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OSSIS CSAVAROK

A csavarok a térések belsd rogzitésére szolgalnak.
Mint minden ortopédiai eszkdz esetében, a beavatkozas sikeressége betegtdl fliggden eltérd, és még a legegyszeriibb esetekben is fennall a szovédmények kockazata.
A sebésznek szem el6tt kell tartania, hogy az alabbi kategoridkban felsorolt kdrlilmények barmelyike csdkkentheti a sikeres beavatkozas esélyét.

ALTALANOS LEIRAS
Minden beiiltetheté eszkdz csak egyszer hasznalhaté. A csavarokat steril allapotban szallitjuk (gammasugarzassal sterilizalva). A csavarok implantatum minéségi
titanotvozetbdl (1ISO 5832-3 Ti-6Al-4V) készilnek.

JAVALLATOK
A betegek kivalasztasanak és a helyes sebészeti megitélés altalanos elvei érvényesek.

ELLENJAVALLATOK

Nyitott epifizis lemezekkel rendelkez, a gydgyulast késleltetd egészségi allapotu és korlatozott vérellatasu betegek.

Korabbi vagy aktiv fert6zés.

Idegentest-érzékenység. Amennyiben anyagérzékenység gyanuja merll fel, a belltetés el6tt megfeleld vizsgalatokat kell végezni, és az érzékenységet ki kell zarni.
Olyan egészségi allapotok, amelyek befolyasoljak a beteg azon képességét vagy arra valé hajlandésagat, hogy korlatozza a tevékenységeket a gyogyulds idészaka alatt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A csavarok meglazulasa, elgorbllése, repedése vagy torése, vagy a csontba valo régziilés megsziinése, a fenti Ellenjavallatok és/vagy az alabbi Figyelmeztetések és
ovintézkedések részekben felsorolt tényezék kovetkeztében.

Az anatémiai helyzet elvesztése a csontgyogyulas elmaradasaval vagy nem megfeleld csontgyogyulassal.

Mély és fellletes fertézések.

Allergia és egyéb reakci6 az eszkéz anyagéra.

Lagyszoveti irritacio.

A csavarokra vonatkozé specidlis ellenjavallatok tekintetében kotelezé a megfeleld sebészeti technikai leiras elolvasasa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Preoperativ

Az implantatum komponenseinek kezelése és tarolasa soran jarjon el 6vatosan. A vagasok, éles gorbitések vagy felileti karcolasok jelentésen csokkenthetik az
implantatumrendszer ellendllé képességét és faradasi szilardsagat. Mindez repedéseket és/vagy nem lathatd belsé er6hatasokat okozhat, amelyek az implantatumok
toréséhez vezethetnek. Az implantatumokat és a miiszereket tarolas soran védeni kell a korroziv kdrnyezetektdl, példaul a sés leveg6tél, nedvességtol stb.

A beteg esetében kertilni kell az Ellenjavallatok cimi részben megjeldlt egészségi allapotokat és/vagy hajlamokat. A sebészeti beavatkozas idépontjaban megfelelé
készletnek kell rendelkezésre allnia a kiilénb6zé méretl implantatumokbol.

Annak ellenére, hogy ritkan fordulnak el6, az eszkdz anyagara adott allergias és egyéb reakciokat a mitét elétt figyelembe kell venni, tesztelni kell (ha szikséges), és ki
kell zarni. A mitét elvégzéséhez bizonyos specidlis berendezésekre, tébbek kdzott képerdsitére van sziikség. Javasolt atolvasni az ilyen miszerek hasznalatara és
kezelésére vonatkozé utasitasokat. Javasoljuk, hogy az implantatumok els6é hasznalata el6tt a sebész ismerkedjen meg vellk, és vegyen részt a technikat bemutatd
szeminariumon. Az elsé mitét el6tt a sebésznek el kell olvasnia a sebészeti technikat bemutato flizetet, amely kérésre ingyenesen elérhetd. Az instabil, nehéz
téréseknél valé alkalmazas el6tt a technika alkalmazasahoz sziikséges készségeket kevésbé komplikalt toréseken kell elsajatitani. A beteget tajékoztatni kell, hogy az
implantatumok eltavolitdsahoz szilkség lehet egy masodik, kisebb beavatkozasra.

Operativ

A megfelelé csavarhosszt ugy kell kivalasztani, hogy megfeleljen a csontnak és a torés helyének.

A fent megjeldlt okok miatt tigyelni kell arra, hogy a miitét soran ne karcolja meg, ne gorbitse meg élesen, és ne vagja meg a fém alkatrészeket. Stabil rogzitést kell
végezni, amit rontgenes képalkotassal kell ellenérizni.

Ha egy eszkozt eltavolitanak a betegbdl, az implantatumokat soha nem szabad ujra felhasznalni, mert ellenkezé esetben a masik betegnél keresztfertézés Iéphet fel,
illetve a nem lathaté bels6 er6hatasok (az implantatumban) a faradasbdl eredé korai toréshez vezethetnek.

Posztoperativ

Bar a csavarokat maximalis szilardsagra és teljesitményre tervezték, tisztdban kell lenni azzal, hogy nem alkalmasak a beteg aktivitasa altal okozott teljes terhelés
hosszu ideji viselésére. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a megfeleld callus-képz&dés elétt kerliljék a tulzott fizikai aktivitast. Emiatt az elhizott és/vagy a
feltételeknek nem megfeleld betegek, valamint a késleltetett csontgydgyulasra vagy a csontgyégyulas elmaradasara hajlamos betegek szamara segédeszkozoket kell
biztositani.

Rendkivil fontos, hogy az orvosok megfelelé utasitdsokkal és figyelmeztetésekkel lassak el a betegeket a mitét utani idészakra vonatkozéan, valamint nagyon fontos a
megfeleld betegapolas. Kilondsen fontosak azok a figyelmeztetések, amelyek a kar és a kéz korai aktiv hasznalatara vonatkoznak. Ezek a tevékenységek jelentésen
névelik az implantatumokat éré eré6hatasokat, ami szévédményekhez vezethet.

Legalabb a mitétet kdvetd elsé harom (3) hénapban rendszeres rontgenvizsgalatokra van sziikség az alkatrészek helyzetében bekdvetkezd valtozasok, a
csontgyogyulas elmaradasa, a meglazulas, gorbilés vagy repedések észleléséhez. Ezen allapotok beigazolddasa esetén a betegeket szoros feltigyelet alatt kell
tartani, értékelni kell a tovabbi allapotromlas lehet&ségeit, és figyelembe kell venni a csékkent aktivitas és a korai javitas elényeit.

CSOMAGOLAS ES CIMKEZES

Minden sterilen szallitott implantatumot csak akkor szabad elfogadni, ha a gyari csomagolas és cimkézés sértetlen. A sterilgat barmilyen sériilése esetén az eszkozoket
nem szabad hasznalni. Minden ilyen esetet jelenteni kell a gyarténak, és az eszkdzoket a forgalmazon keresztiil vissza kell kiildeni a gyartdnak értékelésre. A ,tilos
Ujrasterilizalni” vagy ,tilos Ujrafelhasznalni” cimkével ellatott termékeket tilos Ujrasterilizalni és Ujrafelhasznalni, mivel ezek a miveletek hatassal lehetnek az eszkéz
épségére, ami az eszk6z meghibasodasahoz, a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. Az egyszer hasznélatos eszkdzok Gjrafelhasznalasa vagy
Ujrafeldolgozasa a fertézés veszélyét rejti magaban, ami sérilést vagy halalt okozhat.

STERILIZALAS
A sterilen szallitott eszkdzoket legalabb 25 kilogray gammasugarzasnak tették ki. Mitét el6tt ellenérizze, hogy a csomagolason ne legyenek szdrasnyomok vagy egyéb
sériilések.

UJRASTERILIZALAS

A fém alkatrészeket szlikség esetén gdzsterilizalé autoklavban lehet Ujrasterilizalni megfelelé védécsomagolasba helyezve, az 6sszes eredeti csomagolas és cimke
eltavolitasa utan. Védje a mas kemény targyakkal valo érintkezéstdl. Ezekhez az eszk6z6khoz a kovetkezd folyamatparaméterek javasoltak: elévakuumozasi ciklus 4
percig 134 °C-on, amit 20 perces szaradasi id6 kovet.

Ha a cimkén vagy a sebészeti technikai leirdsban nem szerepel ezzel ellentétes informécio, akkor az Austofix eszkdzoket nem értékelték a ,Magneses rezonancias”
(MR) kérnyezetben vald biztonsagossag és kompatibilitas tekintetében, és nem tesztelték ket MR-kdrnyezetben torténd melegedés vagy elmozdulas szempontjabdl.
Az eszkozoket azonban minimalis ferromagnesesség jellemzi, és minimalis kockazatot jelentenek az er6s magneses mezdékben, mivel az eszkdzok a csontban vannak
régzitve. Az MRI gépek kezel6i mindezzel tisztaban vannak.
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