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Gebrauchsanweisung

Intramedulldre Nagelimplantate

Zu dieser Gebrauchsanweisung gehérende Gerate und Systeme:
Winkelstabiles Verriegelungssystem (ASLS)
Antegrader Femurnagel (AFN)

DAD - distales Zielgerat fur UTN

DFN distaler Femurnagel

Endkappe fur TEN

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert Humerus-Nagelsystem

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

MultiLoc Humerus-Nagelsystem
Olekranon-Osteotomienagel

PFN — Proximaler Femurnagel

PFN Proximaler Femurnagel

PFNA

PFNA. Mit Option fur Augmentation

PENA-II

Fixierschraube fur Trochanter-Fixierungsnagel
Vereinfachter Universalnagel S.U.N.

Suprapatellares Instrumentarium fur Expert Tibianagel
TFN — Trochanter-Fixationsnagelsystem aus Titan
TFNA — Proximales Femur-Nagelsystem

Das distale Zielgerat (DAD) fur vereinfachte Universalnagel (S.U.N.)
Das Universalnagelsystem

Elastisches Nagelsystem aus Titan/Stahl

FN Solider Femurnagel CFN Durchbohrter Femurnagel
UHN/PHN Humerus-Nagelsystem

UTN/CTN Solider/Durchbohrter Tibianagel

Vor Gebrauch bitte die vorliegende Gebrauchsanweisung, die beigelegte
Synthes-Broschire ,Wichtige Informationen” und Material zur entsprechenden Opera-
tionstechnik lesen. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten
Operationstechnik umfassend vertraut sein.

Intramedullare Nagelimplantate bestehen aus metallischen Verriegelungsnageln,
Arthrodese-Verriegelungsnageln, flexiblen nicht verriegelnden Nageln, schrauben-
formigen oder spiralférmigen Klingen, Femurhalsschrauben, Huftschrauben, Huft-
Pins, Verschlussschrauben, Justierschrauben, Gewindeschrauben, proximalen und
distalen Verriegelungsschrauben oder -bolzen.

Alle Implantate sind einzeln verpackt und steril und/oder unsteril erhaltlich.

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung umfasst nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwen-
dung eines Medizinproduktes notwendig sind. Siehe vollstandige Etikettierung fur
alle erforderlichen Informationen (entsprechende Operationstechnik, wichtige In-
formationen und geratespezifisches Etikett).

Material(ien)

Material(ien): Norm(en):
Edelstahl ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanlegierung:

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

Vorgesehene Verwendung

Intramedulldre Nagelimplantate sind zur vorlaufigen Fixierung und Stabilisierung
von langen Rohrenknochen in verschiedenen anatomischen Regionen wie dem
proximalen Femur, Femurschaft, der Tibia und dem Humerus vorgesehen.
Sprunggelenks-Arthrodesennégel sind fur die tibiotalokalkaneale Arthrodese be-
stimmt.

TEN- und STEN-N&gel werden einzeln oder paarweise fur die elastisch stabile in-
tramedullare Nagelung (ESIN) verwendet.

Olekranon-Osteotomienégel sind fir die Fixierung von einfachen Frakturen und
Osteotomien des Ellenbogens bestimmt.

Indikationen

Fur spezifische Indikationen in Verbindung mit dem jeweiligen intramedulldren
Nagelimplantat mussen die entsprechenden Operationstechniken
(www.depuysynthes.com/ifu) des verwendeten Produktsystems eingesehen werden.

Kontraindikationen

Fur spezifische Kontraindikationen in Verbindung mit dem jeweiligen intramedul-
ldren  Nagelimplantat muUssen die entsprechenden Operationstechniken
(www.depuysynthes.com/ifu) des verwendeten Produktsystems eingesehen werden.

Méogliche Risiken

Wie bei allen grésseren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Neben-
wirkungen und unerwdinschte Ereignisse kdnnen auftreten. Wahrend es zu diver-
sen moglichen Reaktionen kommen kann, gehort Folgendes zu den am haufigs-
ten auftretenden:

Probleme, die aufgrund der Narkose und der Positionierung des Patienten entste-
hen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beschwerden
usw.), Thrombose, Embolien, Infektion, Gbermassige Blutungen, iatrogene neurale
und vaskulare Verletzung, Verletzungen des Weichgewebes, einschliesslich
Schwellung, abnormale Narbenbildung, funktionelle Beeintréachtigung des Bewe-
gungsapparats, Sudeck Erkrankung, allergische/Uberempfindlichkeitsreaktionen
und Nebenwirkungen, die mit dem Hervorstehen des Implantats zusammenhan-
gen, Fehlheilungen, ausbleibende Heilung.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Durch Bestrahlung sterilisiert

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Implantierbare Medizinprodukte, die mit «Nicht resterilisieren» gekennzeichnet
sind, durfen nicht resterilisiert werden, da eine erneute Sterilisation die strukturel-
le Unversehrtheit des Medizinproduktes beeintrachtigen und/oder zu einem Im-
plantatversagen fuhren kann.

Einmalartikel
@ Nicht wiederverwenden

Far den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funkti-
onsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimtbertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Komponenten, die dusserlich unbeschédigt erscheinen, kdnnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
kénnen.

Vorsichtsmassnahmen

Allgemeine Vorsichtsmassnahmen sind unter ,Wichtige Informationen” aufgefthrt.
Die Verwendung von intramedullaren Nagelimplantaten bei Patienten mit offener
Epiphyse kann das Knochenwachstum behindern. Falls nicht explizit in den spezi-
ellen Indikationen in der entsprechenden Broschire tber die Operationstechnik
eingeschlossen, wird die Verwendung intramedullarer Nagelimplantate fur Patien-
ten mit unreifem Skelett nicht empfohlen.

Fur anwendungsspezifische Vorsichtsmassnahmen missen die entsprechenden
Operationstechniken (www.depuysynthes.com/ifu) des verwendeten Produktsys-
tems eingesehen werden.

Warnungen

Allgemeine Warnungen sind unter ,Wichtige Informationen” aufgefuhrt.

Far anwendungsspezifische Warnungen in Verbindung mit intramedullaren
Nagel-implantaten ~ mussen  die  entsprechenden  Operationstechniken
(www.depuysynthes.com/ifu) des verwendeten Produktsystems eingesehen werden.



Kombination von Medizinprodukten
Synthes hat das Produkt nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitdt mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprift und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Wurde ein Gerat fur die Nutzung in einer MRT-Umgebung evaluiert, dann findet sich
die MRT-Information auf der Seite www.depuysynthes.com/ifu in der betreffenden
Broschure zur Operationstechnik.

Behandlung vor der Verwendung des Medizinproduktes

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen undim Autoklaven zusterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpackung
vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in eine
zugelassene  Sterilisationsfolie  einschweissen oder in einen geeigneten
Sterilisationsbehalter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in
der Synthes-Broschire «Wichtige Informationen» befolgen.

Klinische Aufbereitung/Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Detaillierte  Anweisungen  zur  Aufbereitung  von  Implantaten  und
Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren Geraten, Instrumentenablagen und
-kastchen werden in der Broschire «Wichtige Informationen» von Synthes
beschrieben. Die Montage- und Demontageanweisungen von Instrumenten
«Demontage  von  mehrteiligen  Instrumenten»  koénnen  Sie  unter
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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