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Hasznalati utmutato

Vel6(rszegek

A jelen hasznélati Gtmutato a kévetkezd eszkdzrendszerekre vonatkozik:
Antegrad combcsontszeg (AFN)

Disztéalis combcsontszeg (DFN)

Expert antegrdd combcsontszeg (A2FN)

Expert lateralis combcsontszeg serdiilék szamara (ALFN)
Expert hatsélab-arthrodesis szeg (HAN)

Expert felkarcsontszdgezd rendszer

Expert laterdlis combcsontszeg (LFN)

Expert retrograd/antegrad combcsontszeg (R/AFN)

Expert sipcsontszeg (TN)

Femurrekonstrukcios szegrendszer

MultiLoc felkarcsontszogezo rendszer

Proximalis combcsontszeg (PFN)

Proximdlis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)

PFNA. kiegészitési lehetdséggel

PENA-II

Csavarkészlet a tomporrégzité szeghez

Térdkalacs feletti eszkozkészlet az Expert sipcsontszeghez
TFN - Titan tomporrégzito szegrendszer

TFNA — Proximélis combcsontszogeld rendszer
Univerzalis szegrendszer

Titdn / rozsdamentes acél rugalmas szegrendszer

Nem illesztett combcsontszeg (UFN), kantlalt combcsontszeg (CFN)
Felkarcsontszogezd rendszer (UHN/PHN)

Tomor/kanulalt sipcsontszeg (UTN/CTN)

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznélati utasitast és a Synthes
JImportant Information” (Fontos informaciok) c. dokumentumat. Fontos, hogy
jaratos legyen a megfeleld sebészeti technikaban.

A velGUrszegek reteszelheté fém szegekbdl, reteszelhetd arthrodesis szegekbdl,
nem reteszelhetd rugalmas szegekbdl, csavaros vagy spiralis pengékbdl, femoralis
nyakcsavarokbdl, csipécsavarokbol, csipd pin-ekbdl, végzardkbol, allitocsavarokbol,
menetes lépcsOzetes csavarokbdl, proximalis és disztalis zarocsavarokbol vagy
rogzitotiskékbdl allnak.

Valamennyi implantatum egyenként van csomagolva, tovabba nem steril és/vagy
steril kiszerelésben rendelhetd (az utdbbinak megfelel6 cikkszam ,S” utétaggal
van ellatva). A csavarok szintén steril tubuscsomagolasban rendelhetdk (a
megfeleld cikkszam a ,TS” utdtaggal van ellatva).

Fontos megjegyzés az egészséglgyi szakemberek és /VAGY a mUtoszemélyzet
szamara: A jelen hasznélati Utmutaté nem tartalmazza az eszkézok kivélasztasahoz
és hasznalatahoz szikséges 6sszes tudnivalét. Az Osszes szikséges informaciot a
teljes dokumentacidban (a vonatkozd mUtéti technika leirasa, fontos tudnivalok és
az eszkozre vonatkozo tajékoztatd) olvashatja el.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél ISO 5832-1
Ultranagy molekulatémeg( polietilén (ULHMWPE)  1SO 5834-2
40Co0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanotvozet:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Rendeltetés

A vel6Urszegek a hosszu cséves csontok kilénbdz6 anatdémiai tertleteken térténd
ideiglenes rogzitéséhez és stabilizalasahoz javallottak, példaul a proximalis femur,
a femurszar, a tibia és a humerus esetében.

A bokafuzios szegek tibiotalocalcanealis arthrodesis esetén javallottak.

A rugalmas titan szegek (TEN) és a rozsdamentes acél szegek (STEN) egyetlen
implantatumként vagy parban is alkalmazhatodk elasztikus stabil intramedullaris
rogzités (Elastic Stable Intramedullary Fixation / ESIN) esetén.

Javallatok
Lasd a jelen Hasznélati Uutmutaté végén talalhato tablazatot.

Ellenjavallatok
Lasd a jelen Hasznalati Utmutato végén talalhaté tablazatot.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden jelentds sebészeti eljaras esetében, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események el6fordulhatnak. Szamos lehetséges  reakcio
eléfordulhat, de a kovetkezok a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a paciens elhelyezésébol fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsériilések, neurologiai karosodasok stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, lagyszovetek sériilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, kompartment szindréma,
valamint a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé mellékhatasok, és a nem megfelel6 vagy
elmaradt csontegyesulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril implantatumokat az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Tilos Ujrasterilizalni

Az ,Ujrasterilizalni tilos” szimbélummal jelélt beliltethetd eszkdzoket nem szabad
Ujrasterilizalni. A beliltethetd eszkdzok Ujrasterilizalasa esetén eldfordulhat, hogy a
termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitményi elGirasoknak és/vagy az
anyagok jellemzdi megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos ujrafelhasznalni

Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran toérténd felhasznalasra szantak.

Az Cjrafelhasznalas vagy klinikai feldjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Ezen tulmenben az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafeldolgozasa szennyezGdés kockazataval jar, pl. fert6z6 anyagok egyik betegrél
amasikratérténdatvitelemiatt. Ezabetegvagyafelhasznalbegészségkarosodasahoz
vagy haldlahoz vezethet.

A beszennyezddoétt implantatumokat tilos Gjrafeldolgozni. A vérrel, szévettel és/
vagy testnedvekkel érintkezé Synthes implantatumokat semmilyen esetben nem
szabad Ujra felhasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak megfelelen kell kezelni.
Még ha az implantatum épnek is tinik, lehetnek benne kis sértilések, illetve belsé
szerkezete megterhelés miatti karosodhat, ami anyagfaradast okozhat.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az &ltalanos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket a ,,Fontos tudnivalok” cimd
tajékoztatoban kell ellendrizni.

A vel6lrszeg-implantatumok alkalmazasa nyilt epiphysisi betegeknél hatranyosan
befolyasolhatja a csontnévekedést. A veldlrszeg-implantatumok hasznalata tehat
fejletlen csontvazrendszer( pacienseknél nem ajanlott, hacsak ez nincs feltiintetve
a megfelel6 dokumentacioban talalhato kulén javallatok kozott.

Az alkalmazasra vonatkozd kulon figyelmeztetéseket és oOvintézkedéseket
kotelezben ellendrizni kell a hasznalt termékrendszerhez tartozo dokumentacioban
(www.depuysynthes.com/ifu).

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A Synthes véllalat mas gyartok eszkodzeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felelosséget.
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Magneses rezonancias kornyezet

Amennyiben  megtértént  valamely eszkdz  MR-kérnyezetben  torténd
felhasznalasanak bevizsgalasa, a www.depuysynthes.com/ifu weboldalon elérheto
dokumentaciéban megtaldlhatok az MR-képalkotasra vonatkozd tudnivaldk.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gozben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel6 csomagoléanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos informaciok” téjékoztatoflizetben

Az implantatum eltavolitasa
Azimplantatum eltdvolitdsat azimplantatumra vonatkozo kilon dokumentaciéban
kell ellendrizni, amely a www.depuysynthes.com/ifu weboldalon érheté el.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése/felujitasa

Az implantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és
tokok Ujrafeldolgozéasaval kapcsolatos részletes utasitdsok a Synthes ,Fontos
informaciok” cml  tajékoztatofizetében taldlhatok. Az eszkdzok Gssze- és
szétszerelésével kapcsolatos utasitdsok a ,Dismantling multipart instruments” (A
tobbrészes eszkozok szétszedése) ciml dokumentumban talalhatok, amelyet a
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance oldalrél téltheto le.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséglgyi orvostechnikai
eljarasrend szerint kell rtalmatlanitani.

eszkozokként, az intézményi

Rendszerek Javallatok

Ellenjavallatok

antegrad combc-
sontszeg (AFN)

AFN szabvanyos reteszelés
A szabvanyos reteszelés javallatai:

— A szabvanyos reteszeléses antegrad combcsontszeget a femurszar

téréseinél javallott alkalmazni:

— izolalt femurnyaktorések

- supracondylaris torések (32-es lokalizalas)
— intertrochantericus térések

— pertrochantericus torések

— 32-A/B/C (a subtrochantericus torések kivételével 32-A [1-3].1,

32-B[1-3].1 és 32-C [1-3].1)

AFN rekonstrukcios reteszelés
A rekonstrukcids reteszelés javallatai:
—A  rekonstrukciés reteszeléses antegrad

combcsontszeget  a

femurnyaktoréssel kombinalt femurszartéréseknél javallott alkalmazni:

31-B-vel kombinalt 32-A/B/C (kettds ipsilateralis torések)

— Ezenkivil az antegrad combcsontszeget a subtrochanterikus szakasz
toréseinél javallott alkalmazni: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 és 32-C [1-3].1

Disztalis combc-
sontszeg (DFN)

A disztalis combcsontszeg (DFN) a disztalis femur toréseinek
stabilizélasahoz javallott. Diaphysistorések esetében is hasznalhato,

—33-B, 33-C3.2 és 33-C3.3 tipusu térések
— Proximalis femurtorések és magas subtrochantericus torések

amikor retrograd megkozelités ajanlott (pl. ipsilateralis tibia- és/vagy
patellatorések, proximélis vagy disztalis endoprotézis, extrém fokd
elhizas). Az AO (,, Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen” svajci
oszteoldgiai tarsasag) csoportositasa szerint a kévetkezok tartoznak ide:

Javallatok

—33-AT1 - A3 tipusu torések
—33-C1 - (C3.1 tipusu torések
—32-A - C tipusu torések

Expert antegrad com-
bcsontszeg (A2FN)

A szabvanyos reteszelés javallatai:

(A2FN) a femurszar téréseinél javallott alkalmazni:

32-A/B/C (a subtrochantericus torések kivételével 32-A [1-3].1, 32-B

[1-3].1 és 32-C [1-3].1)

A rekonstrukcios reteszelés javallatai:

— A szabvanyos reteszeléses Expert antegrad combcsontszeget

— izolalt femurnyaktorések

- supracondylaris torések (32-es lokalizalas)
— intertrochantericus térések

— pertrochantericus térések

A rekonstrukcios reteszeléses Expert antegrad combcsontszeget
(A2FN) a femurnyaktoréssel kombinalt femurszartoréseknél javallott

alkalmazni:

31-B-vel kombinalt 32-A/B/C (ketts ipsilateralis torések)

Ezenkivil az Expert antegrad

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 és 32-C [1-3].1

combcsontszeget
subtrochanterikus szakasz téréseinél javallott alkalmazni:

(A2FN) a
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Expert lateralis combc-
sontszeg serdiil6k
szamara (ALFN)

A serdUlOk szamara készlt Expert laterdlis combcsontszeget (ALFN)
serdilékord, illetve alacsony névési felnétt betegeknél javallott
alkalmazni a kovetkezo toréstipusok stabilizélasara:

— femurszartorések

— subtrochantericus térések

— ipsilateralis femurnyak-/szartorések

- fenyegetd patologias torések

— csontegyesUlés elmaraddsa és hibas csontegyesulés

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Expert hatsolab-ar-
throdesis szeg (HAN)

Az Expert hatsélab-arthrodesis szeg (HAN) a tibiotalocalcanealis

arthrodesis elésegitésére hasznalatos a kovetkezd allapotok

kezeléséhez:

- sulyos lab-/bokadeformitas

— arthrosis

—instabilitdas és csontvazdefektusok, ideértve tobbek kozott a
daganatreszekciét  kdévetéen  kialakult  defektust és  a
neuroarthropathiat (Charcot-lab)

— a talus avascularis necrosisa

— sikertelen izuleti repozicié vagy sikertelen bokafuzio

— disztélis tibiatorés vagy -csontegyesulés elmaradasa

— osteoarthrosis

— rheumatoid arthritis és pseudoarthrosis

Az Expert hatsolab-arthrodesis szeg (HAN) hasznélata nem javallott
a kovetkezo esetekben:

- vascularis eredet( santitas

— aktiv fertézés

— kevés talpparna

Expert felkarc-
sontszégez6 rendszer

Expert humerusszeg: spiral pengés vagy csavaros reteszelés

Az Expert humerusszeg alkalmazasa tébbek kdz6tt a fossa olecranitol

legfeljebb kb. 5 cm-re proximalisan elhelyezkedd, zart epiphysealis

vonalakkal rendelkezé humerusszartérések esetében javallott (AO/

ASIF osztalyozas: A-C) a kovetkezd esetekben:

— stabil vagy instabil torések

—ismételt torések, bizonyos késlekedve gyogyulo torések és
pseudoarthrosisok

Az Expert humerusszeget anterograd és retrograd irdanyban egyarant

be lehet vezetni a humerusszarba. Univerzalisan hasznalhato a bal és

a jobb humerus esetében egyarant.

Expert proximalis humerusszeg: szabvanyos reteszelés spiral

pengével

Az Expert proximalis humerusszeg alkalmazasa tobbek kozétt a

subcapitalis terleten elhelyezkedd (AO/ASIF osztéalyozas: A2, A3), vagy a

tuberculum  majus  humeri  egyideji  avulzios  torésével  jard

humerusszartérések esetében javallott felnGtteknél (AO/ASIF osztalyozas:

extraarticularis bifocalis trések B1, B2, B3) a kovetkezo esetekben:

— stabil vagy instabil torések

—ismételt torések, bizonyos késlekedve gyogyuld torések és
pseudoarthrosisok

Bizonyos esetekben ez a technika alkalmas lehet a proximalis izlleti

térések (AO/ASIF osztalyozas: C torések) esetében is, feltéve, hogy a

domboru fejfragmentum elég nagy ahhoz, hogy sajat maga is ne

t6rjon 6ssze. Az Expert proximalis humerusszeget anterograd médon

kell bevezetni a proximalis humerusszarba és univerzélisan

hasznalhato a bal vagy a jobb humerus esetében egyarant.

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Expert lateralis combc-
sontszeg (LFN)

A szabvanyos reteszelés javallatai:

A szabvényos reteszeléses Expert laterdlis
a femurszar toréseinél javallott alkalmazni:
32-A/B/C (a subtrochantericus torések kivételével 32-A [1-3].1, 32-B
[1-3].1 és 32-C [1-3].1)

combcsontszeget

A rekonstrukcios reteszelés javallatai:

A rekonstrukcids reteszeléses Expert laterdlis combcsontszeget
a femurnyaktoréssel kombindlt femurszéartoréseknél javallott
alkalmazni:

31-B-vel kombinalt 32-A/B/C (kettSs ipsilateralis torések).

Ezenkivil az Expert laterdlis combcsontszeget a subtrochanterikus
szakasz toréseinél javallott alkalmazni:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 és 32-C [1-3].1

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Expert retrograd/ante-
grad combcsontszeg (R/
AFN)

A retrograd megkozelités javallatai

Retrogrdd  megkozelitésben az  Expert  retrograd/antegrad

combcsontszeget a disztélis femurtoréseknél javallott hasznalni:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C31

A 33-C toréseknél az Expert retrograd/antegrad combcsontszeget

mas implantatumokkal kombinaciéban kell hasznalni (az dbran nem

lathatok).

Ezenkivil az Expert retrograd/antegrad

femurszar toréseinél javallott hasznalni:

—32-A/B/C (kivéve: 32-A[1-3].1 és 32-B[1-3].1 [subtrochantericus
torések]) a kdvetkezo esetekben:

- egyideju patellatorés

— ipsilateralis femur-/tibiatorések (,floating knee”)

- egyideju acetabulum-, pelvis- vagy femurnyaktorés

— a fent emlitett torések kombinacioja

— kifejezett elhizas

— terhesség

— politrauma (ha tobb sebészi team vesz részt a beteg kezelésében)

Megjegyzés: Osteoporoticus csont esetében kifejezetten ajanlott

spiral pengés reteszelést alkalmazni a disztalis femurszakaszon.

combcsontszeget a

Az anterograd megkozelités javallatai

Anterogrdd  megkozelitésben az  Expert retrograd/antegrad
combcsontszeget a disztélis femurtoréseknél javallott hasznalni:

— 32-A/B/C (kivéve: 32-A[1-3].1 és 32-B[1-3].1 [subtrochantericus
torések])

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Expert sipcsontszeg
(TN)

Az Expert sipcsontszeget (TN) a tibiaszarat érinté téréseknél, tovabba
metaphysistoréseknél, illetve a tibiafej bizonyos intraarticularis
téréseiben és Pilon-torések esetén javallott alkalmazni:

—41-A2/A3

— Bsszes szartorés

—43-A1/A2/A3

— ezeknek a toréseknek a kombinacidja

Ezekben az indikaciékban az Expert sipcsontszeget (TN) mas
implantadtumokkal kombinaciéban kell alkalmazni (az dbrdkon nem
lathatok):

-41-C1/C2

—43-C1/C2

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Femurrekonstrukciés
szegrendszer

A szabvanyos reteszelés javallatai

A szabvanyos reteszeléses femurrekonstrukcids szeget a femurszar

toréseinél javallott alkalmazni:

—32-A/B/C (a subtrochantericus torések kivételével 32-A [1-3].1,
32-B[1-3].1 és 32-C [1-3].1)

A rekonstrukcios reteszelés javallatai

A rekonstrukciés reteszeléses femurrekonstrukciés szeget a
femurnyaktoréssel  kombinalt — femurszartéréseknél  javallott
alkalmazni:

— 31-B-vel kombinalt 32-A/B/C (kett0s ipsilateralis torések)
Ezenkiviul a femurrekonstrukciés szeget a subtrochanterikus szakasz
toréseinél javallott alkalmazni:

—32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 és 32-C [1-3].1

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

MultiLoc felkarc-
sontszégez6 rendszer

MultiLoc proximalis humerusszeg (révid)

A MultiLoc proximalis humerusszeget (révid) a proximalis
humerustéréseknél javallott alkalmazni, a kvetkezoket is beleértve:
— 2-részes sebészeti nyaktorések

— 3-részes torések

— 4-részes torések

MultiLoc humerusszeg (hosszu)

A MultiLoc humerusszeget (hosszl) a kévetkez6 esetekben javallott
alkalmazni:

— a humerusdiaphysis torései

— a proximalis humerus, diaphysisre kiterjedo térései

— a proximalis humerus és a humerusdiaphysis kombinalt torései

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Proximalis combc-
sontszeg (PFN)

Szabvanyos/Rovid proximalis combcsontszeg (PFN)
Javallatok:

— pertrochantericus torések

— intertrochantericus torések

— magas subtrochantericus torések

Hosszu proximalis combcsontszeg (PFN)
Javallatok:

— alacsony és kiterjedt subtrochantericus torések
— ipsilateralis trochantertorések

— kombinalt torések (trochanter/szar)

— patologias torések

Szabvanyos/Rovid proximalis combcsontszeg (PFN)
Ellenjavallatok:

—alacsony subtrochantericus térések

— femurszartorések

— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktorések

Hosszu proximalis combcsontszeg (PFN)
Ellenjavallatok:
— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktorések

Proximalis antirotacios
combcsontszeg (PFNA)

Révid proximaélis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 170-240 mm)

Javallatok:

— pertrochantericus térések (31-A1 és 31-A2)
—intertrochantericus torések (31-A3)

— magas subtrochantericus torések (32-A1)

Hosszu proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 300-420 mm)

Javallatok:

— alacsony és kiterjedt subtrochantericus torések

— ipsilateralis trochantertorések

— kombinalt torések (a proximalis femurszakaszon)

— patologias torések

Rovid proximaélis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 170-240 mm)

Ellenjavallatok:

—alacsony subtrochantericus térések

— femurszartérések

— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktorések

Hosszu proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 300-420 mm)

Ellenjavallatok:

— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktérések

PFNA augmentacios le-
hetéséggel

Rovid proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 1770-240 mm)

Javallatok:

— pertrochantericus torések (31-A1 és 31-A2)

— intertrochantericus torések (31-A3)

—magas subtrochantericus torések (32-A1)

Hosszu proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 300-420 mm)

Javallatok:

—alacsony és kiterjedt subtrochantericus torések

— ipsilateralis trochantertorések

— kombinalt torések (a proximalis femurszakaszon)

— patologias torések

PFNA augmentacié

Javallatok:

— A PENA augmentaci¢ (dllomanyndévelés) a proximalis femurszakasz
sulyos osteoporoticus torései esetében javallt

— A perforélt PFNA penge cementes augmentacié nélkdl is javallt

Rovid proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 1770-240 mm)

Ellenjavallatok:

— alacsony subtrochantericus torések

— femurszartorések

— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktérések

Hosszu proximalis antirotaciés combcsontszeg (PFNA)
(hossz: 300-420 mm)

Ellenjavallatok:

—izolalt vagy kombinalt medidlis femurnyaktorések

PFNA augmentacio

Ellenjavallatok:

— Olyan esetekben, amikor fenndll a cement izlleti vagy vascularis
képletekbe torténd beszivargasanak a kockéazata (pl. izlletbe
hatolo téréseken és sériiléseken keresztil)

— Nem osteoporoticus csonton kialakult akut traumas torések

Univerzalis sze-
grendszer

— tibiatorések csontos aldtamasztassal (stabil torés a tibia kdzépso
harmadaban, reteszeléssel vagy anélkul):

— transzverzlis térések

—rovid ferde torések

— pseudoarthrosisok

A reteszeléses technika javallatai Csontos aldtamasztas nélkuli

tibiatdrések (a tibiahossz 60%-4t érintd instabil torések):

—metaphysis kozeli torések

— hosszu torzios torések

— szakaszos torések

— szildnkos térések

— csontdefektussal jaro torések

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Titan / rozsdamentes
acél rugalmas sze-
grendszer

Gyermekgyogyaszati javallatok

A rugalmas titdn szeggel (TEN) vagy rozsdamentes acél szeggel

(STEN) végzett elasztikus stabil vel6lrszegezés (ESIN) a hosszu cséves

csontok gyermekeknél és fiatal felnétteknél kialakult diaphysis- és

bizonyos = metaphyisis-/epiphyistéréseinek  kezelésére  javallt.

Nevezetesen a kdvetkezd esetekben:

—a hossz cséves csontokat érintd diaphysistorések és bizonyos
metaphysistorések

— bizonyos metaphysis-/epiphysistorések (Salter Harris | és 1), ideértve
tobbek kozott a radialis nyaktoréseket

—komplex claviculatorések (jelentés dislocatioval jaro torések
a rovidulést is ideértve ,floating shoulder”)

— nyilt torések

— bdrperforacié veszélye a torvégeknél

— patologias torések

Javallatok felnéttkorban

FelnGttkorban a rugalmas titan szeg (TEN) a clavicula-, alkar- és
humerustorések osteosynthesiséhez hasznalatos. Nevezetesen
a kovetkezo esetekben:

- a felsé végtagi hosszu csdves csontok diaphysistorései

— claviculaszar-torések

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Felkarcsontszégezd
rendszer, tomor hu-
merusszeg / proximalis
humerusszeg (UHN/
PHN)

Tomo6r humerusszeg (UHN)

A t6mor humerusszeg (UHN) alkalmazésa tobbek kozott a fossa

olecranitél legfeljebb kb. 5 cm-re proximalisan elhelyezkedd, zart

epiphysealis vonalakkal rendelkez6 humerusszartérések esetében

javallott a kévetkezd esetekben:

— stabil vagy instabil térések

— Ujratorések,  bizonyos
pseudoarthrosisok

késlekedve  gyogyuld — torések  és

Proximalis humerusszeg (PHN)
A proximélis humerusszeg (PHN) alkalmazasa tobbek koézott a
subcapitalis terileten elhelyezkedd (AO/ASIF osztalyozas: A2, A3),
vagy a tuberculum majus humeri egyideji avulzios térésével jard
humerusszartorések —esetében javallott felnGtteknél (AO/ASIF
osztalyozas: extraarticularis bifocalis térések B1, B2) a kévetkezd
esetekben:
— stabil vagy instabil térések
— Ujratorések,  bizonyos
pseudoarthrosisok
Bizonyos esetekben a humerusfejnél kialakulo izileti torések (AO/
ASIF osztalyozas: C torések) is kezelhetOk ezzel a technikéval, feltéve,
hogy a domboru fejfragmentum elég nagy ahhoz, hogy sajat maga
ne torjon dssze.

késlekedve gyogyuld  torések  és

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Tomor/kaniilalt sipc-
sontszeg (UTN/CTN)

A tomor sipcsontszeg (UTN) és a kanulalt sipcsontszeg (CTN) a
tibiaszartorések rogzitésére hasznalatos. Anatomiai keresztmetszete
miatta a UTN alkalmasabb a felfuras nélkuli technikdhoz, a CTN
pedig, kerek keresztmetszete miatt a felfurdsos technikdhoz
alkalmasabb.

A UTN javallatai

—42-A - 42-C tipusu torések

— zart torések, 0 — 3 tipusuak (Tscherne-féle osztalyozas)

— nyilt torések, I = IlIA, 1B és IIIC tipustak (Gustilo-féle osztalyozas)

A CTN javallatai

—42-A - 42-C tipusu torések

— zart torések, 0 — 2 tipusuak (Tscherne-féle osztalyozas)
—nyilt térések, | - llIA tipustak (Gustilo-féle osztalyozas)
— pseudoarthrosisok

— csontegyesulés elmaradasa

A UTN ellenjavallatai

- fertézések

- pseudoarthrosisok

— csontegyesUlés elmaradasa

A CTN ellenjavallatai

- fertézések
— zart torések, 3-as tipustak (Tscherne-féle osztalyozas)
- nyilt torések, I - 111B és IlIC tipustak (Gustilo-féle osztalyozas)

PFNA-II

Rovid PFNA-II (hossz: 170-240 mm)
Javallatok:

— pertrochantericus torések (31-A1 és 31-A2)
— intertrochantericus torések (31-A3)
—magas subtrochantericus torések (32-A1)

Hosszu PFNA-II (hossz: 260-420 mm)
Javallatok:

—alacsony és kiterjedt subtrochantericus torések
— ipsilateralis trochantertorések

—kombinalt torések (a proximalis femurszakaszon)
— patologias torések

Rovid PFNA-II (hossz: 170-240 mm)
Ellenjavallatok:

—alacsony subtrochantericus térések

— femurszartorések

— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktorések

Hosszui PFNA-II (hossz: 260-420 mm)
Ellenjavallatok:
— izolalt vagy kombinalt medialis femurnyaktorések
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Csavarkészlet a tom-
porrégzité szeghez

A Synthes gyartmany titan tomporrégzité szeg (TFN) a stabil és instabil
pertrochantericus térések, intertrochantericus torés, femurnyakbazis-
torések és ezek kombinacidjanak kezelésére hasznalatos. A hosszu TFN
ezenkivil a kévetkezd esetekben javallott: subtrochantericus torések,
szartorésekkel tarsuld pertrochantericus torések, osteoporoticus csont
trochanter- vagy diaphysis-szakaszat érintd patologias torések (a
profilaktikus alkalmazast is ideértve), hosszu subtrochanterikus torések,
csontegyestilés elmaradasa a proximalis vagy disztélis szakaszon, hibas
csontegyestilések, és revizios mitétek.

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

Térdkalacs feletti esz-
kozkészlet az Expert
sipcsontszeghez

Az Expert sipcsontszeget (TN) a tibiaszarat érinté téréseknél, tovabba
metaphysistoréseknél, illetve a tibiafej bizonyos intraarticularis
téréseiben és Pilon-torések esetén javallott alkalmazni:

- 41-A2/A3

— Osszes szartdrés

—43-A1/A2/A3

— ezeknek a téréseknek a kombinacidja

Ezekben az indikaciékban az Expert sipcsontszeget (TN) mas
implantatumokkal kombinaciéban kell alkalmazni (az dbrdkon nem
lathatok):

-41-C1/C2

-43-C1/C2

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

TFN - Titan tompor-
régzit6é szegrendszer

A Synthes gyartmany titdn tomporrégzité szeg (TFN) a stabil és instabil
pertrochantericus torések, intertrochantericus torés, femurnyakbazis-
torések és ezek kombinacidjanak kezelésére hasznalatos. A hosszu TFN
ezenkivil a kévetkezd esetekben javallott: subtrochantericus torések,
szartorésekkel tarsuld pertrochantericus torések, osteoporoticus csont
trochanter- vagy diaphysis-szakaszat érinté patologias torések (a
profilaktikus alkalmazast is ideértve), hosszu subtrochanterikus torések,
csontegyesiilés elmaradasa a proximalis vagy disztélis szakaszon, hibas
csontegyestilések, és revizios mutétek.

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai

TFNA - Proximalis com-
bcsontszdgeld
rendszer

Rovid TFNA (hosszméretek: 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Javallatok:

— pertrochantericus térések (31-A1 és 31-A2)

— intertrochantericus térések (31-A3)

—a 235mm-es szegek ezenkivil a magas subtrochantericus térések
kezelésére is javallottak

HOSSZU TFNA (hossz: 260 mm — 480 mm)

Javallatok:

— pertrochantericus torések (31-A1 és 31-A2)

— intertrochantericus torések (31-A3)

— a trochanterteruletet érintd, diaphysisre kiterjedd térések
(31-A1/A2/A3)

— a trochanterterlet (31-A1/A2/A3) és a femurszar (32-A/B/C)
kombinalt térései

— patologias torések, a profilaktikus alkalmazast is ideértve

— hibas csontegyeslés

— csontegyesulés elmaradésa

TFNA augmentacio (dllomanynovelés)

Javallatok:

- gyenge csontmindségl proximalis femurtorések és/vagy elégtelen
rogzités fokozott kockazata a implantatum/csont hatarfeltleten

Rovid TFNA (hosszméretek: 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Ellenjavallatok

— femurnyaktorések (31-B)

— femurszartorések (32-A/B/C)

HOSSZU TFNA (hossz: 260 mm — 480 mm)
Ellenjavallatok:
- femurnyaktorések (31-B)

TFNA augmentacié (allomanyndvelés)

Ellenjavallatok:

- daganatos korfolyamatok az augmentacios tertleten

— intraarticularis vagy vascularis cementszivargas kockazata
— akut traumas torések megfelelé csontminGség esetén

Tovabbfejlesztett TFN

Rovid TFNA (hosszméretek: 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Rovid TFNA (hosszméretek: 170 mm, 200 mm, 235 mm)

- csak a TFNA csa- Javallatok: Ellenjavallatok
varokhoz — pertrochantericus torések (31-A1 és 31-A2) — femurnyaktorések (31-B)
— intertrochantericus torések (31-A3) — femurszartorések (32-A/B/C)
—a 235mm-es szegek ezenkiviil a magas subtrochantericus torések
kezelésére is javallottak
Rendszerek Javallatok Javallatok korlatai

Nem illesztett
combcsontszeg (UFN)
Kaniilalt
combcsontszeg (CFN)

Femurszdgelés javallatai:

A femur vel6lrszdgelésére rendelkezésre 4ll6  implantatumok
valasztéka az évek soran bévilt. Az implantatumok kialakitasuk
(hornyos/horony nélkiili, nem illesztett / kantilalt, kis/nagy atmérdjd,
statikus/dinamikus reteszelésl) anyaguk (acél/titan) és technikai
alkalmazasuk (felfurassal vagy anélkul) tekintetében kilénbdznek
egymastol. A javallatok jelentdsen atfedik egymast.

Az Gsszes veloUri femurimplantatumra vonatkozo javallatok:

— szartorések

- régzitotiskék elhelyezését (tehat stabil rogzitést) lehetdvé tévd
metaphysistorések

Az Osszes veloUri

korlatozasai

- nagyfoku szennyezddés

— akut fert6zés jelenléte

— metaphysistérések, amelyek nem teszik lehetdvé a rogzitétiskék
megfelel6 elhelyezését (az elhelyezkedéstik miatt vagy mert a csont
tul gyenge)

— instabil vagy kimozdulo régzités kockézata

femurimplantatumra  vonatkozd javallatok

Kanulalt combcsontszeg (CFN) — szabvanyos reteszelés (TAN [titan-
aluminium-nidbiumotvozet]), kanulalt, felfurasos vagy felfuras
nélkali eljarasokhoz:

— az §sszes szartorés (32-A1-C3) és az dsszes nyilt és zart torés

— esetek, amikor vezetédrot hasznalata eldnyos lehet

— pseudoarthrosis, csontegyestlés elmaradasa

Kanalalt combcsontszeg (CFN) — szabvanyos reteszelés (TAN [titan-

aluminium-nidbiumotvozet]), kanulalt, felfurdsos vagy felfuras

nélkuli eljarasokhoz:

- a felfuras keriilend6 tuddsértilés, sulyos fejsériilés, hemodinamikai
instabilitas, véralvadasi zavar vagy hipotermia esetén

— politraumas betegek
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Rendszerek

Javallatok

Javallatok korlatai

Nem illesztett
combcsontszeg (UFN)
Kanilalt
combcsontszeg (CFN)

Nem illesztett combcsontszeg (UFN) (Szabvényos reteszelés — TAN,
nem illesztett combcsontszeg, felfuras nélkuli eljarasokhoz):

— az Gsszes szartorés (32-A1-C3) és az Gsszes nyilt és zart torés

— esetek, amikor vezet6drot hasznalata elényés lehet

— a kilso rogzitési kezelés modositasa.

Nem illesztett combcsontszeg (UFN) (Szabvényos reteszelés — TAN,
nem illesztett combcsontszeg, felfuras nélkuli eljarasokhoz):

- subtrochantericus torések

— pseudoarthrosis, csontegyesiilés elmaradasa

- politraumés betegek

UFN/CFN — proximalis reteszelés spiral pengével (TAN):
Mint az UFN/CFN szabvanyos reteszelés esetében, de ép trochanter
minorral jaré subtrochantericus torésekkel

UFN/CFN — proximalis reteszelés spiral pengével (TAN):
—a trochanter minor torésével jaré torések

- pseudoarthrosis, elmarad a femurszar csontegyesulése
— politraumas betegek

UFN — ,miss a nail” technika (TAN):
Mint az UFN szabvanyos reteszelés esetében, de ipsilateralis
femurnyaktoréssel

UFN -, miss a nail” technika (TAN):

—a trochanter minor torésével jaré torések

- pseudoarthrosis, elmarad a femurszar csontegyesulése
— politraumas betegek

UFN/CFN — 130°-0s anterograd reteszelés (TAN):
Mint az UFN/CFN szabvanyos reteszelés esetében, de ép trochanter
minorral jaré subtrochantericus torésekkel

UFN/CFN — 130°-0s anterograd reteszelés (TAN):

— a trochanter minor torésével jard torések

— pseudoarthrosis, elmarad a femurszar csontegyestilése
- politraumés betegek

Proximdlis combcsontszeg (PFN), szabvanyos (TAN, nem illesztett,

felfurassal vagy felfuras nélkuli eljarasokhoz):

—inter- és magas subtrochantericus térések, az instabil toréseket is
ideértve

— pertrochantericus térések

Proximalis combcsontszeg (PFN), szabvanyos (TAN, nem illesztett,
felfurassal vagy felfuras nélkdli eljarasokhoz):

—hosszu subtrochantericus vagy szartdrések

— pseudoarthrosis, elmarad a femurszar csontegyestilése

— femurnyaktorések (izolalt vagy kombinalt)

- politraumas betegek

Proximalis combcsontszeg (PFN), hosszd (TAN, kanulalt, felfuréssal
vagy felfuras nélkuli eljarasokhoz):

— hosszu subtrochantericus torések

— pertrochantericus térések

— kombinalt inter-, subtrochantericus és ipsilateralis szartorések

- (fenyegetd) patologias térések

Proximalis combcsontszeg (PFN), hosszu (TAN, kanulalt, felfarassal
vagy felfaras nélkuli eljarasokhoz):

— femurnyaktorések (izolalt vagy kombinalt)

— politraumas betegek

Disztalis combcsontszeg (DFN) (TAN, nem illesztett, felfurassal vagy
felfuras nélkali eljarasokhoz):

— 33-A1-3 torések

—33-C1-2 toérések

— a femurszar disztalis harmadanak torései 32-A1-C3

Disztalis combcsontszeg (DFN) (TAN, nem illesztett, felfurassal vagy
felfuras nélkali eljarasokhoz):

— AO 33-C3 torések

— AO 33-B1-3 torések

— proximalis szar- és subtrochantericus torések

Az UFN/CFN javallatai:

A nem illesztett combcsontszeg (UFN) és a kanulalt combcsontszeg
(CFN) a femurdiaphysis- és femurmetaphysis-torések stabilizalasara
hasznalatosak. A nem illesztett combcsontszeg (UFN) lehetGség
szerint a felfdras nélkili technikdhoz hasznalando, a CFN pedig,
mivel kanulalt, elsdsorban a vezetddrotot alkalmazo felfurasos
technikdhoz hasznalandé.

Az UFN/CFN javallatai - Reteszelés:

A szeget dvatosan kell bevezetni ugy, hogy a frakturalt oldal
lehetdleg ne tavolodjon el (gydgyulas elésegitése). EIGszor a disztalis
véget kell reteszelni. A proximalis vég reteszelése el6tt ellendrizze,
hogy a térvégek nem tavolodtak-e el egymastol. Egyszer( torés
esetében az esetlegesen kialakult torési rés zarasa érdekében
kalapdlja vissza a disztélisan reteszelt csontfragmentumot a hornyos
kalapacs segitségével. A csavardeformalddas csokkenthetd, ha
mindkét disztalis reteszelGlyukba csavart helyeznek. Altalanossagban
a combcsontszegeket proximalisan és disztalisan is reteszelni kell.
Az axidlisan stabil és forgas szempontjabdl instabil torések
dinamikusan reteszelheték a hosszd horonyban (elsédleges
dinamizélas). Az axidlisan és forgas szempontjabol is instabil
téréseket statikusan kell reteszelni proximalisan és disztalisan is.
Amikor a stabilitast nem lehet felmérni, vagy csak nehezen, mindig a
reteszelés nagyobb mértékben korlatozo formajat kell valasztani.

Az UFN/CFN javallatai — Dinamizalas:

Ha a femurtorések szogelése, a masodlagos dinamizalas (a statikus
proximalis rogzitétiske) nem jatszik fontos szerepet, és nem kell
rutinbél elvégezni. A dinamizalas azonban lehetséges, ha a tortvégek
jelentdsen eltavolodtak egyméastol. Ha egy késobbi kezelési fazisban
(3 vagy tébb hénap utan) nem képzddoétt callus, a dinamizalas
6nmagaban rendszerint nem elényos.

Az UFN/CFN javallatai — Teherviselés:

A torés tipusat, helyét, a lagyszdvetek allapotat és a csontmindséget
figyelembe kell venni a teherviseléssel kapcsolatos dontéshez. A
részleges teherviselés (a talppal valo érintkezés vagy 15 kg) a kezdeti
teherviselési helyzet a torott 1db esetében. A teljes teherviselést
kertlni kell. A teherviselés fokozhatosagat a torés tipusa, helye, a
lagyszovetek dllapota és a csontminbség fliggvényében kell
meghatarozni, valamint attol fliggden, hogy terheléskor jelentkezik-e
fajdalom vagy sem.
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Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Nem illesztett
combcsontszeg (UFN),
kaniilalt
combcsontszeg (CFN)

Az UFN/CFN javallatai:

A) Szabvanyos reteszelés:

Két szabvanyos reteszelési konfiguracié lehetséges:
statikus transzverzalis és dinamikus transzverzalis reteszelés
Femurszartorések

B) Spiral pengés reteszelés:

A spiral penge a proximalis fragmentum biztonsagos rogzitését és
megfelelé stabilitast tesz lehetGvé a patologias vagy fenyegetd
patolégias subtrochantericus térések esetében. Statikus régzitGtiske
hasznalhatd a spirdl pengés reteszelési technika esetén.
Subtrochantericus torések

C) ,Miss a nail” technika:

A ,miss a nail” technika soran kanulalt csavarokat lehet bevezetni a
femurfejbe a szartorés veld(ri rogzitése el6tt vagy utan. A femurnyak
fedett torései esetében lehetOvé teszi a csavar bevezetését a
femurfejbe a szeg bevezetését kovetden.

Ipsilateralis femurnyak- vagy szartorések

D) 130°-0s anterograd reteszelés:

A 130°-0s anterograd reteszelés esetében opciondlisan statikus
rogzitotiske hasznalhaté kiegészitéskent.

Femurszar- vagy stabil subtrochantericus térések

Kanulalt combcsontszeg (CFN) / Nem illesztett combcsontszeg (UFN)
A) Szabvanyos reteszelés: Nincs specifikus ellenjavallat.

B) Spiral pengés reteszelés: Inter- és pertrochantericus torések

C) ,Miss a nail” technika: A trochanter minor levalasaval jaré térések
D) 130°-0s anterograd reteszelés: A trochanter minor levélasaval jaro
torések

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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