Hasznalati utasitas
Feltarokészlet, 4,7 mm
Biopsziakészlet, 4,7 mm

A jelen hasznalati utasitds az Amerikai
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Hasznalati utasitas

Feltarékészlet, 4,7 mm
Biopsziakészlet, 4,7 mm

A feltarékészlet és a biopsziakészlet egyszer hasznalatos eszkdzok. A feltarokészlet
eszkozei perkutan feltaras kialakitasahoz, valamint a csigolyatest csontkitdlté
anyagok befecskendezésére torténd elOkészitéséhez hasznalhatok. A biopszia-
készlet eszkdzei a kialakitasuknal fogva biopsziamintak levételét teszik lehetGve
a csigolyatest csontallomanyabdl.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:
03.804.612S  Feltarokészlet, 4,7 mm
03.804.613S  Biopsziakészlet, 4,7 mm

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges Osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Rozsdamentes acél
Megerositett mianyag

Rendeltetés

A feltarokészlet célja a csigolyatest feltarasanak elékészitése az alabbiak ezt

kovetd alkalmazéasahoz:

— csigolyatest-kiegészitési beavatkozasok;

— csontkitoltésre irdnyul6 alkalmazasok;

— egyéb alkalmazasok, amelyekben a csigolyatest minimalisan invaziv feltarasa
szikséges.

A feltarokészlet eszkozokkel egyutt hasznalt biopsziakészlet rendeltetése

a biopsziaminték csigolyatest csontallomanyabdl torténd levétele.

Megjegyzés: A feltaroeszkdzok és a biopsziakészlet mas rendszerekkel és csontki-
t6lt6 anyagokkal egyuttes hasznélata esetében a megfeleld rendszer Utmutatoja-
ban kell ellenérizni az azok kompatibilitasaval és hasznalataval, az dvintézkedések-
kel, a figyelmeztetésekkel, a lehetséges nemkivanatos eseményekkel,
a nemkivanatos mellékhatasokkal és a fennmaradd kockazatokkal kapcsolatos
kalén tudnivalokat.

Javallatok és ellenjavallatok

Az egyéb rendszerekkel és csontkitéltd anyagokkal torténd egyuttes
felhasznalas tekintetében, kérjik, ellendrizze az azokhoz tartozd javallatokat
és ellenjavallatokat.

Pacienscélcsoport
A terméket a rendeltetését, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznélati utasitas Gnmagdaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen felhasznélasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek,
pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo
személyek altal hasznalhatd. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérden
ismernie kell a hasznalati utasitast és adott esetben az alkalmazandd sebészeti
eljarasokat és/vagy a ,Fontos tudnivalok” cim( Synthes tajékoztato tartalmat,
szlikség szerint.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mutéti beavatkozas esetén, fennall a mellékhatasok és
nemkivanatos események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események kézé
tartozhat: a trombus vagy mas anyagok embolizalodésa, ami pedig szimptémas
tudéemboliahoz vagy egyéb klinikai kdvetkezményekhez vezethet; a neuroldgiai
sériilés; az erek, szervek, csont- vagy lagy szévetek sériilése; a korai vagy késoi
fellépési fertézések; haematoma, valamint lelassult sebgyogyulas, fajdalom, halal.

Steril eszk6z

STERIL Etilén-oxiddal sterilizalva

A steril eszkzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak koézvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

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

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkéz Ujrasterilizdlasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felGjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fertéz6 anyagok keriilnek
4t az egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy
halalat eredményezheti.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— A terméket kizérélag a gerincsebészetben jartas sebészek hasznélhatjak, akik
tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival és a termékhez
kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokkal. A sebész felelds annak biztositasaért,
hogy a mitétet az elGirasoknak megfelel6en hajtsak végre.

- A gyarto nem véllal felelGsséget a téves diagndzishol, a csontkitdlté anyag nem
megfeleld kivalasztasabol, a részegységek és/vagy a mitéti technikak helytelen
kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az elégtelen
aszepsisbdl eredé semmilyen szévédményért.

- Arendszer hasznalata el6tt ellendrizni kell, hogy a hossza és mérete megfelel6-e
az adott beavatkozashoz.

- A rendszert kizarélag j6 minGségl képalkotast biztositd fluoroszkopias
ellendrzés mellett szabad hasznalni.

— Az éles eszkdzok kezelésekor gondosan kell eljarni. A helytelen kezelés a paciens
és/vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

— Az eszkdz torése miatt beavatkozds vagy az eszkdz visszahuzéasa vélhat
szlkségessé.

- A csontkitolté anyag kibocsatasanak idozitése a kivalasztott csontkitoltd
anyagtol figg.

A mitétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatédjaban
kell ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A feltaréeszkdzok és a biopsziakészlet mas rendszerekkel és csontkitslté anyagokkal
egylttes hasznalata esetében a megfeleld rendszer Utmutatojaban kell ellendrizni
az azok kompatibilitasaval és hasznalataval, az dvintézkedésekkel, a figyelmezteté-
sekkel, a lehetséges nemkivanatos eseményekkel, a nemkivanatos mellékhatasokkal
és a fennmaradd kockazatokkal kapcsolatos kulon tudnivaldkat.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felelGsséget nem vallal.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril llapotban keriilnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagoléasbol.

A steril eszkézdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél. Hasznalat el6tt ellendrizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagoldas sérult.

Artalmatlanitas
Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszk6zokként, az intézményi eljarasrend
szerint kell rtalmatlanitani.
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