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Hasznalati utasitas

A méréfunkcios miszerek megkénnyitik a belltethetd eszkdzokhodz kapcsolodd
sebészeti eljarasokat.

Ez a hasznalati utasitdis a CMF, a gerincrendszerek és a traumarendszerek
mérdeszkozeit targyalja.

Fontos megjegyzés az egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara: A
jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el a
hasznalati utasitast és a DePuy Synthes , Important Information” (Fontos informacidk)
C. tajékoztatofiizetét. Fontos, hogy ismerje a megfelel6 mtéti eljarast.

Anyagok

Aluminium — EN 573-3

PAEK —1SO 10993

PEEK — ASTM F2026

PPSU —1SO 16061

Szilikongumi — ASTM F 2042/F 2038
Rozsdamentes acél — 1SO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Rendeltetésszerii hasznalat
A méréfunkcios miszerek rendeltetésiik szerint az emberi test valamely anatomiai
paraméterének kvantitativ mérésére hasznalhatok.

Javallatok/ellenjavallatok

A Synthes a helyszin eldkészitésére és a Synthes implantatumok bedltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi miszereket gyart. A javallatok/ellenjavallatok inkabb
abelltetendd eszkdzokkel, minta mlszerekkel kapcsolatosak. Azimplantatumokra
vonatkozoé specifikus javallatok/ellenjavallatok a megfelelé Synthes implantatum
hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Betegcélcsoport

A Synthes a helyszin eldkészitésére és a Synthes implantatumok bedltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A betegcélcsoportot a beliltetend6
eszkozok, nem pedig a miszerek hatdrozzék meg. Az egyes implantatumok
specifikus betegcélcsoportjai a megfelelé Synthes implantatum hasznalati
utasitdsaban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez a hasznéalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elegendd hatteret a termék vagy
rendszer kozvetlen hasznalatdhoz. Nyomatékosan ajanlott az eszk6zok kezelésében
jartas sebész Utmutatasat kovetni.

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld Gsszes személynek teljeskorien ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztatédfiizetét.

A beliltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott mitéti eljarast kovetve kell
végezni. A sebész felelGs azért, hogy az eszkdéz megfeleld legyen az indikalt
korfolyamat/betegség kezeléséhez, és hogy a mitétet megfelelGen végezzék.

Varhato klinikai el6ny6k

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok betltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi miszereket gyart. A miszerek klinikai elényeit a
beultetendd eszkz6k, nem pedig a mlszerek hatarozzak meg. Azimplantatumokra
vonatkozo specifikus klinikai elényok a megfelel6 Synthes implantatum hasznalati
utasitasaban szerepelnek.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes igazolta a méréfunkciés mUszerek teljesitményét és biztonsagossagat,
test anatomiai paraméterének kvantitativ mérésében, amennyiben a hasznalati
utasitasuknak és cimkéjiknek megfeleléen hasznaljak azokat.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

A Synthes a helyszin elSkészitésére és a Synthes implantatumok beiltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mérémUszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatasokat a beliltetendd eszkdzok hatarozzak meg, nem pedig a miszerek.
Az implantatumokra vonatkozo specifikus nemkivanatos események/mellékhatasok
a megfelel6 implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Mérbéeszkoz
A mérbeszkdzok rendeltetésiik szerint az emberi test valamely anatomiai
paraméterének kvantitativ mérésére hasznalhatok.
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Alkatrész Méréstartomany Pontossag (mm)
(mm)
Tolémérék
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
Mélységmérsk
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 Csak a 323.040-es egységgel egyiitt hasznalatos.
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 +1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
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
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Alkatrész

Méréstartomany
(mm)

Pontossag (mm)

Alkatrész Méréstartomany
(mm)

Pontossag (mm)

Kozvetlen méréeszkozok

Osteotomia korrekcios eszk6zok

311.690
311.690-EXS
311.720
319.150
319.155
319.170
319.210
319.700
319.701
319.702
319.703
323.029
323.034
323.060
323.061
324.037
324.208
338.050
338.170
338.329
351.717
356.829
357.042
357.385
357.430
358.698
360.255
387.550
03.631.521
03.010.083
03.010.085
03.010.090
03.010.106
03.010.429
03.010.492
03.010.493
03.037.020
03.037.027
03.037.036
03.045.035
03.108.003
03.108.037
03.110.000
03.110.006
03.111.000
03.111.005
03.168.003
03.207.004
03.226.002
03.226.008
03.226.030
03.227.030
03.231.017
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40-150
40-150
70-120
8-70
20-80
20-80
10-150
30-180
25-140
8-50
0-40
6-32
6-32
10-60
6-58
18-85
0-140
40-170
40-150
75-150
160-480
70-130
60-125
80-130
70-150
34-54
160-340
28-50
25-100
40-100
40-130
34-54
18-100
18-100
40-100
40-130
70-130
70-130
240-480
160-480
10-80
10-50
10-30
0-40
0-30
0-40
50-140
35-184
5-40
10-40
18-110
30-160
25-145

+0,8
+0,8
+0,6
+0,75
+0,75
+0,75
+0,95
+0,85
+1,1
+0,95
+0,9
+0,4
+0,5
+1,05
+0,5
+4,1
+1,3
+1,15
+1
+0,9
+3,7
+1,4
+0,85
+1,9
+0,4

+3,4
+1,5
+1,483
+1.55
+0,85
+0,6

+0,8
+1,55
+0,85
+0,9
+0,4
+3,7
+3.7
+2,1
+1,3
+0,9
+1
+0,3
+0,6
+0,8
+0,8
+0,95
+11
+0,75
+0,75
+1,6

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 eszk6zok

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

Magassagméré eszk6zok

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mérdeszkozok az emberi test killénb6z6 anatomiai paraméterének kvantitativ
mérésére, valamint a kilénb®zo belltethetd orvosi eszkdzdk mérésekor
hasznalhatdk. A mérdkészulékekkel kapcsolatos eszkdzspecifikus ovintézkedéseket
és figyelmeztetéseket az adott belltetheté eszkézokre vonatkozd megfeleld
hasznalati utasitas ismerteti.

Az egészségligyi szakembereknek megfeleld szakképesitéssel kell rendelkeznitik a
mérbeszkozok hasznélataval kapcsolatosan. A mérési hiba potencialisan az
implantatum  meghibasodasahoz vezethet, ha nem megfelel6 méretl
implantatumot valasztanak.

A meért paraméterek csak akkor érvényesek, ha a mérGeszkdzoket a Synthes
LImportant Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztatofuzetében ismertetett
modon dolgozzak fel és tartjak karban.

Ugyelni kell az emberi testben taldlhatd idegek és az érkdtegek, valamint
lagyszovetek és szervek sértlésének elkertlésére, amikor egy anatomiai paraméter
méréséhez mérdeszkdzoket hasznalnak.

Az eszkdzOk hasznalat kdzben (tdlzott erbhatasra vagy az ajanlottdl eltéré mutéti
technika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolodd kockazatok tekintetében a
végso dontést a sebésznek kell meghoznia a térott darab eltavolitasardl, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Orvostechnikai eszkz6k kombinacidja
A Synthes véllalat a mas gyartdk eszkozeivel vald kompatibilitdst nem mérte fel, igy
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelést Synthes mérGeszkdzoket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizalas  elott  tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoloanyagba vagy tartalyba. Koévesse a Synthes ,Important Information”
(Fontos informacidk) c. tajékoztatoflzetben ismertetett tisztitasi és sterilizalasi
Utmutatést.

Nem steril

Hibaelharitas
Az eszkdzzel kapcsolatosan kialakuld minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarté és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatosaga felé.
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Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Az Gjrafelhasznalhato eszkdzok, mUszertalcak és tartok feltjitasaval kapcsolatos
részletes utasitdsok a Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztatoflizetében taldlhatok. Az eszkozok Ossze- és szétszerelésével
kapcsolatos utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkdzok szétszerelése” cim(
dokumentum a webhelyen talalhaté meg.

Hulladékkezelés
Az eszkozok hulladékkezelését egészségugyi ellatasban hasznélatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kérhazi eljarasoknak megfelelden.

Nem minden termék kaphaté jelenleg az 6sszes piacon.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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