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Hasznalati utasitas

MATRIX gerincrendszer

A MATRIX gerincrendszer posterior csavarokat és kampokat tartalmazé
régzitérendszer, amely a gerinc thoracolumbalis és sacralis teriletén térténd
hasznalatra van kialakitva. Tomor, kanulalt és perforalt pediculus-csavarokat,
valamint a gerincrogzité szerkezetek kialakitasahoz sziikséges kotdelemeket,
rudakat és rogzitkupakokat tartalmaz.

A MATRIX gerincrendszer implantatumai kilénbozo tipusokban és méretekben
4linak rendelkezésre, ami lehet6vé teszi, hogy a rendszerbél gerincrégzito szerke-
zetet lehessen dsszeszerelni.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznélat elott figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

Titanotvdzet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az aldbbi szabvany szerint:
I1SO 5832-11

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint
Kobalt-krom-molibdén 6tvozet: CoCrMo (kobalt — 28% krom —

6% molibdén) az ISO 5832-12 szabvany szerint

Nikkel-titan 6tvozet: Nitinol (55% nikkel — 45% titan), ASTM F2063 (keresztira-
nyu 6sszekotéelem)

Alkalmazasi teriilet

A MATRIX gerincrendszer rendeltetése a thoracolumbalis és sacralis gerincszakasz
(T1-S2) posterior rogzitése a csontegyesités kiegészitéseként, kifejlett csontozatu
paciensek esetében.

Javallatok

— Degenerativ gerincbetegség;

- trauma;

— daganat;

— deformitasok.

MATRIX perfordlt csavarok esetében: A csontmindség romlik Vertecem V+
cementtel egyUttes felhasznalaskor.

Ellenjavallatok

— Sulyos ellils6 csigolyatesti roncsolassal jaro térések és tumorok esetén tovabbi anteri-
or megtdmasztas vagy gerincoszlop-helyredllitas szikséges.

- Rossz csontmindség, amelynél nem lehet elérni jelent6s mérték( megtarté hatast.

MATRIX perforalt csavarok esetében: A csontmindség romlik Vertecem V+ nélkdili
felhasznalaskor.

A Vertecem V+ termékkel kapcsolatos tovabbi ellenjavallatokat és lehetséges
kockazatokat a Vertecem V+ rendszer hasznalati utasitasaban kell ellenérizni.

Betegcélcsoport

A MATRIX gerincrendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu pacienseknél
hasznélathatd. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az eléirasoknak
megfelelGen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarélag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészorvo-
sok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek &ltalanos kockazataival és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkéz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy

a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkodzok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell

SE_528800 AE

olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai elényok

A MATRIX gerincrendszer rendeltetésszer(i, a hasznélati utasitasnak és
a dokumentacionak megfeleld hasznélata esetében az eszkdz a csontegyesités
kiegészitéseként biztosit szegmentdlis stabilizalast, ami vdarhatdéan enyhiti
a javallatok szerinti éllapotok okozta hat- és/vagy labszarfajdalmat, valamint
korrigalja a gerinc deformitasat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglalo az alabbi
linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A MATRIX gerincrendszer a mozgasszegmentum(ok) csontos egyesiilés elGtti
stabilizalasara kialakitott posterior rogzitéeszkoz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embolia; fertézés; tulzott vérzés, ideg- és érsérilés;, duzzanat,
rendellenes sebgyogyulds vagy hegképzédés; a musculoskeletalis rendszer
funkcionalis karosodasa; komplex regionalis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakcidk; az implantdtum vagy a szerelvények kidllaséval, az
implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozduldsaval 6sszefliiggé tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesiilés; a csontsirlség
csOkkenése a athelyez6do terhelés miatt; folyamatos fajdalom; kérnyezd csontok,
szervek, porckorongok vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas
vagy az agy-gerincveldi folyadék szivargasa; a gerincveld dsszenyomodasa és/vagy
z0Uz06désa; a graft rendellenes elhelyezkedése; gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizlva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

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

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa 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

@ Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy felGjitasa
szennyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A szennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni  olyan Synthes gyartmanyu implantdtumot, amely vérrel,
szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbOl szarmazod anyagokkal
szennyezett; az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni.
Még a latszolag sértetlen implantdtumokon is olyan apr6 hibdk és belsé
feszultségmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a MATRIX gerincrendszer beiltetését kizardlag a

sziikséges szakképesitésekkel rendelkezO, a gerincsebészetben jartas sebészor-

vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival,
és ismerik a termék haszndlatdhoz szikséges sebészeti eljarasokat.

A belltetést az ajanlott sebészeti eljards utasitasai szerint kell elvégezni.

A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirdsoknak

megfelelden hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotéelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinalasébdl, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy az
elégtelen aszepszisbol ered6 semmilyen szévodményért.

MATRIX gerincrendszer — degenerativ elvaltozasok

A pedunculusok el6készitése és a csavar behelyezése

— A csavarok sillyesztett behelyezése esetén a kisizlletek védelme érdekében
o6vatosan kell eljarni a legfels és legalsé szint tagitasakor.

— A z6ld gombot tilos megfogni a csavar behelyezése kozben, mivel ennek
hatasara a tartéhuvely levélik a csavarrdél.

A rud kivélasztasa, vagasa és hajlitasa

— A kobalt-krom rudakat az USS ridvago és -hajlité eszkdzzel kell elvagni.

— A rudakat tilos a korabbi hajlitassal ellentétes irdnyba hajlitani. A hajlitas utani
ellentétes iranyd hajlitas belsé feszultségeket okozhat az implantatum anyaga-
ban, amelyek az implantatum kés6bbi torésének kiindulépontjava valhatnak.

A rud behelyezése
— Osszekotdrud hasznalata esetében fontos, hogy az atmenetet biztositd kupos
elvékonyitas ne keriljon csavar vagy horog fejrészéhez.

A rud repondélasa

— Ha a reponalaskor jelentds mértékd erd Iép fel, mérlegelni kell a kdvetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
- arud és a csavarfej kozé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

A zarékupak behelyezése

— Ellendrizze, hogy a rud teljesen a poliaxialis fejhez igazodik-e. A szerkezet kila-
zuldsahoz vezethet, ha a rad nincs megfelel6en a MATRIX implantatumfejekhez
igazitva.
Példak nem megfeleld illeszkedésre:
— Arud tul magasan helyezkedik el a poliaxiélis fejben.
- A rad nem merdleges a poliaxialis fejre.
— Arad er6sen meghajlitott része a poliaxialis fejben helyezkedik el.

Disztrakcié és kompresszio

- Gy6z0djon meg arrédl, hogy minden zarokupak teljesen reponélva van, és
ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez
vezethet.

— Az ellennyomaték-szabalyozé eszkdzt minden esetben teljesen a rudra kell
helyezni. Meghuzas kézben az eszkdznek a rudra merdlegesnek kell lennie.

A végs6 meghuzas elvégzése

— Gy6z6djon meg arrédl, hogy minden zardkupak teljesen reponalva van, és

ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez

vezethet.

Az ellennyomaték-szabalyozd eszkdz nyelét laterdlis vagy medidlis iranyba kell

allitani. Az ellennyomaték-szabalyozé eszkoz nyelét tilos a raddal megegyezd

iranyba igazitani. Ez ugyanis a rud és az implantatum nem megfelel6 illeszkedé-

sét okozhatja.

A zarokupakok végleges meghuzasat kizarélag a 10 Nm nyomatéku Synthes

forgatényéllel szabad elvégezni. A MATRIX csavarimplantatumok kizarélag az

el6irt 10 Nm nyomatékkal meghuzva biztositjdk a megadott teljesitményt.

— Az rudtoléeszkozt és az ellennyomaték-szabélyozd eszkdzt minden esetben
tokéletesen a rudra kell helyezni. A végleges meghuzas kdzben az eszkdznek a
rudra merélegesnek kell lennie.

Opciondlis technika

Pediculuscsavarok behelyezése az 6sszeszerelés el6tt

— A kisiziletek védelme érdekében dvatosan kell eljarni a legfelsd és legalso szint
tagitasakor.

A poliaxialis fej rogzitése
— A poliaxidlis csavarfejek legfeljebb haromszor tavolithaték el a pediculuscsavar
eltavolitasa nélkul; az 6sszeszereléshez minden alkalommal Uj fejet kell hasznalni.

Rudosszekoto elemek csatlakoztatasa

— Az egy éllitécsavaros parhuzamos kétéelemekbdl a szerkezet mindkét oldalan
kett6t kell elhelyezni. A két allitocsavaros kotdelemekbol egy-egy darab hasznal-
haté a szerkezet két oldalan.

— Ugyelni kell arra, hogy a kétéelem szorosra hizasa ne a rudnak a radvagéesz-
kozzel alakitott vagy deformalt részén torténjen.

SE_528800 AE

Disztrakcié posterior csigolyatest-egyesités esetén
- A z6ld gombot tilos megfogni a csavar behelyezése kézben, mivel ennek
hatasara a tartéhuvely levélik a csavarrdél.

A zarékupak eltavolitasa

LA lehetGség: Szomszédos csavarra kifejtett ellennyomaték

— Ehhez a technikdhoz minden esetben nyomatékszabalyozd markolatot kell hasz-
nalni, hogy csokkenteni lehessen a T25 csavarhiizé szar sérilésének kockazatat.

— Azt a zarokupakot, amelyre a 10 Nm ellennyomatékot kifejtette, huzza ismét
szorosra.

- Az utolso zarokupak meglazitasahoz a rudtoléeszkézbdl/ellennyomaték-szabalyo-
26 eszkdzbdl és nyélbdl allo szerkezet helyett hasznaljon radmegfogé eszkézt.

,B" lehetOség: Lefelé iranyulo er6 kifejtése a rudra
— Ehhez a technikdhoz minden esetben nyomatékszabalyozd markolatot kell hasz-
nalni, hogy csokkenteni lehessen a T25 csavarhizé szar sérilésének kockazatat.

MATRIX gerincrendszer és MIS

A péciens elhelyezése és megkozelités

Helyezze el a beteget hason fekvd helyzetben a réntgensugérzast ateresztd

mitdasztalon.

— A bemetszés helyét a szerkezet végleges elhelyezkedése alapjan valassza meg,
hogy csokkentse a szerkezetre a lagyszovetek altal az dsszeszerelés kdzben
kifejtett erot.

A pedunculus el6készitése
A pedunculus corticalis dllomanyanak atlyukasztasa
— Fluoroszkopiaval ellendrizze az ar helyzetét a bevezetés kézben.

Kirschner-drot behelyezése

— Biztositani kell, hogy a Kirschner-drétok a beavatkozas soran mindvégig, stabilan
a helytkon maradjanak.

— Fluoroszkoépias ellendrzéssel figyelje a Kirschner-drot hegyét, hogy biztositani
lehessen, az nehogy atlyukassza a csigolyatest anterior falat.

A rugalmas vezetodrot és a témoritd hasznalata
- Fluoroszkopias ellendrzéssel figyelje a rugalmas vezetddrot hegyét, hogy bizto-
sitani lehessen, az nehogy atlyukassza a csigolyatest anterior falat.

Pediculumszonda

— A Kirschner-drot akaratlan el6retolasanak megelGzése érdekében igazitsa
a szonda haladasi Gtvonalat a Kirschner-dréthoz, és fluoroszképiaval ellendrizze
a Kirschner-drét helyzetét.

— A keszty(k sértlésének elkeriilése érdekében biztositani kell, hogy a Kirsch-
ner-drot kilépési helyét szabadon tartsa.

Menetvagas a pedunculusban

- AKirschner-drét akaratlan eléretolasanak megelGzése érdekében igazitsa a me-
netvagé haladasi Gtvonalat a Kirschner-dréthoz, és fluoroszkopiaval ellendrizze
a Kirschner-drét helyzetét.

— A kérnyez6 lagyszovetek traumas sérilésének csokkentése érdekében a menet-
vago proximalis hegyét véddhivellyel kell befedni.

A csavar behelyezése

A csavarhossz meghatarozasa

- A tagitoeszkéz behelyezése kdzben a Kirschner-drot akaratlan el6retolasanak
megel6zése érdekében fluoroszkopiaval ellendrizze a Kirschner-drot helyzetét.

A poliaxidlis csavar 6sszeszerelése

- Tilos olyan csavarfejet hasznalni, amelyet kordbban egy pediculuscsavarrél tavo-
litottak el.

— A pozicionaldeszkoz dvatos felemelésével és a poliaxialis fej szogbe allitasaval
gy6z46djon meg arrél, hogy a poliaxialis fej biztonsagosan csatlakozik a még nem
Osszeszerelt pediculuscsavarhoz.

A visszahuzolap rogzitése a pediculuscsavarhoz
— A keszty(k sértlésének elkeriilése érdekében a visszahuzolapot tilos a terel6fiil
aljanak kozelében megfogni.

A csavarszerelvény zarhato tartohtvelybe helyezése

— A csavar behelyezésekor biztositani kell, hogy a racsnis kar minden esetben
semleges helyzetben legyen.

- A csavarhuzo csatlakoztatasa el6tt meg kell gy6zGdni a visszahuzélap megfeleld
elhelyezésérdl.

Csavar beillesztése

- A Kirschner-drot megtorésének vagy akaratlan elGretolasanak megelGzése
érdekében a csavart tilos a pedunculusba vezetni, amig a csavar tengelye nincs
a Kirschner-dréthoz igazitva.

— Fluoroszkopias ellendrzéssel figyelje a Kirschner-drét hegyét, hogy biztositani
lehessen, az nehogy atlyukassza a csigolyatest anterior falat.

- A z6ld gombot tilos megfogni behelyezés kézben, mivel ennek hatasara a tarto-
huvely levélik a csavarrdl.

. oldal 3/6



— Gondoskodjon arrél, hogy a poliaxidlis csavarfej szabadon maradjon, ne korla-
tozzék a csontos képletek, és ne fektdjon fel ilyenekre, hogy be lehessen éllitani
a helyzetét. Ha szikséges, dllitsa be a csavar magassagat, illetve tagitéfurassal
alakitson ki helyet a csavarfejnek.

A rud bevezetése

A rudhossz meghatarozasa

- Avisszahuzolap természetes helyét tilos a sablon végeinek szétnyitasaval, erével
felnyitni vagy disztraktalni.

A rud formazasa

— A rudakat tilos a koradbbi hajlitassal ellentétes iranyba hajlitani. A hajlitas utani
ellentétes iranyl hajlitas belsé feszultségeket okozhat az implantatum anyaga-
ban, amelyek az implantatumok késébbi térésének kiindulépontjava valhatnak.

— A rud csatlakozodja csak egyféle iranyban illeszthetd a rudtartoba. A rad forma-
zasakor mindenképpen vegye figyelembe a rid csatlakozéjanak iranyat.

— Arud és a radtartd megfelel6 csatlakozasanak biztositasahoz tilos meghajlitani
a rud csatlakozojat.

— A rud és a poliaxidlis csavarfejek pontos illeszkedésének biztositasa érdekében
kertIni kell a rud tulzott mértékli meghajlitasat.

A rud behelyezése

A perkutén / visszahtzoélappal végzett modszer esetén

— Ha a reponalaskor jelents mérték erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
— Arud és a csavarfej kdzé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

Alternativ technika perkutén eljaras esetében:

A rud bevezetése rogzitett szogU rudtarté segitségével

- Ugyeljen arra, hogy az MIS rud végén talalhato csatlakozo a csavarfejen kivil
helyezkedjen el.

— Ha a reponalaskor jelents mérték erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;
— Ardd és a csavarfej kozé szorult szévetek ellendrzése a rad behelyezési helyénél.

A rud reponalasa és a zarokupak bevezetése

A zarékupak behelyezése

- Lateréalis iranyd fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy a rdd teljesen a poliaxialis
fejhez igazodik-e.

Példak nem megfeleld illeszkedésre:

— Arud tul magasan helyezkedik el a poliaxiélis fejben.

- Arud nem merdleges a poliaxialis fejre.

- Arad er6sen meghajlitott része a poliaxialis fejben helyezkedik el.

- A poliaxialis fej merélegesen kell, hogy igazodjon a rddhoz. Hajlitott rdd hasznala-
ta esetén az eszkdzok egymast keresztezve helyezkedhetnek el. Sziikség esetén
allitsa be az eszkozok helyzetét lateralisan és medialisan. A szerkezet kilazuldsahoz
vezethet, ha a rad nincs megfelel6en a MATRIX poliaxialis fejekhez igazitva.

— Ha a reponalaskor jelents mértékU erd lép fel, mérlegelni kell a kévetkezoket:
— a csavar magassaganak atallitasa;

— Arud és a csavarfej kdzé szorult szévetek ellendrzése a rud behelyezési helyénél.

A rud reponalasa

— A poliaxialis fej merélegesen kell, hogy igazodjon a rudhoz. Hajlitott rud haszna-
lata esetén az eszkozok egymast keresztezve helyezkedhetnek el. Sziikség ese-
tén allitsa be az eszkdzok helyzetét laterdlisan és medidlisan.

A zarékupak végleges meghuzasa

- Gy6z6djén meg arrél, hogy minden zarokupak teljesen reponalva van, és

ideiglenesen meg van huzva. Ennek elmulasztasa nem megfeleld illeszkedéshez

vezethet.

Ugyeljen arra, hogy a poliaxialis fej merdleges legyen a radra. Elére domborodd

irdnyban meghajlitott rudak hasznalata esetén szilkséges lehet megengedni a

visszahtzolapok és a bevezetett eszkdzok keresztezGdését a szagittalis sikban.

— Az ellennyomaték-szabalyozo eszkoz nyelét lateralis vagy medidlis iranyba kell
allitani. Az ellennyomaték-szabalyozd eszkéz nyelét tilos a ruddal megegyezo
iranyba igazitani. Ez ugyanis a rud és az implantatum nem megfeleld illeszkedé-
sét okozhatja.

— A kalibralas tekintetében ajanlott karbantartast a nyomatékszabalyozo nyél
hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

- Ugyelni kell arra, hogy a nyomatékszabalyozo nyéllel az elirt 10 Nm forgatonyo-
matékot fejtse ki minden zarokupakra.

— Ehhez a modszerhez egyetlen esetben sem szabad rogzitett vagy racsnis T-marko-
lattal felszerelt csavarhuzét hasznalni. A nyomatékkorlatozo tartozék hasznalata-
nak elmulasztasa miatt a csavarhuzé eltorhet, és ez a paciens sériilését okozhatja.

A rudbevezetd eszkdz levélasztasa
— Kertlje el a rad elmozditasat az eszkdz tal nagy mértéku lateralis vagy medialis
irany megdontésével.

A zarékupakok egymas utani Ujboli meghuzasa

Az ellennyomaték-szabalyozé eszkozt ra kell helyezni minden, végleges meghu-

zast igényld implantatumra. Ha a végsé meghuzashoz nem alkalmaznak ellen-

nyomatékot, a szerkezet meglazulhat.

- Az ellennyomaték-szabalyozo eszkdz nyelét tilos a ruddal megegyez6 iranyba iga-
zitani. Ez ugyanis a rud és a poliaxialis fejek nem megfelel illeszkedését okozhatja.
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Kompresszio és disztrakcio

A minimalisan invaziv nyitott matéti szerkezet kompresszioja

- Gy6z6djon meg arrél, hogy minden zarokupak tokéletesen a helyére keriilt,
és ideiglenesen meg van huzva.

— A kompresszids eszkdzt minden esetben teljesen a csavarfejhez kell illeszteni.
Meghuzas kdzben az eszkéz kandilje a radra merdleges kell, legyen.

A minimélisan invaziv nyitott mutéti szerkezet disztrakcioja

- Gy6z6djon meg arrél, hogy minden zarokupak tokéletesen a helyére kerdilt,
és ideiglenesen meg van huzva.

— A disztrakcios eszkdzt minden esetben teljesen a csavarfejhez kell illeszteni.
Meghuzas kdzben az eszkéz kandilje a radra merdleges kell, legyen.

A zarokupak meglazitasa

— Ehhez a mdédszerhez egyetlen esetben sem szabad rogzitett vagy racsnis T-marko-
lattal felszerelt csavarhlzot hasznalni. A nyomatékkorlatozé tartozék hasznalata-
nak elmulasztdsa miatt a csavarhuzé eltérhet, és ez a paciens sérilését okozhatja.

A visszahuzoélap ismételt felerdsitése
- Avisszahuzolap ismételt felerésitésére szolgald eszkdzt tilos megitni.

MATRIX gerincrendszer — perforalt

Preoperativ tervezés

— A MATRIX perforalt csavarokat a Vertecem V+ rendszerrel kell kombinalni. A per-
foralt csavarok augmentalasa eltt ismerni kell a Vertecem V+ kezelését.
A hasznalatra, évintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatko-
26 adatokat a kapcsolédo hasznalati utasitasban kell ellendrizni.

— A cement befecskendezése kzben kotelezd a képerdsitd berendezéssel torténd
ellendrzés.

A Kirschner-drot kezelése

- Biztositani kell, hogy a Kirschner-drotok a beavatkozas soran mindvégig, stabilan
a helytikén maradjanak. A Kirschner-drot hegyét képerdsité berendezéssel kell
figyelni, nehogy étlyukassza a csigolyatest anterior falat, és ne sértse fel az az-
el6tt elhelyezkedo ereket.

— A keszty(k sértlésének elkeriilése érdekében biztositani kell, hogy a Kirsch-
ner-drot kilépési helye ne legyen elzérva.

Nyitott megkozelités

A pedunculusok elGkészitése, a csavarok behelyezése és a csavarok megfeleld

elhelyezkedésének ellendrzése

- A MATRIX perforalt csavarnak a csigolyatest atmérdjének korilbelil 80%-aig
kell elérnie.

- Ha a csavar tul révid, el6fordulhat, hogy a csontcement befecskendezése a
pedunculushoz tul kozel torténik. A csavar perforacidinak a csigolyatestben, az
anterior corticalis falhoz kézel kell elhelyezkednie. Ezért 35 mm-es csavarokat
kizarolag a keresztcsontba szabad behelyezni.

- Ha a csavarok tul hosszuak vagy elhelyezésik bikortikalisan torténik, az anterior
corticalis fal 4tszUrasa és cementszivargas kovetkezhet be.

- A z6ld gombot tilos megfogni behelyezés kozben, mivel ennek hatasara a tarto-
havely levélik a csavarrdl.

- Forgassa a vezetohively laterdlis agait kellé mértékben az 6ramutato jarasaval
egyez0 iranyban, hogy biztositva legyen a csavar befogatésa a disztraktor végeé-
be. A késGbbi augmentalashoz kizardlag a Luer-zéras zarétladapter-készletet
szabad hasznalni a MATRIX perforalt csavar vezetShivelyével.

— Barmilyen perforacié esetében kulén elévigyazatossaggal kell eljarni a csontce-
ment bejuttatdsakor. A cementszivargas és az ezzel kapcsolatos kockazatok
ronthatjak a paciens fizikai allapotat.

A cement kezelése

Az injekci6 elOkészitése (egyszerl adapter)

— A fecskenddk cseréjekor dvatosan kell eljarni, mivel cement maradhat a csavar
Stardrive  fejében. Egyszer(i adapter haszndlata esetén a cement
befecskendezéséhez kizardlag a 2 cm3-es Vertecem V+ fecskenddt szabad
hasznalni,hogyelkeriilhetélegyenafecskenddlevalasztasaés Ujracsatlakoztatasa.

Befecskendezési eljaras

- Biztositani kell, hogy a tervezett tertleten kivilre ne szivarogjon cement. Szivar-
gas bekovetkezése esetében azonnal abba kell hagyni a befecskendezést.

- Ovatosan kell eljarni, ha a fecskenddk kicserélése valik sziikségessé, mivel
cement maradhat a csavar Stardrive fejében.

- Az egyszer( adapter hasznalatakor tilos eltavolitani vagy lecserélni a fecskendot
kozvetlentl a befecskendezés utan. Minél tovabb csatlakoztatva marad a fecs-
kendé a csavarhoz, annal kisebb a cement nem kivant helyre valo kiaramlasanak
kockézata.

— A cement a legkisebb ellenéllas irdnyaba folyik. Ezért a befecskendezési eljaras
kozben végig kotelezd a képerositdvel, laterdlis nézetben végzett valds idejl
ellendrzés. Varatlan felhGképzodés esetén, vagy ha a cement nem lathato
pontosan, a befecskendezést azonnal abba kell hagyni.

- Acsavarbehajtéban maradt cementet el kell eltavolitani a tisztitészondaval, amig
még puha (vagy még nem keményedett meg). Igy biztosithaté, hogy fennmarad-
jon a jovébeli revizios mUtétek lehetdsége.

- Az adapterek eltavolitasa és az eszk6z6k mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (kortlbeltl 15 perccel az utolso befecskendezés utan).
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— Barmilyen csavar augmentalasa el6tt ismerni kell a Vertecem V+ rendszer keze-
lését, és ezen belll kiemelt hangsulyt kell fektetni a ,t6ltési mintazatokra” és a
csigolyatestben torténd ,cementaramlasra”. A hasznalatra, dvintézkedésekre,
figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkozé adatokat a kapcsolodd hasz-
nalati utasitasban kell ellendrizni.

- Kertlje a kontrollalatlan vagy tulzott mérték( csontcement-befecskendezést,
mivel ez cementszivargast okozhat, ami sulyos kévetkezményekhez, példaul szo-
vetkarosodashoz, kétoldali végtagbénulashoz vagy halalos kimenetell szivelég-
telenséghez vezethet.

- A csavarok augmentalasanak egyik legjelentésebb kockéazata a cementszivar-
gas. Emiatt a szévodmények veszélyének csokkentése érdekében a sebészeti
eljaras osszes lépését be kell tartani.

— JelentGs mennyiség( szivargas esetében le kell 4llitani a beavatkozast. A beteget
vissza kell szallitani a korterembe, és ki kell vizsgalni a neurolégiai éllapotat.
A neurolégiai funkciok karosodasa esetén stirgdsségi CT-vizsgalatot kell végezni
az extravasatio mértékének és helyének felmérésére. Adott esetben nyilt mitéti
dekompresszié és cementeltavolitas végezhetd siirgésségi beavatkozasként.

— Az extravasatio kockazatanak minimalizalasa érdekében hatarozottan ajanlott
a sebészeti eljarasok betartasa, Kirschner-drét hasznalata a pediculuscsavarok
behelyezéséhez és j6 mindségl képet biztositd, C-karral felszerelt képerdsité
berendezés hasznalata lateralis helyzetben.

— Csigolyan kivuli szivargas észlelése esetében azonnal abba kell hagyni
a befecskendezést. Varjon 45 mdasodpercet. Lassan folytassa a befecskendezést.
A csigolyatestben térténd gyorsabb megszilardulas miatt a cement elzarja a kis
ereket, és a feltoltés elvégezhet6. Koérilbelil 0,2 ml mennyiségl cement mar
lathato képerdsitovel. Ha nem lehet elvégezni a feltdltést a leirt modon,
a beavatkozast le kell llitani.

Csavarfejek behelyezése

- A kisiziletek védelme érdekében 6vatosan kell eljarni a legfels6 és legalso szint
tagitasakor.

- Mielétt a poliaxialis fejet a perforalt csavarra helyezné, gy6z6djon meg arrol,
hogy a cement teljesen megkotott.

- A poliaxialis fejek behelyezését mindig figyelje meg képerdsitovel, hogy a csavar
ne mozduljon elére. Ha a csavar elére mozdul, varja meg a cement megkotését.

A szerkezet rogzitése

— A disztrakcié/kompresszidé az augmentalt csavarok kilazulasat és a szerkezet
elégtelenségét okozhatja.

— A korrekcios mUveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a cement
teljesen megszilardult.

Minimalis invaziv m(téti megkozelités

— A MATRIX perforalt csavarnak a csigolyatest atmérdjének kérilbeltl 80%-aig
kell elérnie.

— Ha a csavar tul révid, el6fordulhat, hogy a csontcement befecskendezése
a pedunculushoz tul kozel térténik. A csavar perforacidinak a csigolyatestben, az
anterior corticalis falhoz kozel kell elhelyezkednie. Ezért 35 mm-es csavarokat
kizarolag a keresztcsontba szabad behelyezni.

— Ha a csavarok tul hosszuak vagy elhelyezéstk bikortikalisan torténik, az anterior
corticalis fal atszurdsa és cementszivargas kovetkezhet be.

— A kesztyUk sérilésének elkeriilése érdekében a visszahuzolapokat tilos a terel6-
ful aljanak kozelében megfogni.

- Forgassa a vezetohively lateralis 4gait kellé mértékben az éramutaté jarasaval
egyezé iranyban, hogy biztositva legyen a csavar befogatasa a disztraktor végébe.

— Az adapterek eltavolitasa és az eszkdzok mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (korulbeldl 15 perccel az utolsé befecskendezés utan).

— A korrekcios mUveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a cement
teljesen megszilardult.

— A disztrakcié/kompresszidé az augmentalt csavarok kilazulasat és a szerkezet
elégtelenségét okozhatja.

— A vezet6hivelyt tilos a disztraktor hegyének eltavolitasara felhasznalni.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim{ tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A MATRIX gerincrendszer csontcsavarokbol, ¢sszekdtoelemekbdl, rudakbol és
zarokupakokbdl all. Ugyelni kell arra, hogy az implantatumokhoz a megfeleld
4tmérdju alkatrészeket hasznaljak.

A csontcsavarok nmetszok, és elGre dsszeszerelt vagy modularis (nem ésszeszerelt)
véltozatokban rendelhetok. A modularis kiszerelés esetén a csavarfejet modularis
csavarhoz kell csatlakoztatni a beavatkozas soran. A csavarfejek rendelhetdk
normal és reponalhaté (a rud 15 mm-es reponalasat biztosito) kialakitasban is.
A MATRIX perfordlt csavarok moduldris allapotban kertlnek forgalomba,
és cementtel vagy anélkul hasznalhatok.

A Vertecem V+ termékkel kapcsolatos tudnivaldkat a Vertecem V+ rendszer meg-
felelé hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

Csontcsavarok tipusai:

TOMOr
— ElGre dsszeszerelt és moduldris (nem dsszeszerelt): @ 4,0 mm-@ 9,0 mm
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Kanulalt
— ElGre 6sszeszerelt: @ 5,0 mm-@ 9,0 mm
— Modularis (nem 6sszeszerelt): @ 5,0 mm-@ 8,0 mm

Perforalt
— Moduléris (nem 6sszeszerelt): @ 5,0 mm-@ 7,0 mm

Az  &sszekotOelemek Ugy vannak  kialakitva, hogy megkénnyitsék a
MATRIX gerincrendszerhez tartozé és mas kompatibilis gerincstabilizalé rendszerek
6sszekapcsolasat. Az eszkdzok lehet6vé teszik a szerkezet (oldal- vagy hossziranyu)
meghosszabbitasat, az eltéré6 &atméréju rudakhoz csatlakoztatast (@ MATRIX
eszkdzék mindegyike @ 5,5 mm-es radatmérdjl) vagy a szerkezet keresztiranyu
stabilizalasat. Az 6sszes rendelhet6  MATRIX  6sszekotOelem  beépitett
régzitdesavarokat hasznal.

- Rapattinthato keresztiranyu 6sszekdtéelem
- Rudésszekotd elem
— Parhuzamos 6sszekotéelemek

A rudak ugy vannak kialakitva, hogy megkonnyitsék a MATRIX gerincrendszerhez
tartozd6 és mas kompatibilis  gerincstabilizdldé  rendszerek  hossziranyd
Osszekapcsolasat.

— Hajlitott és egyenes posterior rudak

- Egyenes és hajlitott rudak minimalisan invaziv sebészethez

- Osszekdto rudak

A zéarokupak olyan alkatrészekbdl all, amelyek felhasznaldsa a csontcsavarok
beliltetése és a megfeleld rudak kivalasztasa utan torténik. Az alkatrészek a
csavarok/rudak rogzitése céljabol hasznalhatok a kivant 6sszedllitasu szerkezetben,
és hatékonyan rogzitik a csavart a radhoz.

A MATRIX gerincrendszert a hozza tartozé MATRIX gerincsebészeti eszkdzokkel kell
alkalmazni.

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartdk altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a MATRIX gerincrendszer

implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

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

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

- 1,5 W/kg teljes testre &tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR),
15 perces szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a MATRIX gerincimplantatumok legfeljebb 5,3 °C-
o0s, hémennyiségmérével mért homérséklet-emelkedést idéznek elé 1,5 Wrkg
teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a MATRIX gerinceszkézok vagy viszonylag kozel esik
azokhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus eljaras-
sal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbél. Hasznélat el6tt ellendrizni kell
a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sérdlt.

Nem steril eszkdz:

A nem steril dllapotban széllitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroldeszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd
tajékoztatojaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

MATRIX gerincrendszer — degenerativ elvaltozasok és perforalt eszk6zok

Ha el kell tavolitani az implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.

— Szlikség esetén tavolitsa el a rapattinthatd keresztiranyd/parhuzamos 6sszekéto-
elemeket. A hossziranyu rudakhoz csatlakozd keresztiranyu 6sszekdtGelemeken
taldlhatd beallité csavarokat a 3 Nm-es nyomatékszabalyozo nyéllel ellatott T15
Stardrive csavarhuzéval lehet eltavolitani.
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— A zérokupak eltdvolitdsdhoz csusztassa a levélaszthatdé markolattal felszerelt
ellennyomaték-szabalyozd eszkdzt a csavar fejére. Allitsa a nyomatékszabalyoz6
nyél racsnis szerkezetét semleges helyzetbe, illessze a T25 csavarhuzét a zardku-
pak Stardrive mélyedésébe, és forgassa az dramutato jarasaval ellentétes iranyba.

— Tavolitsa el a rudat a rudtarté fogoval.

— A pediculuscsavar poliaxialis fejének eltavolitasahoz tavolitsa el az esetleg meg-
1évé zarokupakot és a rudat. Csatlakoztassa a poliaxialis csavarok eltavolitasara
szolgald eszkéz belsd tengelyét a racsnis szerkezethez, és helyezze az eltavoli-
téeszkdz nyelébe. A markolatot helyben tartva csavarja Utkdzésig a belsé ten-
gelyt az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba. A csavarfej eltavolitasahoz
emelje meg az eszkozt.

— A pediculuscsavar eltavolitasahoz helyezze a csavarhuzé hegyét a pediculuscsa-
var mélyedésébe, és forgassa a tartdhively zold gombjat az dramutatd jarasaval
megegyezd iranyba, amig a hively hegye stabilan nem régzil a pediculuscsavar-
hoz. Tavolitsa el a csavart.

MATRIX gerincrendszer — minimalisan invaziv sebészet

Ha a szerkezet revizidt igényel, vagy el kell tavolitani, minimalisan invaziv megko-

zelitést alkalmazva kell hozzaférni a szerkezethez.

— Helyezze be a ridtoloeszkdzt vagy a levalaszthato nyéllel felszerelt ellennyoma-
ték-szabalyozo eszkozt

— Ha a zarokupakot ki kell lazitani a 10 Nm-re tértént meghuzas utan, a zarékupak
meglazitdsdhoz a levalaszthatd nyéllel elldtott ellennyomaték-szabalyozé
eszkdzt, a MATRIX csavarhizo szérat és a 10 Nm-es nyomatékszabalyozd
markolatot kell hasznalni.

- Tavolitsa el a bemetszés helyérél a 10 Nm-es nyomatékszabalyozé markolatot a
zarékupakkal egyutt. A zarédkupakok eltavolitasa utan emelje ki a rudat a radtartéd
fogoval.

— A rud eltdvolitdsa utan szerelje ki az 6sszes pediculuscsavart a T-markolattal el-
latott racsnis csavarhuzé-szerkezettel.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos ovintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsoroldsa a ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cim
pontban talalhato.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok feltletkezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertal-
cak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitdsokat a Synthes , Fontos tudni-
valok” cim{ tajekoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésére vonatkozo
utasitasokat tartalmazo, , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” ciml dokumentum
a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyd implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkdzoket a kérhazi protokollnak megfeleléen
kell kezelni.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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