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Hasznalati utasitas

Kulsd rogzitd eszkozok

A jelen hasznalati utasitas a kovetkezd eszkdzrendszerekre vonatkozik:
Csuklos konyokrogzité

Kulsé disztalis orsocsontrogzitd

Hibrid gyrds rogzité

Nagy és kozepes méret( kilsé rogziték

Nagy disztraktor — sipcsont

Nagy kulsé régzitd

MEFISTO

Mini kilsé rogzitd

Medencei Ckapocs

MEFISTO szegmenstranszport

Kis kilsé rogzité

Kis kUlsé rogzitd, rontgensugarzast atengedd, steril
Csontfejlédést segité disztraktor gydrirendszer
MAXFRAME — tobbtengelyl korrekcios rendszer

Hasznalat el6tt, kérjlk, alaposan tanulmanyozza &t a Synthes ,Fontos tajékoztatas” doku-
mentumat, valamint a kapcsolodo Sebészeti technikai Utmutatét (www.synthes.com/lit).
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

A kulsé rogzitd eszkozok tiiket, drotokat, rudakat és bilincsket tartalmaznak, amelyek
a csontfragmentumok helyreédllitasara és rogzitésére szolgald keretet alkotnak. A tk
és a drétok egyszer hasznalatos implantdtumok; ezek képezik a keret csont(ok)hoz
torténd rogzitéséhez vald kapcsolddast. A rudak és a bilincsek a keret részei; ezek a
testen kivUl helyezkednek el, és tdbb célra hasznalhatdk.

Fontos megjegyzés orvosok és/vagy a munkatarsak szdmara: A jelen hasznalati dtmu-
tatas nem tartalmaz minden, az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznalatahoz sziikséges
informaciot. A szlkséges informdaciokhoz 1asd a teljes cimkét (kapcsoléddo Sebészeti
technikai Utmutatas, Fontos tajékoztatas és az eszkdzre vonatkozé cimke).

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél ISO 5832-1
TiCcP I1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Szén

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM 1SO 16061
PVC

Al 6tvozet EN 573
CoCrWNi 6tvozet ISO 5832-5

Ultem 1000 sorozat
Ultem 2300

TECAPEI (poliéter-amid (PEI))
TECAPEI (poliéter-amid (PEI))

Titdn Otvozet:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Rendeltetés
A kuls6 rogzité eszkdzok hasznalata a nyilt és zart térések intra- és posztoperativ ke-
zelése, valamint elhalaszthato ortopéd beavatkozasok soran javallott.

Javallatok

A kulsé rogzité eszkozokkel kapcsolatos specifikus javallatok tekintetében kotelezd
elolvasni a hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolddd Sebészeti technikai Utmuta-
tasat (www.synthes.com/lit).

Ellenjavallatok

A kilsé rogzité eszkozokkel kapcsolatos specifikus ellenjavallatok tekintetében kotele-
26 elolvasni a hasznalatban 1évé termékrendszer kapcsolodo Sebészeti technikai Uutmu-
tatasat (www.synthes.com/Iit).

Potencialis kockazatok

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 kadrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
tllzott vérzés iatrogén ideg- és érsériilés, 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, csontgydgyulas hidnya vagy nem megfelelé csontgyogyulas.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlendl a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

A ,Ne sterilizalja” szimbolummal elldtott cimkéjl beépithetd eszkozoket nem szabad

Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalds az eszkdz strukturalis épségét veszélyeztetheti
és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&ddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelel8en kell kezelni. Habar sérilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran apré hibakat, illetve belsé kopasmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Ovintézkedések

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

Akulsé rogzité eszkdzokkel kapcsolatos specidlis dvintézkedések tekintetében kotele-
z6 elolvasni a hasznalatban lévd termékrendszer kapcsolddo Sebészeti technikai utmu-
tatdsat (www.synthes.com/Iit).

Figyelmeztetés

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

Akulsé rogzitd eszkdzokkel kapcsolatos specialis figyelmeztetések tekintetében kote-
lez6 elolvasni hasznalatban lévd termékrendszer kapcsolddd Sebészeti technikai Uutmu-
tatdsat (www.synthes.com/Iit).

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

Amennyiben MR-kdrnyezetben felhasznalas szempontjabol bevizsgaltak valamely esz-
kdzt, az MR-képalkotasra vonatkozd informdaciokat a sebészeti technikarol szolo, a
www.depuysynthes.com/ifu oldalon elérhet6 Utmutatd tartalmazza.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas 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. Kdvesse a Synthes ,Fontos téjékoztatas” dokumentumban kozdlt tisz-
titasi és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertélcak és
tokok felujitdsaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos téjékoztatas”
cim( brosurajaban talalhaték. Az eszkdzOk Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasitasok a , Dismantling multipart instruments” (A tdbbrészes eszk6zok szétszedése)
ciml dokumentumban taldlhatok, amelyet a kovetkezé oldalon tolthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing


http://www.synthes.com/reprocessing
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