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Instructiuni de utilizare electronice

A Cititi aceste instructiuni de utilizare si toate documentele aferente cu atentie inainte de
utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu tehnicile de operare adecvate.

Domeniul de utilizare
Pentru indepartarea suruburilor intacte si deteriorate sau rupte, in special:

- Suruburi cu stabilizare unghiulara
- Suruburi corticale

—  Suruburi Spongiosa

- Suruburi cu tija

- Suruburi perforate

—  Suruburi de blocare

— Bolturi de blocare

din titan, aliaje de titan si otel inoxidabil cu urmatoarele sisteme de actionare standardu):

Hexagon Torx® / rectangular/  Tn cruce Fanta Phillips
interior / hex  Stardrive® Robertson

O O o w - -

1) Insertiile de surubelnitd din OPERACE corespund capetelor de surubelnita medicale standard si sunt
cel putin compatibile cu suruburile conforme cu specificatile ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 si ISO
9268.
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INSERTII STERILE PENTRU UTILIZARE UNICA

O
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Capetele de surubelnita, suruburile de extractie, burghiele si frezele sunt livrate sterile in ambalaje
dublu-blister si sunt destinate unei singure utilizari.

& Verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului steril Thainte de utilizare.
Produsul nu trebuie sa fie utilizat daca ambalajul este deteriorat.

Numai pentru o singura utilizare.

Dimensiunea corecta a instrumentului pentru Tndepartarea surubului
trebuie sa fie selectata cu atentie pentru a facilita extractia surubului si
pentru a reduce riscul de deteriorare suplimentara a surubului Tn timpul
procedurii.

Capetele de surubelnita

& — Utilizati capetele de surubelnitd drepte numai in regim manual.
— Asigurati-va ca este introdus capul de surubelnita complet in sistemul de
actionare al surubului, in caz contrar existand pericolul ca acesta sa se invarta
in sistemul de actionare.

Surubul de extragere

A — Cu rotire spre stanga, in sens anti-orar.
— Utilizati suruburile de extragere numai pentru indepartarea suruburilor cu
sistem de actionare deteriorat.
— Utilizati suruburile de extragere numai in regim manual.

Burghiul de extractie

& — Cu rotire spre dreapta, in sens orar.

— Aplicati burghiul numai daca se roteste deja, nu in stare imobila.

— Exercitati numai o presiune mica la inceput. Permiteti numai uneltei
electrice sa exercite presiune prin propria greutate si incepeti la o turatie
redusa.

— Raciti burghiul si aspirati spanul generat de gaurire pe parcursul
procedurii. Pentru a preveni supraincalzirea, indepartati ocazional
presiunea de pe burghiu.

— De indata ce burghiul a atins partea inferioara a sistemului de actionare,
cresteti presiunea pe surub pentru a obtine o productie optima de span.

— Nu utilizati burghiul pentru perforarea oaselor sau pentru perforarea
varfurilor de extractoare de suruburi.
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Freza de extragere

— Cu rotire spre stanga, In sens anti-orar.

— Nu reduceti presiunea la desurubarea frezei, ci mentineti o presiune constanta
axiala, precum si directia de rotatie.

— 1n cazul in care se utilizeaz& o unealta electrica, aceasta trebuie utilizatd numai
la o turatie redusa.

- Raciti freza si aspirati spanul generat de frezare pe parcursul procedurii.
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— Se recomanda utilizarea unei proceduri manuale cu un manerin T si
mandrina.

SUPORTURILE PENTRU ACTIONAREA SURUBURILOR

TRIAL
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Suporturile pentru actionarea suruburilor sunt furnizate steril, intr-un ambalaj tip punga si sunt
concepute exclusiv pentru o singura utilizare.

Dimensiunea si forma corecta a sistemului de actionare suruburi se determina prin controlul optic si
probarea tactila. Determinati capul de surubelnita corect pe baza referintei imprimate pe suport.

A\

Verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului steril inainte de utilizare.
Produsul nu trebuie sa fie utilizat daca ambalajul este deteriorat.

Ruperea si extragerea suporturilor din ambalaj trebuie sa se realizeze pe masa de operatie
si nu in zona ranii. Este posibild generarea de particule la extragere.

Suporturile pentru actionarea suruburilor nu trebuie sa fie utilizate la desurubarea
suruburilor. In caz de suprasolicitare, suporturile acestea se pot rupe.

Numai pentru o singura utilizare. Produsele nu pot fi reprocesate. Suporturile se vor
deforma la sterilizarea cu abur.

Dupa utilizare, suporturile trebuie sa fie eliminate ca deseu impreuna cu cele neutilizate si
ambalajele ramase.
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INSTRUMENTE PENTRU UTILIZAREA MULTIPLA
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A Manerele de forta, cele transversale, prelungirile si prizele AO de la OPERACE sunt

furnizate in mod nesteril. inainte de utilizarea chirurgicala trebuie s fie curatate si
sterilizate cu abur. Consultati Tn acest sens instructiunile detaliate din document:

INSTRUCTIUNI DE CURATARE S| STERILIZARE PENTRU
INSTRUMENTELE REUTILIZABILE

A Trebuie evitate socurile si sarcinile de indoire, deoarece acestea pot deteriora sau
distruge instrumentul.

Efecte secundare

& Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, pot aparea riscuri, efecte secundare

si evenimente adverse. Desi sunt posibile o varietate de reactii diferite, cele mai
frecvente sunt: Probleme datorate anesteziei si aldptarii pacientului (de exemplu, greata,
varsaturi, tulburari neurologice etc.), tromboze, embolii, infectii.

Leziuni ale nervilor si ale altor structuri critice, cum ar fi vasele de sénge si tesuturile moi.
Leziuni ale tesuturilor moi datorate alunecarii sau ruperii instrumentului. Arsuri, necroze
datorate generarii de calduré mare din cauza turatiilor mari, a presiunii mari si/sau a racirii
insuficiente Tn timpul gauririi sau frezarii. Cicatrizari anormale, durere, disconfort, reactii
alergice sau de hipersensibilitate.
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LEGENDA SIMBOLURILOR

Numar de articol
Lot Numar lot/Cod de lot

Numar de serie

Producator

Data de productie

Data de expirare

Nesteril
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e
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Cititi documentele electronice

ISTERLE[R| Sterilizat prin iradiere
[c o] Imputernicit

® Pentru o utilizare unica
Nu resterilizati

Nu utilizati in cazul unui ambalaj steril deteriorat

Atentie, respectati instructiunile de utilizare

Sistem de actionare suruburi hexagonale/Hex

Sistem de actionare suruburi Torx®/Stardrive®

Sistem de actionare suruburi rectangular/Robertson

Sistem de actionare suruburi in cruce

Sistem de actionare suruburi drept

leloleolooP|@

Sistem de actionare suruburi Phillips-Recess

Diametrul surubului

(. Capat de surubelnita
] TRIAL Probe pentru actionarea suruburilor

Surubul de extragere

Burghiul de extractie

Freza de extragere

Marcaj CE cu numar indicator al autoritatii responsabile

Exercitarea presiunii

Foarte putina presiune

Rotire in sens orar

Rotire in sens anti-orar

Numai in regim manual

Racire

-/ O

Turatie redusa
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