Hasznalati utasitas
BME ELITE™ folyamatos kompresszios
implantatumrendszer

A jelen hasznélati utasitds az Amerikai
Egyesult Allamokban nem forgalmazhaté

Jelenleg nem minden piacon érheto el az
Osszes termék

A kézikdonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikdnyvek aktualis verzidja
az interneten mindig elérhetd.
Nyomtatds datuma: Dez 08, 2020

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH, 2020. Minden jog fenntartva. SE_801367 AB 09/2020



Hasznalati utasitas

A BME ELITE™ folyamatos kompressziés implantatumrendszer csontrogzitési lehe-
tOséget biztosit a sebész szamara, valamint segit a csonttorések sebészeti ellatasa-
ban és a rekonstrukciés sebészet soran.

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
EL-151552
EL-1818S2
EL-2020S2
EL-2520S54
EL-302054
EL-201507Y3
EL-202007Y3
EL-251507Y4
EL-252007Y4
EL-301507Y4
EL-302007Y4

Alapszerkezet

— A BME ELITE folyamatos kompressziés implantatumrendszer implantatumai bio-
kompatibilis nitinolbol késziilnek, és kialakitasuk révén szobahémérsékleten szu-
perelasztikus tulajdonsagokkal rendelkeznek. Az egyes implantatumok a tarolas
és behelyezés soran nyitott alakban vannak ¢sszeszoritva. Behelyezés utan a szo-
ritoeszkdzbdl térténd kioldas lehetévé teszi az implantatum labainak egymas felé
hajlasat, ami kompressziét eredményez. J6 csontmindség esetén nem biztos,
hogy ez a kitérés lathatd, mert a labakat 6sszeszoritjak a kdrnyezo szovetek.
kinal. Az implantatum tipusszama jelzi az implantatum alakjat és méreteit. Pél-
daul: Az EL-302054 tipus hidhossza 30 mm, labhossza 20 mm, egyenes kialaki-
tasu, 4 labbal.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges Osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalék” c. Synthes tajékoztatét. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Nitinol

Rendeltetés
A BME ELITE kapocsimplantatumok célja a csontok régzitése, valamint a csontto-
rések sebészeti ellatasa és a rekonstrukcios sebészet.

Alkalmazasi teriilet

— Kéz- és labfejtorések, osteotomiak rogzitése, valamint az iziletek mitéti mere-
vitése (arthrodesis).

— Proximalis tibiametaphysis osteotomiak rogzitése.

— Kis csontdarabok rogzitése (azaz olyan apré csontdaraboké, amelyek toredezett-
sége nem olyan mérték(, hogy az megakadalyozna a kapocs elhelyezését). llyen
csontdarabok a hosszU csontokban — az alsé végtagok esetében példaul a fe-
murban, a fibulaban vagy a tibidban, a felsé végtagoknal pedig a humerusban,
az ulndban vagy a radiusban —, a claviculdban, vagy a lapos csontokban, gy
a medence- és a lapockacsontban fordulhatnak el6.

Ellenjavallatok

- Romos csontfelszin, amely nem tenné lehetévé kapocs elhelyezését.

— A csontszovet olyan patoldgiés elvéltozasai, pl. osteopenia, amelyek korlatoznak
az implantatum stabil rogzulését.

— Fémekkel, egyebek mellett nikkellel szembeni idegentest-érzékenység. Anya-
gokkal szembeni érzékenység gyanuja esetén az implantatum behelyezése el6tt
megfeleld vizsgalatokat kell végezni.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.
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Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd szemé-
lyek altal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kérlen ismernie
kell a hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/vagy
adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A BME ELITE folyamatos kompressziés implantatumrendszer és a hasonlo, szerve-
zetben alkalmazott rogzitGeszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott technika sze-
rinti alkalmazasa a kovetkezd elvart klinikai elénydket biztositja:

- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése;

— az anatémiai viszonyok és funkcidk helyreallitasa.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, mellékhatasok és nemkivanatos
események léphetnek fel. Noha sokféle lehetséges reakcio fordulhat eld, a leggya-
koribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émely-
gés, hanyas, fogsértlések, neurologiai karosodasok stb.), trombozis, embdlia, fer-
t6zés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, nem megfelel6 vagy elmaradt
csontegyesllés, csontsériilés és lagyszdvetek sérilése — ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, valamint az implantatum
elégtelenségével vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé mellékhatasok.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva
@ Ujrasterilizalasa tilos

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyez-
tetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezet-
het, ami a paciens sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovéabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szennye-
z6désveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzdket a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apro6 hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

Az implantatumoktol nem varhaté el, hogy helyettesitsék a normal, egészséges
csontot, vagy ellenélljanak az eszkdzre teljes vagy részleges suly- vagy teherbi-
rassal kifejtett igénybevételnek elmaradt vagy késleltetett csontegyestlés vagy
nem teljes gydgyulas esetén. Ezért fontos, hogy a kezelt teriilet rutin modszerek-
kel (gipsz, sin stb.) kivitelezett immobilizacidja a csont teljes gyogyulasaig
(4—6 hét) fennmaradjon.

Az eszkoz beliltetése eldtt az érintett teriiletet reponalni kell, és fenn kell tartani
ezt az dllapotot. A torésvonal lezarasanak vagy helyredllitdsanak elérése érdeké-
ben nem szabad a kapocs nyomoerejére hagyatkozni.

Az implantatum barmilyen tovabbi feldolgozasa vagy felujitasa befolyasolhatja a
nitinol alakemlékezd tulajdonsagait, igy megvaltoztatva vagy masként csékkent-
ve az implantatum hatdsossagat.

Barmely eszkoz feltjitasa befolyasolhatja annak kompatibilitasat egyéb eszko-
zokkel, valamint a feltjitott eszkdz hasznalhatdsagat.

Ha a behelyezés elétt megszUnik a sterilitas, akkor masik, steril implantatumot
vagy hozza tartozo eszkdz(oke)t kell hasznalni. A polikarbonat 6sszetevék hoér-
zékenysége miatt a termék Ujrasterilizalasa nem lehetséges.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a csomagolas ép-
ségét. A sériilt csomagolasu terméket selejtezni kell, azokat tilos felhasznalni,
mert a sterilitdsa nem biztosithato.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Az MR-képalkotas biztonsagossagara vonatkozé tudnivalok

Nem klinikai vizsgalatokkal igazoltdk, hogy a BME ELITE implantdtum MR-kornye-
zetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos. Az eszkézzel rendelkezd paciens a
kovetkezo feltételek teljestilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben
kozvetlenll az eszkdz behelyezése utan:

kizarolag 1,5 tesla és 3 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

4000 Gauss/cm (extrapolalt) vagy kisebb maximalis térgradiensi magneses
mez6;

2 W/kg MR-rendszer altal mért teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési
tényez6 (SAR), az MR-rendszer normal mikddési izemmaodjaban végzett 15 per-
ces vizsgalat esetében (azaz impulzusszekvencianként);

a fent meghatarozott MR-vizsgalati feltételek mellett a BME ELITE implantatum
varhatéan <3 °C maximalis hémérséklet-emelkedést hoz létre 15 perces folya-
matos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).

MUtermékekre vonatkozo tudnivalok

Nem klinikai vizsgalatok soran a BME ELITE implantatum altal okozott képmdter-
mék korulbeltl 10 mm-rel nyulik tdl az eszkézon gradiens echo impulzusszek-
venciaval, 3 tesla indukcioju MR-rendszerrel térténd képalkotas esetén.

Az implantatum eltavolitasa

. Tarja fel a terletet és az implantatum hidjat.
. Fogo segitségével fogja meg, és tavolitsa el az implantadtumot. Ha az implanta-

tum megsillyedt, csontemel6 hasznalataval emelje meg az implantatumhidat,
majd fogd segitségével tavolitsa el az implantatumot. Ha szildrdan régziltek, az
implantatumok eltavolitasahoz el kell vagni az implantatumhidat, és csontemeld
segitségével eltavolitani a maradvanyokat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell &rtalmatlanitani.
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Kilonleges kezelési utmutaté

1.

.

Tarja fel, készitse el6, és reponalja a csontegyesitési tertletet. Szilkség esetén
hasznéljon Kirschner-drotot az ideiglenes rogzitéshez.

Az implantatumhid megfelelé méretét és tipusat a BME ELITE furévezet-kész-
let segitségével kell meghatarozni. A Idbhossz kivalasztadsa a 6. lépésben,
a BME ELITE mélységmérd segitségével torténik.

Mikézben biztositja, hogy mindkét csont teljesen érintkezzen egymaéssal, he-
lyezze a kivalasztott furévezetdt a csontegyesitési terlletre. A furévezetd ész-
szes szaranak érintkeznie kell a csonttal, amihez sziikséges lehet a csontfelszin
formazasara, hogy a furévezeté megfelelGen illeszkedhessen. A furévezetd
helyes pozicionalasa ugy érheté el, hogy Kirschner-drotokat vezet a farocsator-
nakba, majd fluoroszkopiaval ellenérzi az elhelyezést.

Furja ki az els6 furatot a kéregallomany tulso feléig vagy amig a 27 mm-nek
megfeleld pozitiv (itkézdt el nem éri.

Helyezzen kihuzdcsapot az elsé furatba, majd ismételje meg a 4. lépést a to-
vabbi furatok kialakitasahoz. A furdvezetot eltavolithatja, mikézben a kihu-
zbcsapok a helytikdn maradva jel6lik a furatok helyzetét.

Tavolitsa el a furdvezetot és a kihuzocsapokat, majd a mélységmeérd segitségé-
vel dllapitsa meg a furatok mélységét, és valassza ki a megfelel6 hosszusagu
implantatumlabat. Bikortikalis furas esetén hasznalja a mélységmérd csapjan
Iév6 horgot a csontok ellentétes oldalanak megfogatasahoz és a mélység meg-
hatarozasahoz. Monokortikalis furas esetén a csapszeget a lehetd legmélyebb-
re kell a furatba illeszteni, és a leolvasott mélységértékhez 1 mm-t hozzaadni.
A mélységmérd mérési pontossaga +/-1 mm-en belil van.

Vegye ki a kivéalasztott BME ELITE implantatumot tartalmazoé behelyezéeszkozt
az implantatumkészletbdl, és az implantatumlabak végeit igazitsa parhuzamo-
san a furatokhoz.

Helyezze a BME ELITE implantatumot az el6fart lyukakba, amennyire csak le-
hetséges. Az implantatum megfelel6 elhelyezésének ellendrzéséhez az implan-
tatum kioldasa el6tt fluoroszképia alkalmazhato.

Huzza el az implantatum feldl, és tartsa meg a csusztatogombot, hogy kioldja
az implantatumot a behelyezéeszkézbdl. Gy6zédjén meg arrdl, hogy a behe-
lyezGeszkoz szarai teljesen levaltak az implantatumrol, miel6tt eltavolitja a be-
helyezéeszkozt. Ezzel megel6zheti az implantatum matéti terdletrdl torténd
véletlen kiemelését.

.lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba az utéverdt, és sziikség szerint

hasznélja, hogy az implantatumot teljesen a helyére illessze.

. Minden tovabbi felhasznalt implantatum esetében ismételje meg a 2-10. Iépé-

seket. MEGJEGYZES: Ha az implantatumok elhelyezése egymashoz képest
90 fokos szogben torténik, az akadélytalan behelyezés biztositasa érdekében
lépcsbzetesen kell azokat elrendezni.
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4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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