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Hasznalati utasitas

Tartok és talcak az univerzalis kis fragmentum rendszerhez

Tartok és talcak:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107*
60.133.131*
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002
60.133.113
60.133.114
60.133.115
60.133.116
60.133.117
60.133.134

Az univerzalis kis fragmentum rendszer két alkotérészbdl all: 1) Mlszerek, csavarok
és standard implantdtumok alkotta alapkészlet; és 2) moduldris anatdémiai
implantatum talcak a tamogatott kis fragmentum képletekhez. Ezenkiviul az
alapkészlet hasznédlhatd valamennyi 2,7 mme-es/3,5 mm-es DePuy Synthes
gyartmanyu, nem reteszelt LCP® és VA LCP® lemezekkel végzett lemezelési
technikékhoz.

A jelen haszndlati utasitas a felsorolt eszkdzokre vonatkozik.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes ,, Important Information” (Fontos informéciék) c.

tajékoztato flizetét. Fontos, hogy ismerje a megfelel6 mUtéti eljarast.

Eszk6z(6k)
Talcak

Télcakhoz

szolgald fedél

Kiils6 tok

Kiils6 tokhoz
szolgald fedél

Csavartarto
allvany

Rendeltetés

Anyag(ok)

AL 5052-es aluminiumétvézet
AL 6061-es aluminiumotvozet
304-es rozsdamentes acél
305-06s rozsdamentes acél
Szilikon

Radel PPSU*

AL 5052-es aluminiumétvézet
301-es rozsdamentes acél
304-es rozsdamentes acél
305-06s rozsdamentes acél

AL 5052-es aluminiumatvozet
304-es rozsdamentes acél
305-06s rozsdamentes acél
Szilikon

Szantoprén

AL 5052-es aluminiumotvozet
AL 6061-es aluminiumétvozet

AL 5052-es aluminiumatvozet
AL 6061-es aluminiumétvézet
301-es rozsdamentes acél
304-es rozsdamentes acél
305-06s rozsdamentes acél
Szilikon

Szantoprén

Viton 75 fluorozott
szénhidrogén

Szabvany(ok)

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

1SO16061

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899
ASTM F899
ASTM A276

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

Nincs

Az univerzalis kis fragmentum rendszer a mitétek soran a kis fragmentumos téréseknél
alkalmazott implantdtumok rogzitésére hasznalatos, 2,7 mm-es/3,5 mm-es nem
reteszelt LCP és VA LCP lemezekkel végzett lemezelési technikdk alkalmazésa esetén.
Craniomaxillofacialis és gerincmitéteknél nem hasznélhato.
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Javallatok

A 2,7 mm-esvagy 3,5 mm-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos specialis
indikaciokrol a hasznalt rendszerre vonatkozé megfeleld termékdokumentacioban
olvashat.

Ellenjavallatok

A 2,7 mm-es vagy 3,5 mm-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos
specialis ellenjavallatokrol a hasznalt rendszerre vonatkozé megfeleld
termékdokumentaciéban olvashat.

A betegek célcsoportja

A 2,7 mm-es vagy 3,5 mm-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos
betegcélcsoportokrél a hasznalt rendszerre vonatkozé megfeleld
termékdokumentaciéban olvashat.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészséglgyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld személyzetnek teljes korlen ismernie kell a
hasznalati utasitast és a mUtéti eljarasokat. A belltetést a hasznalati utasitas
szerint, az ajanlott matéti eljarast kovetve kell végezni. A sebész felelds azért, hogy
az eszk6z megfeleld legyen az indikalt kérfolyamat/betegség kezeléséhez, és hogy
a m(tétet megfeleléen végezzék.

Varhato klinikai el6ny6k

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok beultetésének
elGsegitésére szolgald tokokat és talcakat gyart. A tokok és talcak klinikai elényeit
a belltetendd eszkoézok, nem pedig a tokok és talcak hatarozzék meg. Az
implantatumokra vonatkoz6 specifikus klinikai elonydk a megfeleld Synthes
implantadtum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A Synthes megallapitotta az univerzalis kis fragmentum rendszer teljesitményét és
biztonsagossagat, tovabba hogy ezek a legkorszer(ibb orvosi eszkdzok a kiilénbdzo
anatomiai régiokban keletkezett torések sebészi kezelésére és stabilizalasara,
amikor a hasznalati utasitasnak és termékdokumentacioknak megfelelGen
hasznaljak éket.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok bediltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatasokat az implantatumok hatarozzak meg, nem pedig a miszerek. Az
implantdtumokra vonatkozo specifikus nemkivanatos események/mellékhatasok a
megfeleld Synthes implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Orvosi eszkdzok kombinacidja
A Synthes vallalat a mas gyartdk eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felelGsséget

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizalas  elott tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy tartalyba. Kévesse a jelen hasznélati utasitasban szerepl6

Hibaelharitas
Az eszkdzzel kapcsolatosan kialakulé minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartd
és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakdhelye szerinti allam illetékes hatdsaga felé.

Az eszkéz klinikai felhasznalasa

Tisztitas — Automatikus médszer

1. Készitsen el egy Uj semleges pH-ju enzimatikus vagy enyhén lugos tisztitdoldatot
(pH 7-9) a detergens gyartojanak utasitasai szerint. Kézi tisztitdshoz az oldat
hémérsékletének <40 °C (104 °F) kell lennie.
MEGJEGYZES: A tisztitdoldat enzimeket tartalmazhat. Aluminiumbiztos ldgos
tisztitoszerek hasznalhatok, de anyagkompatibilitasuk idével modosulhat a
készitmeénytdl fuggden. Az anyagkompatibilitas tekintetében egyeztetni kell a
detergens gyartdjaval.
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2. A kijelolt helytkre helyezett eszkdzokkel megpakolt talcat meritse teljesen bele
a detergensoldatba, és dztassa minimum 5 percig. A feldolgozas alatt a talca
fedelét nem kell réhelyezni a talcara.

. Egy puha, nem fémes sortéju kefe (mlanyag-, példaul najlonkefe segitségével
alaposan suroljon le minden vérnyomot és szévettdrmeléket a bedztatott
eszkdzok feliletérdl legalabb egy percig. Vegye ki az eszkdzt a talcabol, és
manuadlisan surolja le tisztitéoldatban egy kefe segitségével.

4. Ugyeljen arra, hogy az ¢sszes lument alaposan atsurolja. Tolja végig a kefét a
lumen teljes hosszan csavaré mozdulattal legalabb egy percig, hogy eltavolitsa
a térmeléket a lumen mindkét végérol.

. Tisztitas kozben, ha sziikséges, mozgassa 4t a csatlakozasokat, a fogantyukat és
az eszk6z egyéb mozgathato részeit annak érdekében, hogy a detergens oldat
minden terllethez hozzaférhessen.

6. Helyezze vissza az eszkozt a talcaba, és ismételie meg a miveletet a talcaban

talalhato 6sszes eszkozzel.

Toltse be az eszkozokkel megpakolt talcat az automata mosogatd- és

fertétlenitégépbe a gyartd utasitasait kdvetve, ligyelve arra, hogy az eszkdzokbdl

és a lumenekbdl szabadon kifolyhasson a folyadék.

w

w1

~

A gépi mosast validalt automata mosogatoé- és fertGtlenitogépben kell végezni az
ISO 15883-1 és -2, vagy mas egyenérték( szabvany eldirasai szerint. A gépi mosas
a validalt mosés, fertGtlenités, és/vagy szaritasi ciklus részeként alkalmazhatd, a
gyarto utasitasaival 6sszhangban. A tisztitas validalasahoz alkalmazott validalt
ciklus elemei - példa:

Fazis Recirkulacios Viz Detergens/viz
id6 (perc) hémérséklete | tipusa
Elémosas 2 Hideg csapviz N/A
Enzimes mosas | 1 <40°C (104 °F) | Semleges
enzimatikus

tisztitdszer

Mosas 5 66 °C (151 °F) Semleges pH-ju
detergens

Oblités 2 >40°C (104 °F) | Csapviz

Oblités 0,25 Meleg viz Kritikus minGségu viz

(forditott ozmozisos
(RO), ioncserélt vagy
desztillalt viz)

Hével torténd fertStlenités

A hovel torténd fertotlenités az eszkozok biztonsagos kezelésének biztositasa
érdekében hasznalatos a gdzsterilizalast megel6zéen. A hdvel térténd fertStlenitést
automata mosogato- és fertotlenitdgépben kell végezni az ISO 15883-1 és -2 vagy
mas egyenérték( szabvany elGirdsai szerint. Az automata mosogatd- és
fertétlenitégépben végzett, hvel torténd fertStlenitést validalni kell legalabb 600-
as AO (pl. 90 °C (194 °F) 1 percig) elérése érdekében. Ennél magasabb A0 szintek
az expozicids id6 és homérséklet novelésével érhetdk el (pl. 3000-es A0 a helyi
kovetelményeknek megfeleléen, 5 percig alkalmazott, 90 °C-nél [194 °F-nal]
magasabb homeérsékleten). Téltse be az eszkdz alkotérészeit az automata
mosogato- és ferttlenitégépbe a gyartd utasitasait kdvetve, tigyelve arra, hogy az
eszkozokbdl és a lumenekbdl szabadon kifolyhasson a folyadék. A lumenes
eszkozoket fligglleges helyzetben kell behelyezni. Ha ez a mosogato- és
fertétlenitégép  helyhianya miatt nem lehetséges, hasznaljon olyan
mosogatoallvanyt/tartelemet, amelynek kialakitasa megfeleléen eljuttatja a
tisztitofolyadékot az eszkoz lumenébe vagy Ureges részébe.

A kovetkez automata ciklus példa egy validalt ciklusra:

Fazis Recirkulacioés idé | Viz Viz tipusa
(perc) hémérséklete
Hével torténd 5 >90°C (194 °F) | Kritikus min6ségl

fertdtlenités viz (forditott
ozmdzisos (RO),
joncserélt vagy

desztillalt viz)

Szaritas

A szaritast automata mosogaté- és fertGtlenitdgépben ajanlott végezni az 1SO
15883-1 és -2 vagy mas egyenérték( szabvany eldirdsai szerint. Az automata
mosogato- és fertStlenitégépek szaritasi hatékonysaga széles tartomanyban
mozog, az automata rendszer felépitésétol és a betéltési konfiguraciotél fliggben.

A kévetkezd automata ciklus példa egy validalt ciklusra:

Fazis Recirkulacios Levegd Levegé tipusa
id6 (perc) hémérséklete
| szaritas |7 | 115°C(239°F) | Orvosi minéségi

Az automata szaritast kdvetden ellendrizze, hogy nem maradt-e nedves az eszkéz. Az
esetleges nedves részeket kézzel szarazra kell toréIni (az alabbiakban leirtak szerint).
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Kézi szaritashoz

- Gondoskodjon rola, hogy az 6sszes eszkdz alaposan meg legyen széritva és le
legyen ellendrizve.

— A kilsé felilletekhez hasznaljon tiszta, puha, szalmentes toériékendét, a felilet
sérilésének megelézése érdekében.

— Szaritas kézben minden mozgo résszel rendelkezd eszkdzt nyisson ki és csukjon
vissza, illetve mozgassa meg a részeit. Figyeljen oda kulonésen az eszkdz
szalaira, zarszerkezetére, pantjaira és olyan részeire, ahol a folyadékok
Osszegyllhetnek. Tiszta (pl. orvosi mindéségl) slritett levegd hasznalhatd a
feltletek szaradasanak elGsegitésére.

— Szaritsa meg az 6sszes lument és Ureges részt tiszta (pl. orvosi mindségu) slritett
levegovel

Szemrevételezés
Kornyezeti fényben szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy a mlszereken nincs-e
lathatd szennyezGdés, karosodas vagy nedvesség.

Ellendrizze, hogy az eszkoz:

— Nem maradt-e nedves. Alaposan ellendrizze az eszkéz lumeneit és mozgd
részeit. Ha nedvességet észlel, kézzel torélje szarazra.

- Tisztasag Ha szemrevételezés kdzben barmilyen maradék szennyez6dést észlel,
ismételje meg az adott eszkdzzel a tisztitasi lépéseket, amig minden lathatéd
szennyezOdést el nem tavolit az eszkozrdl.

— Karosodas, amelynek jelei nem kizarélagosan az alabbiak: korrézié (rozsda,
pontkorrézio), elszinez6dés, jelentds karcoldsok, anyaglevalas, repedések és
kopas.

— Megfelel6 mUkodés, nem kizarolagosan az alabbi szempontok szerint:
vagoeszkozok élessége, rugalmas eszkdzok gorbulése, pantok/illesztések/zarak
és mozgathato részek, példaul fogantylk, zaroszerkezetek mozgasa, illetve
hianyzo vagy eltavolitott cikkszam.

A nem megfeleléen m(kddé eszkdzoket, felismerhetetlen jeloléssel ellatott
mUszereket, hianyzoé vagy eltavolitott (lecsiszolt) cikkszamokkal rendelkezd, illetve
sériilt vagy kopott miszereket hulladékként kell kezelni.

A szétszerelt eszkdzoket Ujra 6ssze kell szerelni sterilizalas eldtt, ha ezt el6irjak.

Kenjen be minden mozg6 alkatrészt vizoldékony sebészeti miszerekhez vald
kenbanyaggal. A kenbanyag orvosi eszkdzokén vald hasznélatra engedélyezett
kell, hogy legyen, és megfelel6 adatokkal kell rendelkeznie a gdzsterilizalassal vald
biokompatibilitds és kompatibilitas biztositasa érdekében.

Csomagolas

Helyezze a tisztitott, szdraz eszkdzoket a rendelkezésre bocsatott tartdkba, a
megjelolt helyekre, ha ez alkalmazhat6. Csak hivatalosan értékesitett és helyileg
engedélyezett sterilizalé gatak (pl. csomagoldsok, zacskék vagy tartdlyok)
hasznalhatok a végponton sterilizalt eszkzoknek a gyarto utasitasainak megfeleld
csomagolasara.

Sterilizalas

A gbz- (nedves hos) sterilizalast helyileg engedélyezett, elévakuumos (forszirozott
levegOkiszoritasos) ciklusban kell végezni. A gbzsterilizatort a helyi szabvanyok és
iranyelvek, pl. az EN285 vagy AAMI/ANSI ST8 kévetelményeinek megfelelden kell
validalni. A gozsterilizatort a gyartd utasitasainak és a lokalis kvetelményeknek
megfeleléen kell telepiteni és karbantartani. Ugyeljen arra, hogy az a gézsterilizalasi
ciklus legyen kivélasztva, amely a gyari utasitasoknak megfeleléen biztositja a
levegd eltavolitasat a porozus vagy lumenes eszkdztdltetekbdl, és nem lépi tul a
sterilizator betoltési kritériumait.

A kovetkezo gozsterilizalasi ciklusok példak validalt ciklusokra:

Kondicionalasi
fazis

Minimum
sterilizalasi
expozicios id6
(perc)

Minimum
sterilizalasi
expozicios
hémérséklet

Szaradasi id6

Eldvakuum

4

132 °C (270 °F)

20-50 perc

El6vakuum

3

134 °C (274 °F)

20-50 perc

A helyi kbvetelményeknek valé megfelelés érdekében hosszabb gbzexpozicioval
jaro ciklusok alkalmazhatok pl. 134 °C (274 °F) 18 percig.

A gbzsterilizatorban torténd szaritas hatékonysaga széles tartomanyban mozoghat
a sterilizator kialakitasatol, a toltettdl, a csomagolastol és a sterilizalasi folyamat
alatti gozellatastol fuggden. A felhasznalonak igazolhatd modszereket (pl. vizudlis
ellendrzést) kell alkalmaznia a megfeleld szaritas ellendrzésére. Szlkség lehet
hosszabb ideig tarté szaritasra a sterilizatorban vagy egy kulso szaritdszekrényben,
a gyarto utasitasainak megfeleléen. Szaritas alatt tilos tullépni a 140 °C-0s (284 °F-
0s) hémérsékletet. Az azonnal felhasznalast lehetové tévo gozsterilizalds csak
egyes mUszerek esetében és kizarlag siirgdsségi esetekben alkalmazando,
amennyiben a helyi irdnyelvek ezt megengedik. A DePuy Synthes vallalat nem
tamogatja a miszerkészletek, tartok és implantatumok ezzel a modszerrel torténé
gozsterilizalasat azonnali hasznélat céljabdl. A kovetkez6 gdzsterilizalasi ciklus
kizarolag egyedi miszerek sterilizalasara szolgalo validalt ciklusra szolgald példa:
- Becsomagolatlan miszer 132 °C (270 °F) 4 (négy) percig

oldal 3/4



Tarolas

A sterilizalt termékeket szaraz, tiszta kérnyezetben, kézvetlen napfénytdl,
kartevoktdl és széls6séges hémérséklettdl, illetve paratartalomtdl védett helyen
kell tarolni. A steril termékek tarolasi idétartamara, valamint a tarolasi
homérsékletre és paratartalomra vonatkozo kévetelményekkel kapcsolatos
hatéarértékeket lasd a sterilizalasi csomagoléanyag vagy a merev tartaly
gyartéinak hasznélati utasitasat.

Tovabbi informaciok

Tisztitdszerrel kapcsolatos adatok: A tisztitasi folyamat validalasa soran tébbek
kozott a kovetkezé detergenseket hasznalték: Prolystica™ 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner, Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™,
Neodisher Medizym™, Terg-A-Zyme™ és NpH-Klenz™. A specifikus tisztitészerek,
ultrahangos mosdgépek, moso- és fertétlenitd berendezések, csomagoléanyagok
vagy sterilizatorok validacios vizsgalatok soran torténd hasznalataval kapcsolatos
tovabbi informaciok kérésre hozzaférhetdk. A regeneralasi folyamat soran hasznalt
viz kémiai mindsége befolydsolhatia az eszkéz biztonsagossagat. Az
intézményekben azeszkdzok regeneralasahozajanlottvizmindségikévetelményeket
kell alkalmazni a helyi irdnyelveknek (pl. AAMI TIR 34, Orvosi eszkozok
Ujrafeldolgozéasahoz hasznalt viz) és a jelen hasznélati utasitasnak megfeleléen. A
jelen hasznalati utasitast az 1ISO 17664 szabvanynak megfelelGen validaltuk. Az
intézmény felel6ssége biztositani, hogy a feldolgozas megfelelé berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel torténjen az erre kijelolt terlleten, és elérje a kivant
eredményt. Idetartozik a folyamat ellendrzése és/vagy validalasa, valamint rutin
monitorozasa is. Ennek megfeleléen amennyiben a feldolgozast végzd személy
barmilyen médon eltér ezen ajanlasoktdl, akkor a modositott eljarast értékelni kell
a hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabol. A jelen
hasznalati utasitast alkalmazo személyzet minden tagjanak képesitett, megfeleld
szakértelemmel és képzéssel rendelkezd személynek kell lennie. A felhasznaloknak
képzésben kell részestlnitk az egészséglgyi intézményben alkalmazott
iranyelvekkel és folyamatokkal kapcsolatban az alkalmazandé iranyelveknek és
szabvéanyoknak megfelelGen.

A gyarto elérhetésége
Tovabbi informaciéért forduljon helyi Synthes értékesitési képviseljéhez.

Hulladékkezelés
Az eszkozok hulladékkezelését egészséglgyi ellatdsban hasznélatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kdrhazi eljarasoknak megfelelden.

Nem minden termék kaphaté jelenleg az 6sszes piacon.

Ce
ud

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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