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Hasznalati utasitas

Osszekotd rudak

Az 6sszekotd rudak titanbol, titandtvozetbdl vagy kobalt-krém-molibdén 6tvézet-
bol készilt tdmér rudak. A rad mindkét végén fix az atméro, hogy a posterior sta-
bilizalo rendszerek egyméashoz csatlakozhassanak. Ezek az eszk6zdk a rud kdzepén
enyhén kuposak, amely atmenetet képez az atmérojikben.

Az 6sszekotd rudak egy mindsitett posterior gerincrégzitd szerkezet részeként
hasznalatosak. A posterior gerincrogzité rendszerek pedunculuscsavarokbél, kam-
pdkbdl és rudakbdl allo szerelvényrendszerek, amelyek a thoracolumbalis vagy
a cervicalis gerinchez régzithetok.

Az 6sszekdto rudak kétféle hosszasagban (300 mm és 500 mm) és kilénbozo at-
mérében kaphatok.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasdhoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat eldtt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU téajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

A tovabbi tudnivalokért, példaul a mitéttechnikai utmutatokeért latogasson el a
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
oldalra, vagy forduljon a helyi tigyfélszolgalathoz.

Anyagok

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

az ISO 5832-11 szabvény szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint
Kobalt-krém-molibdén 6tvozet: CoCrMo (kobalt — 28% krém — 6% molibdén) az
ISO 5832-12 szabvanynak megfeleléen

Rendeltetés
Az 6sszekotd rudak arra szolgalnak, hogy lehetévé tegyék a mindsitett posterior
gerincrégzit6 rendszerek egymashoz csatlakoztatasat.

Megjegyzés: Az 6sszektd rudak és a mindsitett posterior gerincrégzito rendszerek
egyuttes felhasznalasahoz, a rendeltetésére, javallataira, ellenjavallataira, valamint
a beteg célcsoportra, figyelmeztetésekre és dvintézkedésekre, lehetséges nemkiva-
natos eseményekre, nemkivanatos mellékhatasokra és a fennmarado kockazatokra
vonatkozo tajékoztatashoz keérjik, olvassa el a megfeleld alkatrészekre vonatkozo
hasznélati utasitasokat.

Javallatok és ellenjavallatok

Az 6sszekotd rudak az egylttes hasznalatra mindsitett posterior gerincrégzité
rendszerekkel egytt hasznélatosak: a konkrét javallatokkal és ellenjavallatokkal
kapcsolatos informaciokeért olvassa el az ezekhez tartozd hasznalati utasitasokat.

Betegcélcsoport/Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az 6sszekotd rudak mindsitett posterior gerincrégzité rendszerekkel egyitt hasz-
nalatosak; a betegcélcsoporttal és a teljesitményjellemzdkkel kapcsolatos infor-
maciokért olvassa el az illetd rendszer hasznalati utasitasat.
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Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitdas 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben gyakorlott sebész altali Gtmutatas hatrozottan 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 kizarélag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm{tétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsol6dé sajatos sebészeti eljdrasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok 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 el6nydk

Az 6sszekoto rudak mindsitett posterior gerincrégzité rendszerekkel egyitt hasz-
nalatosak; az elvarhato klinikai elénydkkel kapcsolatos tajékoztatasért olvassa el
a megfelel6 rendszerek hasznalati utasitasat.

A biztonsagossag és klinikai teljesitoképesség Osszefoglaldja megtaldlhatd
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed honlapon (aktivalas utan).

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek: az érzéste-
lenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombazis; embolia; fertd-
zés; tulzott vérzés; ideg- és érsérilés; duzzanat, rendellenes sebgyogyulds vagy
hegképzddeés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa; komplex regiona-
lis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implantatum vagy
a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval
6sszefliggd tiinetek; tengelyeltérés, aliziilet vagy késedelmes csontegyestilés; a csont-
sUrlség csokkenése az athelyezGdo terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok de-
generacios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neurologiai tiinetek fennmaradasa;
kérnyezé csontok, szervek, porckorongok vagy egyéb lagyszovetek karosodasa;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; a gerincveld éssze-
nyomddasa és/vagy zUzddasa; a graftanyag elmozduldsa; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
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 id6 lejart.

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai Gjrafeldolgozas (példaul tisztitas vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt felhasznalasa vagy Ujrafeldolgo-
zésa a szennyezGdés veszélyével jarhat, példaul amiatt, hogy fertéz6 anyagok
keriilnek 4t az egyik betegrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését
vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos djrafeldolgozni. Semmilyen esetben sem sza-
bad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantdtumot, amely
vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd anyagokkal szeny-
nyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszdlag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult bels6 elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Hatérozottan ajanlott, hogy az 6sszekétd rudak (a posterior gerincstabilizald
rendszer részeként) belltetését kizarodlag a szikséges szakképesitésekkel rendel-
kezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak
a gerincmUtétek 4ltalanos kockazataival, és ismerik a termékkel kapcsolatos
sebészeti eljarasokat.

— A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozoé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

- A gyart6 nem vallal feleldsséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum valasztasabol, az implantatum alkotoelemek és/vagy mitéti technikak
helytelen kombinaciojabol, illetve a kezelési médszerek korlataibdl vagy az elég-
telen aszepszisbdl fakadod szévédmenyekeért.

- Az §sszekoto rudak az alabbi, az , Orvostechnikai eszkézok kombinalasa” részben
ismertetett mindsitett gerincrégzitd rendszerek kiegészitését képezik. Vegye
figyelembe, hogy egyittes hasznalat esetén az 6sszes, egyltt hasznalt, mindsi-
tett posterior gerincrégzitd rendszer implantatumaira és eszkozeire is sziiksége
lesz a beavatkozas elvégzéséhez.

- Ugyeljen arra, hogy a posterior gerincstabilizald rendszer implantatumainak
megfeleld atmérdju dsszekdto rudakat hasznalja.

— A kobalt-krém-molibdén 6tvdzetbdl (Co-Cr-Mo) 4llo &sszekdtd rudak nem alkal-
masak az EXPEDIUM™ gerincrogzité rendszerhez térténd csatlakoztatasra.

— Figyelmeztetés: Azimplantatum anyagai (pl. titdnotvozet, titan, kobalt-krém-mo-
libdén 6tvozet) allergias reakcidt okozhatnak.

— Az 8sszekotd rudak és a mindsitett posterior gerincrégzitd rendszer egydittes
hasznélatahoz olvassa el a hozza tartozo hasznalati utasitasban a Figyelmezteté-
sek és ovintézkedések szakaszban taldlhaté informaciokat.

A tovabbi tudnivalokat lasd a Synthes , Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
Az 6sszekdto rudak az aldbbi mindsitett gerincrégzitd rendszerek kiegészitdit ké-
pezik. Vegye figyelembe, hogy egyittes hasznalat esetén az Gsszes, egylitt hasz-
nalt, mindsitett posterior gerincrégzitd rendszer implantatumaira és eszkozeire is
szliksége lesz a beavatkozés elvégzéséhez.

Ugyeljen arra, hogy a posterior gerincstabilizal6 rendszer implantatumainak meg-
felel6 atmérdji 6sszekdtd rudakat hasznalja.

A posterior mindsitett gerincrégzito rendszerek attekintése:

Posterior gerincrégzit6é rendszer Rud atmérgje (mm)
SYNAPSE™ rendszer és OC FUSION rendszer 3,5/4,0

MATRIX gerincrégzité rendszer 5,5

uss™ 5,0/6,0

EXPEDIUM gerincrégzitd rendszer 5,5

Csak az 6sszekdt6 rudaknak az EXPEDIUM gerincrégzits rendszerrel és a SYNAPSE
rendszerrel torténé hasznalatat értékelték. A kobalt-krom-molibdén 6tvozetbdl
(Co-Cr-Mo) &ll6 6sszekotd rudak nem alkalmasak az EXPEDIUM gerincrégzitd
rendszerhez térténd csatlakoztatésra.

Az Osszekotd rudak mindsitett posterior gerincrégzité rendszerekkel torténé
egyuttes hasznalatdhoz, konkrétan az orvostechnikai eszkdzok kombinalasaval
kapcsolatos informaciokért olvassa el a megfeleld hasznalati utasitast.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal forgalmazott eszko-
z6kkel, és ilyen esetekre vonatkozoan nem véllal felelGsséget.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelésével kimutattak, hogy az 6sszekotd ruddal

kiegészitett Synthes posterior gerincstabilizald rendszerekbdl &llo szerkezetek

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagosak. A vizsgalat a kovetkezd feltételek

mellett végezhetd el biztonsagosan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mez6;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térbeli gradiens;

- 1,5 W/kg teljes testre atlagolt maximaélis fajlagos elnyelési tényezd (SAR), 15 per-
ces vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az 6sszek6t6 ruddal kiegészitett Synthes posterior

gerincstabilizalo rendszerekbdl allo szerkezetek legfeljebb 5,7 °C-os, hémennyi-

ségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéznek elé 1,5 W/kg maximalis egész

testre atlagolt fajlagos abszorpciés rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és

3,0 tesla indukciéju MR-készulékben végzett MR-vizsgalat esetén.

Az MR-felvétel minGsége romolhat, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, ahol az implantatum, vagy aranylag kézel van hozza.

Az 6sszekdtd rudakbol &llo szerkezeteknek az EXPEDIUM gerincrendszerrel,

MR-kérnyezetben torténd felhasznalasara vonatkozo tudnivalék a EXPEDIUM
gerincrendszer hasznalati utasitasaban talalhatok.
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Az eszk6zok kezelése a hasznalat el6tt

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kertinek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

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.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellenérizni, hogy azon nincse-
nek-e lyukak, csatorndk vagy hézagok.

Tilos felhasznélni, ha a csomagolds sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje

lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril &llapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoloanyagba vagy taro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoz-
tatdjaban taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

Az 6sszekdtd rad implantatum (a posterior gerincrogzitd szerkezet részeként) tartos
belltetésre szolgal, nem pedig eltavolitasra. Az eszkoz eltavolitasara vonatkozo eset-
leges dontést a sebésznek és a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve
a paciens altalanos allapotat és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Az 6sszekotd rudak mindsitett posterior gerincrégzitd rendszerekkel térténo
egyUttes hasznalatdhoz, konkrétan az implantatum eltavolitdsaval kapcsolatos
informaciokért olvassa el a hozza tartozd hasznalati utasitast.

Az eszkoz klinikai ujrafeldolgozasa

Az implantatumok feldolgozasaval, valamint az Ujrafelhasznalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok ujrafeldolgozasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a
Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok Gssze- és
szétszerelésére vonatkozé utasitasokat tartalmazd , A tobbrészes eszk6zok szét-
szerelése” cim( dokumentum a weboldalon érhet6 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 egészséguigyi orvostechnikai eszk6zokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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