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Hasznalati utasitas

Gerinckabel-rendszer

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 ISO 5832-11
Rozsdamentes acél ISO 5832-1
CPTI ISO 5832-2
Rendeltetés

Gerincfuzid a kovetkezdk segitségével:
— sublaminaris drétozas

— csontlapos drotozas

— csigolya-tévisnyulvany drotozasa

Javallatok

Mint az egyszalas kabelek esetén a gerinckabel-rendszer a kovetkez6 gerinccel kapcso-

latos alkalmazasok soran javallott:

— Gerinctrauma: sublaminaris, gerincen bellli vagy csontlapos drétozas

— Gerinc-helyreallitds: a gerinc deformitasa, scoliosis, kyphosis és spondylolisthesis
korrekcidja

— Gerinci degenerativ mUtét: a gerincfuziok kiegészitéseképpen

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.), trombodzis, embolia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, l1agyszovetek sérilése, duzzadas, rendellenes
sebképzddés, az izom- és vazrendszer funkcionélis 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.

Steril eszkéz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti véd&csomagolasaban tarolja, és kdzvetlentl a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

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

@ Ne sterilizélja Ujra

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 meghibadsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése ferté-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat 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 korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, azimplantatumok lehetséges,
hogy aprd sértléseket és bels¢ kopdsnyomokat tartalmaznak, amelyek anyagfaradt-
saghoz vezethetnek.

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

Er6sen ajanlott, hogy az gerinckabel-rendszert kizarélag olyan m(itéorvosok ultessék
be, akik jartasak a gerincsebészet ltalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a
termékre jellemzé sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljdrasra
vonatkozo Utmutatasnak megfelelGen kell elvégezni. A sebész felel az operacié meg-
felel§ elvégzéséért.

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:

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a gerinckabelrendszer imp-

lantadtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kdvetkez6 feltételek mellett bizton-

sagosan szkennelheti:

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

— Az indukcidvektor gradiense 150 mT/cm (1500 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 1,5 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a gerinckabel-implantatum legfeljebb 5,3 °C-os, hé-

mennyiségmeérével mért hdmérséklet-emelkedést idéz el 1,5 W/kg maximalis egész

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

indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

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

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