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Hasznalati utasitas

Mérbfunkcios eszkozok

Fontos megjegyzés egészséguigyi szakemberek és mitészemélyzet szamara: a jelen
hasznélati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és hasznalatahoz
sziikséges Gsszes tudnivalot. Haszndlat elGtt olvassa el a jelen hasznélati utasitast
és a DePuy Synthes ,Fontos tudnivalék” c. tajékoztatojat. Szerezzen jartassagot a
megfelel6 mdtéttechnikaban.
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Rendeltetés
A méréfunkcios eszkdzok rendeltetésiik szerint az emberi test valamely anatémiai
paraméterének kvantitativ mérésére hasznalhatok.

Tervezett felhasznalo

Az eszkdz szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, radiolo-
gusok, mitdszemélyzet és az eszkdz elbkészitésében részt vevo szakemberek alta-
li hasznélatra szolgél. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tisztdban kell lennie a
termékek rendeltetésével, a vonatkozd mUtéti technikakkal és a DePuy Synthes
,Fontos tudnivalék” c. tajékoztatdjanak tartalmaval.

Lehetséges nemkivanatos események

A DePuy Synthes a mUtéti terlet elokészitése és a DePuy Synthes gyartmanyd implanta-
tumok beliltetésének megkonnyitése céljgbol gyart méromdszereket. A nemkivanatos
események/mellékhatasok inkadbb az implantatumokkal, mint az eszkdzokkel kapcsola-
tosak. A specifikus nemkivanatos események, mellékhatasok a megfelelé hasznalati
utasitasban taldlhatoak.

Méréeszkoz
A mérdeszkdzok rendeltetésiik szerint az emberi test valamely anatémiai paramé-
terének kvantitativ mérésére hasznélhatok.

Cikkszam Méréstartomany (mm) | Pontossag (mm)
Mérokorzo

324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Mélységméré

319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Kizarolag a 323.040 sz. alkatrésszel egy(tt hasznalatos
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 +11
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
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Alkatrész Méréstartomany (mm) | Pontossag (mm)
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 +1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
Kozvetlen méréeszk6zok

311.690 40-150 +0,8
311.690-EXS 40-150 +0,8
311.720 70-120 +0,6
319.150 8-70 +0,75
319.155 20-80 +0,75
319.170 20-80 +0,75
319.210 10-150 +0,95
319.700 30-180 £0,85
319.701 25-140 +1,1
319.702 8-50 +0,95
319.703 0-40 +0,9
323.029 6-32 +0,4
323.034 6-32 +0,5
323.060 10-60 +1,05
323.061 6-58 +0,5
324.037 18-85 +4,1
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 +1,15
338.170 40-150 +1
338.329 75-150 +0,9
351.717 160-480 +3,7
356.829 70-130 +1,4
357.042 60-125 +0,85
357.385 80-130 +1,9
357.430 70-150 +0,4
358.698 34-54 +1
360.255 160-340 +3,4
387550 28-50 +1,5
03.631.521 25-100 +1,483
03.010.083 40-100 £1,55
03.010.085 40-130 +0,85
03.010.090 34-54 +0,6
03.010.106 18-100 +1
03.010.429 18-100 +0,8
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Alkarész Méréstartomany (mm) | Pontossag (mm)
03.010.492 40-100 +1,55
03.010.493 40-130 +0.85
03.037.020 70-130 +0,9
03.037.027 70-130 +0,4
03.037.036 240-480 +3,7
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1,3
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
03.111.000 0-30 +0,3
03.111.005 0-40 +0,6
03.168.003 50-140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
Osteotomia korrekcios eszk6z6k

395.000 0-70/4°-20° +0,41/4°
395.001 5-16 +0,9
03.108.008 0-100 +0,1
03.108.039 0-100 +0,1
03.211.009 1,5-7 +0,3
Redukcios eszkdzok

313.354 0-70 +1,2
399.003 0-30 +0,5
Vonalzék

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1
Magassagmérs eszk6zok

324.092 0-120 +1,5
03.661.010 20-150 +0,45

Ovintézkedések

A mérbeszkozok hasznalataval az emberi test egyes anatémiai paraméterei és
kulénféle betltethetd orvostechnikai eszkézék mérhetéek. A mérdeszkozokkel
kapcsolatos eszkdzspecifikus ovintézkedéseket és figyelmeztetéseket az adott
beltethetd eszkézhéz tartozo hasznalati utasitas ismerteti.

Az egészséguigyi szakembereknek a megfeleld képzéseken kell megszerezniiik a mé-
rGeszkdzok hasznalatara vonatkozo szakképesitést. A mérési hiba miatt helytelen mé-
retben kivalasztott implantatum az implantatum meghibasodasat eredményezheti.

A mért paraméterek kizardlag akkor érvényesek, ha a méréeszkdzoket a DePuy Synthes
Fontos tudnivalok” c. tajékoztatdja szerint dolgozzak fel és tartjak karban.

Az anatomiai paraméterek méréeszk6zok hasznalataval torténd mérésekor tigyelni kell
a testben 1év6 ideg- és ércsomok, lagyszovetek és szervek karositasanak elkertlésére.

Az eszkdzok hasznalat kézben (tulzott erbhatésra vagy az ajanlottol eltéré matét-
technika esetén) eltorhetnek. Habar a kapcsol6dé kockazatok tekintetében a vég-
sG dontést a sebésznek kell meghoznia a térétt darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkézokkel vald dsszeférhetd-
séget nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felelésséget nem vallal.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a mutéti felhasznalas
el6tt meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoldanyagba vagy
taroloedénybe kell helyezni a terméket. Kovesse a DePuy Synthes , Fontos tudniva-
lok” c. tdjékoztatdjaban megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Nem steril

A késziilék klinikai feldolgozasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és tokok
feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a DePuy Synthes ,Fontos tudnivalok”
. tajékoztatdjdban taldlhatok. Az eszkozok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasitasok az ,A tobbrészes eszkozok szétszerelése” c. dokumentumban talalhatok,
amely a kovetkez0 oldalrél tolthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Artalmatlanitas
Az eszkozoket egészségugyi, orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljarés-
rend szerint kell artalmatlanitani.

Jelenleg nem minden piacon érhetd el az 6sszes termeék.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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