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Hasznalati utasitas

TFNA & 9 mm, hosszu

TFNA & 11 mm, hosszu

Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szége Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szége
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.124S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.946S 04.037.947S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.166S 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.964S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.966S 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.186S 04.037.187S 360 135°
TFNA & 10 mm, hosszd 04.037.188S 04.037.189S 380 135°

04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szoge

S 04.037.192S 04.037.193S 420 135°

04.037.016S 04.037.017S 260 125C> 04.037.1945 04.037.195S 240 1350
04.037.018S 04.037.019S 280 125 04.037.1965 04.037.197S 460 1350
04.037.020S 04.037.021S 300 125° 04.037.198S 04.037.1995 480 1350
04.037.022S 04.037.023S 320 125°
04.037.024S 04.037.025S 340 125° TFNA & 12 mm, hosszu
04.037.026S 04.037.027S 360 125° Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szége
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.222S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.227S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.239S 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.256S 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°

04.037.266S 04.037.267S 460 130°

04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA & 14 mm, hosszu

TFNA-csavarok*

Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szége Hossz (mm) Hossz (mm)
04.037.450S 04.037.451S 300 130° 04.038.070 70 04.038.105 105
04.037.452S 04.037.453S 320 130° 04.038.075 75 04.038.110 110
04.037.454S 04.037.455S 340 130° 04.038.080 80 04.038.115 115
04.037.456S 04.037.457S 360 130° 04.038.085 85 04.038.120 120
04.037.458S 04.037.459S 380 130° 04.038.090 90 04.038.125 125
04.037.460S 04.037.461S 400 130° 04.038.095 95 04.038.130 130
04.037.462S 04.037.463S 420 130° 04.038.100 100
04.037.464S 04.037.4655 440 130° . ]
TFNA spiralis pengék*
04.037.4665 04.037.467S 460 130°
Hossz (mm) Hossz (mm)
04.037.468S 04.037.469S 480 130°
04.038.270 70 04.038.305 105
TFNA, rovid, hossz 1770 mm 04.038.275 75 04.038.310 110
Jobb Atm. (mm) Combnyak szbge 04.038.280 80 04.038.315 115
04.037.912S 9 125° 04.038.285 85 04.038.320 120
04.037.942S 9 130° 04.038.290 90 04.038.325 125
04.037.972S 9 135° 04.038.295 95 04.038.330 130
04.037.012S 10 125° 04.038.300 100
04.037.042S 10 130° - . .
TFNA spiralis pengék, perforalt
04.037.072S 10 135°
Hossz (mm) Hossz (mm)
04.037.112S " 125°
04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.037.142S I 130°
04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.037.172S 1 135°
04.038.380S 80 04.038.415S 15
04.037.212S 12 125°
04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.037.242S 12 130°
04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.037.272S 12 135°
04.038.395S 95 04.038.430S 130
TFNA, rovid, hossz 200 mm 04.038.400S 100
Atm. k sz6
Jobb tm. (mm) Combnyak sz6ge TFNA-csavarok, perforalt
04.037.913S 9 125°
Hossz (mm) Hossz (mm)
04.037.943S 9 130°
04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.037.973S 9 135°
04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.037.013S 10 125°
04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.037.043S 10 130°
04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.037.073S 10 135°
04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.037.113S " 125°
04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.037.143S 1 130°
04.038.200S 100
04.037.173S I 135°
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°
TFNA, rovid, hossz 235 mm
Jobb Bal Hossz (mm) Combnyak szége
04.037.914S 04.037.915S 9 125°
04.037.944S 04.037.945S 9 130°
04.037.974S 04.037.975S 9 135°
04.037.014S 04.037.015S 10 125°
04.037.044S 04.037.045S 10 130°
04.037.074S 04.037.075S 10 135°
04.037.114S 04.037.115S 1" 125°
04.037.144S 04.037.145S " 130°
04.037.174S 04.037.175S " 135°
04.037.214S 04.037.215S 12 125°
04.037.244S 04.037.245S 12 130°
04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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Régzitécsavar velélirszegekhez & 5 mm*

Hossz (mm) Hossz (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 15
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64
Rogzitécsavar vel6lirszegekhez, vékony, & 5 mm*

Hossz (mm) Hossz (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 15
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Zarokupakok

Hossz (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15
Csavaranya és alatétek
04.045.780S Alatét @ 14/7
04.045.781S Csavaranya @ 14
04.045.782S Alatét @ 17,5/11,8
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A TFNA-implantatumok alkalmazasa alternativaként az azokhoz tartozé miszerek-
kel és valamelyik alabbi kompatibilis csavarimplantatum-készlettel is lehetséges:

Roégzitécsavar Stardrive® J 5 mm*

Hossz (mm) Hossz (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Zarokupakok

Hossz (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

* Nem steril vagy steril allapotban csomagolva rendelhetd. Steril termékek rende-
léséhez ,S” betlvel kell kiegésziteni a katalogusszamot.

A nem steril, illetve steril dllapotban rendelhet6 termékeket a steril termékek cikk-
szamahoz adott ,S” utétaggal lehet megkulonbdztetni.

A csavarok steril tubuscsomagolasban is rendelheték (a megfelel cikkszam mo-
gott ,TS” utdtag talalhato).

A csavarhosszak ugy vannak megadva, hogy tikrézzék a hosszmérd eszkodzokkel
mért értékeket, és nem feltétlendl a csavar valds teljes hosszat jelolik.

Bevezeté

A TFN-ADVANCED™ proximélis combcsontszdgel6 rendszer (TFNA) alkotoelemei
a kanalalt femurszegek, a spiralis pengék vagy csavarok, a zarokupakok és a rog-
zitécsavarok. A TENA-szeg anatomiai formaju és 9, 10, 11, 12 vagy 14 mm névleges
atmérdre vékonyitott. A proximalis rogzitofurat 125° és 135° kozotti szogeket tud
befogadni. A TENA-szegek rovid hosszban (170-235 mm) és hosszu szeghosszban
(260-480 mm) rendelhetok, emellett a 235 mm-es és hosszabb szegek jobb vagy
bal oldali valtozatban kaphaték. A TFNA a kereskedelmi forgalomban kaphatd,
Synthes gyartmanyu 4,9 mm-es csavaranyakat és/vagy 5,0 mm-es régzitécsavaro-
kat tudja befogadni. A rendszer titandtvozetbdl készil, illetve steril és nem steril
csomagolasban kertll forgalomba. A TENA emellett a (perforalt vagy nem perforalt)
TENA-penge és a (perforalt vagy nem perforalt) TENA-csavar cementes augmenta-
laséra is lehetdséget nyujt.

Fontos megjegyzés egészségugyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és haszna-
latadhoz sziikséges ¢sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasz-
nalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat (SE_023827).
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Eszk6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Szegek Ti-15Mo (TiMo) ASTM F2066
titanétvozet
Szegek Ti-6AI-7Nb (TAN) SO 5832-11
(régzitdszerkezet), titanstvozet ASTM F1295
zarokupakok, fejelemek
(spirélis pengék és
csavarok),
régzitécsavarok,
csavaranya
Szegek 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- | ISO 5832-7
(rogzitdszerkezet) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Alatétek TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Rendeltetés

A proximalis combcsontszdgeld implantatumok — ideértve a TENA-implantatumo-
kat is — a rendeltetésiik szerint a proximdlis combcsont és a combcsontszar ideigle-
nes rogzitése és stabilizalasa céljabdl hasznalhatdk.

Javallatok

TFNA ROVID (hosszak: 170 mm, 200 mm, 235 mm)

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

— Intertrochanter torések (31-A3)

— A 235 mm-es szegek ezenkiviil magas subtrochanter térésekhez javallottak

TFNA HOSSZU (hosszak: 260 mm—480 mm)

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

— Intertrochanter torések (31-A3)

— A trochanter terlletének torései (31-A1/A2/A3) diafizises kiterjesztéssel

— A trochanter teriletének (31-A1/A2/A3) és a femurszar (32-A/B/C) kombinalt
torései

— Patoldgids torések, ideértve a profilaxias alkalmazast

- Tengelyeltérések

- Aliziletek

TFNA-KIEGESZITES

— Arossz csontminGségl és/vagy a rogzités elégtelenségének fokozott kockéazata-
val érintett proximalis combcsonttérések az implantatum és a csontozat kozétti
hatarfeltleten.

A ,TRAUMACEM™ V+ injektalhato csontcement”, a ,TRAUMACEM V+ fecsken-
dokészlet” és a ,TRAUMACEM V+ injekcios kanil” javallatait és ellenjavallatait
a megfelel6 hasznalati utasitasban kell ellendrizni.

Ellenjavallatok

TFNA ROVID (hosszak: 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Combnyaktorések (31-B)

— Femurszartorések (32-A/B/C)

TFNA HOSSZU (hosszak: 260 mm—-480 mm)
— Combnyaktorések (31-B)

TFNA-KIEGESZITES
- Intraarticularis vagy vascularis cementszivargas kockazata
— Akut traumas torések jo csontmindség mellett

Pacienscélcsoport
A TENA-implantatumok alkalmazasa kifejlett csontozatu paciensek esetében ajanlott.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznélati utasitads dGnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elokészitésében részt vevd szemé-
lyek &ltal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérien ismernie kell
a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezheték — és/vagy adott
esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat (SE_023827).

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy az eszkdz a javallatokban
szerepld korképnek vagy allapotnak megfeleld legyen, és hogy a mUtétet az elGira-
soknak megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

ATFNA-implantatum és a hasonl, szervezetben alkalmazott régzitGeszkézok hasz-
nalati utasitas szerinti és az ajanlott technikaval végzett alkalmazasa a kovetkezo
elvart klinikai elényoket biztositja:

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elGsegitése;

— az anatomiai illeszkedés és a végtagfunkcio helyreallitasa.
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Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A TFNA a kialakitasa révén azaltal csokkenti a csipGtorésekkel 6sszefliggd poszt-
operativ szévédmények kockazatat, hogy olyan sebészeti opciokat nydjt, amelyek
fokozzék a rossz mindségu csontozat stabilitasat, javitjak az anatomiai illeszkedést,
és novelik az implantatum szilardsagat. A kialakitasa emellett szamos lehetéséget
biztosit a sebészeti preferencidk és a paciens anatomiai felépitésének tdmogatasa-
ra, ideértve a kiegészithetd penge vagy csavarfejelem-vélasztékot, a kilénféle rog-
zitési lehetGségeket és a szamos kiilonféle szegméretet is.

Altalanos megjegyzések:

- Az implantadtumok ideiglenes rogzités céljigbol vannak kialakitva. Ezért, ha
a csontszilardulas nem elégséges, eléfordulhat, hogy a rendszer idével elégte-
lenné valik.

— Sokféle tipusu implantatumelégtelenség létezik, a teljesség igénye nélkul ideért-
ve az implantatum torését is.

- Az implantatum elégtelenségét szamos tényez6 befolyasolhatja, koztiik a toré-
sek reponalasa, a mUtéttechnika, az elhizottsag, a fizikai aktivitas/sulyterhelés
szintje, valamint az elmaradt vagy késedelmes csontegyesulés. A sebészeknek az
intraoperativ ellatas soran a csontszilardulas érdekében figyelembe kell vennitik
ezeket a tényezOket. Az emlitett elégtelenségek mUtét utan szintén bekdvetkez-
hetnek, és Ujraoperalast igényelhetnek.

- A posztoperativ ellatas céljaul a csontszilardulas elGsegitését kell kitGzni.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradoé kockazatok

— Kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio;

— csontsérllés, ideértve az intra- és posztoperativ csonttorést, az osteolysist vagy
a csontelhalast is;

- létfontossagu szervek vagy koérnyezo képletek sériilése;

- embdlia;

— fertdzés;

- afelhasznalo személyi sértlése;

— tengelyeltérés vagy alizilet;

- ideg- és érrendszeri karosodas;

— fajdalom vagy diszkomfortérzés;

- elégtelen izuleti mozgas;

— lagyszovet-karosodas (ideértve a kompartment szindromat is);

— az implantatum elmozduldsabol, kilazulasabol, elhajlasabol, az implantatum
okozta vagasbol vagy annak térésébdl szarmazo tinetek.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil 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 id6 lejart.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos.

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibdsodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabbé az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznélésa vagy feldjitasa szeny-
nyezddési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek 4t az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan aproé hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mitétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban
(SE_023827) kell ellendrizni.

Hatéarozottan ajanlott, hogy a TFNA-implantatumokat kizarélag a traumatologiai
sebészet altalanos problémaiban jartas és a termékkel 6sszefliggd sebészeti eljara-
sok elsajatitasara képes mitSorvosok lltessék be. A beliltetést az ajanlott sebésze-
ti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért,
hogy a mUtétet az elGirasoknak megfelelen hajtsak végre.

A gyarto nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfelel6 implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mtéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy az elég-
telen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.

FIGYELMEZTETESEK

— Kiemelten fontos az implantatum helyes kivalasztasa, hogy az a paciens anato-
miai felépitésének és a fennalld traumanak megfeleld legyen.

— ATFNA-szeg a rendeltetése szerint nem alkalmas a teljes sulyterhelés viselésére
instabil komplex torésekkel rendelkez6é pacienseknél, amig az utankodvetési
vizsgalatok soran késziilt réntgenfelvételek kell6 mértékl csontszilardulast
nem igazoltak.

— Figyelembe kell venni a csont és az implantdtum tulzott megterhelését okozd

allapotokat, pl. a sulyos mérték( koros elhizast vagy degenerativ betegségeket.

Az orvosnak a pacienssel kapcsolatos kockazatok és elénysk mérlegelésével

kell eldontenie, hogy haszndlja-e a targyalt eszkozoket az emlitett éllapotu

pacienseknél.

Atargyalt eszkdzok hasznalata nem ajanlott szisztémas fert6zés vagy a belltetés

tervezett helyére korlatozodo fertGzés esetén, vagy ha a paciens allergias reakci-

o6t vagy idegentest-érzékenységet mutatott az implantatum barmely anyagdval
szemben.

Az orvosnak figyelembe kell vennie a paciens csontjanak mindségét, hogy az

megfeleld rogzitést biztositson a gydgyulas elosegitése érdekében.

A tervezett belltetési terllet rossz vascularis vérelldtasa akadalyozhatja a meg-

felel gyogyulast, igy eleve kizarhatja a targyalt vagy barmilyen ortopédiai im-

plantdtum hasznalatat.

- Avel6lrben végzett szegelés vagy tagitofuras soran az orvosnak szamitasba kell

vennie a vel6Uri nyomas megnévekedését. Ez ugyanis valtozd mennyiségl csont-

velOt és zsirt juttat a vénas vérkeringésbe.

A kiegészités tilos, ha a réntgenkontrasztanyag az izlletbe szivarog.

— A 6 mm-es minimalis tavolsag a szomszédos porcszévetet éré hosériilés kocka-
zatanak csokkentése érdekében ajanlott.

— Abban az esetben, ha fennall a cement izlletbe, torési résbe vagy a vénas ér-
rendszerbe szivargasanak veszélye, azonnal abba kell hagyni a befecskendezését.

- Ha a kiszivargott cement megfelel a csipbizilet szerkezetének, nem feltétlen kell

eltdvolitani. Ha azonban nem felel meg, és koptatja vagy kérositja az izfelszint,

akkor a kitliremkedett cementet el kell tavolitani.

A cement eltavolitdsahoz a kezel6orvos a csip0 artroszképia, artroplasztika vagy

a nyitott artrotomia lehetGsége kozil valaszthat a kitiremkedett darabok elta-

volitasara. Az eltavolitas idézitésérdl az orvos dénthet a paciens megfelel6 vizs-

galata utan.

OVINTEZKEDESEK
Az adott mUtéti lépésekre jellemzd tovabbi ovintézkedéseket a kildnleges mitéti
utasitasokban kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitadst a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Forgatényomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai vizsgadlata nem mutatott ki a szerelvényre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért
3,69 T/m erdsséqgl lokalis térbeli indukciévektor-gradiense esetén. A legnagyobb
képmitermék kb. 169 mm-rel nyult tul a szerelvényen gradiens-echo (GE) méd-
szerrel végzett vizsgalat sordn. A tesztelés 3 T indukciéju MR-rendszerrel tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal kivaltott melegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleirds nem klinikai elektromagneses és
termikus vizsgalatai 9,5 °C csucshomérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C atlag-
hémérséklet-emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C cstcshémérséklet-emelke-
déshez vezettek (3 T) RF-tekercsek hasznalataval kialakitott MR-képalkotasi
kértlmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 [SAR] 2 W/kg
volt 6 perces [1,5 T] és 15 perces [3 T] vizsgalat esetén).
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Ovintézkedések:

A fenti vizsgalat nem klinikai vizsgalaton alapul. A paciens szervezetében kialakuld

tényleges hémérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején

tul tébbféle egyéb tényez6tdl is fiigg. Ezért ajanlott kiemelt figyelmet forditani

a kovetkezokre:

- Ajanlott az MR-vizsgalaton atesé paciensek alapos megfigyelése az észlelt
homeérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hoészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket
ki kell zarni az MR-vizsgélati beavatkozasokbol.

- VezetGképes implantatumok jelenlétében &ltalaban alacsony térerGsségu
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehet6 legkisebbre kell csokkenteni.

- A szell6ztetGrendszer hasznélata tovabb mérsékelheti a testhOmérséklet emel-
kedését.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas el6tt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taroldesz-
kozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban
(SE_023827) megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.

Steril eszkéz:

Az eszkdzok steril dllapotban kertlnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolésbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbal.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérdlt.

Az implantatum eltavolitasa
Ha az orvos az implantatumok eltavolitdsa mellett dont, az alabbi lépéseket kell
kovetnie:

N

. Ovatosan valassza szét a lagyszoveteket, hogy lathatova véljon a zardkupak.
Tavolitsa el a zarokupakot Synthes gyartmanyu retencios csavarhtzoval.

2. Ovatosan valassza szét a lagyszéveteket, hogy lathatéva véljanak a csavarfejek.
Ha a szovetek randttek a csavarfejre, vagy a csavarhorony megsériilt, szilkség
esetén rendelkezésre allnak opcionalis miszerek a csavarok eltavolitasahoz, pél-
daul kurett vagy hegyes kampd a horony szovetektdl térténé megtisztitasahoz,
vagy kihajtoszar és kupos kihajtdcsavar a sérllt hornyu csavarok eltavolitasdhoz.
Tavolitsa el az ésszes régzitdcsavart.

3. Csavarja bele a kihajtocsavart a szegbe.

. Oldja ki a zarszerkezetet, és tavolitsa el a spirdlis pengét vagy csavart.

. Tavolitsa el a szeget.

[SLN

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartonak, valamint a felhasznal6 és/vagy a paciens illetsége szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantadtumok feltletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatoja (SE_023827) ismerteti.

Az eszk6zre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok

A Vigyazat! Lasd a hasznélati utasitast.

Az eszkézre vonatkozo6 tovabbi tudnivalok

Cikkszém
Tétel- vagy gyartasi szam

M Torvényes gyarto
g Lejarati datum

6/8. oldal



Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.

Kulonleges miitéti utasitasok

1. Fektesse a beteget lateralis decubitus vagy haton fekvo helyzetbe traumatolo-
giai vagy sugaratereszté mitdasztalra. A képerdsitd berendezést ugy kell elhelyez-
ni, hogy a proximalis femur az AP- és a lateralis sikban egyarant lathatoé legyen.

2. Reponalja a torést.

Ovintézkedés: Az eszkdz6k és csavarok peremei élesek lehetnek, vagy olyan moz-
g6 csuklds illesztéseik lehetnek, amelyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhaszna-
16 keszty(jét vagy borét.

Ovintézkedés: Az eszkdzdket dvatosan kell kezelni, és az elhasznalédott csontvagd
eszkdzoket éles targyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve kell artalmatla-
nitani.

3. Hatarozza meg a CCD-széget.

4. Hatarozza meg a szeg hosszat és atmérgjét.
A mérést a radiografias vonalzéval kell elvégezni.
Alternativa: A szeghossz tagitérud segitségével is meghatarozhato.

5. Azonositsa a szeg belépési pontjat.

Ejtsen hosszanti bemetszést a trochanter maiorhoz képest proximalisan. AP-nézet-
ben a szeg bevezetési pontja a trochanter maior csicsdhoz vagy ahhoz képest
kissé lateralisan esik, a vel6ireg ivelt meghosszabbitasaban. Ez a femurszar tenge-
lyétdl 5°-kal lateralisan, kozvetlendl a trochanter minor alatti ponttol mérten elhe-
lyezkedd pontot jelent, ugyanis a szeg mediolateralis szoge 5°.

6. Helyezze be a vezetédrotot.
Ellendrizze a vezetodrot elhelyezkedését AP- és lateralis sikban is. Kortlbeltl 15 cm
mélyen kell bevezetni.

7. Nyissa fel a csatornat.

Vezesse a kanulalt furdfejet a vezetddrot mentén, a védohiivelyen at a csonthoz,
és furjon Gtkozésig.

Ovintézkedés: A vezetddrotok egyszer hasznalatos elemek, az Ujrafelhasznalasuk
tilos.

Opcio: Nyissa fel a csatornat az treges tagitéfuréval.

Ovintézkedés: A beavatkozas alatt mindvégig képerdsitével kell figyelni a furdsi
mélységet.

8. Opcio: Tagitéfuroval szélesitse ki a velGcsatornat.
Opcid: Tagitofuras kozben a tagitdfuro védocsove a proximalis metafizis megova-
sanak elésegitésére hasznalhato.

9. Szerelje 6ssze a behelyez6eszk6zoket.

Parositsa a behelyezOnyél mértani kialakitasat a szeghez. Vezesse at a csatlakozta-
t6 csavart a behelyezényélen a szegbe. Gémbfejl hatszogl csavarhizo segitségé-
vel rogzitse a szerelvényt.

Ovintézkedés: Ugyelni kell arra, hogy a szeg és a behelyezonyél kétése szoros
legyen (szikség esetén huizza meg Ujra).

Ovintézkedés: A célzokart ekkor még nem szabad felerdsiteni a behelyezényélre.
Ovintézkedés: Ha 235 mm-es vagy hosszabb szeget vélaszt, ismét ellendrizze,
hogy a megfelel6 szeget (jobb vagy bal) szerelték-e dssze.

10. Helyezze be a szeget.

Képerdsito eszkdz segitségével ellendrizze a torés reponalasat, és kézzel vezesse
be a szeget, amennyire csak tudja. A behelyezdszerelvény segitségével mozgassa
at a szeget a torésen.

Opcio: Kalapacs hasznalatahoz csavarja a behajtokupakot a hibrid behelyezényél-
re. A szeg hegyét képerosité eszkdzzel kell figyelni.

Ovintézkedés: Enyhe (itésekkel a kalapacs a kalapacsvezetovel is hasznélhato
a szeg hatrafelé Gtésére, ha azt kissé tul mélyen helyezték be.

Ovintézkedés: Ellendrizze, hogy a szeg szorosan csatlakozik-e a behelyezényélhez,
ugyanis a kalapalas kovetkeztében meglazulhat a csatlakozas.

11. Ellendrizze a szeg behelyezési mélységét és antevertalt helyzetét.
Ellendrizze hogy a szeg behelyezési mélysége és helyzete megfelel6-e a spirélis
penge/csavar elhelyezéséhez. Allitsa be a szeg elfordulasat.

12. Vezetbhiively behelyezése

Ovintézkedés: A vezetdhively disztalis foganak a laterélis csontkérgen kell
nyugodnia. A csontkérgen tilos tulhuzni, ez ugyanis befolyasolhatja a célzészerel-
vény pontossagat.

Ovintézkedés: A szeq faradasi szilardsagat befolyasolhatja, és hozzajarulhat a szeg
barmely lépése kdzben megsériil, olyan egyéb tényezék mellett, mint példaul
a térések reponalasa, a mitéttechnika, az elhizottséag, a fizikai aktivitas/sulyterhe-
|és szintje, az elmaradt vagy késedelmes csontegyesulés.
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13. A spiralis pengéhez/csavarhoz tartozé vezet6drot behelyezése
Ovintézkedés: Ha a szeget &t kell helyezni a vezet6drot elhelyezésének javitasa ér-
dekében, tavolitsa el a vezetOhively-szerelvényt, és igazitsa meg a behelyezényél-
lel. Szilkség esetén ejtsen Uj bemetszést a vezetShiively behelyezéséhez. Az
igazitas elvégzéséhez ne huzza meg a vezetohivelyt vagy az elektromos kéziszer-
szamot, ez ugyanis befolyasolhatja a célzas pontossagat.

Ovintézkedés: A szeq faradasi szilardsagat befolyasolhatja, és hozzajarulhat a szeg
barmely lépése kdzben megséril, olyan egyéb tényezok mellett, mint példaul
a térések repondlasa, a mitéttechnika, az elhizottsag, a fizikai aktivitas/salyterhe-
lés szintje, az elmaradt vagy késedelmes csontegyesdilés.

Ovintézkedés: A vezetddrétok Ujrafelhasznalasa tilos, ugyanis az elsé hasznélat
soran hajlatok alakulhatnak azokon. Ha a behelyezés soran deformalodik a vezetd-
eszkdz, Ujat kell hasznalni, a deformalt vezetGdrotot pedig artalmatlanitani kell.
Ovintézkedés: A pengéhez vagy a csavarhoz tartozé vezetédrétot Gvatosan kell
behelyezni, hogy elkertilhetd legyen a vezetodrot behatoldsa az iziletbe. Az izfel-
szinbe hatolds a penge vagy csavar kiegészitésének ellenjavallata.

14. Mérje meg a spiralis penge/csavar hosszat.

15. Nyissa fel a lateralis csontkérget a spiralis penge/csavar behelyezéséhez.
Ovintézkedés: A beavatkozas alatt mindvégig képerdsitovel kell figyelni a furéasi
mélységet.

16. A. opcio: Spiralis penge behelyezése.

Ovintézkedés: A spirdlis penge behelyezésekor képerdsité berendezést kell hasz-
nélni az elhelyezés megfigyelésére.

Ovintézkedés: Az opcionalis kiegészitési beavatkozast akadalyozd kantilelzarodas
megelézése érdekében a spirdlis penge behelyezése soran ellendrizni kell, hogy
a vezetOdrot a helyén van-e.

17. B. opcid: Csavar behelyezése.

Ovintézkedés: A csavarfurén nincs (itk6z0, ezért a behelyezést a kévetkezd maéd-
szerek segitségével ajanlott megfigyelni:

- a mélység figyelemmel kisérése képerdsité berendezéssel;

- amdUszerszar megfelel6 skalabeosztasainak megfigyelése a vezetohiivelyhez képest.
Ovintézkedés: A csavar behelyezésekor képerdsito berendezést kell hasznalni az
elhelyezés megfigyelésére.

Ovintézkedés: Az opciondlis kiegészitési beavatkozast akadalyozé kantilelzarodas
megel6zése érdekében a csavar behelyezése soran ellendrizni kell, hogy a vezeto-
drot a helyén van-e.

18. Rotacios rogzités.

Ovintézkedés: Ha a fent leirtak szerinti kezdeti meghuzés utén a rogzitdszerkezetet
nem csavarjak vissza /2 fordulattal, lehetséges, hogy nem torténik meg a torés
szabalyozott 6sszeesése és komprimalasa.

19. Fragmentumok ko6zo6tti kompresszié (opcio).

Ovintézkedés: Ovatosan kell eljarni, ha a tdmaszté/kompressziés csavaranya hasz-
nalata csavarkulccsal torténik, hogy elkeriilhetd legyen a tulzott 6sszenyomddas,
ami miatt a spirélis penge esetleg veszithet a csonttédmaszté képességébdl, kilons-
sen a rossz csontmindségu betegeknél.

20. Kiegészités.

Kiegészitéshez 3 ml cement hasznalata ajanlott.

Ovintézkedés: A TRAUMACEM V+ injektalhatéd csontcement kotési ideje szobaho-
mérsékleten (20 °C) kérilbelll 27 perc. Testhémérsékleten (37 °C) a kotési idd
15 perc. Az utolsé adag cement befecskendezése utan a megfelelé cementkdtés
elésegitése érdekében a paciensnek 15 percig mozdulatlanul kell maradnia.
Ovintézkedés: Csak ilyen alkalmazasra javallott radiografiai kontrasztanyagokat
szabad hasznalni.

Ovintézkedés: A radiogréfiai kontrasztanyag javallatait, ellenjavallatait, hasznélatat,
ovintézkedéseit, figyelmeztetéseit és mellékhatasait a gyartd utasitasaiban kell ellen-
Orizni.

Ovintézkedés: A TRAUMACEM V+ injektalhatd csontcement &sszekeverésekor
minden esetben teljes mennyiségben kell felhasznalni a készletben mellékelt mo-
nomer folyadékot és polimer port. Ellenkezé esetben nem garantalhatd a TRAU-
MACEM V+ injektalhatd csontcement viselkedése. Tilos csak az egyik 6sszetevét
hasznalni.

Ovintézkedés: A cement &thelyezésének megkezdése el6tt ellendrizni kell, hogy
a por- és a folyadék-komponenseket alaposan 6sszekeverték-e.

Ovintézkedés: Biztositani kell a fecskend6 és az elzarécsap/a hasznalt feltaromeg-
oldas megfelel6 illeszkedését, ugyanakkor meg kell gy6z6dni arrél, hogy a tenge-
lyen van, és ésszekapcsolasukkor kertilni kell a talzott erd alkalmazasat. Mindkettd
muanyagbol készil, igy ellenkezd esetben eltérhet.

Ovintézkedés: A kantilt tilos 5 mm-t meghaladé mértékben tultolni a kivélasztott
fejelem hosszan. Ez ugyanis azt eredményezné, hogy a cement befecskendezése
a fejelem hegye elé torténik, ahol nem lehet tovabbi stabilitast elérni, és megnd
a behatolas és a cementszivargas kockazata.
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21. Disztalis rogzités.

Ovintézkedés: Ellendrizni kell, hogy a szeg szorosan csatlakozik-e a behelyezdnyél-
hez, kulonosen kalapélas utan.

A hosszt a kalibralt furofejekrdl lehet leolvasni, vagy a régzitécsavarokhoz tartozo
mélységmérovel lemérni.

Ovintézkedés: Megfeleld csavart kell valasztani, hogy elkeriilhetd legyen a csavar-
hegy kinyulasa és a lagyszoveteket irritalo hatasa.

Az 5,0 mm-es régzitéesavarokat a hozzajuk tartozo tartotlvel lehet a csavarhlizo-
hoz csatlakoztatni; ez nem vonatkozik az alternativaként hasznalhato Stardrive®
régzitdesavarokra.

Ovintézkedés: A csavart tilos az elektromos kéziszerszammal meghuzni. A csavar
teljes becsavarasa el6tt le kell vélasztani az elektromos kéziszerszamot a csavarhu-
Biztositani kell, hogy a furészarak, csavarok, anyak vagy alatétek ne akadalyozza-
nak mas orvostechnikai eszkzoket (pl. térdprotézis, szeg, egyéb csavarok) és/vagy
a kiemelt fontossagu anatomiai képleteket (pl. condylusvajat, izlleti rés).

A csavaranyat kizarolag a vel6Urszegekhez kialakitott 5,0 mm-es régzitécsavarok-
kal szabad hasznalni.

22. Helyezze be a zarékupakot.

0 mm-es zar6kupak: Tavolitsa el a csatlakoztatod csavart a gombfeji hatszogu
csavarhuzé segitségével, mikézben a behelyeznyelet a szeghez csatlakoztatva
hagyja. Helyezze be a 0 mm-es zarékupakot a behelyezonyélen keresztiil.

5-15 mm-es zarékupak: Tavolitsa el a csatlakoztatd csavart és a behelyezényelet
a hatlapfeju csavarhuzo segitségével. Helyezze be a zarokupakot.
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