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Hasznalati utasitas

Nyomatékszabalyozo markolatok gerincmUtéthez

Az alabbi eszkozokre hatélyos:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges Osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok
Rozsdamentes acél, aluminium, nitrilgumi, szilikon.

Rendeltetés
A nyomatékszabalyozd markolat célja a Synthes gyartmanyu implantatumok bedl-
tetésének segitése.

Javallatok és ellenjavallatok

Abban az esetben, ha a nyomatékkorlatozé markolat felhasznélésa implantatu-
mokkal vagy eszkdzokkel egyuttesen torténik, a javallatokat és ellenjavallatokat,
valamint a kiegészitd sebészeti lépéseket a megfelel6 hasznalati utasitasban kell
ellendrizni.

Pacienscélcsoport
A terméket a rendeltetését, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

A pacienscélcsoportot az implantatumok, nem pedig az eszk6zok hatarozzak meg.
Az implantatumok specifikus pacienscélcsoportjai az adott implantatum hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznélati utasitas Gnmagdaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz eldkészitésében részt vevo sze-
mélyek altal hasznalhat6. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes korGen ismer-
nie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetdk — és/vagy
adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatéjat.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradé kockazatok

A Synthes a mUtéti terilet el6készitése és a Synthes gyartmanyd implantatumok
belltetésének megkdnnyitése céljabdl gyart sebészeti miszereket. A nemkivanatos
eseményeket és mellékhatasokat az implantatumok hatérozzék meg, nem pedig az
eszkdzok. Az implantatumokkal kapcsolatos specifikus nemkivanatos események és
mellékhatasok az adott implantatum hasznalati utasitasaban talalhatok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
— Biztositani kell, hogy adott rendszerekhez a megfelel6 nyomatékszabalyozot
hasznaljak, a szikséges nyomatékértékkel.
— A fix vagy racsnis szaru csavarbehajté eszk6zok hasznalata minden esetben tilos
olyan technikdk esetében, amelyek nyomatékszabalyozé tartozékot irnak eld.
A csavarhizé vagy az implantatum eltérhet, ami drtalmas lehet a paciens szamara.
Eléfordulhat, hogy a meghuzott csavar/anya/kupak szerkezeten tértén6 megla-
zitdsdhoz a meghuzaskor alkalmazottnal nagyobb nyomatékérték szikséges.
llyen esetekben a vonatkozd rendszereljarads haszndlataval kell eltavolitani
a meghuzott implantatumot a szerkezetrdl.
Ha a rendszer ellennyomatékot igényel a végs6 meghuzashoz, mindegyik im-
plantatumra ellennyomaték-szabalyozo eszkdzt kell helyezni. Ha a végsé meghu-
zashoz nem alkalmaznak ellennyomatékot, a szerkezet meglazulhat.
Csavaros/rudas szerkezetek esetében az ellennyomaték-szabalyozé markolatat
tilos a raddal egy vonalba igazitani. Ez ugyanis a rud és a csavarfej nem megfe-
leld illeszkedését okozhatja.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes , Fontos tudnivaldk” cim( tajékoztatdjaban kell
ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben nem biztonsdgos: a targyalt eszkézok az ASTM F 2052,
ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvanyok szerint MR-kérnyezetben nem hasznélha-
tok biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkdz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes ere-
deti csomagolast. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy téaro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim tajékozta-
tojaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkoézok, mlszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudniva-
I6k” cimU tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésére vonatkozd
utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkdzok szétszerelése” ciml dokumentum
a weboldalon érhet el.

Az eszkozre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

Fontos megjegyzés a szervizelésrdl

A nyomatékszabalyozo eszkdzok szervizelését az alabbiak szerint ajanlott elvégezni:

- félévente egyszer vagy minden 50. autoklavciklus utan, e kett6 kozul pedig
a hamarabb bekévetkezd esetén;

- ha az eszkoz kalibrélasa vélhetéen nem megfeleld.

A szervizelés az adott orszagban mikodé leanyvallalatunk normal értékesitési

csatornain keresztul intézhetd.

Artalmatlanitas
Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.
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