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Hasznalati utasitas

AGYEKI TARTOLEMEZEK:

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

— TELEFIX™

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

— VENTROFIX™

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

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN-6tvozet (Ti-6AI-7Nb) 1SO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CPTi) ISO 5832-2

Rendeltetés

ATB elulsé feszitd szalagos lemez

Az elllsé feszitészalagos lemez (ATB) rendszer a lumbosacralis gerinc ellilsé stabiliza-
|asara kialakitott atfogd implantatum- és miszerkészlet.

TELEFIX

ATELEFIX egy a thoracolumbaris gerinc eltlsé stabilizaciojat el6segité implantatum- és
mUszerrendszer, pl. discectomidkat vagy részleges, illetve teljes vertebrectomiakat ko-
vetéen. A rendszer csontgrafttal vagy csere csigolyatest-imlantatumokkal — példaul
Synex-szel — kombinalva is hasznalhatd. A TELEFIX miszerek szintén alkalmasak nyilt,
minimélinvaziv vagy endoszkdpidval megtdmogatott beavatkozasokra is.

TSLP thoracolumbaris gerinczard lemez

A TSLP vékony lemezrendszer, amely a thoracolumbaris gerinc (T3-L5) rogzitéséhez
hasznalhaté eluls6-oldalsé vagy oldalsé megkdzelités esetén. A rendszer hasznélata
intervertebralis fuzids eszkdzokkel, valamint részleges vagy teljes csigolyapotld eszko-
z0kkel kombinélva ajanlott.

VENTROFIX

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

A négy kilonbozd, titanium alloy (TAN / titdn dtvozet)-bél késziilt csiptetStipus kuldon-
b6z6 mddokon kombinélhato. Ez éltal a sebész kivalaszthatja az egyes patoldgiakhoz
és anatomiai kondiciokhoz leginkabb illeszkedd konfiguraciot.

A csiptetdk csigolyatesthez torténd rogzitéséhez zardcsavarokat kell hasznalni.

Ezek a zardcsavarok dGnmenetezd lyukacsos menettel, valamint egy révid gépi menet-
tel rendelkeznek, melynek segitségével stabilan régzllnek a csiptetéhoz.

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

Javallatok

Az ATB-lemezek az L1-S1 csigolyak koézotti szakaszon, szigoruan anterior megkozeli-
téssel a bifurcatio alatt, valamint anterior vagy anteriolateralis megkézelitéssel a bifur-
catio felett hasznalhatok az aldbbi esetekben:

— Degenerativ intervertebralis megbetegedések

— Gerinctorések (L1-S1),

— Gerinctumorok (L1-S1),

— Pseudoarthrosis és

Fellilvizsgalatok sikertelen dekompresszios m(itétet kovetSen, elégséges, biomecha-
nikusan stabil hasi tamasszal.

TELEFIX

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

— Torések, amelyek elulsé poziciobdl elégségesen redukalhatok és rogzithetdk

— Tumorok és fertézések

— Poszttraumatikus kyphosisok, amelyek elllsé poziciébdl elégségesen redukélhatok
és rogzitheték

— Hatulsu rogzités, amely tovabbi elllsé stabilizacidt igényel

TSLP thoracolumbaris gerinczard lemez

A TSLP lemezek elllsé-oldalsd vagy oldalsé megkozelités soran alkalmazhatok a

T3- 16l L5 terileteken, a kovetkezé esetekben:

A gerincoszlop instabilitdsa ezen okok valamelyike miatt:

— Torések

— Tumorok, valamint

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

VENTROFIX

A VENTROFIX-et eltlsé megkézelitéssel Ultetik be, és a gerinc stabilizalasara hasznala-
tos a kovetkezd esetekben:

— Torések

— Tumorok és fert6zések

— Degenerativ betegségek

— Poszttraumatikus kyphosisok
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Ellenjavallatok

ATB ellsé feszitd szalagos lemez

— Scoliosis,

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

TELEFIX
— Sulyos oszteoporozis
— Scoliosisok

TSLP Thoracolumbaris gerinczard lemez

— Scoliosis

— Sulyos osteoporosis, kildndsen osteoporoticus torések esetén
— Spondylolisthesis

VENTROFIX
— Sulyos oszteoporozis
— Scoliosisok

Lehetséges nemkivanatos események

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

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neurologiai kdrosodasok stb.), trombozis, embolia, fert6zés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, l[agyszovetek sérllése —ideértve a duzzadast
is =, rendellenes hegképzédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regiondlis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kiallasdval kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfeleld vagy elmaradt csontegyesulés, allando fajdalom; karosodas a szomszédos
csontokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos
porckorongok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-
gerincveldi folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzddasa, a graft
részleges elmozdulasa, gerincferdulés.

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantadtumokat az eredeti véd&csomagoldsaban tarolja, és kdzvetlenil a haszna-
lat 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 sérlt.

@ Ne sterilizélja Ujra

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbodli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazod
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kdrhazi protokollnak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlnhetnek, az implantdtumok apré sériléseket,
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mtéttel jaro altalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Er6sen ajanlott, hogy az ATB ellllsé feszité szalagos lemez, az a TELEFIX, a TSLP thora-
columbaris gerinczaré lemez, valamint a VENTROFIX implantatumokat kizarolag olyan
mitdorvosok Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet dltaldnos problémaiban, és
akik el tudjak végezni a termékre jellemzd sebészeti technikakat. A beultetést az ajan-
lott sebészeti eljarasra vonatkozé Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész
felel az operacié megfelel6 elvégzéséért.
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A gyarté nem felel semmiféle, nem megfeleld diagnozisbol, nem megfeleld implantéa-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombinalt implantdtum-0sszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mUtéti technikékbol, illetve a kezelési modszerek korldtozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet
MR-feltételes:

ATB merevité lemez

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ATB merevité lemezrend-

szer implantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezé feltételek mellett

szkennelhet6k biztonsdgosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mez6.

— 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,

hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 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 merevité lemez eszkdz, vagy aranylag kozel van hozza.

TELEFIX

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

tatumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kdvetkezd 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 a TELEFIX implantatum legfeljebb 5,6 °C-os, h6mennyi-

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-

Ci6ju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljards min6sége romolhat, ha a kérdéses terulet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a TELEFIX eszkédz, vagy ardnylag kézel van hozza.

TSLP thoracolumbaris gerinczard lemez

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

tumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkez feltételek mellett szkennelheték

biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mez6.

— 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-os, hémennyiség-

mérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 1,75 W/kg maximalis egész testre atla-

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

ju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

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

ott helyezkedik el, ahol a TSLP eszkoz, vagy ardnylag kozel van hozza.

VENTROFIX

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

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

het6k biztonsagosan:

— 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 abszorpcios rata (SAR) 1,5 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VENTROFIX implantatum legfeljebb 5,7 °C-os, h&-

mennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz elé 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 eljards min6sége romolhat, ha a kérdéses terulet pontosan ugyan-

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

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és g6zben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti csomago-
last. A gOzsterilizacio el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosuraban taldlhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.
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Az eszkoz kezelése és felujitasa

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