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Navodila za uporabo

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja DePuy Synthes
»Pomembne informacije« in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah za 90-stopinjski izvija¢
DSEM/CMF/1115/0098. Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

90-stopinjski izvijac je sestavljen iz rocaja za izvija¢, vrtljivega rocaja, stebla, drzala za
vijake z vstavki drZala za vijake in najrazlicnejSih nastavkov, kot so svedri in ploscati
nastavki izvijaca za ro¢no predhodno vrtanje in predhodno vrtanje z elektri¢nimi
vrtalniki pod pravim kotom ter za vstavljanje vijakov. Za prikljucitev na ustrezen vir
napajanja ima rocaj za 90-stopinjski izvija¢ notranjo spojko, skladno s standardom ISO
3964/EN 23 964. 90-stopinjski izvija¢ se sme uporabljati samo skupaj z viri napajanja,
ki so skladni s smernicami za medicinske pripomocke.

Material(i) instrumenta
Material(i):
Nerjavno jeklo

Standard(i):
I1SO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Zlitina aluminija, magnezija in silicija DIN EN 573
Polietereterketon (PEEK) ASTM F2026

Namen uporabe

90-stopinjski izvija¢ je predviden za to, da omogodi intraoralni in/ali manj invaziven
kirurski pristop za vrtanje in vstavljanje vijakov v kost na podro¢jih uporabe, kot so
poskodbe spodnje celjustnice, ortognatski kirurski posegi in poskodbe ter
rekonstrukcije stene prsnega kosa.

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

tezave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, nevroloske
okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo ali poskodbe drugih pomembnih struktur,
vklju¢no s krvnimi Zilami, ¢ezmerno krvavitev, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z
otekanjem, nenormalno brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega
sistema, bolecine, nelagodje ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka,
alergijske ali preobcutljivostne reakcije, nezelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi
kovinskih delov, zrahljanjem, upogibanjem ali zZlomom pripomocka, nepravilnim
zaras¢anjem kosti, nezarad¢anjem kosti ali upocasnjenim zaras¢anjem kosti, ki lahko
povzroci zlom vsadka in zahteva ponovno operacijo.

Samo za sterilne sestavne dele pripomocka

STERILE Sterilizirano s sevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, ki jo odstranite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabite.

Previdnostni ukrepi
90-stopinjski izvija¢ se sme uporabljati samo skupaj z viri napajanja, ki so skladni s
smernicami za medicinske pripomocke.

Samo za torakalno uporabo: uporabite vrtalno vodilo MatrixRIB premera 2,2 mm za
90-stopinjski izvija¢, da zagotovite navpicno vrtanje in trdno namestitev zaklepnega
vijaka v ploscici.

— Med vrtanjem na sveder ne pritiskajte mo¢no in ga ne upogibajte. Zaradi tega se
lahko instrument poskoduje, kar lahko privede do telesnih poskodb bolnika ali
uporabnika.

— Hitrost vrtanja ne sme nikoli preseci 1.800 vrt/min, kar velja zlasti za gostejse, trdo
kostno tkivo. To ustreza najvecji dopustni vhodni hitrosti 3.600 vrt/min (prestavno
razmerje 2 : 1). Vrtanje z ve¢jo hitrostjo lahko povzroci:

— termic¢no nekrozo kosti,

— opekline mehkega tkiva,

— preveliko izvrtino, ki lahko povzro¢i manjso izvle¢no silo, povecano luicenje kosti
z vijaki, slabso fiksacijo in/ali potrebo po uporabi zasilnih vijakov.

Pazite, da s svedrom ne poskodujete navojev ploscice.
Med vrtanjem vedno izpirajte, da ne pride do termi¢nih poskodb kosti.

Izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med vsaditvijo ali
odstranitvijo.

Vstavljanje vijakov:
— Zavstavljanje vijakov ne uporabljajte elektri¢nega orodja, saj se lahko zaradi velikega
navora unicijo navoji vijakov.

Za maksilofacialno namestitev vijakov:
— Po delni vstavitvi vijaka je treba drzalo za vijak najprej povleci nazaj, Sele potem
lahko vijak trdno privijete, da omogocite popolno vstavitev vijaka.

— Kadar vstavka drzala za vijake ne uporabljate, ga lahko odmaknete in namestite za
glavo izvijaca, da boste imeli boljSi pregled nad mestom operativnega posega.

Pri odstranjevanju svedra z instrumentom za odstranjevanje je priporocljivo, da eno
roko drzite nad svedrom, saj ta »skoci« navzgor in lahko pade na tla.

Pri odstranjevanju plo3¢atega nastavka izvijaca z instrumentom za odstranjevanje je
priporocljivo, da eno roko drzite nad plo3c¢atim nastavkom, saj ta »skoci« navzgor in
lahko pade na tla.

Po vrtanju ali pred zamenjavo nastavkov pocakajte 2 minuti, da se pripomocek ohladi.
Zaradi nepravilne uporabe se lahko sistem pregreje in povzroci telesne poskodbe
bolnika ali uporabnika.

Opozorila
Poskrbite za to, da 90-stopinjski izvija¢ med vstavljanjem nastavkov ni prikljucen na vir
energije, da ne pride do telesnih poskodb.

Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (¢e nanje delujejo prevelike sile ali ¢e niso
vsajeni s priporoceno kirursko tehniko). Konéno odlocitev o odstranitvi odlomljenega
dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga odstranitev prinasa, vendar
pa priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to mogoce in primerno za
posameznega bolnika.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preobcutljivih za
nikelj, izzovejo alergijsko reakcijo.

Za razstavljanje in/ali ¢iscenje:

Opozorilo

Upostevati je treba splosne previdnostne ukrepe za ravnanje s kontaminiranimi/
biolodko nevarnimi materiali.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje DePuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih
proizvajalcev, zato v tak$nih primerih ne prevzema odgovornosti.

Priprava pripomocka na uporabo

lzdelke podjetja DePuy Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko
uporabo ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino.
Pred sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte
navodila za ¢isCenje in sterilizacijo, ki so navedena v bro3uri podjetja DePuy Synthes
»Pomembne informacije«.

Pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenega zdravnika

Ta opis sam po sebi ne zagotavlja zadostne podlage za neposredno uporabo izdelkov
podjetja DePuy Synthes. Izjemno priporocljiva so navodila kirurga, ki ima izkusnje z
ravnanjem s temi izdelki.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so
navedena v brosuri podjetja DePuy Synthes »Pomembne informacije«. Dokument
»Razstavljanje vecdelnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje
instrumentov je na voljo na spletni strani
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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