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Hasznalati utasitas

XRL® csigolyatest-protézis eszkoz

Az XRL implantatumok a csigolyatestek pétlasara szolgald, a gerinc hati és agyéki
tertletén térténd hasznalatra kialakitott, bovithetd eszkdzok. Az XRL implantatum
csontgraftanyaggal tomithetd.

Az XRL modularis implantatumot a betltetés el6tt kell Gsszeszerelni, és 6t alkotoe-
leme van: egy db kdzponti test (tavtarto), két db véglemez és két db véglemezcsa-
var. A kézponti test modularis és integralt véltozatban is elérheto. A cranialis és
a caudalis véglemezt véglemezcsavarokkal kell az XRL modularis kbzponti testre
ersiteni. Az integralt XRL implantatumok nem igényelnek ¢sszeszerelést.

Az XRL implantatumok kiilénbéz0 vizszintes méretekben és szogekben hajlitva
rendelhetdk, és azokbdl gerincrogzitd szerkezet szerelhetd dssze.

A jelen hasznélati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban vald jartassagarol.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szab-
vany szerint

Tantal az ISO 13782 és ASTM F 560 szabvanyok szerint

Rendeltetés

Az XRL implantatumok a rendeltetésik szerint a hati és agyéki gerincszakaszon
(T3-L5), csigolyatest-protetizalas céljabdl, kifejlett csontozatd paciensekben hasz-
nélhaté eszkozok.

Az XRL implantatumok a kezelendd elvéltozastol fliggben egy és két csigolyaszin-
tet érint6 csontegyesitésre hasznalhatok.

Az XRL implantatumokat kiegészitd belso rogzitéssel egyitt kell hasznalni.

Javallatok
— A csigolyatest roncsolédasaval jaré traumas torések
— Daganat reszekcioja soran eltavolitott csigolyatestek pétlasa

Ellenjavallatok

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el kell6 mérték( anterior megta-
masztas

— A gerinc tébb szintjének roncsolasat okozo attétek

— Ep szomszédos csigolyak hianya

— Fennall¢ szisztémas fertozés

Betegcélcsoport

Az XRL implantdtumok a rendeltetéstuk szerint kifejlett csontozatt pacienseknél
hasznéalhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a beteg anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznaldsadhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali utmutatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztadban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival, és isme-
rik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.
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Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cimi tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Elvart klinikai el6nydk

Az XRL implantatumok rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és a dokumenta-
ciénak megfelel6 hasznalat esetén varhatdan alkalmasak a paciens mozgasfunkci-
ojanak fenntartasara vagy javitasara, illetve a fajdalom enyhitésére.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo ésszefoglalo az alab-
bi linken talalhaté (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az XRL implantatumok csigolyatest-protetizalé eszkdzok, amelyek kiegészito rog-
zitéssel egyitt alkalmazva a gerincoszlop ellils6 és kézépsé részének megtéamasz-
tasara vannak kialakitva.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis; em-
bolia; fertézés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgyogyulas
vagy hegképzodés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa; komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implan-
tadtum vagy a szerelvények kidllasaval, az implantatum térésével, kilazulasaval vagy
elmozdulasaval ©sszefliggd tiinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes
csontegyestilés; a csontslrlség csokkenése az athelyez0do terhelés miatt; a szom-
szédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuro-
l6giai tinetek fennmaradasa; kérnyezé csontok, szervek, porckorongok vagy
egyéb lagyszovetek kéarosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi
folyadék szivargasa; a gerincveld 6sszenyomddasa és/vagy zuzddasa; az eszkoz
vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkoz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/vagy
nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozoé specifikacioknak és/vagy az anyagtu-
lajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbé, az egyszer hasznélatos eszkézok Ujrafelhasznélasa vagy feltjitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel, szévetek-
kel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd anyagokkal szennyezett; az
ilyen eszkdzoket a koérhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantdtumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
— Hatérozottan ajanlott, hogy az XRL implantatum bedltetését kizarolag a sziksé-
ges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockéazataival, és is-
merik a termékhez kapcsolodé sajatos sebészeti eljarasokat.
— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.
A gyarto nem véllal felelésséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombindlasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményért.
A targyalt eszkdz alkotdelemei PEEK-bol, titandtvozetbdl és tantalbol késziilnek.
Metallurgiai, mechanikai és funkcionalis okokbdl a mellékelt alkotoelemektdl elté-
16 eszkdzok (pl. kiegészito rogzités) nem érintkezhetnek az XRL szerkezettel, ha
olyan anyagokbdl késztiltek, amelyek nincsenek itt felsorolva. Emellett a titanbol
vagy titanotvozetbol és az acélbol készilt implantatum-komponensek vegyes fel-
hasznélasa metallurgiai, mechanikai és funkcionalis okokbdl szintén nem ajanlott.
A beteg altali, a megfelel6 csonthid kialakulasa el6tti tulzott mérték( terhelés az
implantatum elégtelenségéhez vezethet.

Corpectomia végrehajtasa

Hajtson végre szlikség szerint részleges vagy teljes corpectomiat.

— A szovetek tulzott mértékd kimetszése és a sUr( csontallomany eltavolitasa
gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja az XRL implantatum illeszkedését,
ami az implantatum besullyedéséhez vezethet.

A prébaimplantatum behelyezése

Vélassza ki a véglemez vizszintes méretét és hajlitottsagat.

- Ugyeljen arra, hogy a probavéglemez a szomszédos csigolyatestek maximalis
tertletével érintkezzen, de ne nyuljon tul a széltkon.

A kdzponti test méretének meghatarozasa

A kdézponti test magassaga a prébavéglemez segitségével szamolhato ki.

— A prébakomponensek nem beliltethetok, azokat el kell tavolitani az XRL implan-
tatum behelyezése el6tt. A szerkezet teljes hajlitasi sz6ge nem haladhatja meg
a 30°-0s sz6gl lordozist/kifézist.

A prébakomponens behelyezése

Helyezze be a prébakomponenst a corpectomia helyére az implantatumtarto segit-

ségével.

- A probaimplantatumokat és/vagy az implantatumtartokat tilos tulzott erdvel
Utdgetni. Azokra kizaroélag enyhe Gtéseket szabad gyakorolni.

Beulltetés

Az implantatum 6sszeszerelése

Vélassza ki az implantatumot a megfelelé probakomponens alapjan.

- Amikor a véglemezeket lenyomja, ellendrizze, hogy a véglemez megfelelGen il-
leszkedik-e a kozponti testhez. Ez szemrevételezéssel ellendrizhetd. Ha a végle-
mez nem illeszkedik megfeleléen a helyére, fennall a kézponti testrdl torténd
levalas kockéazata (lasd: 1. abra).

— Az XRL kozponti testet egyetlen esetben sem szabad beultetni a cranialis és
a caudalis véglemez megfeleld, a véglemezcsavarokkal térténd rogzitése nélkil.

A véglemezek athelyezése
— A véglemezek hirtelen valnak le a kdzponti testrdl. Ugyeljen ra, hogy az eltavo-
litds soran erésen tartsa a kbzponti testet és a véglemezt.

Az implantatum elGkészitése

A beliltetés el6tt hasznalja a graftbetéltés-elGkeszitd tomoritét, hogy megkodnnyit-

se a csontgraftanyag betéltését az XRL implantatumba.

- A graftot TILOS a régzitdgyUribe télteni. A graft betéltése soran TILOS tulzott
mértékl erét kifejteni. TILOS betélteni a graftot, amig az implantatum be van
toltve a széttartd eszkozbe.

Az implantatum behelyezése

— A széttartd eszkdz fogantyujat TILOS allitani, amikor a racsnis kar ,ON” (bekap-
csolt) allasban van. Ez ugyanis az implantatum id6 el6tti disztrakciojat eredmé-
nyezi. Az implantdtumot tilos a corpectomidba illeszteni, amig a széttart6 eszkdz
fogantyuja nincs rogzitve a kivant poziciéban.

— Aszéttartd eszkdzt vagy az implantatumot tilos megutni. Az implantatumot tilos
mozgatni, kivéve, ha a nyilas és a bevagas egyarant le van régzitve.

Disztrakcio és a helyzet ellendrzése

— Disztrakcio kdzben vagy utén tilos Ujrapoziciondlni a széttarté eszkoz fogantyu-
jat. Az implantatum athelyezésekor tilos megutni az XRL széttartd eszkozt vagy
az implantatumot. Mindenképp Ugyeljen arra, hogy a racsnis kar ,,OFF” (kikap-
csolt) allasba kapcsolasakor az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyu éallando
nyomatékot fejtsen ki. Ellenkez6 esetben a T-behajtoeszkéz hirtelen levalhat.

— Az implantatum disztraktélasa kizarolag az XRL eszkézkészlettel megengedett.
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Az implantatum Ujrapozicionélasa

- Az implantatum athelyezésekor tilos megutni az XRL széttartd eszkdézt vagy az
implantatumot. Mindenképp Ugyeljen arra, hogy a racsnis kar ,OFF” (kikapcsolt)
allasba kapcsolasakor az dramutato jarasaval megegyez6 iranyd allando nyoma-
tékot fejtsen ki. Ellenkezd esetben a T-behajtoeszkdz hirtelen levalhat.

- Az implantatum Ujrapozicionalasa kizarolag az XRL eszkdzkészlettel megengedett.

A régzités ellendrzése
- Az implantatum végleges magassaganak fenntartasahoz a régzitégylrit meg-
feleléen le kell zarni.

Kiegészit rogzités
Csontgraftanyag alkalmazasa
- A graft betéltése soran tilos tulzott mértékd erdt kifejteni.

Bels6leges rogzitérendszer felhelyezése

- Kiegészitd rogzités alkalmazasakor tgyelni kell arra, hogy a felsé és also csi-
golyatest-véglemezek rogzitve maradjanak. A csigolyatestek mozgatasa az
XRL implantatum elmozdulasat okozhatja a sebben, ami az implantatum athe-
lyezésének szlkségességét eredményezheti.

Az implantatum eltavolitasa

— Az implantatum eltavolitasakor tilos megitni az XRL széttartd eszkozt vagy az
implantatumot. Mindenképp tgyeljen arra, hogy a racsnis kar ,OFF” (kikapcsolt)
4llasba kapcsolasakor az éramutato jarasaval megegyez6 iranyu allandé nyoma-
tékot fejtsen ki. Ellenkezé esetben a T-behajtdeszkoz hirtelen levalhat.

— Az implantatum eltavolitasa kizarolag az XRL eszkdzkészlettel megengedett.

A tovébbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zék kombinalasa
A XRL implantdtumokat a hozzajuk tartozé XRL eszk6zokkel kell hasznaini.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az XRL implantatumok

MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az elemek szkenne-

lése a kovetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3 tesla indukciéju statikus magneses mezo;

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens magneses mez0;

- 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalat
esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az XRL implantatum legfeljebb 4,1 °C-os, hémennyi-
ségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz eld 4 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3 tesla
indukcioju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minGsége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az XRL eszkdz, vagy viszonylag kézel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkdzok steril dllapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-

nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolal6csomagolas teljes teriiletének és lezarasanak hiany-
talansagat és egyenletességét.

— Ellendrizni kell, hogy a steril izolalécsomagoldson és a lezarason nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértlt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.
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Az implantatum eltavolitasa

Az eszkoz eltavolitasara vonatkozé barmely esetleges dontést a sebésznek és a pa-

ciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altaldnos allapotat

és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani az XRL implantadtumot, az aldbbi mddszer ajanlott.

— A széttarto eszkdz dsszeszerelése

— Az implantdtum eltdvolitdsahoz hajtsa le teljesen a széttartd eszkdz tetejét,
és allitsa a racsnis kart ,OFF” (kikapcsolt) allasba.

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a kiolddeszkéz el van tavolitva vagy ki van oldva,
és nyugalmi helyzetbe van éllitva.

— Csusztassa a széttartd eszkdz tetejét a cranialis véglemez alatti nyilasokba. Allitsa
a racsnis kart ,ON" (bekapcsolt) allasba, és a biztos tartas érdekében forgassa
el a T-behajtéeszkdzt az dramutatd jarasaval megegyezd iranyba, amig a széttar-
to eszkéz nem rogzill az implantatumon 1évé bevagasban. lllessze be végig
a kiolddeszkozt.

— AT-behajtéeszkdzre kifejtett, az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyd, allandéd
forgatényomatékkal allitsa a racsnis kart ,,OFF” (kikapcsolt) allasba, és a T-behaj-
toeszkdz dramutatod jardsaval ellentétes iranyl forgatdsaval nyomja Ossze az
implantatumot.

— Tavolitsa el az implantatumot.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos ovintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsoroldsa a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim
részben talalhato.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyd implan-
tatumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkézoket a korhazi protokollnak megfeleléen
kell kezelni.

Az eszkodzoket egészséguigyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Kilonleges kezelési utmutaté

Kivalasztas

A kivélasztott véglemezméretnek a szomszédos csigolyatestek legszélesebb meg-
tamasztasat kell biztositania. Ugyeljen ra, hogy az implantatum véglemezei semmi-
lyen irdnyban ne nyuljanak tul a szomszédos csigolyatestek véglemezein. Ez ugyanis
stlyos érrendszeri vagy neuroldgiai karosodast okozhat.

A véglemez hajlitasi szogének meg kell felelnie az adott paciens anatémiai jelleg-
zetességeinek és korképének. A rossz sz6g vagy méret miatt az implantatum
besullyedhet a csontba, vagy megakadalyozhatja a sikeres korrekciét.

Biztositani kell, hogy a kdzponti test a hozza tartozd széttartd eszkoz tetejével szét
legyen nyitva.

-

Nem teljesen
illeszkedik
(rések)

1. dbra

Felszerelés

A véglemezek felszerelésekor az alabbiakat kell betartani:

— Akozponti testben |évé rogzitgyrl kioldasahoz kialakitott nyilas a kivant meg-
kozelités irdnyaba kell, hogy élljon.

— Biztositani kell, hogy mindkét véglemez ugyanabba az iranyba legyen forditva.

SE_479332 AE

Belltetés

Az XRL implantatum hasznalatakor az alabbiakat kell figyelembe venni:

— CsUsztassa a széttartd eszkoz tetejét a cranialis véglemez alatti nyildsokba, mi-
kozben a régzitégylrl az eszkdz iranyaba all. A széttartd eszkdz tetejét tilos
az implantatumra erdltetni. Forditsa el kissé a T-behajtoeszkézt az 6ramutatd
jarasaval megegyez0 irdnyba, amig a széttartd eszkoz szaranak villgjan 1évé
akasztépecek nem régzil az implantatumban. Allitsa a skalat nullara.

— Helyezze teljesen a kioldoeszkdzt a régzitdgylriibe az XRL széttartd eszkdzon at.

A kozponti testet nem szabad tdlzottan szétnyitni. Ellenkez6 esetben fennall an-

nak a veszélye, hogy az implantdtum belenyomodik a szomszédos csigolyatestbe.

- Amikor az implantatum a végso helyzetébe kertilt, ellendrizze, hogy a kézponti
test rogzitdgylrdje le van-e zarva. Amikor a nyilas kérilbelil 1T mm-es (2. abra),
az implantatum reteszelddik és régziil. Ha a nyilas nagyobb (3. dbra), rogzitse az
implantatumot Ujra a széttartd eszkozzel, és a rogzitdgyr( zarasahoz kissé hiz-
za szét az implantatumot Ugy, hogy a kioldéeszkoz legyen leoldva.

— Bediltetés utan ellendrizze az implantatum megfeleld tengelyallasat.
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3. dbra

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha rendelkezésre &ll, adja at a betegnek az implantatumkisérd kartyat, és tajékoz-
tassa a betegtdjékoztatd szerinti relevans tudnivalokrél. A betegtdjékoztatot tartal-
mazo elektronikus fajl a kdvetkezo linken taldlhaté: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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