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Hasznalati utasitas

Hasznalat eltt, kérjlk, alaposan tanulmanyozza &t a Synthes ,Fontos tajékoztatas” doku-
mentumat, valamint a kapcsolddod Sebészeti technikai Utmutatdt. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a megfelel6 sebészeti technikakban jartas.

A lemez- és csavarimplantatumok kulénféle beiltetendd lemezekbdl és csavarokbol
allnak, amelyeket egyenként csomagoltak, és sterilen és/vagy nem sterilen is kapha-
tok.

Fontos megjegyzés orvosok és/vagy a munkatarsak szdmara: A jelen hasznalati dtmu-
tatas nem tartalmaz minden, az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznalatahoz sziikséges
informaciot. A szlkséges informdaciokhoz 1asd a teljes cimkét (kapcsoléddo Sebészeti
technikai Utmutatds, Fontos tajékoztatas és az eszkdzre vonatkozé cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél 1SO 5832-1
TiCP I1SO 5832-2
CoCrMo 6tvozet ISO 5832-12
Titan otvozet:

Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Rendeltetés
A lemez- és csavarimplantatumok csontok kilonb6zé anatomiai tertleteken térténd
ideiglenes rogzitéséhez, korrekciojahoz vagy stabilizacidjdhoz javallottak.

Javallatok

A lemez- és csavarimplantdtumokkal kapcsolatos specifikus javallatok tekintetében
kotelezd elolvasni a hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolddé Sebészeti technikai
Utmutatasat (www.depuysynthes.com/ifu).

Ellenjavallatok

A lemezekkel és csavarokkal kapcsolatos specifikus ellenjavallatok tekintetében kote-
lezé elolvasni a hasznélatban 1évé termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai Ut
mutatasat (www.depuysynthes.com/ifu).

Mellékhatasok

Mint barmely jelentds sebészeti eljaras esetén, kockdzatok, mellékhatdsok és nem ki-
vant események Iéphetnek fel. Mig szamos kilonféle reakcié el6fordulhat, a kovetke-
z6k a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a beteg elhelyezésébdl fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neurolégiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
tllzott vérzés iatrogén ideg- és érsériilés, a lagyszovetek sérulése, beleértve a duzza-
dast, rendellenes sebképzddés, az izom- és csontrendszer funkcionalis kdrosodasa, a
Sudeck betegség, allergia / tulérzékenység, valamint a fém jelenlétével kapcsolatos
mellékhatdsok, egyesulés hidnya vagy nem megfelel$ egyesulés.

Steril eszkoz

IETERILE R | Sugdrzas hasznalataval sterilizalva

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

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

@ Ne sterilizélja Ujra

A ,Ne sterilizalja” szimbdlummal ellatott cimkéjl beépitheté eszkdzoket nem szabad
Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalds az eszkdz strukturalis épségét veszélyeztetheti
és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja; tobbrészes eszkdzdk esetén az Ujraste-
rilizélds nem garantalhato, mert egy steril dsszeszerelési helyszinen egy elsé steriliza-
|ast mar elvégeztek.

Egyszer hasznalatos eszkoz
|ﬁ."g__:- Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

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

A lemez- és csavarimplantdtumokhoz kapcsolddé alkalmazasra vonatkozé dvintézke-
dések tekintetében kotelezd elolvasni hasznélatban 1évé termékrendszer kapcsolodd
Sebészeti technikai Utmutatdsat (www.depuysynthes.com/ifu).

Figyelmeztetés

Az dltalanos figyelmeztetések tekintetében olvassa ez a , Fontos tajékoztatas” doku-
mentumot.

A lemez- és csavarimplantdtumokhoz kapcsolddo alkalmazésra vonatkozé figyelmez-
tetések tekintetében kotelez elolvasni hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolddd
Sebészeti technikai Utmutatdsat (www.depuysynthes.com/ifu).

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(lt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kdrnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitas szempontjabol. Kérjik, vegye figyelem-
be a —nem kizardlagosan a kdvetkezdkre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mtermékek az MR képeken

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés( Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
|ast. G6zben t6rténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” dokumentumban kozolt tisz-
titasi és sterilizaciés Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és
tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
cimU brosurdjdban taldlhatok. Az eszkozOk Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasitasok a , Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6z0k szétszedése)
ciml dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkezdé oldalon tolthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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