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Hasznalati utasitas

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznalati utasitast, a DePuy
Synthes ,Fontos téjékoztatads” (,Important information”) brosurajat, valamint az
idevago, a 90°-os csavarhuzéra vonatkozo, DSEM/CMF/1115/0098 szamu, a sebészeti
technikdkat bemutaté dokumentumot. Gondoskodjon a megfelelé sebészeti
technikakban valé jartassagarol.

A 90°-0s csavarhuzo alkotdelemei a csavarhuzé-markolat, a behajtomarkolat, a szar, a
tokmény csavartartd betétekkel, illetve a kulonféle felerdsithetd tartozékok, pl.
furdszérak és csavarhizo hegyek, a manudlis és motoros derékszogl el6furashoz,
illetve csavarok behelyezéséhez. A 90°-os csavarhizé-markolaton kialakitott, 1SO
3964/EN 23 964 szabvanynak megfelel§ bels¢ tapcsatlakozd lehet6vé teszi a
megfelel6 aramforrds csatlakoztatasdt. A 90°o0s csavarhUzot kizardlag az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd irdnymutatasoknak megfelelé aramforrasokkal
szabad hasznalni.

Az eszk6zhoz felhasznalt anyag(ok)
Anyag(ok):
Rozsdamentes acél

Szabvany(ok):
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Aluminium magnézium szilikon DIN EN 573
Poli(éter-éter-keton) (PEEK) ASTM F2026

Rendeltetésszerii hasznalat
A90°-oscsavarhuzérendeltetése, hogy kilonbéz6 alkalmazasok, igy pl. allkapocscsont-
trauma, orthognath sebészet vagy mellkasfali trauma és rekonstrukcié soran lehetévé
tegye az intraoralis és/vagy kevésbé invaziv megkozelitést csontfuradshoz, illetve a
csavarok csontba helyezéséhez.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatdsok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcid
fordulhat el6, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasdbdl fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkciondlis kdrosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa miatti
mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése, nem megfelel6
csontegyesulés, elmaradt vagy késleltetett csontegyesilés, amely az implantatum
téréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Kizarolag az eszkoz steril alkotoelemei vonatkozasaban

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad 6ket kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas
sérllésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérdilt.

Ovintézkedések
A 90°o0s csavarhuzot kizdrdlag az orvostechnikai eszkozokre
irdnymutatasoknak megfelelé dramforrasokkal szabad hasznélni.

vonatkozo

Kizarolag mellkasi alkalmazas vonatkozasaban: A 90°-os csavarhuzéval hasznalhato
2,2 mm-es MatrixRIB furévezetd alkalmazasaval biztosithaté a régzitécsavar lemezben
torténd, megfeleld rogzllését lehetévé tevé meréleges furas.

— Furas kozben ne fejtsen ki tulzott erét, és ne hajlitsa meg a furofejet. Ez karosithatja
a mlszert, és a paciens vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

— Afurasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc sebességet,
kulénosen slrl, kemény csontozatban. Ez maximum 3600 f/perc bemeneti
sebességnek felel meg (2:1-es attétel). A magasabb furasi sebesség a kdvetkezbket
eredmeényezheti:

— héhatéas miatt csontelhalds;

— alagyszovetek égése;

— tul nagy furat, amely kisebb huzéeréhdz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valdszinliségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy slrgdsségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

Kerulni kell a lemezmenetek karositasat a furoval.

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben mindig irrigalni kell.

A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Csavarok behelyezése:
— Csavarok behelyezéséhez tilos aramforrast hasznélni, merta magas forgatonyomaték
a csavarok megfutdsat eredményezheti.

Maxillofacialis csavar behelyezésekor:
— A csavar maradéktalan behelyezése Ugy lehetséges, hogy a csavar részleges
behelyezése utén, teljes megszoritasa el6tt vissza kell hiizni a csavartartot.

— Amikor nem hasznaljdk a csavartartd betétet, a m(itéti terllet jobb lathatdsaga
érdekében vissza lehet huzni és a csavarhuzo fej mogé helyezni.

A furoészar-eltdvolitd eszkdz hasznélataval torténd eltavolitdsakor ajanlatos az egyik
kezét a furdszar folott tartani, hogy amikor ez ,felpattan”, ne essen le a padléra.

A csavarhtzo hegy eltavolitdeszkéz hasznalataval torténd eltavolitasakor ajanlatos az
egyik kezét a hegy folott tartani, hogy amikor ez ,felpattan”, ne essen le a padldra.

Furas utan vagy a tartozékok cseréje el6tt hagyja 2 percig hiini az eszkdzt. A nem
megfeleld hasznalat a rendszer tulhevllését és a paciens vagy a felhasznald sériilését
okozhatja.

Figyelmeztetések
A sérulések megel6zése érdekében a tartozékok felerdsitésekor ellendrizni kell, hogy a
90°-0s csavarhiizé dramtalanitva van-e.

Az eszkodzodk hasznalat kdzben (tulzott eréhatdsra vagy az ajanlottol eltérd sebészeti
technika esetén) eltorhetnek. Habar a kapcsolodo kockdzatok tekintetében a végsé
dontést a sebésznek kell meghoznia a t6rétt darab eltavolitasardl, javasoljuk, hogy
amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott darabot
tavolitsak el.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny paciensek esetén allergias reakciokat valthatnak ki.

Szétszerelés és/vagy tisztitas esetén:

Figyelmeztetés

Be kell tartani a szennyezett vagy biologiai veszélyforrast jelenté anyagok kezelésére
vonatkozo egyetemes dvintézkedéseket.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok éltal biztositott eszkozokkel valo Osszeférhetéséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget
nem vallal.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitds el&tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalas elétt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kovesse a DePuy Synthes ,Important Information” (,Fontos
tajékoztatas”) cimU brosurajaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A leirds Gnmagaban nem nyujt elégséges hatteret a DePuy Synthes termékek kdzvetlen
hasznélatdhoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész altali oktatas
hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertélcak és
tokok felljitdsdval kapcsolatos részletes utasitasok a DePuy Synthes ,Important
information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok Gssze-
és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazd ,Dismantling multipart
instruments” (, A tobbrészes eszk6zok szétszerelése”) ciml dokumentum a kovetkezd
weboldalrol tolthetd le
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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