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Hasznalati utasitas

M(Uszerek az univerzalis kis fragmentum rendszerhez

Furdvezeték: Furdszarak (nem steril): Farészarak (steril):
03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Mélységmérdk: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Altalanos miiszerek:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Az univerzalis kis fragmentum rendszer két alkotorészbdl all: 1) Mszerek, csavarok
és standard implantdtumok alkotta alapkészlet; és 2) modularis anatoémiai
implantatum talcak a tamogatott kis fragmentum képletekhez. Ezenkivil az
alapkészlet hasznalhaté valamennyi 2,7 mm-es/3,5mm-es DePuy Synthes
gyartmanyud, 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 m(itdszemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkodzok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen
ezt a hasznalati utasitast. Fontos, hogy jaratos legyen a megfeleld mutéti
technikéban.

Eszk6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Furévezetok 17-4 PH rozsdamentes acél ~ ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Mélységmérok: 440A rozsdamentes acél ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Furészéarak 440A rozsdamentes acél ISO 7153-1

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1
ISO 7153-1

17-4 rozsdamentes acél
304-es rozsdamentes acél
302-es rozsdamentes acél
420A rozsdamentes acél
4208 rozsdamentes acél

Csavarhuzo fogantyuja

Szantoprén ASTM F2052 / F2038
Polipropilén -
Csavarhtzészar 465-0s rozsdamentes acél ASTM F899/A564
Hajlité vas 465-6s rozsdamentes acél ASTM F899/A564
Periostealis emel Szantoprén ASTM F2052/2038
Polipropilén -

420A rozsdamentes acél ISO 7153-1

Rendeltetés

Az univerzalis kis fragmentum rendszer a mitétek soran a kis fragmentumos
toréseknél alkalmazott implantatumok rogzitésére hasznalatos,
2,7mm-es/3,5mm-es nem reteszelt LCP és VA LCP lemezekkel végzett lemezelési
technikak alkalmazasa esetén. Craniomaxillofacialis és gerincmitéteknél
nem hasznélhato.

Javallatok

A 2,7mm-esvagy 3,5 mm-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos specidlis
indikaciokrol a hasznalt rendszerre vonatkozé megfelel6 termékdokumentacioban
olvashat.

Ellenjavallatok

A 2,7mm-esvagy 3,5 mm-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos specidlis
ellenjavallatokrol a hasznalt rendszerre vonatkozd megfeleld
termékdokumentdcioban olvashat.
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A betegek célcsoportja

A 2,7mm-es vagy 3,5mme-es lemezrendszerek alkalmazasaval kapcsolatos
betegcélcsoportokrél @ hasznalt  rendszerre  vonatkozd — megfeleld
termékdokumentdaciéban olvashat.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, igy példaul sebészek, mas
orvosok, radiologusok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevod
személyek &ltal hasznalhatd. Az eszkozt kezel6 személyzetnek teljeskérien
ismernie kell a hasznalati utasitast és a mitéti technikat. A belltetést a hasznalati
utasitas szerint, az ajanlott mGtéti technikat kdvetve kell végezni. A sebész felelGs
azért, hogy az eszkdz megfelelé legyen az indikalt kérfolyamat/betegség
kezeléséhez, és hogy a mitétet megfeleléen végezzék. A gyartd nem vallal
felelGsséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implantatum kivélasztasabol,
az implantatum-alkotdrészek és/vagy mutéti technikék helytelen kombinaciéjabol
fakado semmilyen szévodményért.

Klinikai el6nyok

A klinikai értékelés alapjan minden fennmaradd kockéazat elfogadhaténak
tekinthetd, a beteget érintd elonyokhoz képest, az aktualis/legkorszeribb
ismeretekre alapozva.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes megallapitotta az univerzalis kis fragmentum rendszer teljesitményét és
biztonsagossagat, tovabba hogy ezek a legkorszer(ibb orvosi eszkdzok a kilonbozo
anatémiai régiokban keletkezett torések sebészi kezelésére és stabilizélasara,
amikor lemezimplantadtumokkal egyutt hasznéljdk a haszndlati utasitasnak és
termékdokumentacidknak megfelelGen.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

- Késedelmes mitéti beavatkozas

- Akérnyez0 képletek karosodasa

- A felhasznalo sérilése

- Fertézés

— Kéros szdveti reakcid

— Felhasznaléi elégedetlenség

— Az eszkdz meglazuldsa

— Hibas csontegyesulés/csontegyesilés elmaradasa
— Csontkarosodas

— Rossz izlleti mechanikai funkcié

— Eszkoz torése

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbol, csak kdzvetlenil a hasznalat el6tt.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolds megsérult

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gyézodjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy a lejarati
datum mar elmdalt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos djrafelhasznalni

Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhaszndlas vagy a klinikai regeneralasra valo el6készités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Tovabbd az egyszer hasznélatos eszkozok regenerdldsa vagy felUjitasa

fert6zésveszélyt okozhat, pl. fertézé anyagok egyik paciensrol a masikra torténd
atvitele esetén. Ez a beteg vagy a felhasznalo sériléséhez vagy halalahoz vezethet.
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Mérbéeszkoz
A méreszkdz célja: Az alabbi mélységmérdk az emberi test valamely anatomiai
paraméterének mennyiségi meghatarozasara hasznalatosak:

Alkatrészek

03.133.080 Mélységméro 2,7/3,5mm, 0-60 mm

Mérési tartomany: 0-60 mm, maximalis mérés: 66 mm
Mélységméré 2,7/3,5mm, 40-100 mm

A mérési pontossag hatara: +/- 0,5mm

Mérési tartomany: 40-100 mm, maximalis mérés: 106 mm
A mérési pontossag hatara: +/- 0,5mm

03.133.081

A mélységmérék mérési pontossaganak hatarait lasd a mérémiszerek elektronikus
hasznélati utasitasaban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Az eszkdzok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgo alkatrészeik becsiphetik vagy
felsérthetik a felhasznald kesztydjét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalodott csontvago eszkozoket az
éles targyak gyUjtésére jovahagyott tartalyba helyezve kell artalmatlanitani.

- Sterilen csomagolt mUszerek hasznalata esetén alkalmazza a megfelel6 mitoi
aszeptikus technikat.

- Ne (isse meg a periostealis emel6 hatuljat.

— A nem megfeleld eszkézék hasznalata a hajlitdshoz meggyengitheti a lemezt, és
annak idé6 el6tti meghibasodasahoz (pl. téréséhez) vezethet.

— A lemezt nem szabad a menetes furovezet segitségével meghajlitani. Ez
ugyanis karosithatja a lemezfuratok menetét.

— Tirefond csavaros technika alkalmazasa sordn ne mérjen a furészarakra kalibralt
eszkozzel.

— A nem reteszel6 furovezetoket nem szabad hasznalni a csavarok régzité- és
valtozé sz6gu régzitdcsavar-furatokba torténd bevezetésére.

— A semleges (vagyis a centrdlt) huvelyadapterek nem hasznalhaték LCP
régzitdesavar-furatokkal vagy valtozd szogl rogzitdesavar-furatokkal. Kizardlag
nem menetes furatokkal vagy a kombinalt furatok nem menetes szakaszaval
hasznélhatok.

— A semleges hivelyadapter nem menetes furatokban térténd hasznalata soran
ker(lje a tulzott mérték( megtérést, és tartsa meg a névleges tavolsagot a furat
kozépso tengelyéhez képest.

- Ugyeljen arra, hogy a furészarak ne érjenek a lemezfuratok oldaldhoz.

— Ne gyakoroljon tul nagy nyomast a furévezetdkre.

- Ugyeljenarra, hogy ne csavarja el tilzott mértékben a furévezetSt a régzitdesavar-
és a valtozd szogl rogzitdesavar-furatokba torténd betekerésekor.

— A tdlzott elcsavaras a vezetd illeszkedésének albenyomasat kelti. A tulzott
elcsavaras és a keresztezett becsavaras karosithatja a csavarfuratot.

— A menetes furovezetd helytelen behelyezése kdvetkeztében eléfordulhat, hogy
a régzitdcsavarok nem régzilnek a régzitélemez furataban.

— Jarjon el koriltekintéen a mélységméré mérdbetétjének végén talalhato horog
bevezetésekor. A horog vége éles lehet, és odacsipheti vagy felsértheti a
felhasznalo kesztyUjét vagy borét.

— Hasznalja a tartdhivelyt (314.060) a 2,5 mm-es hexagonalis szar mentén, ha az
6nmagat megtartd hexagonalis csavarhtizészar nem tartja meg a csavart a
csavartartobol torténd eltavolitas soran.

— Afurés és a csavarbevezetés sebessége egyenes aranyban all a csont érintkezési
feltiletén fennallé homérséklettel. A magas homérsékletek hatassal lehetnek a
csavar és a csont kozotti érintkezési fellletre és a klinikai eredményre.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes vallalat a mas gyartok eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

Magneses rezonancias kdrnyezet
A tovabbi utasitdsokat és az MR kornyezetben valé biztonsdgos hasznalathoz

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés( Synthes termékeket a mitéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gézsterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  Gozsterilizalas  elott tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy tartalyba. Kévesse a jelen hasznélati utasitasban szerepl6
tisztitasi és sterilizalasi utmutatot.

A steril kiszerelés( Synthes termékek esetében: a termékeket aszeptikus modon
vegye ki a csomagolasbol. Tarolja azokat eredeti védécsomagolasukban, és ne
tavolitsa el a csomagolasbol, csak kdzvetlenil a hasznalat el6tt. Hasznalat eldtt
ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a steril csomagolas
épségerdl. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérilt.
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Az implantatum eltavolitasa
Az implantatum eltavolitasara vonatkozd specidlis utasitasokat az eltavolitasra
kerilé implantatum termékdokumentaciojaban olvashatja el.

Hibaelharitas
Az eszkozzel kapcsolatosan kialakuldé minden sulyos incidenst jelenteni kell a
gyartd és a felhasznélasi hely és/vagy a beteg lakdhelye szerinti allam illetékes
hatéséga felé.

Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Azimplantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak
és tokok regeneralasra valo elGkészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” cimi dokumentumaban talalhatok. Az eszkoézok, az
univerzalis kis fragmentum rendszerre jellemzé megfelel6 talcakban torténd
regeneralasrol az SE_736845 dokumentumban olvashat, amely online is elérhetd.
Az eszkozok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat tartalmazo ,A
tobbrészes eszkdzok szétszerelése” ciml dokumentum a webhelyrdl télthetd le.

Mélységmérdk Gsszeszerelése és szétszerelése

A 2,7/3,5 mm-es mélységméro két mérési hosszban érhet6 el, a 0-60 mm kozotti
(03.133.080) és a40-100 mm koz6tti (03.133.081) tartomanyban valé mérésekhez.
A mélységmérd két részbdl &ll: egy fémhivelybdl és a horogvégli mérdbetétbdl.

A mélységméré Gsszeszerelése

A 0-60 mm tartomanyd mélységmérd a behelyezé talcan két darabba (fémhiively
és a horogvégu mérdbetét) szétszerelve jelenik meg. Az sszeszereléshez vezesse
4t a mérbbetétet a hivelyen. lllessze a mélységmérd kulcsat a mélységmérd hiively
D-idomanak tetejéhez, és oOvatosan tolja el6re a mérdbetét fogantyuja felé
Utkozésig (1). Forgassa el 180 fokban egyik iranyba mikozben dvatosan eldretolja a
fogantyuja felé, amig nem érzi az Utkdzést (2). Forgassa el Ujabb 180 fokban az
ellenkez6 iranyban, mikézben finoman nyoméast gyakorol a hivelyre a fogantyu
iranyaba (3). Tolja a betét maradék részét lefelé a mélységméro hivelyében, amig
a hively el nem éri a mélységmérd fogantyujat (4).

A mélységméré szétszerelése

A szétszereléshez tolja elére a hivelyt a fogantyatol tavolodva, amig meg nem all
a horog végénél. Nyomja be a horog végét, hogy elcstsztassa a hivelyt a horog
folott. A hively a kulcselemnél &ll meg. A teljes szétszereléshez végezze el forditott
sorrendben a fentebb leirt Gsszeszerelési lépéseket. (1 és 2).

Hulladékkezelés
Az eszkézok hulladékkezelését egészséglgyi elldtdsban hasznélatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a korhazi eljarasoknak megfeleléen.

Nem minden termék kaphato jelenleg az 6sszes piacon.
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