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Hasznalati utasitas

CONTACT FUSION ketrec

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN &tvozet (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
TAV 6tvozet (Ti-6Al-4V) 1SO 5832-3

Rendeltetés

A CONTACT FUSION ketrec egy a posterior lumbar interbody fusion (PLIF / hatulsé

lumbalis testkézi fuziok)-hoz készilt implantatumrendszer. A kovetkezd funkciokat ké-

pes ellatni:

— a testkozi fuzid optimélis anatémiai pozicidban torténd lefolytatésa;

— az athidalandd porckorongtér disztrakcidja, valamint a korongmagassag ezt kovetd
helyreéllitasa, lordosis, valamint a foramen szélesitése;

— a véglemezek épségének megdrzése;

a ketrecen keresztuli csontndvések lehetévé tétele.

Javallatok
Lumbalis, valamint lumbosacralis degenerativ patoldgiak, amelyek szegmenses spon-
dylodesis szamara javallottak, példaul:
— Degenerativ porckorongbetegségek és instabilitas:
— Elsédleges mUtétek bizonyos elérehaladott porckorong-betegségeknél vagy ki-
terjedt dekompresszié (laminectomia, facetectomia, foraminotomia)
— FelUlvizsgalati m{tét kudarcos porckorong-operacid esetén, porckorongsérv ki-
Ujulasa, posztoperativ instabilitas
— Degenerativ spondylolisthesis, I. vagy Il. fokozat
Szikuletes spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat
— Pseudarthrosis kudarcos spondylodesis esetén

Megjegyzés: Javasolt tovabbi, pediculuscsavaros rendszerrel trténd ellilsé rogzités.

Ellenjavallatok

— Sulyos osteoporosis

— Instabil repedéses torések és kompresszids torések
— Destruktiv tumorok

— 3vagy annal tébb szint érintettsége
Spondylolisthesis, IlI. és IV. fokozat

— Akut fertézések

Kiterjedt periduralis hegesedés

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat elé, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantdtum vagy a szerelvények kiallasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felel6 vagy elmaradt csontegyesilés, dllandé fajdalom; karosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracitja) vagy lagyszOvetekben, gerinchartya-szakadas vagy az
agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; gerincvel§ kompresszidja és/vagy zUzodasa, a
graft részleges elmozdulasa, gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERlLE Sugérzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsaban térolja, és kozvetlenll a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sériilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkéz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
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Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&ddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelelen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, azimplantatumok lehetséges,
hogy apré sérlléseket és belsé kopasnyomokat tartalmaznak, amelyek anyagfaradt-
saghoz vezethetnek.

Vigyazat
Amdtéttel jaré altalanos kockazatokat nem tlntettuk fel a jelen haszndlati Gtmutatdban.
Tovébbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erdsen ajanlott, hogy a CONTACT FUSION ketreceket kizardlag olyan mUt&orvosok
Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjak
végezni a termékre jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti
eljrasra vonatkozé Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az opera-
ci6 megfeleld elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mtéti technikdkbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisb&l fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a CONTACT FUSION ketrec-

rendszer implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek

mellett biztonsagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a CONTACT FUSION ketrecimplantatum 3,9 °Gnal nem

nagyobb hémérséklet-névekedést idéz eld, amikor a hémennyiségméré altal mért ma-

ximalis egész testre dtlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios tényezd)

4 Wrkg 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége sérilhet, ha a kérdéses terllet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a CONTACT FUSION ketreckészllék helyszinéhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gdzben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti csomago-
1ast. A g8zsterilizacid el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Kovesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdban taldlhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, mlszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhatok, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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