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Upute za uporabu

Drske za ograni¢avanje zateznog momenta za operacije kralje3nice

Dostupni proizvodi:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj sali: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i bro3uru Synthes
.Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajuc¢im kirurskim zahvatom.

Materijali
Nehrdajuci celik, aluminij, nitrilna guma, silikon.

Namjena
Dr3ka za ogranicavanje zateznog momenta namijenjena je za podrsku prilikom
implantacije implantata Synthes.

Indikacije/kontraindikacije

U slucaju da se drska za ograni¢avanje zateznog momenta koristi u kombinaciji
simplantatima ili instrumentima, pogledajte odgovarajuce upute za uporabu u vezi
s indikacijama i kontraindikacijama te dodatnim kirurskim postupcima.

Ciljna skupina pacijenata
Proizvod treba upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama i kontraindikaci-
jama te uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Ciljna skupina pacijenata zasniva se na odabiru proizvoda za implantaciju, a ne na
instrumentima. Ciljne skupine pacijenata svojstvene za implantate navedene su
U uputama za uporabu pojedinog implantata.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu uredaja ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih uputa
za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate smjernica kirurga iskusnog
u rukovanju ovim proizvodima.

Ovaj je proizvod namijenjen da ga upotrebljavaju kvalificirani zdravstveni djelatnici,
npr. kirurzi, lije¢nici, osoblje u operacijskoj sali i osobe uklju¢ene u pripremu
proizvoda. Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju proizvodom trebaju biti dobro upoznati
s uputama za uporabu i kirurskim postupcima, ako su primjenjivi, te s odgovaraju¢om
brosurom Synthes ,Vazne informacije”.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nepozeljne nuspojave i ostali rizici

Tvrtka Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene pripremi mjesta za
implantaciju i pomod¢i pri implantaciji implantata Synthes. NeZeljeni dogadaji/
nuspojave temelje se na uredajima za implantaciju, prije nego na instrumentima.
Konkretni nezeljeni dogadaji/nuspojave za implantate navedeni su u uputama
za uporabu pojedinog implantata.

Upozorenja i mjere opreza

— Pobrinite se da se za predvidene sustave upotrebljava odgovarajuci grani¢nik
zateznog momenta s odgovarajuc¢om vrijednosti zateznog momenta.

— Nikad nemojte upotrebljavati ¢vrsti odvijac ili odvijac s Cegrtaljkom za primjene
u kojima je potreban nastavak za ograni¢avanje zateznog momenta. Moze doci
do pucanja odvijaca ili implantata i to moZze prouzroditi ozljede pacijenta.

— Kako biste otpustili zategnuti vijak/maticu/Cep iz konstrukcije, zatezni moment
potreban za otpustanje moze biti viSi od onog upotrijebljenog za zatezanje.
U tim slucajevima upotrijebite odgovaraju¢i postupak sustava kako biste uklonili
zategnuti implantat iz konstrukcije.

— Ako sustav zahtijeva suprotni zatezni moment za zavrino zatezanje, instrument
za suprotni zatezni moment mora se postaviti na svaki implantat. Moze do¢i do
labavljenja konstrukcije ako se suprotni zatezni moment ne upotrebljava tijekom
zavrsnog zatezanja.

— U slucaju konstrukcija od vijaka/sipki, nemojte orijentirati ru¢ku suprotnog zate-
znog momenta u ravnini sa Sipkom. To moZze prouzrociti neporavnanje Sipke
i glave vijka.

Vise informacija potrazite u brosuri Synthes ,Vazne informacije”.
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Kombiniranje medicinskih proizvoda
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih proizvodaca
te u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom
Nije sigurno za uporabu u okruzenju MR-a: Ovi uredaji nisu sigurni za uporabu
u okruzenju MR-a u skladu s ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Obrada prije uporabe proizvoda

Nesterilan proizvod:

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesteriinom stanju moraju se prije uporabe
u kirurskom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije ciS¢enja uklonite cijelo
originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobreni omot
ili spremnik. Slijedite upute za ¢iscenje i sterilizaciju navedene u brosuri Synthes
,Vazne informacije”.

Klinicka obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
uporabu, plitica instrumenata i kutija opisane su u brosuri Synthes ,Vazne informa-
cije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata u poglavlju ,Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na mreznom mjestu.

Dodatne informacije o proizvodu

Vazna napomena o servisiranju

Preporucuje se da se instrumenti za ograni¢avanje zateznog momenta servisiraju:
- svakih 6 mjeseci ili nakon 50 ciklusa autoklava, ovisno $to nastupi ranije

— ukoliko sumnjate da je instrument izvan pravilne kalibracije.

Servis se obavlja putem uobicajenih prodajnih kanala podruznice u doti¢noj zemlji.

Odlaganje u otpad
Uredaji se moraju odloziti u otpad kao medicinski uredaj za zdravstvenu skrb prema
bolni¢kim procedurama.
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