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Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg ir visus susijusius dokumentus.
Jsitikinkite, kad esate susipazine su tinkama OPERACE chirurgine technika. Vien Sios naudojimo
instrukcijos nepakanka sistemai naudoti. Rekomenduojama, kad patyres chirurgas iSmokyty naudotis
Sia sistema.

PranesSimas naudotojui ir (arba) pacientui: apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia
pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas.

PASKIRTIS

OPERACE varzty ekstrakcijos sistema skirta titano, titano lydiniy ir nertadijanciojo plieno sraigtams
iStraukti, ypac:

. kampinio stabilumo sraigtams;

. Zieveés sraigtams;

. akytosios kaulinés medziagos sraigtams;
. Serdies sraigtams;

. kaniuliuotiems sraigtams;

. fiksuojamiesiems sraigtams;

. dengiamiesiems sraigtams.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

OPERACE varzty ekstrakcijos sistema naudojama metalams, jdétiems osteosintezés tikslais, pasalinti
iS visy pacienty.

KONTRAINDIKACIJOS

OPERACE varzty ekstrakcijos sistemos kontraindikacijy néra, jei sistema naudojama pagal paskirtj.

NAUDOTOJY GRUPES IR NAUDOJIMO APLINKA

Sraigtai invaziniu badu pasalinami patyrusiy chirurgy ir medicinos specialisty sterilioje operacinéje
aplinkoje arba tinkamai jrengtoje ambulatorinéje gydymo aplinkoje.

SALUTINIS POVEIKIS IR LIEKAMOJI RIZIKA

Kaip ir po visy dideliy chirurginiy procedury, gali atsirasti rizika, Salutinis poveikis ir
nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti jvairios reakcijos, daZniausiai pasitaiko Sios:
problemos dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas, neurologiniai sutrikimai
ir kt.), trombozé, embolija, infekcija.

Nervy ir kity svarbiy struktary, pvz., kraujagysliy ir mink3tyjy audiniy, suZalojimas dél instrumenty
paslydimo ar sultizimo. Nudegimai, nekrozé dél didelio kars¢io, susidariusio dél didelio greicio,
auksto slégio ir (arba) nepakankamo ausinimo greziant ar frezuojant. Nenormalus randéjimas,
skausmas, diskomfortas, alerginés ar padidéjusio jautrumo reakcijos. Padidéjusi pakartotinio |GZio
rizika po operacijos dél susilpnéjusios kauly struktaros.

Kritinis operacijos uztesimas arba nutraukimas dél netinkamo pasiruosimo, neparuosty instrumenty ir
galimy alternatyvy nejtraukimo. Svarbds jrankiai: jvairios replés, drékinimo jranga ir karbido graztai.
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STERILUS |DEKLAI VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI

@ R &) ® [sTerLER

A Atsargumo priemoneés

Atsuktuvo keiCiamos dalys, ekstrakcijos varztai, ekstrakcijos graztai ir ekstrakcijos frezos tiekiami
sterilUs dviguboje lizdinéje pakuotéje ir skirti naudoti tik vieng karta.

Atidaryti ir nenaudoti komponentai negali bati pakartotinai sterilizuojami.

Siekiant palengvinti varzty ekstrakcijg ir sumazinti tolesnio sraigty pazeidimo rizikg proceddros metu,
reikia atidZiai pasirinkti tinkamo dydZio instrumentus sraigtams iSimti.

— Prie§ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo datg ir sterilios pakuotés vientisumag. Gaminio
negalima naudoti, jei pakuoté yra pazeista, suplésyta arba netycCia atidaryta.

— Atsuktuvo kei€iamos dalys gali bati naudojami keliems sraigtams iSsukti per vieng operacija.
Ekstrakcijos varztai, ekstrakcijos frezos ir graztai nusidévi naudojimo metu. Per vieng
operacijg galima iSsukti vieng ar kelis sraigtus. Jei pjovimo efektyvumas sumazéja, reikia
naudoti naujg antgal.
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OPERACE atsuktuvo kei¢iamos dalys

OPERACE atsuktuvo kei¢iamos dalys naudojamos implanty varztams iSimti visiems
pacientams.

AN Atsargumo priemonés

Jsitikinkite, kad atsuktuvo kei€iama dalis yra visiSkai jkiSta j varzto griovelj, kitaip jos gali
pasisukti griovelyje.

Naudokite tik rankines plok&¢ias atsuktuvo kei¢iamas dalis.

Nenaudokite elektriniy jrankiy sraigtams atsukti.

Jei jrankis suldzo, nebesinaudokite atsuktuvo kei€iamy daliy, o naudokite ekstrakcijos
varztus arba ekstrakcijos grgZtus.

OPERACE atsuktuvo kei€iamos dalys yra suderinamos su Siais standartiniais varzty

lizdais™ :

éeéiakampis sraigto lizdas ,,Hex" HEX 0
Sraigto lizdo 1,3mm, 1,5 mm, 1,8 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm,
dydis 4,0 mm, 3/16 col. (4,7 mm), 5,0 mm
Zvaigidutés formos sraigto varzto lizdas ,,Torx®“ / ,,StarDrive™* T 0
Sraigto lizdo T4, T5,T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40
dydis
Kvadratinis sraigto lizdas ,,Robertson* SQR O
Sraigto lizdo 0,7 mm, 1,0 mm, 1,2 mm, 1,5 mm, 1,8 mm, 2,2 mm, 2,3 mm
dydis

A
KryZminis sraigto lizdas CRwr
Sraigto lizdo 0,3 mm, 0,4 mm, 0,5 mm, 0,6 mm, 0,8 mm, 1,0 mm
dydis
Sraigto lizdas su jpjova SL wr
Sraigto lizdo 0,3 mm, 0,4 mm, 0,5 mm, 0,6 mm, 0,8 mm, 1,0 mm
dydis
Sraigto lizdas ,,Phillips“ PH 9
Sraigto lizdo  PH1
dydis

1 ,Operace” atsuktuvo keic¢iamos dalys atitinka standartines medicinines atsuktuo kei¢iamas dalis ir
yra suderinamos su varztais, atitinkanciais ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 ir ISO 9268
specifikacijas.
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OPERACE ekstrakcijos varztai

OPERACE ekstrakcijos varztai naudojami implanty sraigtams su pazeistu SeSiakampiu,

zvaigzdutés formos arba kvadratiniu lizdu pasalinti.

A Atsargumo priemonés

Sukite prie$ laikrodzio rodykle.

Ekstrakcijos varZztus naudokite tik rankiniu badu.

— Ekstrakcijos varztus naudokite tik sraigtams su pazeistais lizdais iSimti.
— Atskirkite implanto varztg nuo ekstrakcijos varzto, sukdami pagal laikrodZio rodykle.

Sraigto lizdo dydis

g mm O O O +LOPERACE*
REF

1,5— Hex 1.5 T6, T7 SQR 1.0, 80018 Ekstrakcijos varztas
3,2 12,15 1.6

2,0- Hex 1.8,2.0 | T8, T9 SQR 1.8 80170 Ekstrakcijos varztas
4,3 20

2,3 - Hex 2.5,3.0 | T10, T15 | SQR 1.8, 80020 Ekstrakcijos varztas
6,0 2.2 2.6

3,56- Hex 3.5,4.0 | T20, T25 | SQR 2.3 80022 Ekstrakcijos varztas
8,0 3.5

OPERACE ekstrakcijos graztas

OPERACE ekstrakcijos grgZtai naudojami pazeisty arba jstrigusiy sraigty iStraukimui.

A Atsargumo priemoneés

Greztuvg naudokite tik tada, kai jis jau sukasi, o ne stovédamas vietoje.

IS pradziy naudokite labai mazg spaudimg, mazdaug lygig elektriniam jrankiui, ir pradékite
nuo mazo greicio.

Ausinkite grgztg drékinimu ir naudokite siurblj, kad paSalintuméte implanty iStraukimo

metu susidariusias nuolauzas.

Jei suktuvas sulGZzo ir jo galas liko sraigte, pirmiausia pabandykite iSimti sulGzusig dalj
astriu kabliuku ir (arba) replémis. Jei tai nepavyksta, naudokite karbido gragzta.

—  Sukite pagal laikrodzio rodykle.
— Nenaudokite grazto kaulams grezti arba suldZusiy suktuvy galiuky iSgreZti.

Sraigto skersmuo mm

%) ,LOPERACE" REF

1,0-1,5 | 80023 Ekstrakcijos graztas 1.5
1,6-2,0 | 80123 Ekstrakcijos graztas 2.0
2,1-2,5 80024 Ekstrakcijos graztas 2.5
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2,6-3,2 80025 Ekstrakcijos grgztas 3.2
3,3-4,0 80019 Ekstrakcijos graztas 4.0
4,1-5,0 80026 Ekstrakcijos graztas 5.0
5,1-6,5 80027 Ekstrakcijos graztas 6.5
6,6-7,5 80021 Ekstrakcijos graztas 7.5

OPERACE ekstrakcijos freza

AN Atsargumo priemonés

Sukite prie§ laikrodZio rodykle.

OPERACE ekstrakcijos frezos naudojamos sulGzusiems sraigtams arba sraigtams su
iSgrezta galvute iSimti.

Jei naudojamas elektrinis jrankis, jis turi bati nustatytas labai mazais apsisukimais. Kitaip

susidarys per didelé trinties Siluma ir grgztas nesugriebs sraigto strypo.

Atvésinkite grazta drékindami ir naudokite siurblj, kad pasalintuméte implanty iStraukimo

metu susidariusias nuolauzas.

— Rekomenduojama naudoti rankinj metodg su maza universalia T formos rankena.
— I8sukant sraigtg nesumazinkite slégio, bet iSlaikykite pastovy asinj slégj ir sukimosi

kryptj.

— Atskirkite implanto varztg nuo ekstrakcijos frezos sukami pagal laikrodZio rodykle.

Sraigto skersmuo mm

%) ,OPERACE" REF

1,4-2,0 | 80009 Ekstrakcijos freza 2.0
2,1-2,5 80028 Ekstrakcijos freza 2.5
2,6-3,2 | 80029 Ekstrakcijos freza 3.2
3,3-4,0 | 80030 Ekstrakcijos freza 4.0
4,1-4,5 80033 Ekstrakcijos freza 4.5
4,6-5,8 80035 Ekstrakcijos freza 5.8
5,9-7,5 80015 Ekstrakcijos freza 7.5
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SRAIGTINES PAVAROS BANDINIAI

TRIAL

R & ® [stERLER

Sraigtinés pavaros bandiniai
Sraigtinés pavaros bandiniai naudojami nepazeisty sraigty lizdy dydziui nustatyti.

Sesiakampis sraigto lizdas ,,Hex“ HEX O
Sraigto lizdo 1,3mm, 1,5 mm, 1,8 mm, 2,0 mm,
dydis 2,5mm, 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm,

3/16 col. (4,7 mm), 5,0 mm

Zvaigzdutés formos sraigto lizdas ,,Torx®“ /

»StarDrive ™« T 0
Sraigto lizdo T4, T5,Te6, T7, T8, T9, T10, T15, T20,
dydis T25, T30

A Atsargumo priemoneés
Negalima iSimti sraigto lizdo pavyzdzio i$ pakuotés vir§ paciento. ISimant gali susidaryti dalelés.
Nenaudokite pavyzdziy sraigtams iSimti. Per didelé apkrova gali sugadinti pavyzd,.

Po naudojimo iSmeskite visus méginius ir likusig pakuotés dalj.

— Sraigtinés pavaros bandiniai tiekiami steriliai maieliuose ir skirti naudoti tik vieng karta.

— Sraigtinés pavaros bandiniai naudojami traumy chirurgijoje, siekiant nustatyti nepazeisty sraigty
lizdy dydj, ir visada naudojami kartu su steriliomis atsuktuvo keiCiamomis dalimis.

— Nustatykite tinkamg sraigtinés pavaros dyd;j ir formg vizualiai apziGrédami ir apCiuopdami.
Nustatykite tinkamg sraigto antgalj naudodami pavyzdzio etiketéje nurodytg informacija.

— Prie§ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo datg ir sterilios pakuotés vientisumg. Gaminio
negalima naudoti, jei pakuoté yra pazeista, suplédyta arba netyCia atidaryta.

— Skirta vienkartiniam naudojimui. Gaminiai negali bati perdirbami. PavyzdZiai deformuojasi
sterilizuojant garu.
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DAUGIAU KARTY NAUDOJAMI INSTRUMENTAI

OPERACE rankenos, kryzminés rankenos, ilgintuvai ir AO adapteriai tiekiami nesterilGs. Prie$
naudojant chirurgijoje, juos reikia perdirbti ir sterilizuoti garu. Taip pat zr. iSsamias instrukcijas
dokumente: REF 80290 ,Daugkartinio naudojimo instrumenty valymo ir sterilizavimo instrukcijos®. Jj
galima rasti PDF formatu adresu www.pbswisstools.com/ifu

Instrukcijose pateikiama informacija apie OPERACE gaminiy apdorojimg (valyma, dezinfekavimg ir
sterilizavimg), instrumenty tikrinima ir priezidrg, identifikavimo poZymius, susijusius su nusidévéjimu ir
prarastu tinkamumu naudoti.

OPERACE rankenos yra OPERACE atsuktuvo kei€iamos dalys ir ekstrakcijos varztai. Jos yra
pritaikytos naudoti su OPERACE ilgintuvais, jei reikia. OPERACE ilgintuvai jungiasi su OPERACE
rankenomis, kad prailginty OPERACE antgalius. OPERACE AO adapteriai naudojami OPERACE
antgaliams sujungti su AO jungtimi.

Reikia vengti smagiy ir lenkimo apkrovy instrumentams, nes jie gali sugadinti arba sunaikinti
instrumenta.

AN Atsargumo priemonés
Rankeny ir ilgintuvy spalvy kodas turi atitikti antgaliy spalvy koda ir dydzio klase (MINI, SMALL arba
LARGE).

Prie$ kiekvieng procedulra, pakartotinis apdorojimas turi bati atliekamas, kaip aprasyta dokumente
REF 80290 ,Valymo ir sterilizacijos instrukcijos, skirtos daugkartinio naudojimo instrumentams*.
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MEDZIAGOS OPERACE SISTEMA

— Grudintas spyruoklinis plienas
— Grudintas neradijantysis plienas
— Greitaeigis plienas

— Neruadijantysis plienas

— Plastikai PP, TPV, ABS

PAVOJINGY MEDZIAGY ZENKLINIMAS

Skaicius po simboliu nurodo, kokia pavojinga medziaga yra medicinos priemonés sudétyje.

didesné nei 0,1 % ir kuri yra priskiriama CMR 1B kategorijai. Dabartinis
biologinio suderinamumo vertinimas ir moksliniai jrodymai rodo, kad Sis

1 medicinos priemoné nekelia padidintos véZio, genetinés mutacijos ar
neigiamo poveikio reprodukcinei funkcijai rizikos.

@ 1 Siame gaminyje yra kobalto, medziagos, kurios masés koncentracija yra

UTILIZAVIMAS

OPERACE antgaliai turi bati Salinami pagal nacionalinius reglamentus ir vietos reikalavimus.
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SIMBOLY ZODYNAS

F Katalogo numeris

Partijos / serijos kodas

Gamintojas

Pagamybos Pagaminimo data

Tinkamumo naudoti terminas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Medicinos priemoné

Nesterili

= P18 8| || | ]

o
=
C

Ziarékite elektronine naudojimo instrukcijg
[STERLE[R| Sterilizuota Svitinant

Dviguba sterilioji barjeriné sistema

Vienguba sterilioji barjeriné sistema

Atsargumo priemones

Vienkartiniam naudojimui

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei sterili pakuoté pazeista

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Platintojas

Sesiakampis sraigto lizdas

Zvaigidutés formos sraigto lizdas , Torx®" / ,Stardrive ™*

Kvadratinis sraigto lizdas ,Robertson®

KryZminis sraigto lizdas

Pailgas sraigto lizdas

Sraigto lizdas ,Phillips®

Sraigto skersmuo

Atsuktuvo kei¢iama dalis

TRIAL | Sraigtinés pavaros bandinys

Ekstrakcijos varztas

ﬁﬁﬁﬁg@ﬂﬂOOO@@@@®9O©

Ekstrakcijos graztas
7—0 ] Ekstrakcijos freza

C€ 0123 Atitiktis Europos Sagjungos reikalavimams su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu Nr.

|

©

Atitiktis Jungtinés Karalystés reikalavimams

A
m
o

Atstovas Europos Sgjungoje

Slégio naudojimas

Labai mazas slégis

Sukti pagal laikrodZio rodykle

Sukti pries$ laikrodzio rodykle

@|Q/c @Bz las

Naudoti tik rankiniu bidu

Ausinimas

»

Mazas greitis
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OPERACE sraigty iStraukimo sistema

CND GMDN | REF

Atsuktuvo kei¢iamos P0913 58776 80036, 80037, 80039, 80041, 80044,

dalys 80046, 80048, 80050, 80051, 80052,
80053, 80054, 80055, 80056, 80057,
80058, 80059, 80060, 80061, 80062,
80063, 80064, 80065, 80066, 80069,
80070, 80071, 80073, 80075, 80077,
80078, 80079, 80081, 80083, 80086,
80168, 80178, 80194, 80195, 80196,
80197, 80198

Ekstrakcijos varztas P0913 61030 80018, 80020, 80022, 80170

Ekstrakcijos grgztas P0913 43390 80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Ekstrakcijos freza P0913 61029 80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

Sraigtinés pavaros V0912 64122 80295,80296

bandiniai

Rankenos, kryZminés L091001 47829 80001, 80002, 80003, 80004, 80005

rankenos

ligintuvai ir AO adapteriai | L091001 47847 80006, 80007, 80008, 80010, 80011

Naudojimo instrukcijos REF 80287 It
© PB Swiss Tools

Puslapis 11/ 11

Versija: D 2026-07




	Naudojimo instrukcija
	PASKIRTIS
	NAUDOJIMO INDIKACIJOS
	KONTRAINDIKACIJOS
	NAUDOTOJŲ GRUPĖS IR NAUDOJIMO APLINKA
	ŠALUTINIS POVEIKIS IR LIEKAMOJI RIZIKA
	STERILŪS ĮDĖKLAI VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI
	OPERACE ekstrakcijos varžtai
	OPERACE ekstrakcijos grąžtas

	SRAIGTINĖS PAVAROS BANDINIAI
	DAUGIAU KARTŲ NAUDOJAMI INSTRUMENTAI
	MEDŽIAGOS OPERACE SISTEMA
	PAVOJINGŲ MEDŽIAGŲ ŽENKLINIMAS
	UTILIZAVIMAS


