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Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik operacyjnych $rubokreta 90° DSEM/CMF/1115/0098. Nalezy upewni¢ sig, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Srubokret 90° skfada sie z rekojesci $rubokreta, rekojesci obrotowej, sztyftu
srubokreta, uchwytu na $rube z wktadkami oraz szeregu nasadek, takich jak wiertta i
sztyftow Srubokreta do recznego i elektrycznego wiercenia i wkrecania $rub pod
katem prostym. Srubokret 90° posiada wewnetrzne sprzegto zgodne z norma I1SO
3964/EN 23 964 stuzace do podtaczania odpowiedniego zrodfa napedu. Srubokret
90° moze by¢ uzywany wytacznie wraz ze Zrédtami napedu, ktore sa zgodnie z
wytycznymi dotyczacymi urzadzen medycznych.

Materiat(y) narzedzia
Materiat(y):
Stal nierdzewna

Norma(y):
1SO 7153-1
DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Stop aluminium, magnezu i krzemu DIN EN 573
Polieteroeteroketon (PEEK) ASTM F2026

Przeznaczenie

Srubokret 90° przeznaczony jest do umozliwiania wewnatrzustnego i/lub mniej
inwazyjnego podejscia do wiercenia i wprowadzania $rub w kos¢ w zastosowaniach
takich jak uraz zuchwy, chirurgiczne zabiegi ortognatyczne oraz uraz i rekonstrukcja
$ciany klatki piersiowej.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozgdane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakcji, niektdre z najczeéciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utoZenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwiono$nych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne upodledzenie ukfadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opozniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Wytacznie dla sterylnych elementéw urzadzenia

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Srodki ostroznosci
Srubokret 90° moze by¢ uzywany wylacznie wraz ze zrédtami napedu, ktére sa
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi urzadzen medycznych.

Tylko w przypadku zastosowan w obrebie klatki piersiowej: W celu prawidtowego
zamocowania $ruby z nagwintowana gtowa w ptytce wraz ze $rubokretem 90° nalezy
uzy¢ prowadnika do wiertta 2,2 mm MatrixRIB, aby zagwarantowa¢ wiercenie pod
katem prostym.

— Nie uzywac sity ani nie wygina¢ wiertta podczas wiercenia. Moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia narzedzia i spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w
szczegolnosci przy gestej, twardej kosci. Odpowiada to maksymalne] predkosci
wejsciowej 3 600 obr./min (stopien przetozenia 2:1). Wyzsze predkosci wiertta
moga spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz $rub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/
lub potrzebe uzycia $rub awaryjnych.

Nalezy unikac¢ uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odfamkdéw, ktore mogty
powsta¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

Whkrecanie $ruby:
— Nie uzywac zrodta zasilania podczas wkrecania $ruby, poniewaz duzy moment
obrotowy moze doprowadzi¢ do zerwania gwintu sruby.

W przypadku wkrecania $rub w jamie ustnej:
— Po czesciowym wkreceniu sruby nalezy odciagna¢ uchwyt sruby, zanim dojdzie do
petnego dokrecenia sruby, aby umozliwi¢ catkowite osadzenie sruby.

— Gdy uchwyt $ruby nie jest uzywany, mozna go cofnad i ustawic¢ za gtowa srubokreta
w celu uzyskania lepszej widocznosci miejsca operacji.

Podczas wyjmowania wiertta za pomoca narzedzia do wyjmowania zalecane jest trzymanie
jednej reki nad wierttem, poniewaz ono ,wyskakuje” i mogtoby upas¢ na podtoge.

Podczas wyjmowania koncédwki $rubokreta za pomocg narzedzia do wyjmowania
zalecane jest trzymanie jednej reki nad koncédwka, poniewaz ona ,wyskakuje” i
mogtaby upas¢ na podtoge.

Po wierceniu i przed zmiana ztaczek nalezy poczeka¢ 2 minuty na ostygniecie
urzadzenia. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢ do przegrzania systemu i urazu
pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia
Aby unikna¢ obrazen, podczas zaktadania nasadek nalezy upewni¢ sig, ze $rubokret
90° nie jest podfaczony do napedu.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczng decyzje dotyczacg wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczng u pacjentow z nadwrazliwoscig na nikiel.

W przypadku demontazu i/lub czyszczenia:

Ostrzezenie

Nalezy przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych obstugi
materiatow zanieczyszczonych/stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy DePuy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji parg wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodng nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia
produktow firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga
majacego doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w
broszurze ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu
przyrzadow opisano w dokumencie , Demontaz przyrzaddw wielocze$ciowych”, ktéry
mozna pobrac ze strony
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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