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Hasznalati utasitas

Radius fejprotézis

Hasznalat el&tt kérjuk, alaposan tanulmanyozza at a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
brosurajat, valamint a kapcsolddo sebészeti technikai Utmutatét. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a megfelel6 sebészeti technikdkban jartas.

A radidlis fejprotetikai implantatumok ¢ssze nem ragasztott rogzité nyarsakbol és ra-
didlis fejekbdl allnak. A tartozékok kilonbozé méretekben kaphatok, egyenként cso-
magolva, sterilen is.

Fontos megjegyzés orvosok és/vagy a munkatarsak szamara: A jelen hasznalati Utmu-
tatds nem tartalmaz minden, az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznalatahoz sziikséges
informaciot. A szlkséges informaciokhoz lasd a teljes cimkét (kapcsolddo Sebészeti
technikai Utmutatas, Fontos tajékoztatas és az eszkdzre vonatkozd cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvény(ok):
CoCrMo o6tvozet 1SO 5832-12
Titan otvozet ISO 5832-11

Rendeltetés
Aradidlis fejprotetika hasznélata a konyokillesztés elsédleges vagy felllvizsgélati alkal-
mazasok altal elvégzett részleges cseréjéhez javallott.

Javallatok

A radidlis fejprotetikdval kapcsolatos specifikus javallatok tekintetében kotelezé elol-
vasni a hasznalatban 1év6 termékrendszer kapcsolodd Sebészeti technikai Utmutatasat
(www.synthes.com/lit).

Ellenjavallatok

A radidlis fejprotetikaval kapcsolatos specifikus ellenjavallatok tekintetében kotelezd
elolvasni hasznélatban 1évé termékrendszer kapcsolddo Sebészeti technikai Utmutata-
sat (www.synthes.com/lit).

Mellékhatasok

Mint barmely jelentds sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem ki-
vant események Iéphetnek fel. Mig szadmos kilonféle reakcié el6fordulhat, a kovetke-
z8k a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a beteg elhelyezésébdl fakadod problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
tllzott vérzés iatrogén ideg- és érsérilés, 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
mellékhatasok, egyesulés hidnya vagy nem megfelelé egyesulés.

Steril eszk6z

STEHILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el&tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérult. Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznélds vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkoz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibdsoddsat okozhatja, amely a
beteg sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivil az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujboli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fertézé anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalo sérllését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sérilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran aproé hibdkat, illetve belsé nyomatékmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.
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Ovintézkedések

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

A radidlis fejprotézis alkalmazassal kapcsolatos specidlis 6vintézkedések tekintetében
kotelezé elolvasni hasznalatban 1évd termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai
Utmutatdsat (www.synthes.com/lit).

Figyelmeztetés

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

A radidlis fejprotézis alkalmazassal kapcsolatos specidlis figyelmeztetések tekintetében
kotelezé elolvasni hasznalatban 1évd termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai
Utmutatdsat (www.synthes.com/lit).

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

Magneses rezonancias kornyezet

VIGYAZAT:

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

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mltermékek az MR képeken
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