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Hasznalati utasitas

Fémfurashoz hasznalhaté furoszarak

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

A fém, gyorsacél vagy keményfém furasara szolgalo Synthes gyartmanyu furdsza-
rak a lemezben elakadt normal és régzitGcsavarok furasahoz vannak kialakitva,
és kilonbdz6 méretd, steril csomagkiszerelésben rendelhetok.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
ajelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” ciml téajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Rendeltetés
A gyorsacél és karbid furdszarak célja a fémek megfurasa régzitdcsavarok eltavo-
litdséhoz.

Javallatok

A Synthes a mUtéti teriilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyd implantatumok
belltetésének megkonnyitése céljabol gyart sebészeti miszereket. A javallatokat
és ellenjavallatokat az implantatumok, nem pedig az eszk6zok hatarozzék meg. Az
implantatumok specifikus javallatai/ellenjavallatai az adott Synthes implantatum
hasznélati utasitasaban talalhatok.

Ellenjavallatok

A Synthes a mUtéti teriilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyd implantatumok
beliltetésének megkonnyitése céljabol gyart sebészeti mlszereket. A javallatokat
és ellenjavallatokat az implantatumok, nem pedig az eszk6zok hatarozzék meg. Az
implantatumok specifikus javallatai/ellenjavallatai az adott Synthes implantatum
hasznélati utasitasaban talalhatok.

Betegcélcsoport

A Synthes a mUtéti teriilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyd implantatumok
belltetésének  megkonnyitése  céljigbol  gyart  sebészeti  mdlszereket.
A betegcélcsoportot az implantatumok, nem pedig az eszk6zok hatarozzék meg.
Az implantatumok specifikus betegcélcsoportjai az adott Synthes implantatum
hasznalati utasitasaban talalhatok.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy rendszer kdzvetlen alkalmazasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. sebé-
szek, orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz eldkészitésében részt vevo személyek
altal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kéren ismernie kell
a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetdk — és/vagy adott
esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatojat.

A belltetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepl6 korképnek vagy allapotnak megfeleld legyen, és hogy a mUtétet az elGira-
soknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok
A Synthes a mUtéti terilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyu implantatumok
belltetésének megkonnyitése céljabol gyart sebészeti mlszereket. Az eszkdzok
klinikai el6nyeit az implantatumok hatarozzak meg, nem pedig az eszkézok. Az
implantatumok specifikus klinikai el6nyei az adott Synthes implantatum hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes meghatéarozta a fémfurashoz hasznalhato furdszarak teljesitoképességét
és biztonsdgossagat, és megallapitotta, hogy a hasznélati utasitasnak és a termék-
dokumentacionak megfeleld alkalmazas esetében a nem eltavolithaté normal és
régzitdcsavarok megfurasa céljabol a technika jelen allasa szerinti legkorszer(ibb és
a rendeltetésének megfeleld teljesitményl orvostechnikai eszkdznek mindsiil.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

A Synthes a mUtéti teriilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyu implantatumok
belltetésének megkdnnyitése céljabol gyart sebészeti mlszereket. A nemkivanatos
eseményeket és mellékhatasokat az implantatumok hatarozzék meg, nem pedig az
eszkozok. Az implantatumokkal kapcsolatos specifikus nemkivanatos események és
mellékhatasok az adott Synthes implantatum hasznalati utasitasaban talalhatok.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

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

@ Ujrasterilizélasa tilos

A faroszarak Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa szennye-
zOdésveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Az itt felsorolt furdszarakat nem szabad feltjitani vagy Ujrasterilizalni. A kialaki-
tasuk szerint kizarolag egyszer hasznélatosak.

— A gyorsacél furészarak kemények és torékenyek. A torés megelézése érdekében
a farast mar forgd furészarral kell elkezdeni, és a kivalasztott furasi tengelyt az
egész furasi folyamat soran fenn kell tartani.

— Furés koézben hitést kell biztositani az elszivoeszkdzzel, és a forgacsokat fel kell
szivni.

- Tilos megszakitani a vizellatast. Ellendrizze, hogy az ellato- és az elszivotomld
nincs-e megtorve.

— Vélassza ki a gyorsacél furdszarat a csavarok acélimplantatumokbél térténd ki-
furasahoz. A titdncsavarokat karbid faroszarakkal kell kiftrni. A térott miszerek
(pl. csavarhuzok hegyei, csavarkihajtok) csavarmenetbdl térténé eltavolitasahoz
kizarélag a karbid furészarakat szabad hasznalni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

Csavar/furoszar tablazat
Ajanlott alkalmazasok

++ jo furoképesség
+ elégséges furoképesség
- nem ajanlott

Furészar Anyag, amelyhez megfelel6
a furdszar
Csavarméret Cikkszam Tipus TiCP, Rozsda- Mdszeracél
TAN TAV  mentes
acél
3,5, 4,0 309.503S 2,5mm Gyorsa- + ++ -
cél
3,5;4,0;4,5;,50 309.504S 3,5mm Gyorsa- + ++ -
cél
3,5;4,0; 4,550 309.004S 4,0 mm Karbid ++ - +
5,0; 6,5, 7,0; 7,3 309.5065 4,8 mm Gyorsa- + ++ -
cél
5,0;6,5;7,0; 7,3 309.0065 6,0 mm Karbid ++ - +
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A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés
Az eszkdzok steril dllapotban keriilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban 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 sérdilt.

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.

Az eszkézre vonatkozé tovabbi tudnivalok

“ Térvényes gyartd

g Lejarati datum
I::Ii_] Olvassa el a hasznélati utasitast

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

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

Kiilonleges kezelési itmutaté

Csavarok eltavolitasa

A furoszar hasznalata elGtt a csavart a kipos csavarkihajtoval probalja eltavolitani.

Ne alkalmazzon tulzott mértékd erdt, hogy elkertlje a csavarkihajté térését. Ha ez

nem sikertl, két megkdzelités kisérelheté meg:

a. Csavar torott eszkdz nélkil: az elsé és a harmadik lépés nem sziikséges az
eltavolitashoz.

b. Csavar torott eszkozzel a csavarmenetben: a csavar teljes eltavolitdsdhoz
az Osszes ismertetett [épés szikséges.

1. Kisérelje meg eltavolitani az eszkoz letort részét hegyes kampoval és/vagy
fogdcsipesszel. Ha nem sikerdl, folytassa a kévetkezd lépéssel.

2. Ellenérizze , A csavar teljes eltdvolitadsahoz szikséges eszkdzok” tablazatot.
Készitse eld az eszkozoket. A kdrnyezd lagyszovetek védelme érdekében a csavar
eltavolitasi helyének kornyékét steril ragasztofoliaval ajanlott letakarni. Készitse eld
az elszivoeszkdzt és az dblitérendszert.

3. Kezdje el a farast forgo karbid furoszarral, az éblitérendszer és az elszivoesz-
k6z mikodése kdzben. A furas iranyanak merdlegesnek kell lennie a torétt felulet-
re. Simitsa el az érdes felliletet. Az elszivdeszkozt ugy kell elhelyezni, hogy

a furészér hegyének kozelében legyen.

4. Furjon folyamatosan, megallas nélkil. A hatékony furashoz tengelyiranyu eré
szlikséges. A furdszar tengelyét ajanlott egy vonalba egy vonalba igazitani a csavar
tengelyével. Ha a tengelyirdnyokat nem lehet egy vonalba igazitani, nagyobb
4tmérdja furoszarra lehet sziikség, hogy a lemezt teljesen levélassza a csavarrél.
A 6,0 mm-es karbid furoszar csak a 4,0 mm-es karbid furoszarral végzett eléfuras
utan hasznalhaté.

5. Addig furja a csavar fejét, amig a csavar és a lemez kézott mar nincs fizikai
kapcsolat. Ezutan tavolitsa el a lemezt.
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6. A csavar szaranak eltavolitasa a betegbdl

a) A csavar kiall a csontbol
A csavar eltavolitdsahoz hasznélja a fogdt. Fogja meg a csavart, és forgassa
az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba. Huzni tilos.

b) A csavar nem all ki a csontbdl
Hasznalja az Ureges tagitéfurdt és a csavarkihajtét. Igazitsa egymashoz az treges
tagitéfurd tengelyét a csavar tengelyéhez. Tagitson 5 mm mélységig.

Helyezze a csavarkihajtét a csavarra. Mikézben nyomja, forditsa az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyba. Ez szoros kapcsolatot hoz létre a csavarkihajtd
menetének kupos alakja és a csavar szdra koz6tt. Forgassa az éramutaté jarasaval
ellentétes irdnyba, amig a csavar szarat teljesen el nem tavolitotta.
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