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Hasznalati utasitas

SYNAPSE™ rendszer és OC FUSION rendszer

A SYNAPSE rendszer a nyaki gerincet hatulrdl rogzité rendszer. A SYNAPSE
rendszer egy olyan implantatumkészlet, amely rudakat, csavarokat, horgokat,
keresztirdnyld csatlakozokat, csavaranydkat, pdarhuzamos csatlakozokat és
keresztiranyd rudakat tartalmaz.

A SYNAPSE rendszer a hatso occipito-cervicalis rogzitések esetében kompatibilis
az OC FUSION rendszerrel.

Az OC FUSION rendszer egy olyan implantatumkészlet, amely occipitélis lemeze-
ket, occipitalis csavarokat, occipitélis szoritdkapcsokat, nyakszirti rudakat és
occipito-cervicalis csatlakozokat tartalmaz. Az OC FUSION rendszer hatsé
csavarrudas rendszerekkel hasznélhato.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitads nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasadhoz és hasz-
nalatahoz szikséges dsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium)

az ISO 5832-11 szabvany szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetés
A SYNAPSE rendszer a nyaki gerinc és a felsé mellkasi gerincszakasz hatso stabili-
zélaséara szolgal a fuzio kiegészitéseként érett csontrendszerl paciensek esetében.

Az OC FUSION rendszer egy hatsé csavarrudas rendszerrel egyitt
az occipito-cervicalis junkcié és a cervicalis/felsé mellkasi gerincszakasz (Occi-
put-T3) stabilizalasanak biztositasara szolgal.

Javallatok

— Traumas gerinctorések és/vagy traumas diszlokaciok
— Instabilitas vagy deformitas

— A nyaki/felsé mellkasi gerincszakaszt érinté tumorok
— Degenerativ gerincbetegségek

Ellenjavallatok

— Gerincdestrukcio, amelyet a hasi tdmasz elvesztése kisér (tumorok, torések és
fert6zések kévetkeztében), és a nyaki gering, valamint a felsé mellkasi gerincszakasz
stlyos instabilitasat eredményezi. Ebben az esetben a SYNAPSE/OC FUSION
rendszerrel torténd stabilizalds nem elegendd. Elengedhetetlen a tovabbi eliilsé
stabilizalas alkalmazasa.

— Sulyos oszteoporézis

Pacienscélcsoport

A SYNAPSE és az OC FUSION rendszer az érett csontrendszer(i pacienseknél
alkalmazandd. A termékeket a rendeltetésiik, a javallatok, az ellenjavallatok,
valamint a pdaciens anatomiai jellegzetességei és egészségi allapota
figyelembevételével kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében tapasztalt sebész altali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek éltalanos kockazataival és
ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséqgligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint
az eszkoz elokészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztdban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasahoz
és hasznalatdhoz sziikséges Gsszes tudnivalot. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.
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Elvart klinikai elényok

A SYNAPSE rendszer rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és a dokumentacionak
megfelel6 hasznalata esetén az eszkéz a fuzio kiegészitéseként biztositja a nyaki gerinc
és a fels6 mellkasi gerincszakasz hatso stabilizalasat, ami varhatdan enyhiti a nyak- és/
vagy karfajdalmat, és megakadalyozza a neurolégiai funkcié tovabbi romlasat.

Az OC FUSION rendszer rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és a dokumen-
tacionak megfelel6 hasznélata esetén az eszkdz a fuzio kiegészitéseként varhatdan
biztositja az occipito-cervicalis junkciod és a cervicalis/felsé mellkasi gerincszakasz
stabilizalasat, ami varhatdéan enyhiti a nyak- és/vagy karfajdalmat, és
megakadalyozza a neurolégiai funkcié tovabbi romlasat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozod ©sszefoglald
megtalalhaté az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A SYNAPSE rendszer a nyaki gerincet hatulrol régzité rendszer, amely arra szolgal,
hogy a fuzio kiegészitéseként stabilitast biztositson.

Az OC FUSION rendszer a nyaki gerincet hatulrdl rogzitd rendszer, amely arra
szolgal, hogy a fuzio kiegészitéseként stabilitast biztositson.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mutéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehet-
nek: az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabdl eredd problémak; trombozis;
embolia; fert6zés; tulzott vérzés; idegi és érrendszeri sériilés; részleges vagy teljes
bénulés; halal; duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy hegképzddés; a mozgas-
szervi rendszer funkciondlis karosodasa; komplex regionalis fajdalom szindréma
(CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implantdatum vagy a szerelvények
kiallasaval osszefliggd tlnetek; tengelyeltérés; alizilet, folyamatos fajdalom;
a kérnyezé csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszévetek karosodasa;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargésa; a gerincveld
Osszenyomodasa és/vagy zUzodasa; az eszkoz kilazuldsa, torése vagy egyéb
meghibasodasa; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzdket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
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 sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Emellett az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznélasa vagy feldjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fertézd anyagok keriilnek
4t az egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy
halédlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal
szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantadtumokon is olyan apréd hibdk és belsd
fesztltségmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a SYNAPSE rendszer és az OC FUSION rendszer bell-
tetését kizardlag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben
jartas sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek éltalanos
kockézataival és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljards utasitasai szerint kell elvégezni. A
sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsék végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivalasztasabdl, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mUtéti
technikdk helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibol
vagy az elégtelen aszepszisbdl eredd semmilyen szévodményért.

SYNAPSE rendszer

A pacienst hanyatt fekvé helyzetben kell elhelyezni a mitdasztalon, és a fejét

biztonsagosan rogziteni kell.

— A paciens pozicionalasakor mindig kértltekintéen jarjon el, mivel a fiziologiai
beigazitas erdltetése tovabbi neuroldgiai sériléseket okozhat.

— Ellendrizze a csavar belépési pontjat, iranyat és mélységét.

— Ugyeljen ra, hogy a furé és a csaphively a kivant mélységre legyen beallitva,
és a retesz megakadalyozza a huvely elmozdulasat.

— Végezze el a furast lépésenként, amig el nem éri a kivant mélységet. Ellendrizze
a csavar belépési pontjat, irdnyat és mélységét.

— Az ismételt vagy forditott irdny( hajlitas gyengitheti a rudat.

— Ha keresztirdnyU csatlakozét kivan behelyezni a fej-fej csatlakoztatashoz, akkor
akeresztirany(  csatlakozokhoz valé rogzitcsavart és 7,5 mm-es sapkds anyat
kell hasznalni.

— Ugyeljen ra, hogy bediltetéskor a keresztiranyd csatlakozo tengelyén 1évé mart
sav ne legyen lathatd. Ha ez a sdv lathatd, a csatlakozo tulsdgosan meg van
huzva. Hasznaljon eggyel nagyobb méretet.

— Ne hajlitsa meg a keresztiranyd csatlakozot.

— A t6bbszori reteszelés gyengitheti a keresztiranyl csatlakozoét.

OC FUSION rendszer
A pacienst hanyatt fekvé helyzetben kell elhelyezni a mitdasztalon, és a fejét
biztonsagosan kell rogziteni.

Occipito-cerviclis rogzités occipitalis lemezzel

— A rudrogzitd test mozgd résének tulzott meghajlitasa korlatozza a medialis/
oldaliranyu beallitds mértékét a radrogzito testben.

— A csavarfuratok tulzott meghajlitdsa akadélyozni fogja a csavar megfele-
16 behelyezését.

— Ne prébalja hatrahajlitani a lemezeket.

— Ugyeljen ra, hogy a furé és a csaphively a kivant mélységre legyen beallitva,
és a retesz zarasa megakadalyozza a hively elmozdulasat.

— A megfelel6 farasi mélység biztositasa érdekében a furast az occipitélis lemezen
keresztul kell elvégezni.

— A csavar hosszanak meghatarozasakor évatosan jarjon el, a mélységmérot
ne helyezze be a csont szélén tul.

— A megfelel6 menetmélység elérésének biztositasara a menetfurast az occipitalis
lemezen keresztil kell elvégezni.

— A csavarokhoz a menetfurast minden occipitalis csavar esetében el kell végezni.

— Az ismételt vagy forditott iranyd hajlitas gyengitheti a rudat.

Occipito-cervicalis rogzités occipitalis szoritékapcsokkal

— Az ismételt vagy forditott irdny( hajlitas gyengitheti a rudat.

- Ugyeljen ra, hogy a furé és a csaphiively a kivant mélységre legyen beéllitva, és a
retesz zarasa megakadalyozza a hively elmozdulasat.

— A megfelel6 furasi mélység biztositasa érdekében a furast az occipitalis szorito-
kapcson keresztil kell elvégezni.

— A mérés soran 6vatosan jarjon el, a mélységmérdt ne helyezze be a csont szélén tul.

A megfelelé menetmélység elérésének biztositasara a menetfurast az occipitalis

szoritokapcson keresztul kell elvégezni.

— A csavarokhoz a menetfurast minden occipitalis csavar esetében el kell végezni.

Occipito-cervicalis rogzités nyakszirti rudakkal

— Az ismételt vagy forditott iranyd hajlitas gyengitheti a rudat.

— A megfelel6 fardsi mélység biztositasa érdekében a furdst az occipitalis
szoritokapcson keresztul kell elvégezni.

— A mérés soran évatosan jarjon el, hogy a mélységmérét ne helyezze be a csont-
szélen tul.

— A megfelel6 menetmélység elérésének biztositasara a menetfurast a nyakszirti
rudon keresztul kell elvégezni.

— A csavarokhoz a menetfurast minden csavar esetében el kell végezni.

Az occipito-cervicalis csatlakozo felso betéltésének hasznalata occipitalis lemezzel

— A legkranidlisabb helyzet( régzitécsavart a keresztiranyu csatlakozokhoz vald
rogzitéesavarra kell cserélni.

— Az ismételt vagy forditott irdnyu hajlitds gyengitheti az occipito-cervicalis
csatlakozot.

— A rudrésznek a hurokrészhez tul kozel térténd meghajlitasa kiperselyezést/
hurokkarosodast eredményezhet.

— Ugyeljen ra, hogy a rud kissé tulnyuljon a lemez végén.
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Az occipito-cervicalis csatlakozd fels6  betoltésének hasznalata occipitalis

szoritokapcsokkal

- A legkranidlisabb helyzet( régzitdcsavart a keresztiranyu csatlakozokhoz vald
régzitdesavarra kell cserélni.

— Azismételt vagy forditott irdnyd hajlitds gyengitheti a rudat.

— A rudrésznek a hurokrészhez tul kézel torténé meghajlitasa kiperselyezést/
hurokkarosodast eredményezhet.

— Ellendrizze, hogy a keresztiranyu csatlakozo régzitGesavarja teljesen reteszelve
van-e a Stardrive csavarhizészar és a nyomatékkorlatozéval (2,0 Nm) ellatott
fogantyu segitségével.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A SYNAPSE rendszer a hatso occipito-cervicélis rogzitések esetében kompatibilis
az OC FUSION rendszerrel. A SYNAPSE rendszer 3,5 mm-es és 4,0 mm-es rudakat
hasznal, amelyeket gy terveztek, hogy az OC FUSION rendszer komponenseivel,
egymassal felcserélhet6en hasznalhatok legyenek. Ez lehet6vé teszi, hogy a konst-
rukcié az OC FUSION rendszer segitségével a nyakszirttol az also gerincszakaszig
kiterjedjen.

A SYNAPSE rendszer egy olyan implantatumkeészletbdl &ll, amely rudakat, csavaro-
kat, horgokat, keresztiranyl csatlakozokat, csavaranydkat, parhuzamos
csatlakozokat és keresztirdnyu rudakat tartalmaz.

A keresztirdnyU rudak haszndlatakor a pdarhuzamos csatlakozok biztositjak,
hogy a megfelelé implantatumokhoz a hozzajuk illeszked6 atmérét alkalmazzak.

Azalabbitablazata SYNAPSE ésaz OC FUSION rendszerre vonatkozé kompatibilitasi
informacidkat tartalmazza.

3,5-es 4,0-es
SYNAPSE rendszer rudrendszer | radrendszer
Osszekoto rudak @ 3,5 mm/ 4,0 mm X X
3,5 mm/Z 5,0 mm X
& 3,5mm/J 5,5 mm X
@ 3,5 mm/J 6,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,5 mm X
@ 4,0 mm/J 6,0 mm X
Poliaxialis & 3,5 mm-es, szivacsos csontal-| X X
csavarok loméanyban hasznalt csavarok
& 4,0 mm-es, szivacsos csontal-| X X
loményban hasznalt csavarok
& 4,5 mm-es, szivacsos csontal-| X X
loményban hasznalt csavarok
& 3,5 mm-es cortex- X X
tengelycsavarok
Kampok Oldalrdl betélthet6 laminahorgok| X
Fellilrél betolthetd X X
laminahorgok
Keresztiranyu Fej-fej betoltés X X
csatlakozok RUd-rd X X

Az OC FUSION rendszer egy olyan implantatumkészlet, amely occipitélis lemeze-
ket, occipitdlis csavarokat, occipitalis szoritékapcsokat, nyakszirti rudakat és occi-
pito-cervicalis csatlakozokat tartalmaz. Az OC FUSION rendszer hatsoé csavarrudas
rendszerekkel hasznalhaté. Ugyeljen ra, hogy az eszkézékhoéz a megfeleld rudat-
mérét hasznalja.

A SYNAPSE rendszer és az OC FUSION rendszer a megfelel6 mUszerekkel vald
hasznélatra szolgal.

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszk6zdk-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNAPSE és az OC

FUSION rendszer implantatumai MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagosak.

Ezen elemek szkennelése a kdvetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens magneses mezo;

- 1,8 W/kg maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR)
15 percnyi szkennelésnél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNAPSE és az OC FUSION implantatum legfeljebb
5,7 °C-0s, hdmennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 1,8 Wrkg
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.
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Az MR-képalkotasi eljaras mindsége sériilhet, ha a kérdéses terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a SYNAPSE vagy az OC FUSION eszkdz, vagy arany-
lag kozel van hozza.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-
rassal kell kivenni a csomagolasbal.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérdilt.

Nem steril eszk6z:

A nem steril &llapotban szallitott Synthes termékeket a mdtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy tartoe-
dénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztato-
jaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az implantatum eltavolitasa

OC FUSION rendszer

— Minden OC FUSION implantatum T15 Stardrive csavarhuzéval tavolithaté el.
A SYNAPSE implantatumok eltavolitdsahoz lasd az aldbbiakat.

SYNAPSE rendszer

A SYNAPSE implantatum eltavolitdsdhoz az aldbbi mddszer ajanlott.

— Minden SYNAPSE implantatum eltavolithato T15 Stardrive csavarhuzoval.

— A keresztiranyU csatlakozok miatt az eltavolitashoz krimpel6t is kell hasznalni.

— Emellett a fej-fej keresztiranyu csatlakozok eltavolitasahoz & 7,5 mm meéret(,
hatszégl csavarhizo sziikséges.

Megjegyzés: a SYNAPSE poliaxialis csavarok keresztcsapszeggel ellatott hatszog
csavarhuzoszarral is eltavolithatok.

A keresztirdnyu csatlakozdk eltavolitasa a fej-fej csatlakoztatashoz

— Szukség esetén rogzitse a keresztiranyd csatlakozét magfogoval.

Oldja ki a keresztiranyu csatlakozot a krimpel6 segitségével.

- Ugyeljen ra, hogy a mUszer arany hegye érintkezzen a keresztiranyu csatlakozd
kék részével.

- Tavolitsa el az 6sszes sapkas anyat a hatszogl csavarhuzo segitségével.

Megjegyzés: szikség esetén ellennyomatékként a Stardrive csavarhuzoszar
hasznalhato.

- A fellrél beteheté implantatum-eltavolité segitségével kozelitse meg
a keresztirdnyl csatlakozét a laterdlis oldalrol, amig a villds nyilas éppen a
keresztirdnyu csatlakozo hurokja ald nem kerdl.

— A belsé szarrésznek érintkeznie kell a régzitéesavar felso feluletével.

- Forditsa el lassan a felsé fogantyut a szar beleillesztéséhez a régzitéesavar

menetébe.

Forgassa tovabb lassan, amig az implantatumot el nem tavolitotta.

— Ismételje ezt meg a mésik oldalon is.

A keresztirdnyu csatlakozé eltdvolitasa a rad-rud csatlakoztatashoz

- Oldja ki mindkét perselycsatlakozast a krimpel6vel.

— Ugyeljen ra, hogy a mlszer arany hegye oldaliranyba nézzen.

— Tartsa meg a keresztiranyl csatlakozét a magfogokkal, és csavarozza ki a
rogzitdcsavart a Stardrive csavarhlzo és a fogantyU segitségével.

Csusztassa le a rudat a horogban, ha ez szikséges ahhoz, hogy hozzaférjen
a masodik régzitécsavarhoz.
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Az eszkoz klinikai feliletkezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznéalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszere-
|ésére vonatkozd utasitasokat tartalmazo, ,, A tdbbrészes eszkdzok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhetd el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a korhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkozoket egészséglgyi orvostechnikai eszkdzokként, az
eljarasrend szerint kell rtalmatlanitani.
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Hasznalati utasitas:
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