Hungarian / Angol

Hasznalati utasitas

Fej Nelkuli Kanulalt Kompresszios Csavarrendszer

Kanulalt Csavarrendszer +

) DePuy Synthes

COMPANIES OF Qoﬁmml«({vfﬂncn
L, U

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf

Switzerland

us:
Telefon: +1 (800) 523-0322
Fax: +1 (800) 446-0234

ous:
Telefon: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00

Tyber Medical

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Fax: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Telefon: (+49) 511-6262-8630
Fax: (+49) 511-6262-8633

LBL-DS201905-HU Rev F-01 (2023-04-27)



FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok szbvetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy annak rendelésére értékesitheto.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA

Az implantatumok (steril vagy nem steril allapotban kerilnek szallitasra):

o A csavarok kiildnb6zé atmérével és hosszisaggal rendelkeznek

« A csavarokon bemélyedés talalhaté a csavarhizé szamara

« A csavarfejeket menetekkel lattuk el a proximalis csont rogzitése érdekében

o Az implantatumok titanotvozetbdl késziltek az ISO 5832-3 és az ASTM F136
szabvanyok keretén belul

HASZNALATI JAVALLATOK

A DePuy Synthes csavarok rendeltetésszeriien hasznalandok
csontrekonstrukciéra, oszteotémidra, arthrodézisre, iziletek fuzidjara, torés
helyredllitasara és torés utani rogzitésre a miiszer méretének megfelelé csontok
esetén. A csavarok kizarélag egyszer hasznalhatok.

Vigyazat: Jelen eszk6z nincs jovahagyva a nyaki, a mellkasi vagy az agyéki
gerinc hatsé elemeihez (pediculus) toérténé csavaros régzités vagy fixacio
elvégzéséhez.

ANYAG

A DePuy Synthes csavarok titanotvozetbél késziiltek (ISO 5832-3 és ASTM F136).
A specializalt eszkdzok sebészeti mindségii rozsdamentes acélbol késziltek (ISO
7153-1 és ASTM F899), nikkel-kobalt 6tvozet (ISO 5832-6 és ASTM F562) és
PAEK..

A SZALLITAS MODJA

A DePuy Synthes csavarok és a miiszerek nem steril és steril formaban is
rendelkezésre allnak a csomagoléas altal meghatarozott médon.

Valamennyi steril csavarok és a miiszerek gamma-sugarzassal sterilizalt.
Hasznalat el6tt a csomagolast ellendrizni kell, hogy meggy6zédjon a steril
védéboritas épségérdél. Ne sterilizalja ujra.

A nem steril eszkdzoket hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell az ebben a
dokumentumban ismertetett eljarasok szerint.

ELLENJAVALLATOK

Az implantatum nem hasznalhat6 olyan beteg esetén, aki a kovetkezé betegségek
barmelyikében szenved, vagy korabban mar atesett rajta:

o Helyi vagy szisztémas akut vagy krénikus gyulladas;

« Aktiv fert6zés vagy gyulladas;

« Ismert vagy feltételezett fémallergia vagy -intolerancia

Figyelmeztetések és lehetséges kockazatok

A DePuy Synthes csavarok kizarélag egyszeri hasznalatra készultek, és nem
szabad azokat Ujra felhasznalni. A DePuy Synthes csavarok, csakigy mint
minden egyéb ortopédiai implantatumot, semmilyen kérilmények kdzott nem lehet
Gjra felhasznalni.

A DePuy Synthes implantitumok megndvekedett terhelés hatasara
meglazulhatnak vagy eltérhetnek. Az olyan tényez6k, mint a beteg a sulya,
aktivitasi szintje, valamint a teherviseléssel vagy teherhordassal kapcsolatos
utasitasoknak valé megfelelése befolyasolhatja az implantatum tartéssagat. A
tehervisel6 csontrendszer fert6zés altal okozott sériilése ndvelheti a komponensek
meglazulasanak és/vagy a csont torésének az esélyét.

Az implantdtum miatt sdlyos posztoperativ komplikaciok Iéphetnek fel azon
betegeknél, akik: nem megfelelé altalanos fizikai allapottal rendelkeznek; stlyos
osteoporosisban szenvednek; fiziolégiai vagy anatémiai rendellenességeket
mutatnak; immunvélaszt produkalnak; idegen anyagokkal szemben érzékenyek
vagy tulérzékenyek; szisztémas vagy anyagcsere-rendellenességeik vannak.

Ezen figyelmeztetések nem tartalmazzak a mitéttel kapcsolatos Osszes
nemkivanatos eseményt, azonban a fémeszkdzokre jellemzd fontos
megdllapitasokkal birnak. A beteget a m{tét el6tt tajékoztatni kell az ortopédiai és
az altalanos mdtéttel, valamint az altatas alkalmazasaval kapcsolatos altalanos
kockézatokrol. Tovabbi figyelmeztetésekért lasd az OVINTEZKEDESEK és a
LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK cimii fejezeteket.

OVINTEZKEDESEK

A csavarok beiltetését kizarélag ezen csavarrendszer alkalmazasaban jartas,
specidlis képzettséggel rendelkez6 tapasztalt sebészek végezhetik, mivel ez a
betegre nézve egy sulyos sérilési kockazattal jaro, technikailag kihivast jelentd
beavatkozas.

Sérilt vagy mitéti uton eltavolitott komponensek semmilyen korilmények kozott
nem hasznalhat6ak. A testfolyadékkal vagy testszévettel érintkezett implantatumot
nem szabad Ujrasterilizalni.

A DePuy Synthes csavarrendszer nem hasznalhaté eltéré anyagokkal.
A mtét elétti felmérése annak, hogy a beteg anatémidja alkalmas-e az

implantatum befogadasara a rontgen, a CT leképezés és egyéb radioldgia
vizsgélat alapjan torténik.

Kizarélag a HASZNALATI JAVALLATOK cimii fejezetben talalhat6 kritériumoknak
megfelelé betegek keriilhetnek kivalasztasra.

Rendkivil fontos a megdfelelé implantatum kivalasztasa. A megbetegedések
mellett figyelembe kell venni a beteg teststlyat/magassagat, foglalkozasat és/vagy
fizikai aktivitasdnak mértékét.

Nagyon fontos, hogy az implantatummal a miitét el6tt és az operéacié kézben
is megfeleléen banjon. Banjon megfeleléen az implantatum komponenseivel.
Biztositsa a csomagolas sértetlenségét. Vigyazzon arra, hogy az implantatum
feltlete ne sériljon meg.

Tajékoztassa a beteget. Az orvosnak tajékoztatni kell a beteget az ortopédiai
implantatumok el6nyeirél és hatranyairdl, a posztoperativ korlatozasokrdl, a
csontgyogyulast befolydsold suly/teherhordd igénybevételrél, az implantatum
korlatairdl, valamint arrél, hogy az idé el6tti fizikai aktivitas és a teljes
suly/teherhord6 igénybevétel az ortopédiai protézisek korai meglazulasat,
sérilését és/vagy torését okozhatja.

FONTOS: A DePuy Synthes csavarrendszerben |évé vezetédrotok nem
implantatumokként szolgalnak. A vezetddrotok kizarélag a csavar behelyezésének
elésegitésére szolgalnak.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

&yelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az
eszkdz kizardlag orvos altal vagy annak rendelésére értékesitheto.

Mtét el6tt a beteget tajékoztatni kell az ortopédiai mitét lehetséges nemkivanatos
eseményeir6l. Tovabbi muitétre lehet sziikség az olyan varhaté események
korrekci6ja miatt, mint példaul:

« Valamely vagy minden implantatum korai vagy késéi meglazulasa, szétesése
és/vagy torése;

« ldegentest altal okozott fémérzékenység (implantatum anyaga altal kivaltott
allergids reakcid), példaul metallozis, foltosodas, daganatképzédés,
autoimmun betegség és/vagy hegesedés;

« A Dbdrvagy az izmok érzékenysége olyan betegek esetében, akiknél elégtelen
a mtéti hely szoveti boritottsaga, ami a bérszakadast, penetraciot, fajdalmat,
itrritaciot és/vagy sebgyégyulasi komplikaciokat okozhat;

o Az implantatum vagy az eszk6z nem megfelel6 elhelyezésébdl eredd

szovetkarosodas;

Fert6zés;

Hematéma;

Allergia;

Trombdzis;

Mutéti trauma miatti ideg- vagy érkarosodas, beleértve az idegmikddés

kiesését, a neuropatiat, a neuroldgiai karosodasokat (atmeneti vagy tartés), a

kétoldali végtagbénulast, az ideggytkok karosodasanak megjelenését és a

bénulast (teljes vagy részleges);

« A reszorpci6 vagy az Un. stress-shielding effektus kovetkeztében létrejovd
csontvesztés, a csontsir(iség csokkenése vagy a mitéti helyen bekdvetkezé
csonttorés;

« A mutéti helyen jelentkezd fajdalom, kellemetlen érzés vagy sebgydgyulasi
komplikaciok;

o Rosszul illeszkedd anatomiai struktirak;

o Csontrés vagy kései rogzités;

« A nemkivanatos események szikségessé tehetik az ismételt muitétet, a
felulvizsgalatot, az implantatum eltavolitasat, az érintett izlletek arthrodézisét
és/vagy a végtag amputaciojat.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTASI (MRI) BIZTONSAG

A nem Klinikai tesztek eredményei szerint a DePuy rendszercsavarok MR
feltételesek. Az ilyen eszkozokkel ellatott betegek biztonsagosan vizsgalhatok a
kovetkezé feltételeknek megfelelé MRI rendszerekben:

e 3,0 Tvagy 1,5 T statikus magneses mezd

« Maximalis térbeli mezdgradiens: 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Az MRI rendszerre vonatkozé maximalis kozolt teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcios rata (SAR): 1,0 W/kg

A fent meghatéarozott szkennelési viszonyok kozo6tt a nem Kklinikai vizsgéalat

eredményei jelzik, hogy a DePuy Synthes csavarok 10 perces folyamatos

szkennelés utan varhatdéan 8 °C-os maximalis h6mérséklet-emelkedést idéznek

elé.

A nem-klinikai tesztelés eredményei szerint az ezen eszkdzok altal okozott kép-

mitermék kortlbelll 20 mm-re terjed ki a Tyber Medical trauma csavart6l gradiens

echo pulzusszekvencia és egy 3,0T MRI rendszer alkalmazasa esetén.




HASZNALATIUTASITAS

A DePuy Synthes csavarok belltetéséhez kizarélag a specializalt DePuy
Synthes eszkdzoket alkalmazza. Ne hasznéljon méas rendszerbdl vagy gyartotdl
szarmaz6 implantatumokat vagy eszkdzoket.

A DePuy Synthes csavarok és a miiszerek steril vagy nem steril formaban allnak
rendelkezésre. A nem steril implantatumokat és eszkézOket hasznalat el6tt
tisztitani és sterilizalni kell a jelen dokumentumban leirt eljarasok szerint. A
megfelelé mikddési allapot biztositasa érdekében valamennyi DePuy Synthes
eszkodzrendszer-komponenst alaposan ellendrizni kell. Az olyan kritikus
terlleteket, mint példaul az izileti feluletek, kopéasra, sérulésre vagy
rendellenességre nézve ellendrizni kell. A sérilt vagy torétt DePuy Synthes
eszkozoket nem lehet felhasznalni vagy feldolgozni, és kiértékelésre vissza kell
killdeni a DePuy Synthes-hez.

A DePuy Synthes csavarrendszer els6 hasznalata el6tt a sebésznek alaposan at
kell tanulmanyoznia a DePuy Synthes csavar mitéti technika kézikonyvét,
valamint a kilénb6z6 komponensek mikddését és dsszeszerelését. A sebésznek
a mitétet megeléz6en fel kell mérnie, hogy milyen tipust implantatum beliltetésére
van szukség, valamint a mitét el6tt kiilénb6zé méretl implantatumok megfeleld
mennyiségének kell rendelkezésre allnia, beleértve a hasznalni kivantnal nagyobb
és kisebb méretl implantatumokat is.

Keérjlk, hogy a DePuy Synthes csavarok és eszk6zok megfeleld hasznélatara és
alkalmazéasara vonatkozé teljes korl informacidkért olvassa el a sebészi technika
kézikdnyvet (amelyet kérésre dijmentesen rendelkezésre bocsatunk).

GONDOZAS ES KEZELES

Bizonyos DePuy Synthes csavarok és eszk6zok nem steril allapotban
kerulnek szallitasra, és azokat eredeti csomagoldsukban kell tarolni a
megtisztitasig és sterilizalasig. Hasznalat elétt az eszkdzoket a szokasos koérhazi
eljaras szerint sterilizalni kell. Az ajanlott paraméterek a STERILIZALAS cimii
szakaszban olvashatok.

Korlatozasok az elékészitéssel kapcsolatban

Az ismételt el6készités csak minimalis hatassal van az implantatumokra és az
eszkozokre. Az eszkoz élettartaménak végét altalaban a hasznalat miatti kopas és
karosodas hatarozza meg.

A hasznélat helye

Az els6 haszndlat és az ezt kdveté minden tovabbi hasznalat el6tt kdvetni kell az
alabb leirt utasitdsokat a biol6giai anyagokkal szennyezett eszk6z6k biztonsagos
kezelésének biztositasa érdekében.

Elhatarolas és szallitas
Az eszkozoket hasznélat utan javasolt az észszeriien elvarhaté lehet6 legrovidebb
idén belll Gjra feldolgozni.

A tisztitasra valo el6készités

Ha az eszkdz6k mas eszkdzokkel érintkeznek, tisztitas el6tt szerelje szét azokat.

A szennyez6déseket egy tiszta, egyszer hasznalatos, nedvszivo toriékenddvel

(Kimwipe) vagy egy azzal egyenértéki torléruhaval kell eltavolitani.

Tisztitas (automatizalt

Eszkdzok: Automata moso, puha sortéji kefe, enzimatikus hatasu mosdszer! és

semleges pH-ju mososzer?.

o Az eszkdzok elbtisztitdsa: helyezze az eszkdzoket folyd viz ald, és egy puha
sortéji kefével tavolitsa el azokrol a durva szennyez6déseket. Minden egyes
eszkoz oblitésének és surolasanak legalabb egy percig kell tartania.

o Az elttisztitds utan helyezze az eszkozt az automata moséba, gondoskodva
arrol, hogy a mintak ne érintkezzenek egymassal. Ugy helyezze az eszkozoket
a mosoba, hogy alkatrészeik le tudjanak csepegni.

« Hasznaljon allando tisztitasi ciklust (legalabb) a kdvetkez6 paraméterekkel:

1 A tisztitasi folyamat validalasahoz ENZOL®-t hasznaltunk, amely az Advanced Sterilization
Products bejegyzett védjegye.

2 A tisztitasi folyamat validalasahoz a Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral
Detergent készitményt hasznaltuk, amely a Steris Corporation bejegyzett védjegye.

Forré
Enzimes mosas 40 - 65°C (104 - 149 F)
3 percig
Mosas semleges 60°C (140 F)
pH mellett 3 percig
Oblités Kérnyezeti homer_sekleten
1,5 percig
Forr6 oblités 90°C (194 °F)
1 percig
s 82°C (180°F)
Széritas 6 percig

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdzok szarazak-e. Ha nem széarazak, tordlje
azokat szarazra egy puha, tiszta, sz6szmentes kendével.

o Szdaradas utan ellenérizze az eszkdzoket, hogy teliesen mentesek-e minden
szennyez&déstol. Szikség esetén ismételje meg a ciklust, vagy alkalmazzon kézi
tisztitast.

o A végso oblitést tisztitott vizzel, szobahémérsékleten kell végezni, 5 percen at.

« Az oblitévizet minden egyes tisztitasi folyamat utan cserélni kell.

Tisztitas (kézi)
Vigyazat: A mozg6 alkatrészekre és a vak lyukakra kulonésen oda kell figyelni
a tisztitas soran!

A tisztitészerek elkészitése (ajanlott):
« Adjon 60 ml Endozime® AW Plust 3,8 liter vizhez (1:64-es higitas).
Kézi tisztitasi utasitasok:

o Az eszkdzok eltisztitasa: helyezze az eszkdzoket folyo viz ala, és egy puha
sortéji kefével tavolitsa el azokrol a durva szennyezédéseket. Minden egyes
eszkoz Oblitésének és surolasanak legalabb egy percig kell tartania.

o Az eszkOzoket aztassa 5 percen &t az enzimes oldatban; sziikség esetén

forgassa és gyorsan mozgassa az eszkdzt a furd6ben, hogy el6segitse az

Oblitést. Ahol ez megfelels, egy nagyméretli fecskendé vagy egy pulzald

vizsugéar hasznélhat6 az eszk6z minden csatorndjanak és lumenének az

oldattal val6 alapos atoblitésére.

Egy puha sortéji kefével tisztitsa meg a mosdszerbe meritett eszkdzoket.

Oblitse az eszkdzdket tisztitott vizben szobahémérsékleten 5 percen at.

Az 6blitévizet minden egyes tisztitasi folyamat utan cserélni kell.

Puha, tiszta, sz6szmentes kendével torélje szarazra az eszkdzoket.

Szaradas utan ellendrizze az eszkdzoket, hogy teljesen mentesek-e minden

szennyez6déstdl. Szikség esetén ismételje meg a kézi tisztitast.

Tisztitas utan
Amennyiben az eszkdzt tisztitas el6tt szétszerelte, hasznalat el6tt szerelje azt Gjra
ossze.

Megszemlélés és miikodoképesség-vizsgalat

Minden eszkdz esetében: Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt karosodas
és kopas jelenléte tekintetében. Ha az eszkdzok mas eszkdzokkel érintkeznek,
megszemléléssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az érintkezd felilet nem karosodott.
Ellenérizze az eszkozt illeszkedési hibakra, érdes fellletek (sorjak) jelenlétére,
meghajlott vagy torétt végdarabokra. A munkarészeket mechanikailag ellenérizze
annak igazolasa érdekében, hogy minden eszkéz megfeleléen mikodik. A
szennyezett, elszinez6dott vagy karosodott eszkdzoket vonja ki a hasznéalatbdl.

Csomagolas
Az eszkozoket az e célra rendszeresitett DePuy Synthes eszkoztalcakba vagy

altalanos rendeltetési talcakba kell helyezni. A talcakat egy megfelelé médszerrel
ketténél nem tobb rétegli, az FDA dltal prevakuumos gdzsterilizalashoz
jovahagyott sterilizalé burkolattal kell bevonni.

Sterilizalas

A sterilen szallitott komponensek esetén a sterilizalasi médszer a cimkén talalhato.
A szallitott steril implantatumkomponensek a SAL 107 sterilitasbiztositasi szintnek
felelnek meg. A steril allapotban csomagolt komponensek  steril
véddcsomagolasban kerllnek kiszallitasra. A mitét el6tt ellendrizze, hogy a
csomagolads nincs-e kiszakadva vagy valamilyen formaban megsériilve.
Amennyiben a steril véd6boritas megsériilt, juttassa a komponenst vissza a DePuy
Synthes-hez.

Hacsak konkrétan nincsenek STERIL cimkével megjeldlve, vagy ha NEM STERIL
jeloléssel érkeznek, a komponenseket nem steril allapotban szallitjak, és azokat a
mtét elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

Vigyazat: A Gyarté nem ajanlja az eszkdzok gyors autoklavos, etilén-oxidos
vagy kémiai sterilizalaséat. Ha egy autoklav ciklusban egyszerre tobb eszkdzt
sterilizalnak, biztositani kell, hogy a sterilizal6 maximalis té/ltékapacitasat ne
haladjak meg.



A SAL 107° szint( sterilitasbiztositasi szint elérése érdekében a Gyarto a
kovetkezd paramétereket ajanlja:

A sterilizator Gravitacios Prevakuum
tipusa
Minimalis 132C (270°F) 132C (270°F) 135C (275F)
hémérséklet
Behatasi id6* 15 perc 4 perc 3 perc
Szaradasi id6 20 perc

*A Gyarté validélta a fenti sterilizalasi ciklusokat és belsé nyilvantartasaban
megvannak a vonatkozé adatok. A validalt sterilizdlasi paraméterek
megfelelnek az ISO 17665-1 szerinti minimumkoévetelményeknek. Mas
sterilizalasi ciklusok is megfelel6ek lehetnek, de a nem az ajanlott médszert
hasznalé egyéneknek és kérhazaknak azt tanacsoljuk, hogy megfelelé
laboratériumi technikakkal validaljak az altaluk esetlegesen alkalmazott
alternativ médszereket.

A Gyartd a kovetkezd utmutatd kovetését ajanlja: ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities [Részletes Utmutatdé az egészségigyi létesitményekben végzett
g6zsterilizalasrol és sterilitasbiztositasrol], amely tartalmazza a ciklus fizikai
ellendrzését, egy, a csomagon belili és azon kivili kémiai indikator alkalmazéasat,
valamint minden sterilizadland6 tétel Biol6giai indikatorral és/vagy 5. osztalyu
Integralé indikatorral valo ellenérzését.

Tarolas

Az eszkdzok kizardlag teljesen szarazon tarolhatok el a megfelelé talcakon, illetve
korultekintéssel kell kezelni azokat a karosodasuk elkeriilése érdekében. A
készitményeket szaraz és tiszta, portdl, rovaroktol, kartevéktdl, vegyi gézoktdl,
kdzvetlen napfénytdl, illetve hémérsékleti és paratartalombeli szélséségektdl
védett helyen kell eltarolni.

IMPLANTATUMOK ELTAVOLITASA ES AZOK ELEMZESE

Az implantatum m(itéti eltavolitasanak legfontosabb része, hogy megakadalyozzuk
az olyan séruléseket, melyek értelmetlenné tennék a tudomanyos vizsgalatot.
Kuldnos korultekintéssel kell eljarni az implantatum kezelése és szallitdsa soran.
Kovesse a kérhazi eljarasokat az implantatum mditéti eltavolitasa és az eltavolitott
implantatum elemzése soran. Az eltavolitott implantatumok kezelése soran tartsa
be a szlikséges ovintézkedéseket, megelézve ezzel a vér altal terjed6 korokozokkal
valé fertézédést. Az eltavolitott implantatumok visszakilldésével kapcsolatban,
kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a DePuy Synthes vevészolgalataval.

A CIMKEN SZEREPLO JELZESEK
JELZES JELENTESE

B;,,,ﬂ, Figyelmeztetés: A szovetségi (Egyesilt Allamok) térvények
értelmében ez az eszkdz kizérélag orvos altal vagy annak
rendelésére értékesithetd, forgalmazhaté vagy hasznalhat6.

Hivatkozasi szam

Lot Tételszam

[marL Anyag

(mar]
dl @I Gyartas datuma
=
-

Lejarati datum

Mennyiség

STERILE|R Besugarzassal sterilizalva

® Ne hasznélja fel Gjra

@ Ha hasznélja az eszkozt, ha annak csomagolasa
megrongalddott!

[1d Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ay Figyelmeztetés

AN Nem steril

Forgalmazza:

&
| Gyart6
CE CE-jeldlés

o797

(€

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban

MR feltételes

PE

Orvostechnikai eszkz

=]
L=]

Veszélyes anyagot tartalmaz

Egyedi eszk6zazonositd

Kettds steril védécsomagolas

OEl€

VEVOSZOLGALAT

Kérjuk, hogy a DePuy Synthes csavarrendszerre vonatkozé tovabbi informéaciokért
vagy mtéti technika kézikdnyv egy példanyaért Iépjen kapcsolatba a DePuy Synthes
vallalattal vagy a DePuy Synthes helyi forgalmazéjaval.



