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Hasznalati utmutato

Kabelimplantatumok

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitast és a Synthes
JImportant Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztatoflzetét. Legyen
jaratos a megfelelé mitéti technikaban.

A kabelimplantatumok kilonféle eszkézok, példaul kabelek, cerclage-hoz szolgald
csapok és fllek, valamint Ujraegyesitd eszkézok. A kabelimplantatumok steril és/
vagy nem steril kiszerelésben is kaphatok.

Fontos megjegyzés az egészségiigyi szakemberek és a m(itGszemélyzet szamara: A
jelen haszndlati Utmutatdé nem tartalmazza az eszkézok kivélasztasahoz és
hasznélatahoz sziikséges sszes tudnivaldt. Az dsszes szikséges informaciot a teljes
dokumentéacidban (a vonatkozd mitéttechnikai Utmutatd, a , Fontos informaciok”
cim{ tajékoztatoflizet és az eszkdzre vonatkozo tajékoztato) olvashatja el.

Implantatum(ok):
Kabel krimpelhetd régzitdhivellyel 1.0
Kébel krimpelhetd régzitéhivellyel 1.0

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél 316L SO 5832-1
Ti-Al6-Nb7 (TAN) I1SO 5832-11
TiCP I1SO 5832-2

Kéabel krimpelhetd régzitéhivellyel 1.7 Rozsdamentes acél 316L SO 5832-1

Kabel krimpelhetd régzitéhivellyel 1.7 CoCrWNi-6tvozet ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi-6tvozet ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix LCP-hez Rozsdamentes acél 316L SO 5832-1
CerclageFix LCP-hez TiCP ISO 5832-2

CerclageFix betét Rozsdamentes acél 316L SO 5832-1
Cerclage-hoz szolgalé ful
hexagonalis furathoz

Cerclage-hoz szolgalé ful

Rozsdamentes acél 316L SO 5832-1

hexagonalis furathoz TiCP ISO 5832-2
Cerclage-hoz szolgalo ful csavarhoz Rozsdamentes acél 316L ISO 5832-1
Cerclage-hoz szolgalé ful csavarhoz TiCP ISO 5832-2
Pozicionald csap Rozsdamentes acél 316L I1SO 5832-1
Poziciondld csap TiCP ISO 5832-2

Rendeltetés
A kédbelimplantatumok csontok rogzitésére vagy stabilizalasara szolgalnak kulonféle
anatomiai tertleteken, standard cerclage- vagy feszit6szalag-technika segitségével.

Javallatok
Lasd a jelen Hasznélati utmutatod végén talalhato tablazatot.

Ellenjavallatok
Lasd a jelen Hasznélati Utmutatod végén talalhato tablazatot.

Lehetséges kockazatok

Mint minden jelentds sebészeti eljards esetében, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események el6fordulhatnak. Szémos lehetséges reakcio
el6fordulhat, de a kovetkezok a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbol, valamint a beteg elhelyezésébdl fakado problémak (pl.
héanyinger, hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis,
embolia, fertézés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, a lagyszovetek
sérilése, beleértve a duzzadast, rendellenes hegképzodés, az izom- és a
csontrendszer  funkcionélis karosodasa, Sudeck-szindroma, allergias/
tulérzékenységi reakciok, valamint a fém eszkozok kiemelkedésével kapcsolatos
mellékhatasok, hibas csontegyeslés vagy a csontegyestilés elmaradasa.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizélva

Az implantatumokat tarolja eredeti védécsomagolasukban, és csak kézvetlendl
hasznalat el6tt vegye ki a csomagolasbél. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérlt.
Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjén meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt vagy a lejarati
datum mar elmult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Tilos Gjrafelhasznalni

Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznélasra valo eldkészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibasodasadhoz vezethet, ami a beteg sérllését, betegségét vagy halalat
okozhatja.

Ezen tulmenben az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafelhasznalasra vald elékészitése a kontaminacio kockazataval jar, pl. a fertézo
anyagok egyik betegrél a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a
felhasznalo sértléséhez vagy halalahoz vezethet.

A beszennyezddott implantatumokat tilos Ujrafelhasznalasra el0késziteni. A vérrel,
szOvettel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennyezett Synthes implantatumokat
semmilyen esetben nem szabad Ujra felhasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni. Még ha az implantatum épnek tdnik is, lehetnek benne
kis sérulések, illetve bels6 szerkezete megterhelés miatt karosodhatott, ami
anyagféradast okozhat.

Ovintézkedések

Az 4ltaldnos  ovintézkedéseket lasd a
tajékoztatdfuzetben.

A kébelimplantatumokkal kapcsolatos, alkalmazasspecifikus ovintézkedéseket
kotelezben tanulmanyozni kell a hasznaland6 termékrendszernek megfeleld
mtéttechnikai tmutatoban (www.depuysynthes.com/ifu).

LFontos informaciok”  cimd

Figyelmeztetések

Az altaldnos figyelmeztetéseket lasd a
tajékoztatéfuzetben.

A kabelimplantatumokkal kapcsolatos, alkalmazasspecifikus figyelmeztetéseket
kotelezben tanulmanyozni kell a hasznaland6 termékrendszernek megfeleld
mtéttechnikai tmutatoban (www.depuysynthes.com/ifu).

,Fontos informaciék”  cimi

Orvosi eszk6z6k kombinacioja
A Synthes véllalat a mas gyartok eszkozeivel vald kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felelésséget.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Ha egy eszkdzt bevizsgaltak MR-kérnyezetben torténd felhasznalas szempontjabdl, az
MR-képalkotésra vonatkozd informéaciok megtalalhatok a www.depuysynthes.com/ifu
oldalon, a mGtéti technikarol szold utmutatodban.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mutéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizalas el6tt  tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy edénybe. Kovesse a Synthes ,Fontos informaciok”
tajékoztatdflizetében ismertetett tisztitasi és sterilizalasi Utmutatast.

Az eszkoz el6készitése/ujrafelhasznalasra valo el6készitése

Az implantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak
és tokok Ujrafelhasznalasra vald elOkészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes , Fontos informaciok” cim( tajékoztatofiizetében talalhatok. Az eszkézok
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling multipart instru-
ments” (A tdbbrészes eszkdzok szétszedése) ciml dokumentumban taldlhatok,
amely a http:/emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance oldal-
rol tolthet6 le.



Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Kabelrendszer

—ortopéd traumatologiai mtétek (ideértve a protézis kornyéki
toréseket, a combcsonttéréseket, a konyokcstcstoréseket, a
térdkalacstoréseket, a felkarcsonttoréseket és a bokatéréseket)

— acromioclavicularis fztlet diszlokacioja

- csip6- és acetabulumtorések

— profilaktikus szalagozas teljes csipOprotézis betiltetésekor

— ideiglenes rogzités nyitott redukcios mitétek soran

- a trochanter maior visszarégzitése teljes csipdartroplasztika soran
végzett oszteotémia vagy torések utan

A & 1,0 mm-es cerclage-kdbel nem hasznalhaté combcsonttorés
esetén, vagy profilaktikus szalagozasra teljes csipOprotézis
beultetésekor.

Cerclage-atado - kabel
alkalmazasa

Cerclage-kabelt hasznédlé  4ltalanos
mUtétekhez

—a combcsont protézis kdrnyéki torései
- subtrochantericus torések

— profilaktikus szalagozas teljes csipOprotézis betiltetésekor
— tovabbi rogzités

— ideiglenes redukcié

ortopéd traumatologiai

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Cerclage-atado,
technikai utmutato
(drétok)

Cerclage-drétot  hasznalo  altalanos
muitétekhez

—a combcsont protézis kornyéki torései
— subtrochantericus térések

— profilaktikus szalagozas teljes csipGprotézis beliltetésekor
— tovabbi régzités

—ideiglenes redukcio

ortopéd  traumatologiai

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Epocha vall
artroplasztikai
rendszer - torés

— a proximalis felkarcsont gydgyithatatlan torései

- trauma utani allapotok el6rehaladott iziletdegeneracioval

— korabbi meghiusult torésrekonstrukcio

Glenoid 6sszetevd lehet javallott porcpusztulas esetén vagy az
allapothoz tarsuldé helyrehozhatatlan glenoid torés esetén, ahol a
gleno-humerdlis stabilitas problematikus.

— fertzések: akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas

— sulyos izom-, neuroldgiai vagy vaszkuldris elégtelenség, ami negativ
hatéssal van az érintett végtagra

— csontpusztulds vagy rossz csontmindség, ami csokkentheti az
implantatum stabilitasat

—barmely fertézd betegség, ami csokkentheti az implantatum
funkcionalitasat

— barmely mas olyan allapot, amelynek kezelése elsébbséget élvez

Synthes Kirschner-
drotok és Cerclage-
drétok technikai
utmutatoja

Drétok javallatai

A drétimplantatumok az ortopéd traumas alkalmazasok széles
skalajaban hasznalhatok, ideértve a kévetkezdket:

— 0nallé eszkdzként torések rogzitéséhez

— térések régzitéséhez mas rogzitérendszerekkel egytt alkalmazva

A cerclage-drotok javallatai

- ortopéd traumatoldgiai mUtétek (ideértve a protézis kornyéki
toréseket, a combcsonttoréseket, a konyokcsucstoréseket, a
térdkalacstoréseket, a felkarcsonttoréseket és a bokatoréseket)

— acromioclavicularis izlet diszlokacioja

- csip6- és acetabulumtoérések

— profilaktikus szalagozas teljes csipOprotézis beliltetésekor

- ideiglenes rogzités nyitott redukcios mitétek soran

— a trochanter maior visszardgzitése teljes csipdartroplasztika soran
végzett oszteotdémia vagy torések utan

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.
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