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Hasznalati utasitas

SYNMESH™ csigolyatest-protézis rendszer

A SYNMESH implantdtumok a csigolyatestek pétlésara szolgéld, a gerinc nyaki,
mellkasi és agyéki terlletén torténd hasznalatra kialakitott eszkézok. Az implanta-
tumokba csontgraftanyag télthetd.

A SYNMESH implantatumok az érintett gerincszakasz magassagatol fiiggben
anterior, lateralis vagy anterolateralis megkdzelitésbol is behelyezhetok. A kerek
alaku implantatumok corpectomias eszkézokbol (halos kosarak) és lezarogyrikbol
(nyomasos illesztéses vagy rogzitécsavaros kivitel(); a hosszukas implantatumok
pedig corpectomias eszkézokbdl (halos kosarak), lezarogylr(kbol (nyomasos
illesztéses vagy rogzitdcsavaros kivitel) és hagyomanyos gyurikbdl allnak.
A lezarogylrlk (régzitbesavaros véltozat) és a hagyomanyos gylrlk rogzitése
régzitdcsavarokkal torténik.

A SYNMESH implantatumok kiilénbézd vizszintes méretekben és magassagokban
rendelhetdk, és azokbol gerincrégzitd szerkezet szerelhetd dssze.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:

495.341S 495.392S  495.455S5  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S  495.354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.3485  495.398S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285S  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S  495.342 495.393 495.447 495.612
495.384S 4954355 495343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S5  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatéjat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

A kiegészit6 tudnivalokert, példaul a mitéttechnikai Gtmutatokért, latogasson el
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information weboldalra,
vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

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

Alkalmazasi teriilet

A SYNMESH implantatumok a csigolyatestek pétlasara szolgalnak kifejlett csontozatd
betegeknél, a gerinc nyaki, mellkasi és 4gyéki szakaszan (a C3-L5 csigolyak magassa-
gaban). A SYNMESH implantatumok a kezelend elvaltozastél fliggben egy, két vagy
harom szomszédos csigolyaszintet érint6 csontegyesitésre hasznalhatok.

A SYNMESH implantatumokat kiegészité belsé rogzitéssel egyUtt kell hasznalni.

Javallatok
— Sérllt vagy kéros elvaltozast mutatd csigolyatestek potlasa
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Ellenjavallatok
- Rossz csontmindség, amely esetén nem érheto el kello mértéki anterior
megtamasztas

Betegcélcsoport

A SYNMESH implantatumok a rendeltetéstk szerint kifejlett csontozatu pacienseknél
hasznédlhaték. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve
kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciét
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznéldsédhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali Utmutatds hatdrozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mtétet az elSirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag olyan
sebészorvosok végezzék, akik megszerezték a szikséges képesitéseket, a gerinc-
sebészetben jartasak, tisztaban vannak a gerincmitétek &ltalanos kockazataival,
és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitoszemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szikséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat eltt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cimd tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Elvart klinikai elényok

A SYNMESH implantatumok rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfeleld hasznalat esetén varhatéan alkalmasak a paciens mozgas-
funkciojanak fenntartasara vagy javitasara, illetve a fajdalom enyhitésére.

A biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo dsszefoglalé az alabbi
linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A SYNMESH implantatumok csigolyatestpotlo eszkdzok, amelyek, kiegészité
rogzitéssel egyutt alkalmazva, a gerincoszlop elilsé és kézépso részének megta-
masztasara vannak kialakitva.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek: az érzés-
telenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak; trombdzis; embdlia;
fertGzés; tulzott vérzés; ideg- és érsérilés; halal; stroke; duzzanat, rendellenes
sebgyogyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a musculoskeletalis rend-
szer funkcionalis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradandd); komplex regionalis
fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy
a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval
dsszefliggo  tinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesiilés;
a csontslrliség csokkenése az athelyezodd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneracids elvéltozasai; folyamatos fajdalom és a neurologiai tiinetek fennmaradasa;
a kornyez6 csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszévetek karosodasa;
nyirokrendszeri sérllés; visszahuzas miatti sérulés; gégeduzzanat; gerinchdrtya-sza-
kadas vagy a cerebrospinalis folyadék szivargasa; gerincvel6 6sszenyomodasa és/vagy
zUzbdasa; rekedtség; dysphagia; a nyeldcso perforalddasa, erozidja vagy irritacioja;
az eszkoz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdiilés.

Steril eszk6z:

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

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 id6 lejart.

Tilos Ujrasterilizalni!

Az eszkdz Ujrasterilizaldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril,
és/vagy nem felel meg a teljesitGképességre vonatkozo specifikacioknak, és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovébbé, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szeny-
nyezGdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat ered-
ményezheti.

A szennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu implantadtumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal szennyezett; az ilyen
eszkozoket a koérhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a SYNMESH implantatum bedltetését kizarolag

a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas

sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos

kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédé sajatos sebészeti eljarasokat.

A bedltetést az ajanlott m(téti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell

elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet az eléirasoknak

megfeleléen hajtsak végre.

- A gyart6 nem vallal feleldsséget a téves diagndzisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy
az elégtelen aszepszisbol eredé semmilyen szévodményért.

— Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergias vagy tul-
érzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

A véglemezek elGkészitése/corpectomia

Végezzen az elvaltozas jellegétdl fliggden teljes vagy részleges corpectomiat.

— A szévetek nagy kiterjedésl kimetszése és a sUr( csontallomany eltavolitasa
gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja a SYNMESH implantatum illeszkedését,
ami az implantatum besullyedéséhez vezethet.

A halé levagasa

Szikség esetén vagja megfeleld méretre a halot a vagoeszkozzel.

- Rogzitéesavaros lezarogylrl hasznalata esetén a halot a vizszintes sikban kell
levagni.

Az elso lezarogyr( rogzitése

Rogzitse a kivant lezarégydr(t a halohoz

— Ellendrizze, hogy a lezarogyUrik megfelel6en régzitve vannak-e. A régzitécsavar
csak az egyik nyilason keresztil helyezhetd be megfeleléen. Ha a csavart nem
a megfeleld nyilasba helyezik be, rés marad a lezarogylrl és a halo koézott.
Ebben az esetben tavolitsa el a csavart, és rogzitse a megfeleld nyilasba.

Szegmens disztrakcidja, és az implantatum behelyezése

— Ha hosszukas lezarogydriket hasznal, Ggyeljen arra, hogy a széttartofogod
lapjai a lezarogy(rlk bemetszéseivel egy vonalban helyezkedjenek el. A kerek
halé hasznalata esetén a széttartofogot el kell tavolitani az implantatum
behelyezése elbtt.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell

ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
A SYNMESH implantatumokat a hozzajuk tartozé SYNMESH eszkozokkel kell alkalmazni.

311.011  Markolat, kicsi, mini gyorscsatoléval

314.250 Csavarhuzo, hatlapfejd, kicsi, @ 2,5 mm, horonnyal, hosszdsag 250 mm

314.672 Csavarhuzoszar 2,0, kereszthornyd, tartohuvellyel, hosszisag 66 mm,
mini gyorscsatoléval

389.186 Tolomérdeszkdz corpectomiahoz, rozsdamentes acél

389.187 Terpeszt6fogo, parhuzamos, disztrakcios szélesség 0 - 70 mm,
rozsdamentes acél

389.188 Terpesztofogo, parhuzamos, nagy, disztrakcios szélesség 30 - 95 mm,
rozsdamentes acél

391.963 Univerzalis hajlitofogd, hosszisag 165 mm

396.388 SynMesh™ implantatumtarto, kis heggyel, rozsdamentes acél

396.389 SynMesh™ implantatumtartd, nagy heggyel, rozsdamentes acél

397.091 SynMesh™ vagdfogo, rozsdamentes acél

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszkdzdkkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem Kklinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNMESH

implantatumok MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

E termékek jelenlétében a kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan

elvégezni a vizsgélatot:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0.

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo.

- 3 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNMESH implantatum legfeljebb 5,1 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz eld 3 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a SYNMESH eszkéz, vagy viszonylag kozel van ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kézvetlenil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes teriletének hianytalansagat és
egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

- Asteril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Nem steril eszkdz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas eldtt
meg kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gdzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroloeszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi
tajékoztatdjaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az implantatum eltavolitasa

A SYNMESH implantatum a rendeltetése szerint tartds beultetésre szolgal, és nem
szolgal eltavolitasra. Az eszkdz eltdvolitdsdra vonatkozd dontést a sebésznek és
a betegnek kozosen kell meghoznia, a beteg altalanos allapotanak és az Ujabb
mUtét betegre jelentett kockazatanak a figyelembevételével.

Ha el kell tavolitani a SYNMESH implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.
— Az érintett szegmens disztrakcidja a széttartofogdval.

- A megfelel6 implantatumtarté régzitése az implantatumra.

- Az implantatum eltavolitasa.

— A széttartéfogd eltavolitasa.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantadtumok feltletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszere-
|ésére vonatkozd utasitasokat tartalmazo, , A tobbrészes eszkozok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhet6 el.

Kiilonleges miitéti utasitasok

A megkozelités kivalasztasa

- A SYNMESH implantatumok az érintett gerincszakasz magassagatol fliggéen
anterior, lateralis vagy anterolateralis iranybdl is behelyezhetdk.

A véglemezek elékészitése/corpectomia
- Az elvaltozas jellegétdl figgden végezzen teljes vagy részleges corpectomiat.
Tavolitsa el a vérzo csontok porcos véglemezeinek felszini rétegeit.

Az implantatum méretének meghatdrozasa
— A pérhuzamos széttartofogd segitségével végezze el az érintett szegmens
disztrakcidjat.
- A fogantyun talalhaté mérdskala a csonthiany magassagat mutatja.
- Alternativ lehet6ségként a hiany magassaga meghatarozhaté corpectomias to-
l6mérbeszkozzel.
— Az implantatum méretének meghatéarozasakor:
— Kerek lezarogy(rik hasznalata esetében adjon hozza a halé magassagahoz
Osszesen 3 mm-t.
— Hosszukas lezarégylrlk hasznalata esetében adjon hozza a hald magassagahoz
Osszesen 7 mm-t.
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Halo elvagasa (opcionalis)

— Sziikség esetén a SYNMESH vagoeszkdzzel vagja megfelel6 méretre a halot.
— Halo, kerek, @ 10 mm és 12 mm esetében: atl6s irdnyban kell vagni.
— Halo, kerek, @ 15 mm, valamint az 6sszes hosszukas halo esetében: atlés vagy

vizszintes vonalban kell vagni.

— Annak eldontésére, hogy a halo fuleit médositani kell-e az univerzalis hajlitéfogoval,
igazitsa a kivant lezarégy(r(ket a halohoz, és szlikség szerint éllitsa be a fuileket.

— Az alabbi lépések a régzitdesavaros lezarogylrlk régzitési technikajat ismertetik.
Alternativ megoldasként nyomasos illesztéses lezarégylr(k is hasznalhatok.

Az elso lezarogylrl rogzitése
— ErGsitse a kivant lezarogy(r(t a haléra.

— SYNMESH, kerek, @ 10 mm és 12 mm esetében: M2 rogzitGcsavarral és a ke-
reszt alaku, tartéhlvelyes és mini gyorscsatlakoztatos 2,0 mm-es csavarhizo
szar és a kis méret( mini gyorscsatlakoztatos fogantyu segitségével régzitse
a lezarégy(rdt.

— SYNMESH, kerek, & 15 mm és az 0sszes hosszikas SYNMESH implantatum
esetében: M3 rogzitdcsavarral és a hatlapfejl, kicsi, @ 2,5 mm-es, hornyos
csavarhuzoé segitségével régzitse a lezarogyrdt.

— Opcid: Toltse fel a SYNMESH eszkozt csontgraftanyaggal.

A masodik lezarogylrl régzitése
— Erésitse a masodik lezarogylr(t a helyére az el6z6 lépésben ismertetett modon.
— Hosszabb szerelvény hasznalata esetén normal gyUr( is behelyezhetd a stabi-
litas érdekében. Helyezze a normal gydr(t a hald belsejébe a kivant helyre.
A normél gy(rl rogzitéséhez hatlapfejl csavarhtzéval csavarjon be két M3
régzitdcsavart a halon keresztil a normal gyGribe.
— Helyezzen tovabbi csontgraftanyagot a lezarogyUrikbe sziikség szerint.

Szegmens disztrakcioja és az implantatum behelyezése

— A parhuzamos széttartéfogoval végezze el az érintett szegmens disztrakcidjat
a gerincszakasz kivant tengelyallasanak eléréséig. A megfelelé implantatumtartd
segitségével helyezze be a SYNMESH implantadtumot a széttartott résbe.

— Az implantatum végleges behelyezéséhez dvatosan kocogtatni kell az implanta-
tumtartét. Miutdn az implantdtum a helyére kerilt, évatosan tavolitsa el az
implantatumtartot és a széttartofogot. Sziikség esetén megfeleld belitdeszkozok
hasznalhatok az implantatum végleges illeszkedésének eléréséhez.

- MUteét kdzben képerdsitével ellendrizze a SYNMESH eszkéz csigolyatestekhez
viszonyitott helyzetét a frontalis és a szagittélis sikban.

Csontgraftanyag behelyezése

— A SYNMESH eszkéz kornyékén, a vaszkularizalt szovetek koézelében a legna-
gyobb az egyesiilés és a késObbi stabilitas elérésének valdszinlisége. Ezért ezt
a terlletet a lehetd legnagyobb mennyiségl csontgrafttal kell feltlteni, kiléndsen
a mUszerekkel érintett tertlet anterior részét.

Kiegészitd rogzités
— A SYNMESH eszkézt a huzderéknek, valamint a csavard-, hajlito- és nyujtd

forgatonyomatéknak ellenallo  kiegészité belsé rogzitérendszerrel egyutt
kell hasznalni.

SE_528365 AG

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad djrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja at a paciensnek az implantatum-
kisérd kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivalokrol.
A betegtajékoztatot tartalmazé elektronikus fajl a kovetkezd linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com
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