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Αυτές οι οδηγίες χρήσης δεν προορίζονται για 
διανομή στις ΗΠΑ.

Προς το παρόν, δεν είναι όλα τα προϊόντα 
διαθέσιμα σε όλες τις αγορές.

Τα προϊόντα που διατίθενται τόσο μη 
αποστειρωμένα όσο και αποστειρωμένα 
διαφοροποιούνται μέσω του επιθήματος «S» 
που προστίθεται στον αριθμό προϊόντος για 
αποστειρωμένα προϊόντα.

Οδηγίες χρήσης
Σύστημα USS® για Κατάγματα
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Οδηγίες χρήσης

Σύστημα USS® για Κατάγματα
Το σύστημα USS για Κατάγματα είναι ένα σύστημα οπίσθιας καθήλωσης με διαυχενική 
βίδα, σχεδιασμένο για χρήση στη θωρακοοσφυϊκή και στην ιερή μοίρα της σπονδυλικής 
στήλης. Το σύστημα αυτό χρησιμοποιεί βίδες Schanz και σφιγκτήρες κατάγματος για την 
ανάταξη σπονδυλικών καταγμάτων. Αποτελείται από βίδα Schanz, σφιγκτήρα κατάγμα-
τος, ράβδο, σφιγκτήρα εγκάρσιας σύνδεσης, ράβδο εγκάρσιας σύνδεσης, δακτύλιο κα-
θήλωσης για ράβδο που απαιτείται για τη δημιουργία κατασκευών σπονδυλικής στήλης.

Τα εμφυτεύματα του συστήματος USS για Κατάγματα διατίθενται σε διαφορετικούς 
τύπους και μεγέθη, επιτρέποντας στο σύστημα να συναρμολογηθεί ως κατασκευή 
σπονδυλικής στήλης.

Αυτές οι οδηγίες χρήσης περιέχουν πληροφορίες σχετικά με τα ακόλουθα προϊόντα:

496.711
496.711S
496.712
496.712S
496.713
496.713S
496.714
496.714S
496.715
496.715S
496.721
496.721S
496.722
496.722S
496.723
496.723S
496.724
496.724S

496.725
496.725S
496.776
496.776S
496.777
496.777S
496.778
496.778S
496.791
496.791S
496.792
496.792S
496.793
496.793S
496.794
496.794S
496.795
496.795S

496.796
496.796S
496.797
496.797S
496.798
496.798S
496.930
496.930S
496.950
496.950S
496.970
496.970S
496.980
496.980S
498.102
498.102S
498.103
498.103S

498.104
498.104S
498.105
498.105S
498.106
498.106S
498.120
498.120S
498.813
498.813S
498.831
498.831S
498.833
498.833S
498.911
498.911S

Σημαντική επισήμανση για ιατρούς και προσωπικό χειρουργείου: Αυτές οι οδηγίες 
χρήσης δεν περιλαμβάνουν όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για την επιλογή και τη 
χρήση ενός προϊόντος. Πριν από τη χρήση, διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης 
και το έντυπο με τίτλο «Σημαντικές πληροφορίες» της Synthes. Βεβαιωθείτε ότι είστε 
εξοικειωμένοι με την κατάλληλη χειρουργική διαδικασία.

Υλικά
Κράμα τιτανίου: TAN (Τιτάνιο – 6% Αλουμίνιο – 7% Νιόβιο) σύμφωνα με το πρότυπο 
ISO 5832-11
Τιτάνιο: TiCP (Εμπορικώς καθαρό τιτάνιο) σύμφωνα με το πρότυπο ISO 5832-2

Προοριζόμενη χρήση
Το σύστημα USS για Κατάγματα προορίζεται για οπίσθια τμηματική σταθεροποίηση 
της θωρακικής, οσφυϊκής και ιερής μοίρας της σπονδυλικής στήλης (Θ6-Ι1) σε σκε-
λετικά ώριμους ασθενείς.

Ενδείξεις
	– Κάταγμα ή τραύμα

Αντενδείξεις
	– Σε κατάγματα με σοβαρού βαθμού διάρρηξη του σπονδυλικού σώματος, απαιτεί-
ται πρόσθετη πρόσθια στήριξη ή ανακατασκευή του σπονδυλικού σώματος.

	– Πτωχή ποιότητα οστού στο οποίο δεν μπορεί να δημιουργηθεί σημαντική  
συγκράτηση.

Στοχευόμενη ομάδα ασθενών
Το σύστημα USS για Κατάγματα προορίζεται για χρήση σε σκελετικά ώριμους ασθε-
νείς. Αυτά τα προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιούνται σύμφωνα με την προοριζόμενη 
χρήση, τις ενδείξεις και τις αντενδείξεις, καθώς και λαμβανομένης υπόψη της 
ανατομίας και της κατάστασης υγείας του ασθενούς.

Προοριζόμενος χρήστης
Αυτές οι οδηγίες χρήσης από μόνες τους δεν παρέχουν επαρκείς πληροφορίες για την 
άμεση χρήση του προϊόντος ή του συστήματος. Συνιστάται ιδιαιτέρως η καθοδήγηση 
από χειρουργό πεπειραμένο στον χειρισμό αυτών των προϊόντων.

Η χειρουργική επέμβαση πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης 
και τη συνιστώμενη χειρουργική διαδικασία. Ο χειρουργός είναι υπεύθυνος για τη 
διασφάλιση της ορθής διεξαγωγής της επέμβασης. Συνιστάται ιδιαιτέρως η αποκλειστι-
κή εκτέλεση της χειρουργικής επέμβασης μόνο από χειρουργούς οι οποίοι διαθέτουν 
τα κατάλληλα προσόντα, είναι έμπειροι στη χειρουργική της σπονδυλικής στήλης, γνω-
ρίζουν τους γενικούς κινδύνους της χειρουργικής της σπονδυλικής στήλης και είναι 
εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές επεμβάσεις που σχετίζονται με το προϊόν.

Το παρόν προϊόν προορίζεται για χρήση από ειδικευμένους επαγγελματίες υγείας οι 
οποίοι είναι έμπειροι στη χειρουργική της σπονδυλικής στήλης, π.χ. χειρουργούς, 
ιατρούς, προσωπικό χειρουργείου και άτομα που συμμετέχουν στη διαδικασία προε-
τοιμασίας του προϊόντος.

Όλο το προσωπικό που χειρίζεται το προϊόν πρέπει να έχει πλήρη επίγνωση του 
γεγονότος ότι οι παρούσες οδηγίες χρήσης δεν περιλαμβάνουν όλες τις απαραίτητες 
πληροφορίες για την επιλογή και τη χρήση του προϊόντος. Πριν από τη χρήση, διαβάστε 
προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης και το έντυπο με τίτλο «Σημαντικές πληροφορίες» της 
Synthes. Βεβαιωθείτε ότι είστε εξοικειωμένοι με την κατάλληλη χειρουργική διαδικασία.

Αναμενόμενα κλινικά οφέλη
Όταν το σύστημα USS για Κατάγματα χρησιμοποιείται όπως προβλέπεται και σύμφωνα 
με τις οδηγίες χρήσης και την επισήμανση, η διάταξη παρέχει τμηματική σταθεροποίη-
ση της σπονδυλικής στήλης, η οποία αναμένεται να παράσχει ανακούφιση από τον 
πόνο στην πλάτη ή/και την αναπηρία που προκαλείται από το κάταγμα ή το τραύμα.

Στον ακόλουθο σύνδεσμο διατίθεται μια περίληψη της ασφάλειας και της κλινικής 
απόδοσης (κατόπιν ενεργοποίησης): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Χαρακτηριστικά απόδοσης του προϊόντος
Το σύστημα USS για Κατάγματα είναι μια διάταξη οπίσθιας καθήλωσης, σχεδιασμένη 
για να παρέχει σταθερότητα στα σπονδυλικά τμήματα.

Πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα, ανεπιθύμητες παρενέργειες και υπολειπό-
μενοι κίνδυνοι
Όπως συμβαίνει με όλες τις μείζονες χειρουργικές επεμβάσεις, υπάρχει κίνδυνος ανε-
πιθύμητων συμβάντων. Τα πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα μπορεί να περιλαμβάνουν: 
προβλήματα που προκύπτουν από την αναισθησία και την τοποθέτηση του ασθενούς, 
θρόμβωση, εμβολή, λοίμωξη, υπερβολική αιμορραγία, τραυματισμό νεύρων και  
αγγείων, οίδημα, αφύσικη επούλωση τραύματος ή αφύσικο σχηματισμό ουλής, λει-
τουργική διαταραχή του μυοσκελετικού συστήματος, σύνδρομο σύνθετου περιοχικού 
άλγους (CRPS), αλλεργία/αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπτώματα σχετιζόμενα με 
προβολή του εμφυτεύματος ή του υλικού, θραύση, χαλάρωση ή μετανάστευση του 
εμφυτεύματος, πώρωση σε πλημμελή θέση, μη πώρωση ή καθυστερημένη πώρωση, 
μείωση της οστικής πυκνότητας λόγω θωράκισης από τη φυσιολογική φόρτιση, εκφύ-
λιση των παρακείμενων τμημάτων, συνεχές άλγος ή νευρολογικά συμπτώματα, βλάβη 
παρακείμενων οστών, οργάνων, δίσκων ή άλλων μαλακών μορίων, ρήξη σκληράς 
μήνιγγας ή διαφυγή νωτιαίου υγρού, συμπίεση ή/και θλάση νωτιαίου μυελού, εκτόπιση 
του υλικού του μοσχεύματος, γωνίωση σπονδύλου.

Αποστειρωμένο προϊόν

Αποστειρωμένο με ακτινοβολία

Αποθηκεύστε τα αποστειρωμένα προϊόντα στην αρχική προστατευτική συσκευασία 
τους και μην τα αφαιρέσετε από τη συσκευασία παρά μόνο ακριβώς πριν από τη χρήση.

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.

Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ημερομηνία λήξης του προϊόντος και επαληθεύστε 
την ακεραιότητα της αποστειρωμένης συσκευασίας. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.

Προϊόν μίας χρήσης

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που προορίζεται για μία χρήση ή για χρήση 
σε έναν μόνον ασθενή κατά τη διάρκεια μίας μόνο διαδικασίας.

Η επαναχρησιμοποίηση ή η κλινική επανεπεξεργασία (π.χ. καθαρισμός και επαναπο-
στείρωση) μπορεί να θέσουν σε κίνδυνο τη δομική ακεραιότητα του προϊόντος ή/και 
να οδηγήσουν σε αστοχία του προϊόντος, η οποία μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα 
τραυματισμό, νόσηση ή θάνατο του ασθενούς.
Επιπλέον, η επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία προϊόντων μίας χρήσης 
ενδέχεται να δημιουργήσουν κίνδυνο επιμόλυνσης, π.χ. λόγω της μετάδοσης 
μολυσματικού υλικού από έναν ασθενή σε άλλον. Αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει 
τραυματισμό ή θάνατο του ασθενούς ή του χρήστη.

Τα επιμολυσμένα εμφυτεύματα δεν πρέπει να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία. 
Οποιοδήποτε εμφύτευμα της Synthes το οποίο έχει επιμολυνθεί από αίμα, ιστό ή/και 
σωματικά υγρά/σωματικό υλικό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ποτέ ξανά και ο χειρι-
σμός του πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με το νοσοκομειακό πρωτόκολλο. 
Μολονότι τα εμφυτεύματα μπορεί να φαίνεται ότι δεν έχουν υποστεί ζημιά, ενδέχεται 
να έχουν μικροελαττώματα και σημάδια εσωτερικής καταπόνησης, τα οποία ενδέχε-
ται να προκαλέσουν κόπωση υλικού.
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Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	– Συνιστάται ιδιαιτέρως η εμφύτευση του συστήματος USS για Κατάγματα να διενερ-
γείται μόνο από χειρουργούς οι οποίοι διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα, είναι 
έμπειροι στη χειρουργική της σπονδυλικής στήλης, γνωρίζουν τους γενικούς 
κινδύνους της χειρουργικής της σπονδυλικής στήλης και είναι εξοικειωμένοι με τις 
χειρουργικές επεμβάσεις που σχετίζονται με το προϊόν.

	– Η εμφύτευση πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες για τη συνιστώ-
μενη χειρουργική διαδικασία. Ο χειρουργός είναι υπεύθυνος για τη διασφάλιση της 
ορθής διεξαγωγής της επέμβασης.

	– Ο κατασκευαστής δεν ευθύνεται για τυχόν επιπλοκές που προκύπτουν από εσφαλ-
μένη διάγνωση, επιλογή ακατάλληλου εμφυτεύματος, ακατάλληλα συνδυασμένα 
εξαρτήματα εμφυτεύματος ή/και ακατάλληλες χειρουργικές τεχνικές, τους περιο-
ρισμούς των μεθόδων θεραπείας ή από ανεπαρκή ασηψία.

Εντοπίστε και διανοίξτε τους αυχένες σπονδυλικού τόξου
	– Μην διεισδύετε στο πρόσθιο τοίχωμα του σπονδυλικού σώματος.

Εισαγάγετε τις βίδες Schanz
	– Τα άκρα των βιδών Schanz δεν πρέπει να διεισδύουν στον πρόσθιο φλοιό.

Κατάγματα με άθικτο οπίσθιο τοίχωμα
	– Είναι απολύτως απαραίτητο να χρησιμοποιείτε το σωληνωτό κλειδί B 11 mm με 
μπλε σήμανση για τους σφιγκτήρες κατάγματος χαμηλού προφίλ.

Κατάγματα με θραυσμένο οπίσθιο τοίχωμα και ρήξη του οπίσθιου επιμήκους συνδέσμου
	– Καθώς οποιαδήποτε ανάταξη που δημιουργείται με ταυτόχρονη πίεση των άκρων 
της βίδας Schanz μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητη συμπίεση στο κατεστραμμένο 
οπίσθιο τοίχωμα του σπονδυλικού σώματος, ενδέχεται να υπάρχει συναφής κίνδυ-
νος εξάρθρωσης του κατάγματος μέσα στον σπονδυλικό σωλήνα. Συνεπώς, κάθε 
σφιγκτήρας επί της ράβδου πρέπει να στερεώνεται με δακτύλιο καθήλωσης για 
ράβδους B 6,0 mm. Με την ενέργεια αυτή, το κέντρο περιστροφής μετατοπίζεται 
στο επίπεδο της ράβδου. Παρομοίως, εάν ωθήσετε τα άκρα της βίδας μακριά το ένα 
από το άλλο μπορεί να προκληθεί ανεπιθύμητη διάταση εάν ο οπίσθιος επιμήκης 
σύνδεσμος έχει υποστεί ρήξη ή βλάβη.

Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο έντυπο «Σημαντικές πληροφορίες» της 
Synthes.

Συνδυασμός ιατροτεχνολογικών προϊόντων
Το σύστημα USS για Κατάγματα αποτελείται από διαυχενική βίδα Schanz 
(B 5,0, 6,2, 7,0 mm), σφιγκτήρα κατάγματος, ράβδο B 6,0 mm, σφιγκτήρα εγκάρσι-
ας σύνδεσης, ράβδο εγκάρσιας σύνδεσης B  3,5 mm, δακτύλιο καθήλωσης 
για ράβδο.

Το σύστημα USS για Κατάγματα εφαρμόζεται με τη χρήση των σχετικών εργαλείων 
του συστήματος USS για Κατάγματα.

Η Synthes δεν έχει ελέγξει τη συμβατότητα με προϊόντα που παρέχονται από άλλους 
κατασκευαστές και δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη σε τέτοιες περιπτώσεις.

Περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού
Ασφαλές σε μαγνητική τομογραφία υπό όρους:
Μη κλινικές δοκιμές για το χειρότερο σενάριο κατέδειξαν ότι τα εμφυτεύματα του 
συστήματος USS για Κατάγματα είναι ασφαλή σε μαγνητική τομογραφία υπό όρους. 
Αυτά τα προϊόντα μπορούν να υποβληθούν σε σάρωση με ασφάλεια υπό τις εξής 
συνθήκες:
	– Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 Tesla και 3,0 Tesla.
	– Πεδίο χωρικής βαθμίδωσης 150 mT/cm (1500 Gauss/cm).
	– Μέγιστος, μεσοτιμημένος για ολόκληρο το σώμα, ρυθμός ειδικής απορρόφησης 
(SAR) 1,5 W/kg για 15 λεπτά σάρωσης.

Βάσει μη κλινικών δοκιμών, το εμφύτευμα USS για Κατάγματα θα επιφέρει αύξηση 
θερμοκρασίας όχι μεγαλύτερη από 5,3 °C στον μέγιστο, μεσοτιμημένο για ολόκληρο 
το σώμα, ρυθμό ειδικής απορρόφησης (SAR) 1,5 W/kg, όπως αξιολογήθηκε με θερμι-
δομετρία για 15 λεπτά μαγνητικής τομογραφίας σε μαγνητικό τομογράφο 1,5 Tesla και 
3,0 Tesla.

Η ποιότητα της απεικόνισης μαγνητικής τομογραφίας μπορεί να είναι υποβαθμισμέ-
νη, εάν η περιοχή ενδιαφέροντος βρίσκεται ακριβώς στην ίδια περιοχή ή σχετικά 
κοντά στη θέση της διάταξης USS για Κατάγματα.

Χειρισμός πριν από τη χρήση του προϊόντος
Αποστειρωμένο προϊόν:
Τα προϊόντα παρέχονται αποστειρωμένα. Αφαιρέστε τα προϊόντα από τη συσκευασία 
με άσηπτο τρόπο.
Αποθηκεύστε τα αποστειρωμένα προϊόντα στην αρχική προστατευτική συσκευασία 
τους και μην τα αφαιρέσετε από τη συσκευασία παρά μόνο ακριβώς πριν από τη 
χρήση. 
Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ημερομηνία λήξης του προϊόντος και επαληθεύστε 
την ακεραιότητα της αποστειρωμένης συσκευασίας μέσω οπτικής επιθεώρησης:
	– Επιθεωρήστε ολόκληρη την επιφάνεια της συσκευασίας αποστειρωμένου 
φραγμού, καθώς και τη σφράγιση, για πληρότητα και ομοιομορφία.

	– Ελέγξτε για απουσία οπών, καναλιών ή κενών στη συσκευασία αποστειρωμένου 
φραγμού και τη σφράγιση.

Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή εάν η ημερομηνία 
λήξης έχει παρέλθει.

Μη αποστειρωμένο προϊόν:
Τα προϊόντα της Synthes που παρέχονται σε μη αποστειρωμένη κατάσταση πρέπει να 
καθαρίζονται και να αποστειρώνονται με ατμό πριν από τη χειρουργική χρήση. Πριν 
από τον καθαρισμό, αφαιρέστε ολόκληρη την αρχική συσκευασία. Πριν από την απο-
στείρωση με ατμό, τοποθετήστε το προϊόν σε εγκεκριμένο περιτύλιγμα ή περιέκτη. 
Ακολουθήστε τις οδηγίες καθαρισμού και αποστείρωσης που παρέχονται στο έντυπο 
«Σημαντικές πληροφορίες» της Synthes.

Αφαίρεση του εμφυτεύματος
Οποιαδήποτε απόφαση για την αφαίρεση της διάταξης πρέπει να ληφθεί από τον 
χειρουργό και τον ασθενή, λαμβάνοντας υπόψη τη γενική ιατρική κατάσταση του 
ασθενούς, καθώς και τον πιθανό κίνδυνο που ενέχει μια δεύτερη χειρουργική επέμ-
βαση για τον ασθενή.

Εάν πρέπει να αφαιρεθεί ένα εμφύτευμα, συνιστάται η ακόλουθη τεχνική:
	– Για να ξεσφίξετε τους σφιγκτήρες χρησιμοποιήστε το σωληνωτό κλειδί B 11 mm, 
ενώ για να ξεσφίξετε τις βίδες ρύθμισης χρησιμοποιήστε το σωληνωτό κλειδί 
6,0 mm. Η ράβδος και οι σφιγκτήρες μπορούν, στη συνέχεια, να αφαιρεθούν από 
τις βίδες Schanz. 

	– Στη συνέχεια, πιάστε τα άκρα των βιδών Schanz με τη λαβίδα βίδας ή τη λαβή σχή-
ματος T και στρέψτε αριστερόστροφα για να αφαιρέσετε τη βίδα.

Κλινική επεξεργασία του προϊόντος
Μπορείτε να βρείτε λεπτομερείς οδηγίες σχετικά με την επεξεργασία των εμφυτευ-
μάτων και την επανεπεξεργασία των επαναχρησιμοποιήσιμων προϊόντων, των 
δίσκων εργαλείων και των θηκών στο έντυπο «Σημαντικές  πληροφορίες» της 
Synthes. Οι οδηγίες συναρμολόγησης και αποσυναρμολόγησης εργαλείων με τίτλο 
«Αποσυναρμολόγηση εργαλείων πολλαπλών τμημάτων» είναι διαθέσιμες στον 
ιστότοπο.

Απόρριψη
Οποιοδήποτε εμφύτευμα της Synthes το οποίο έχει επιμολυνθεί από αίμα, ιστό ή/και 
σωματικά υγρά/σωματικό υλικό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ποτέ ξανά και ο χειρι-
σμός του πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με το νοσοκομειακό πρωτόκολλο.

Τα προϊόντα πρέπει να απορρίπτονται ως υγειονομικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
σύμφωνα με τις διαδικασίες του νοσοκομείου.
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