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Hasznalati utasitas

Vel6lrszegek

A jelen hasznalati Utmutato a kovetkez6 eszkdzokre vonatkozik:
Szogstabil rogzitérendszer (ASLS)

Antegrad combcsontszeg (AFN)

Disztalis célzoeszkoz (DAD) az UTN-hez

Disztalis combcsontszeg (DFN)

Végzaro kupak a TEN-hez

Professzionalis A2FN

Professziondlis ALFN

Professzionalis HAN

Professziondlis felkarcsontszogezd rendszer

Professzionalis LFN

Professziondlis RZAFN

Professzionalis TN

MultiLoc felkarcsontszogezd rendszer
Konyokcsucs-oszteotdmids szeg

Proximalis combcsontszeg (PFN)

Proximalis combcsontszeg (PFN)

PENA

PFNA kiegészitési lehetéséggel

PENA-II

Csavarkészlet a tomporrégzité szeghez

Egyszer(sitett univerzalis szeg (SUN)

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

Proximalis combcsontszogeld rendszer (TFNA)

Disztalis célzoeszkdz (DAD) az egyszerUsitett univerzalis szegekhez (SUN)
Univerzalis szegrendszer

Titan / rozsdamentes acél rugalmas szegrendszer

Nem illesztett combcsontszeg (UFN), kanullalt combcsontszeg (CFN)
Felkarcsontszdgez6 rendszer (UHN/PHN)

Tomor/kannuldlt sipcsontszeg (UTN/CTN)

Kérjuk, haszndlat el6tt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, a Synthes ,Fontos tudnivalok”
kiadvanyat, valamint az idevagd mUtéttechnikédkat bemutaté dokumentumot. Gondos-
kodjon a megfelel§ mitéttechnikdkban vald jartassagarol.

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

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

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: a jelen
hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivélasztasahoz és hasznélatdhoz
szlikséges 6sszes tudnivalot. Az dsszes szlkséges tudnivalot a teljes dokumentacioban
(a vonatkoz6 mitéttechnikat bemutatd segédlet, fontos tudnivaldk és az eszkdzre vo-
natkozo tajékoztato) kell ellendrizni.

Anyag(ok)

Anyag(ok) Szabvény(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 kilénbdzé anatémiai 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 vel6lrszeg-implantdtumokkal kapcsolatos klldnleges javallatokat a hasznalt
termékrendszernek  megfelelé mUtéttechnikdkat bemutaté dokumentumban
(www.depuysynthes.com/ifu) kotelezéen ellendrizni kell.

Ellenjavallatok

Az adott vel6(rszeg-implantdtumokkal kapcsolatos kuldnleges ellenjavallatokat a
hasznalt termékrendszernek megfelelé mitéttechnikakat bemutatéd dokumentumban
(www.depuysynthes.com/ifu) kdtelez8en ellenérizni kell.

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 dltalanos ovintézkedéseket a ,Fontos tudnivalok” c. kiadvanyban kell ellen&rizni.
A vel6lrszeg-implantatumok alkalmazasa nyilt epiphysises betegeknél hatranyosan
befolydsolhatja a csontndvekedést. A velSirszeg-implantdtumok hasznalata tehat
fejletlen csontvazrendszer(i pacienseknél nem ajanlott, kivéve ha ez fel van tiintetve a
vonatkozd mUtéttechnikdt bemutatd segédletben taldlhatd kildnleges javallatok
kozott.

Az  alkalmazédssal  kapcsolatos  kulon  figyelmeztetéseket a  hasznalt
termékrendszernek megfelel6 mditéttechnikdkat bemutaté dokumentumban
(www.depuysynthes.com/ifu) kotelezéen ellendrizni kell.

Figyelmeztetés

Az éltalanos figyelmeztetéseket a ,Fontos tudnivalok” c. kiadvanyban kell ellendrizni.
A vel6Urszeg-implantatumok alkalmazasaval kapcsolatos kulonleges figyelmezteté-
seket a haszndlt termékrendszernek megfelelé mitéttechnikdkat bemutatd doku-
mentumban (www.depuysynthes.com/ifu) kotelezéen ellendrizni kell.

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://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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