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Hasznalati utasitas

2,0 mm-es gyorsan behelyezhetd csavarok:

Cikk sz.
04.228.511 Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm @&, 11 mm hosszu, titan
04.228.512  Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm &, 12 mm hossz, titan
04.228.513 Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm @&, 13 mm hosszd, titan
04.228.514  Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm &, 14 mm hosszd, titan
04.228.515 Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm @&, 15 mm hosszd, titan
04.228.516  Gyorsan behelyezhetd csavar, 2,0 mm &, 16 mm hosszu, titan
04.228.517 Gyorsan behelyezhet6 csavar, 2,0 mm @&, 17 mm hosszu, titan
04.228.518  Gyorsan behelyezhetd csavar, 2,0 mm &, 18 mm hosszu, titan
03.028.011 BetdltGeszkdz gyorsan behelyezhet6 csavarokhoz,
AO-gyorscsatlakoztatashoz
03.028.012 Csavarhuzonyél gyorsan behelyezhetd csavarokhoz,

AO-gyorscsatlakoztatashoz

A belltethet6 csavarok nem steril és/vagy steril tubus csomagolasban kaphatdk
(a vonatkozé cikkszam a , TS" utédtaggal van ellatva).

A Synthes 2,0 mm-es gyorsan behelyezhet6 csavarrendszer titandtvézetbol (TAN)
késziilt 6nbehajtd és menetmetszd ortopédiai csontrégzitd csavarokbol &ll. A csavarok
4tmérdje 2,0 mm, hosszuk 1 mm-es Iépésekben lefedi a teljes tartomanyt 11 mm-t6l
18 mm-ig. A csavarok kizarélag egyetlen paciensnél hasznalhatok.

A rendszer része a gyorsan behelyezhetd csavarok ntarto betoltéeszkoze, vala-
mint a gyorsan behelyezhet6 csavarok behelyezésére kialakitott csavarhuzonyél.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a m(itszemélyzet szamara: a jel-
en hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasznalatéhoz
szlikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatot. Gondoskodjon a megfe-
lel6 mtéttechnikaban valé jartassagarol.

Eszk6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Gyorsan behelyezhetd Ti-6Al-7Nb (TAN) titan 6tvozet ISO 5832-11
csavarok

Rendeltetés

A 2,0 mm-es gyorsan behelyezheté Synthes csavarok célja a labfej ellls6 és
kdzépsé részében, valamint a kézben 1évé csontokat érintd térések, fuziok, osteot-
omiak, illetve hianyos vagy nem megfelel6 csontegyestilések rogzitése.

Javallatok

A 2,0 mm-es gyorsan behelyezheté Synthes csavarok célja a labfej elils6 és
kozépsé részében, valamint a kézben 1évé csontokat érintd térések, fuziok, osteot-
omiak, illetve hianyos vagy nem megfelel6 csontegyestilések rogzitése.

Ellenjavallatok
A 2,0 mm-es gyorsan behelyezhetd Synthes csavaroknak nincsenek kifejezett
ellenjavallatai.

Pacienscélcsoport
A terméket a tervezett alkalmazast, javallatokat, ellenjavallatokat, valamint a beteg
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkoz vagy rendszer kdzvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatdrozottan ajanlott.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mitszemélyzet és az eszkoz elokészitésében részt vevo személy-
ek altal hasznalhatd. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérien ismernie kell
a hasznalati utasitast, adott esetben a sebészeti eljarasokat és/vagy a , Fontos tud-
nivalék” c. Synthes tajékoztatot, ha szikséges.

A bedltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek megfeleld legyen, valamint hogy a mUtétet megfeleléen hajtsak végre.
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Elvart klinikai elényok

A szervezetben alkalmazott rogzitéeszkozok, példaul a 2,0 mm-es gyorsan behe-

lyezhetd csavarok hasznélati utasitas szerinti és az ajanlott technikaval végzett al-

kalmazasa a kovetkezd elvart klinikai elénydket biztositja:

— A csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elsegitése.

— Az anatomiai folytonossag helyredllitdsa, amely a csontozat gydgyulasa utan
a mikadés helyreallasat eredményezi.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes meghatarozta a gyorsan behelyezhetd csavarok teljesitményét és biz-
tonsdgossagat, valamint azt is, hogy azok — a hasznélati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfelel6 — rendeltetésszer( felhasznalas esetében a labfej eliilso és
kozéprésze, valamint a kéz csonttorései, korrekcids és rekonstrukcios mitétjei cél-
jabol a technika jelen allasa szerinti legkorszer(ibb orvostechnikai eszkzok.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradoé kockazatok

— Az ideg- és érrendszer karosodasa.

— A kérnyez6 képletek karosodasa.

— Lagyszovet-karosodas (ideértve a rekeszszindromat is).

- Elégtelen izlleti mozgas.

- Az implantatum elmozdulasabol, kilazulasabol, elhajlasabol vagy torésébol
fakadé tunetek.

— Nem megfelelé vagy hianyos csontegyestilés.

— Csontkarosodas, ideértve az intra- és posztoperativ csonttorést, az osteolysist
vagy a csontelhalast is.

— A felhasznald személyi sérulése.

- Kedvezétlen szbvetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio.

— Fajdalom vagy diszkomfort érzés.

- Fert6zés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril implantatumokat az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kéz-
vetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

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

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai felUjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, ami a
paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitdsa szennyezddési
kockéazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrol egy masikra. Ez
a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feldjitani. Semmilyen esetben sem szabad
tjrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a
korhaziprotokolinak megfelelGen kell kezelni. Még alatszolag sértetlenimplantatumokon
is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult bels elvéltozasmintak lehetnek,
amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

- A vezetOdrét behelyezésekor: amennyiben a vezetddrot hegye tuljutott a csont-
kéreg tavolabbi részén, vonja ki az annak megfeleld hosszt. Ha a csavart
konuszfurassal kell a csontfelszin ala helyezni, vonja ki az annak megfelel6 hosszt.

— A csavar behelyezésekor: nagyon kemény csont esetén az idé el6tti levalas
valoszinlségének csokkentése érdekében ajanlott a vezetddrét segitségével
el6farni egy lyukat a csavarnak.

- A csavar elektromos kéziszerszammal torténd behelyezésekor: ha a csont rossz
mindségu vagy karosodott, a motoros behelyezést meg kell szakitani, miel6tt a
csavarfej eléri a csontkéregallomanyt. A végsé meghuzast kézzel kell elvégezni.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
A gyorsan behelyezhetd csavarok a hozzajuk tartozé eszkdzokkel, koztiik a kovet-
kezdkkel alkalmazhatoak:

03.028.011 Betoltéeszkdz gyorsan behelyezhetd csavarokhoz, AO-gyorscsat-
lakoztatashoz

03.028.012 Csavarhuzonyél gyorsan behelyezhetd csavarokhoz, AO-gyorscsatla-
koztatashoz

03.333.000 (S) Vezetédrot 0,8 mm &, 100 mm hosszd, trokarheggyel

03.333.500  Kézvetlen mérbeszkdz 100 mm hosszhoz

03.333.600 Kis méret( markolat, ékszerészkupakkal, gyorscsatlakoztatos, kaniilalt
319.390 Eles horog, 155 mm hossz(

532.022 Gyorscsatlakoztato Kirschner-drétokhoz 0,6-3,2 mm &

A Synthes nem vizsgdlta a kompatibilitast a mds gyartok éltal biztositott, fentebb
fel nem sorolt eszkozokkel, és azokra vonatkozéan semmiféle helytallasi
kotelezettséget vagy feleldsséget nem véllal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

Forgatényomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans for-
gatényomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mezd kisérletben mért
3,69 T/m erdsségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb kép-
mitermék kb. 169 mm-rel nydlt tal a modellen a gradiens echo (GE) mddszerrel
végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 teslds MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint
A legrosszabb esetre vonatkozé esetleirds nem klinikai elektromagneses és termi-
kus vizsgélatai 9,5 °C csucshémérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C at-
laghomeérséklet-emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C csucshémérséklet-
emelkedéshez vezettek (3 T) RF-tekercsek hasznalataval eldallitott MR-képalkotasi
kérilmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 [SAR] 2 W/kg
volt 6 perces [1,5 T] és 15 perces [3 T] vizsgalat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens testében

kialakulé tényleges hdmérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia alkalmaza-

si idején tul tobbféle egyéb tényez6tdl is fligg. Ezért ajanlott kilénds figyelmet
forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton atesé pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

- Hoszabalyozasi vagy hoérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak alavetni.

— VezetOképes implantatumok jelenlétében &ltaldban alacsony térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehet6 legkisebbre kell csokkenteni.

- Atesthdmérséklet emelkedésének mérséklésehez szelléztetGrendszer hasznala-
ta is hozzéjarulhat.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkdz: a nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mutéti
felhasznalas elott meg kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell
tavolitani a teljes eredeti csomagolast. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csoma-
goldanyagba vagy taroloedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes , Fontos tudni-
valok” (SE_023827) cim( téajékoztatojaban talalhatod tisztitasi és sterilizalasi
utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

A gyorsan behelyezhet6 csavarok a kézi csavarhtizéval (03.028.012) tavolithatok el.
Az éles horog (319.390) a csavar fejére tapadt csont- és szovetdarabok eltavolitasara
hasznalhato, hogy a csavarhizét megfelelGen lehessen hasznalni.

Ha az eltavolitast nehéz korulmények kézott kell elvégezni, a csavareltavolito készlet
(036.000.917) is hasznalhato.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

A készilék klinikai feldolgozasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudni-
valok” (SE_023827) c. tajékoztatodja ismerteti.
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Tovabbi eszkozspecifikus tudnivalok

E Hivatkozasi szam

Tétel- vagy gyartasi szam

g Lejarati datum
Az eszkdzok nem steril dllapotban keriilnek forgalomba
I:E Ellendrizze a hasznalati utasitast

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot,
amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséguigyi orvostechnikai eszk6zokként, az intézményi eljarés-
rend szerint kell artalmatlanitani.

Jelenleg nem minden piacon érhetd el az 8sszes termék.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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