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Hasznalati utasitas

Veékony neurorendszer

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulméanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatot, a w
DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurat, valamint a kapcsolodo, a vékony
neurorendszerre vonatkozd 036.000.347 szamu sebészeti technikékat. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikdkban jartas.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Implantatumok:

TiCP 1SO 5832-2:1999
TAN 1SO 5832-11:1994
Mszerek:

Rozsdamentes acél ISO 7153-1:1991+A1:1999

Rendeltetés
A DePuy Synthes vékony neurolemez- és csavarrendszer rendeltetése szerint koponyal-
ezarashoz és/vagy csontrégzitéshez hasznalhato.

Javallatok
Craniotomidk, cranialis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken térténé felhasznalés, ahol aktiv vagy lappangé fert6zés, vagy nem
megfelel6 mennyiségd, illetve minéségl csont van jelen.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események Iéphetnek fel. Mikdzben szamos lehetséges reakcio el6fordulhat, a legy-
gyakoribbak a kévetkezék:

Az érzéstelenitésbol és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokérsérilés vagy egyéB kritikus képletek sérilése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérulése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajladsa vagy megtorése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesilés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenil a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalds) az eszkoz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivil az egyszer hasznélatos eszkézok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fertézd anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezddott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan DePuy Synthes
implantatumot, amely vérrel, szvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anya-
gokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni. Habar ezek sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok kisebB hibdkkal és belsé
kopasmintakkal rendelkezhetnek, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az implantatumot kozvetlendl a csavarfuratok mellett kell elvagni.

Ugyeljen arra, hogy a lagyszoveteket megvédie a levagott szélektél.

Az elhasznalddott vagy sérllt vagdeszkozoket cserélje le, ha azok vagofunkcioja nem
megfeleld.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa fokozza az implantatumtorés kockazatat.

Lemezek hasznélata soran gondoskodjon arrél, hogy az eléfuratok felfele nézzenek.
A DePuy Synthes s(r(i csont 5 mm-es vagy 6 mm-es csavarok haszndlata esetén el6-
farast javasol. A furosebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./
perc értéket. Az ennél magasabb sebességek a csont termikus elhaldsat, a lagyszove-
tek megégését, illetve tulméretezett lyukak furasat eredményezheti. A tulméretezett
lyukak nemkivanatos hatasai kozé tartozik a csékkent kihuzasi ellendllas, a csavarok
fokozottan konnyUl csontbeli meglazulasa és/vagy az optimalisnal rosszabb rogzités.
Az eszkdzdket Ovatosan kezelje, az elhasznédlédott csontvagod eszkdzoket pedig éles
targyak tarolasara elkllonitett tartalyba selejtezze.

A furds sordn megfelel6 irrigaciot kell alkalmazni.

Az el6furashoz kizarolag 1,3 mm-es furédfejet hasznéljon.

A szar egészét a csavarfejre merélegesen fogja be.

Az 1,6 mm-es 6nbehlzo csavart a megfeleld lemezlyuknal helyezze el a csontra meré-
legesen. Ugyeljen arra, hogy a csavart ne huzza tul.

A stabilitast biztosito megfelel rogzités megallapitasahoz a sebésznek mérlegelni kell
a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes legaldbb harom lemezt
javasol osteotomias rekonstrukciohoz. A nagy méret( torések, illetve osteotomidk sta-
bilitdsanak biztositdsdhoz kiegészité rogzités ajanlott. Hald hasznalatakor nagyobb
rendellenességek esetén kiegészité roégzitécsavarok ajanlottak.

Az implantatum elhelyezésének befejezése utan egy éles targyak gyUjtésére jovaha-
gyott tartalyba selejtezze az esetleges toredékeket vagy modositott részeket. A bell-
tetés kozben esetleg keletkezett térmelék eltavolitasahoz irrigaciot és elszivast kell al-
kalmazni.

Figyelmeztetés
Fejl6dés alatt all6 csontrendszerl pacienseknél nem hasznalhato. Alternativaként Ujra-
felszivodo rogzité termékek mérlegelhetdk.

Az eszkdzok hasznalat kdzben eltorhetnek (tulzott er6hatds vagy nem ajanlott sebé-
szeti technika alkalmazasa esetén). Noha a tort rész eltavolitasardl a végsd dontést a
sebésznek kell meghozni az ezzel jar6 kockazatok alapjan, azt javasoljuk, hogy a tort
részt tavolitsa el, amikor csak lehetséges és az adott paciensnél kivitelezhetd.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantdtumok nem annyira erések, mint a természetes
csont. A szamottevd terhelésnek kitett implantdtumok ténkremehetnek.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerdlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mutermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i DePuy Synthes termékeket a m(téti felhasznalas el&tt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. G6zben torténd sterilizalas elétt tegye a terméket megfelelé csomagolo-
anyagba vagy edénybe. Kévesse a DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban
talalhato tisztitasi és sterilizacios Utmutatast.

Specialis miitési Utmutatas
1. Valassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfeleld implantdtumokat.
A vékony neurolemez- és csavarrendszer lemezek, furatfeddk, halok és csavarok
széles valasztékat tartalmazza.
2. Méretezze az implantatumot (amennyiben szlkséges)
Az implantdtumokat a beteg anatémiajahoz, valamint az adott esethez illeszke-
déen megvaghatja és méretezheti.
3. Korvonalazza az implantatumot (amennyiben sziikséges)
Az implantatumot a beteg anatomiajahoz illeszked6en tovabB korvonalazhatja.
4. Poziciondlja az implantatumot
Pozicionélja az implantatumot a kivant helyszinre a megfelel& lemeztarté segitsé-
gével.
5. Végezze el a csavarlyukak el6furasét (opcionalis)
Régzitse az implantatumot
Amennyiben az 6nbefurd vagy dnmetszé (eziist) csavar nem rogzil elég stabilan,
cserélje le 1,9 mm-es, azonos hosszUsagu (kék) vészcsavarra.

Technikai tanacs

Miel6tt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, el6ny0s, ha a az implantatumokat el&-
szor a csontlebenyre erdsiti.

1. Rogzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.



Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az eszkdz kezelése és az Ujrafelhasznaldsa Az implantatumok kezelésével és az tjrafelhasz-
nalhato eszkézok, miszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a
DePuy Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) ciml brosurajaban talal-
hatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling mul-
tipartinstruments” (, A tobbrészes eszkozok szétszedése”) cimi dokumentumban talalha-
tok, amelyet a kovetkezd oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.

C€

0123

o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: nov 17, 2014


