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Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utasitast és az 6sszes kapcsolodd
dokumentumot. Gy6z6djon meg arrol, hogy ismeri az OPERACE rendszerrel egyltt alkalmazandé
megfelel6 sebészeti technikat. Ez a hasznalati utasitas Gnmagaban nem elegend6é a rendszer
hasznalatahoz. Ajanlatos egy tapasztalt sebész utasitasait kdvetni a rendszer hasznalataval
kapcsolatosan.

Figyelmeztetés a felhasznalod és/vagy a beteg szamara: a késziilékkel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg
székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

RENDELTETES

Az OPERACE csavareltavolitoé rendszer kilondsen a kdvetkezd tipusu, titanbdl, titanotvozetekbdl és
rozsdamentes acélbdl készult csavarok eltavolitdsara szolgal:

. szdgstabil csavarok

. kortikalis csavarok

. szivacsoscsont-csavarok
. szarcsavarok

. kanulalt csavarok

. rogzitbcsavarok

. végzaro csavarok.
JAVALLAT

Az OPERACE csavareltavolitoé rendszer minden olyan betegnél alkalmazhato, akinek testébe
csontdsszeforrasztas céljabol fémeszkdzoket helyeztek be.

ELLENJAVALLAT

Az OPERACE csavareltavolito rendszer alkalmazasara nincs ellenjavallat, amennyiben
rendeltetésszerlien hasznaljak.

FELHASZNALOI CSOPORTOK ES HASZNALATI KORNYEZET

A csavarokat tapasztalt sebészek és egészségugyi szakemberek tavolitjak el invaziv modon, steril
mitéti kdrnyezetben vagy megfeleléen felszerelt ambulans kezelési kornyezetben.

MELLEKHATASOK/MARADEK KOCKAZATOK

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozasnal, elé6fordulhatnak kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események. Bar szamos kulénb6z8 reakcid lehetséges, a leggyakoribbak az
érzéstelenitéssel és a beteg poziciéjaval kapcsolatos problémak (pl. hanyinger, hanyas,
idegrendszeri zavarok stb.), a trombézis, az embdlia és a fertézés.

Az eszkdz csuszdsa vagy torése miatt sérilést szenvedhetnek az idegek és mas kritikus
strukturak, példaul az erek vagy a lagy szovetek. A nagy sebesség miatti magas hétermelés, a
magas nyomas és/vagy a furas vagy maras soran nem megfeleléen végzett hiités kdvetkeztében
égési sérulések keletkezhetnek, vagy nekrozis kdvetkezhet be. Eléfordulhat rendellenes
hegesedés, fajdalom, kellemetlen érzés, illetve allergias vagy tulérzékenységi reakcio. A mitét
utan a gyengllt csontszerkezet miatt megndvekedett Ujratérési kockazat all fenn.

A nem medfeleld el6készités, az eszkdzok hidnyos rendelkezésre dllasa és a lehetséges alternativak
figyelmen kiviul hagyasa miatt a mitét kritikus mértékben meghosszabbodhat vagy megszakadhat. A
fontos eszk6zok kdzé tartoznak a kilénbdz6 fogok, irrigacids eszkdzok és kemeényfém furdk.

STERIL, EGYSZER HASZNALATOS BETETEK
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/AN Ovintézkedések

A csavarhuzo betétek, kihuzécsavarok, kihizo furohegyek és kihtizé dorzsarak steril allapotban, dupla
buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba, és egyszer hasznalatosak.

A kinyitott és fel nem hasznalt alkatrészeket tilos Ujrasterilizalni.

A csavarok eltavolitdsahoz gondosan megfeleld méretli eszkdzdket kell valasztani, melyek
megkdnnyitik a csavarok kihizasat, és csdkkentik a csavarok tovabbi karosodasanak kockazatat az
eljaras soran.

— Hasznalat el6tt ellenérizze a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sértetlenségét. A
csomagolas sérllése, szakadasa vagy véletlen kinyitasa esetén a terméket tilos hasznaini.

— A csavarhuzo betétekkel egyetlen miveletben tébb csavart is el lehet tavolitani. A
kihuzocsavarok, kihtizé dorzsarak és kihuzo furéhegyek hasznalat kdzben kopnak. Egyetlen
miveletben egy vagy tobb csavar eltavolitasara hasznalhatok. Ha a vagasi teljesitmény
csokken, Uj betétet kell hasznalni.
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OPERACE csavarhtizé betétek

Az OPERACE csavarhuzo betétek implantatumcsavarok eltavolitasara hasznalhatok
minden betegtipusnal.

/AN Ovintézkedések

Gyb6z8djon meg arrél, hogy a csavarh(zo betét teljesen bele van illesztve a csavarhoronyba,
mivel ellenkezé esetben a betét elfordulhat a horonyban.

A lapos csavarhuzé betéteket csak kézzel haszndlja.
Ne hasznéljon elektromos szerszamot a csavarok meglazitasahoz.

Ha a szerszam eltdrik, ne folytassa a csavarhuzd betétek hasznalatat, hanem hasznéljon
kihuzocsavarokat vagy kihuzé furéhegyeket.

Az OPERACE csavarhuzo6 betétek a kdvetkez6 szabvanyos csavarhornyokkal
kompatibilisek! :

Hex hatlapu csavarhorony HEX 0
Csavarhorony 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm,
mérete 4.0 mm, 3/16” (4.7 mm), 5.0 mm

Torx®/StarDrive™ hexalobularis csavarhorony T 0
Csavarhorony T4, T5,T6,T7,T8,T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40
mérete

Négyzetfejii/Robertson csavarhorony SQR O
Csavarhorony 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3 mm
mérete

Kereszt alaka csavarhorony CR
Csavarhorony 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
mérete

-
Lapos csavarhorony SL wr
Csavarhorony 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
mérete

Phillips csavarhorony PH 3
Csavarhorony PH1
mérete

1 Az OPERACE csavarhlzo betétek megfelelnek a szabvanyos orvosi csavarhuzé betétekre vonat-
kozé specifikacioknak, és kompatibilisek az ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 és ISO 9268 szab-
vanyoknak megfelelé csavarokkal.
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OPERACE kihuzécsavarok

Az OPERACE kihuzécsavarok sérilt hatlapu, hexalobularis vagy négyzetes horonnyal
rendelkezé implantatumcsavarok eltavolitasara szolgalnak.

/AN Ovintézkedések

Forgassa az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba.
A kihuzécsavarokat csak kézzel hasznalja.

— Akihuzécsavarokat csak sérilt hornyu csavarok eltavolitasara hasznalja.
— Az implantatumcsavart a kihuzécsavartdl az éramutaté jarasaval megegyezdé iranyba
forgatva valassza le

Csavarhorony mérete

g mm O O OPERACE
0 REF.

1.5-3.2 | Hatlapu 1.5 | T6, T7 SQR 1.0, 80018 1.6-0s kihuzocsavar
1.2,1.5

2.0-4.3 | Hatlapu 1.8, | T8, T9 SQR 1.8 80170 2.0-s kihuzocsavar
2.0

2.3-6.0 | Hatlapu 2.5, | T10,T15 | SQR 1.8, 80020 2.6-os kihuzocsavar
3.0 2.2

3.5-8.0 | Hatlapu 3.5, | T20,T25 | SQR 2.3 80022 3.5-0s kihuzocsavar
4.0

OPERACE kihuzé6 furéfej

Az OPERACE kihuzé furéfejek sériilt vagy beszorult csavarok eltavolitasara szolgalnak.

/AN Ovintézkedések

A farofejet ne allé allapotban, hanem forgas kdzben hasznalja.

Kezdetben nagyon kis mértékd, kortlbelll a szerszam sulyaval megegyez6 nyomast
gyakoroljon, lassu sebesség mellett.

Hitse a furdt irrigacioval, és alkalmazzon szivéeszkozt az implantatum kihlizasa soran
keletkezé esetleges tormelék eltavolitasara.

Ha a csavarban t6rott csavarhuzohegy talalhato, elészor probalja meg eltavolitani a torott
részt éles kampdval és/vagy fogéval. Ha ez nem sikertil, hasznaljon keményfém
furészarat.

— Forgassa az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba.
— Ne haszndlja a furét csontba furasra vagy térott csavarhuzéhegyek kifurasara!

Csavaratméré mm-ben

] OPERACE REF.
1.0-1.5 | 80023 1.5-6s kihuzé farofej
1.6-2.0 | 80123 2.0-s kihazé farofej
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2.1-2.5 | 80024 Kivono furéfej 2.5-6s kihuzo
farofej

2.6-3.2 | 80025 Kivono furéfej 3.2-es kihuzo
farofej

3.3-4.0 | 80019 Kivono faréfej 4.0-s kihuzo
farofej

4.1-5.0 | 80026 Kivono furéfej 5.0-s kihuzé
farofej

5.1-6.5 | 80027 Kivono furéfej 6.5-6s kihuzo
farofej

6.6-7.5 | 80021 Kivono furéfej 7.5-6s kihuzo

farofej

OPERACE kihUz6 doérzsar

/AN Ovintézkedések

Forgassa az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Az OPERACE kihuzé dorzsarak torétt csavarok vagy lefurt feji csavarok eltavolitasara
szolgalnak.

Ha elektromos szerszamot hasznal, azt nagyon alacsony fordulatszamon tartsa. Ellenkezé
esetben tul nagy surlddasi hé keletkezik, és a dérzsar nem fogja meg a csavar tengelyét.

Hltse a dOrzsarat irrigacioval, és alkalmazzon szivéeszkdzt az implantatum kihizasa soran
keletkezd esetleges tormelék eltavolitasara.

— A miveletet ajanlatos manualisan, T-markolattal szerelt, kis méretl univerzalis tokmanyt
hasznalva végezni.

— A csavar kicsavarasakor ne enyhitse a nyomast, hanem gondoskodjon az allandé
tengelyiranyd nyomasrdl és forgasiranyrol.

— Az implantatumcsavart a gépi doérzsarrdl az éramutato jarasaval megegyezd iranyba
forgatva valassza le

Csavaratméré mm-ben

@ OPERACE REF.

1.4-2.0 | 80009 2.0-s kihuzé dorzsar
21-25 | 80028 2.5-9s kihuzé doérzsar
2.6 -3.2 | 80029 3.2-es kihuzé dorzsar
3.3-4.0 | 80030 4.0-s kihuzé dorzsar
41-45 | 80033 4.5-0s kihtiz6 dorzsar
46-5.8 | 80035 5.8-as kihuzd dorzsar
59-7.5 | 80015 7.5-0s kihuzé dorzsar
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CSAVARHORONY-TESZTELOK

TRIAL

R & ® [stERLER

Csavarhorony-tesztel6
A csavarhorony-tesztel6k a sértetlen csavarhornyok méretének meghatarozasara

szolgalnak.
Hex hatlapu csavarhorony HEX (@)
Csavarhorony 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm,
mérete 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm,
3/16" (4.7 mm), 5.0 mm
Torx®/StarDrive™ hexalobularis csavarhorony 10
Csavarhorony T4, T5,T6,T7,T8,T9, T10, T15, T20,
mérete T25, T30

/A Ovintézkedések

Ne a beteg felett bontsa ki a csavarhorony-tesztel6ket a csomagolasbdl, mivel a kibontas soran
tormelék keletkezhet!

Ne haszndlja a tesztel6ket csavarok eltavolitasaral A tulterhelés a teszteld eltdoréséhez
vezethet.

Hasznalat utan artalmatlanitsa az 6sszes eszkozt és a csomagolas dsszes tobbi részét.

— A csavarhorony-tesztel6k steril tasakba csomagolva keriinek forgalomba, és kizardlag egyszer
hasznalatosak.

— A csavarhorony-tesztel6ket traumatolégiai mitétek soran alkalmazzak a sérilésmentes
csavarhorony méretének meghatarozasara, mindig steril csavarhuzo betétekkel egytt.

— A csavarhorony megfelelé méretét és alakjat vizualis ellenérzéssel és tapintassal kell
meghatarozni. A megfelelé csavarbetétet a teszteldn feltiintetett nyomtatott referencia
segitségével kell kivalasztani.

— Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat és a steril csomagolas sértetlenségét. A
terméket nem szabad hasznalni, ha a csomagolas sérilt, szakadt, vagy véletlendl kinyitottak.

— Csak egyszer hasznalhatd. A termékeket nem lehet Ujra feldolgozni. A tesztel6k gézsterilizalas
hatdsara deformalédnak.
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TOBBSZOR HASZNALATOS ESZKOZOK

Az OPERACE markolatok, T-markolatok, toldatok és AO-adapterek nem steril allapotban keriilnek
forgalomba. Sebészeti beavatkozas el6tt Ujra fel kell dolgozni és gézzel sterilizalni kell a miiszereket.
Lasd még a részletes utasitasokat a REF 80290 ,Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
Ujrafelhasznalhaté eszkdzokhoz” cimi dokumentumban. PDF-fajl formajaban letdlthetd a
www.pbswisstools.com/ifu webhelyrdl.

Az utasitasok informacidkat tartalmaznak az OPERACE termékek Ujrafelhasznalasardl (tisztitas,
fertétlenités és sterilizalas), a mlszerek ellenérzésérdl és apolasardl, valamint a kopas/elhasznalédas
és a hasznalhatdsag elvesztésének azonositasara szolgalo jellemzékrol.

Az OPERACE markolatok az OPERACE csavarhuzé betétek és kihizécsavarok kiegészitéi, melyeket
ugy terveztek, hogy sziikség esetén illeszkedjenek az OPERACE hosszabbitokhoz. Az OPERACE
toldatok az OPERACE betétekhez csatlakoztatva az OPERACE markolatok meghosszabbitasara
szolgalnak. Az OPERACE AO-adapterekkel az OPERACE betétek AO-csatlakozasokhoz
kapcsolhatok.

Kerulni kell a miiszerekre hato Gtéseket és hajlitd terhelést, mivel karosithatjak vagy ténkretehetik a
miszereket.

/AN Ovintézkedés

A markolatok és toldatok szinkddjanak meg kell egyeznie a betétek szinkodjaval és méretosztalyaval
(MINI, KICSI vagy NAGY).

Minden eljaras el6tt Ujra fel kell dolgozni a miiszereket a REF 80290 , Tisztitasi és sterilizalasi
utasitasok Ujrafelhasznalhaté eszk6z6khéz” cimil dokumentumban szerepl$ utasitasoknak
megfelel6en.
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AZ OPERACE RENDSZER ANYAGAI

— edzett rugdacél

— edzett rozsdamentes acél
— gyorsaceél

— rozsdamentes acél

— PP, TPV, ABS miianyagok

VESZELYES ANYAGOK CIMKEZESE

A szimbdlum alatt talalhaté szam jelzi, hogy az orvostechnikai eszkézben milyen veszélyes anyag
talalhato.

1 [Ez atermék kobaltot tartalmaz, amely CMR 1B anyagként, 0,1% feletti
@ tdomegkoncentracidban van jelen. A jelenlegi biokompatibilitasi értékelés és a
tudomanyos bizonyitékok azt mutatjak, hogy a jelen orvostechnikai eszkdz
1 hasznalata nem jar rak, genetikai mutacié vagy a reproduktiv funkciokra
gyakorolt karos hatas fokozott kockazataval.

ARTALMATLANITAS

Az OPERACE betéteket az orszagos el6irasoknak és a helyi kdvetelményeknek megfelel6en
artalmatlanitsa.
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

T

Katalogusszam

Tétel/koteg kodja

Gyarto

Gyartas datuma

Felhasznalhatosagi id6é

Egyedi eszkbzazonosito

Orvostechnikai eszktz

Nem steril

= P18 8| || | ]

o
=
C

Olvassa el az elektronikus hasznalati utasitast

ST

Sugarzassal sterilizalva

Kett6s steril zarérendszer

Egyszeres steril zarérendszer

Ovintézkedés

Egyszer hasznalatos

Ne sterilizalja ujra

Ne haszndlja, ha a steril csomagolas sérilt

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Forgalmazé

Hatszdgletl aljzat/hatszdglet(i csavarhorony

Hexalobularis Torx®/Stardrive™ csavarhorony

Négyszdgletes/Robertson csavarhorony

Kereszt alaku csavarhorony

Lapos csavarhorony

Phillips csavarhorony

5903000@@@@®9O©I
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[

Csavaratméré

. Csavarhuzo betét

L TRAL ] Csavarhorony-tesztel
@ Kihdzécsavar
| Kihuzo furofej

=0 | Kihuzo doérzsar

C€ 0123

Eurépai megfeleléség a bejelentett szervezet azonositdé szamaval

Megfeleléség — Egyesiilt Kiralysag

m
o

Eurépai képviseld

Nyomas alkalmazasa

Nagyon kis nyomas

Forgassa az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyba

Forgassa az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba

Csak kézzel hasznalja

Hités

5 @QC@b%%

Lassu sebesség
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Implantatumcsavar-eltavolité rendszer OPERACE

CND

GMDN

REF

Csavarhuzo betétek

P0913

58776

80036, 80037, 80039, 80041, 80044,
80046, 80048, 80050, 80051, 80052,
80053, 80054, 80055, 80056, 80057,
80058, 80059, 80060, 80061, 80062,
80063, 80064, 80065, 80066, 80069,
80070, 80071, 80073, 80075, 80077,
80078, 80079, 80081, 80083, 80086,
80168, 80178, 80194, 80195, 80196,
80197, 80198

Kihuzécsavarok

P0913

61030

80018, 80020, 80022, 80170

Kihuzo farofej

P0913

43390

80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Kihtz6 dorzsar

P0913

61029

80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

Csavarhorony-tesztel$

V0912

64122

80295,80296

Markolatok, T-markolatok

L091001

47829

80001, 80002, 80003, 80004, 80005

Toldatok és AO-
adapterek

L091001

47847

80006, 80007, 80008, 80010, 80011
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