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Hasznalati utasitas

2.7-es valtoztathat6 szdgu régzithetd anterior patellalemez

Az alabbi eszkdz(6k)re hatalyos:
2.7-es valtoztathat6 szdgu régzithetd anterior patellalemez
02.137.000S

02.137.001S

02.137.002S

02.137.003S

02.137.004S

02.137.005S

04.137.000S

04.137.001S

04.137.002S

04.137.003S

04.137.004S

04.137.005S

A DePuy Synthes véltoztathato szogl patellalemezel6 rendszer tobbféle elére meg-
formazott régzithetd lemezt tartalmaz. A 2.7-es valtoztathat6 szogl (VA) régzit-
hetd anterior patellalemez harom lemezelrendezéssel, két méretben rendelhetd
a patellat érint6 kilonféle torésmintak rogzitésének biztositasa céljabol. Az Gsszes
implantatumot steril &llapotban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészséqiigyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: a je-
len hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasahoz és hasznala-
tahoz szilkséges ©sszes tudnivalét. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok
Eszkoz(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
VA régzitheté Rozsdamentes acél, 316L ISO 5832-1
patellalemez Titan (TICP) IS0 5832-2

Rendeltetés
A DePuy Synthes valtoztathato szogu régzithetd patellalemezeld rendszer célja,
hogy belsé csontrogzitést biztositson a patella egyszer( és komplex torései esetén.

Javallatok

A DePuy Synthes valtoztathatd szogU rogzithetd patellalemezel6 rendszer patella-
térések rogzitése és stabilizaldsa céljabdl javallott kifejlett csontozatu paciensek
egészséges és osteopaenias csontozataban.

Ellenjavallatok
Az eszkozok tekintetében nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Pacienscélcsoport
A véltoztathatd szégl régzitheté patellalemezelé rendszer hasznélata kifejlett
csontozatu pacienseknél javallott.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznélati utasitas Gnmagdaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo szemé-
lyek altal hasznalhaté. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie
kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/vagy
adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.

A beultetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepl6 korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az elGira-
soknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A valtoztathatd szogU régzitheto patellalemezek és a hasonlo, szervezetben alkal-
mazott régzitGeszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott technika szerinti alkalma-
zasa a kovetkezo elvart klinikai elonyoket biztositja:

- a csontdarabok stabilizalasa és a gydgyulas eldsegitése,;

- a feszitéizom-mechanizmus funkcionalis épségének helyreallitasa.

SE_816710 AA

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A véltoztathatd szogl rogzithetd patellalemezel6 rendszer a patella egyszerl és
komplex torései esetén biztosit stabil régzitést, valamint a sokoldalt régzithetoség
lehetéségét.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradoé kockazatok

— kedvezétlen szdvetreakcio;

— fertdzés;

— elégtelen izuleti mozgas;

- koérnyezd képletek karosodasa;

- tengelyeltérés vagy alizllet;

- fajdalom vagy diszkomfortérzés;

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

— a felhasznalo személyi sérilése;

- lagyszovet-karosodas;

- az implantatum kilazulasabol vagy térésébol eredd tinetek.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérilt

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A valtoztathat6 szogU rogzithetd patellalemezek Ujrasterilizélasa azt eredményezhe-
ti, hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonat-
koz6 specifikacioknak és/vagy az anyagtulajdonsagai megvéltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezo-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok kertinek at az egyik paciensrol egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelGen 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

Figyelmeztetések

- A 2,4 mm-es anterior-posterior rogzitocsavarokat kizarolag kisebb, nem teher-
visel6 fragmentumokban szabad hasznalni.

— Alemez szerkezeti épségének megtartasa érdekében a lemeztestet tilos elvagni.

— A lemez vagasakor az éles szélek lesimitasanak elmulasztasa a felhasznalo séru-
lését vagy lagyszoveti irritalo hatast eredményezhet a paciens szamara.

— Alemez formazasa soran a lemezt tilos az anatomiai illeszkedéshez sziikségesnél

nagyobb mértékben meghajlitani. Hajlitaskor a visszahajlitds vagy a nem megfe-

lelé eszkdzoék hasznalata meggyengitheti a lemezt, és annak idé el6tti meghiba-
sodasahoz vezethet.

A legkisebb keresztmetszet( profilszerkezet elérése érdekében anterior-posterior

irdnyU csavaros rogzités céljabol ne hasznaljon kéregcsavarokat.

— Ha komplex torésnél hasznalnak kéregcsavarokat, biztositani kell, hogy a frag-
mentumok masodlagos elmozdulasa ne kévetkezzen be.

- Kiegészitd rogzitési technika (pl. varras, figgetlen tirefond csavarok) alkalmazasat
kell mérlegelni periférias csontfragmentumok lagyszovet-egyesitéssel jaro rogzité-
se esetében, hogy biztositani lehessen a fragmentumok csont és lagyszovetek
gyogyulasa kozbeni stabilitasat.
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— Retinaculum rekonstrukcié esetében biztositani kell, hogy a lagy szoveteket a
patella billentése és az izllet biomechanikajéanak érintése nélkiil lehessen rogziteni.

— Ha a lemez felhasznalasa lagyszoveti Ujraegyesités céljabol rogzitési pontként
torténik, a varratot a lemezen kialakitott nyilasokon, nem a valtoztathaté szégu
(VA) régzitofuratokon kell tvezetni. A fonal régzit6furatokon térténo atvezetése
a varréanyag szakaddasat eredményezheti. A varrdanyagot ugy kell elhelyezni,
hogy megakadalyozhat¢ legyen az elmozdulasa és meglazulasa.

— Az implantatum eltavolitasakor el6szor meg kell lazitani, majd teljesen el kell
tavolitani az 6sszes régzitdcsavart, ellenkezd esetben ugyanis a lemez elfordul-
hat, és kdrosithatja a patella lagyszovet-allomanyat.

Ovintézkedések

— A lemez anyagéanak kivalasztasakor szamitasba kell venni a paciens barmely is-
mert allergiajat.

— A lagyszovet-irritacio elkertlése érdekében a disztalis lyukhoz lehet6 legkéze-
lebb, a véltoztathatod szogl furat karositasa nélkil kell elvagni.

— A patellaint szikség szerint hosszanti iranyban kell szétvalasztani, amikor szar

segitségével torténik a disztdlis cstcs fragmentumainak befogasa. A szakadas

vagy egyéb lagyszovet-karosodds megakadélyozasa érdekében keresztiranyu
bemetszéseket nem szabad ejteni a patellainban.

A valtoztathato sz6gU (VA) régzitéfuratok kézétt a szomszédos furatok felhasz-

nalasaval kell meghajlitani a lemezt. Hajlitas kozben tilos deformalni a furatok

menetes részét, vagy tulhajlitani a lemezt, mivel ez kedvez6tlenil befolyasolhatja

a véltoztathato szogl régzitécsavarok behelyezését.

— A lemez szarait ugy kell elhelyezni, hogy azok ne zavarjak az izfelszint.

— Fontos odafigyelni a csavarok behelyezési sorrendjére, amikor a 3-furatt és 6-furatd
patellalemezek csucs- és peremcsavarjait hasznaljak. A csavarok ajanlott sorrendben
t6rténd behelyezésének elmulasztasa a tobbi csavar akadalyoztatasat, ebbol kovetke-
z6en pedig azt eredményezheti, hogy nem lehet stabil szerkezetet kialakitani.

— Fragmentumonként legalabb két csavar hasznalata ajanlott; ha azonban erre a
fragmentum mérete okan nincs lehetdség, az egy csavar elhelyezése utan mérle-
gelni kell tovabbi kiegészit6 rogzitési technika alkalmazasat. Az anterior-posterior
iranyban elhelyezett csavaroknak unikortikalisnak és régzithetonek kell lennitik.

— Furés el6tt mindenképp mérlegelni kell a csavar palyajat, hogy elkeriilhetd legyen
az egyéb csavarokba, Kirschner-drétokba vagy mas szerelvényekbe ttkozés.

— Biztositani kell, hogy a furoszarak ne nyuljanak be az izfelszinbe.

— A szabadkezes firas nem ajanlott. Fontos, hogy 15°-ot meghaladé szogben ne térjen
el a csavarfurat kdzponti tengelyétdl. A tul ferde furas a csavar régzitésekor nehézsé-
get, valamint elégtelen csavarrogzilést eredményezhet. Annak biztositasa érdekében,
hogy a furévezetd helyesen legyen régzitve, a furészarat tilos a furat névleges palyaja-
hoz képest +/— 15 fokos szget meghalad6 mértékben ferdén tartani.

— A csavarok elhelyezése soran tilos tul szorosra hizni a csavarokat. [gy kénnyen
el lehet tavolitani a csavarokat, ha esetleg nem a kivant helyzetbe kertlnek.

- Biztositani kell, hogy a csavarok ne nyuljanak be az izfelszinbe. Képerdsitd
technika, ujjal térténd kitapintas vagy kdzvetlen képi megjelenités sziikség sze-
rinti alkalmazasaval kell elGsegiteni annak ellendrzését, hogy a csavarok nem
hatoltak-e 4t az izfelszinen.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A 2.7-es véltoztathato szogu (VA) régzithetd anterior patellalemez a kovetkez6
csavarimplantatumokkal hasznélhato egydtt:

2,7 mm atmérdji valtoztathatd szogl régzitéesavar;

2,7 mm &tmérdji kéregcsavar.

Ezenkivil nem tehervisel6 fragmentumok esetében:
2,4 mm 4tméroju véltoztathatd szogl régzitdcsavar;
2,4 mm atméroju kéregcsavar.

A Synthes nem értékelte a kompatibilitast a mas gyartdk altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget 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 T indukcioju MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatényomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért
3,69 T/m erdsségl lokalis térbeli indukcidvektor-gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 169 mm-rel nydlt tul a modellen gradiens echo (GE) modszerrel
végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 T indukcioju MR-rendszerrel végezték.

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

A legrosszabb esetre vonatkozé esetleirds nem klinikai elektromagneses és termikus
vizsgalatai 9,5 °C cstucshémeérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C atlaghdmérsék-
let-emelkedés mellett (1,5 T), illetve 5,9 °C csticshomérséklet-emelkedéshez vezet-
tek (3 T) RF-tekercsek hasznélatdval kialakitott MR-képalkotasi kortlmények kozott
(a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd [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 paciens szervezetében kialakuld tény-

leges homérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tdl tobb-

féle egyéb tényezotdl is fligg. Ezért ajanlott kiemelt figyelmet forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy a magneses rezonancias (MR) vizsgalaton ateso pacienseket alapo-
san figyeljék meg az észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hszabalyozasi vagy hoérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket ki
kell zarni az MR-vizsgélati beavatkozasokbol.
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- Vezet6képes implantatumok jelenlétében &ltaldban alacsony térerésségl
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legkisebbre kell csékkenteni.

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

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszk6z: Az eszkozok steril dllapotban kertinek forgalomba. A termékeket
aszeptikus eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.
Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas séralt.

Az implantatum eltavolitasa

1. Oldja fel az 6sszes csavar rogzitését a lemezen.
2. Tavolitsa el teljesen a csavarokat a csontbol.

3. Tavolitsa el a lemezt.

Hibaelharitas

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

Az eszkoz klinikai kezelése
Az Ujrafelhasznalhatd eszkodzok, mlszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos
részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdja ismerteti.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkézoket a kdrhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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