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Hasznalati utasitas

Osszekétd rudak

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznélati Utmutatét, a Synthes ,Fontos
tajékoztatas” c. dokumentumot, valamint a kapcsolédd mitéti technikakat. Ellendriz-
ze, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CPTi)  1SO 5832-2
CoCrMo (Co-28Cr-6Mo) 1SO 5832-12

Rendeltetés
Az 6sszekdtd rudak célja, hogy lehetévé tegyék az egyuttes felhasznaldsra mindsitett
posterior gerincrogzitd rendszerek egymashoz csatlakoztatasat.

Megjegyzés: Az 6sszekotd rudak és az egylttes hasznalatra mindsitett posterior gerin-
crogzité rendszerek egyUttes felhasznélasa tekintetében kérjik, ellendrizze a megfeleld
rendszer utasitasaiban annak kompatibilitdsat, alkalmazéasat, ovintézkedéseit, figyel-
meztetéseit és mellékhatésait.

Javallatok
Az egylUttes hasznélatra mindsitett posterior gerincrogzité rendszerekkel torténd
egyUttes felhasznélas tekintetében kérjuk, ellendrizze a megfeleld javallatokat és ellen-
javallatokat.

Kereskedelmi tisztasagu titan

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neurologiai kdrosodasok stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
tllzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszdvetek sérulése —ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kidllaséval kapcsolatos mellékhatdsok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyestlés, allandd fajdalom; kérosodas a szomszédos
csontokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos
porckorongok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-
gerincvel6i folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzddasa, a graft
részleges elmozdulasa, gerincferdilés.

Steril eszkoz

STERlLE Sugéarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti véd6écsomagoldsdban térolja, és kozvetlentl a
hasznalat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

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

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznélat vagy feldjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti, amely
a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovdbb az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhaszndldsa vagy felujitasa
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6zé anyagok egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhaszndlo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezédott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apro
sérliléseket és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.
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Vigyazat
A mitéttel jar¢ altaldnos kockdzatokat nem tiintettik fel a jelen hasznélati Utmu-
tatoban. Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
brosurajat.

Az 6sszekoté rudak a vellk egyUlttes hasznalatra mindsitett lenti posterior gerincrog-
zité-rendszerek kiegésziti. Vegye figyelembe, hogy az egyUttes hasznalatra mindsitett
Osszes posterior gerincrogzitd-rendszer implantatumaira és eszkdzeire is sziksége lesz
a beavatkozas elvégzéséhez.

Javallott posterior gerincrégzit-rendszerek Rudatmerd

— Synthes posterior gerincrégzité-rendszerek 3,5/ 4,0/ 5,0/ 5,5/
16,0 mm

— DePuy EXPEDIUM gerincrendszer 5,5 mm

Ellendrizze, hogy az illeszkedd atmérdjl dsszekotd rudat a megfeleld posterior gerin-
crégzité-rendszerrel hasznalja-e.

A kobalt-kréom (Co-Cr-Mo) 6sszekotd rudak rendeltetésszerlien nem hasznalhatok a
DePuy EXPEDIUM gerincrendszer csatlakoztatasara.

Figyelmeztetés

Hatdrozottan ajanljuk, hogy az osszekété rudakat kizardlag olyan mitéorvosok
Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak
sajatitani a termékspecifikus sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti
eljdrasra vonatkozd Utmutatasnak megfelel6en kell elvégezni. A sebész felel az
operacio megfeleld elvégzéséért.

A gyart6 nem felel semmiféle, nem megfelelé diagnozisbdl, nem megfelel implanta-
tum  kivalasztasdbdl, a nem megfeleléen kombindlt implantatum-o6sszetevok
megvalasztasabol és/vagy mUtéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korla-
tozasabol vagy nem megfeleld asepsisbdl fakadd komplikacidkeért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibil-
itast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Az 6sszekotd rudak és a DePuy EXPEDIUM gerincrendszer egylttes hasznélatara
vonatkozo kulonleges informécidkat a megfelel6 rendszer utasitasaiban kell el-
lendrizni.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb esetnek megfelel§ szitudcid nem klinikai tesztelése nyoman

beigazolddott, hogy az 6sszekotd ruddal kiegészitett Synthes posterior gerincstabi-

lizalo-rendszerekbdl 4ll6 szerkezetek MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kdvetkezd

feltételek mellett biztonsagosan szkennelheti:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezé.

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

- 1,5 W/kg maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 15 percnyi
szkennelésnél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az 6sszekoté ruddal kiegészitett Synthes posterior ger-

incstabilizald-rendszerekbél &ll6 szerkezetek legfeljebb 5,7 °Cos, hémennyiség-

mérével mért hémérséklet-emelkedést idéznek elé 1,5 W/kg maximalis egész testre

atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla induk-

Ciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotési eljaras minésége sértlhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, ahol az implantatum, vagy aranylag kézel van hozza.

Az 0sszekotd rudakbdl allo  szerkezetek DePuy EXPEDIUM gerincrendszerrel,

MR-kérnyezetben torténd felhasznélasara vonatkozo kulonleges informaciokat kérjuk,
ellenérizze a DePuy EXPEDIUM gerincrendszer utasitasaiban.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelésl Synthes termékeket a mitéti felhasznalds elétt meg kell tisz-
titani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csoma-
golast. Gézben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel6 csomagoldanyag-
ba vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurdban taldlhato
tisztitasi és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantadtumok elékészitésére és a tobbszdr hasznalatos eszkozok, eszkdztalcak és
tokok feldjitasara vonatkozo részletes utasitasok a Synthes , Fontos informaciék” cim(
brosuraban taldlhatok. Az eszkozok Gssze- és szétszerelésére vonatkozd utasitasokat a
, Tobbrészes eszkdzok szétszerelése” c. dokumentum tartalmazza, amely letdlthetd
innen: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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