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Hasznalati utasitas

Tovabbfejlesztett tibiaszeg

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:

Tovabbfejlesztett tibiaszeg

Rogzitécsavar velélirszegekhez, & 4 mm*

Hossz (mm) &8 mm @9 mm 10 mm
255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S
Hossz (mm) 11 mm 12 mm 13 mm
255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S
Zardsapka tovabbfejlesztett tibiaszeghez

Cikkszam Toldalék (mm)

04.045.850S 0

04.045.855S 5

04.045.860S 10

04.045.865S 15

RoOgzitécsavar velblirszegekhez, & 5 mm*

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszém Hossz (mm)
04.045.026 26 04.045.062 62
04.045.028 28 04.045.064 64
04.045.030 30 04.045.066 66
04.045.032 32 04.045.068 68
04.045.034 34 04.045.070 70
04.045.036 36 04.045.072 72
04.045.038 38 04.045.074 74
04.045.040 40 04.045.076 76
04.045.042 42 04.045.078 78
04.045.044 44 04.045.080 80
04.045.046 46 04.045.082 82
04.045.048 48 04.045.084 84
04.045.050 50 04.045.086 86
04.045.052 52 04.045.088 88
04.045.054 54 04.045.090 90
04.045.056 56 04.045.095 95
04.045.058 58 04.045.100 100
04.045.060 60
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Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)
04.045.218 18 04.045.250 50
04.045.220 20 04.045.252 52
04.045.222 22 04.045.254 54
04.045.224 24 04.045.256 56
04.045.226 26 04.045.258 58
04.045.228 28 04.045.260 60
04.045.230 30 04.045.262 62
04.045.232 32 04.045.264 64
04.045.234 34 04.045.266 66
04.045.236 36 04.045.268 68
04.045.238 38 04.045.270 70
04.045.240 40 04.045.272 72
04.045.242 42 04.045.274 74
04.045.244 44 04.045.276 76
04.045.246 46 04.045.278 78
04.045.248 48 04.045.280 80
Roégzitécsavar velSiirszegekhez, vékony, & 5 mm*
Cikkszém Hossz (mm) Cikkszdm Hossz (mm)
04.045.326 26 04.045.362 62
04.045.328 28 04.045.364 64
04.045.330 30 04.045.366 66
04.045.332 32 04.045.368 68
04.045.334 34 04.045.370 70
04.045.336 36 04.045.372 72
04.045.338 38 04.045.374 74
04.045.340 40 04.045.376 76
04.045.342 42 04.045.378 78
04.045.344 44 04.045.380 80
04.045.346 46 04.045.382 82
04.045.348 48 04.045.384 84
04.045.350 50 04.045.386 86
04.045.352 52 04.045.388 88
04.045.354 54 04.045.390 90
04.045.356 56 04.045.395 95
04.045.358 58 04.045.400 100
04.045.360 60

Roégzitécsavar velSiirszegekhez, vékony, & 4 mm*

Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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Alternativaként lehetéség van arra is, hogy a tovabbfejlesztett tibiaszeg-implanta- Anyagok
tumok‘at az ézokhog tartozd mﬂszergkkel és valamelyik aldbbi kompatibilis Eszkdz(8k) Anyag(ok) szabvany(ok)
csavarimplantatum-készlettel alkalmazzak: - -
Szegek Ti-6Al-4V (TAV) titanotvozet ISO 5832-3
Stardrive® rogzitécsavar, J 5 mm (vilagoszold)* Poli(éter-éter-keton) (PEEK) ASTM F2026-17
Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm) Zardsapkak Ti-6Al-7Nb (TAN) titanotvozet ISO 5832-11
04.005.516 26 04.005.548 58 Csavarok Ti-6Al-7Nb (TAN) titandtvozet ISO 5832-11
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62 Rendeltetés
04.005.522 32 04.005.554 64 A tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatumok rendeltetése a tibia ideiglenes rogzi-
04.005.524 34 04.005.556 66 tése és stabilizalasa.
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70 Javallatok
04.005.530 40 04.005.562 72 A tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatumok térések kezelésére szolgalnak felndt-
04.005.532 42 04.005.564 74 teknél, valamint olyan serdil6koru pacienseknél (12-21), akiknél a névekedési zo-
04.005.534 a4 04.005.566 76 nak egyestlése megtortént. Az implantatum specifikusan az alabbiak esetében
T T javallott:
04.005.536 46 04.005.568 78 — nyilt és zart proximalis és disztalis tibiatorések;
04.005.538 48 04.005.570 80 — nyilt és zart tibiadiafizis torések;
04.005.540 50 04.005.575 35 - a tibiat érint6 tengelyeltérés vagy aliztlet.
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95 Ellenjavallatok
04.005.546 56 04.005.590 100 A targyalt eszkozoknek nincsenek kifejezett ellenjavallatai.
Stardrive® rogzitécsavar, J 4 mm (sotétkék)* .
) ) _ ) Pacienscélcsoport
Cikkszam Hossz (mm) Cikkszam Hossz (mm) A terméket a rendeltetését, javallatokat, ellenjavallatokat, valamint a paciens ana-
04.005.408 18 04.005.440 50 tomiai jellegzetességeit és egészségi dllapotat figyelembe véve kell felhasznalni.
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 >4 Rendeltetés szerinti felhasznalo
04.005.414 24 04.005.446 56 Ajelen hasznalati utasitds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
04.005.416 26 04.005.448 58 eszkoz kozvetlen alkalmazaséhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében tapasztalt sebész
04.005.418 28 04.005.450 60 altali oktatds hatarozottan ajanlott.
04.005.420 30 04.005.452 62 Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. se-
04.005.422 32 04.005.454 64 bészek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkdz elGkészitésében részt vevo szemé-
04.005.424 34 04.005.456 66 lyek 4ltal hasznalhatod. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kérien ismernie
04.005.426 36 04.005.458 63 kell a hasznalati utasitast, a sebeszet! eljfarasolka'g —,.hla ertelrlﬁgzhetok - és/vagy
adott esetben a Synthes , Fontos tudnivalék” cimu tajékoztatojat.
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72 A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
04.005.432 42 04.005.464 74 kell elvégezni. A sebész felelos annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
04.005.434 44 04.005.466 76 korkepngk vagy al!apgtnak megfelelo legyen, és hogy a mutétet az eloirdsoknak
megfeleloen hajtsak végre.
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* Nem steril vagy steril &llapotban csomagolva rendelhetd. Steril termékek rende-
léséhez ,S" betlvel kell kiegésziteni a katalogusszamot.

A nem steril, illetve steril llapotban rendelheté termékeket az ,,S” utdtaggal lehet
megkilonboztetni, amely steril termékek esetében a cikkszamot koveti.

A csavarok szintén steril tubuscsomagolasban rendelhetdk (a megfelel6 cikkszam
a ,TS" utdtaggal van ellatva).

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

Bevezetd

A tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatumok alkotéelemei a kanulalt tibiaszegek, a
kanulalt zarésapkak és a régzitdcsavarokbol. A tovabbfejlesztett tibiaszegek ti-
tanotvozetekbdl és poli(éter-éter-keton)bdl (PEEK) készilnek. Emellett a szegek
anatomiai formajuak és 8, 9, 10, 11, 12 vagy 13 mm névleges atmérore vékonyitot-
tak. A szegek 255 mm és 465 mm kozotti hosszban érhetok el. A 9 mm és 13 mm
kozotti atmérdju szegekbe 5,0 mm-es régzitdesavarokat lehet behelyezni. A 8 mm
vagy kisebb atmérdji szegekbe disztalisan 4,0 mm-es, proximalisan pedig 5,0 mm-
es régzitdcsavarokat lehet behelyezni.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara: a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznélati utasitast és a , Fontos tudnivalék” c. Synthes téjékoztatot. Gondoskod-
jon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.
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Elvart klinikai el6nyok

A tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatum és a hasonld, szervezetben alkalmazott
rogzitéeszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott technika szerinti alkalmazasa a
kovetkezo elvart klinikai elonyoket biztositja:

- a csontdarabok stabilizalasa és a gydgyulas elsegitése;

- az anatdmiai illeszkedés és a végtagfunkcid helyredllitasa.

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantdtumok sokoldalt proximalis és disztélis
rogzitési opciokat biztositanak, ami lehetdvé teszi az elsédleges kompressziot vagy
a dinamikus rés éltal korlatozott masodlagos dinamizalast.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmarado kockazatok

- kedvezotlen szdvetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio;

- fertozés;

— elégtelen izileti mozgas;

- a kornyezo képletek karosodasa;

— embolia;

- tengelyeltérés vagy alizllet;

— ideg- és érrendszeri karosodas;

- fajdalom vagy diszkomfortérzés,

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

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

- afelhasznalo személyi sértlése;

- azimplantatum elmozdulasabdl, kilazulasabol, elhajlasabol vagy torésébol fakadd
tlnetek.
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Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkézodket az eredeti védcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

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 tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatumok Ujrasterilizalasa azt eredményezheti,
hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonat-
kozo specifikacioknak és/vagy az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feldjitas (pl. tisztitas vagy Gjrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznélasa vagy feldjitdsa szennye-
zG6désveszéllyel jarhat, pl. ha fert6zé anyagok keriinek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznéld sérilését vagy halalat 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
eszkozoket a koérhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A mUtétekkel jaré altalanos kockazatokat a jelen hasznélati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Hatarozottan ajanljuk, hogy a tovabbfejlesztett tibiaszeg-implantatumokat kizaro-
lag a koponya-/craniofacialis m(tétek altalanos problémaiban jartas és a termékkel
Bsszefliggd sebészeti eljarasok elsajatitasara képes mitdorvosok (ltessék be. A
beliltetést az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell elvégezni. A sebész felels
annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen hajtsak végre.

A gyarto nem vallal felel6sséget a téves diagnézisbol, a nem megfelel6 implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mtéti technikak
helytelen kombinaciéjabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibol vagy az elég-
telen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményért.

Figyelmeztetések

— Kiemelten fontos az implantatum helyes kivalasztasa, hogy az a paciens anato-
miai felépitésének és a fennallé traumanak megfeleld legyen. Az alulméretezés
elkerllése, a szeg jobb illeszkedése és a csontgyogyulas felgyorsitasa érdekében
az orvosnak mérlegelnie kell a tagitofarast.

A targyalt eszkdzok hasznalata nem ajanlott szisztémas vagy a belltetés tervezett
helyére korlatozddo fertGzés esetén, vagy ha a paciens allergias reakciot vagy
idegentest-érzékenységet mutatott az implantdtum barmely anyagéval szemben.
Az orvosnak figyelembe kell vennie a paciens csontjanak mindségét, hogy az
megfelel6 régzitést biztositson a gyogyulas eldsegitése érdekében.

— Figyelembe kell venni a csont és az implantatum tulzott megterhelését okozo alla-
potokat, pl. a stlyos mérték( kéros elhizast vagy degenerativ betegségeket. Az
orvosnak a pacienssel kapcsolatos kockazatok és elénydk mérlegelésével kell el-
dontenie, hogy hasznalja-e a targyalt eszk6zoket az emlitett allapoty pacienseknél.
A tervezett belltetési terlilet rossz vascularis vérellatasa akadalyozhatja a meg-
felel6 gydgyulast, igy eleve kizarhatja a targyalt vagy barmilyen ortopédiai imp-
lantatum hasznalatat.

A vel6lrben végzett szegelés vagy tagitofuras soran az orvosnak szamitasba kell
vennie a velGUri nyomas megnévekedését. Ez ugyanis valtozd mennyiségl csont-
velGt és zsirt juttat a vénas vérkeringésbe.

Ovintézkedések
Az adott mUtéti |épésre vonatkozd kulon dvintézkedéseket a kuldnleges kezelési
Utmutat6 cim( pontban kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet

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

A legrosszabb esetre vonatkozé esetleirds 3 T indukciéju magneses rezonancias
képalkotd (MRI) rendszerben végzett nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a
modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatonyomatékot, sem annak elmozdula-
sat a magneses mezo kisérletben mért 3,69 T/m erdsség( lokalis térbeli indukcio-
vektor-gradiense esetén. A legnagyobb képmdtermék kb. 169 mm-rel nyult tul a
modellen gradiens echo (GE) vizsgalat hasznalataval végzett szkennelésnél. A tesz-
telést 3 T indukcioju MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal el6idézett melegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd esetleirds nem klinikai elektromagneses és
termikus vizsgalatai 9,5 °C cstcshémérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C
atlaghémérséklet-emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C csucshomérséklet-emel-
kedéshez vezettek (3 T) RF-tekercsek hasznalataval eldéllitott MR-képalkotasi
korulmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezo [SAR] 2 W/kg
volt 6 perces [1,5 T] és 15 perces [3 T] vizsgalat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A péciens szer-

vezetében kialakuld tényleges homérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia

alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb tényezotdl is fiigg. Ezért ajanlott kiemelt fi-
gyelmet forditani a kévetkezOkre:

- Ajanlott, hogy a magneses rezonancias (MR) vizsgalaton 4teso pacienseket alapo-
san figyeljek 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 &ltalaban alacsony térerésségl
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott SAR-t a lehetd legkisebbre kell
csokkenteni.

- A szell6ztetérendszer hasznalata tovabb mérsékelheti a testhémérséklet emel-
kedését.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gézsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoldanyagba vagy taroldesz-
kozbe kell helyezni a terméket. A Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatoja-
ban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkoz:
Az eszkdzok steril dllapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

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

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 implantdtumok eltavolitdsa mellett dont, az aldbbi Iépéseket kell
kovetnie:

1. Ovatosan valassza szét a lagyszéveteket, hogy lathatéva valjon a zarésapka. Ta-
volitsa el a zarésapkat Synthes gyartmanyu retencids csavarhtzéval.

2. Ovatosan vélassza szét a lagyszéveteket, hogy lathatéva valjanak a csavarfejek.
Ha be lett helyezve a két leginkabb proximélis rogzitdcsavar, azokat el kel
tavolitani. Ha a szévetek ranéttek a csavarfejre, vagy a csavarhorony megsértilt,
sziikség esetén rendelkezésre allnak opcionalis mlszerek a csavarok eltavolita-
sahoz, példaul kirett vagy hegyes kampo a horony szoévetektol torténé megtisz-
titdsdhoz, vagy kihajtoszar és kupos kihajtdcsavar a sérilt hornyu csavarok
eltavolitasahoz. Egy kivételével tavolitsa el az 6sszes régzitdcsavart.

3. Csavarja bele a kihajtocsavart a szegbe.

4. Tavolitsa el a bennmaradt régzitécsavart.

5.Tavolitsa el a szeget.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkézok, mlszertalcak és
tokok Ujrafeldolgozasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos
tudnivalék” cim( tajékoztatdja ismerteti.
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Az eszkozre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

A Vigyazat! Lasd a hasznélati utasitast.
Hivatkozasi szam

Tétel- vagy gyartasi tételszam
“ Torvényes gyarto

g Lejarati datum

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell artalmatlanitani.

Kulonleges kezelési utmutaté

1.

w

Helyezze a beteget hanyatt fekvo helyzetbe a sugérateresztd asztalon, a tibia
megvalasztott megkdzelitési modjanak megfelelGen. Helyezze el a képerdsitéit
Ugy, hogy a tibia a proximalis és disztalis izUleti felszinnel egytt lathato legyen
anterior-posterior (AP) és lateralis nézetben is.

. Reponalja a torést.

Ejtsen bemetszést a tibia megvalasztott megkdzelitési modjanak megfelelGen.

. Hatarozza meg a behatolasi pontot. Az AP nézetben a behatoldsi pont egy

vonalba esik a vel6csatorna tengelyével, valamint az eminentia intercondylaris
lateralis tuberculumanak medialis aspektusaval. A lateralis nézetben a behato-
l&si pont a tibiaplaté ventralis szélén van.

Ovintézkedés: Az optimalis behatolasi helytdl valé eltérés reponalhatatlan szo-
geltérést, iatrogén csont- és lagyszovet-sérilést, tengelyeltérést vagy aliziletet
okozhat.

Ovintézkedés (suprapatellaris megkozelités): A térd flexidjanak mértékét tilos
modositani a vezetddrot behelyezése utan. A valtoztatas fokozhatja a porcra
kifejtett nyomast, és akadalyozhatja a mitéti lépéseket.

Ovintézkedés (suprapatellaris megkozelités): Az erckifejtés tilos a vezetodrétra
a megfelel6 behatolasi pont elérése érdekében. A vezetodrot helyzetét a térd
flexidjanak csekély (10° és 30° kdzotti) modositasaval lehet allitani.
Ovintézkedés (Suprapatellaris megkézelités): A térdnek a nyélszerkezet behe-
lyezése utan kinyujtott allapotban kell maradnia.

Nyissa meg a vel6csatornat. Hasznaljon védohuvelyt a kérnyezd lagyszove-
tek sértilésének elkertlése érdekében, és figyelje, hogy a védohively hegye
folyamatosan kdzvetlen érintkezésben van-e a tibia proximalis részével. Furjon
le kb. 8-10 cm-es mélységre. 12 mm és 13 mm atmeérdju szegek hasznalata
esetén a medullaris tagitofuré-rendszerrel készitett nyilasnak legaldbb 1 mm-
rel nagyobbnak kell lennie a szegnél.

Ovintézkedés: Kiemelten figyeljen arra, hogy ne furja 4t a posterior kéregallomanyt.
Ovintézkedés: A suprapatellaris védchively két eltéré atmérdvel kaphaté. A
hivelyeken levé jelolések mutatjak, milyen atmérdji szegekkel kompatibilisek.
A suprapatellaris védohivelyek lehetdvé teszik a szeg hiivelyen keresztili beve-
zetését, és olyan SynReam tagitéfuro-fejekkel kompatibilisek, amelyek atmérd-
je legfeljebb 1,5 mm-rel nagyobb, mint a legnagyobb kompatibilis szeg.
Ovintézkedés: A védohively belsejében tilos farni.

A parapatellaris és infrapatellaris megkézelitéshez hasznalatos védohivelyek
nem teszik lehetové a szegek behelyezését.

Tagitorad behelyezése (opcionalis).

Ovintézkedés: A tovabbfejlesztett tibiaszeg kanilalt, és olyan tagitérudakon is
behelyezhetd, amelyek atmérdje legfeljebb 3,8 mm a legszélesebb pontjukon.
A kompatibilis tagitérudak athaladnak a célzokar kdzepén erre a célra kialaki-
tott lyukon.

Hatérozza meg a szeg hosszat és atmérgjét. A mérést a kozvetlen mérd-
eszkdzzel vagy a radiografias vonalzoval kell elvégezni.

. Tagitoéfuras (opcionalis).

Ovintézkedés: A védohiively belsejében tilos tagitéfurast végezni.
Ovintézkedés: Figyelni kell, hogy a véddhively hegye folyamatosan kézvetlen
érintkezésben van-e a tibia proximalis részével.

Ovintézkedés (suprapatellaris megkézelités): A tagitofurs at kell, hogy haladjon
a védohuvelyen, mieldtt behatolna a csontallomanyba. Emiatt hosszabb tagi-
tészarra lehet szlkség.

Szerelje dssze a behelyezé-eszkézoket. Csatlakoztassa a behelyezonyelet
a szeghez: igazitsa egymashoz a szegen levo jelléseket a behelyezényél hen-
gerén levd két vajattal. Nyomja 6ssze a két alkatrészt, amig a helyikre nem
pattannak. Tolja at csatlakoztatd csavart a behelyezOnyélen a szeg rogzitésé-
hez, majd szorosan hiizza meg a csavarhtzéval.

Ovintézkedés: Ugyelni kell arra, hogy a szeg és a behelyezonyél kézotti kapcso-
lat szoros legyen. Sziikség esetén hiizza meg Ujra a kalapalas utan és a célzékar
felerGsitése el6tt.

Ovintézkedés: A célzdkart ekkor még nem szabad felerdsiteni a behelyezonyélre.
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10.Helyezze be a szeget. Figyelje a szeg dthaladasat a torésen, és iranyitsa a két
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sikban a szogeltérés elkeriilése érdekében.

Ovintézkedés: Ha a behelyezés nehézkes, hasznalja a C-kart annak ellendrzésé-
re, van-e akadaly a velGcsatornaban. Ha nincs akadaly, vélasszon kisebb atme-
r6ju szeget, vagy tagitsa ki a behatolasi csatornat a velécsatorna atmérdjének
tagitofurassal térténé megnagyobbitasaval.

Ovintézkedés: A behelyezdnyél tulzott mértékd, csavaré mozdulatokkal térté-
n6 mozgatasa tilos.

Ovintézkedés: A kalapacs hasznalatahoz csatlakoztassa a behajtésapkéat a be-
helyezényélhez, és negyed fordulattal elforgatva régzitse. A szeget gyenge és
iranyitott kalapacsutésekkel kell a helyére illeszteni.

Ovintézkedés: Tavolitsa el a tagitérudat.

. Ellenérizze a szeg proximalis helyzetét. Ellencrizze a szeg proximalis hely-

zetét képerosito segitségével, lateralis nézetben.

Ovintézkedés: A behelyezonyélen levo jeldlések kozotti tavolsag 5 mm, ami meg-
felel a zarosapkak toldalékainak. Ez a funkcié hasznalhato a szeg tulzott mértékl
behelyezéséhez, vagy a szeg velGcsatornaban elfoglalt helyének korrigalasahoz.
Ovintézkedés: Ha elsddleges kompresszidt vagy masodlagos dinamizalast ter-
vez, ajanlott legaldbb 7 mm-rel mélyebbre behelyezni a szeget, ami megfelel a
statikus és dinamikus maédok poziciéi kézotti maximalis tavolsdgnak. A szeg
proximalis végének kinyulasa a patella injanak irritaciojahoz vezethet.

A két leginkabb proximalis rogzitGcsavar palyaja a C-karral készitett képre ve-
tithetd ugy, hogy behelyezi a furofejet a célzokar erre kijelélt lyukaiba. Helyez-
ze be a védohuvelyt és a furohivelyt a célzokar megfeleld lyukaiba, és mérje fel
a csavar palyajat ugy, hogy olyan rontgenfelvételt készit, amelyen atfedésben
van a furéfej és a furohuvely képe.

Ellendrizze a szeg disztalis helyzetét.

Ovintézkedés: A behelyezési mélység kiemelten fontos a disztalis harmad téré-
seinél, amelyeknél legalabb két régzitdcsavarnak kell lennie a térésvonal alatt
a disztalis rész stabilizalasahoz.

Ovintézkedés: A kompresszio elérése érdekében a tibiaszeget el6szor disztali-
san kell régziteni. A tibiaszeg legfeljebb 7 mm-es kompressziét vagy dinamiza-
last tesz lehetdvé.

Ovintézkedés: A torés alakjatél fliggden elonyds lehet eloszér a proximalis
rogzitést kialakitani.

. Disztalis rogzités.

Ovintézkedés: A furast azonnal abba kell hagyni, ha athatolt mindkét csontkérgen.
Olvassa le a kalibralt furdfejek hosszat, vagy a régzitdcsavarokhoz kialakitott
mélységmérdvel mérje meg a hosszukat.

Ovintézkedés: Megfelel6 csavart valasszon, hogy elkeriilhetd legyen a csavar-
hegy kinyulasa és a lagyszovetek irritacidja.

Az 5,0 mm-es régzitcsavarokat a hozzajuk tartozé tartotivel lehet a csavar-
huzéhoz csatlakoztatni; ez nem vonatkozik a Stardrive® régzitGcsavarokra.
Ovintézkedés: A & 5,5 mm tagitofurd segitségével alakitson ki helyet a 8 mm-
es szeghez vald, 4,0 mm-es vékony rogzitécsavar menetes fejének.
Ovintézkedés: A csavart tilos elektromos kéziszerszammal meghuzni. A csavar
teljes becsavarasa elott le kell valasztani az elektromos kéziszerszamot a csavar-
Proximalis régzités.

Ovintézkedés: A célzékarra, a védohivelyre, a furdhiivelyekre és a furofejekre
tilos erdt kifejteni. Az er6hatasok akadalyozhatjék a pontos célzast a proximalis
rogzitélyukakon keresztil, és karosithatjak a furdfejeket.

Ovintézkedés (medidlis—lateralis régzitési opcidknal): A furast azonnal abba kell
hagyni, ha dthatolt mindkét csontkérgen.

Ovintézkedés (ferde és AP-iranyu régzitési opcidknal): A proximélis régzités
kiemelt figyelmet igényel. Az arteria poplitea, a nervus tibialis és a nervus
peroneus communis lézidjanak, valamint a proximalis tibiofibularis izilet séri-
lésének elkerllése érdekében azonnal hagyja abba a furast, miel6tt atjutna
a kéregallomany tavolabbi felén. Kisérje figyelemmel a furofej helyzetét.
Olvassa le a kalibralt furofejek hosszat, vagy a rogzitécsavarokhoz kialakitott
mélységmérdvel mérje meg a hosszukat.

Ovintézkedés: Megfeleld csavart valasszon, hogy elkertilheto legyen a csavar-
hegy kinyulasa és a lagyszovetek irritacidja.

Ovintézkedés: A csavart tilos elektromos kéziszerszammal meghtzni. A csavar
teljes becsavarasa el6tt le kell valasztani az elektromos kéziszerszamot a csavar-
huzo szérardl, és a kézi nyéllel kell behajtani a csavart a végleges poziciéjaba.

. A zarésapka felhelyezése. Tavolitsa el a csatlakoztatd csavart. A behelyezo-

nyél a helyén maradhat, hogy segitse a zardsapka rahelyezését a szeg végére.
A behelyezényél hengerén keresztll vezesse be a zarosapkat, és szoritsa a
szegre. A zarosapka hosszabbitasat a varhaté masodlagos dinamizalas szerint
valassza ki, és az simuljon bele a csontfelszinbe.

q3

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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