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Hasznalati utasitas

SYNMESH™

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:
CPTI 1SO 5832-2
Rendeltetés

A SYNMESH egy csigolyatestpdtld eszkoz a nyaki, mellkasi és agyéki gerinchez. A k-
16nboz8 helyigény( és magassagu titan implantadtumoknak készénhetéen a sebész
kivalaszthatja

a beteg egyedi patoldgidjanak és anatomidjanak legmegfelel6bb konfiguraciot. A hald
szintén személyre szabhato.

Az implantatumok eldlrél, oldalrol vagy eltlsé-oldalsé iranybdl is behelyezheték.

Javallatok

— Atumor vagy trauma (pl. torések) hatdsara 6sszeesett, sériilt vagy instabil csigolya-
csontok potlasahoz

A SYNMESH eszkézt kiegészit6 bels6 rogzitérendszerrel egyltt

kell alkalmazni, pl. TeleFix, CSLP vagy USS II.

Mellékhatasok

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események |éphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szdma nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezOk:

Erzéstelenitésbél és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémak (pl. émelygés, ha-
nyas, fogsérulések neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embolia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, l1agyszovetek sérilése, duzzadas, rendellenes
sebképzddés, 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 sériilése, duralis szakadas vagy
gerincvel6-folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zUzodasa, a graft
részleges elmozduldsa, gerincgérbulet.

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 strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz 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 sérulését vagy hallat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal beszennyez6d6tt nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sértlé-
seket és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mUtéttel jard altaldnos kockazatokat nem tuntettuk fel a jelen hasznalati Utmutatoban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy a SYNMESH eszkézt kizardlag olyan m(itéorvosok Ultessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a ter-
mékre jellemz6 sebészeti technikadkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozo Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfele-
16 elvégzéséért.

A gyart6 nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagno6zisbol, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombinalt implantatum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mUtéti technikékbol, illetve a kezelési modszerek korldtozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbél fakado komplikaciokért.
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Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

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

lantatumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezo feltételek mellett szkennel-

heték biztonsagosan:

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

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

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

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNMESH implantatum legfeljebb 5,1 °Cos, hémeny-

nyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 3 W/kg maximalis egész testre

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

Ciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a kérdéses terllet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a SYNMESH eszkoz, vagy aranylag kdzel van hozza.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el&tt tavolitson el minden eredeti csomago-
1ast. A gOzsterilizacid el6tt helyezze a terméket jévahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Koévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhatd tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkézok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok 6ssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6zok szétszedése) cim( do-
kumentumban taldlhatok, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing.
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