Hasznalati utasitas
Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg

A jelen hasznélati utasitas az Amerikai
Egyesult Allamokban nem forgalmazhatoé

Jelenleg nem minden piacon érhetd el az
Osszes termék.

A kézikonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikdonyvek aktuadlis verzidja
az interneten mindig elérheté.
Nyomtatds datuma: Jun 17, 2021

© Synthes GmbH, 2021.  Minden jog fenntartva. SE_793149 AC 04/2021

(#) DePuySynthes ce

g h fa‘ FAMILY OF 0123

PART OF THE

SE_793149 AC 5/1. oldal



Hasznalati utasitas

Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg

Roégzitécsavar velSiirszegekhez, 5 mm J*

i . Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)
Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
04.045.026 26 04.045.066 66
Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg, 5 fokban hajlitott 04.045.028 28 04.045.068 68
Hossz 04.045.030 30 04.045.070 70
(mm) @9 mm & 10 mm 11 mm @12 mm & 14 mm 04.045.032 3 04.045.072 -
160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S 04.045.034 34 04.045.074 74
200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S 04.045.036 36 04.045.076 76
240 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S 04.045.038 38 04.045.078 78
280 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S 04.045.040 40 04.045.080 80
300 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S 04.045.042 42 04.045.082 82
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S 04.045.044 44 04.045.084 84
340 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S | 04.233.434S 04.045.046 46 04.045.086 86
360 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S 04.045.048 48 04.045.088 88
380 04.233.938S | 04.233.038S | 04.233.138S | 04.233.238S | 04.233.438S 04.045.050 50 04.045.090 90
400 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S 04.045.052 52 04.045.095 95
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S 04.045.054 54 04.045.100 100
440 04.233.944S | 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S 04.045.056 56 04.045.105 105
460 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S 04.045.058 58 04.045.110 110
480 04.233.948S | 04.233.048S | 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S 04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
Tovabbfejlesztett retrograd femurszeg, 10 fokban hajlitott 04.045 064 64
z-lrr?;:)z &9 mm @10 mm 11 mm @12 mm
160 | 04.233.9175 | 04.233.0175 | 04.233.1175 | 04.233.2175 Régzitdcsavar velGirszegekhez, vékony, 5 mm 7
200 |04.233.9215 | 04.233.0215 | 04.233.121S | 04.233.221S Clkkszam Hossz (mm) Clkkszam Hossz (mm)
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.125S | 04.233.225S 04.045.326 26 04.045.366 66
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S 04.045.328 28 04.045.368 68
300 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S 04.045.330 30 04.045.370 70
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S 04.045.332 32 04.045.372 72
340 04.233.935S | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S 04.045.334 34 04.045.374 4
360 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S 04.045.336 36 04.045.376 76
380 04.233.939S | 04.233.039S | 04.233.139S | 04.233.239S 04.045.338 38 04.045.378 /8
400 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S 04.045.340 40 04.045.380 80
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S 04.045.342 42 04.045.382 82
440 | 04.233.9455 | 04.233.0455 | 04.233.1455 | 04.233.2455 04.045.344 44 04.045.384 84
460 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S 04.045.346 46 04.045.386 86
480 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.249S 04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
Zardsapka tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez 04.045.352 22 04.045.395 %
Cikkszam Toldalék (mm) 04.045.354 54 04.045.400 100
04.233.0005 0 04.045.356 56 04.045.405 105
04.233.0005 5 04.045.358 58 04.045.410 110
04.233.0105 10 04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
Roégzitstoldattartozék-alatét tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez, 04.045.364 64

5 fokban hajlitott

Alternativaként lehetéség van arra is, hogy a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-
implantatumokat az azokhoz tartozé miszerekkel és valamelyik alabbi kompatibilis
csavarimplantatum-készlettel alkalmazzak:

02.233.100S
02.233.101S

Roégzitétoldattartozék-alatét tovabbfejlesztett retrograd femurszeghez,

10 fokban hajlitott Stardrive® valtoztathato sz6gu régzitécsavar, 5,0 mm &, OPTILINK™

02.233.104S technologiaju

02.233.105S Cikkszém Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)

Csavaranyak és alatétek 42.231.230 30 42.231.255 55

04.045.7805S 42.231.232 32 42.231.260 60

04.045.781S 42.231.234 34 42.231.265 65

04.045.7825 42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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3,5 mm-es valtoztathatoé szo6gli rogzitécsavarok* Anyagok

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm) Eszko6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)

02.127.110 10 02.127.144 44 Tovabbfejlesztett retrograd | Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3

02.127.112 12 02.127.146 46 femurszeg. essz;héz tartozd | titandtvozet
szegek és illesztobetét

02.127.114 14 02.127.148 48

02.127.116 16 02.127.150 50 UHIWMPE B0 5834-2

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

02.127.118 18 02.127.152 52 titanstvdzet

02.127120 20 02127154 >4 Rogzitdtoldattartozék-alatét | 316L rozsdamentes acél 1ISO 5832-1

02.127.122 22 02.127.156 56 Condylusanya Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

02.127.124 24 02.127.158 58 titanotvozet

02.127.126 26 02.127.160 60 Csavar és csavaranya-alatét | Kereskedelmi tisztasagu ISO 5832-2

02127128 28 02.127.165 65 — titén (4. minosegi osztaly)

02.127.130 30 02.127.170 70 Rogzitocsavarok Ti-6AI-7Nb (TAN) 50 5832-11
veloUrszegekhez titanotvozet

02127132 32 02127175 75 Valtoztathato6 szogu 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1

02.127.134 34 02.127.180 80 rogzitécsavarok

02.127.136 36 02.127.185 85 OPTILINK csavarok 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1

02.127.138 38 02.127.190 90

02.127.140 40 02.127.195 95 Rendeltetés

02.127.142 42 A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a rendeltetésiik szerint
a disztalis combcsont és a combcsontszar ideiglenes rogzitése és stabilizalasa

Stardrive® régzitécsavarok, 5 mm @ (vilagoszold)* céljabodl hasznélhatok.

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszém Hossz (mm)

04.005.516 26 04.005.548 58 Javallatok

04.005.518 28 04.005.550 60 A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok célja a disztalis combcsont

04.005.520 30 04.005.552 62 és a combcsontszar téréseinek stabilizalasa, ideértve az aldbbiakat:

04.005.522 32 04.005.554 64 - supracondylafns torelzse:*k, ideértve a? |ntra:a.rt|Fu!ar|s benyulassal jardkat is;
— azonos oldali kombinalt condylus- és diafizistorések;

04.005.524 34 04.005.556 66 — azonos oldali femur- és tibiatorések;

04.005.526 36 04.005.558 68 — femurtorés tobbszoros traumas pacienseknél;

04.005.528 38 04.005.560 70 = periprotetikus toresek;

04.005.530 40 04.005.562 7 - koérosan elhizottak csonttérései;

’ : : : — osteoporoticus csontozat torései;

04.005.532 42 04.005.564 74 - kozelgé patologias torések;

04.005.534 a4 04.005.566 76 — tengelyeltérések vagy aliziletek.

04.005.536 46 04.005.568 78

04.005.538 48 04.005.570 80 Ellenjavallatok

04.005.540 50 04.005.575 85 A targyalt eszk6zoknek nincsenek kifejezett ellenjavallatai.

04.005.542 52 04.005.580 90

04.005.544 54 04.005.585 95 . .
Pacienscélcsoport

04.005.546 56 04.005.590 100 A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantdtumok alkalmazasa kifejlett

* Nem steril vagy steril 4llapotban csomagolva rendelhetd. Steril termékek rendeléséhez
.S" betlivel kell kiegésziteni a katalégusszamot.

A nem steril, illetve steril allapotban rendelhet6é termékeket az ,S” utétaggal
lehet megkulonboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

A csavarok szintén steril tubuscsomagolasban rendelhetok (a megfeleld
cikkszam a ,TS” utétaggal van ellatva).

A csavarhosszak ugy vannak megadva, hogy tiikrézzék a hosszmérd eszkdzokkel
mért értékeket, és nem feltétlendl a csavar valds teljes hosszat jelélik.

Bevezetd

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok ©sszetevoi a kandlalt
femurszeg, a kanulalt zarésapka, a condylusanydk és csavaraldtétek, valamint
a rogzitotoldat tartozékalatétje. A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implan-
tatumokba 5,0 mm-es régzitGcsavarokat lehet elhelyezni. A régzitétoldat tartozé-
kalatétjébe 3,5-es valtoztathatod szogu csavarokat lehet elhelyezni, és az 5,0-6s
véltoztathato szogl OPTILINK csavarokkal kotédik a szeghez.

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg eszkdzh6z tartozd szeg anatomiai formaju
és 9, 10, 11, 12 vagy 14 mm névleges &tmérdre vékonyitott. A tovabbfejlesztett
retrograd femurszeg eszk6zh6z tartozoé szegek 160 mm és 480 mm kozétti hosszban
rendelhetok. A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg eszkézhoz tartozd szegeket
kétféle, 5° és 10°-os disztdlis hajlitassal kinaljuk. A targyalt implantdtumokat titanbol
és titandtvozetekbdl, rozsdamentes acélbdl és polietilénbdl gyartjuk.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatodjat. Gondos-
kodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.
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csontozatu paciensek esetében ajanlott.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen alkalmazasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a rendeltetésiknél fogva
szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mlitészemélyzet és
az eszkoz elGkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhatoak. Mindenkinek,
aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti
eljarasokat — ha szilkséges — és/vagy adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalék”
cim( tajékoztatojat.

A beliltetést a hasznélati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepld korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az
el6irasoknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok és a hasonlo, szervezetben
alkalmazott régzitGeszkézok hasznalati utasitas és az ajanlott technika szerinti
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 teljesitményjellemzéi

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok szamos kilénféle lehetéséget
biztositanak a kiildnboz6 csonttérésmintak kezelésére, valamint kordbban belltetett
eszkdzok, példaul a total térdarthroplasztika femurkomponenseinek jelenlétében.

A tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok része a tobbsiku, szogstabil
régzitécsavar-séma, amely a kialakitasa szerint fokozza a mechanikai stabilitast, és
csokkenti az implantatum instabilitdsaval Osszefliggésbe hozhato alizilet vagy
tengelyeltérés kockazatat. Un. open-box térdprotézises paciensek szamara a
tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumok a protézisen keresztul
behelyezhetd periprotetikus szeget tartalmaznak. Ha disztélis femurtéréseknél
(a rossz csontmindség vagy a térésminta miatt) kiegészito stabilitas vagy tovéabbi
régzitdcsavarok hasznélata kivanatos, a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-
implantatumok lehetGséget adnak a stabilitast kiegészito, csatlakoztatott régzitétoldat-
tartozék eszkoz alkalmazasara. Az eszkéz tamogatja a kiegészitd csavarok elhelyezését.
Az implantatumok ezenkivil csavaranyakat és alatéteket is tartalmaznak, amelyek
az izlletfej tertletén egészitik ki az 5,0 mm-es vel6Urszeg-régzitd csavarokat.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradé kockazatok:

— kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio;

— csontsérlés, ideértve az intra- és posztoperativ csonttdrést, az osteolysist vagy

a csontelhalast is;

létfontossagu szervek sérilése vagy a kornyezd képletek ficama, elmozdulasa;

- embdlia;

fertdzés;

— a felhasznald személyi sérilése;

tengelyeltérés vagy alizllet;

— ideg- és érrendszeri karosodas;

fajdalom vagy diszkomfortérzés;

— elégtelen izlleti mozgas;

lagyszovet-karosodas (ideértve a kompartment szindrémat is);

- azimplantatum elmozdulasabol, kilazulasabdl, elhajlasabol vagy térésebdl fakadd
tinetek.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlenl
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 idd lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

A tovébbfejlesztett retrograd femurszeg eszkézhoz tartozd szegek Ujrasterilizalasa
azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesité-
képességre vonatkozo specifikacidknak és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriinek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen
implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvéltozasminték lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mtétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Hatarozottan ajanljuk, hogy a tovabbfejlesztett retrograd femurszeg-implantatumokat
kizarélag a traumatoldgiai mitétek altalanos problémaiban jartas és a termékkel
6sszefliggd sebészeti eljarasok elsajatitasara képes mutorvosok Ultessék be.
A belltetést az ajanlott mtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az elSirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

A gyarto nem véllal felelésséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld implantatum
kivalasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak helytelen
kombinalasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy az elégtelen
asepsisbdl ered6 semmilyen szévédményert.

Figyelmeztetések

- Kiemelten fontos az implantatum helyes kivalasztasa, hogy az a paciens anatémiai
felépitésének és a fennalld traumanak megfelel6 legyen.

— Atérgyalt eszkdzok hasznalata nem ajanlott szisztémas vagy a beultetés tervezett
helyére korlatozodo fertzés esetén, vagy ha a paciens allergias reakciot vagy
idegentest-érzékenységet mutatott az implantatum barmely anyagéval szemben.

- Az orvosnak figyelembe kell vennie a paciens csontjanak mindségét, hogy az
megfeleld rogzitést biztositson a gyogyulas elGsegitése érdekében.

— Figyelembe kell venni a csont és az implantadtum tulzott megterhelését okozd
4llapotokat, pl. a stlyos mértéki koros elhizast vagy degenerativ betegségeket.
Az orvosnak a pacienssel kapcsolatos kockazatok és elonydk mérlegelésével kell
eldontenie, hogy hasznélja-e a targyalt eszkozoket az emlitett &llapotd pacienseknél.

— A tervezett belltetési terllet rossz vascularis vérellatdsa akadalyozhatja a
megfeleld gyogyulast, igy eleve kizarhatja a targyalt vagy barmilyen ortopédiai
implantatum hasznalatat.

Ovintézkedések
Az adott mUtéti lépésre vonatkozo kilén ovintézkedéseket a kilonleges kezelési
Utmutaté cim( pontban kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

Forgatényomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo esetleiras 3 T indukciéju MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért
3,69 T/m erGsségl lokélis térbeli indukcidvektor-gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 169 mm-rel nydlt tul a modellen gradiens echo (GE) vizsgalat
hasznalataval végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 T indukcioju MR-rendszerrel
végezték.

Radioéfrekvencia (RF) altal eléidézett melegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

Alegrosszabb esetre vonatkozé esetleiras nem klinikai elektromagneses és termikus
vizsgalatai 9,5 °C csucshémérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C atlaghomérséklet-
emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C csicshomérséklet-emelkedéshez vezettek
(3 T) RF-tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kortlmeények kozott
(a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg volt 6 perces [1,5 T]
és 15 perces [3 T] vizsgélat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens

szervezetében kialakuld tényleges hémérséklet-emelkedés az SAR-en és az

RF-energia alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb tényez6tdl is fiigg. Ezért ajanlott

kiemelt figyelmet forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton &tesd pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt homérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

- A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket ki
kell zarni az MR-vizsgalati beavatkozasokbol.

- Vezet6képes implantatumok jelenlétében &ltaldban alacsony térerdsségu
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legkisebbre kell csékkenteni.

- A szell6ztetérendszer hasznalata tovabb mérsékelheti a testhomérséklet
emelkedését.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril &llapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas elott el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas el6tt jévahagyott csomagoldanyagba vagy
taroldeszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cimd
tajékoztatdjaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkoz:
Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

A steril eszkozoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl

a
a
a

hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdél. Hasznélat el6tt ellendrizni kell
termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni, ha
csomagolas sérdilt.

Az implantatum eltavolitasa

H

a az orvos az implantatumok eltavolitasa mellett dont, az alabbi lépéseket kell

kovetnie:

N

N~ w

. Tavolitsa el a zarésapkat. Ovatosan vélassza szét a lagyszéveteket, hogy lathatéva

véljon az dsszes rogzitéimplantatum. Tavolitsa el a zarosapkat Synthes Stardrive®
csavarhuzéval. Csavarja bele a kihajtocsavart a szegbe.

. Sziikség esetén tavolitsa el a régzitotoldat tartozékalatétjét a szeghez csatlakoztatod

csavarokat.

. Tavolitsa el az 6sszes csavart, anyat és alatétet.
. Tavolitsa el a szeget. Miutan ellendrizte, hogy az 6sszes régzitdcsavar eltavolitasa

megtortént, tavolitsa el a szeget.

Hibaelharitas
Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni

a

gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a paciens illetdsége szerinti tagallam

illetékes hatosaganak.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és
tokok felUjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes , Fontos tudnivalok”
cimU tajékoztatoja ismerteti.

Az eszkozre vonatkozé tovabbi tudnivalok

AVigyézat! Lasd a hasznalati utasitast.
Referenciaszam

g Lejarati datum

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Gjrafelhasznalni barmely olyan DePuy Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkodzoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészséguigyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljarasrend
szerint kell &rtalmatlanitani.

SE_793149 AC

Kilonleges kezelési utmutaté

A paciens elhelyezése, megkozelités

1.

A beteget haton fekvo helyzetben kell elhelyezni a réntgensugarzast atereszto
mitdasztalon. Helyezze el a képerdsitot Ugy, hogy a proximalis és a disztalis
femur lathato legyen AP és lateralis nézetben is.

. Reponélja a torést.
. Végezze el a szeg hosszanak és atmérdjének meghatéarozésahoz szikséges

méréseket.

. Hatdrozza meg a behatolasi pontot. A retrograd femurszeg behatolasi pontja

egy vonalba esik a vel6csatornaval. A behatolasi pont az izlletfejek kozotti
vajat tetejénél, kozvetlenil az el6tt a pont el6tt, és attédl oldalra, ahol a hatso
keresztszalag a femurhoz csatlakozik.

. Nyissa meg a vel6csatornat.

Ovintézkedés: A nagyobb, 14 mm-es szegek esetében a 12,8 mm-es furdszéron
kivl a vel6Uri tagitofurd-rendszert is hasznalni kell a combcsont felnyitasahoz.
Ebben az esetben a kezdeti felnyitashoz a 12,8 mm-es flroszarat, a tovabbiakban
pedig a vel6uri tagitofurd-rendszert kell hasznalni.

Megjegyzés: Mindenképpen tgyelni kell arra, hogy a barmilyen protézishez
tartoz6 femurkomponenseket ne mozditsak el a helytkrol, és hogy barmely
komponens kompatibilis legyen a kivalasztott implantatumokkal.

mplantadtum behelyezése

. Helyezze be a szeget.
. A disztalis rogzitési opcio beillesztése. A retrograd femurszeghez disztélis rog-

zitési opciok érhetdk el, egyebek mellett régzitécsavarok, csavaralatétek, con-
dylusanyak és csavaralatétek, valamint a régzitétoldattartozék-alatét.
Megjegyzés: A régzitotoldat tartozékalatétjéhez tilos motoros eszkdzzel
rogziteni a csavarokat.

A csavar megfogatasat és végso rogzitését manudlisan, a nyomatékszabalyozos
markolattal kell elvégezni.

Megjegyzés: A régzitGcsavarok végleges meghtzasat a manudlis levalaszthatd
markolattal kell elvégezni.

Megjegyzés: Biztositani kell, hogy a furészarak, csavarok, anyak vagy alatétek
ne akadélyozzanak mas orvostechnikai eszkdzdket (pl. térdprotézis, szeg,
egyéb csavarok) és/vagy a létfontossagu anatémiai képleteket (pl. condylusvajat,
izUleti rés).

Megjegyzés: Mindenképpen tgyelni kell arra, hogy a barmilyen protézishez
tartoz6 femurkomponenseket ne mozditsak el a helytkrol, és hogy barmely
komponens kompatibilis legyen a kivalasztott implantatumokkal.

Megjegyzés: A csavaranyat kizarélag az 5,0 mm-es velGlrszeg-rogzitd
csavarokkal szabad hasznalni.

. Helyezze be a proximalis régzitécsavarokat.

A proximalis rogzités adott esetben elvégezheto disztalis rogzités eldtt.

. Helyezze be a zardsapkat.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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