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Hasznalati utasitas

Kiilsé rogzitd eszkdzok

A jelen hasznélati utasitas a kévetkezd eszkdzrendszerekre vonatkozik:
Csuklos konyokrogzitd

Kiils6 disztalis orsdcsontrégzitd

Hibrid gy(rds rogzitd

Nagy és kézepes méret( kiilsé régzitok

Nagy disztraktor — sipcsont

Nagy klsé rogzitd

MEFiSTO

Mini kilsé régzité

Medencei C-kapocs

Schanz-csavarok és Steimann-csapok

MEFiSTO szegmenstranszport

Kis kiils6 régzitd

A disztrakcios oszteogenetikus gy(Grds rendszer
MAXFRAME - tobbtengelyes korrekcios rendszer

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

A kils6 rogzit eszkdzok csapokat, drotokat, rudakat és bilincseket tartalmaznak,
amelyek a csontfragmentumok helyredllitasara és rogzitésére szolgald keretet
alkotnak. A csapok és a drétok egyszer hasznélatos implantatumok; ezek képezik
a keret csont(ok)hoz térténo régzitéséhez vald kapcsolddast. A rudak és a bilincsek
a keret részei; ezek a testen kivll helyezkednek el, és tobb célra hasznalhatok.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen hasznalati Utmutatas nem tartalmaz minden, az eszk6zok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szikséges informaciét. A szikséges 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
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Szén

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

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

Ultem 1000 sorozat TECAPEI (Poliéter-imid (PEI))

Ultem 2300 TECAPEI (Poliéter-imid (PEI))
Titanotvozet:

Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Rendeltetés
A kils6 rogzit6 eszkézok hasznalata a nyilt és zart térések intra- és posztoperativ
kezelése, valamint elektiv ortopédiai beavatkozasok soran javallott.

Javallatok
Lasd a jelen Hasznélati Gtmutato végén taldlhatd tablazatot.

Ellenjavallatok
Lasd a jelen Hasznélati Gtmutato végén taldlhatd tablazatot.

Lehetséges kockazatok

Mint barmely jelents sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események léphetnek fel. Mig szamos kiilonféle reakcio el6fordulhat,
a kovetkezok a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbol, valamint a beteg elhelyezésébdl fakadd problémak (pl.
hanyinger, hanyas, fogsérilések, neurolégiai karosodasok stb.), trombozis,
embdlia, fertGzés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, a lagyszovetek
sérilése, beleértve a duzzadast, rendellenes hegképzddés, az izom- és
csontrendszer  funkciondlis  karosodasa, a Sudeck-szindréma, allergia/
tulérzékenységi reakciok, valamint a fém eszkozok kiemelkedésével kapcsolatos
mellékhatasok, hibas csontegyeslés vagy a csontegyesulés elmaradasa.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbol, csak kozvetlenil a hasznalat el6tt. Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult.

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

@ Tilos ujrasterilizalni

A ,Tilos Ujrasterilizalni” szimbélummal ellatott cimkével rendelkezé betiltethetd
eszkozoket nem szabad Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja. A
belltethetd eszkdzok Ujrasterilizalasa esetén el6fordulhat, 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 torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy az Ujrafelhasznalasra vald elOkészités (pl. tisztitds és
Ujrasterilizalds) veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti épségét és/vagy az eszkodz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, 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 sértiléséhez vagy halalahoz vezethet.

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

Ovintézkedések

Az altalanos dvintézkedéseket lasd a ,Fontos tajékoztatas” cimi dokumentumban.
A kuls6 rogzitd eszkodzokkel kapcsolatos, alkalmazasspecifikus ovintézkedéseket
kotelezoen tanulmanyozni kell a hasznalando termékrendszernek megfeleld
Sebészeti technikai utmutatéban (www.depuysynthes.com/ifu).

Figyelmeztetések

Azéltalanosfigyelmeztetéseketlasda , Fontos tajékoztatas” cimidokumentumban.
A kulso rogzitd eszkdzokkel kapcsolatos, alkalmazasspecifikus figyelmeztetéseket
kotelezben tanulmanyozni kell a hasznaland6 termékrendszernek megfeleld
Sebészeti technikai Gtmutatoban (www.depuysynthes.com/ifu).

Orvosi eszkdz6k kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mds gyartok altal biztositott eszkdzokkel vald
kompatibilitast, és ilyen esetekre semmiféle feleldsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

Ha egy eszkozt bevizsgaltak MR-kérnyezetben torténo felhasznalas szempontjabol,
az MR-képalkotasra vonatkoz6 informacidkat a www.depuysynthes.com/ifu
oldalon elérhetd Sebészeti technikai Gtmutato tartalmazza

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
csomagoloanyagba vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
dokumentumaban ismertetett tisztitasi és sterilizalasi Utmutatast.

Az eszkoz klinikai feldolgozasa/ujrafeldolgozasa

Az implantatumok feldolgozaséval és az Ujrafelhasznalhatd — eszkozok,
mUszertalcak és tokok Ujrafelhasznalasra vald elokészitésével kapcsolatos
részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” ciml dokumentumaban

taldlhatok. Az eszkdzok  Ossze-  és  szétszerelésével  kapcsolatos
utasitdsok a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6zok
szétszedése) cim( dokumentumban talalhatok, amelyet a

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance oldalrol

t6ltheto le



Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Csuklos konyokrogzité

A vezetOvel ellatott, izuletet &thidald kilsé rogzitdszerelvény a
komplex, instabil kdnyoksérilések kiegészité kezelésére szolgal,
amikor a korai funkcionalis terhelés nem kivitelezhetd a tartds inszalag-
instabilitas miatt.

A vezetOvel ellatott, iziletet athidalo kilsé rogzitoszerelvény
legfontosabb indikaciéi a kévetkezdk:

— a diszlokalt és merev kdnyok megkésett kezelése

— kronikus, tartos izileti instabilitas

— akut izUleti instabilitds komplex inszalagsérulések utan

— instabil konyoktorések

FelnOttek esetében a csuklds konyokrogzitd leginkabb a nagy kilsd
régzité elemeivel (rudatmérd: & 11 mm) van dsszeszerelve, gyermekek
és alacsony novési felndttek esetében pedig a kézepes méretl kilsé
rdgzité elemeivel (radatmérd: & 8 mm).

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Kiils6 disztalis
orsécsontrogzité

Instabil disztalis orsocsonttorések

— intraartikularis

— extraartikularis

— elézetes rogzités nyitott redukcid és belso rogzités eldtt

—nyitott és zart lagyszoveti sériiléssel jard torések

— tdbbszords trauma (, életmentd sebészeti beavatkozas” tekintetében
séruléshez alkalmazkodo ellatas)

— Sérulések, torések, diszlokaciok, égési sértilések a kovetkezo tertileteken:

—kéz

— csuklo

— alkar A kévetkezokkel tarsul6 torések:

— kiterjedt lagyszdveti sérilések

— csontvesztés

—vaszkuldris és/vagy idegi érintettség, torés diszlokacioja

—kéz

Gipszeléssel kiegészitett sikertelen zart redukcié, ami masodlagos

diszlokéciéhoz vezet

— orsécsont révidilése

—angulatio (megtorés)

Ezeknek az eszkézoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Hibrid gy(irds régzité

— A hibrid gy(r(s rogzit6 a komplex proximalis és disztalis (kilénésen
az izlletet is érintd) sipcsonttorések rogzitésére szolgal:

— olyan lagyszoveti sértlések esetében, amelyek nem teszik lehetévé a
nyitott redukciot és bels6 rogzitést.

—olyan torési mintazatok esetében, amelyek nem teszik lehetové a
Schanz-csavarok behelyezését a standard kilsé rogzitOkeret
felépitéséhez.

Ezeknek az eszkézoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Nagy és kézepes
méretii kiilsé rogziték

A nagy kiilsé régzitd (radatmeérd: 11 mm) kilénosen az also végtagok

kezeléséhez megfeleld. A kdzepes kilso régzitd (rudatmérd: 8 mm)

kilénosen a felndttek végtagjaihoz, valamint a gyermekek és alacsony

névésh felnottek also és felsd végtagjaihoz megfeleld.

A nagy és kozepes kiilsé rogzitok legfontosabb javallatai a kovetkezok:

— masod- és harmadfoku nyilt torések

— fert6zott pszeudoartrézisok

—a lagyszoveti sérulések és a torések gyors, kezdeti immobilizaciéja
sulyosan sérult betegeknél

—sulyos lagyszoveti trauméaval (a lagyszovetkopeny zuzddasa, égési
sérilések, borbetegségek) jard zart torések immobilizacioja

— kiterjedt szar- és izuleti kornyéki torések

— atmeneti izlletathidaldsos immobilizacid sulyos lagyszdveti és
inszalagsérulések esetében

—a medencegylri bizonyos sériilései és valogatott gyermekkori
torések

— artrodézisek és oszteotomidk

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Nagy disztraktor -
sipcsont

Rendeltetés:

A nagy disztraktor segiti a torésredukciot és atmeneti stabilizaciot
biztosit a végleges rogzités el6tt, példaul a kdvetkezd esetekben:

— disztrakcio

—rotacié

- valgus-varus allas

— anterior-posterior

— kompresszio

Ezeknek az eszkdzoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

MEFiSTO

Minden olyan indikaciéban, amikor a kilsé rogzités a megfeleld

kezelési forma

— sulyos lagyszoveti sériiléssel jard sipcsont- és combcsonttorések

—lagyszoveti sérlléssel jar6 vagy nem jar6 torések azonnali
immobilizacidja stlyosan sérilt, tdbbszérdsen sérilt vagy politraumas
betegeknél

— lagyszovetiséruléssel (lagyszovetetek Osszezlizodasa, égésisérilések,
borgyogyaszati problémak) jaro zart térések immobilizacioja

— kiterjedt diafizis- és iztletkdrnyéki torések

—sulyos lagyszoveti sérllések és inszalag-karosodasok ideiglenes
transzartikularis stabilizalasa — fertézétt pszeudoartrozisok

— korrekciés oszteotomiadk vagy kortikotomiadk az axidlis deviacié és
hosszkulonbség kezelésére (tengelykorrekcio, csonthosszabbitas)

— komplex proximalis és disztalis sipcsonttorések

- a medencegylr( szétszakadasanak bizonyos esetei

— a sipcsontszar- és combcsontszartérések kezelése gyermekkorban

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.




Rendszerek

Javallatok

Ellenjavallatok

Mini kiils6 rogzité

A mini kils6 rogzité a kézujjpercekhez és a kézkdzépcsontokhoz
javallott:

— zért szildnkos torések

— nyilt torések

- ligamentotaxissal kezelhetd diszlokalt izuleti torések

— csont-, izlleti és lagyszoveti fertGzések

— komplex lagyszoveti sérilések

— trauma vagy tumorreszekcié okozta csontdefektusok

Mas csontokhoz vagy csukléathidalashoz a mini kils6 régzité nem
ajanlott. Orsocsonttorések esetében a kis kilsé régzitd vagy a disztalis
orsécsontrégzitd hasznalata javasolt.

Ezeknek az eszkézoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Medencei C-kapocs

A medencei C-kapocs a farokcsonttéréseknek vagy a sacroiliacalis
izilet keringési instabilitassal tarsuldé megszakadasanak siirgésségi
kezelésére ajanlott.

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Schanz-csavarok és
Steimann-csapok

A Synthes SELDRILL eszkodzt, az 6ncsapolast, a hidroxiapatit-bevonatu
Schanz-csavarokat és a Steinmann-csapokat kiilsé rogzitérendszerrel
egyutt ajanlott hasznalni.

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

MEFiSTO
szegmenstranszport

Sipcsont- és combcesont szegmenstranszport a kovetkezd esetekben:
— poszttraumas defektusok deformitassal vagy anélkul

- nekrozis

— fertézések

— pszeudoartrozisok

— daganatok

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

Kis kiilsé régzité

Instabil disztalis orsocsonttorések

— intraartikularis

— extraartikularis

- nyitott redukcio és belsd régzités elotti elozetes rogzités — nyilt és zart
lagyszdveti sériléssel jaro torés

—t6bbszoéréds  trauma  (az  ,életmentd  sebészeti
tekintetében sériléshez alkalmazkodo ellatas)

beavatkozas”

Egyéb javallatok

Sériilések, torések, diszlokaciok, égési sériilések

— kézt6 tertlete

- csuklo

—alkar

- boka (esetleg kdzepes vagy nagy méretl régzitdvel kombinacidban)

A kovetkezékkel tarsulé torések:
— kiterjedt lagyszoveti sértlések

— csontvesztés

—vaszkularis és/vagy idegi érintettség

Diszlokalt torés
- kéztbéesontok

Gipszeléssel kiegészitett sikertelen zart redukcié, ami
masodlagos diszlokaciohoz vezet
— orsécsont révidilése

—angulatio (megtorés)

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

A disztrakcios
oszteogenetikus
gy(iriis rendszer

A disztrakciods oszteogenetikus gy(rls rendszer (nyilt vagy zart) torések
rogzitéséhez; a hosszU csontok pszeudoartrozisa vagy elmaradt
csontegyesulése esetén, epifizedlis vagy metafizealis disztrakcioval
végzett végtaghosszabbitdshoz, a csontos vagy lagyszoveti
deformitasok korrekcidjahoz és a szegmentalis csontos vagy lagyszoveti
defektusok korrekcidjahoz javallott.

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek specifikus ellenjavallatai.

MAXFRAME -
tobbtengelyes
korrekcios rendszer

A DePuy Synthes MAXFRAME rendszer a kévetkezd kezelésekhez
ajanlott felnétteknél, valamint gyermekeknél (3-12 éves életkor) és
serdulGknél (12-21 éves életkor) is, olyan esetekben, amikor a
novekedési lemezek egyesiltek vagy az eszk6z nem hatol &t rajtuk:

— (nyilt és zart) torések rogzitése

— a hosszu csontok pszeudoartrézisa

- végtag hosszabbitasa (epifizealis vagy metafizedlis disztrakcio)

— artrodézis

— fertézott torések vagy a csontegyesilés elmaradasa

— csont- vagy lagyszoveti deformitasok korrekcidja

- szegmentalis defektusok korrekcidja

A MAXFRAME nem hasznalhaté a gerinc kezelésére.
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