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Hasznalati utasitas

Vel6lrszegek

A jelen hasznalati Utmutato a kovetkezd eszkozokre vonatkozik:
Antegrad combcsontszeg (AFN)

Disztalis célzoeszkéz (DAD) az UTN-hez

Disztalis combcsontszeg (DFN)

Végzaro kupak a TEN-hez

Professziondlis A2FN

Professzionalis ALFN

Professziondlis HAN

Professzionélis felkarcsontszogezé rendszer

Professziondlis LFN

Professzionalis R/AFN

Professziondlis TN

MultiLoc felkarcsontszogezé rendszer
Kényodkcslics-oszteotdmids szeg

Proximalis combcsontszeg (PFN)

Proximélis combcsontszeg (PFN)

PFNA

PENA kiegészitési lehetéséggel

PENA-II

Csavarkészlet a tomporrégzité szeghez

Egyszer(sitett univerzalis szeg (SUN)

Térdkalacs feletti eszkdzkészlet a professzionalis sipcsontszeghez
Titan tomporrégzité szegrendszer (TFN)

Proximalis combcsontszogeld rendszer (TFNA)

Disztalis célzdeszkdz (DAD) az egyszer(sitett univerzalis szegekhez (SUN)
Univerzalis szegrendszer

Titan / rozsdamentes acél rugalmas szegrendszer

Nem illesztett combcsontszeg (UFN), kandillalt combcsontszeg (CFN)
Felkarcsontszogezé rendszer (UHN/PHN)

Témor/kannulalt sipcsontszeg (UTN/CTN)

Hasznalat el6tt, kérjik, alaposan tanulméanyozza at a Synthes ,Fontos tajékoztatds” doku-
mentumat, valamint a kapcsolodd Sebészeti technikai Utmutatot (www.synthes.com/Iit).
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

A vel6lrszegek reteszelhetd fém szegekbdl, reteszelhetd arthrodesis szegekbdl, nem
reteszelhetd rugalmas szegekbdl, csavaros vagy spiralis pengékbdl, femoralis nyakcsa-
varokbol, csipécsavarokbdl, csipd pin-ekbdl, végzarokbal, allitdcsavarokbdl, menetes
|épcsézetes csavarokbol, proximalis és disztalis zardcsavarokbol alinak.

Minden implantatumot egyenként csomagoltak, és sterilen és/vagy nem sterilen is
kaphatok.

Fontos megjegyzés az orvosok és a m(itészobai munkatarsak szamara: A jelen haszna-
lati Utmutatds nem tartalmaz minden, az eszkdzok kivélasztasdhoz és hasznélatdhoz
szlikséges informaciot. A sziikséges informaciokhoz 1asd a teljes cimkét (kapcsolodd
Sebészeti technikai Utmutatas, Fontos tajékoztatas és az eszkdzre vonatkozd cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok) Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40Co0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titan Otvozet:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066
Rendeltetés

A vel6lrszegek hosszu csontok kilénbozé anatdmiai terlleteken torténd ideiglenes
rogzitéséhez és stabilizacidjahoz javallottak, példaul a proximélis femur, a femoralis
szar, a tibia és a humerus esetén.

A bokafuzids szegek tibiotalocalcanealis arthrodesis esetén javallottak.

ATEN és STEN szegek egyetlen implantdtumként vagy parban is alkalmazhatdk elaszti-
kus stabil intramedullaris rogzités (Elastic Stable Intramedullary Fixation / ESIN) esetén.
A konydkosteotomia szegek egyszer(i konyoktorések és osteotomidk régzitéséhez ja-
vallottak.

Javallatok

Az adott vel6Urszeg-implantatummal kapcsolatos specifikus javallatok tekintetében
kotelezd elolvasni a hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai
Utmutatasat (www.synthes.com/Iit).

Ellenjavallatok

Az adott vel8(rszeg-implantadtummal kapcsolatos specifikus ellenjavallatok tekinteté-
ben kdtelez6 elolvasni a hasznalatban 1évd termékrendszer kapcsolddo Sebészeti tech-
nikai Utmutatdsat (www.synthes.com/Iit).

Potencialis kockazatok

Mint barmely jelentds sebészeti eljaras esetén, kockdzatok, mellékhatasok és nem ki-
vant események Iéphetnek fel. Mig szamos kulonféle reakcio el6fordulhat, a kévetke-
206k a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbol, valamint a beteg elhelyezésébdl fakado problémék (pl. émelygés,
hanyas, fogsériilések, neurologiai karosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fert6zés,
tulzott vérzés iatrogén ideg- és érsérllés, a lagyszovetek sérllése, beleértve a duzza-
dast, rendellenes sebképz&dés, az izom- és csontrendszer funkcionalis kdrosodasa, a
Sudeck betegség, allergia / tulérzékenység, valamint a fém jelenlétével kapcsolatos
mellékhatasok, csontgyogyulas hidnya vagy nem megfelel6 csontgydgyulds.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlendl a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

A ,Ne sterilizalja” szimbolummal elldtott cimkéjl beépithetd eszkozoket nem szabad

Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalas az eszkdz strukturalis épségét veszélyeztetheti
és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&détt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Habar sérilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran apré hibakat, illetve belsé kopasmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Ovintézkedések

Az altalanos figyelmeztetések tekintetében olvassa el a ,Fontos tajékoztatds” doku-
mentumot.

Nyilt epiphysisszel rendelkezd betegek esetén a velélrszegek alkalmazasa visszafog-
hatja a csontndvekedést. A velSlrszegek alkalmazasa éppen ezért nem javasolt éretlen
csontozatl betegek esetén.

A drotimplantatumokra vonatkozo dvintézkedések tekintetében kotelezé elolvasni
a hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolodd Sebészeti technikai Utmutatasat
(www.synthes.com/Iit).

Figyelmeztetés

Az altaldnos figyelmeztetések tekintetében olvassa ez a , Fontos téjékoztatas” doku-
mentumot.

A vel6lrszegekre vonatkozd figyelmeztetések tekintetében kotelezd elolvasni a
hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolédd Sebészeti technikai Utmutatasat
(www.synthes.com/Iit).

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.



Magneses rezonancias kérnyezet

Amennyiben MR-kérnyezetben felhasznalas szempontjabol bevizsgaltak valamely esz-
kozt, az MR-képalkotdsra vonatkozo informéaciokat a sebészeti technikarol szold, a
www.depuysynthes.com/ifu oldalon elérheté Utmutatd tartalmazza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” dokumentumban kézolt tisz-
titasi és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkdzok, miszertdlcak és
tokok felljitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
cimi brosurajdban taldlhatok. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasftasok a , Dismantling multipart instruments” (A tObbrészes eszk6z0k szétszedése)
ciml dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkezé oldalon tolthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing
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