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Hasznalati utasitas

AGYEKI TARTOLEMEZEK:

— ATB™ Anterior Tension Band Plate (ellilsé feszité szalagos lemez)

— ArcoFix

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (thoracolumbaris gerinczaro lemez)

— VENTROFIX™

Hasznalat elétt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatét, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatds” dokumentumat, valamint a kapcsolodd mitéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN 1SO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2
Rendeltetés

ATB elulsé feszitd szalagos lemez
At ellls6 feszité szalagos lemez (ATB) rendszer implantdtumok és miszerek atfogd
készlete, amelyet az agyeki gerinc elllsé stabilizalasara terveztek.

ArcoFix

Az ArcoFix a thoracolumbaris gerinc (T8-L4) ellls6 stabilizaciéjat elésegité implanta-
tum- és mUszerrendszer, amely pl. discectomidkat vagy részleges, illetve teljes copec
tomidkat kdvetden ajanlott. Hasznalhaté csontgrafttal vagy olyan csigolyatest proté-
zissel kombinalva, mint a Synex.

TELEFIX

ATELEFIX egy a thoracolumbaris gerinc elllsé stabilizaciéjat elésegité implantdtum- és
mUszerrendszer, pl. discectomidkat vagy részleges, illetve teljes vertebrectomiakat ko-
vetéen. A rendszer csontgrafttal vagy csere csigolyatest-imlantatumokkal — példaul
Synex-szel — kombinalva is hasznalhato. A TELEFIX mUszerek szintén alkalmasak nyilt,
minimalinvaziv vagy endoszkdpidval megtdmogatott beavatkozasokra is.

TSLP thoracolumbaris gerinczard lemez

A TSLP vékony lemezrendszer, amely a thoracolumbaris gerinc (T3-L5) rogzitéséhez
hasznalhato elllsé-oldalsé vagy oldalsd megkdzelités esetén. A rendszer hasznalata
intervertebralis fuzids eszkdzokkel, valamint részleges vagy teljes csigolyapotld eszko-
z0kkel kombinélva ajanlott.

VENTROFIX

A VENTROFIX egy moduldris, stabil rudas rendszer, melyet az eltlsé mellkas, valamint
az agyéki gerinc rogzitésére fejlesztettek ki.

A négy kulénbozd, titanium alloy (TAN / titan 6tvozet)-bdl készult csiptetétipus kuldn-
b6z6 médokon kombinalhaté. Ez altal a sebész kivalaszthatja az egyes patolégiakhoz
és anatomiai kondiciokhoz leginkabb illeszkedd konfiguraciot.

A csipteték csigolyatesthez torténé rogzitéséhez zardcsavarokat kell hasznalni.

Ezek a zarocsavarok onmenetezd lyukacsos menettel, valamint egy révid gépi menet-
tel rendelkeznek, melynek segitségével stabilan régzilnek a csiptetéhoz.

Amikor a mUszerelést elvégezte, az implantatumot kompresszalhatja vagy disztraktal-
hatja.

Javallatok

ATB elulsé feszitd szalagos lemez

— Degenerativ intervertebralis megbetegedések

— Gerinctorések (L1-S1),

— Gerinctumorok (L1-S1),

Pseudoarthrosis és

Felulvizsgalatok sikertelen dekompresszios miitétet kovetden, elégséges, biomecha-
nikusan stabil hasi tdmasszal.

ArcoFix

A tipusu torések a csatorna megtisztitasaval

Patoldgids torések érintetlen hatso szalagkomplexummal

Tumorral kapcsolatos mitétek

Traumas kyphosis, amely elllsé pozicidbol elégségesen redukalhatd és rogzithetd
Tovébbi elulsé rogzités olyan esetekben, ahol fontos az elllsé stabilizaco és/vagy a
korrekcid

Az osteoporosis csak abban az esetben javallt, ha belsd gerincrogzités kiegészitése-
ként javallt PMMA-cementtel egyUtt alkalmazzék

TELEFIX

A TELEFIX T8-t6l L5-ig hasznalhato, a kdvetkez6 esetekben:

— Torések, amelyek elulsé poziciobdl elégségesen redukalhatok és rogzithet6k

— Tumorok és fertézések

— Poszttraumatikus kyphosisok, amelyek ellilsé poziciobol elégségesen redukalhatok
és rogzitheték

Hatulsu rogzités, amely tovabbi elllsé stabilizaciot igényel

TSLP thoracolumbaris gerinczard lemez

SE_528796 AC

A TSLP lemezek ellls6-oldalsd vagy oldals6 megkdzelités soran alkalmazhatok a

T3- 10l LS teriileteken, a kovetkez6 esetekben:

A gerincoszlop instabilitdsa ezen okok valamelyike miatt:

— Torések

— Tumorok, valamint

— Degenerativ intervertebralis porckorong-megbetegedések, amelyek hasi kezelésre
alkalmasak, és ahol elegendd hasi tdmasz biztositott.

VENTROFIX

A VENTROFIX-et elllsé megkozelitéssel lltetik be, és a gerinc stabilizaldsara hasznala-
tos a kovetkezd esetekben:

— Torések

— Tumorok és fertézések

— Degenerativ betegségek

— Poszttraumatikus kyphosisok

Ellenjavallatok

ATB elulsé feszitd szalagos lemez

— Scoliosis,

— Sulyos osteoporosis, kilondsen osteoporoticus torések esetén, valamint
— Spondylolisthesis

ArcoFix

— Altalanos ellenjavallatok eliilsé miitétekkel szemben (pl. beteg kondicioja, elérehala-
dott kor)

— Sulyos osteoporosis

— Scolioticus deformitasok korrekciéja

— Olyan torések, melyek soran ez elulsd képletek sulyosan sérlltek

— Degenerativ betegség

TELEFIX
— Sulyos oszteoporozis
— Scoliosisok

TSLP Thoracolumbaris gerinczaré lemez

— Scoliosis

— Sulyos osteoporosis, killdndsen osteoporoticus torések esetén
— Spondylolisthesis

VENTROFIX
— Sulyos oszteoporozis
— Scoliosisok

Mellékhatasok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események Iéphetnek fel. Bar a lehetséges reakcidk szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezOk:

Erzéstelenitésbél és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémék (pl. émelygés, ha-
nyas, fogsérulések neurologiai karosodasok, stb.), trombdzis, embolia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése, duzzadas, rendellenes
sebképzddés, az izom- és vazrendszer funkcionalis karosodésa, Sudeck betegség, al-
lergia/tulzott érzékenység, implantdtumokkal vagy fémek jelenlétével kapcsolatos
mellékhatasok, nem megfeleld egyesulés vagy az egyesilés hianya, folyamatos fajda-
lom; szomszédos csontok, porcok vagy lagyszovetek sériilése, duralis szakadas vagy
gerincvel6-folyadék szivargasa; gerincvel kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft
részleges elmozdulasa, gerincgorbulet.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasaban tarolja, és kozvetlenll a haszna-
lat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
steril csomagolds sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

@ Ne sterilizélja Ujra

oldal 2/3



Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantdtumokat 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 apré séri-
|éseket, és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsdgot okozhat-
nak.

Vigyazat
A mtéttel jard altaldnos kockazatokat nem tuntettik fel a jelen hasznalati Utmutatoban.
Tovabbi tdjékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurajat.

Figyelmeztetés

Er6sen ajanlott, hogy az ATB eliils6 feszité szalagos lemez, az ArcoFix, a TELEFIX, a
TSLP thoracolumbaris gerinczéré lemez, valamint a VENTROFIX implantatumokat kiza-
rolag olyan mitéorvosok Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet éltaldnos problé-
maiban, és akik el tudjak végezni a termékre jellemz& sebészeti technikdkat. A bellte-
tést az ajanlott sebészeti eljdrasra vonatkozd Utmutatasnak megfelelden kell elvégezni.
A sebész felel az operacio megfeleld elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagndzisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombinalt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbd| fakado komplikaciokért.

Orvosi eszkdozok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Ugyanakkor az ArcoFix csavarokat kombinalni kell a belsd gerincrogzitések kiegészité-
jeként javallott csontcementtel. Kérjik, az alkalmazas részletei, valamint az dvintézke-
dések, figyelmeztetések és mellékhatasok tekintetében olvassa el a kapcsolddé termé-
kinforméacidkat.

Magneses rezonancias kdérnyezet
MR-feltételes:

ATB merevitd lemez

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ATB merevitd lemezrend-

szer implantadtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kévetkezd feltételek mellett

szkennelhetdk biztonsagosan:

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

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

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1,75 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ATB merevité lemez implantatum legfeljebb 5,6 °C-os,

hémennyiségmérdével mért hémérséklet-emelkedést idéz eld 1,75 W/kg maximalis

egész testre dtlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és

3,0 Tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljards minésége romolhat, ha a kérdéses terlilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol az ATB merevitd lemez eszkdz, vagy aranylag kozel van hozza.

ArcoFix

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ArcoFix rendszer implan-

tatumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezd feltételek mellett szkennelheték

biztonsagosan:

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

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

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1,75 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ArcoFix implantatum legfeljebb 5,6 °C-os, hdmennyi-

ségmérdvel mért hdmérséklet-emelkedést idéz eld 1,75 W/kg maximalis egész testre

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

Ciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a kérdéses tertlet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol az ArcoFix eszkdz, vagy aranylag kozel van hozza.
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TELEFIX

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a TELEFIX rendszer implan-

tatumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kdvetkezd feltételek mellett szkennelheték

biztonsagosan:

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

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

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés rata (SAR) 1,75 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a TELEFIX implantdtum legfeljebb 5,6 °C-os, hémennyi-

ségmérdvel mért hémeérséklet-emelkedést idéz el 1,75 W/kg maximalis egész testre

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

Cioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a TELEFIX eszkdz, vagy aranylag kozel van hozza.

TSLP thoracolumbaris gerinczaré lemez

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a TSLP rendszer implanta-

tumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezé feltételek mellett szkennelhetdk

biztonségosan:

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

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

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1,75 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a TSLP implantatum legfeljebb 5,6 °C-0s, hdmennyiség-

mérével mért hdmérséklet-emelkedést idéz eld 1,75 W/kg maximalis egész testre atla-

golt fajlagos abszorpcids rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcio-

ju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a kérdéses terllet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a TSLP eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.

VENTROFIX

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VENTROFIX rendszer imp-

lantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kdvetkezd feltételek mellett szkennel-

heték biztonsagosan:

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

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

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 1,5 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VENTROFIX implantdtum legfeljebb 5,7 °C-os, hé-

mennyiségmérével mért hdmérséklet-emelkedést idéz el 1,5 W/kg maximalis egész

testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla

indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a VENTROFIX eszkdz, vagy aranylag kézel van hozza.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és g6zben sterilizalni kell. A tisztitas eltt tavolitson el minden eredeti csomago-
last. A gOzsterilizacio 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 Ujrafelhasznéalhatd eszkdzok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatdk. Az eszk6zok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhaték, amelyet a kdvetkez6 oldalon tdlthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing.
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