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Sebészi technika

Az icotec karbon/PEEK pediculus-csavarok eltavolitasa trepanalé (BAAT Medical) segitségével

JAVALLAT

A trepandlé hasznalata olyan beragadt vagy torott
icotec karbon/PEEK pediculus-csavarok eltavolitasa
soran javallott, amelyek a hagyomanyos m(iszerek
segitségével nem tavolithatok el.

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényei értelmében az eszkéz
csak orvos altal vagy rendelvényére értékesitheté.

HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK et
A trepanalot csak olyan sebészek hasznalhatjak, akik
teljes mélységében ismerik az alkalmazando sebészi
technikat. Az operatérnek tgyelnie kell arra, hogy az
eszk6zok hasznalataval ne tegye ki tulzott
terhelésnek a beteget vagy az implantatumokat,
tovabba szigortdan be kell tartania a sebészi technika
leirasaban foglalt mitéti eljarasokat. Tilos példaul
egy eszkdz in situ repozicidjakor tulzott erghatast
kifejteni, mivel az nagy valdsziniiséggel a beteg
sérliléséhez vezethet.

A torési kockazat csokkentése érdekében nem
szabad raltni az eszkozre. Kiemelt figyelemre van
sziikség az eszkozok létfontossagu szervek, idegek
vagy erek kozelében tortéené hasznalata soran.

A trepanaldk rozsdamentes acélbol (1.4028) késziilnek, standard AO-csatlakozoval rendelkeznek,
és kizarélag kompatibilis motoros szerszamgéphez csatlakoztathatdk. A trepanalokat kizarélag az
Oramutato iranyaval ellentétes iranyban szabad forgatni! Szallitasuk nem sterilen torténik, ezért
hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell 6ket. A fertétlenitésre és sterilizalasra vonatkozo
informaciok megtalalhatok a BAAT Medical hasznalati Utmutatdjaban (18019BR190710_IFU_rev2
(2020)).

KLINIKAI ELONY
Csavartorés esetén lehet6ség van a csavarmaradvany eltavolitasara és Uj csavar behelyezésére
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FIGYELMEZTETESEK
e A trepanaldk szallitasa nem sterilen torténik, ezért hasznalat el§tt tisztitani és sterilizalni kell
6ket. A fertétlenitésre és sterilizalasra vonatkozoé informaciok megtalalhaték a BAAT Medical
hasznalati itmutatdjaban (18019BR190710_IFU_rev2 (2020)).

e Az operatérnek szigortan be kell tartania a Sebészi technika cim( dokumentumban foglaltakat.
Az eszkoOzteljesitmény vagy a miitéti eredmény kedvezétlen befolyasolasanak megel6zése
érdekében minden résztvevének ismernie kell a trepanald hasznélata soran alkalmazando
sebészi eljarasokat.

e A trepanaldk kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak, nem alkalmasak tébb alkalommal valé
hasznalatra, mivel az ronthatja az eszkdzok teljesitményét (élességét). Amennyiben mar
hasznaltak a trepanalét egy beavatkozas soran, az nem alkalmazhatd egy masik beavatkozas
soran, mivel az Ujrafelhasznalds utan nem garantalhato a tisztasaga és sterilitdsa. A trepanald
segitségével egy beavatkozas soran tobb pediculus-csavar is eltavolithatd. A trepanalé abban
az esetben hasznalhaté fel Gjra, ha a beavatkozas soran nem kertlt sor a hasznalatara.

e A trepanalé kiulonb6z6 méretekben kaphatd. A miitéti eredmény szempontjabol kritikus
jelentéségii a megfelel6 méret kivalasztasa. Nem megfelel6 méreti trepanald hasznalata
sérlilést okozhat. Lasd a kataldgust.

e Gy6z6djon meg arrol, hogy a trepanald megfelelgen illeszkedik a csavarhoz. Kanulalt csavar
esetén hasznaljon Kirschner-dréotot a trepanald illesztéséhez. Megfelel6 méret(i Kirschner-
drétot (hosszusag: maximum 150 mm, atméré: 1,6 mm) kell hasznalni.

e A kornyezd szovetek hé okozta karosodasanak elkeriilése érdekében a trepanal6 kizardlag
alacsony fordulatszamon hasznalhat6. Az eljaras alatt a trepanalét hiiteni kell Ringer-oldattal.

e A trepanalo kizarélag az éramutato jarasaval ellentétes iranyban forgathaté. Ellenkezé iranyu
forgatas a pediculus-csavar elérefelé torténé elmozdulasahoz vezethet, ami sériilést okozhat.

e A pediculus-csavar elérefelé torténé elmozdulasanak elkeriilése érdekében a furas soran
minimalis nyomast alkalmazzon a trepanaléra. Amennyiben a csavar elmozdul elg refelé, azonnal
szakitsa meg az eljarast. A pediculus-csavar elGrefelé torténé elmozdulasa sériléshez vezethet.

e A trepanaloval végzett tulfuras soran keletkezett tormeléket ki kell 6bliteni, majd fel kell szivni.
e A trepanald hasznalata soran eléfordulhatnak olyan szévédmények, amelyek tovabbi muitéti
beavatkozast tesznek sziikségessé, példaul:
az eszkdz torése, csigolyatorés, idegsériilés, ér- vagy szervseérllés.

e A trepanal6 hasznalata a beteg séruilésehez vezethet.

¢ Ne hasznalja a trepant olyan helyzetekben, amikor a csavar nem kerilt megfelel6en elhelyezésre
a pediculusban és érintkezik a duraval vagy az ideggyokkel.
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ARTALMATLANITAS
Hasznalatot kovet6en az egyszer hasznalatos trepanaldk artalmatlanitasat a hasznalat helyére
vonatkozé el§irasoknak megfelelgen kell végezni.

VISSZAKULDES
A trepanalok csak a forgalmazoval torténé egyeztetést kdvets en kildhet6k vissza. A termékeket
kizarolag fert6 tlenitve vagy az eredeti csomagolasban, lezarva szabad visszakildeni.

Az eszkdzzel Osszefliggésben fellépé barmely sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak,
valamint a felhasznalé mikodési helye és/vagy a beteg lakohelye szerinti allam illetékes
hatésaganak.

JOGI NYILATKOZAT

A tarolasra, apolasra, karbantartasra, Ujrafelhasznalasra és sterilizalasra vonatkozd ajanlasokat
alapos ellenérzésnek vetették alad, megfelelnek az ISO 17664 nemzetkdzi szabvany
kdvetelményeinek, és alkalmasnak talaltak 6 ket. Az Ujrafelhasznalast végzé személy felel6s azért,
hogy a rendelkezésre allé berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel elérje a kivant
eredményt az Ujrafelhasznalast végzé egységben. A hibas indikaciobol vagy helytelen sebészi
technikabol, a nem megfelel6 anyagvalasztasbdl, az eszkdzok nem megfelelé alkalmazasabol
vagy kezelésébdl, valamint a javallaton kivili vagy helytelen alkalmazasbol eredé
szovédmeényekért vagy mas negativ kdvetkezményekért a felhasznalé felelés, a felel6sség nem
harithaté at a gyartéra, az import6rre vagy a beszallitéra. A Sebészi technikdk cimi
dokumentumban szereplé utasitdsok betartdsanak elmulasztasa a gyartoi felel6sség kizarasat
vonja maga utan.

SEBESZI LEPESEK

Preoperativan képalkotd eljarassal (CT vagy
MRI) ellenérizze, hogy a csavar nem haladt at
a pediculus medialis falan és nem érintkezik
a duraval vagy ideggyokkel. Tulfdras esetén
a csavar ilyen helytelen elhelyezkedése a
dura mater és ideggyok sérlléséhez
vezethet.

A trepanald hasznalata el6tt el kell tavolitani
a tulipanfejet. Ezt a |épést standard sebészi
miszer (pl. fogd) segitségével kel

végrehajtani.
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Az implantalt csavar  atmérgjének
fliggvényében kell kivalasztani a megfelels
méretld trepanaldt. A csavar mérete be van
vésve a tulipanfejbe.

A trepanalé  sikeres  hasznalatdhoz
elengedhetetlendl fontos a csavar megfelels
kdzéppontozéasa. Kanulalt csavar esetén ez
kivitelezhetd egy Kirschner-drot segitségével
(maximalis hosszisag 150 mm, atméré

1,6 mm).
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A trepanalét az Odramutatd jarasaval
ellentétes iranyban kell befdrni a csavar
tengelye mentén. Furashoz AO-csatlakozéval
ellatott standard motoros szerszamgép
hasznalhato.

Fontos, hogy a forgatas az Oramutatd
jarasaval ellentétes iranyban torténjen, mert
igy akadalyozhaté meg a csavar elGrefelé
val6 elmozdulasa a csontban.

A trepanalo hasznalata alatt és azt kdvetGen
szikség van Oblitésre és szivasra; igy
csOkkenthet6 a betegben maradoé térmelék
mennyisége.

A surlédas kovetkeztében képzsds hét
Ringer-oldat segitségével kell csokkenteni.

A csavar titdn boritasu részén torténé
talfarast kovetéen a csavart rogzité csont
elvalik a csavartdl, és az éramutato jarasaval
ellentétes iranyd forgasnak, valamint a
trepanalé és a mag kozotti surlédasnak
koszdnhet6en a csavar automatikusan
tavozik.

A trepanald kilsé atmérgje kilonbodzhet a
csavar méretétél. A trepanalok  kilsé
atmérgjére vonatkozé adatok az
alabbiakban tekinthet6k meg. A pediculus-
csavar hegyének atmérsje kisebb. igy ha a
csavar hegye szakad be, egy mérettel kisebb
trepanalot kell hasznalni (lasd a katalogust).

Ha tobb csavar eltavolitasa torténik egy
m(itéti beavatkozas alatt, ellengrizni kell az
eszkdz élességét, valamint hogy eltavolitasra
kerllt-e a teljes csavar és a trepanalo
hasznalata soran esetlegesen keletkezett
dsszes csontdarab.
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Referenciaszam | Terméknév Csavar mérete | Csavar
(torott fej) mérete
(torott hegy)

42-440-45 Trepanalé  revizidhoz, @ 4,5 mm-es | @4,5mm @ 5,5 mm
csavar

42-440-55 Trepanalé  revizibhoz, @ 5,5 mm-es | @ 5,5 mm @ 6,5 mm
csavar

42-440-65 Trepanalé revizidhoz, @ 6,5 mm-es | @ 6,5mm n.a.
csavar

42-440-75 Trepanalé revizibhoz, @ 7,5mm-es | @ 7,5mm n.a.
csavar
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