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Hasznalati utasitas

Egyedi gyartasu eszkoz, TRUMATCH® 3D mart titdn CMF-lemez mandibulahoz,
MatrixMANDIBLE™

Az alabbi eszkdzokre hatélyos:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

A jelen hasznélati utasitas a kévetkezd eszkdzrendszerekhez kapcsolodik:
MatrixMANDIBLE csavarok — régzité és nem rogzitd

A TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart titan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE
eszkoz egyedi gyartasu, betegspecifikus implantatum, amely a paciens anatomiaja
szerint van kialakitva, hogy illeszkedjen a paciens anatomiai jellegzetességeihez.

Az implantdtumok régzitése a paciens mandibulajan DePuy Synthes MatrixMANDIBLE
csavarrendszerekkel torténik. A TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart
titdn MatrixMANDIBLE CMF-lemezek steril és nem steril csomagolasban kiszerel-
ten rendelhetok.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Keérjik, hasznalat elott figyelmesen olvassa
el a haszndlati utasitast. Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban vald
jartassagarol.

Anyag(ok)
Eszkoz Anyag Szabvéany
TRUMATCH CMF® mandibula- | Titan Ti ISO 5832-2
hoz kialakitott 3D mart ASTM F 67

titanlemez,
MatrixMANDIBLE

A TRUMATCH mandibulédhoz kialakitott 3D mart titdn MatrixMANDIBLE CMF-le-
mezekkel hasznélt csavarimplantdtumok anyagaira vonatkozoé kulén informaciok
az adott DePuy Synthes implantatumok hasznalati utasitasaiban talalhatok.

Rendeltetés

A TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart titdn MatrixMANDIBLE CMF-le-
mezek a rendeltetésiik szerint craniomaxillofacialis mitétek, valamint traumas és
rekonstrukciés sebészet céljdbol hasznalhatok.

Javallatok

—trauma;

— rekonstrukcios sebészet.

Klinikai felhasznalasi tertletek:

— szilankos torések;

—anodont és atrophids mandibulak torései;

— instabil és/vagy fertozott allkapocscsont-torések;

- az also allkapocscsont elsddleges és masodlagos helyreéllitasa (erezett vagy nem
erezett csontgraft felhasznalasaval);

—ideiglenes athidalas késleltetett masodlagos helyreéllitassal.

Ellenjavallatok
Az eszkozok tekintetében nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

A TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart titan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE
eszkoz rogzitésére hasznalt MatrixMANDIBLE csavarokra vonatkozo kilonleges
ellenjavallatokat a MatrixMANDIBLE eszkdz hasznélati utasitasaban kell ellendrizni.

Pacienscélcsoport
A terméket a rendeltetését, javallatokat, ellenjavallatokat, valamint a péaciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.
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Pacienssel kapcsolatos tényezék:

A pacienssel kapcsolatos tényezdk sora er6sen befolyasolhatja a mitét sikerét:

a. Foglalkozas vagy tevékenység. A hivatasszer( foglalkozasok akkor jelentenek
kockazatot, amikor kilsd er6hatasok szamottevo fizikai terhelésnek teszi ki a
szervezetet. A termék emiatt meghibasodhat, és akar a mUtéttel elért eredmé-
nyeket is visszafordithatja.

b. Szenilitds, mentalis betegség vagy alkoholizmus. Az ilyen éllapotok miatt a be-
teg figyelmen kiviil hagyhat bizonyos sziikségszer( korlatozasokat és vintézke-
déseket, ami a termék meghibasodasahoz vagy egyéb szévédményekhez vezet-
het.

¢. Bizonyos degenerativ betegségek és dohanyzas. Egyes esetekben valamilyen
degenerativ betegség a beiiltetés idGpontjaban annyira el6rehaladt allapotban
lehet, hogy szamottevGen csokkentheti az implantatum elvart hasznos élettar-
tamat. llyen esetekben a termékek kizardlag a betegség késleltetésére vagy at-
meneti enyhitésére irdnyuld eszkozokként szolgalnak.

d. Idegentestekkel szembeni érzékenység. Valamely anyaggal szembeni tulérzé-
kenység gyanuja esetén az anyag kivalasztasa és a beliltetés el6tt el kell végezni
a megfeleld vizsgélatokat.

A posztoperativ ellatas nélkilozhetetlen. A pacienseknek be kell tartania kezelGor-
vosuk posztoperativ elldtasra vonatkozo Gtmutatésait az implantatum teherviselési
korlatairdl és a matét utani viselkedésrol.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznalati utasitds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkzok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd szemé-
lyek altal hasznalhatd. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kérlen ismernie
kell a hasznalati utasitast és a sebészeti eljarasokat.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az el6irasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A TRUMATCH mandibulahoz kialakitott 3D mart titan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE
eszkdz hasznélati utasitas szerinti és az ajanlott technikakkal végzett alkalmazasa
a kovetkezo elvart klinikai elénydket biztositja:

— a mogottes anatdmiai képletek megovasa;

— a paciens also éllkapocscsontja anatomiai alakjanak helyreallitasa.

A paciens CT-adataibol szarmaztatva

— Az eszkoz kialakitasa a tervezett eredményhez illeszkedik, figyelemmel a graftok
tervezett helyén torténd elhelyezésének megkdnnyitésére.

Integracié virtualis mitéttervezd szolgaltatassal*, hogy a mtéti terv mitébe
torténd atadasa zokkendmentes legyen, amihez a lemezen kialakitott lyukakhoz
igazithat6 beépitett furévezetdket tartalmazo, betegspecifikus mdtéti segédle-
teket* lehet felhasznalni (opcionélis).

* Jognyilatkozat: gyartdja a Materialise, forgalmazdja a DePuy Synthes

Az egyedi konstrukcio jellemzéi

— Egyedileg kulén meghatérozott csavarlyuk poziciok és szogek, hogy megakada-
lyozhaté legyen az idegek, foggyokerek, osteotomidk, meglévd vagy jévobeli
implantatumuk csavarok é&ltali zavarasa.

- Csavarhossz el6rejelzése, a csavarpalyak elGzetes képi megjelenitése, hogy biz-
tositani lehessen az ttkdzésmentes konstrukciot.

- Kompatibilis a MatrixMANDIBLE condylusfej-kiegészitével

Eré és vékony profil
— 2,0 mm és 2,5 mm lemezvastagsag a jobb faradasi szilardsag** érdekében, a
normal rekonstrukcios lemezekhez képest vékonyabb profilokkal.

** Jognyilatkozat: A mandibuldhoz kialakitott betegspecifikus lemezek faradésvizs-
gédlata a 2,5 mm vastag MatrixMANDIBLE lemezekhez képest megnévekedett
féradasi élettartamot mutat a 2,0 és 2,5 mm-es profilok esetében egyarant.
A vizsgélati adatok nem jelzik a klinikai teljesitéképességet. A vizsgalati adatok
a DePuy Synthes nyilvantartasaban elérhetok.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A DePuy Synthes meghatdrozta a TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart
titan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE eszkéz teljesitGképességét és biztonsagossa-
gat, valamint azt is, hogy azok — a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak
megfelelé — rendeltetésszer( felhasznalas esetében a technika jelen &llasa szerinti
legkorszer(bb orvostechnikai eszkézok.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok

és fennmaradé kockazatok

— létfontossagu szervek vagy koérnyezo képletek sériilése;

— kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio;

— csontsérllés, ideértve az intra- és posztoperativ csonttdrést, az osteolysist vagy
a csontelhalast is;

— azimplantatum elmozdulasabol, kilazulasabol, elhajlasabol vagy torésébdl faka-
dé tlinetek;

— lagyszovet-karosodas;

- fertdzés;

— a felhasznalo személyi sériilése;

- fajdalom vagy diszkomfortérzés;

— elégtelen izleti mozgas.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védbcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi idd lejart.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan DePuy Synthes implantadtumot, amely vérrel, szove-
tekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazoé anyagokkal szennyezett, és
az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszo-
lag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kiala-
kult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

Hatéarozottan ajanlott, hogy a mandibulahoz kialakitott 3D mart titdn MatrixMAN-
DIBLE CMF-lemezeket kizarélag a cranio-maxillofacialis mitétek altalanos problé-
maiban jartas és a termékkel dsszefliggd sebészeti eljarasok elsajatitasara képes
mUt6orvosok ltessék be. A belltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozo
utasitasok szerint kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy a mi-
tétet az elGirasoknak megfelelGen hajtsak végre.

A gyarto nem vallal felelGsséget a téves diagnézisbol, a nem megfelel6 implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mtéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy az elég-
telen asepsisbol eredd semmilyen szovédményért.

A kivant stabilitas elérése érdekében megfeleld szamu lemezt és csavart kell alkal-
mazni. Ellendrizni kell a megfeleld csavarhosszt. Gondosan eljarva tgyelni kell arra,
hogy ne Iépjék tul a csavarbehuzasi nyomatékot.

A 3D mart titdn TRUMATCH CMF-lemezeket a rendeltetésuk szerint nem szabad
meghajlitani vagy formazni. Ha a lemez nem illeszkedik az anatémiai jellegzetessé-
gekhez, akkor a MatrixMANDIBLE rendszer lemezeit kell hasznalni.

Ovintézkedések:

— TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart titan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE
eszkdzzel kizardlag akkor szabad hasznalni 2,0 mm atmérdji csavarokat, ha
csontgraftba helyezik, vagy ha a csontallomany térfogata nem teszi lehet6vé
nagyobb csavar elhelyezését.

— 5 mm-nél révidebb csavart tilos 2,5 mm vastagsagu lemezekkel hasznalni, mivel
nem biztos, hogy kell6 mélységben fogatjak meg a csontéallomanyt a stabil rog-
zitéshez.

— Az ideg vagy a foggyokér felett kertlni kell a lyukak farasat. Ha a lemezt ideg

vagy foggyoker felett kell elhelyezni, monokortikalisan kell furni, és Gtkozovel

ellatott megfeleld furdszarat kell hasznalni.

A furasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc se-

bességet. Az ennél nagyobb sebesség a csont hohatas miatti elhalasat és a lyu-

katmérdé megndvekedését eredményezheti, és instabil rogzitéshez vezethet. Fu-
ras kbzben minden esetben irrigalni kell.

A TRUMATCH mandibulahoz kialakitott 3D mart titan CMF-lemez, MatrixMAN-

DIBLE eszkoz eltavolitasa kozben elévigyazatosan kell eljarni annak biztositasa

érdekében, hogy szévetek ne legyenek letapadva az implantatum felszinén, vagy

betokozddva annak folyadékatjarast biztositd furataiba; ilyen esetben 6vatos
preparalasra lehet sziikség.
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Figyelmeztetések:

A betegspecifikus lemezeket a rendeltetéstk szerint nem szabad meghajlitani vagy
formazni. Ha a lemez nem illeszkedik az anatémiai jellegzetességekhez, akkor
a MatrixMANDIBLE rendszer lemezeit kell hasznalni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

Az aldbbi csavaros standard craniomaxillofacialis régzitérendszert kizarélag a
TRUMATCH mandibuldhoz kialakitott 3D mart titdan CMF-lemez, MatrixMANDIBLE
implantadtumokkal szabad hasznalni:

— MatrixMANDIBLE

A hasznélatra, dvintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatko-
70 részleteket a kapcsol6do termékre vonatkozo tudnivalok kozétt kell ellendrizni.

A DePuy Synthes nem vizsgdlta a kompatibilitdst a mas gyartdk altal biztositott
eszkdzokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

Az egyedi gyartdsi TRUMATCH CMF® 3D mart titdn mandibulalemez,
MatrixMANDIBLE eszkdz biztonsadgossagat és kompatibilitdsat MR-kornyezetben
nem vizsgaltak. Az MR-kdrnyezetben tapasztalhaté melegedés, elmozdulas vagy
képmUtermékek vizsgalata nem tortént meg. Az egyedi gyartasi TRUMATCH
CMF® mandibulahoz kialakitott 3D mart titanlemez, MatrixMANDIBLE eszkéz biz-
tonsagossaga MR-kornyezetben ismeretlen. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 paciens
szkenneléses vizsgalata a paciens sériilését eredményezheti.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas
elott meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani
a teljes eredeti csomagolast. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoloanyagba
vagy taroldeszkdzbe kell helyezni a terméket. A jelen hasznélati utasitasban
kozolt tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkoz:
Az eszkodzok steril allapotban kertilnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolésbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérlt.

Az implantatum eltavolitasa

A TRUMATCH CMF® mandibuldhoz kialakitott 3D mart titanlemez, MatrixMANDIBLE
eszkdz célja a tartos rogzités, és a rendeltetése szerint belltetés utdn nem
tavolithato el.

Azonban az implantatum eltavolithato késleltetett méasodlagos helyreallitasos ide-
iglenes athidalas klinikai helyzetében, vagy amikor a beteget kezeld sebész az el6-
nydk és kockazatok értékelése alapjan az alabbi helyzetekben igy dont:

— az implantatum torése, elmozdulasa vagy egyéb klinikai elégtelensége;

- az implantatum miatti fajdalom;

- fert6zés.

Az Ujboli csonttorés megakadalyozasa érdekében az implantatum eltavolitasat
megfelelé posztoperativ kezelésnek kell kovetnie.

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezo barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az itt szerepld ajanlasok nem steril DePuy Synthes implantatumok kezelésére
vonatkoznak. A kozélt informaciok kizarolag hasznalatlan és szennyezetlen DePuy
Synthes implantatumokra érvényesek. Az explantalt DePuy Synthes implantatu-
mok Ujrafelhasznéldsa minden esetben tilos, és azokat az eltavolitast kovetéen
a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Barmely fel nem hasznélt, de
szennyez6détt implantatumot a korhazi protokollinak megfelelen kell kezelni.
A szennyezett implantatumok feldjitasa tilos.

Figyelem:

— Barmely nem felhasznalt, de vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel/anyagok-
kal szennyez6détt implantatumot a korhazi protokolinak megfelelden kell kezelni.
A DePuy Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok felGjitasat.

— A DePuy Synthes implantatumokat tilos felhasznalni, ha a feltletik megsérult.

— A DePuy Synthes implantdtumokat nem szabad semmilyen szennyezett vagy
fertézott eszkdzzel egyitt kezelni vagy szallitani.

— Sterilizalas elOtt az 8sszes eszkdz alapos tisztitast és ellendrzést igényel. Tisztitas
és ellendrzés kdézben kilon oda kell figyelni a hosszu, keskeny lumenekre, vak-
furatokra, mozgé és apré alkatrészekre. Tisztitas soran kizarélag a dokumenta-
cidjuk/cimkéjuk alapjan orvostechnikai eszk6zokon felhasznalhatd tisztitészere-
ket szabad haszndlni a gyartdi utasitdsok szerint. A tisztitdshoz 7-9,5 kozotti
kémhatasura (pH) higitott tisztitoszerek hasznalata ajanlott. A fokozottan lugos
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kortulmények (pH > 11) kdrosithatjak az alkotdelemeket/eszkdzdket, példaul az
aluminium anyagokat. Séoldatot, kdrnyezeti fertGtlenitést (ideértve a klorolda-
tokat is) vagy sebészeti antiszeptikumokat (pl. j6d- vagy klorhexidin-tartalmu
termékeket) tilos hasznalni. Tilos olyan tisztitéeszkézt hasznélni, amely kérosit-
hatja az implantatumok feliletét, pl. acél dérzsdlészivacsot, stroldszereket vagy
drotkeféket.

— A DePuy Synthes implantatumokat nem szabad kendanyaggal kezelni.

— A DePuy Synthes implantatumok kritikus eszkozok, amelyeket kozvetlendl
a hasznalat el6tt végtermékként kell sterilizalni.

- Asterilizalasi paraméterek csak megfelel6en megtisztitott eszkézok esetén érvé-
nyesek.

— ADePuy Synthes gyartmanyu eszkozokkel és megrakott ladakkal (olyan ladakkal,
amelyek a megfelel6 tartalmukat részben vagy egészben tartalmazzak) kizaré-
lag nedves hével torténd sterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizaldedények
hasznélhatok.

- A felsorolt paraméterek kizarélag szakszerlen telepitett, karbantartott, kalib-
ralt, valamint az elGirdsoknak és az ISO 15883 vagy ISO 17665 sz. vagy hasonld
szabvany(sorozat)oknak megfelel6 feldjitoberendezések esetében érvényesek.

— Merev sterilizdloedények az alabbi lehetGségek szerint hasznalhatok DePuy
Synthes gyartmanyu eszkdzokkel és megrakott ladakkal:

- Legfeljebb 1 (egy) teljesen megrakott lada helyezhet6 kézvetlenil a merev
sterilizaléedénybe. Legfeljebb 1 (egy) megrakott lada eszkdztalcai helyezhe-
t6k kozvetlenil a merev sterilizaloedénybe.

— Az optimalis szell6zés biztositasa érdekében a kiilénallé modulokat, racsokat
vagy az egyes kilonallé eszkozoket rakatképzés nélkil, tartdkosarba kell helyezni.

— A merev sterilizaléedény szell6zényilasanak a maximalis térfogathoz viszonyi-
tott ardnya nem lehet nagyobb 322 cm3/cm2-nél.

— A DePuy Synthes eszkdzokkel és megrakott ladakkal kizarolag el6vakuumos
gozsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizal6edények hasznalhatok.

— A tovabbi tudnivaldkért olvassa el az orszagaban érvényes rendeleteket és irany-
mutatasokat. A fentieken tul be kell tartani az adott kérhaz belsé szabalyzatait
és eljarasrendjeit, valamint a tisztitoszerek, fertGtlenitGszerek és az eszkdzok
klinikai feltletkezelésére hasznalt barmely berendezés gyartojanak ajanlasait.

Az eszk6zok kezelésére vonatkozé korlatok:

— Ajelen utasitasban ismertetett feltletkezelési ciklus minimalis mértékben befolya-
solja a DePuy Synthes gyartmanyu implantatumokat.

— Meg kell vizsgélni, hogy a DePuy Synthes implantdtumokon van-e korrézio,
karcolas vagy bevagas és hasonlo sériilések, sebészeti tormelék vagy szennyezo-
dés, elszinez6dés vagy barmilyen anyagmaradvany.

— Korroézié, karcoldsok, bevagasok, lerakodasok, sebészeti tormelék vagy szennye-
z0dések esetén az adott implantatumot selejtezni kell.

Gondozas a felhasznalas helyén:

— Aszennyez6dés vagy fert6zédés megakadalyozasa érdekében az implantatumo-
kat a felhasznalasig lefedve kell tartani. Csak a belltetésre szant eszkozoket
szabad mozgatni.

— A feluleti sértlések megelézése érdekében az implantatumok mozgatasat mini-
malisra kell szoritani.

Tarolas és szallitas:

Az implantatumoknak nem szabad szennyezett eszkézokkel és/vagy berendezé-

sekkel érintkeznie.

El6készités a kezelésre:

A DePuy Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok felujitasat.

Tisztitas - kézi eljaras:

1. Oblitse le az eszkézt hideg folyé csapviz alatt legalabb két percen keresztil. Az
eszkdz megtisztitasahoz puha sortéji kefét kell hasznalni.

2. Aztassa az eszkdzt semleges kémhatésu vagy enyhén ltgos tisztitészeres oldat-
ba legalabb tiz percig. Tartsa be a tisztitdszer gyartdjanak a megfeleld higitasra,
hémérsékletre, vizmindségre és behatasi idore vonatkozo utasitasait.

3. Oblitse le az eszkdzt hideg vizzel legalabb két percen keresztil. Fecskendd, pi-
petta vagy vizsugar segitségével Oblitse at a lumeneket, csatornakat és az egyéb
nehezen hozzaférhetd tertleteket.

4. Meritse az implantatumokat bele teljesen a tisztitészerbe, biztositva, hogy az
Osszes lumen és mozgdalkatrész atoblitése megtorténjen az érintkezés biztosi-
tasa érdekében. Végezze el az eszkdzok kézi tisztitasat legalabb 6t percen at
frissen készitett, semleges kémhatdsu vagy enyhén lUgos tisztitészeres oldatban,
puha sortéjl kefe segitségével. A szennyez6anyagok aeroszol felszabadulasanak
megakadalyozasa érdekében az eszkdzoket viz alatt kell megtisztitani. Megjegy-
zés: friss oldat alatt Ujonnan elkészitett, tiszta oldat értendd.

5. Oblitse le alaposan az eszkdzt hideg vagy meleg csapvizzel, legalabb két percen
keresztill. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével dblitse at a lument és
csatornakat.

6. Az ultrahangos fiird6héz semleges kémhatasu vagy enyhén lugos tisztitoszeres
oldat felhasznalasaval készitsen friss tisztitészeres oldatot. Tartsa be a tisztito-
szer gyartdjanak a megfeleld higitasra, hdmérsékletre, vizmindségre és behata-
si idGre vonatkozo utasitasait. Megjegyzés: friss oldat alatt Gjonnan elkészitett,
tiszta oldat értendd.

7. Végezze el legaldbb 15 percen keresztil, minimum 38 kHz frekvenciaju firde-
téssel a DePuy Synthes implantatum ultrahangos tisztitasat.

8. Oblitse le az implantatumot ionmentesitett vagy PURW fokozott tisztasagu viz-
zel legalabb két percen keresztll. Az alapos 6blités érdekében adott esetben at
kell mozgatni a csuklos illesztéseket, fogokat és az eszkdz egyéb mozgathatd
részeit. Gondoskodjon az ¢sszes lumen atoblitésérdl. Az utolséd 6blitéshez ion-
mentesitett vagy fokozott tisztasdgu PURW vizet kell haszndlni.
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9. Szdritsa meg az implantadtumot tiszta, puha, szalmentes, egyszer hasznalatos
torlékendd vagy gyogyaszati mindségu siritett levegd segitségével. Biztositani
kell, hogy az 6sszes lumen és csuklés tertilet szaritasa suritett levegdvel torténjen.

Tisztitas-fert6tlenités — automatizalt eljaras:

1. Oblitse le az eszkézoket hideg folyd csapviz alatt legalabb egy percen keresztiil.
Az eszkdz megtisztitasdhoz puha sértéjl kefét vagy puha, szalmentes toérloken-
dot kell hasznalni.

2. Az ultrahangos fiirdohéz semleges kémhatasu vagy enyhén lugos tisztitészer
felhasznalasaval készitsen friss tisztitészeres oldatot. Tartsa be a tisztitdszer
gyartojanak a megfeleld higitasra, hOmérsékletre, vizminGségre és behatasi id6-
re vonatkozd utasitasait. Megjegyzés: friss oldat alatt Gjonnan elkészitett, tiszta
oldat értendo.

3. Meritse az implantdtumokat bele teljesen a tisztitészerbe, biztositva, hogy az
Osszes lumen és mozgoalkatrész atoblitése megtorténjen az érintkezés biztosi-
tasa érdekében. Végezze el legalabb 15 percen keresztul, minimum 38 kHz frek-
venciaju furdetéssel a DePuy Synthes implantatumok ultrahangos tisztitasat.

4. Oblitse le az eszkdzt ionmentesitett vagy PURW fokozott tisztasagu vizzel lega-
labb két percen keresztil. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével éblitse
4t a lumeneket és csatorndkat. Az utolsé 6blitéshez ionmentesitett vagy foko-
zott tisztasdgl PURW vizet kell hasznalni. Szemrevételezéssel vizsgdlja at az
eszkozt. Ismételje meg a 2-5. 1épéseket addig, ameddig az eszkdzdk lathatéan
nem tisztak.

5. Az automatizalt mosast az I1SO 15883-1 és -2 sz. vagy azokkal egyenérték(
szabvanynak megfeleléen, bevizsgalt moso-fertGtlenitd készilékben kell elvé-
gezni. A gyarto utasitasainak megfelelGen toltse az eszkdzok részegységeit a
moso-fertdtlenité készilékbe, biztositva, hogy a folyadék szabadon at tudja
jarni az eszkozoket és lumeneket. Az automatizalt mosas bevizsgalt mosoé-, fer-
t6tlenitd és/vagy szaritociklus részeként is elvégezhet6 a gyartd utasitasai sze-
rint. Példa a tisztitas céljdbol hasznalt bevizsgalt ciklusra, validalassal egyutt.

Ciklus Minimalis id6 Minimélis Tisztitoszer tipusa

(perc) homérséklet/viz

Elémosas 2 Hideg csapviz (< 40 °C) nem értelmezhetd

|. mosas 2 Hideg csapviz (< 40 °C) Tisztitoszer*

Il. mosas 5 Meleg csapviz (> 40 °C) Tisztitoszer*

Oblités 2 Meleg ionmentesitett vagy ~ nem értelmezhetd

PURW fokozott tisztasagu viz
(>40°C)
Termikus fertGtlenités 5 >93°C nem értelmezhetd
Szaritas 40 >90°C nem értelmezhetd

* |asd a Tovabbi informéacidk pontban

Termikus fert6tlenités:

Automatizalt tisztitas-fertGtlenités esetében legalabb 93 °C hémérsékleten, mini-
mum 5 percig kell végezni a termikus fertGtlenitést (lasd: Tisztitas-fertGtlenités —
automatizalt eljaras, figyelemmel a vizminGségre vonatkozo elbirasokra is). A k-
16nbdz6 termikus fertotlenitési eljarasokra vonatkozé orszagspecifikus eléirasok
(pl. az AO-koncepcid) szintén kdvethetdk. A kantlokkel vagy lumenekkel rendelke-
26 eszkdzoket olyan iranyba kell igazitani, hogy a lumen vagy kanul fiiggéleges
helyzetben legyen. Ha erre helyhiany miatt nincs lehetdség az automata/mechani-
kus mosoberendezésben, olyan 6blitéallvanyt vagy tartoelemet kell hasznalni,
amelynek a kialakitasa, sziikség esetén, kelloképpen biztositja a technolégiai folya-
dékok dramlasat az eszkdz lumenjébe vagy kantljébe.

Ellendrzés:

A DePuy Synthes gyartmanyu implantadtumokat a feltletkezelés utan, a sterilizélas

elott kornyezeti megvilagitas mellett szemrevételezéssel at kell vizsgalni, igy elle-

norizve, hogy az eszk6zokén nincs lathatd szennyezodés, sériilés vagy nedvesség.

Az eszkézokon az aldbbiakat kell ellendrizni:

— Nedvesség hidnya — gondosan at kell vizsgalni az eszk6zok lumenijeit és mozgo-
alkatrészeit. Nedvesség észlelése esetén kézi szaritast kell végezni.

- Tisztasag — ha ellendrzés kézben barmilyen szennyezédésmaradvanyt fedeznek
fel, az ilyen eszk6zokon meg kell ismételni a tisztitasi lépéseket, amig sikerdl az
Bsszes lathato szennyezédést eltavolitani az eszkdzrdl.

— Kéarosodas — korlatozas nélkul ideértve a korrézidt (pl. rozsda, pontkorrézio),
elszinezGdést, karcolasokat, anyaglevalast, repedéseket és kopast is.

- Rendeltetésszeri mikodés — korlatozas nélkil ideértve a hianyzo vagy eltavoli-
tott cikkszamokat is.

A nem megfeleléen m(ik6dd és az olyan eszkdzoket, amelyek jelzései felismerhe-
tetlenek, amelyekrdl hidnyoznak a cikkszamok, vagy azokat eltavolitottak (lesarol-
tak), tovabba a sérult és elhasznalddott eszkdzoket selejtezni kell.

Csomagolas:

Helyezze a megtisztitott, szaraz implantatumokat a megfelelé helyre a DePuy
Synthes ladaba. A sterilizalashoz emellett megfeleld sterilizacios csomagoloanya-
got vagy Ujrafelhasznédlhatdé merev tartéedényrendszert, példaul az I1ISO 11607
szabvany szerinti sterilizaloeszkdz-rendszert kell hasznalni. Ugyelni kell az implan-
tdtumok megovasara, valamint arra, hogy a hegyes és éles eszk6zok ne érjenek
egyéb olyan targyakhoz, amelyek feltletét megsérthetik.

A gOzsterilizalast (nedves hovel térténd sterilizalas) helyi szinten jovahagyott el6va-
kuumos (gépi légtelenités) ciklusban kell végrehajtani.

Sterilizalas:

A gbzsterilizald készilék barmely helyi szabvany és iranymutatas — pl. EN 285 vagy
AAMI/ANSI ST8 - elbirasai szerint bevizsgalt kell, hogy legyen, ideértve az
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ISO 17665 szabvany elGirasaival szembeni megfelel6séget is. A gbzsterilizalo ké-
szlléket a gyarto utasitasainak és a helyi el6irasoknak megfelel6en kell telepiteni
és karbantartani. A gdzsterilizald késziléken biztositani kell, hogy olyan ciklust
vélasszanak, amely a kialakitasa révén eltavolitja a levegt a pordézus vagy lume-
nekkel ellatott eszk6zokbdl a gyartoi utasitasok szerint, és amelyeket a maximalis
terhelhetéséget nem meghaladéan helyeznek a késziilékbe.

Az alabbi gozsterilizalasi ciklusok bevizsgalt ciklusok példai:

Ciklus tipusa Minimalis sterilizalasi Minimalis sterilizalasi ~ Minimalis
behatasi idd (perc) behatasi hémérséklet  szaritasi

id6*
Elvakuum leveg@eltavolitas telitett vizgzzel 4 132°C 20 perc
(elévakuum, legalabb harom impulzus) 3 134 °C 20 perc

* A szaritasi idok DePuy Synthes ladakra és tartozékaikra torténd alkalmazasakor
a szabvanyos egészséglgyi elévakuum-paraméterektol eltérd szaritasi idokre
lehet szlikség. Ez kildndsen nagy teherbirasd, nem sz6tt anyagu sterilizacios cso-
magoldanyagokkal egyUtt hasznalt polimeralapu (mlanyag) ladak és talcak ese-
tén fontos. DePuy Synthes gyartmanyu ladakhoz az aktualisan ajanlott szarita-
si idok a normal 20 perctdl akar a megndvelt 60 percig is terjedhetnek.
A szaritasi id6t leggyakrabban a polimeralapu (mlanyag) anyagok jelenléte befo-
lyasolja; ezért a valtoztatasok, példaul a szilikonlapok és/vagy a sterilizaléesz-
kéz-rendszer médositasa (pl. nagy helyett kénny( teherbirasu csomagoloanyagra)
csokkentheti a szukséges szaritasi idot. A szaritasi idok a csomagoléanyagokkal
(pl. nem sz6tt csomagolasok), a kérnyezeti feltételekkel, a gézminGséggel, az
eszkdz alapanyagaival, 6ssztomegével, a sterilizalokészilék teljesitményével és
a véltozé visszah(lési idokkel kapcsolatos kilénbségek miatt nagy mértékben
valtozoak lehetnek. A felhasznalonak ellendrizheté modszereket (pl. szemrevé-
telezéses vizsgalatokat) kell alkalmaznia a megfeleld szaradas ellendrzésére.

— Merev sterilizaloedény — felhasznalasi utasitasok és szempontok

A DePuy Synthes implantatumok megfeleld sterilizalasanak biztositasa érdekében

merev sterilizdléedény hasznalata esetén figyelembe kell venni az aldbbiakat:

— A merev sterilizdléedény gyartojanak hasznalati utasitasait be kell tartani. Ha
kérdések mertinek fel a merev sterilizaléedény hasznalataval kapcsolatban,
a DePuy Synthes javasolja, hogy Utmutatasért forduljon az adott tartaly gyartéjahoz.

— A merev sterilizaléedények az alabbi lehetGségek szerint hasznélhatok
DePuy Synthes eszkozokkel és megrakott ladakkal:— Legfeljebb 1 (egy) teljesen
megrakott lada helyezhetd kdzvetleniil a merev sterilizaldedénybe.— Legfeljebb
1 (egy) megrakott lada eszkdztalcai helyezhetok kozvetlentl a merev sterilizaloe-
dénybe.— Az optimalis szell6zés biztositasa érdekében a kilénallé modulokat,
racsokat vagy az egyes kulonallé eszkozoket rakatképzés nélkul, tartokosarba
kell helyezni.

— Amikor a DePuy Synthes eszkézokho6z és megrakott ladakhoz merev sterilizalde-
dényt valasztanak, a merev sterilizaloedény szell6zényilasanak a maximalis tér-
fogathoz viszonyitott aranya nem lehet nagyobb 322 cm3/cm2-nél. Ha a szell6-
z0nyilas térfogathoz viszonyitott aranyaval kapcsolatban barmilyen kérdése van,
forduljon a tartoedény gyartojahoz.

— A DePuy Synthes eszkozdkkel és megrakott ladakkal kizarélag el6vakuumos
gozsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizaléedények hasznalhatok, a fenti
tabladzatban megadott paraméterek betartasa mellett.

Tarolas:

A csomagolt terméket szaraz, tiszta kérnyezetben, napfénytdl, kartevoktdl, vala-
mint szélséséges hémérséklettdl és paratartalomtdl védett helyen kell tarolni.
A steril termékek tarolasi idejére, valamint a tarolasi hémérséklettel és paratarta-
lommal kapcsolatos elirasokra vonatkozo hatarértékeket a sterilizacios csomago-
l6anyag vagy merev tartoedény gyartojanak hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

Tovabbi informaciok:

A konkrét tisztitoszerek, ultrahangos moséberendezések, mosé-fertétlenitd
készulékek, csomagoldanyagok vagy sterilizalokészulékek validacios vizsgélatai-
ban térténd felhasznalasaval kapcsolatos tovabbi informaciok kérés esetén rendel-
kezésre allnak. A DePuy Synthes a feldjitasra vonatkozo jelen ajanlasok bevizsgalasa
soran az aldbbiakat alkalmazta:

Kézi tisztitas: el6zetes kézi tisztitas Prolystica® 2x-es koncentraciéju enzimes tisz-
titdszerrel, 1 ml/l 14-16 °C-on és ultrahangos tisztitas Prolystica® 2x-es koncent-
Automatizalt tisztitas: elozetes kézi tisztitas Prolystica® 2x-es koncentraciéju enzi-
mes tisztitoszerrel, 1 ml/l 14-16 °C-on. Tisztitds moso-fertStlenitd készilékben,
(1. mosas) Prolystica® 2x-es koncentraciéju enzimes tisztitoszerrel, 1 ml/l
tisztitoszerrel, 1 ml/l 44-46 °C-on.

Szalmentes torlokendd: Berkshire Durx 670.

A tisztitasi és sterilizalasi informaciokat az 1SO 17664 szabvanynak megfelelGen
kozoljuk.

A fentiekben koézolt ajanlasokat az orvostechnikai eszk6zok gyartdi bevizsgaltak
akként, mint amelyek alkalmasak nem steril DePuy Synthes orvostechnikai eszkézok
elOkészitésére. Tovabbra is a feliiletkezelést végzd felelGssége annak biztositasa,
hogy a kezelést a kivant eredményt elérd felszerelésekkel, anyagokkal és személy-
zettel végezzék a felujito létesitményben. Ez a technoldgiai folyamat bevizsgalasat
és rendszeres ellendrzését igényli. Ehhez hasonloan a kézolt ajanlasoktdl a feltlet-
kezelést végzo altali barminem( eltérést megfelelGen értékelni kell a hatasossag és
a potencidlis nemkivénatos kdvetkezmények szempontjabol.
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A feldjitas soran hasznalt viz kémiai minésége kihathat az eszkéz biztonsagossaga-
ra. A létesitmények az eszkdzok feltjitasara vonatkozoan ajanlott vizmindségi elo-
frdsokat kell, hogy alkalmazzak a helyi irdnymutatasoknak (pl. AAMI TIR 34, Feluji-
tashoz hasznalt viz) megfelelGen.

A DePuy Synthes implantatumok anyagkompatibilitasa klinikai feliiletkeze-
lés soran:

Az anyagok és tulajdonsagaik ismerete nélkildzhetetlen annak biztositasa érdeké-
ben, hogy az implantatumok kezelése és karbantartasa hozzaértéen térténjen.

Tisztito-, fertStlenit6szer, oblitést segité anyagok és egyéb adalékok:

Az emlitett termékek tulzott koncentracidban, valamint az erésen savas vagy ligos
tisztitoszerek kikezdhetik a rozsdamentes acél, titan és aluminium oxidos védoré-
tegét, igy az anyagok, tulajdonsagaik és fellleti llapotuk korrodalédasahoz, elszi-
nez6déséhez vagy egyéb elvaltozasaihoz vezethetnek. Az emlitett termékek hasz-
nalatakor minden esetben be kell tartani a koncentraciokra, érintkezési idokre,
homeérsékletekre és anyagkompatibilitasra vonatkozd gyartoi ajanlasokat. A 7 és
9,5 kdzotti pH-értékl termékek ajanlottak. Ismételt és hosszan tarté felhasznalas
kdzben egyes oblitést segitd anyagok kikezdhetnek bizonyos mlanyagokat, és el-
szinezGdéshez vagy ridegedéshez vezethetnek. Ha az eszkdzok tisztitasa automata
mosoé-fertétlenito készilékben torténik, be kell tartani a moso-fertétlenitd készi-
1€k, a tisztitoszerek, Oblitést segitd anyagok és egyéb adalékok gyartoinak Utmutatojat.

Acél dorzsolészivacs, acél kefék, reszel6k és egyéb surolé hatasu tiszti-
téeszkozok:

Fémeken minden esetben tilos extra finom vagy normal acél dérzséloszivacsokat,
acél keféket, reszelGket vagy koptatd hatasu egyéb tisztitoeszkdzoket hasznalni
a sebészi mUszerek tisztitdsa céljabdl, ugyanis ez a passziv réteg mechanikai
sérulését eredményezi, ami korr6ziohoz és meghibasodashoz vezet.

Tisztitoszer-maradvanyok a csomagolé kendékben:

Az eszkdzok sterilizalas céljabdl torténd becsomagolasahoz hasznalt kendoknek
tisztitdszer- vagy egyéb anyagmaradvanyoktdél mentesnek kell lennitik. Az emlitett
anyagmaradvanyokat a g0z atviheti az eszkéz feliiletére, ahol kélcsénhatasba 1ép-
hetnek azzal.

Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok

Megfelel kezelés, mozgatas

Az implantatumok és mUszerek helyes kezelése, mozgatéasa rendkivil fontos. Ha
meg kell véltoztatni egy implantatum alakjat, Ugy az eszkdzt nem szabad éles sz6g-
ben vagy hatrafelé meghajlitani, bevagni vagy megkarcolni. Az ilyen manipulalas,
minden egyéb nem rendeltetésszer( kezeléssel vagy hasznalattal egyutt feltleti
hibakat idézhet el6, és/vagy fesziltséget koncentralhat az implantatum magjaban.
Ez pedig id6vel a termék meghibasodasat okozhatja.

Kilonleges kezelési utmutaté

1. Tarja fel a rogzitendd teriiletet a standard sebészeti megkdzelitéssel.
2. VAgja le a lemezt (opcionalis).*
3. Vélassza ki a MatrixMANDIBLE csavar megfelel6 atmérdjét a belltetéshez.
4. Helyezze el a PROPLAN CMF® sebészeti vezetdeszkdzoket (opcionalis).
5. Furja ki a lyukakat a PROPLAN CMF®
sebészeti vezetbeszkdzok beépitett furovezetbinek felhasznalasaval (opciondlis).
6. Végezze el a csontreszekciot (opcionalis).
7. Helyezze el a lemezt.

8. Megfelel6 méretl furogéppel, furévezetok segitségével furja ki a lyukat
a csavarhoz; menet nélkili furdvezetd hasznélata esetében biztositani kell,
hogy a csavar lemezhez viszonyitott szoge ne haladja meg a 15°-ot.

9. A mélységméro segitségével mérje meg a csavar hosszat (opcionalis).

10. Helyezze a csavart a csavarhuzo fejére, és a kivant helyszinen illessze be
a mGtéti tertletre.

11. Ismételje meg a csavarbehelyezést a kivant szamu csavarral; csontszakaszon-
ként 3—4 csavarral kell szamolni (graftszakaszonként legaldbb 2 csavarral).

12. Helyezze fel a graftot, és ismételje meg a 3-11. [épéseket (opcionalis).

13. Ellenérizze a tervezett rogziilést.

Megjegyzés: Alternativ lehetéségként a graftot a 6. lépés utan a lemezhez lehet
rogziteni, majd a szerkezetet lehet athelyezni a rekonstrukcié helyszinére.

Eltavolitas (ha sziikséges)

Fel kell tarni a bemetszést, és hozzaférést kell kialakitani a beultetési helyhez.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e lagy szovetek letapadva az implantatum feltletén, vagy
a rogzitéfuratokon keresztll dsszekétodve. llyen esetben Gvatosan valassza le
a lagy szoveteket a feltletrdl, anélkil, hogy térmelék levalasat okozna az implan-
tatumrol.

Tavolitson el barmilyen rogzitGeszkdzt a csontrol.

Standard eljarassal zarja le a mtéti teriletet.

* A betegspecifikus lemezek ugy vannak kialakitva és legyartva, hogy a hosszuk
megfeleljen a paciens anatomiai jellemzdinek. Ha azonban a paciens anatomiaja
vagy a preoperativ terv megvaltozik, a lemezt a kivant hosszra lehet vagni. A le-
mezt a csavarvagoéval (388.720) lehet vagni. A lemez elvagasahoz jelentés mér-
ték erd szikséges. A lagyszovet-karosodas megakadalyozasa érdekében sziik-
ség esetén manudlis sorjatlanitd eszkdzzel kell sorjatlanitani a lemezt. Ehhez
a rovid vagdtavolsagu lemezvago (03.503.057) sorjatlanitéd funkcidja hasznalha-
té. Mivel a lemeznek nincsenek vaghaté elemei, a roévid vagotavolsagu lemezva-
g6t NEM SZABAD a lemez elvagéséra hasznalni.
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Tovabbi eszkézspecifikus tudnivalok

Cikkszém
Tétel- vagy gyartasi szam

Torvényes gyarto

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Lejarati datum

Ujrafelhasznalasa tilos

© Kétszeres steril izolaldeszkoz-rendszer

@ Nem steril
Orvostechnikai eszkdz

B A csomag tartalma

E[ﬂ Olvassa el a hasznélati utasitast

A Vigyazat! Lasd a haszndélati utasitast.
Gyartasi idopont
& 2008 -12 y M p

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan DePuy Synthes imp-
lantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelGen
kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell drtalmatlanitani.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Hasznélati utasitas: www.e-ifu.com
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