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Hasznalati utasitas

Lemez- és csavarimplantatumok

A jelen hasznalati utasitas a kdvetkezd eszkdzrendszerekre vonatkozik:

2.4 mm-es kannulalt csavar

2.4 mm-es allithato szogl LCP palmaris extra-artikularis disztalis orsdcsontrendszer

2.4/2.7 mm-es 1abtérogzité lemezek

Szogletlemezek felndttek szédméra

Stabil sarokrdgzité X-lemez és 2 furatos lemez

3.5 és 4.5 mm-es kannulallt, 90°-os szdgbe allitott lemez
Kannulalt oszteotdmias rendszer gyerek paciensekhez (CAPOS)
3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3 mm-es kannulalt csavarok

DCP és LC-DCP rendszerek

DHS/DCS rendszer

2.4/2.7 mm-es dorzalis és palmaris disztalis orsécsontlemez
Dinamikus zarocsavar (DLS)

Epoca ellendrzési készlet

Combnyakrendszer

1.5 mm-es HCS

2.4/3.0 mm-es HCS

4.5/6.5 mm-es HCS

Felkarcsontblokk

LC-DCP rendszer

LCP 3.5 mm-es anterolateralis disztalis sipcsontlemez

LCP kampos kulcscsontlemez

LCP kompakt labrendszer / kompakt kézrendszer

LCP kompakt kézrendszer

LCP 1.5 mm-es kompakt kézrendszer

LCP 4.5/5.0 mm-es fejecslemez

LCP DF és PLT

LCP DHHS

LCP dia-meta palmaris disztalis orsécsontlemez

LCP disztdlis labszarcsontlemez

LCP disztalis felkarcsontlemezek

LCP 2.4 mm-es orsocsontrendszer

LCP disztalis sipcsontlemez

LCP disztdlis singcsontlemez

LCP extra-artikularis disztalis felkarcsontlemez

LCP 3.5 mm-es kampos lemez

LCP kompresszios zarolemez

LCP 3.5 mm-es enyhe hajlati medialis disztalis sipcsontlemezek
LCP mediélis disztalis sipcsontlemez ful nélkul

LCP 3.5 mm-es medidlis proximalis sipcsontlemez

LCP 4.5/5.0 mm-es medialis proximalis sipcsontlemez

LCP metafizislemez a disztélis medialis sipcsonthoz

LCP metafizislemezek

LCP koényokesucslemez

LCP 90°-0s, 3.5 és 5.0 mm-es fejecslemez gyerek paciensekhez
LCP 2.7 mm-es csipélemez gyerek paciensekhez

LCP 3.5/5.0 mm-es csipdlemez gyerek paciensekhez

LCP 3.5/5.0 mm-es, 130°-0s csipdlemezek gyerek paciensekhez
LCP 3.5 és 5.0 mm-es csipélemez gyerek paciensekhez

LCP 3.5 mm-es perkutan célzérendszer a PHILOS-hoz

LCP 3.5 mm-es periartikularis proximalis felkarcsontlemez
LCP 2.7/3.5 mm-es pilonlemez

LCP 3.5 mm-es poszterior medialis proximalis sipcsontlemez
LCP 4.5/5.0 mm-es proximalis kampds combcsontlemez
LCP 4.5/5.0 mm-es proximalis combcsontlemez

LCP 2.4 lemezek a proximalis orsécsonthoz

LCP 3.5 mm-es proximalis sipcsontlemez

LCP 4.5/5.0 mm-es proximalis sipcsontlemez

LCP szuperior anterior kulcscsontlemez

LCP szuperior kulcscsontlemez

LCP 2.7 mm-es singcsont-oszteotomias rendszer

LCP 2.4 mm-es palmaris oszlopos disztalis orsocsontlemez
LCP csukléegyesitd készlet

LISS DF

LISS PLT

Zar6 rogzitélemez

Zaré proximalis felkarcsontlemez

Malleoluscsavarok, 4.5

6.5 mm @ labkozép-egyesitd csavar

Ortopédias labmUszerek

Medencei implantatumok és mUszerek

Periartikularis célzékar az LCP 4.5/5.0 mm-es fejecslemezhez
Periartikularis célzékar az LCP 4.5/5.0 mm-es sipcsontlemezhez
PHILOS és hosszu PHILOS

PHILOS KIEGESZITESSEL

3.5 mm-es négyoldalu feluletl lemezek

1.5 és 2.0 mm-es forgaskorrekcios lemezek

Keresztcsonti rudak

Combcsontfej izuleti végének elcsuszasahoz (SCFE) vald csavarrendszer

3.5 mm-es rugoélemezek

Normal DHS tirefond csavar LCP DHHS oldallemezzel

Steril disztalis orsocsont készlet

Saroklemez

Z&r¢ saroklemez

Csukloegyesité miszer és implantatumkészlet

TomoFix

TomoFix medialis disztalis combcsontlemez (MDF)

TomoFix medialis disztalis combcsontlemez (MDF)

TomoFix medialis disztalis sipcsontlemez (MHT)

VA LCP® 3.5 MM-ES MEDIALIS OSZLOPOS EGYESITO LEMEZEK

VA 2.7 MM-ES ZARO SAROKLEMEZEK

VA LCP 2.7/3.5 mm-es bokaséruléshez valo rendszer

VA LCP anterior kulcscsontlemez

VA LCP 4.5/5.0 mm-es fejecslemez

VA LCP 2.7/3.5 mm-es disztalis felkarcsontlemez

VA LCP 2.7/3.5 mm-es konyokcsucslemezek

VA LCP 3.5 mm-es proximalis sipcsontlemez

VA zar6 kéztécsontok kozotti egyesitérendszer

Allithaté szégli LCP 2.4/2.7 mm-es 1-es szamu MTP egyesitélemezek
Allithaté szég(i LCP 2.4 mm-es dorszalis disztalis orsdcsontlemez
Allithatd sz6gi LCP 2.4/2.7 mm-es label6-/1abkézéprendszer

Allithaté szog(i LCP 2.4/2.7 mm-es racsos lemez

Allithatd sz6g LCP 2.4/2.7 mm-es nyilt ékes lemezek

Allithaté szég(i LCP 2.4/2.7 mm-es labtélemezek

Allithaté sz6gli LCP TMT 2.4/2.7 mm-es egyesitélemezek

Allithaté szég(i LCP 2.4 mm-es kétoszlopos palmaris disztalis orsécsontlemez
Allithatd sz6g LCP 2.4/2.7 mm-es kétoszlopos disztélis volaris orsdcsontlemez
Allithaté szég(i LCP 2.4 mm-es palméris peremes disztalis orsdcsontlemez
Allithato sz8g(i zar6 kézrendszer

Hasznalat el6tt, kérjuk, alaposan tanulmanyozza 4t a Synthes ,Fontos ta-
jékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodd Sebészeti technikai Utmutatot. Bizo-
nyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

A lemez- és csavarimplantatumok kulonféle belltetendd lemezekbdl és csavarokbol
allnak, amelyeket egyenként csomagoltak, és sterilen és/vagy nem sterilen is kaphatok.

Fontos megjegyzés orvosok és/vagy a munkatarsak szamara: A jelen hasznalati Gtmu-
tatds nem tartalmaz minden, az eszk6zok kivalasztasahoz és hasznalatdhoz szikséges
informaciot. A szikséges informaciokhoz 13sd a teljes cimkét (kapcsolodod Sebészeti
technikai Utmutatas, Fontos tajékoztatas és az eszkdzre vonatkozd cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvény(ok):
Rozsdamentes acél — 316L ISO 5832-1
Rozsdamentes acél —22-13-5 ASTM F 1314
TiCP I1SO 5832-2
CoCrMo o6tvozet ISO 5832-12

Titan otvozet:

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

Rendeltetés
A lemez- és csavarimplantatumok csontok kulénbéz6 anatomiai terlleteken torténd
ideiglenes rogzitéséhez, korrekcidjahoz vagy stabilizacidjdhoz javallottak.

Javallatok

A lemez- és csavarimplantdtumokkal kapcsolatos specifikus javallatok tekintetében
kotelezé elolvasni a hasznalatban lévd termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai
Utmutatasat (www.depuysynthes.com/ifu).

Ellenjavallatok

A lemezekkel és csavarokkal kapcsolatos specifikus ellenjavallatok tekintetében kote-
lez6 elolvasni a hasznalatban |évé termékrendszer kapcsolodd Sebészeti technikai Ut
mutatasat (www.depuysynthes.com/ifu).

Potencialis kockazatok

Mint barmely jelent8s sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem ki-
vant események Iéphetnek fel. Mig szdmos kildnféle reakcié el6fordulhat, a kévetke-
z6k a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a beteg elhelyezésébdl fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsériilések, neurologiai kdrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertézés,
tulzott vérzés iatrogén ideg- és érsérlilés, a lagyszOvetek sérilése, 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 megfelel$ egyesulés.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

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

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

@ Ne sterilizdlja Ujra

A ,Ne sterilizalja” szimbdlummal elldtott cimkéjl beépithetd eszkdzoket nem szabad
Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalas az eszkdz strukturdlis épségét veszélyeztetheti
és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja; tobbrészes eszkdzok esetén az Ujraste-
rilizalas nem garantalhato, mert egy steril dsszeszerelési helyszinen egy elsé steriliza-
|ast mar elvégeztek.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad djra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalds vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalds) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sériilésmentesnek tlnhetnek, az implantatumok gyak-
ran apro hibékat, illetve belsé kopdsmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Ovintézkedések

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

A lemez- és csavarimplantatumokhoz kapcsol6dé alkalmazasra vonatkozo dvintézke-
dések tekintetében kotelezd elolvasni hasznalatban lévé termékrendszer kapcsolodd
Sebészeti technikai Utmutatdsat (www.depuysynthes.com/ifu).

Figyelmeztetés

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

A lemez- és csavarimplantatumokhoz kapcsolodd alkalmazasra vonatkozé figyelmez-
tetések tekintetében kotelezd elolvasni hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolodd
Sebészeti technikai Utmutatdsat (www.depuysynthes.com/ifu).

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

Amennyiben MR kdrnyezetben felhasznalas szempontjabdl bevizsgéltak valamely eszkézt,
az MR-képalkotasra vonatkozo tudnivaldkat a www.depuysynthes.com/ifu weboldalon
elérheté miitéttechnika 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 feltjitasaval 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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