pomécky

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Implantaty skladujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Bezpecnostné opatrenia
90° skrutkovac¢ sa moZe pouzivat len v kombinacii so zdrojmi napajania, ktoré su
v stlade so smernicami pre zdravotnicke pomocky.

Vztahuje sa len na pouZitie na hrudniku: Na zabezpecenie kolmého vitania za Gcelom
naleZitého vloZenia istiacej skrutky do dosticky pouzite vodic vrtaka 2,2 mm MatrixRIB
pre 90° skrutkovac.

— Pri vftani nepouzivajte silu ani neohybajte vrtdk. Mohlo by dojst k poskodeniu
nastroja a poraneniu pacienta alebo pouZivatela.

— Rychlost vftania nesmie nikdy prekrocit 1 800 otacok/min., a to najma v hustej,
tvrdej kosti. To zodpovedd maximalnej vstupnej rychlosti 3 600 otacok/min.
(prevodovy pomer 2:1). Vy3sie rychlosti vitania m6zu mat za nasledok:

— tepelnu nekrdzu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ktoré modze viest k niz3ej sile potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvy3enej lahkosti strhnutia zdvitov skrutiek v kosti,
suboptimalnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtdkom neposkodili zavity v dosticke.

Vitané miesto pocas vitania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu
kosti.

Oplachujte a odsavajte za Ucelom odstranenia zvyskov, ktoré moézu vznikat pocas
implantacie alebo vyberania.

VlozZenie skrutiek:
— Na vloZenie skrutiek nepouZivajte elektrické naradia, pretoZe vysoky krutiaci
moment m6ze mat za nasledok strhnutie zavitov skrutiek.

Vztahuje sa na aplikdciu maxilofacialnej skrutky:
— Po ¢iasto¢nom vloZeni skrutky je potrebné drZiak skrutky pred jej Uplnym utiahnutim
potiahnut spat, o umoznijej UpIné vioZenie.

— Ak sa vloZka drZiaka skrutky nepouZiva, mozno ju stiahnut a na dosiahnutie lepsej
viditelnosti v mieste operacie umiestnit za hlavu skrutkovaca.

Privyberani vrtaka za pouZitia nastroja na vyberanie sa odporuca umiestnit jednu ruku
nad vrtak, kedze ,vyskoci von” a mohol by spadnut na dlazku.

Privyberani hrotu skrutkovaca za pouZitia nastroja na vyberanie sa odporuca umiestnit
jednu ruku nad hrot, kedZe ,vyskoci von” a mohol by spadnut na dlazku.

Po vrtani alebo pred vymenou nadstavcov nechajte pomodcku chladnit po dobu
2 minut. Nespravne pouZitie moZe spdsobit prehriatie systému a poranenie pacienta
alebo pouzivatela.

Varovania
Dbajte na to, aby 90° skrutkovac nebol pri vkladani nadstavcov pripojeny k zdroju
napajania, ¢im predidete zraneniu.

Tieto pomdcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Hoci kone¢né
rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi vykonat samotny chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odpori¢ame odstranit vzdy, ked to bude u
daného pacienta mozné alebo praktické.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele mézu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Vztahuje sa na demontaz a/alebo cistenie:

Varovanie

Mali by sa dodrziavat univerzélne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa manipulacie s
kontaminovanymi/biologicky nebezpecnymi materidlmi.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouZitim odistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v broZurke
spolo¢nosti DePuy Synthes ,Ddlezité informéacie."

Pomadcka uréena na pouzitie Skolenym lekarom

Tento opis sam osebe neposkytne dostatok informacii na priame pouzitie vyrobkov od
spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne sa odporuca nechat si poradit od chirurga, ktory
ma skusenosti s manipulaciou s tymito vyrobkami.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantatov na pouZitie a pripravy pomocok
urenych na opakované pouZitie, podnosov na ndstroje a puzdier su uvedené
v brozirke spolo¢nosti DePuy Synthes ,DoleZité informacie." Pokyny tykajuce sa
montdZe a demontdZze nastrojov s ndzvom ,DemontdZ nastrojov pozostavajucich
z viacerych Casti” si moZete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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