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Hasznalati utasitas

Lyukacsos lemez

Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el a jelen haszndlati utasitast, a Synthes ,Fontos tudni-
valok” c. tajékoztatojat, valamint az idevagd sebészeti technikakat bemutato,
DSEM/TRM/0815/0447. szamU dokumentumot. Gondoskodjon a megfeleld sebészeti
technikakban valé jartassagarol.

Anyag(ok)
Anyag: Szabvany:
TiCp 1SO 5832-2

Rendeltetésszerii hasznalat
A lyukacsos lemezek transossealis rogzitések megerdésitéséhez hasznalhatok.

Javallatok
Rotatorkdpeny szakadasa (kuldndsen osteoporoticus csontozat esetén).

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Lehetséges kockazat

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockdzatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat elé, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a beteg elhelyezésébdl fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz6dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, a
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, valamint a szerelvények kial-
ldsdval 6sszefliggd mellékhatasok, nem megfeleld vagy elmaradt csontegyesulés.

Steril eszkoz

STERlLE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni éket a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas sé-
rilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az ,Ujrasterilizalasa tilos” szimbdlumot feltiintetd cimkével ellatott belltethetd esz-
kozdket nem szabad Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz
strukturdlis épségét, és/vagy mivel tobbrészes eszkdzok esetén az Ujrasterilizalas nem
garantalhatd, mert az eredeti sterilezés eleve steril dsszeszerelési helyszinen torténik.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalds vagy felljitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti, amely
a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznélatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitdsa szennyezé-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerulnek &t az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. A vérrel, szovetekkel és/vagy test-
nedvekkel, illetve testbél szirmazoé anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes implan-
tadtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a korhazi protokolinak megfe-
lel6en kell kezelni. Még a latszdlag sértetlen implantadtumokon is olyan apré hibak és
az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az dltaldnos ovintézkedéseket a Synthes ,Fontos tudnivaldk” c. tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

A lyukacsoslemez-implantdtumok alkalmazasaval kapcsolatos kilén ovintézkedéseket
a hasznalt termékrendszernek megfeleld sebészeti technikdkat bemutatd dokumen-
tumban (www.depuysynthes.com/ifu) kotelezéen ellendrizni kell.
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Figyelmeztetések

Az &ltaldnos figyelmeztetéseket a ,Fontos tudnivalok” c. dokumentumban kell elle-
ndrizni.

A lyukacsoslemez-implantatumok alkalmazasaval kapcsolatos kulon figyelmeztetése-
ket a hasznélt termékrendszernek megfelelé sebészeti technikékat bemutatd doku-
mentumban (www.depuysynthes.com/ifu) kdtelez6en ellendrizni kell.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgdlta az 6sszeférhetéséget mas gyartdk altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget nem val-
lal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

Amennyiben MR kornyezetben felhasznalds szempontjabol bevizsgaltak valamely esz-
kozt, az MR-képalkotasra vonatkozo tudnivalokat a sebészeti technikdkat bemutato, a
www.depuysynthes.com/ifu oldalon elérheté Utmutatd tartalmazza.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalds el6tt meg
kell tisztitani, és g&zsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. Gézsterilizalds el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba vagy
tartéedénybe. Be kell tartani a Synthes , Fontos tudnivalok” c. dokumentumban kozolt
tisztitasi és sterilezési utasitasokat.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantadtumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkozok, miszertalcak és to-
kok felujitdsaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudnivalék” c.
tajékoztatodja ismerteti. Az eszkdzOk Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitaso-
kat tartalmazo , A tobbrészes eszkozok szétszerelése” c¢. dokumentum a kovetkezd
weboldalrél tolthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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