Hasznalati utasitas
MatrixNEURO™

A jelen hasznalati Utmutatd nem az Egyesult
Allamokban térténé forgalmazasra készlt

CMF

(§) DePuySynthes

a ()
OFU i

© Synthes GmbH 2014.  Minden jog fenntartva. M03-013NRO SE_495090 AC 11/2014



Hasznalati utasitas

Kérjuk, hasznélat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen haszndlati Utmutatot, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a MatrixNEURO-ra vonatkozo
036.000.608 szamu sebészeti technikékat. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfele-
|6 sebészeti technikakban jartas.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Csavarok

TAN DIN ISO 5832-11
Lemezek

TiCp DIN ISO 5832-2
M{szerek

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

Rendeltetés
A DePuy Synthes MatrixNEURO neurolemez- és csavarrendszer rendeltetése szerint
koponyalezarasokhoz és/vagy csontrogzitéshez hasznalhato.

Javallatok
Craniotomidk, cranialis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken torténd felhasznélas, ahol aktiv vagy lappango fertézés, vagy nem
megfelel6 mennyiség, illetve minéségl csont van jelen.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljdrds esetén, kockazatok, mellékhatdsok és nemkivanatos
események Iéphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcio el6fordulhat, a legy-
gyakoribbak a kévetkezdk:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kadrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérllése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtdrése, nem megfelel6 egyesllés, az egyesUlés hianya, vagy kés-
leltetett egyesllés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Steril eszkoz

STER||_E Sugérzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti véd&csomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el&tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkodz struktu-
ralis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibasodasat okozhatja, mely a
beteg sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivil az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantdtumokat nem szabad Ujrakezelni. Badrmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarma-
26 anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro hi-
békat, valamint belsé kopasmintakat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Ovintézkedések
Vagja le a csavarlyukakhoz legkdzelebb talalhato implantatumot.
Védje meg a lagyszéveteket a levagott szélektdl.

A helyreallitd halot (arany) csak a 03.503.605 szamu vagoval vaghatja.

Az elhasznalddott vagy sérilt vagoeszkozoket cserélje le, ha azok vagdfunkcidja nem
megfeleld.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa megnadveli az implantatum eltérésének
kockazatat.

A lemezek vagy (arany) rekonstrukcios halo hasznalata soran gondoskodjon arrdl,
hogy az el6furatok felfele nézzenek.

A furds soran ne haladja meg az 1800 rpm sebességet.

A furast megfelel6 irrigdcioval kell végezni.

Az el6furashoz kizarolag 1,1 mm-es furofejet hasznaljon.

A szdrat teljesen helyezze a csavar fejére merélegesen.

Helyezze az 1,5 mm-es dnbefurd csavart a megfeleld lemezlyukhoz a csontra meréle-
gesen.

Ugyeljen arra, hogy ne huzza tul a csavart.

A stabilitdshoz szikséges megfeleld rogzités megallapitdsahoz a sebész vizsgalja meg
az osteotomias térés méretét és alakjat.

A Synthes legalabb harom lemezt javasol osteotomias rekonstrukciohoz. A nagymére-
0 torések, illetve osteotomiak stabilitasanak biztositasahoz kiegészitd rogzités ajan-
lott.

Halé hasznalatakor nagyobb rendellenességek esetén kiegészité rogzitécsavarok ajan-
lottak.

Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan a belltetés kozben esetleg keletkezett
tormelék eltavolitdsahoz irrigaciot és elszivast kell alkalmazni.

Figyelmeztetés
Fejlédés alatt all6 csontrendszer( pacienseknél nem hasznalhaté. Alternativaként Ujra-
felszivodd rogzité termékek mérlegelhetdk.

Ezek az eszkdzok hasznalat kozben eltdrhetnek, amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktdl eltéréen alkalmazzék Sket. Habar a kap-
csolddo kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a torott
darab eltdvolitasardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és praktikus az egyes
beteg szempontjabol, a térott darabot tavolitsak el.

Ugyeljen arra, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint az eredeti csont. Ha az
implantatumot nagy terhelésnek teszi ki, az meghibasodhat.

Magneses rezonancias kérnyezet
Nyomaték és elmozdulas

Nyomaték és elmozdulas az ASTM F 2052-06e1 és

ASTM F 2213-06 szerint

A MatrixNEURO implantatumok 1,5 T vagy 3,0 T kérnyezetben torténd nem klinikai
tesztelése nem mutatta ki az implantdtumok relevans nyomatékat vagy elmozdulasat,
amikor az indukciévektor gradiense 9 T/m vagy ennél kevesebb.

Radiofrekvencia (RF) indukalta felmelegedés az ASTM F 2182-09 szerint
Nem klinikai tesztelés soran a hosszd MatrixNEURO implantatumok (89 mm) 6,7 °C-os
(1,5T), illetve 8,5 °C-0s (3,0 T) h6mérséklet-emelkedést eredményeztek maximélis, az
MR-rendszer &ltal megadott 2 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata
(SAR) mellett, 15 perces MR-szkennelés soran, 1,5 T és 3,0 T indukciéju Philips Achieva
MR-szkennerek esetén.

Nem klinikai tesztelés soran a csokkentett méret( MatrixNEURO implantatum (31 mm)
kevesebb mint 2 °C-os hémérséklet-névekedést mutatott akkor, amikor az MR-rendszer
altal megadott maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé 2 W/kg
15 perces MR-szkennelés soran, 1,5 T és 3,0 T Philips Achieva MR szkennereknél.

Az RF-interakciok fizikai sajatossagaibdl fakaddan, valamint a hosszd tavu tapasztalat
alapjan feltételezhetd, hogy legtdbb esetben a hossz és a térbeli kiterjedés csokkenése
soran a MatrixNEURO implantatumok kisebb hémérséklet-ndvekedést produkalnak.

Ovintézkedések

A fent bemutatott teszt nem-klinikai tesztelésen alapszik. A betegen észlelt valdsagos

hémeérséklet-ndvekedés az RF-alkalmazas fajlagos abszorpcids tényezéjén és idején tul

szamos egyéb tényezén mulik. Eppen ezért ajanlott, hogy a kévetkezdkre killéndsen
figyeljen:

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

— A sérlilt termoregulacioval vagy hémérsékletészleléssel biré betegeket ki kell zarni
az MR-szkennelési eljarasokbol.

— Avezet6 implantdtumok esetén éltaldban ajanlott az alacsony térerésségl MR-rend-
szerek alkalmazasa. Az alkalmazott fajlagos abszorpcids tényez6t a lehet6 legala-
csonyabbra kell csdkkenteni.

— Tovabb csokkentheti a test hdmérséklet-emelkedését, ha lélegeztetd rendszert al-
kalmaz.



Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhaté tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specidlis miitési atmutatas
1. Vélassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfelel6 implantatumokat.
A MatrixNEURO lemez- és csavarrendszer lemezek, furatfedék, halok és csava-
rok széles valasztékat tartalmazza.
2. Méretezze az implantdtumot (@amennyiben szlikséges)
Az implantdtumokat a beteg anatdmidjahoz, valamint az adott esethez illeszke-
déen megvaghatja és méretezheti.
3. Azimplantdtum konturozasa (amennyiben sziikséges)
Az implantadtumot a beteg anatomidjdhoz illeszkedéen tovabb kérvonalazhatja.
Kerllje az implantatum behelyezés utan (in situ) térténd hajlitasat, ez az implan-
tdtum nem megfeleld elhelyezkedését eredményezheti.
4. Pozicionélja az implantatumot
Poziciondlja az implantdtumot a kivant helyszinre a megfeleld lemeztartd segit-
ségével.
5. Acsavarlyukak eléfurdsa (opcionalis)
Synthes javasolja az eléfurast stri csontok esetén, ha 5 mm-es csavart hasznal.
6. Rogzitse az implantdtumot
Screwdriver shafts are self retaining instruments.
A kivant stabilitas elérés érdekében megfelel6 szamu csavart alkalmazzon.
Ha az 6nbefurd csavar nem elég stabil, cserélje le 1,8 mm-es, azonos hosszusagu
vészcsavarra.
Az elhasznalddott vagy sérllt csavarhizoszarakat cserélje le, ha azok tartoereje
nem megfeleld.

Technikai tanacs

Miel6tt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, el6nyos, ha a az implantdtumokat elé-
sz0r a csontlebenyre erdsiti.

1. ROgzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az eszkdz kezelése és az Ujrafelhasznaldsa Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasz-
nalhato eszkézok, miszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a
DePuy Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) ciml brosurajaban talal-
hatok. Az eszkozok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling mul-
tipartinstruments” (, A tobbrészes eszkozok szétszedése”) cimi dokumentumban talalha-
tok, amelyet a kovetkezd oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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