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Hasznalati utasitas

Drétimplantatumok

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznélati utmutatédt és a Synthes
,Fontos tajékoztatas” ciml dokumentumét. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
megfeleld sebészeti technikakban jartas.

A drétimplantatumok  beépithetd drotok, amelyek kilénbézé méretben és
tipusban kaphatdk (merev vagy hajlithato) steril és/vagy nem steril kiszerelésben.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen hasznalati Utmutatas nem tartalmaz minden, az eszk6zok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges informaciét. A sziikséges informaciokhoz lasd a teljes
cimkét (kapcsolodd Sebészeti technikai Utmutatd, Fontos tajékoztatds és az
eszkozre vonatkozo cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél 1SO 5832-1
Titanotvozet ISO 5832-3
MP35N 6tvozet ISO 5832-6

Rendeltetés
A drétimplantatumok csontfragmentumok rogzitéséhez javallottak.

Javallatok
Lasd a jelen Hasznélati Utmutaté végén talalhato tablazatot.

Ellenjavallatok
Lasd a jelen Hasznélati Uutmutaté végén talalhato tablazatot.

Lehetséges kockazatok

Mint barmely jelentOs sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események [éphetnek fel. Mig szamos kilonféle reakcio eléfordulhat,
a kovetkezok a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a beteg elhelyezésébdl fakadd problémak
(pl. hanyinger, hanyas, fogsérulések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombozis,
embolia, fertézés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, a lagyszovetek
sérilése, beleértve a duzzadast, rendellenes hegképzédés, az izom- és
csontrendszer  funkciondlis  karosodasa, a  Sudeck-szindroma, allergia/
tulérzékenységi reakciok, valamint a fém eszkdzok kiemelkedésével kapcsolatos
mellékhatasok, hibas csontegyesilés vagy a csontegyesiilés elmaradasa.

Steril eszkdz

STERILE Besugarzassal sterilizélva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbdl, csak kézvetlenil a hasznélat el6tt. Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy a lejarati
datum mar elmalt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Tilos Gjrafelhasznalni

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

Az Ujrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznalasra valo elékészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibdsodaséhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkoézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafelhasznalasra valo eldkészitése a kontaminacio kockazataval jar, pl. a fert6zo
anyagok egyik betegrdl a masikra torténé atvitele miatt. Ez a beteg vagy a
felhasznalo séruléséhez vagy haldlahoz vezethet.

A beszennyezddott implantatumokat tilos Gjrafelhasznalasra elGkésziteni. A vérrel,
szovettel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennyezett Synthes implantatumokat
semmilyen esetben nem szabad Ujra felhasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni. Még ha az implantatum épnek tlnik is, lehetnek benne
kis sértlések, illetve belsé szerkezete megterhelés miatt karosodhatott, ami
anyagfaradast okozhat.

Ovintézkedések

Az altalanos dvintézkedéseket lasd a ,Fontos tajékoztatas” cimi dokumentumban.
A drétimplantatumokkal kapcsolatos, alkalmazasspecifikus 6vintézkedéseket
kotelezo elolvasni a hasznalando termékrendszernek megfeleld Sebészeti technikai
Utmutatoban (www.depuysynthes.com/ifu).

Figyelmeztetések

Azaltalanosfigyelmeztetéseketlasda , Fontostajékoztatas” cimi dokumentumban.
A drétimplantatumokkal kapcsolatos, alkalmazasspecifikus figyelmeztetéseket
kotelez6 elolvasni a hasznalandé termékrendszernek megfelel6 Sebészeti technikai
Utmutatoban (www.depuysynthes.com/ifu).

Orvosi eszkdz6k kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mds gyartok daltal biztositott eszkdzokkel vald
kompatibilitast, és ilyen esetekre semmiféle felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

Ha egy eszkdzt bevizsgéltak MR-kérnyezetben térténd felhasznalas szempontjabol,
az MR-képalkotasra vonatkozd informacidkat a www.depuysynthes.com/ifu
oldalon elérhetd Sebészeti technikai Utmutato tartalmazza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelésl Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gozben sterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GoOzsterilizalas eldtt tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds”
dokumentumaban ismertetett tisztitasi és sterilizalasi Utmutatast.

Az eszkoz klinikai feldolgozasa/ujrafeldolgozasa

Az implantdtumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhatd —eszkozok,
mUszertalcak és tokok Ujrafelhasznalasra valo elOkészitésével
kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cimU
dokumentumaéban taldlhatok. Az eszkézok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos

utasitdsok a  ,Dismantling  multipart  instruments” (A  tObbrészes
eszkozok  szétszedése) cimlU  dokumentumban  taldlhatok, amelyet a
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance oldalrol

tolthetd le



Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Hibrid gydiris rogzité

— Ahibrid gyUr(s rogzité a komplex proximalis és disztalis (kilonosen
az izlletet is érintd) sipcsonttérések rogzitésére szolgal:

- olyan lagyszdveti sériilések esetében, amelyek nem teszik lehetévé
a nyitott redukciot és belsd rogzitést.

- olyan torési mintazatok esetében, amelyek nem teszik lehetové a
Schanz-csavarok behelyezését a standard kilsG rogzitdkeret
felépitéséhez.

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Kirschner-drétok és
cerclage dréotok

Drétok javallatai

A drétimplantatumok az ortopéd traumas alkalmazéasok széles
skalajaban hasznalhatok, ideértve a kovetkezdket:

— 6néll6 eszkozként a torések rogzitéséhez

— torések rogzitéséhez mas rogzitd rendszerekkel egyitt alkalmazva

A cerclage drotok javallatai

—ortopéd traumatoldgiai mUtétek (ideértve a protézis kornyéki
téréseket, a combcsonttéréseket, a konydkcsucstoréseket, a
térdkalacstoréseket, a felkarcsonttoréseket és a bokatdéréseket)

— acromioclavicularis fzllet diszlokacioja

— csip6- és acetabulumtérések

— profilaktikus szalagozas teljes csipOprotézis betiltetésekor

— ideiglenes régzités nyitott redukcios mitétek soran

- a trochanter maior visszarogzitése teljes csipOartroplasztika soran
végzett oszteotdmia vagy torések utan

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Mini kiilsé rogzité

A mini klsé régzitd a kézujjpercekhez és a kézkézépcsontokhoz

javallott:

— zart szildnkos torések

— nyilt torések

— ligamentotaxissal kezelhet diszlokalt izlleti torések

— csont-, izlleti és lagyszoveti fertdzések

— komplex lagyszoveti sértlések

—mas csontokban keletkezett, trauma vagy tumorreszekcié okozta
csontdefektusokhoz vagy csukléathidalashoz a mini kilsé régzitd
nem ajanlott. Orsocsonttorések esetében a kis kiils6 régzitd vagy a
disztalis orsdcsontrogzitd hasznélata javasolt.

Ezeknek az eszkézoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

A disztrakcios
oszteogenetikus
gy(iriis rendszer

A disztrakcios oszteogenetikus gylrls rendszer (nyilt vagy zart)
torések rogzitéséhez; a hosszl csontok pszeudoartrézisa vagy
elmaradt csontegyesilése esetén, epifizedlis vagy metafizealis
disztrakciéval végzett végtaghosszabbitashoz, a csontos vagy
lagyszoveti deformitasok korrekciojahoz és a szegmentalis csontos
vagy lagyszoveti defektusok korrekciojahoz javallott.

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.
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