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Hasznalati utasitas

M{Uszerek az univerzalis kisfragmentum-rendszerhez

Furdvezeték: Furdszarak (nem steril): Furdszarak (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 eszkozok:
Csavarhtzé markolata  03.133.371 03.133.420
és szara: 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Hajlitévasak: 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Periostealis emelGeszkéz: 03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
3D sablonok: 03.133.390 03.133.442
03.133.350 03.133.391 03.133.445
03.133.351 03.133.392 03.133.446
03.133.352 03.133.393 03.133.447
03.133.353 03.133.394 03.133.448
03.133.354 03.133.395 03.133.450
03.133.355 03.133.396 03.133.453
03.133.356 03.133.397 03.133.454
03.133.357 03.133.398 03.133.455
03.133.358 03.133.399 03.133.456
03.133.360 03.133.400 03.133.457
03.133.361 03.133.406 03.133.458
03.133.362 03.133.407 03.133.463
03.133.363 03.133.410 03.133.464
03.133.366 03.133.411 03.133.465
03.133.367 03.133.412 03.133.466
03.133.368 03.133.413 03.133.467
03.133.369 03.133.416
03.133.370 03.133.417

Az univerzélis kisfragmentum-rendszer két alkotorészbdl all: 1.) mdszerek,
csavarok és a standard implantatumok, amelyek az alapkészletet adjak; és 2.)
moduléris anatomiai implantatum egységkészletek az adott tdmogatott kis
fragmentum képletekhez. Az alapkészlet emellett tdmogatja az 0Osszes
2,7 mm/3,5 mm-es DePuy Synthes gyartmanyd, nem reteszelhetd, LCP® és
VA LCP® lemezelési technoldgiat.

A jelen hasznalati utasitas a felsorolt eszkdzokre vonatkozik.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a jelen hasznélati utasitast és a ,Fontos tudnivalék” c. Synthes tajékoztatot.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti eljarasban valo jartassagarol.
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Eszko6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Furévezetok 17-4 PH rozsdamentes acél ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Egyedi gyartasu 465-0s
rozsdamentes acél ASTM F899
Mélységmeérdk 304-es rozsdamentes acél  ASTM F899

17-4 PH rozsdamentes acél ASTM F899

304-es rozsdamentes acél  ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Furészarak 440A rozsdamentes acél  ASTM F899

Csavarhuzé markolat 17-4 PH rozsdamentes acél ASTM F899

304-es rozsdamentes acél  ASTM F899
302-es rozsdamentes acél  ASTM F899
420A rozsdamentes acél  ASTM F899
420B rozsdamentes acél ASTM F899
Szantoprén ASTM F2042/F2038
Polipropilén nincs
Csavarhuzé szar Egyedi gyartasu 465-6s
rozsdamentes acél ASTM F899
Hajlitévas Egyedi gyartasu 465-6s
rozsdamentes acél ASTM F899
Periostealis
emelbeszkoz Szantoprén ASTM F2042/2038
Polipropilén nincs
420A rozsdamentes acél ~ ASTM F899

3D sablonok 17-4 PH rozsdamentes acél ASTM F899

Rendeltetés

Az univerzalis kisfragmentum-rendszert a sebészek olyan kisfragmentumos-téré-
seknél alkalmazott implantdtumok rogzitésére hasznalhatjak, amelyekhez
2,7 mm/3,5 mm-es, nem reteszelhetd LCP és VA LCP lemezelési technologiat
alkalmaznak. Craniomaxillofacialis és gerincm(téteknél nem hasznalhato.

Javallatok
A 2,7 mm-es vagy 3,5 mm-es lemezrendszerekkel kapcsolatos kulon javallatokat
a hasznalt rendszer dokumentaciojanak megfelel6 részében kell ellendrizni.

Ellenjavallatok
A 2,7 mm-es vagy 3,5 mm-es lemezrendszerekkel kapcsolatos kilon ellenjavallatokat
a hasznalt rendszer dokumentacidjanak megfeleld részében kell ellendrizni.

Pacienscélcsoport

A 2,7 mm-es vagy 3,5 mm-es lemezrendszerekkel kapcsolatos specifikus
pacienscélcsoportokat a hasznalt rendszer dokumentacidjanak megfeleld
részében kell ellendrizni.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséguigyi szakemberek,
pl. sebészek, orvosok, mitoszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd
személyek &ltal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérien
ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/vagy
adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdjat. A belltetést
a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell elvégezni.
A sebész felelés annak biztositasaért, hogy az eszkdz a javallott korképnek
vagy éllapotnak megfelel6 legyen, és hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A Synthes a mUtéti terllet elOkészitése és a Synthes gyartmanyu implantatumok
belltetésének megkdnnyitése céljabol gyart sebészeti mlszereket. Az eszkozok
klinikai elényeit az implantatumok hatarozzak meg, nem pedig az eszkdzok.
Az implantatumok specifikus klinikai elényei az adott Synthes implantatum
hasznalati utasitasaban talalhatok.
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Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes meghatarozta az univerzalis kisfragmentum-rendszer teljesitoképességét
és biztonsadgossagat, valamint azt is, hogy az — a haszndlati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelel6 — rendeltetésszer( felhasznalas esetében a kiilénb6z6
anatomiai tertleteken bekdvetkezett térések stabilizalasa céljabdl a technika jelen
allasa szerinti legkorszer(ibb orvostechnikai eszkéz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

A Synthes a m(téti terilet elOkészitése és a Synthes gyartmanyu implantatumok
beltetésének megkonnyitése céljabol gyart sebészeti miszereket. A nemkivanatos
események és mellékhatasok el6fordulasat az implantatumok hatarozzak meg,
nem pedig az eszkdzok. Az implantatumokkal kapcsolatos specifikus nemkivanatos
események és mellékhatasok az adott Synthes implantatum hasznalati utasitdsaban
talalhatok.

Steril eszkoz

STERILE Besugdrzassal sterilizélva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt

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

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabbd, az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat
eredményezheti.

Mérbéeszkoz
A mérbeszkdzok célja: az alabbi mélységmérdk a rendeltetéstik szerint az emberi
test valamely anatémiai paraméterének kvantitativ mérésére hasznalhatok.

Cikkek

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

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

A mérési pontossag hatara: +/- 0,5 mm

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

03.133.081

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Az eszkdzok széle éles lehet vagy olyan mozgd csuklés illesztéseik lehetnek,
amelyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalé kesztyUjét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az elhasznalddott csontvago eszkdzoket
éles targyak gyUjtésére jovahagyott edénybe helyezve kell artalmatlanitani.

— Sterilen csomagolt mUszerek hasznalata esetén megfelel6 m(it6i aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

— A periostealis emel6eszkéz hatuljat tilos megutni.

- A hajlitdsshoz a nem megfelelé eszkézok hasznalata meggyengitheti a lemezt,
és annak id6 el6tti meghibasodasahoz (pl. téréséhez) vezethet.

— A lemezt tilos a menetes furévezetd segitségével meghajlitani. Ellenkezd esetben
a lemezfuratok menete karosodhat.

- Tirefond csavaros technika alkalmazasakor tilos a furészarakon lévo kalibralast
hasznalni.

- A nem reteszel6 furévezetGket nem szabad a csavarok régzitheté vagy
véltoztathato sz6gl rogzitdesavar-furatokba térténd bevezetésére hasznalni.

— A semleges (azaz kdézpontositott) hivelyadapterek a kialakitasuk révén nem
hasznalhatok LCP rogzitéfuratokkal vagy véltozd szogl rogzitéfuratokkal.
Kizarélag nem menetes furatokkal vagy a kombinalt furatok nem menetes
részén hasznalhatok.

- A semleges hivelyadapter nem menetes furatokban torténé hasznalatakor
kertlni kell a tulzott mértékben ferde szogl illesztést, megtartva a névleges
széget a furat kdzépso tengelyéhez képest.

— Ugyelni kell arra, hogy a furdszarak ne érjenek a lemezfuratok oldalahoz.

— Kerlni kell a tulzott mértékd nyomas kifejtését a furovezetdkre.
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- A furévezet6 rogzitheté és a valtoztathatd szogl rogzitdcesavar-furatokba
torténd betekerésekor kertilni kell a tulzott forgatonyomaték hasznalatat.

- A tulzott forgatonyomaték a vezetd illeszkedésének hamis benyomasat keltheti.
A tulzott forgatényomaték és a menet keresztezése a csavarfurat karosodasat
okozhatja.

- A menetes furévezeté nem megfelel6 behelyezése kévetkeztében eléfordulhat,
hogy a régzitécsavarok nem régzilnek a rogzitlemez furataban.

- A mélységméré mérébetétjén kialakitott kampos hegy dvatos betolasa kézben
koriltekintéen kell eljarni. A kampos hegy éles lehet, és becsipheti vagy felsértheti
a felhasznalo keszty(jét vagy borét.

— A tartohlvelyt (314.060) a 2,5 mm-es hexagonalis szarral egyutt kell hasznalni,
ha a behajtdeszkdz 6ntartd hexagondlis szara nem tartja meg a csavart, amikor
azt kiveszik a csavartartobol.

— Afuras és a csavarbevezetés sebessége egyenes aranyban all a csont érintkezési
feltletén fennallé homérséklettel. A magas hémérsékletek hatassal lehetnek
a csavar és a csont kozotti érintkezési feltletre és a klinikai eredményre.

— A sablont tilos bedltetni.

- A megfelelé lemez kivalasztasarol a probaimplantatumra vésett L (bal) vagy
R (jobb) jelzés ellendrzésével kell meggyézédni.

- A sablont tilos formalni vagy meghajlitani.

— A sablon hasznélata furészarral nem megengedett.

— Aszeptikus technikat kell kévetni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet
A tovabbi utasitadsokat és az MR-kérnyezetben val6 biztonsagos hasznélathoz

nélkilézhetetlen tudnivaldkat a megfeleld lemez dokumentaciojaban kell ellendrizni.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroldeszkozbe kell helyezni a terméket. A jelen hasznalati utasitasban kozolt
tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril dllapotban széllitott Synthes termékek esetében: A termékeket aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol. Azokat az eredeti véddcsomagolasukban
kell tarolni, és csak koézvetlenil a hasznalat eldtt szabad kivenni a csomagolasbol.
Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérdilt.

Az implantatum eltavolitasa
Az adott implantatum eltavolitasara vonatkozo utasitasokat az eltavolitasra kertlé
implantatum dokumentaciojaban kell ellendrizni.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartonak, valamint a felhasznal6é és/vagy a paciens illetésége szerinti allam
illetékes hatésaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkoézok, mlszertalcak és
tokok feltjitdsaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalék” c.
tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzoknek a kilon az univerzalis kisfragmentum-
rendszerhez kialakitott, ahhoz tartozo egységkészlet-talcakban torténd felujitasa
az SE_736845 jel(, az interneten is elérhetd dokumentumban talalhato. Az eszkézok
Ossze- és szétszerelésére vonatkozd utasitasokat tartalmazo , A tobbrészes eszk6zok
szétszerelése” cimU dokumentum letélthetd a weboldalrol.

Mélységmérdk ossze- és szétszerelése

A 2,7/3,5 mm-es mélységmérd két mérési hosszban érhetd el, 0-60 mm kozotti
(03.133.080), illetve 40-100 mm kéz6tti (03.133.081) tartomanyban. A mélységmérd
két részbdl all: a fémhiivelybdl és a kampds hegyl mérbetétbal.

A mélységmérd 6sszeszerelése

A 0-60 mm tartomany mélységmérd a behelyezo talcan két darabra, a fémhivelyre
és a kampds hegy( mérdbetétre szétszerelve talalhatd. Osszeszereléshez at kell
vezetni a mérGbetétet a hivelyen. lllessze a mélységmérd kulcsat a mélységméro
hively D-idomanak tetejéhez, és 6vatosan tolja elére a mérdbetét markolata felé,
utkdzésig (1). Forgassa el 180 fokban egyik iranyba, mikdzben évatosan eldretolja
a markolat felé, amig nem érzi az Utkozést (2). Forgassa el Ujabb 180 fokban az
ellenkez6 iranyba, mikézben finoman lenyomija a hiivelyt a markolat iranyaba (3).
Tolja a betét maradék részét lefelé a mélységmérd hivelyében, amig a hively el
nem éri a mélységmérd markolatat (4).
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A mélységmérd szétszerelése

Szétszereléshez tolja elGre a hiivelyt a markolattdl tavolodva, amig meg nem &ll
a kampds hegynél. Nyomja be a kampos hegyet, hogy elcstsztassa a hivelyt
a kampo felett. A htvely megall a kulcselemnél. A teljes szétszereléshez végezze
el forditott sorrendben a fent ismertetett 6sszeszerelési Iépéseket. (1. és 2.)

Artalmatlanitas
Az eszkodzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Kilonleges kezelési utmutaté

A 3D sablon hasznalatanak lépései
1. Sablont hasznalata el6tt végezze el a mUtét elGtti teljes radiografiai vizsgélatot,
és készitse el a preoperativ tervet.
2. A sablon segitségével vélassza ki az implantatumot.
a. Vélassza ki a megfelel6 sablont az anatomiai jellemzOk és a toréstipus
figyelembevételével.
b. Opciondlis lépés: Hasznaljon vonalzét a sablonnal, hogy meg tudjon gy6z6dni
a megfeleld implantatumhosszrol.
c. Valassza ki a mUtéthez sziikséges megfelel6 implantatumot.
3. Opciondlis [épés a sablon intraoperativ hasznalata esetén: a sablont az 1,25 mm-es,
1,6 mm-es vagy 2,0 mm-es Kirschner-drét segitségével lehet atmenetileg
a paciens anatomiai jellegzetességeihez erdsiteni.

Jelenleg nem minden piacon érhet6 el az 6sszes termék.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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