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Az Orthomed E implantatumokat biiszkén
gyartjak a legfejlettebb anyagok, a
legujabb technolégiak és a mindség iranti
rendithetetlen elkételezettség
felhasznalaséaval.

A beteghiztonsag a legfontosabb
prioritAsunk, és minden terméket
megvizsgalunk, tisztitunk, csomagolunk
és széllitunk a vallalat egyiptomi
kbzpontjabal.
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A készulék megvalositasa vidéki, varosi,
masodlagos (altalanos kérhaz), harmadlagos
(szakkdrhaz) esetében steril korilmények kozott
mikodé miitét, érzéstelenité személyzetet és

gépeket, j0l képzett 4poldkat és sterilizalo
személyzetet igényel.

Eszkozleiras és anyagok

Az implantatum adott paciens szaméra

megfeleld alakjanak és méretének 1.
kivalasztasa elengedhetetlen a mutét

sikeréhez. A sebész felels ezért a -
vélasztasért.

A kézikbnyvek valtozhatnak; Az
egyes kézikdonyvek legfrissebb
verzidja mindig elérhetd online.

N Nyomtatva: October 23, 2024

Az Orthomed E® csontlemezek szamos klinikai
elényt kinalnak azoknak a betegeknek, akik
csontlemez alkalmazéson esnek &t, beleértve a
torott ortopéd csont stabilizalasat (kivéve a
gerincvelbt) traumas / patolégias torés
kezelésére, izllet 6sszeolvasztasara
(arthrodesis) és / vagy osteotomia részekeént.

Kildnb6z6 lemezkialakitasok allnak
rendelkezésre. Ezek lehetnek nagyobbak vagy
kisebbek, vastagabbak vagy vékonyabbak, a
kildnbdz6 anatomiai helyeknek és a terhelésnek
megfeleléen, amelyeknek ki lesznek téve. A
lemezen lév6 furatok csavarok régzitésére, nem
reteszel6 csavarokra vagy barmelyikre
tervezhetdk, és ugy tervezték, hogy
megkonnyitsék a dinamikus 6sszenyomast.

Egyenes csontlemezek

Az ortomed E-egyenes csontlemezek
zardlemezek, a nem reteszel6 lemezek
pedig a javallatokban meghatarozottak
szerint hasznalhatok. A reteszel6 lemezek
rogzitett szégben/egyiranyban (monoaxialis)
kaphatok, amelyek reteszel és kombinalt
furatokkal rendelkeznek, amelyek mind a
kompresszids, mind a reteszeld rogzitéshez
lehetéséget kinalnak, vagy dinamikus
kompressziés lemez (DCP), amelyet nem
reteszeld funkcidkkal terveztek a
hagyoméanyos kompressziés régzitéshez.

Az ortoméd E-egyenes csontlemezek
biolégiailag nem felszivodd, nem egyedi,
szilard, beultethetd lemezeket tartalmaznak,
amelyeket kovacsolassal vagy
megmunkalassal gyartanak geometriailag
meghatarozott vagoval (példaul marasnal)
rozsdamentes acélbdl (SS) az 1ISO 5832-1
szerint, titdnotvozetbdl (TUA) az ISO 5832-2
szerint és titandtvozetbdl (TA) az ISO 5832-
3 szerint, és Uveggyodngyos fellleti
min&séggel (sima fellletl) rendelkeznek.
Altalaban illeszkedik a csont alakjahoz. Sok
hosszu csont kozéptengelye egyenes, igy
az ezekre a régiokra alkalmazott lemezeket

nem kell kontdrozni. Ezeket metaphysealis
rogzitésre tervezték mind a fels6, mind az
als6 végtagtorésekben. Ezek a lemezek
egyszer( igazitast és stabilitast biztositanak.
Nagy és kis toredékvaltozatokban kaphato:

- A nagyméret( téredéklemezek 4,5
mm-es csavarok befogadasara
alkalmasak, 5,0 mm-es reteszelési
lehetéségekkel.

- AKkis toredéklemezek 3,5 mm-es
csavarokat hasznalnak, 3,5 mm-es
reteszelési lehetéségekkel.

- A mini téredéklemezek 1,5 mm-es,
2,0 mm-es és 2,4 mm-es csavarokat
hasznalnak, amelyek nem
reteszelési lehetéségei 2,0 mm, 2,3
mm és 2,7 mm-esek.

Az ortomed E-egyenes csontlemezek
rendelkezhetnek alacsony érintkezési
funkciéval, minimalizalva a lemez és a
csontfellilet kozotti érintkezést, hogy
csokkentsék a stresszvédelem kockazatat
és elbsegitsék az optimalis csontgyogyulast.
Ez a tulajdonsag javitja a régzitési
konstrukcié biomechanikai tulajdonsagait,
elésegitve a csont regeneralédasanak és
atalakitdsanak kedvezd kornyezetét.

Az ortomed E-egyenes csontlemezeket Ugy
tervezték, hogy régzité vagy nem reteszel6
szelektiv fémalapu csavarokkal rogzithet6k
legyenek a helyukon; nem tartalmaznak
hivelyt vagy pengét.

Anatomiai csontlemezek



Az ortomed E-anatémiai csontlemezek
reteszeld lemezekben és nem reteszeld
lemezekben vannak, amelyeket a
javallatokban meghatarozottak szerint kell
hasznalni. A régzitélemezek rogzitett
szOgben/egyiranyban (monoaxialis)
kaphatok, amelyek menetes fejli csavarral
rogzithetdk, valamint kombinalt furatok,
amelyek dinamikus kompresszids lemezként
(DCP) és reteszeld nyomoélemezként (LCP)
mikodnek a lemezhez csak egyetlen
tervezett irAnyban, vagy valtoztathaté
szOgben (poliaxialis), ami azt jelenti, hogy a
menetes fejd csavar 15°-0s kupon belil
rogzithetd.

Az ortoméd E-anatémiai csontlemezek
biologiailag nem felszivodo, nem egyedi,
szilard, belltethetd lemezeket tartalmaznak,
amelyeket kovacsolassal vagy
megmunkalassal gyartanak geometriailag
meghatarozott vagoval (példaul marasnal)
rozsdamentes acélbol (SS) az 1ISO 5832-1
szerint, titAndtvozet nélkul (TUA) az ISO
5832-2 szerint és titanodtvozetbdl (TA) az
ISO 5832-3 szerint, és Uveggydngyos
fellleti min6séggel (sima fellletd). Az
anatémiai lemezek bonyolult kontlrozasuak,
hogy illeszkedjenek a felsé és als6 végtagok
csontjainak egyedi alakjahoz, névelve a
stabilitast és csokkentve a lagyrészek
irritacidjanak kockazatat. Kulonbdzé
toredékméretekben kaphato:

- A nagyméret( toredéklemezek 4,5 mm-
es csavarok befogadasara alkalmasak,
5,0 mm-es és 6,5 mm-es rogzitési
lehetéségekkel.

- AKkis toredéklemezek 3,5 mm-es
csavarokat hasznalnak, 3,5 mm-es
reteszelési lehetéségekkel.

- A mini toredéklemezek 2,7 mm-es
csavarokkal és 2,4 mm-es
rogzitécsavarokkal rendelkeznek.

Az ortomed E-anatémiai csontlemezek
rendelkezhetnek alacsony érintkezési
funkciéval, minimalizalva a lemez és a
csontfeliilet kozotti érintkezést, hogy
csokkentsék a stresszvédelem kockazatat
és elbsegitsék az optimalis csontgyogyulast.
Ez a tulajdonsag javitja a rogzitési
konstrukcié biomechanikai tulajdonsagait,
elésegitve a csont regeneralédasanak és
atalakitdsanak kedvezd kornyezetét.

Ugy tervezték 6ket, hogy rogzitd vagy nem
reteszeld szelektiv fémalapu csavarokkal
rogzithetbk legyenek; nem tartalmaznak
hivelyt vagy pengét.

Szdgletes csontlemezek

Az ortomed E-szdgletes csontlemezek
reteszelS lemezek, a nem reteszeld lemezek
pedig a javallatokban meghatarozottak
szerint hasznalhatok. A reteszeld lemezek
rogzitett szégben/egyiranyban (monoaxialis)
kaphatok, amelyek reteszel6 és kombinalt
furatokkal rendelkeznek, amelyek mind a
kompresszids, mind a reteszeld rogzités
lehet8ségét kinaljak, vagy dinamikus
kompressziés lemez (DCP), amelyet nem
reteszeld funkcidkkal terveztek a
kompressziés rogzitéshez.

Az ortomed E-szdgletes csontlemezek
biolégiailag nem felszivédd, nem egyedi,
szilard, belltethet6 lemezeket tartalmaznak,
amelyeket geometriailag meghatarozott
vagoval torténd kovacsolassal vagy
megmunkalassal (példaul esztergalasnal és
marasnal) gyartanak rozsdamentes acélbdl
(SS) az ISO 5832-1 szerint, titandtvozet
nélkul (TUA) az ISO 5832-2 szerint és
titanotvozetbdl (TA) az ISO 5832-3 szerint,
és Uveggyongyos fellleti minéséggel (sima
felllet() rendelkeznek. A csont sz6ge miatt
a homoru lemez konturja igazodik a
csonthoz, egyenletes nyomoerét biztositva a
toérés mentén. Nagy, 4,5 mm-es
toredékcsavarokhoz tervezték 5,0 mm-es
reteszelési lehetéségekkel, és ugy
tervezték, hogy rogzité vagy nem reteszel6
szelektiv fémalapu csavarokkal régzitheték
legyenek a helyikon; Nem tartalmaznak
hivelyt vagy pengét.

Az ortomed E-szdgil csontlemezek alacsony
érintkezési funkciéval rendelkezhetnek,
minimalizalva a lemez és a csontfelllet
kozotti érintkezést, hogy csokkentsék a
stresszvédelem kockazatat és el6segitsék
az optimalis csontgydgyulast. Ez a
tulajdonsag javitja a rogzitési konstrukcié
biomechanikai tulajdonsagait, elésegitve a
csont regeneralodasanak és atalakitasanak
kedvezd kérnyezetét.



RENDELTETESSZERU
HASZNALAT!

Az Orthomed E® csontlemezek a
csonttorések belsd rogzitéseére,
stabilizalasara és tamogatasara, valamint
csontvazban érett betegek (21 év feletti)
osteotomia utani csontrogzitésére
szolgalnak. Altalaban a csontcsavaros
rendszerrel egyltt hasznaljak.

JELZESEK!

Az ortomed E® csontlemezeket, beleértve a
reteszeld lemezeket, a nem reteszeld
lemezeket - egyenes, anatémiai és
szOgletes formakat - gy tervezték, hogy
biztositsak a torott ortopéd csont rogzitését
és stabilizalasat (kivéve a gerincvel6t)
traumas vagy patologias térés kezelésére,
izllet 6sszeolvasztasara (arthrodesis) és /
vagy osteotomia részeként. Altalaban egy
végtag, borda, szegycsont vagy medence
csontjahoz van régzitve, csavarokkal
rogzitve van; Nem tartalmaz hivelyt vagy
pengét. A lemezhez belltetést megkdnnyitd
miszereket vagy rogzité implantatumokat
(pl. csontcsavarokat) is mellékelhetnek.
Altalaban ezek a lemezek tovabbi stabilitast
igényl6 torésekre utalnak.

A jelzések a kovetkezok:

1. A zardélemezek a kovetkezoékre
vannak feltlintetve:

a. Osteopenia csontl
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Periarticularis apritott torések?2

Periprotetikai térések3
Extra izlleti torések4

Teljes intraartikularis5 térések,

beleértve a kapcsolédo
korondlis toréseket is6
Tengelytorések?7
Supracondylaris torések8
Intraartikularis torések
Nonunion9 és malunionok10
Osteotomiak11l

2. A nem reteszel6 lemezek a
kovetkez6khoz vannak feltiintetve:

a.

o

Se "o o

Tovabbi stabilitast igényld
térések (pl. stlyosan apritott
térések stb.)

Extra izlleti torések

Teljes intraartikularis térések,
beleértve a kapcsolédé
koronalis toréseket is
Metaphysealis toérések12
Supracondylaris torések
Periprotetikai térések
Intraartikularis torések
Nonunion és malunionok
osteotomiak

3. A mini lemezek a kovetkezdkre
vannak feltliintetve:

a. A metacarpalis13 és a falanx14

torései

1 Az osteopenia a csont asvanyi sirliségéenek
(BMD) elvesztése, amely gyengiti a csontokat.
Ez gyakoribb az 50 évnél id6sebbeknél,
kiléndsen a néknél. Az osteopenianak nincsenek
jelei vagy tlinetei, de fajdalommentes
szlr6vizsgalat mérheti a csontok szilardsagat.
Bizonyos életmodbeli valtozasok segithetnek a
betegeknek megdrizni a csontslriiséget és
megelézni a csontritkulast.

2 A periartikularis torés akkor fordul eld, amikor
egy csont eltorik az izuleten beldl vagy kordl. A
torés mellett ez a fajta szuinet karosithatja az
izlleti szdveteket és az érintett csontok végén
Iévé porcot is.

3 Az izuleti protézisek koruli toréseket altalaban
periprotetikai téréseknek nevezik, mig a lemezek,
rudak vagy protézisek koruli toréseket
altalanosabban periimplantacios toréseknek
nevezhetjuk

4 A toréstipusok "extra — izlleti" (ami azt jelenti,
hogy a térésvonal nem nyulik be az iziletbe).

5 Az intraartikularis torés olyan torés, amely
athalad az izileti feluleten. Az ilyen torések némi
porckarosodassal is jarnak.

6 A Hoffa térés a disztalis combcsont koronalis
irdnyultsagu torése, amelynek térésvonala a
medialis condyluson, laterdlis condyluson vagy
bicondylaris région keresztil terjed. Ez a torés
altalaban izolalt torésként jelentkezik, és ritka
esetekben a térdizulet korlli egyéb sérilésekkel
jar.

7 A csontrégio hosszu, egyenes részét, azaz a
combcsontot combcsont tengelynek nevezik. Ha
ezen a csonthosszon barhol torés van, azt
combcsonttérésnek nevezik



8 A supracondylaris térés a disztalis humerus
vékony részén keresztiil kovetkezik be a
ndvekedési lemez szintje felett

kezelése, az indikaciokban meghatarozott
megfelelé anatémiai strukturakban torténé
felhasznalassal.

veleszilletett rendellenességek jelenléte,
a m{tét helyén beldli térés, az
Uledékképz6dés mas betegségek altal

9 A nonunion leirja a toroétt csont gyégyulasanak
és javitasanak kudarcat hosszabb id6 utan

10 A malunion olyan térésre utal, amely
deformalt helyzetben, vagy a végtag réviditésével

A csontlemez alkalmazasa a csontvaz
érettségében szenvedd betegek (21 év feletti)

ELLENJAVALLAT!

mitét potencialis elényeit és
megzavarja a csontatalakitds normalis
folyamatét, pl. daganatok vagy

nem megmagyarazhat6é emelkedése, a
fehérvérsejtszam (WBC) emelkedése
vagy a WBC differencialszam jelent6s
bal oldali eltolodasa.

vagy forgatasaval gyogyult o o h) Feltételezett vagy dokumentalt allergia
Az adott eszkoz kivalasztasat gondosan vagy intolerancia az implantatum
11 Az osteotomia egy csontvago eljaras a mérlegelni kell a beteg &ltalanos allapotaval - .
betegek csontjainak és izilleteinek szemben. Az alabb felsorolt feltételek anyagaa | s_zemben. " sebes%ne_k meo
Ujraigazitasara és atalakitasara - ) ) i kell allapitania, hogy a betegnél kialakul-
kizarhatjak vagy csokkenthetik a sikeres e allergias reakcié az implantatum
12 A metaphy§galis torés egyfajta} csonttorés, kimenetel esélyét: anyagara (az implantatum anyaganak
amely a metafizisben, a csont szélesebb a) A fertézés az operativ helyen talalhato. tartalma az eszkoz leirasaban talalhatd).
részében, a ndvekedési lemez kdzelében fordul
eld b) A helyi gyulladas jelei. i) Minden olyan eset, amely nem igényel
13 A metacarpalis térés egyfajta csonttorés c) L&z vagy leukocitézis. sebészetl beavatkozast.
(toroétt csont). A betegek kézkdzépcsontjai a N Mi
. o L inden olyan eset, amely nem szerepel
kezében lévé csontok, amelyek Gsszekotik a d) Morbid elhizas (a WHO szabvanyai ) a 'elzések)l/)en ’ i
beteg hivelykujj- és ujjcsontjait (a betegek szerint meghatarozva) A tulsulyos vagy J '
ujjperceit) a beteg csuklgjaval. A betegek elhizott beteg terhelést okozhat az k) Minden olyan beteg, aki nem hajlandé
Ifezkozepcsontjallt ugy e’rez.h'etl, hogy megnygmja implantatumon, ami az eszkoz egyittm{ikddni a posztoperativ
?;:tsae: Z;iiggi?g:(é::tkuuan' A metacarpalis rogzitésének meghibasodasahoz vagy utasitasokkal; A mentalis betegség, az
maganak az eszkoznek a szenilitas allapota vagy a kabitoszerrel
14 A falanx az ujjak vagy labujjak barmely meghibasodasahoz vezethet. val6 visszaélés miatt a beteg figyelmen
csontja. A falanx torés repedés vagy teljes torés ¢) Terhessé kivil hagyhat bizonyos sziikséges
az egyik csontban. A falanx térés akkor fordulhat 9. korlatozasokat és évintézkedéseket az
el6, ha a beteg ujjat vagy labujjat meguitik, , . , ; , Alat4
o g ujat vagy 'ebujat megutis, f)  Neuromuszkularis rendellenességek, implantatum hasznalataban.
huzzéak, elakadnak, 6sszetorik vagy csavarjak. Az ,
is lehetséges, hogy egy daganat vagy ciszta ?‘Te?/he'f[ elt)ge:Fh’at_e}tla; I;ockazatot ) Minden olyan eset, amikor a
- i Sérijlé an ko elenthetnek a fixacios kudarcra va L . . .
gyengiti a csontot, ami sértles esetén konnyen jelenthetnt Vagy felnasznalasra kivalasztott implantatum
eltorik szovédmenyekre a posztoperativ komponensek tul nagyok vagy tal kicsik
ellatasban. . . .
lennének a sikeres eredmény
CELCSOPORTOK! g) Barmely mas allapot, amely kizarja az eléréséhez.
implantatum behelyezésére szolgalo m) Minden olyan eset, amely kiilénbsz6

fémekbdl készult kiilonb6zd



n)

p)

Q)

Y

s)

rendszerekbdl szarmazoé elemek
egyidejd hasznalatat igényli.

Minden olyan eset, amikor az
implantatum hasznalata megzavarna az
anatomiai struktirakat és megzavarna a
fiziologiai folyamatokat.

Minden olyan eset, amikor az operativ
hely nem megfelel6 szoveti
lefedettséggel rendelkezik.

A vérellatas korladtozasa az operativ
helyen.

Az apritott torést nehéz kijavitani és
visszadllitani a kicsi és sok csontlemez
miatt.

A novekedési lemezeket nem szabad
lemezekkel és csavarokkal elzarni

Csontvazban éretlen betegek (a beteg a
mitét idején 21 évesnél fiatalabb).

A fent emlitett lista nem kimeriti az
ellenjavallatok téemajat.

FIGYELMEZTETESEK!

Az ebben a dokumentumban megadott
fontos orvosi informaciékat at kell adni a
betegnek.

a)

Az implantatum adott paciens szamara
megfelel6 alakjanak és méretének
kivalasztasa elengedhetetlen a mitét
sikeréhez. A sebész felel6s ezért a
valasztasért. A torés allapotanak
megfeleld készulék hasznalatanak

b)

elmulasztasa felgyorsithatja a klinikai
kudarcot. A megfeleld vérellatas
fenntartdsahoz és a merev rogzitéshez
szikséges megfelel6 alkatrész
hasznalatanak elmulasztasa az eszk6z
és/vagy a csont meglazulasat, hajlitasat,
repedését vagy torését eredményezheti.
Az adott paciens szamara megfelelé
implantdtumméret meghatarozhaté a
paciens magassaganak, sulyanak,
funkcionalis igényeinek és
anatomiajanak értékelésével. Minden
implantatumot a megfeleld anatomiai
helyen kell hasznalni, amely megfelel a
belsé rogzités elfogadott
szabvanyainak. A megfeleld
betegkivélasztas kritikus fontossagu az
eljaras sikeréhez. Csak azokat a
betegeket kell fontoléra venni a
csontlemez-rendszer hasznalataval
torténd miteétre, akik megfelelnek a
jelen dokumentum JAVALLATOK
részében meghatarozott kritériumoknak,
és akiknél nem all fenn a jelen
dokumentum ELLENJAVALLATOK
részében meghatarozott allapotok
egyike.

A mutét el6tti és mitéti eljarasok,
beleértve a sebészeti technikak
ismeretét és az implantatumok helyes
elhelyezését, fontosak, és ezeket a
sebésznek figyelembe kell vennie a
mitét soran elért siker érdekében. A
beteg mitét el6tti utasitasai
elengedhetetlenek. A beteget
tajékoztatni kell az implantatum
korlatairdl és a mitét lehetséges

d)

e)

)}

kockazatairdl. A beteget figyelmeztetni
kell a posztoperativ aktivitas
korlatozasara, mivel ez csokkenti az
implantatum elhajlott, torétt vagy laza
alkatrészeinek kockazatéat. A beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy az
implantatum alkatrészei elhajolhatnak,
eltdérhetnek vagy meglazulhatnak, még
akkor is, ha betartjak a tevékenységre
vonatkozo korlatozasokat.

A csontlemez rendszer hajlitasa nem
ajanlott. A hajlitds veszélyezteti a lemez
mechanikai teljesitményét, és
hatranyosan befolydsolhatja a
csavarrogzité mechanizmusok
illeszkedését és mikddését.

Egyetlen implantatum sem képes
ellenalini a testterhelésnek a csont
biomechanikai folytonossaga nélkul.

A normdl hasznalat soran minden
sebészeti implantatum ismételt
igénybevételnek van kitéve, ami
anyagfaradast és az implantatum
meghibasodaséat eredményezheti.

Az implantatumra nehezed6 tulzott
stressz elkeriilése érdekében, amely
nem szakszervezethez vagy
implantatum meghibasodashoz és
kapcsolddo klinikai problémakhoz
vezethet, a sebésznek tajékoztatnia kell
a beteget a fizikai aktivitas korlatair6l a
kezelés ideje alatt.

Ha a beteg olyan foglalkozast vagy
tevékenységet végez (pl.: jelentbs séta,
futas, sulyemelés, izomterhelés), amely



h)

)

k)

tllzott terhelést jelenthet az implantatum
szamara, a sebésznek tajékoztatnia kell
a beteget arrdl, hogy az ebbél ered6
erék az implantatum meghibasodasat
okozhatjak.

A sikeres eredmény nem mindig érhetd
el minden mtéti esetben. Ez a tény
kiloéndsen igaz abban az esetben, ha
mas betegek allapota veszélyeztetheti
az eredményeket.

A beteg megfeleld kivalasztasa, a beteg
megfelelésége és a mitét utani
ajanlasok betartasa nagymeértékben
befolyasolja az eredményeket. A
csontunié kevésbé valdszinl, hogy a
dohanyzé betegek kérében fordul el6.
Ezeket a betegeket tajékoztatni kell errdl
a tényrdl, és figyelmeztetni kell erre a
kovetkezményre.

A tulsuly tovabbi stresszt és
fesziiltségeket okozhat az
implantatumon beldl, ami az
implantatum faradtsagahoz és

A tulsulyos, alultiaplélt és/vagy alkohollal
vagy kabitdszerrel visszaél6 betegek,
gyenge izmokkal és rossz min6ségl
csontokkal és/vagy idegbénulassal
rendelkezd betegek nem a legjobb
jeldltek a mitéti stabilizacios eljarasra.
Ezek a betegek nem képesek vagy nem
allnak készen arra, hogy betartsak a
mitét utani ajanlasokat és
korlatozasokat.

0)

p)

a)

Az implantatumok a gyogyulasi folyamat
elésegitésére szolgalnak, és NEM a
teststruktdrak helyettesitésére vagy a
testtémeg viselésére szolgalnak, amikor
a kezelési folyamat még nem fejezddott
be.

Az implantatum eltdrhet vagy
megseérulhet megeréltetd tevékenység
vagy trauma kovetkeztében, és a
jovBben szlkség lehet a cseréjére.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a
beteget, hogy az eszkéz nem tudja és
nem allitja helyre az egészséges csont
mikodését és hatékonysagat.

Késleltetett egyestilés vagy nem
egyesulés esetén a teher vagy a suly
viselése végil az implantatum hajlitasat,
meglazulasét, szétszerelését vagy
faradasi torését okozhatja.

Ne hasznadlja a csontlemezrendszert
mas rendszerek alkatrészeivel. Eltérd
rendelkezés hianyaban az Orthomed E
készilékek nem kombinalhaték mas
rendszer alkatrészeivel.

Az implantatum eltavolitdsat megfeleld
mutét utani kezelésnek kell kdvetnie a
csonttorés vagy -torés elkerilése
érdekében.

OVINTEZKEDESEK!

a)

Az implantatum kizérélag egyszeri
haszndlatra szolgal. Miutan eltavolitotta
az implantatumot a beteg testébdl,

b)

biztositani kell az Gjboli felhasznalas
ellen, majd végill a jelenlegi korhazi
eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitani kell.

Semmilyen kortlmények ko6z6tt nem
szabad Ujra felhaszndlni vagy Ujra
beliltetni egy egyszer hasznalt eszkdzt.
Még akkor is, ha az eltavolitott
implantatum sértetlennek tlinik, lehetnek
kisebb lappangé hibai vagy bels6
feszlltségei, amelyek korai
meghibasodashoz, faradtsaghoz,
kopashoz és ennek eredményeként pl.:
implantatumtéréshez vezethetnek.

Jegyzet:

A nem hasznalt kifejezés azokra az egyszer
hasznalatos dsszetevékre vonatkozik,
amelyek nem érintkeztek vérrel, csonttal,
szovetekkel vagy mas testnedvekkel. A
vérrel, csonttal, szovettel vagy testnedvekkel
érintkezett, fel nem hasznalt, egyszer
hasznalatos eszkdzdket nem szabad Ujra
feldolgozni, és meg kell semmisiteni.

c)

d)

Az implantatumot, amely érintkezéshe
keriilt egy mésik beteg szdveteivel vagy
testnedveivel, nem lehet Gjra beliltetni a
virusok, baktériumok és prionok altal
okozott keresztfert6zés potencialis
kockazata miatt.

Javasoljuk, hogy az ortopédiali
eszkdzokben ne kombinaljon kilénb6z6
fémeket. Az ilyen galvanikus
tengelykapcsoldban a legkevéshé
nemesfém nagyobb valdszinliséggel
korrodalédik. Néhany tanulmany
azonban nem mutatott ki fokozott



e)

)

h)

)

korr6ziét titAn és rozsdamentes acél
kombinalasakor

A miszerekkel vagy implantatumokkal
valo visszaélés sérilést okozhat a
betegnek vagy az operativ
személyzetnek.

Kerilje az implantatum fellletének
karosodasat és alakjanak
deformélddasat az implantécio soran; A
sérllt implantatumot nem lehet bedltetni
vagy a beteg testében hagyni.

Az implantatumok behelyezését,
eltavolitasat és beallitasat csak
kifejezetten az implantatumokhoz kijelolt
eszkozokkel szabad elvégezni.

Az implantatumok és miiszerek mas
gyartoktol szarmazé implantatumokkal
és miszerekkel torténd egyuttes
hasznalata karosithatja vagy
meghibasodhat ezekben az
implantatumokban vagy miszerekben,
és a mitét és a gyogyulasi folyamat
helytelen lefolydsdhoz vezethet.

Ritka, intraoperativ térés vagy a miszer
torése eléfordulhat.

A hosszan tarté hasznalatnak vagy
tulzott erdkifejtésnek kitett miszerek
hajlamosabbak a térésekre, a mitét
soran tanusitott gondosséagtol, az
elvégzett eljarasok szamatol és a
figyelmet figyelembe véve. A
miszereket a mitét el6tt meg kell
vizsgalni kopas vagy sértlés
szempontjabol.

k) A poliaxialis csavaros régzités akkor

érhet6 el, amikor a csavarfej menetei
deformalédnak a lemez furataban lévd
menetekhez. Ez 6sszesen harom
kisérletet tesz lehetévé a poliaxialis
régzitésre minden csavarfuratban.

Az ortopéd sebészek mindig
megvizsgaljak a csontritkulas
lehetéségét az idésebb betegeknél,
akiknél kisebb trauma, példaul allé
magassagbol a padlora esés miatt térés
kovetkezik be. Az osteoporoticus
térésben szenvedb betegek a tovabbi
osteoporoticus torések legnagyobb
kockazatu betegei kdzé tartoznak,
gyakran a torést kdvetd 1 éven belll. A
sebész feladatai a kovetkezok:

I Tajékoztassa a beteget a
csontritkulas értékeléséenek
szikségességérdl. Az ortopéd
sebésznek alapvetd
ismeretekkel kell rendelkeznie a
csontritkulasrél és annak
kezeléseérdl.

Il Vizsgalja meg, hogy a
csontritkulas a térés mogottes
oka-e. Az értékelésnek adott
esetben tartalmaznia kell a
kockazati tényez&k klinikai
kortorténetét és a csont
asvanyianyag-siriiségének
(BMD) értékelését.

II. Gondoskodjon a megfelel§
beavatkozas megkezdésérdl. Az
ortopéd sebésznek

gondoskodnia kell arrol, hogy
csontritkulas felmérést
végezzenek, és megfeleld
beavatkozast végezzenek.

m) A csavar behelyezésekor

n)

elengedhetetlen, hogy a csavarhizo6t
helyesen éllitsa be a csavarhoz képest.
A megadott utasitasok kdvetése
lehetéve teszi a csavar, csavarhuzo
vagy csontos lyuk mechanikai
karosodasanak kockazatanak
csokkentését:

l. csavarhuzét kell beallitani a
csavar tengelyébe,

Il. megfelelé axialis nyomast
gyakoroljon annak biztositasara,
hogy a csavarhuzo a lehet6
legmélyebbre menjen a
csontcsavar fejében,

[l A meghuzas utolsé szakaszat
Ovatosan kell végrehajtani.

A sterilizal6 tokokat, mlszertalcakat és
implantatumtartokat nem szabad
er6teljesen razni vagy felboritani, mivel
az egyes alkatrészek megsériilhetnek
vagy kieshetnek.

Csavarfurdk és dorzséarak: A csont
tiimelegedésének elkeriilése érdekében
nem ajanlott tullépni az 1000
fordulat/perc maximalis furési
sebességet. Dorzsaraknal tanacsos
1000 fordulat/percnél kisebb sebességet
hasznélni, vagy fogantydt hasznalni a
szabalyozott, kézi dorzsarazashoz.



p) Hasznalja a megadott csavarh(z6t a
megfeleld rendszermérethez.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
csavarhuzé/csavarfej csatlakozas
pontosan van bedllitva axialis iranyban.
Ha nem, akkor nagyobb a kockazata az
implantatum és a csavarh(zo6
pengéjének. A csavar behelyezésekor
ugyeljen arra, hogy elegendd axialis eré
legyen a penge és a csavar kozott.
Ugyanakkor az axialis erének bizonyos
hatarokon belul kell lennie, hogy ne
sértse meg a csontszerkezetet.

ESZKOZHASZNALOK ES
MUTETI TECHNIKAK!

Bar nincs szikség az ISO 5836, 1SO 5835,
ISO 9269, ISO 6475 és ISO 9268 ISO
sorozattol valo eltérésre, csontlemeziinket
annak ellenére terveztiik, hogy vilagszerte
szamos kiilonb6z6 kialakitasu csontlemezt
hasznalnak. Ennek eredményeként
implantatumainkat ugyanazokkal a pontos
specifikacidkkal hoztuk létre, majd a
sebészeti eszk6zoket szakszerlen,
ugyanazon szigoru iranyelvek alapjan
hoztuk létre.

A készletek médosithaték, hogy
megfeleljenek bizonyos igényeknek annak
érdekében, hogy a csontozasi sebészeti
kovetelményekhez a legjobb készletet
allitsak el6. A kinalatunkban talalhato
csontlemez implantatumok egyike sem
rendelkezik szabadalommal, mivel
szabvényos csontlemez implantatumoknak

késziltek. Kovetkezésképpen az
implantéciot olyan sebészek végzik, akik
teliesen ismerik az implantatumrendszert és
a mtéti protokollt, és teljes mitét el6tti
tervezést kell végezni.

Az implantaciét olyan sebészek végzik, akik
teljesen ismerik az implantacios rendszert
€s a mutéti protokollt, és teljes preoperativ
tervezést kell végezni. Tovabbi felhasznaldi
csoportok kézé tartoznak az apoldk és az
Ujrafeldolgoz6 személyzet, akik adott
esetben az eszkdzok kezelésével,
tisztithséval és sterilizalasaval foglalkoznak.
Az Orthomed E, mint gyart6, nem javasol
specifikus sebészeti beavatkozast egy adott
beteg szamara. Kizarélag az operal6 sebész
felel6s az adott esetnek megfeleld
implantatum kivalasztasaért. Az utdkezelés,
valamint annak eldontése, hogy megtartjak-
e vagy megmagyarazzak-e az
implantatumot, a felhasznalo feleléssége.

A csontlemezrendszer segédeszkdzeinek,
példaul csontcsavaroknak és sebészeti
miszereknek a sebészeti mliszeres
alkalmazas esetén tortén6 hasznalatat az
Orthomed E altal a csontozé mitétekhez
biztositott m(itéttechnikai protokoll ismerteti
részletesen. Az Orthomed E szilkség esetén
csontcsavarokat is biztosithat a mitét
sikerének garantalasahoz, mivel ezt az
implantatumot az Orthomed E gyartja az
MDD és MDR szabalyozasi kévetelmények
szerint. Ez a termék jelenleg az EU MDD
93/42/EEC szerinti Orthomed E CE
tanusitvannyal rendelkezik.

Radiografiai sablonok allnak rendelkezésre,
amelyek segitenek az alkatrész méretének
és stilusanak mutét el6tti el6rejelzésében

A lemezen |év6 reteszelt csavarok helyes
reteszelése (£15°): A csavarfej kinydlasanak
szemrevételezéssel tortend ellenbrzése jelzi
a helyes reteszelést. A helyes reteszelés
csak akkor kovetkezett be, ha a csavarfej a
lemez feluletével egy sikban rogzult. Ha
azonban még mindig észrevehetd
kiemelkedés van, a csavarfej nem |épett be
teljesen a lemezbe, és elérte a reteszeld
helyzetet. Ebben az esetben a csavart Ujra
meg kell hizni a teljes behatolas és a
megfeleld reteszelés érdekében. Rossz
csontmindség esetén enyhe axialis
nyomasra lehet szikség a megfelel
reteszelés eléréséhez. A rendszer jellemzdi
miatt 1,0 mm vastagsagu lemezek
hasznélata esetén kortilbelil 0,2 mm-es
csavarfej-kiemelkedés all fenn. Ne hidzza tul
a csavart, kiilénben a reteszelési funkcio
mar nem garantalhato.

Altalaban az implantatumokat tgy tervezték,
hogy ideiglenesen a testben maradjanak, és
elegendd (csontos) gyogyulas utan
eltavolithaték legyenek. Nem hosszu tavu
csontpotlasra tervezték. Amennyiben
mechanikusan tamogatjak az
osteosynthesist, az implantatumok
rendszeres mikddési ideje varhatéan 30
nap és 6 hénap kozott lesz.

Figyelembe véve az egyéni torési
kéralményeket és a beteg megfeleléségét,
fontos, hogy a sebész biztositsa az
osteosynthesis megfelel§ posztoperativ
enyhitését az adaptacié vagy a mobilizacios



stabilitas szempontjabdl (pl. sinezés és/vagy
immobilizacié). A matét utan az
implantatumokkal elért rogzitést évatosan
kell kezelni, amig a csont teljesen meg nem
gyogyul. A betegeknek szigortan be kell
tartaniuk orvosuk nyomon kovetési
utasitasait, hogy elkeruljék az
implantatumok karos terhelését. A korai
teherviselés novelheti az implantatumok
meglazulasanak, migraciéjanak vagy
torésének kockazatat.

Komplikaciok esetén szukség lehet az
implantatumok eltavolitasara. Az
eltavolitdshoz hasznalja a megadott
csavarhuzét. Gyézédjon meg arrél, hogy a
csavarhuzé/csavarfej csatlakozas pontosan
van beadllitva axialis iranyban.

MI TORTENIK A MUTET
ELOTT?

- Kertiilni kell a betegek allapotat és/vagy
hajlamait, mint amilyenekkel a fent
emlitett ELLENJAVALLAT foglalkozik.

- Mielétt a belltetésrdl dontene, a
sebésznek tajékoztatnia kell a beteget
az ilyen eljaras indikacioirél és
ellenjavallatairdl, valamint a matét utani
szévédmények el6fordulasanak
lehetdségeérdl. A beteget be kell vezetni
az eljaras céljaba és maodjaba, valamint
a kezelés funkciondlis és esztétikai
hatasaiba.

- Megfelel6 klinikai diagndzis és pontos
mtéti tervezés és teljesitmény

szikséges a kezelés j6
végeredményének eléréséhez.
Amennyiben anyagérzékenység
gyanuja mertl fel, megfelel
vizsgalatokat kell végezni az anyag
kivalasztasa vagy belltetése el6tt.

Az implantaciot olyan sebészeknek kell
elvégezniilk, akik képzésben
részeslltek, és az eszkdzoket a
technikat ismer6 sebészek biztositjak
(tébb mint +10 mdtét), és gyakorlati
ismereteket szereztek a miszerkészlet
hasznalatarél. Az adott beteg szaméara
megfelelé mitéti technika kivalasztasa
tovabbra is a sebész felelssége.

Az Uzemeltetési eljarast gondosan meg
kell tervezni. Az implantatum méretét a
mitét megkezdése el6tt meg kell
hatarozni. A m{tét idején rendelkezésre
kell allnia a szikséges méreti
implantatumok megfelel
nyilvantartasanak, beleértve a
varhatéan hasznalt implantatumoknal
nagyobb és kisebb méreteket is.

A sebésznek hasznalat el6tt ismernie
kell az implantatumrendszer 6sszes
Osszetevljét, és a mitét megkezdése
el6tt személyesen ellendriznie kell, hogy
minden alkatrész és miszer jelen van-e.

Ne hasznalja az implantatumot, ha az
eredeti, steril csomagolas sériilt. A
sterilitAs nem garantalhat6, ha a
csomagolas nem sértetlen. A
csomagolast hasznalat el6tt gondosan
ellendrizni kell.

- Az implantatumokat védécsomagokban
szallitjuk. A csomagnak az atvételkor
sértetlennek kell lennie.

- Az eljaras megkezdése el6tt minden
implantatumot gondosan ellendrizni kell,
hogy nincs-e sériilés (fellleti karcolas,
horpadas, korrézio jelei és
alakdeforméciok). A sérilt
implantatumot nem lehet behelyezni a
testbe.

MI TORTENIK A MUTET
UTAN?

- Alapvet6 fontossagu, hogy kdvesse az
orvos 0sszes posztoperativ utasitasat
és figyelmeztetését.

- Elengedhetetlen, hogy az implantatum
megfeleld helyzetét roentgenografias
vizsgalattal megerdsitsiik.

- A posztoperativ id6szakban a kezelés
soran az implantatum pozicionalasanak
€s az egyesilés immobilizaladsanak
helyességét roentgenogréfias
vizsgalattal kell megerdsiteni.

- A beteget figyelmeztetni kell a
kockazatra, ha nem tartja be a fent
emlitett szabalyokat, vagy ha nem all
rendelkezésre nyomon kovetési klinikai
vizsgalatra.

- Asebésznek utasitania kell a beteget,
hogy jelentse orvosanak a mitéti hely
szokatlan valtozasait. Ha barmilyen
véltozast észlelnek a helyszinen, a
beteget szoros megfigyelés alatt kell
tartani.
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A beteget tajékoztatni kell az
implantatum anyaganak tipusarol.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy
barmilyen MRI eljaras elétt tajékoztassa
az egészségligyi személyzetet a
behelyezett implantatumokral.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra,
hogy a kezelés ideje alatt ne
dohanyozzon és ne fogyasszon tulzott
alkoholfogyasztast.

Ha a beteg olyan foglalkozast vagy
tevékenységet végez, amely talzott
terhelést jelenthet az implantatumra (pl.
jelent6s jaras, futas, emelés vagy
izomhuzédas), a sebésznek
tajékoztatnia kell a beteget arrdl, hogy
az ebbdl eredd er6k az implantatum
meghibasodasat okozhatjak.

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget
a fuziés tdmeg konszolidacioja és
érlelése soran végzett megfeleld és
korlatozott tevékenységekrdl, hogy
elkerulje az implantatumok tulzott
terhelését, amely rogzitéshez vagy az
implantatum meghibdsodasahoz és
tovabbi klinikai problémakhoz vezethet.
Az implantatum eltérhet vagy
megsérilhet megerdltetd tevékenység
vagy trauma kovetkeztében, és a
jovBben szikség lehet a cseréjére.

A csont megfelel6 immobilizalasanak
elmulasztasa, ha késik vagy nem
egyesill, tulzott faradtsagi stresszhez
vezethet az implantatumban. A
faradtsagi fesziltségek az implantatum
hajlitdsanak, meglazulasanak vagy
torésének lehetséges okai lehetnek. Ha

a torés vagy az implantatum elhajlasa,
meglazulasa vagy térése nem
kovetkezik be, a beteget azonnal felul
kell vizsgalni, és az implantatumokat el
kell tavolitani, mielétt barmilyen sulyos
sérilés bekdvetkezne. A beteget
megfelel6en figyelmeztetni kell ezekre a
kockazatokra, és szoros megfigyelés
alatt kell tartani a kezelés soran a
megfelel6ség biztositasa érdekében,
amig a csontunié meg nem erdsodik.

IMPLANTATUM
ELTAVOLITASA KEZELES
UTAN

A csontunio elérésekor az
implantatumok nem szolgalnak
funkcionalis célt, eltavolitasuk javasolt.
Egy masik sebészeti beavatkozas
lehetdéségét és a kapcsolodo
kockazatokat elemezni és megvitatni
kell a beteggel. Az implantatum
eltavolitasarol szolo végs6 dontés a
sebész feladata. A legttbb betegnél az
eltavolitas azért javasolt, mert az
implantatumok nem a normal
tevékenységek soran kialakult er6k
atadasara szolgalnak.

Ha az eszkozt a rendeltetésszer(
hasznalat befejezését kdvetden nem
tavolitjak el, egy vagy tébb komplikacio
Iéphet fel, kildbndsen:

Korrozid, lokalizalt szoveti reakcioval
vagy fajdalommal.

Az implantatum migraciéja, amely
sérllést okozhat.

A posztoperativ trauma tovabbi
sérilésének kockazata.

Hajlités, lazitas vagy torés, ami
megnehezitheti vagy lehetetlenné teheti
az implantatum eltavolitasat.

Fajdalom, kellemetlen érzés vagy
rendellenes érzés az implantatum
jelenléte miatt.

Fokozott fert6zésveszély.
Csontvesztés a stresszvédelem miatt.

Potencialisan ismeretlen és/vagy
véaratlan hosszu tavu hatasok.

Az implantatum eltavolitasat megfeleld
posztoperativ kezelésnek kell kdvetnie a
torés, Ujboli torés vagy egyéb
szovédmények elkerllése érdekében.

MAGNESES REZONANCIA
KOMPATIBILITAS!

Az ortomed E® csontlemezek
rendelkeznek MR feltételes
szimbdlummal a csomagolas cimkéjén.

Az MR feltételes, adott esetben, kisérleti
vizsgalattal keril meghatéarozasra, és a
termék kozvetlen csomagolasanak
cimkéjén az aldbbi 1. tdblazat
jelmagyarazatdban meghatarozott MR
feltételes szimb6lummal van jeldlve. Ha
egy nem értékelt 6sszetevét hozzaad a
devcie szerelvényhez, a teljes rendszer
kiértékeletlen lesz. A fémimplantatumok
MR kdérnyezetben torténd hasznalata
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eredend6 kockézatokkal jar, beleértve
az alkatrészek migracigjat, a héindukciot
és a jelinterferenciat vagy -torzulast az
alkatrész(ek) kozelében. A fém
implantatumok héindukcioja az alkatrész
geometrigjaval és anyagaval, valamint
az MR teljesitményével, id6tartamaval
és impulzusszekvencijaval kapcsolatos
kockazat. Mivel az MR berendezés nem
szabvanyositott, ezeknél az
implantatumoknal a sulyosséag és az
el6fordulas valdszinlisége ismeretlen.
Azokat az ortomed E® csontlemezeket,
amelyek csomagolasanak cimkéjén
szerepel az MR feltételes szimbdlum,
kisérletileg tesztelték a kovetkezé
korilmények kozott. A nem klinikai
vizsgalatok kimutattak, hogy a
csomagolas cimkéjén MR feltételes
szimbélummal ellatott termékek MR
feltételesek. Az ezzel az eszkozzel
rendelkezd beteg biztonsagosan
szkennelhetdé egy MR rendszerben,
amely megfelel az alabbi feltételeknek:

o Csak 1,5 Tesla statikus
magneses mezd

o Maximalis térbeli gradiens
magneses mez8 2.400 T/m

o Alegnagyobb magnesesen
indukalt elmozdulasi erd 0,028
N, atlagos eltolési szoge 3°. A
magnesesen indukalt maximalis
nyomaték 1,05x10-4 N-m,
maximalis alakvaltozasi szoge
21°

o A maximalis MR rendszer 2
WI/kg egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios
sebességet (WB-SAR) jelentett
15 perces szkennelés soran.

o Az MR rendszer normal
Uzemmaodja

o A fent meghatarozott
szkennelési korilmények kdzott
az MR feltételesség
szimbolumat viseld eszkdzok
varhatoan legfeljebb 2,3 ° C-os
hémérséklet-emelkedést
okoznak 1,5 tesla mellett 15
perc folyamatos szkennelés
utan.

A mtargy maximalis hossza a
hosszUsag, szélesség és vastagsag
harom irdnydban 21,12 mm, 16,57
mm és 11,62 mm.

FIGYELMEZTET:

A felhasznaldnak teljesen ismernie kell
a képalkoto eljaradsokhoz hasznalt MRI-
szkenner gyartoja altal megallapitott

ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket.

- Az MR képalkotést zavarhatja, ha az
érdeklédésre szamot tarto tertilet pontosan
ugyanazon a teruleten van, vagy viszonylag
kozel van az implantatum helyzetéhez.

- Ne végezzen MRI-t, ha kétségei vannak a
szbvetek integritasaval és az implantatum
rogzitésével kapcsolatban, vagy ha az
implantatum megfeleld helyét lehetetlen
megallapitani.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS!

Az implantatumok egyszer hasznalatos
eszkdzok, nem sterilek.

Az egységcsomag tartalma: Nem steril
valtozat - egy darab termék. Az atlatszé
mianyag zacskok vagy orvosi tasakok
tipikus csomagoldéanyagok.

A csomagolas fel van szerelve a
termékcimkével. A cimke (els6dleges
cimkeként) pl.: nem steril termék esetében.

- Az Orthomed-E logo6 és a gyart6 cime.

- Az eszkdz neve és mérete.

- Gyartasi és lejarati id6 EEEE-HH-DD
formatumban

- Gyartasi tételszam (LOT), pl.
OEXXXXXXX.

- Az implantatum anyaga (lasd: NOVENYI
ANYAG).

- Nem steril jel - nem steril terméket jelez.

- Informativ szimbélumok és QR-kéd a
hasznalati utasitashoz.

Az eszkdz els6dleges cimkéjén kivil az
egység csomagolasan elhelyezhet6 egy
kiegészitd cimke, amely az adott tertlet
konkrét piaci kovetelményeit tartalmazza (pl.
annak az orszagnak a jogi kovetelményei,
amelyben az eszkozt forgalmazni fogjéak).

A csomag tartalmazhatja: Hasznalati
utasitas és cimkék, amelyeket a beteg
egészséguigyi dokumentacidjaban kell
elhelyezni.

Az implantatumokat megfelel
véd6écsomagolasban, tiszta, szaraz helyen,
mérsékelt hBmérsékleten és olyan
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korilmények kozott kell tarolni, amelyek
védelmet nyujtanak a kézvetlen napfénytél.

AZ IMPLANTATUMOK NEM
STERILEK!

- A nem steril eszk6z hasznalata el6tt a
kdvetkezd szabdlyok érvényesek:

o

A készuléket mosasi, fertétlenitési
és sterilizalasi eljarasoknak kell
alavetni. Javasoljuk, hogy
automatizalt eljarasokat hasznaljon
a moso-fertétlenitd mosasahoz és
fertétlenitéséhez.

A hatékony tisztitas bonyolult
eljaras, amely a kdvetkez6
tényezd6ktdl fligg: a viz minésége, a
hasznalt mosészer tipusa és
mennyisége, a tisztitas technikaja
(kézi, ultrahangos, mosdé/fertStlenité
gép hasznalataval), a megfelel6
Oblités és szaritas, a készulék
megfelel6 el6készitése, a folyamatot
végz6 személy ideje, hémérséklete
és gondossaga.

A beteg egészségiigyi

cimkéket (az implantatummal egydtt
széllitva) védeni kell az implantatum
mosasa és sterilizalasa soran
bekovetkez8 veszteségtdl vagy
karosodastol.

A koérhazi létesitmény tovabbra is
felel6s az elvégzett tisztitasi,
csomagolasi és sterilizalasi
folyamatok hatékonysagéért a

meglévd berendezések, anyagok és
megfeleléen képzett személyzet
felhasznalasaval.

- Felkészllés a mosasra

o

Miutan kivette a készuléket az
eredeti csomagolasbal, tavolitsa el
az esetleges fellleti szennyezédést
(pl.: a csomagolas sérilésébdl
eredéen) eldobhaté ruhaval,
papirtériével vagy miianyag kefével
(nejlonkefe ajanlott). Ne hasznaljon
fémbdl, sortébdl vagy olyan
anyagbol készilt kefét, amely
karosithatja az implantatumot.

- Tisztitasi és fertétlenitési folyamat

o

A kivalasztott moso- és
fertétlenitészereknek alkalmasnak
és jovahagyottnak kell lennitk az
orvostechnikai eszkdzokkel vald
hasznalatra. Fontos, hogy kévesse
az adott moso- és tisztitészerek
gyartéja altal meghatérozott
utasitasokat és korlatozasokat.
Javasoljuk, hogy moso-fertétlenitd
szerek vizes oldatait hasznalja,
amelyek pH-értéke 7 és 10,8 kozott
van.

- Kézi tisztitas

o

Vigyen fel mosészert az
implantatum feluletére és 6vatosan
ecsetelje. A lyukak tisztitasahoz
megfeleld keféket kell hasznalni.

Adott esetben ultrahangos tisztitas
végezhetd. Az ultrahangos furdét a
gyart6 utasitasai szerint kell
elkésziteni.

Alaposan oblitse le foly6 viz alatt.
Javasoljuk, hogy 6blitse le
ioncserélt vizzel.

Szemrevételezéssel ellenbrizze a
készulék teljes feluletét sériulések és
szennyezddések szempontjabdl. A
sérilt implantatumokat el kell
tavolitani.

Szennyezett implantatumok esetén
a tisztitasi folyamatot meg kell
ismételni.

- Tisztitdas a moso6-fertétlenitében

@)

o

A készuléket gépi mosasi
folyamatnak kell alavetni a moso-
fert6tlenitében (hasznaljon orvosi
eszkdzokhoz ajanlott moso-
fertétlenitd szereket). VIGYAZAT: A
mosashoz/fertStlenitéshez hasznalt
berendezéseknek meg kell felelnitik
az EN ISO 15883 szabvany
kovetelményeinek.

A moso-fertétlenité berendezésben
torténd mosasi eljarast a kérhazi
belsé eljarasoknak, a mosogép
gyartéjanak ajanlasainak és a
moso- és fertétlenitészer gyartdja
altal készitett hasznalati utasitadsnak
megfeleléen kell elvégezni. A
fert6tlenitést 90 ° C hémérsékleten
kell végezni (ioncserélt vizben
aztassa) legalabb 10 percig,
mososzerek hasznélata nélkil.

Szaritas

A késziilék szaritasat a
mosasi/fertétlenitési folyamat
részeként kell elvégezni.
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SAL a sterilitds biztositasi szintjét események kozé tartoznak tébbek kozott a

- Csomagoléas jelenti). kévetkezék:

Az implantatumot nem szabad a) Implantatum karosodasa (torés,
sterilizalni abban a csomagban, deformécio vagy levalas). Ezek az
amelyben szallitottak. eszkozok eltérhetnek, ha késleltetett
szakszervezetekkel és/vagy nem
szakszervezetekkel jar6 megnévekedett
terhelésnek vannak kitéve. A bels8

o A nem steril &llapotban szallitott
eszkozt az EN 1SO 11607-1
kdvetelményeinek megfelel§
specialis sterilizalasi médszerre
szant csomagolasba kell
csomagolni. A csomagolasi eljarast

A sterilizalo létesitmények altal
alkalmazott validalt sterilizalasi
mobdszerek megengedettek.

ellendrzott tisztasagi kordlmények
kozott kell elvégezni. Az eszkozt
ugy kell csomagolni, hogy a
csomagolasbal térténd kivétel soran
hasznélat kbzben ne alljon fenn a
szennyezddés veszélye. A
sterilizalé6 csomagokat ugy
tervezték, hogy fenntartsak az
orvostechnikai eszkdzok sterilitaséat

A fent emlitett tisztitasi és sterilizalasi
szabdlyokat be kell tartani, ha barmilyen
beliltetésre szant eszkdzzel foglalkozik.

UJRASTERILIZALAS!

A karos hatasok sziikségessé tehetik Az

eszkdzok végfelhasznalo altali Ujrasterilizalasa

rogzitéeszk6zok olyan tehermegoszto
eszkdzok, amelyek célja a torott
csontfeliiletek olyan helyzetben tartasa,
amely megkonnyiti a gyégyulast. Ha a
gyogyulas késik vagy nem kovetkezik
be, a készlilék végll eltérhet a
fémfaradtsag miatt. A teherviselés altal
eléidézett eszkoz terhelése és a beteg
aktivitasi szintje hatarozza meg az
eszkdz élettartamat.

a sterilizalasi folyamat utan és a megengedett.

hasznalat el6tti tarolas soran. _ Sk felh <i6ia viseli b) Az implantatum korai vagy késai
FIGYELEM: A termek felhasznaloja viseli a lazitasa vagy elmozdulasa a behelyezés

felel6ssé z Ujr rilizalasért. llyen n . -
eeosiegeta u|i :Tlste _aasert _l_yel eierlbe kezdeti helyérl. A nem
az eszkozt meg kell mosni és sterilizalni kell az . )
9 szakszervezetnek, csontritkulasnak,

é!at}bllzk?an leirt mod,odn_: —_U_tas:tas ,az ch osteomalicianak, cukorbetegségnek,
Ujrafeldolgozott ortopédiai implantatumokhoz. gatolt revaszkularizacinak és gyenge

csontképz6désnek tulajdonithato
allapotok lazulast, hajlitast, repedést, az

- Sterilizalas
o A mosott, fert6tlenitett és szaritott
eszkozoOket sterilizalasi eljarasnak
kell alavetni. A sterilizalas ajanlott
moddja a vakuum tipusu
gb6zsterilizalas (tulnyomas alatt allé

vizg6zzel): KAROS HATASOK! e .
o . eszkodz torését vagy a csonttal valo
o hémérseklet: 134°C, merev rogzités idé el6tti elvesztését
o minimalis expoziciés idé: 7 perc, - AKéros hatasok szikségessé tehetik a okozhatjak.

mitét vagy a felllvizsgalat megujitasat. A
sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget a
karos hatasok el6fordulasanak

lehetéségére. Az alabbi lista nem meriti ki a d) A testreakcioja az implantatumokra,

nemkivanatos események témajat. Fennall mint |deg?n teste_kre, pl. tumor )
Py metaplazia, autoimmun betegség

és/vagy hegesedés lehet8sége.

o minimalis szaradasi idd: 20 perc. c) A korrozio lehetésége mas anyagokkal

valo érintkezés kovetkeztében.
FIGYELMEZTET:

A sterilizalasnak hatékonynak kell
lennie, és meg kell felelnie az EN 556
szabvany kovetelményeinek, hogy
biztositsa a garantalt sterilitas
szlikséges szintjét SAL 10-6 (ahol a

esemeények eléfordulasanak kockazata,
amelyet szamos elére nem lathato tényezd e) Kompresszié a kornyez6 széveteken
okozhat. A lehetséges nemkivanatos vagy szerveken.


https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing

f)

)}

h)

)
k)

p)

a)

s)

A nem megfelel6 beallitas a csont
malunionjat és/vagy az eszkdz
hajlitasat, repedését vagy akar torését
okozhatja.

Fokozott rostos szoOveti valasz a torés
helyén az instabil apritott térések miatt

Fert6zés és/vagy halal.

Csonttorések vagy "stresszvédd"
jelenség, amely csontvesztést okoz a
mitét helye felett, alatt vagy alatt.

Az erek és / vagy hematémak vérzése.

Fajdalom és/vagy képtelenség a
mindennapi tevékenységek
elvégzésére.

A mentalis allapot megvaltozik.
Mélyvénas trombozis, thrombophlebitis.

Légzbszervi szévédmények
el6fordulasa, pl.: tidéembdlia,
atelectasis, bronchitis, tidégyulladas,
tudéfertézés, tidénodvekedés zavara,
légz8szervi acidozis stb.
Hegképz&dés, amely neurolégiai
karosodast vagy idegkompressziot
és/vagy fajdalmat okozhat.

Késdi csontfuzid vagy lathaté fuzios
tomeg és pseudarthrosis. A megfeleldé
gorbulet elvesztése és a csont hossza.

Csontpotlas donor helyének
szévédménye.

Labhossz eltérés

Laz a mitét utan

Bérpir, duzzanat, vérzés vagy egyéb
vizelvezetés a bemetszés helyérdl,

amely a m{tét utan néhany nappal nem
all le.

t) Fokozott fajdalom a metszés helyén a
mitét utan

u) Fajdalom az also labszarban, amely
nem kapcsolodik a matét utani
bemetszéshez.

v) Az also labszar Uj vagy fokozott
duzzanata a matét utan

w) Mellkasi fajdalom a mitét utan

X) Légszomj a m{tét utan.

y) A mutéti implantaciot kovetéen a
betegeknél tapasztalt
anyagérzékenységi reakciokrol ritkan
szamoltak be, jelent6éségik azonban
tovabbi klinikai értékelésre var.

BIZTONSAGOS
ARTALMATLANITAS!

Mivel az ortopédiai implantatumok szigortian
szabalyozottak, és hasznalatuk jellegébdl
adododan merev pontossagi és precizitasi
szabvanyoknak kell megfelelnitk, az
implantatumok hajlamosak arra, hogy fel
nem hasznalt implantatumhulladék
keletkezzen olyan implantatumokbdl,
amelyek elére meghatarozott szabvanyok
alapjan nem alkalmasak felhasznalasra
vagy Ujrafelhasznalasra. A fel nem hasznalt
implantatumhulladékot altalaban teljesen
védik a fert6zések, mikrobialis és fizikai
veszélyek ellen, majd elégetik vagy
hulladéklerakékba kildik. Ezenkivil a
magas fémtartalmu
hulladékimplantatumokat &ltaldban
hulladéklerakokba kldik.

- Ezzel szemben az égetést, amely a
hulladékanyagok égetéssel torténé
megsemmisitése, gyakran hasznaljak a fel
nem hasznélt implantatumhulladék
artalmatlanitasara, ha az
implantatumhulladék nem rendelkezik
magas fémtartalommal. Az égetés az
elégetett anyagtol fliggéen RCRA és nem
RCRA égetésre oszthatdé. RCRA
hulladékanyagok, méas néven szilard
hulladékok.

- Mindenesetre, miutan eltavolitottak az
implantatumot a beteg testébdl, biztositani
kell az Gjbdli felhasznalas ellen, majd végul
a helyi el6irasoknak és a jelenlegi korhazi
eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitani
kell.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK!

= A gyarto haszndlati utasitasanak és
cimkézésének megfeleléen hasznalva az
Orthomed E® csontlemezek célja a
csontkonszolidacié tamogatasa a csontok és
csonttoredékek stabilizalasaval, az
Orthomed E® csontcsavarokkal egyditt.

- Az Orthomed E® csontlemezek szamos
klinikai el6nyt kinalnak az ortopédiai
mitéten atesett betegek szamara, beleértve
a rogzités stabilitasanak javitasat / a
rogzités meghidsulasaval szembeni
ellenallast, az életmindség javulasat és a
csokkentés megkonnyitését (hossz,
igazitas, forgéas), kuléndsen a periartikularis
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fructarakban és athidalo konstrukciékban
(apritott fructures, szegmentalis fructures,
csonthibak). Ezeket a vadakat a kdvetkezé
forrasokbol szarmazd klinikai adatok
tanulmanyozasa tamasztja ala: nemzeti
ortopédiai és traumatoldgiai nyilvantartasok,
klinikai vizsgalatok és/vagy a klinikai
szakirodalom attekintése. Ezek az
eredmények, valamint az alatamasztott
asztali vizsgalati adatok és a technikai
elemzés azt mutatjdk, hogy az eszkoz
rendeltetésszerlien mikodik, és SOTA
marad a csonttorések helyreallitAsdhoz,
hogy a csontot biztonsagosan a megfelel
helyzetben tartsa, mik6zben gyogyul, és
csOkkenti anem-szakszervezet(a
csontvagas nem gyégyul) ésmalunion;(a
csontvagas gyogyulé gorbe).

A reteszeld lemezeket ugy tervezték, hogy
megoldast nydjtsanak olyan indikéciokra,
mint az apritott torések és az osteopenikus
csont. A reteszeld lemezek olyan
konstrukciot biztosithatnak, amely ellenall a
szOgletes varus deformitasnak, valamint
megakaddalyozza az els6dleges és
masodlagos redukcids veszteséget.

A nem reteszel6 lemezek alakja, kialakitasa
és anyagtulajdonsagai figyelembe veszik a
sebészek nagy faradasi szilardsaggal,
optimalizalt terhelésatadassal és konnyl
hasznalattal kapcsolatos igényeit.

A mini lemezek alacsony profillak voltak a
lagyrészek irritaciojanak csokkentése
érdekében, és elére konturozottak voltak az
anatomiai illeszkedés érdekében. A Mini
lemezek széles valasztéka allt

rendelkezésre a kilonb6z6 torési mintak
kezelésére.

A sebésznek dvatosnak kell lennie a
kovetkezdkkel az implantatumok
alkalmazasa soran:

o Kritikus fontossagu, hogy az
implantatumot helyesen valasszak
meg. Az implantatum megfeleld
meéretének, alakjanak és formajanak
kivalasztasa noveli a mitét
sikerének esélyét. A csontplaszt
pontos pozicionalast és megfelel®
csonttamogatést igényel. Mint
minden implantatum esetében,
ezeknek az alkatrészeknek a
tartéssagat szamos bioldgiai,
biomechanikai és egyéb kilsé
tényezd befolyasolja, korlatozva
élettartamukat. Ennek
eredményeként alapos figyelmet kell
forditani a termék javallataira,
ellenjavallataira, dvintézkedéseire
és figyelmeztetéseire a
szolgaltatasi szint potencialis
optimalizalasa érdekében.

o A kovetkez6 valtozok rendkivil
fontosak lehetnek a csonttérés
helyreallitasara szorul6 betegek
kivalasztasaban:

=  Szenilitas, mentalis
betegség, kémiai fliggdség
vagy részegseég allapota.
Ezek a helyzetek tdbbek
kozott azt eredményezhetik,
hogy a beteg figyelmen
kiviil hagy néhany fontos
korlatozast és biztositékot

az implantatum hasznalata
soran, ami
meghibasodashoz vagy
egyéb kovetkezményekhez
vezethet.

= Erzékenység az eliilsé
targyakra. Ha
anyagérzékenység gyanuja
merdl fel, megfeleld
vizsgélatokat kell végezni
az anyag kivalasztasa vagy
belltetése elébtt.

Bar még nem all rendelkezésre elegendd
informacié ahhoz, hogy a rendelkezésre allé
ortopédiai és traumatoldgiai regiszterek
adatai alapjan pontosan ki lehessen
szamitani, hogy mennyi ideig tartanak a
fémimplantatumok a szervezetben, ha a
torés unioja mind klinikailag, mind
radioldgiailag megerésitést nyer, a mitét
utani kovetés soran tajekoztatni kell a
betegeket arrél, hogy az implantatumokat
hatérozatlan ideig el lehet hagyni, ha ugy
kivanjak, vagy tizenkét és tizennyolc hénap
elteltével eltavolitani felsé és also végtagi
torések esetén, illetve a torési unid
megerdsitésével. Altalaban azokat a
betegeket, akik olyan implantatumokat
hordoznak, amelyek tiinetei az in situ
implantatumokra vezetheték vissza, mindig
el kell tavolitani 6ket. A lemezek
fesziltségvédd eszkozok, és altalaban
ajanlott eltavolitani 6ket az als6
végtagokban
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https://www.limblength.org/conditions/nonunion/
https://www.limblength.org/conditions/malunion/

A klinikai felmérések valdban jelentéséggel
birnak eszkozfejlesztésiink szempontjabal,
ezért kérjuk, hogy minden egyes eszkoz
esetében toltse ki ezt a LINK-et, és
folyamatosan tajékoztassa Ont a
biztonsagossagrol és klinikai
teljesitményrdl sz6l6 legfrissebb
Osszefoglalonkkal (SSCP) az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisan (Eudamed) keresztiil, ahol az
Ossze van kapcsolva az alapveté UDI-DI-
vel.

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos
gyanithatéan felmeriil6 problémakat, pl.
sulyos nemkivanatos eseményeket, sulyos
varatlan eseményeket sth. a
végfelhasznalonak és/vagy a betegnek
haladéktalanul be kell nydjtania az
Orthomed E-nek és az illetékes
hatésagoknak ezen a LINK-en keresztul
vagy ezen az (rlapon keresztl.

Az Orthomed E atfog6 informacios
platformot (OECIP) biztosit
termékforgalmazéi, végfelhasznaléi és
még a betegek szamara is, amely jelenleg
a legjobb forrasai az MDR jogrél, mindig
naprakészek. Egyszerlien valassza ki és
tekintse meg a megjelenitend6 eréforrast.

Tisztdban vagyunk azzal, hogy j6 esély
van arra, hogy a repulétéri biztonsagi
szolgalat észlelje az ortopédiai
implantatumot, a beteg utazasaban nem
valészinli, hogy nagyobb zavart okozna.
Azok szamara azonban, akik aggodnak a
kellemetlenségek lehetésége miatt, azt
tanacsoljuk, hogy toltsék ki ezt az Urlapot

ezen a LINK-en keresztil legalabb két
nappal az utazasuk el6tt., amellyel ezt az
Grlapot hivatalos levélben kinalhatjuk az
egészséguigyi szolgaltatotol kapott
esetjelentés mellett, amikor ortopédiai
implantatum jelenlétének igazolasara

kérik.

A fenti informéciok a
felhasznaloknak/egészségugyi
szakembereknek és betegeknek szolnak.
Ezért az egészséglgyi szakembereknek
kapcsolatba kell 1épnilik az Orthomed E
értékesitési csapataval, ha kérdésuk van,
vagy barmilyen formalis/informalis kérdést /
kérdést / kérdést kaptak barmely betegtdl a
jelen dokumentumban szerepl6 félreértéssel
/ nyilvanval6 adatokkal kapcsolatban. A
laikusok megértése valdban fontos az
olvashatdsag javitasa szempontjabdl, ezért
kérjuk, toltse ki ezt a révid felmérést ezen a
LINK-en keresztul.
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdN92cIt2elfuUVhRkg1g0pYKmQAJ4JoAZkHbmZrvmUNCHNPg/viewform
https://ec.europa.eu/info/index_en
https://drive.google.com/open?id=1dsBOqL6stLa54bFrA9Id6jLXZwGaSCKv
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