Bruksanvisning
skruvmejsel 90 grader

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for
distribution i USA

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Aug 26, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Alla rattigheter forbehdllna. 5836 SE_034421 AF 08/2016



Bruksanvisning

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for skruvmejsel 90 grader
DSEM/CMF/1115/0098 fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig
kirurgisk teknik.

Synthes skruvmejsel 90 grader bestar av ett skruvmejselhandtag, vridhandtag, skaft
och en skruvmejselhdllare med insats for skruvhallare och olika fasten, som t.ex.
borrskar och skruvmejselblad fér manuell och elektrisk hogervinklad férborrning och
inférande av skruvar. P& handtaget till skruvmejsel 90 grader finns en ISO 3964/EN
23 964 standardintrakoppling for anslutning till en lamplig borrutrustning.
Skruvmejsel 90 grader ska endast anvandas i kombination med borrutrustning som
Overensstammer med riktlinjerna for medicintekniska enheter.

Instrumentmaterial
Material:
Rostfritt stal

Standard(er):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Aluminummagnesiumsilikon DIN EN 573
Polyetereterketon (PEEK) ASTM F2026

Avsedd anvéndning

Skruvmejsel 90 grader ar avsedd att mojliggora en intraoral och/eller mindre
invasiv metod for att borra och skruva i ben vid anvandningsomraden som
mandibeltrauma, ortagnatisk kirurgi samt bréstkorgstrauma och rekonstruktion.

Allmdnna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krakningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador
pa ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa
mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det
muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av
enhetens narvaro, allergi- eller éverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade
med att metalldelar skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sénder,
felaktig frakturlakning, utebliven frakturlékning eller fordrojd frakturldkning som
kan leda till implantatbrott samt ny operation.

Endast for sterila enhetskomponenter

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Forsiktighetsatgarder
Skruvmejsel 90 grader ska endast anvandas i kombination med borrutrustning som
overensstammer med riktlinjerna fér medicintekniska enheter.

Endast for torakal applikation: Anvéand MatrixRIB borrguide pd 2,2 mm for
skruvmejsel 90 grader for att sakerstdlla en lodrat borrning sa att lasskruven
fastnar pa ett korrekt satt i plattan.

— Ta inte i med kraft och bgj inte borrskéret under borrning. Det kan skada
instrumentet och gora att patient eller anvandare skadas.

— Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 RPM, séarskilt inte i kompakt, hart
ben. Detta motsvarar en maximal inmatningshastighet pa 3 600 RPM
(utvaxlingsforhallande 2:1). Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att
skruvarna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av
nodfallsskruvar.

Undvik att skada plattans gangor med borren.
Spola alltid under borrning fér att undvika varmeskador pa benet.

Spola och sug for att avlagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.

Inforande av skruv:
— Anvénd inte elverktyg for att fasta skruvarna eftersom hog dragkraft kan leda till
att skruven trasas.

For maxillofacial skruvapplikation:
— Nar skruven delvis har forts in maste skruvhallaren dras tillbaka innan skruven
fullstandigt kan dras at, for att skruven ska kunna fastas helt.

— Nar skruvhallarinsatsen inte anvands kan den dras tillbaka och placeras bakom
skruvmejselhuvudet for att fa battre synbarhet 6ver operationsstallet.

Nar borret dras ut med borttagaren rekommenderas det att en hand halls éver
borret eftersom de "hoppar" ur och kan falla till golvet.

Nér skruvmejselns blad dras ut med borttagaren rekommenderas det att en hand
halls dver bladet eftersom de "hoppar" ur och kan falla till golvet.

L&t enheten svalna i 2 minuter efter borrning eller innan tillbehéren byts. Felaktig
anvandning kan fa systemet att 6verhettas och skada patienten eller anvandaren.

Varning
For att forebygga skador ska du sakerstalla att 90 graders skruvmejsel inte ar
ansluten till borrutrustningen nar borr/bits bytes.

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om
det &r kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas
bort baserat pa den associerade risk som det innebéar, rekommenderar vi att den
trasiga delen tas bort narhelst det & mojligt och praktiskt for den enskilda
patienten.

Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.

For demontering och/eller rengéring:

Varning

Allménna forsiktighetsatgarder for hantering av kontaminerat/biologiskt material
ska foljas.

Kombination av medicintekniska enheter
DePuy Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Behandling innan enheten anvéands

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila méste rengéras och angsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengoéring. Placera
produkten inuti en godkand plastfolie eller behéllare innan adngsterilisering. Folj de
instruktioner gallande rengdéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran DePuy Synthes.

Enheten &r avsedd att anvéndas av en ldkare med erfarenhet

Den héar beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéndning av
DePuy Synthes produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning/rekonditionering av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och rekonditionering av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig
information” fran DePuy Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och
demonteras i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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