DEPUY SYNTHES TRAUMA
SCREW SYSTEM —
TERMEKTAJEKOZTATO

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA

A sterilen vagy nem sterilen szallitott implantatumok

a kovetkezok:

e Kuilénbdzé atmérékben és hosszusagokban kaphato
traumatoldgiai csavarok

e Csavarok bemélyedéssel a behajto rogzitéséhez

e Traumatoldgiai csavarfejes csavarok, amelyek
menetekkel rendelkeznek a proximalis csontban vald
régziiléshez

Az implantatumok titanotvozetbdl  késziilnek az

ASTM F136 szabvanynak megfeleléen.

A steril és nem steril kiszerelésli miiszerek rendeltetésiik
szerint a DePuy Synthes Trauma Screws csavarok
beiiltetésének tamogatasara szolgalnak.

HASZNALATI JAVALLATOK

A DePuy Synthes Trauma Screw System az eszkdz
méretének megfelel csontrekonstrukciohoz,
oszteotémiahoz, artrodézishez, izileti fuziéhoz, csontok
toréskorrekcidjahoz  és  torésrogzitéséhez javallott.
A csavarok kizarélag egyszeri hasznélatra szolgalnak.

RENDELTETES

A DePuy Synthes Trauma Screw System a Kortikalis
és/vagy szivacsos csont két szomszédos szegmense
kozotti kompresszio és rogzités alkalmazasara szolgal.

KORLATOZASOK

Ez az eszkdz nincs jovahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki
gerinc poszterior elemeihez (pediculusokhoz) valé csavaros
csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen
anatomiai helyeken torténé hasznélata a beteg sérliléséhez
vezethet, beleértve a vaszkularis és kdzponti idegrendszeri
sérilést és ahosszabb mitétet. Az Ellenjavallatok,
Figyelmeztetések és lehetséges kockazatok, valamint az
Ovintézkedések c. részben ismertetett korlatozasok kivételével
rendeltetésszer(i hasznélat esetén ezen eszkdzoknek
nincsenek tovabbi korlatozasai.

CELZOTT BETEGCSOPORT

A DePuy Synthes Trauma Screw System olyan betegek
szamara készilt, akiknél a csavar méretének megfelelé
csontokat kell rogziteni. Az &sszes implantatumot
a tapasztalt traumatolégiai sebész vagy ortopédiai sebész
orvosi megitélése szerint és a javallatokban
meghatarozottaknak megfelel6 anatdémiai helyeken kell
alkalmazni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A DePuy Synthes Trauma Screw System rendeltetése
szerint tapasztalt traumatoldgiai és ortopédiai sebészek
altali hasznalatra szolgal.

RENDELTETESSZERU HASZNALATI KORNYEZET

A Depuy Synthes Trauma Screw System rendeltetése
szerint mitében vagy sebészeti kérnyezetben torténd
hasznalatra szolgal.

KLINIKAI ELONYOK

Rendeltetés szerinti hasznalat esetén a DePuy Synthes
Trauma Screw System varhaté klinikai elénye
a csontegyesiilés elérése.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

A DePuy Synthes Trauma Screw System implantatumai
elérték a kezelési élettartamuk végét és a mechanikai
stabilizalas elsédleges funkcidjat, amikor a fuziés témeg
megfeleld szilardsagot ért el a csont stabilitasanak és
épségének fenntartdsahoz kils6é tdmasztas szlikségessége
nélkl (altalaban 6 hét és 9 hénap kozétt, a kezelt csont(ok)tol
és az elvégzett eljaras(ok)tol fliggden).

A DePuy Synthes Trauma Screw System miszereinek
varhaté kezelési élettartama rovid tava (atmeneti)
hasznalatra szolgal, amelyet a miszerek klinikai eljaras
soran torténé mikodési ideje hataroz meg.

A DePuy Synthes csavarrendszer Ujrafelhasznalhatd
miszereinek varhaté élettartama szamos tényezétél fugg,
beleértve az egyes hasznalatok médszerét és id6tartamat,
valamint a hasznalatok kozotti kezelést.
Az Ujrafelhasznalhatdé miszerek élettartama végének
meghatarozasara a legjobb médszer az eszkdz alapos
ellenérzése és funkcionalis tesztelése hasznalat el6tt,
az alabbi szakaszban leirtak szerint.

ANYAG

A DePuy Synthes implantatumok titandtvozetbdl
(ASTM F136) késziilnek. A specidlis miiszerek sebészeti
minéségli rozsdamentes acélbol (ASTM F899 és
ASTM F138) készilnek. A vezetddrétok kobalt—krom—
molibdén 6tvozetbdl készilnek, MP35N (ASTM F562).
Atitanotvozet  elemeinek  szazalékos — Osszetételét
a kovetkezd tablazat tartalmazza.

FIGYELMEZTETESEK és POTENCIALIS
KOCKAZATOK

A sebésznek tisztdban kell lennie a kdvetkez&kkel:

1.A DePuy Synthes Trauma Screw System nincs
jovahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki gerinc poszterior
elemeihez (pediculusokhoz) valé csavaros csatlakoztatasra
vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen anatémiai helyeken
térténé hasznalata a beteg sériléséhez vezethet, beleértve
a vaszkularis vagy kozponti idegrendszeri sérilést, a
fajdalmat, szovetkarosodast, egyesiiléselmaradast és a
hosszabb mtétet.

2. A DePuy Synthes Trauma Screw implantatumokat és
steril miszereket kizarélag egyetlen betegen valé
hasznalatra tervezték, és soha, semmilyen
korilmények kozoétt nem hasznalhatok fel ujra.
Az Ujrafelhaszndlas fert6zéshez, nemkivanatos szoveti
reakciohoz, a fizikai eszkdz eltavolitdsahoz és/vagy az
implantatum revizidjahoz vezethet.

3. Minden nem steril implantatumot és miszert a m(tét
elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. Ennek
elmulasztasa nemkivanatos szoveti reakciot, fert6zést
és/vagy reviziét eredményezhet.

4. A DePuy Synthes implantatumok meglazulhatnak vagy
eltorhetnek, ha fokozott terhelésnek vannak kitéve. Az
implantatum élettartamat olyan tényez&k befolyasolhatjak,
mint a beteg sulya, aktivitasi szintje, valamint a testtartasra
vagy a terhelhet6ségre vonatkozé utasitasok betartasa. A
teherviseld csontszerkezetek fert6zés miatti karosodasa a
komponensek meglazuldsat és/vagy a csont torését
okozhatja. A tulterhelés tovabbi kockazatai k6zé tartozik a
szOvetkarosodas, a hibas csontegyesiilés, a fizikai eszkdz
eltavolitasa és/vagy az implantatum revizidja.

*Anyag: 0,813 mm (0,032 hiivelyk) és alatta legfeljebb
0,0150%-o0s hidrogéntartalom.

**A titdn szazalékos aranyat a kllonbség hatarozza
meg, és nem szilkséges meghatarozni/tandsitani.

KISZERELES

A DePuy Synthes implantatumok és miszerek sterilen
vagy nem sterilen kaphatok, a csomagolason megadott
informacidknak megfeleléen.

A sterilként megjeldlt 6sszes implantatum és miszer
legalabb 25,0 kGy gamma-sugarzasnak volt kitéve a
legalabb 10 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez.
Haszndlat el6tt meg kell vizsgalni a csomagolast,
és ellendrizni kell, hogy a steril védézar nem+ sérilt-e meg.
Tilos ujrasterilizalni.

Minden nem_steril implantatumot és miszert hasznalat
el6tt tisztitani és sterilizalni kell a jelen dokumentumban
ismertetett eljarasoknak megfeleléen.

A sterilizalas allapotara vonatkozé (steril vagy nem steril)
informacidkat a termékcimke tartalmazza.

ELLENJAVALLATOK

A DePuy Synthes Trauma Screw System rendszert nem
szabad olyan betegeknél hasznalni, akiknek

a kortorténetében az alabbiak szerepelnek:

o Helyi vagy szisztémas akut vagy krénikus gyulladas
o Aktiv fert6zés vagy gyulladas

e Gyanitott vagy dokumentalt fémallergia vagy intolerancia

Elem Osszetétel % 5. Sllyos mtét utani  szovédmények  (példaul

_ (tdmeg/tdmeg) szovetkarosodas, hibas csontegyesiilés, a csontegyesiilés
Nitrogén, max. 0,05 elmaradasa, kilazulas, a fizikai eszk6zok eltavolitasa és/vagy
Szén, max. 0,08 az implantatum revizidja) jelentkezhetnek az implantatum
Hidrogén, max. 0,012* miatt olyan betegeknél, akik: nem rendelkeznek jé altalanos
Vas, max. 0,25 fizikai allapotokkal; sulyos oszteoporézisban szenvednek,
Oxigén, max. 0,13 fiziolégiai vagy anatomiai rendellenességeket mutatnak;
Aluminium 5,5-6,50 immunolégiai reakciokat, szenzitizaciot vagy
Vanadium 3545 tulérzékenységet mutatnak az idegen anyagokkal szemben;
Titan™ Fennmarado rész szisztémas vagy metabolikus  rendellenességekben

szenvednek.

6. Ezek a figyelmeztetések nem terjednek ki a miitét soran
esetlegesen el6forduld Gsszes nemkivanatos hatasra,
hanem a fémeszkdzokre vonatkozd fontos szempontokat
kozlik. Az ortopédiai mitétekkel, az altalanos mitétekkel és
az altalanos érzéstelenités hasznalataval kapcsolatos
kockazatokat a mitét el6tt el kell magyarazni a betegnek. A
tovabbi figyelmeztetések az OVINTEZKEDESEK és a
LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK c. szakaszban
talalhatok.

OVINTEZKEDESEK

1.A csavarokat kizarélag olyan tapasztalt sebészek
Ultethetik be, akik specidlis képzésben részesiltek a
csavarrendszer haszndlatara vonatkozoéan, mivel ez egy
technikailag kihivast jelentd eljaras, amely a beteg sulyos
sérilésének kockazataval jar. Az eszkdz hasznalata el6tt a
sebészeknek tisztdban kell lenniik a jelen hasznalati
utasitas és a mtéti technikai utmutato (STG) tartalmaval.

2. Mindig ellenérizze, hogy az eszkdz lejarati datuma nem
mult-e el. Semmilyen kérilmények kodzétt nem szabad
sérilt vagy sebészeti Uton kimetszett komponenseket
hasznalni. A testnedvekkel vagy testszovetekkel mar
érintkezésbe kerult implantatumokat tilos ujrasterilizalni.
Ezen ¢vintézkedések figyelmen kivil hagyasaval
kapcsolatos kockazat a nemkivanatos szoveti reakcio,
afizikai eszkdz eltavolitdsa és/vagy az implantatum
revizidja.

3. A DePuy Synthes Trauma Screw System rendszert
soha nem szabad eltéré anyagokkal egyltt hasznalni,
mivel ez korréziét, fémtérmeléket és egyéb negativ
kimeneteleket okozhat, beleértve a nemkivanatos

szbvetreakciot, a csontveszteséget, a csontegyestlés
elmaradasat, a fertézést, a fizikai eszkdz eltavolitasat
és/vagy az implantatum reviziéjat.

4. A beteg anatémidjanak implantatumbefogadasi
képességét rontgenfelvételek, CT-felvételek és mas
radiolégiai vizsgalatok alapjan értékelik a mitét el6tt.
Csak olyan betegek valaszthatok ki, akik megfelelnek a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT/FELHASZNALASI
JAVALLATOK  szakaszban leirt  kritériumoknak.
Az eszkdz hasznalata el6tt a sebészeknek tisztaban kell
lenniiik a jelen hasznalati utasitas és az STG tartalmaval.
5. Az_implantatum helyes kivalasztasa rendkiviil
fontos. Figyelembe kell venni a morbiditast, valamint
a beteg testsulyat, magassagat, foglalkozasat és/vagy
fizikai aktivitasanak mértékét. Az implantatumok mutét
uténi bennhagyasara vagy eltavolitdsara vonatkozo
dontés a sebész feleldssége. Az eszkdz hasznalata el6tt
a sebészeknek tisztaban kell lennitk a jelen hasznalati
utasitas és az STG tartalmaval.

6. Az implantatum megfelelé kezelése a miitét el6tt
és alatt kulcsfontossaqu. Kezelie megfeleléen az
implantatum komponenseit, mivel a nem megfelelé
kezelés a kesztyli szakadasat, a bér becsipddését,
afelhasznalo véletlen megvagasat és/vagy szurasat
és/vagy a mitét késedelmét eredményezheti.
Gondoskodjon a csomagolas épségérdl. Ne hagyja, hogy
az implantatum felliletei megsériljenek.

7. Medfeleléen tajékoztassa a beteget. Az orvosnak
tajékoztatnia kell a beteget az ortopédiai implantatum
elényeirdl és hatranyairdl, a mitét utani korlatozasokral,
a csontgyogyulast befolyasold testtartasi/terhelési
feszlltségekrol, az implantatum korlatairol, valamint arrél
a tényr6l, hogy a korai fizikai aktivitas és a teljes
testsuly/teherviselés kapcsolatba hozhaté az ortopédiai
protézisek korai kilazulasaval, karosodasaval és/vagy
torésével.

8. FONTOS: A DePuy Synthes Trauma Screw System
rendszerhez mellékelt vezetédrotok rendeltetésik szerint
nem implantatumok. A vezet6drotok rendeltetésik szerint
kizarélag a csavarok behelyezésének megkdnnyitésére
szolgalé miszerként hasznalhatok. A vezet&drotok ilyen

helytelen hasznadlata nemkivanatos szoveti reakciot,
fertézést és/vagy a fizikai eszkdéz eltavolitasat
eredményezheti.

9. A vezetédrotok kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4;
EC-szam: 231-158-0) tartalmaznak, amely 0,1% (m/m)
feletti koncentracioban CMR 1B besorolast anyagnak
mindsul. A termék hasznalata szenzitizaciéhoz és/vagy
allergias reakciohoz vezethet. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alatdmasztjak, hogy a kobaltot tartalmazoé
fémotvozetekbdl készilt orvostechnikai eszk6zok nem
eredményezik a rak vagy a karos reprodukciés hatasok
fokozott kockazatat.

10. Az egyszer hasznalatosként megjeldlt furok és egyéb
vagoeszkdzok kizardlag egy betegen hasznalhatok,
és hasznalat utan nem dolgozhatdk fel Ujra, illetve nem
sterilizalhatok Ujra. Minden mas far6 és vagodeszkoz
Ujrafelhasznalhatd, és tisztitas és sterilizalas elétt meg
kell vizsgalni és adott esetben funkcionalisan tesztelni
kell. Az uUjrafelhasznalhatd miszerek vizsgalatara és
funkciondlis tesztelésére vonatkozd utasitdsokat az
alabbiak ismertetik.

11. A vezetédrotok, farok és vagdeszkdzok éles
részekkel rendelkeznek. A nem megfelel6 kezelés
személyi sériiléshez vezethet.

12. A furé karosodasanak vagy térésének megelézése
érdekében kertlje a furéhegy vagy a vagéhornyok mas
eszkozokkel valé érintkezését, illetve a furdé hasznalat
kézbeni Gtdgetését, beutését vagy meghajlitasat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

Mitét el6tt a beteget tajékoztatni kell az ortopédiai miitét
lehetséges nemkivanatos hatasairél. Ezen elére jelzett
események némelyikének korrekciéjahoz tovabbi miitétre
lehet sziikség; ide tartoznak tdbbek kozdtt a kdvetkezok:




e Barmely vagy minden implantatum korai vagy késéi
kilazulasa, szétvalasa és/vagy térése

o Fémérzékenység idegen testtel szemben
(implantatum vagy miszer anyagaval szembeni
allergias reakcid), beleértve a metallézist, az
elszinezédést, a daganatképzddést, az autoimmun
betegséget és/vagy a hegesedést

e BOr- vagy izomérzékenység olyan betegeknél,
akiknél a mdtéti terllet szdvetboritasa elégtelen,
amely bérlebomlast, penetraciét, fajdalmat, irritaciot
és/vagy sebszévédményeket eredményezhet

e Az implantatumok vagy miszerek nem megfeleld

elhelyezésébdl eredd szovetkarosodas

Fert6zés

Hematéma

Allergia

Trombozis

Ideg- vagy érkarosodas mditéti trauma miatt, beleértve

a neurologiai funkcié elvesztését, a neuropatiat,

a neuroldgiai hianyossagokat (atmeneti vagy tartos)

o Csontveszteség reszorpcio vagy terhelésatvétel miatt, a
csontsliriség csokkenése vagy csonttérés a mutéti
helyen

e Fajdalom, kellemetlen érzés vagy sebgyogyulasi
szévédmények a miitéti helyen

e Az anatomiai képletek nem megfeleld illeszkedése

e A csontegyeslilés elmaradasa vagy késleltetett
egyesllése

e Ismételt mitét, reviziés vagy eltavolitdsi mitét, az
érintett izllet artrodézise és/vagy a végtag amputacidja
nemkivanatos hatasok miatt

A MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
BIZTONSAGOSSAGA

Az MRI Dbizts ag agara v infor iok: A
DePuy Synthes 6nall6 csavarral (azaz énmagaban vagy alatéttel,
nem pedig lemezzel) rendelkezé betegek a kovetkezd feltételek
mellett vizsgalhatok biztonsagosan. Ezen feltételek be nem tartasa
a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszkdz
neve/azonositdja

A statikus magneses mezd|
névleges értéke(i) [T]
Maximalis térbeli
mezégradiens [T/m és
gauss/cm]

RF-gerjesztés

DePuy Synthes Trauma Screw System

15Tvagy3T

20 T/m (2000 gauss/cm)

Korkoérosen polarizalt (CP)
Egész testes adotekercs, nem
vonatkozik korlatozés azokra az add-
Ivevétekercsekre, amelyeknek a mezdje
nem terjed ki az eszkdzre

Normal lizemméd

A részleteket lasd aladbb

1,5 T-s MR-rendszer

2,80 uT 60 percen &t folyamatos
RF-vizsgalaton (szekvencia vagy folytonos|
sorozat/sziinet nélkili vizsgalat)

3 T-s MR-rendszer

0,8 pT 60 percen at folyamatos
RF-vizsgalaton (szekvencia vagy egymast
kovetd sorozatok/sziinet nélkiili vizsgalat)
Ennek az implantatumnak a jelenléte

20 mm-es képmiterméket
eredményezhet.

Ha egy adott paraméterre vonatkozé informéaciok nem
szerepelnek, akkor az adott paraméterhez nincsenek felté

RF-adoétekercs tipusa

Uzemmadd
Maximalis B1"RMS

A B1'RMS hatarértékei és
a vizsgalat id6tartama

MR-képmiitermék

" Az ENZOL® (Advanced Sterilization Products védjegye) terméket
hasznaltak a tisztitas validalasahoz.

HASZNALATI UTMUTATO

A DePuy Synthes Trauma Screw implantatumok
beliltetéséhez kizardlag a specidlis DePuy Synthes
Trauma Screw miszereket hasznalja. Ne hasznaljon mas
rendszerbdl vagy gyartétdl szarmazéd implantatumokat
vagy miszereket.

A DePuy Synthes Trauma Screw implantatumok és
miszerek sterilen vagy nem sterilen biztositottak. A nem
steril implantatumokat és miszereket hasznalat el6tt
tisztitani és sterilizalni kell. Az Osszes tisztitast és
sterilizalast a jelen dokumentumban ismertetett
eljarasoknak megfeleléen végezze el. A DePuy Synthes
Trauma Screw System Osszes komponensét alaposan
meg kell vizsgalni a megfelelé mikodoképesség
biztositasa érdekében. A kritikus terlileteket, beleértve az
illeszked6 fellileteket is, ellendrizni kell, hogy nem
kopottak-e, nem sériltek-e vagy nem szabalytalanok-e.
A sérilt vagy torott DePuy Synthes Trauma Screw
eszkdzoket tilos hasznalni vagy feldolgozni, és vissza kell
kildeni a DePuy Synthes vallalatnak értékelésre.

A DePuy Synthes Trauma Screw System els6é hasznalata
el6tt a sebésznek alaposan ismernie kell a DePuy Synthes
Trauma Screw System mdtéti technikai utmutatojat (STG),
valamint a killénbdzé komponensek miikddését.

A mutét el6tti tervezést a mitétet végzd sebész végzi el,
kizarélag sajat belatasa szerint. Meg kell hataroznia a
sziikséges implantatum tipusat, és a mitét el6tt megfelelé
méretli implantatumnak kell rendelkezésre allnia, beleértve
a varhatéan hasznaltnal nagyobb és kisebb méreteket is.

Az 8sszes DePuy Synthes Trauma Screw implantatum és
miszer megfelel6 hasznalatdra és alkalmazasara
vonatkoz¢ teljes korii utasitasokat lasd a DePuy Synthes
Trauma Screw System STG-dokumentumaban
(amely kérésre ingyenesen rendelhetd).

APOLAS ES KEZELES

Bizonyos DePuy Synthes implantatumok és miiszerek
nem sterilen biztositottak, és tisztitasig és sterilizalasig az
eredeti csomagolasban tarolandok. Hasznalat elétt a
standard koérhazi eljarasnak megfeleléen kell tisztitani és
sterilizalni 8ket. Az ajanlott paramétereket lasd a TISZTITAS
és STERILIZALAS c. szakaszban.

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

Minden sterilként szallitott és cimkézett eszkéz két
ujrafeldolgozasi eljarason esett at: tisztitdson és gamma-
sugarzassal végzett sterilizalason. A kizarélag egyszer
hasznalatosként  megjeldlt  eszkdzoket semmilyen
kérulmeények kézo6tt nem szabad Ujrafeldolgozni.

A nem egyszer hasznalatosként/Ujrafelhasznalhatoként
megjelolt eszkdzok esetében az ismételt feldolgozas
minimalis hatassal van, és az élettartam végét altalaban a
hasznalatbol eredd kopas és karosodas hatarozza meg.

FELHASZNALASI HELY

Az els6 hasznalat el6tt, majd azt kdvetéen minden esetben be
kell tartani az alabbi utasitasokat a bioldgiailag szennyezett
eszkozok biztonsagos kezelése érdekében.

ELKULONITES ES SZALLITAS
Hasznadlat utan ajanlott az Ujrahasznalhaté eszkdzoket a
lehet& leghamarabb Ujrafeldolgozni.

2 A Prolystica™ Ultra Concentrate neutral tisztitészert (a Steris
Corporation védjegye) hasznaltak a tisztitas validalasahoz.

ELOKESZITES A TISZTITASRA

Tavolitsa el a felesleges szennyez6déseket tiszta,
szészmentes, eldobhato, nedvszivo torlékenddvel.

TISZTITAS (AUTOMATIZALT)

Berendezés: Automata mosoberendezés, puha sortéjl kefe,
enzimatikus tisztitdszer' és semleges pH-ju mososzer?.

o Az eszkdzoket ugy tisztitsa meg elézetesen, hogy folyd
viz ala helyezi, és puha sortéji kefével dorzsoli 6ket a
nagyobb szennyezddések eltavolitasa érdekében.
Oblitsen és suroljon minden eszkézt legalabb egy
percig.

e Az elbtisztitas utan (az implantatumok esetében nincs
szlkség el6tisztitasra) helyezze Oket az automata
mosoberendezésbe, ligyelve arra, hogy a miszerek ne
érintkezzenek egymassal. Helyezze be az eszkdzoket
ugy, hogy az alkatrészek le tudjanak csepegni.

e Legaldbb a kovetkez6 paramétereknek megfeleld
ciklust hasznaljon:

Forré (40-65 °C)
Enzimes mosas (104-149 °F)
3 percig
Semleges pH- 60 °C (140 °F)
ju mosas 3 percig
Oblités Koérnyezeti homerseklet
1,5 percig
Hoékezeléses 90 °C (194 °F)
Oblités 1 percig
Széraz 82°C (1BQ °F)
6 percig

o Allapitsa meg, hogy az eszkézok szarazak-e. Ha nem
szarazak, puha, tiszta, szdszmentes torl6ruhaval
szaritsa meg Oket.

o Szaritas utan ellenbrizze az eszkdzoket, hogy sikerllt-e
teliesen eltavolitani a térmeléket. Szikség esetén
ismételje meg a ciklust, vagy hasznaljon kézi tisztitast.
Cserélje ki a nem tisztithaté eszkozoket

TISZTITAS (MANUALIS)

Figyelmeztetés: A mozgathaté komponensek és
a zsakfuratok tisztitisa kiilonés figyelmet
igényel.

Tisztitészerek elékészitése (ajanlott):

e Adjon 60 ml Endozime® AW Plust 3,81
(1:64 aranyu higitas).

vizhez

Kézi tisztitasi utasitasok:

o Az eszkdzoket ugy tisztitsa meg elézetesen, hogy folyd
viz ala helyezi, és puha sortéji kefével dorzsoli 6ket a
nagyobb szennyez6dések eltavolitdsa érdekében.
Oblitsen és suaroljon minden eszkézt legalabb egy
percig.

e Flrdesse az eszkdzdket enzimes oldatban 5 percig;
adott esetben az Oblités el6segitése érdekében az
eszkdzt el kell forgatni, és gyorsan el kell mozditani a
firdében. Adott esetben nagy fecskendd vagy pulzald
vizsugar hasznalhaté az Osszes csatorna és lumen
alapos atoblitésére az oldattal.

o Puha sortéjl kefével surolja at az eszk6zoket, mikdzben
a tisztitdszerbe meriti 6ket.

o Oblitse le az eszkdzdket
szobah&mérsékleten 5 percig.

tisztitott  vizzel

e Az 0Oblitéflirdét minden tisztitasi folyamat utan ki kell
cserélni.

e Puha, tiszta, sz6szmentes torl6kendével tordlje
szarazra.
e Szaritds utan ellen6rizze az eszkdzoket, hogy

sikertiilt-e teljesen eltavolitani a térmeléket. Szlkség
esetén ismételje meg a kézi tisztitast. Cserélje ki a
nem tisztithatd eszkdzoket

ELLENORZES és FUNKCIONALIS TESZT

Normal megvilagitas mellett szemrevételezéssel
ellendrizze az 6sszes miszert. Vizsgalja meg a
miszereket, hogy nincs-e rajtuk fellleti sériilés, példaul:

. Csorbulas
. Karcolas
. Repedés
. Sorja

. Foltok/elszinezédés
Cserélje ki az érintett miszert.
Ellenérizze a miiszereket a megfelel6 hasznalat
szempontjabdl. Ellendrizze a kdvetkezdket a mlszereken:

. Kopas

. Elesség

. Egyenesség

. Korrézio

. Helytelen bedllitas

. Megfeleld érintkezés mas eszkdzdkkel

(adott esetben)

Vizsgalja meg a vagoéllel és/vagy a csucsi vagoélével
(pl. farok) rendelkez6 miszereket, hogy a vagoélik
folyamatos és nem deformalddott-e, példaul:

. Tompasag

. Kitéredezés

. Repedés

. Lekerekedés

. Egyéb vagoél-deformitasok
Cserélien ki minden olyan miszert, amely nem
rendeltetésszerlien mikédik. Ha az  ellendllas
avagomiszer haszndlata sordn megnd, azonnal
cserélje ki a miszert.

Ellendrizze az ¢sszes jeldlés olvashatdsagat. Cseréljen
ki minden olvashatatlan jel6lésti miiszert.

AZ ESZKOZ CSEREJE

Figyelmeztetés: A sériilt miiszerek haszndlata
névelheti a szbvetsériilés, a fert6zés kockazatat és
a miitéti eljarasok hosszat.
Figyelmeztetés: Ne kisérelje
DePuy Synthes miiszer javitdsat.
Ha a DePuy Synthes eszkéze hibas vagy sériilt,
fordulion a DePuy Synthes helyi képvisel6jéhez.
Levelében kérjiik, legalabb a kdvetkezd informacidkat
adja meg:

meg semelyik

. Eszkoz tételszama
. Eszkéz cikkszama
. A hiba vagy sériilés leirasa

. Az eszkoz rendelkezésre all-e visszakuldésre



CSOMAGOLAS GOZSTERILIZALASHOZ

A nem_steril eszkdzok sterilizaldsdhoz az eszkdzok
a megadott DePuy Synthes talcakba vagy altalanos célu
dobozokbal/talcakba toltheték. Csomagolja be a talcakat
megfelel6 modszerrel, legfeljebb két réteg sterilizacios
csomagoléanyaggal, amely rendeltetésszeriien
hasznalhaté elévakuumos gdzsterilizalashoz.

STERILIZALAS

A sterilen szdllitott eszk6zok esetében a sterilizalasi
maédszer a cimkén van feltiintetve. A steril implantatum- és
miszerkomponensek sterilen, 10° sterilitasbiztositasi
szinten (SAL) sterilizaltak. A sterilen csomagolt
komponensek steril védézaras csomagolasban keriilnek
forgalomba. Mtét el6tt vizsgalja meg a csomagolast, hogy
nincs-e rajta szuras vagy egyéb sérilés. Ha a steril
védézar elszakadt, kildje vissza a komponenst a
DePuy Synthes vallalatnak. Tilos Ujrasterilizalni.

Ha nem kifejezetten STERIL cimkével vannak ellatva,
vagy ha NEM STERIL cimkével vannak ellatva, akkor az
eszkdzok nem sterilek. A nem steril implantatumokat és
miszereket hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: A gyarté nem javasolja a miiszerek flash,
EtO- vagy vegyszeres sterilizaldasat. Ha egy
autoklavciklusban tobb miiszert sterilizal, iigyeljen arra,
hogy ne Iépje tul a sterilizal6 maximalis kapacitasat.

A SAL 10° sterilitasbiztonsagi szint eléréséhez a
DePuy Synthes a kdvetkezé paramétereket javasolja:
Sterilizalo s P
tipusa Gravitacios Elévakuum
Minimalis 132°C 132°C 134 °C 135°C
hémérséklet| (270 °F) (270 °F) | (273,2 °F) | (275 °F)
Expozicié* 15 perc 4 perc 3 perc 3 perc
Szaritasi idé 20 perc

*A gyarté validalta a fenti sterilizalasi ciklusokat, és az
adatok a nyilvantartasban szerepelnek. A validalt
sterilizalasi paraméterek megfeleinek az I1SO 17665
szabvany minimaélis kdvetelményeinek. Mas sterilizalasi
ciklusok is megfelelék lehetnek, azonban javasolt, hogy
anem az ajanlott moédszert hasznalé egyének vagy
kérhazak a megfelel6  laboratériumi  technikak
alkalmazasaval validaljanak minden alternativ médszert.

A gyartd az ANSI/AAMI ST79 Atfogé utmutatod
gbzsterilizalashoz és sterilitasbiztositashoz egészséglgyi
létesitményekben c. dokumentum el6irasainak kovetését
ajanlja, amely a kévetkezéket tartalmazza: a ciklus fizikai
monitorozasa, kémiai indikator hozzaadasa a
csomagolason bellil és kivil, valamint minden egyes adag
monitorozasa bioldgiai indikatorral és/vagy 5. osztalyu
integraloindikatorral.

TAROLAS

A DePuy Synthes miszerek kizarolag teljesen szarazon
tarolhatok, és koriltekintéssel kell kezelni  6ket
a karosodasuk elkeriilése érdekében. A meghatarozott
talcakon, valamint portdl, rovaroktdl, vegyszerg6zoktdl és
széls6séges hémérséklet- és paratartalom-valtozasoktol
védett helyen tarolandok.

ARTALMATLANITAS

A DePuy Synthes Trauma Screw System eszkozeinek
megfelelé kezelése és artalmatlanitasa soran tartsa be
abelsé korhazi/intézményi eljarasokat, gyakorlatokat,
iranyelveket és/vagy kormanyzati eléirasokat.

ELTAVOLITOTT IMPLANTATUMOK
VISSZAJUTTATASA ES ELEMZESE

A sebészeti implantatum eltavolitdsanak legfontosabb része
a tudomanyos Vvizsgalatot ellehetetlenitdé karosodas
megelézése. Kilonds gondot kell forditani az implantatum
védelmére a kezelés és szallitds soran. A mitét soran
eltavolitott implantatumok eltavolitdsara és elemzésére
vonatkozoan kévesse a kérhaz belsd eljarasait. Az eltavolitott
implantatumok kezelésekor tegyen évintézkedéseket a vérrel
terjed6  korokozok  terjedésének  megakadalyozasa
érdekében. Az eltavolitott implantatumok visszakildésével
kapcsolatban forduljon a DePuy Synthes
lgyfélszolgalatahoz.

UGYFELSZOLGALAT

A DePuy Synthes Trauma Screw System rendszerrel vagy
a DePuy Synthes Trauma Screw System STG-
dokumentumanak egy példanyaval kapcsolatos tovabbi
informacidkért forduljon a DePuy Synthes vallalathoz vagy
a DePuy Synthes helyi forgalmazojahoz. Ha 5 napon bellil
nyomtatott hasznalati utasitast szeretne kapni, kérjuk, irjon
a customerservice@cchs.info cimre a CCHS-eszk6zok, a
customerservice@cssplus.info cimre a CSS+-eszkdzok,

illetve a customerservice@chsft.info cimre a CHS-FT-

eszkdzok esetében.

SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK VAGY
VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

A DePuy Synthes arra kéri a felhasznaldkat és a
betegeket, hogy jelentsék az dsszes sulyos eseményt
vagy varatlan eseményt a gyarténak (az elérhetéségeket
lasd alabb) és a helyi illetékes hatésagnak.

Az aktualis eszkdz biztonsagossagra és
teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglaldja (SSCP)
a kovetkezd hivatkozason keresztlil érhetd el:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device)

wl

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Fax: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH
c Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszag
2 Telefon: (+49) 511-6262-8630
c € Fax: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, Svajc

Telefon: (+49) 511-6262-8630

MDSS-UK RP LIMITED
Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Egyesiilt Kiralysag

Telefon: (+44) 7898 375 115

UKRP

< Synthes GmbH
< Eimattstrasse 3
Pmm 4436 Oberdorf
Sviéjc
Telefon: (+41) 61 965 61 11
Fax: (+41) 61 965 66 00
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SZIMBOLUM

JELENTES

Figyelem! A szovetségi (Egyesiilt Allamok)
torvények értelmében ez az eszkdz kizardlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd, forgalmazhatd és hasznalhato.

Hivatkozasi szam

Tételszam

Gyartas orszagal/gyartas datuma

Lejarat datuma

STERILE |R]

Besugarzassal sterilizalva

Ne hasznalja Gjra.

®® = EE B

Tilos ujrasterilizalni.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Olvassa el a hasznalati utasitast.

Nem steril
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Forgalmazd

Gyarto
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CE-jelolés bejelentett szervezettel/CE-jeldlés

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Uniéban

Meghatalmazott képviselé Svajcban

Egyedi eszk6zazonositd

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

Orvostechnikai eszk6z

Kett&s steril védécsomagolas

Veszélyes anyag

Betegazonosito
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Tajékoztaté weboldal betegek szamara
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Egészségligyi intézmény vagy orvos

Az adatok megadasanak vagy az eljaras
elvégzésének datuma
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