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Hasznalati utasitas

SYNEX™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN 1SO 5832-11
Rendeltetés

A SYNEX egy pét csigolyatest, melyet a a T5-T12 szintek kdézotti thoracicus gerincbe,
valamint az L1-L4 szintek kdzotti lumbalis gerincbe Ultetnek be elllsé megkozelitéssel.
Célja a gerinc ellls6 oszlopanak megtamasztasa.

Az anatomiai és patolodgiai kovetelményektél fliggéen a SYNEX-et egy-, kett6- vagy
haromszegmenses fuzidkhoz egyarant alkalmazhatja.

Javallatok

— Elsédleges vagy masodlagos tumorok a thoracicus vagy a lumbalis gerincben

— Egy thoracicus vagy lumbalis csigolyatest torése

— Poszttraumas kyphosis

— Degenerativ vagy fertézé betegségek, amelyek esetén csigolyatestek egyes részei-
nek rezekcioja javallott

Megjegyzés: A hizoerdk, valamint a torsios, flexids és extensios nyomaték elviselése

érdekében az SYNEX-et mindig kombinalja tovabbi, stabil belsd rogzitérendszerrel,

példaul TeleFix vagy USS eszkdzokkel.

Ellenjavallatok

— Sulyos osteoporosis

— Ketténél tobb szomszédos csigolyatest helyreallitasa
— A gerinc tébbszintes metasztatikus destrukcioja

Mellékhatasok

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

Erzéstelenitésbdl és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés, ha-
nyas, fogsérulések neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embolia, fertdzés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, lagyszovetek sérllése, duzzadas, rendellenes
sebképzédés, az izom- és vazrendszer funkciondlis karosodasa, Sudeck betegség, al-
lergia/tulzott érzékenység, implantdtumokkal vagy fémek jelenlétével kapcsolatos
mellékhatasok, nem megfelel6 egyesilés vagy az egyestlés hidnya, folyamatos fajda-
lom; szomszédos csontok, porcok vagy lagyszovetek sérilése, duralis szakadas vagy
gerincveld-folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzodasa, a graft
részleges elmozduldsa, gerincgorbulet.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsoddsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezéddtt 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 korhazi protokollnak meg-
felel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apro sértléseket
és bels6 kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A miitéttel jaro dltaldnos kockdzatokat nem tlntettiik fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjlk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

SE_528363 AC

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy a SYNEX eszkdzt kizardlag olyan mitSorvosok Ultessék be, akik
jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a termékre
jellemzd sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vonatkozo
Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfeleld elvég-
zéséért.

A gyarté nem felel semmiféle, nem megfelel® diagndzisbdl, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombinalt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikékbol, illetve a kezelési mddszerek korlatozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbé| fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNEX rendszer implan-

tatumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezd feltételek mellett szkennelhet6k

biztonsagosan:

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

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

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 3 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNEX implantatum legfeljebb 5,2 °C-os, hémennyi-

ségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz eld 3 W/kg maximalis egész testre at-

lagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukci-

0ju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

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

ott helyezkedik el, ahol a SYNEX eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mUtéti felhasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el6tt tavolitson el minden eredeti csomagolast.
A gd&zsterilizacio el6tt helyezze a terméket jovahagyott csomagolasba vagy taroldba.
Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban taldlhaté tisztitasi és sterilizacios
Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznéalhatd eszkdzok, miszertalcak és to-
kok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban talalhatdk. Az eszk6zok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhaték, amelyet a kdvetkez6 oldalon tdlthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing.
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