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Hasznalati atmutato

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznalati Utmutatot, a
Synthes ,Egyéb tudnivalék” kiadvanyat, valamint a MatrixNEURO termékre vonat-
kozd, DSEM/CMF/ 0614/0016 szamu sebészeti technikakat. Gondoskodjon a megfe-
leld sebészeti technikakban valo jartassagarol.

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Lemezek: TiCp ASTM F 76/DIN ISO 5832-2
Halo: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Onfuro csavarok: TAN DIN 1SO 5832-11

Onmetsz6 csavarok:  TAN DIN ISO 5832-11

Mszerek: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Rendeltetésszerii hasznalat
A DePuy Synthes MatrixNEURO lemez- és csavarrendszer cranialis lezarasra és csontrog-
zitésre javallott.

Javallatok
Craniotomidk, cranialis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken torténé felhasznalds, ahol aktiv vagy lappang6 fert6zés vagy nem
megfelel6 mennyiség, illetve minéségl csont van jelen.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennek az eszkdznek a hasznalata
is kockazatokkal, mellékhatasokkal és nemkivanatos eseményekkel jarhat. Noha sok-
féle reakcio fordulhat el6, a leggyakoribbak az alabbiak:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasdbdl fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkciondlis karosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa miatti
mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése, nem megfelelé
egyesUlés, az egyesllés hidnya vagy késleltetett egyesulés, amely az implantatum
toréséhez és ismételt miitéthez vezethet.

Steril eszkéz

STERlLE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sérulés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovdbba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznaldsa vagy felujitasa
szennyezédési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertinek at az egyik betegrél
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznald sérilését vagy haldlat eredményezheti.

Az elszennyez6dott implantatumokat nem szabad feldjitani. Tilos ismét felhasznalni a
vérrel, szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantdtumot; ezeket a korhdzi protokollnak
megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak
és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintdk lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Védje meg a lagyszdveteket a levagott szélektdl.

Az elhasznélodott vagy sérllt vagoeszkozoket cserélje le, ha azok vagofunkcioja nem

megfeleld.

Az implantatumot kdzvetlenll a csavarfuratok mellett vagja le.

Ne prébalja in situ formazni az implantdtumot, mert ez az implantatum hibas

helyzetéhez vezethet.

Az implantdtum tulzott és ismételt hajlitgatdsa megnoveli az implantatum el-

torésének kockazatat.

Lemezek hasznalatakor gondoskodjon arrél, hogy az el6furatok felfele nézzenek.

Amikor 5 mm-es csavarokat hasznal, végezzen el6furast a kemény csontban.

Az eléfurashoz csak 1,1 mm-es furészarat hasznaljon.

A furasi sebességnek soha nem szabad meghaladnia az 1800 f/p-et, kulondsen a str(,

kemény csontban. A magasabb furasi sebesség a kovetkezéket eredményezheti:

— a csont hénekrozisa;

— alagyszovetek égése;

— tdl nagy furat, amely kisebb hluzoeréhoz, a csavar csontban valdo megfutasanak
nagyobb valdszinliségéhez, nem megfelel§ régzitéshez és/vagy sirgdsségi csavarok
behelyezéséhez vezethet.

Vigyazzon, hogy a furéval ne sértse meg a lemez meneteit.

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben mindig irrigalni kell.

A beliltetés vagy eltavolitasa soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdeké-

ben irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

A szarat teljesen helyezze a csavar fejére merélegesen.

Helyezze az 1,5 mm-es onfurd csavart merélegesen a csontra a lemez megfeleld fu-

ratanal.

— Hasznéljon megfelel§ hosszuisdgu csavart, hogy elkerllje az also szerkezet tul
hosszu csavar okozta sérulését, illetve a lemez tul révid csavar okozta meglazuldsat
és/vagy elvandorlasat.

Ugyeljen arra, hogy ne huzza tul a csavart.

A stabilitashoz szikséges megfeleld rogzités megallapitasdhoz a sebésznek mérlegelnie

kell a tdrés vagy osteotomia méretét és alakjat.

A Synthes azt javasolja, hogy amikor osteotomidkat kezel, hasznaljon legalabb harom

lemezt a megfelel6 méretl csavarokkal. A nagy térések és osteotomiak stabilitdsanak

biztositasa érdekében tovabbi rogzités javasolt.

Amikor nagyobb hidnyossagokat haléval fed el, tovabbi csavar javasolt a régzitéshez.

Miutan elvégezte az implantatum behelyezését, irrigaljon, és alkalmazzon szivast a

belltetés soran esetlegesen keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében.

Figyelmeztetések

A leirds Gnmagaban nem nyuijt elégséges hatteret a DePuy Synthes termékek kdzvetlen
hasznalatdhoz. Er6sen ajanlott olyan sebész utasitasait kovetni, aki jartasak az ilyen
termékek kezelésében.

A MatrixNEURO rogzitérendszer ellenjavallott fejletlen csontozattal rendelkezd
betegek esetén. Alternativaként fontolora kell venni a felszivodd rogzité termékek
hasznalatat.

Ezek az eszk6zok hasznélat kozben eltorhetnek, amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktol eltéréen alkalmazzak 6ket. Habar a
kapcsolodo kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a
torott darab eltavolitasarol, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott beteg
szempontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. A jelentds terhelésnek kitett implantdtumok meghibasodhatnak.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny betegek esetén allergids reakcidkat valthatnak ki.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatényomatékot, sem annak elmozduldsdt a magneses mez6 kisérletben mért
5.4 T/m er@sségl lokalis indukciovektor gradiense esetén. A legnagyobb képmdtermék
kb. 34 mm-rel nydlt tul a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgalat hasznélataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb forgatokényv nem klinikai elektromagneses és hészimulacidi 10.7 °C
(1.57T) és 8.0 °C (3 T) hdmérséklet-novekedéshez vezettek RF-tekercsek hasznalataval
eléallitott MR-képalkotasi korulmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési
tényez6 [SAR] 2 W/kg, 15 percen at).



Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényezto!

is fligg. Eppen ezért ajanlott, hogy a kévetkezékre killéndsen figyeljen:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hdszabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenved6 betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— A vezeté implantdtumok esetén altalaban ajanlott az alacsony térerésségl
MR-rendszerek alkalmazasa. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a le-
hetd legalacsonyabbra szintre kell csékkenteni.

— Aszell6ztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémeérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés( Synthes termékeket a m(téti felnasznalas el6tt meg kell tisz-
titani és g6zben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt tavolitsa el a teljes eredeti csomagolast.
Gdzsterilizalas el6tt tegye a terméket jévdhagyott csomagoléanyagba vagy edénybe.
Kovesse a Synthes , Egyéb tudnivalok” (SE_023827) kiadvanyaban talalhato tisztitasi és
sterilizalasi utasitasokat .

Kilénleges miitéti utasitasok

1. Vélassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfelel6 implantatumokat.
A MatrixNEURO lemez- és csavarrendszer tobbféle lemezt, furatfeddt, halot és
csavart tartalmaz.

2. Vagja méretre az implantatumot (ha szlikséges)
Az implantatum a kivant méretre vaghato, hogy megfeleljen a beteg anatomia-
janak és az adott eset kovetelményeinek.

3. Formdzza meg az implantdtumot (ha szikséges)
Az impantatum tovabb formazhato, hogy megfeleljen a beteg anatémiajanak.
Kerllje az implantdtum behelyezés utan (in situ) torténd hajlitasat, ez az im-
plantatum nem megfeleld elhelyezkedését eredményezheti.

4. Poziciondlja az implantatumot
Helyezze el az implantdtumot a kivant helyen a megfelel& lemeztartartd
segitségével.

5. Készitsen el6furatokat a csavaroknak (opcionalis)
A Synthes azt javasolja, hogy amikor 5 mm-es csavarokat hasznal, végezzen
el6éfurast a kemény csontban.

6. Rogzitse az implantdtumot
A csavarhUz6 szara 6Gnmagat megtarto eszkoz.
A kivant stabilitds elérése érdekében megfeleld szamu csavart alkalmazzon.
Ha az 6nfurd csavar nem elég stabil, cserélje le 1.8 mm-es, azonos hosszlsagu
slrg6sségi csavarra.
Az elhasznalddott vagy sérllt csavarhizoszarakat cserélje le, ha azok tartoereje
nem megfeleld.

Technikai tanacs

Miel6tt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, elényds, ha a az implantdtumokat
elészor a csontlebenyre er6siti.

1. ROgzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Az 3ltaldnos Utmutatasért, valamint a funkciok szabalyozasaval, a tobbrészes eszkdzok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kdvetkezé weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A tObbszdr hasznalatos Synthes eszkdzok, miiszertalcak és tokok feldjitasara, gon-
dozasara és karbantartasara, valamint a nem steril Synthes implantatumok kezelésére
vonatkozo éltaldnos informacidkat az ,,Egyéb tudnivaldk” (SE_023827) kiadvanyban vagy
a kovetkezd weboldalon taldlja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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