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Hasznalati utasitas

SYNAPSE™ rendszer

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatds” dokumentumat, valamint a kapcsolodd mitéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfelel§ sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN 6tvozet (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CPTi) ISO 5832-2

Rendeltetés

A SYNAPSE rendszer egy miszerekbdl és implantdtumokbdl &llé tovabbfejlesztett
készlet, mely a kdvetkezdket tartalmazza:

— Felll-toltheté modosithatd tengelycsavarok

— Kampok

— Rézsutos lécek

— Rudak

Az eszkozt a cervicalis gerinc és a fels thoracicus gerinc hatulsé stabilizalaséara tervez-
ték. Az implantatumok biztositjak azt a rugalmassagot, amely a beteg anatémiaban
torténd kulonféle elhelyezéséhez szikséges.

Javallatok

Instabilitas a felsé cervicalis gerincben és az occipito-cervicalis régidban:
— Reumaszer( arthritis

— Veleszuletett anomalidk

— Poszttraumatikus allapotok

— Tumorok

— Fertézések

Instabilitas az alsé cervicalis és felsé thoracicus gerincben:

— Poszttraumatikus allapotok

— Tumorok

— latrogén instabilitas, laminectomiat kvetden, stb.

Degenerativ és fajdalmas poszttraumas allapotok az alsé cervicalis és a felsé thoracicus
gerincben.

Eltlsé cervicalis fuzio, mely tovabbi hatso stabilizaciot igényel

Ellenjavallatok

— Gerincdestrukcid, melyet a hasi tdmasz elvesztése kisér (tumorok, térések és ferté-
zések kdvetkeztében), és a cervicalis gerinc, valamint a felsé thoracicus gerinc sulyos
instabilitdsat eredményezi. Ebben az esetben az SYNAPSE eszkozzel végzett stabili-
zacio nem elégséges. Tovabbi elllsd stabilizacio alkalmazasa elengedhetetlen.

— Sulyos osteoporosis.

Lehetséges kockazatok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockdzatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantdtum vagy szerelvények kitliremkedésével kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyesiilés, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok
(pl. gerincsullyedés), porckorongok (pl. szomszédos szint( visszafejl6dés) vagy lagyszo-
vetek sérllése, gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék szivargasa; gerincveld
kompresszidja és/vagy zUzoddsa, a graft részleges elmozduldsa, gerincgorbulet.

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti védécsomagolasaban tarolja, és kozvetlenil a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolds sériilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasoddsat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
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Ezen kivll az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra trténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habéar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sériléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mtéttel jaro ltalanos kockazatokat nem tintettlk fel a jelen haszndlati dtmutatéban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy a SYNAPSE eszkozt kizardlag olyan mitéorvosok Ultessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjék végezni a ter-
mékre jellemz6 sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozd Utmutatdsnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfele-
16 elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelelé diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbol, illetve a kezelési mddszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisb&l fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNAPSE rendszer imp-

lantadtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkez feltételek mellett szkennel-

het6k biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 1,8 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNAPSE implantatum legfeljebb 5,7 °C-os, hémeny-

nyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 1,8 W/kg maximalis egész testre

atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla induk-

Cioju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a SYNAPSE eszkoz, vagy aranylag kozel van hozza.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gdzben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti csomago-
1ast. A g8zsterilizacid el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Kovesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdban taldlhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, mlszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhatok, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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