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Hasznalati utasitas

USS® térésrogzitd rendszer

Az USS t6résrogzitd rendszer posterior pediculuscsavarokat tartalmazo, a gerinc
thoracolumbalis és sacralis teriiletén tortén6 hasznalatra kialakitott régzitérendszer.
A rendszer csigolyatorések repondldsdhoz Schanz-csavarokat és torés esetén
hasznalandé szoritéelemeket alkalmaz. Osszetevoi: Schanz-csavar, térésszoritd-elem,
rud, keresztkotd szoritdelem, keresztkotd rud, a gerincrogzitd  szerkezetek
kialakitasahoz sziikséges rud régzitgyrdje.

Az USS térésrogzitd rendszer implantatumai kiilénbozo tipusokban és méretekben
rendelhetdk, és azokbdl gerincrogzitd szerkezet szerelhetd dssze.

Ajelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informaciokat tartalmaz:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.7125 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498.911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztadsdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szab-
vany szerint

Titan: TiCP (kereskedelmi tisztasagu titan) az ISO 5832-2 szabvany szerint

Rendeltetés

Az USS torésrogzitd rendszer a hati, az agyéki és a keresztcsonti gerincszakasz
(T6-S1) posterior szegmentalis stabilizalasara szolgal kifejlett csontozatu paciensek
esetében.

Javallatok
— Torés vagy trauma.

Ellenjavallatok

— Sulyos mérték( csigolyatesti roncsolassal jaro torések esetén tovabbi anterior
megtamasztas vagy csigolyatest-helyreallitas sziikséges.

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el jelentds mértékl megtartod
hatas.

Betegcélcsoport

A USS térésrégzitd rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nél hasznélathatd. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallato-
kat, valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat
figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kézvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali Utmutatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mUtétet az eléirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mtétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkezo, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmtétek altalanos kockézataival, és ismerik
a termékhez kapcsolddo sajatos sebészeti eljarasokat.
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Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitGszemélyzet, valamint az
eszkdz elGkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivéalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznéalati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatéjat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

Az USS torésrdgzito rendszer rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfeleld hasznalata esetében az eszkéz szegmentalis gerincstabili-
zalast biztosit, ami varhatdan enyhiti a torés vagy trauma okozta hatfajdalmat
és/vagy korlatozott mozgast.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo ¢sszefoglalé az alab-
bi linken talalhaté (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
Az USS torésrégzito rendszer a csigolyaszegmentum(ok) stabilizélasara kialakitott
posterior régzitéeszkoz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazd probléméak;
trombdzis; embolia; fertGzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes
sebgyogyulds vagy hegképzodés;, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis
karosodasa; komplex regionalis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi
reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével,
kilazulasaval vagy elmozdulasaval 6sszefliggd tinetek; tengelyeltérés, aliziilet vagy
késedelmes csontegyeslilés; a csontslrlség csdkkenése az athelyezodd terhelés
miatt; a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom
és a neurologiai tinetek fennmaradasa; kérnyez6 csontok, szervek, porckorongok
vagy egyéb lagyszévetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvelGi
folyadék szivargasa; a gerincveld dsszenyomodasa és/vagy zizddasa; a graftanyag
elmozdulésa; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt, vagy a szavatossagi ido lejart.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezddésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyud implantatumot, amely vérrel, szvetek-
kel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett; az
ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

2/3. oldal



Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy az USS térésrégzitd rendszer belltetését kizardlag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek &ltalanos
kockazataival, ésismerik a termék hasznalatahoz sziikséges sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni.
A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombindlasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményért.

A pedunculus helyének meghatarozasa és felnyitasa
— A csigolyatest anterior falan tilos athatolni.

A Schanz-csavarok behelyezése
— A Schanz-csavarok hegye nem hatolhat at az anterior kéregallomanyon.

Ep posterior fallal rendelkezd térések
— Elengedhetetlentl Iényeges, hogy az alacsony profilt térésszorité elemekhez a
kék jellel ellatott, @ 11 mm atmérdji dugdkulcsot kell hasznalni.

Torések, amelyeknél a posterior fal torése és a posterior hossz-szalag szakadasa is

fennall

— Mivel a Schanz-csavarok végeinek 6sszenyomasaval létrejott barmilyen reponalas
nemkivanatos 6sszenyomddast eredményezhet a csigolyatest sérilt posterior fa-
lan, ezzel Gsszefliggésben fenndllhat annak kockazata, hogy a fragmentum
elmozdul a gerinccsatornaba. Ezért a @ 6,0 mm atmérdjl rudak esetében rogzitd-
gyUrdvel kell régziteni a rudon lévd ésszes szoritdelemet. Ez a forgasi kézéppontot
a rud szintjére tolja el. Ehhez hasonléan a csavarvégek eltoldsa egymastol nemki-
vanatos disztrakciot okozhat abban az esetben, ha a posterior hossz-szalag elsza-
kadt vagy megsérult.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az USS toérésrégzité rendszer alkotdelemei a transpeduncularis Schanz-csavarok
(@ 5,0; 6,2; 7,0 mm), a tdrésszorité elem, rid (& 6,0 mm), keresztkdtd szoritdelem,
keresztkéto rad (@ 3,5 mm), a radhoz tartozoé régzitdgyrd.

Az USS térésrogzitd rendszer a hozza tartozé USS térésrdgzitd miszerekkel egytt
alkalmazandé.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az USS térésrégzitd

rendszer implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsago-

sak. Az elemek szkennelése a kévetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsago-

san:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

— 150 mT/cm (1500 gauss/cm) térgradiensi magneses mez6;

- 1,5 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR),
15 perces szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az USS térésrégzité implantatum legfeljebb 5,3 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homérseklet-emelkedést idéz el6 1,5 W/kg teljes testre
4tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan

ugyanott helyezkedik el, ahol az USS térésrogzitd eszkdz, vagy viszonylag kozel
esik ahhoz.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kerllnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbdl.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetle-

nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbal.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a

steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes teriletének és lezarasanak hiany-
talansagat és egyenletességét.

— Ellendrizni kell, hogy a steril izoldlocsomagolason és a lezarason nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznélni, ha a csomagolds sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje

lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril &llapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoloanyagba vagy taro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoz-
tatdjaban taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

Az eszkdz eltdvolitasara vonatkozé barmely esetleges dontést a sebésznek és a pa-
ciensnek kozdsen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens éltalanos éllapotat és
az Ujabb m(tét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani az implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.

- A szoritéelemeket a @ 11 mm-es dugdkulccsal, az allitdcsavarokat pedig
a 6,0 mm-es dugodkulccsal kell meglazitani. Ezutan el lehet tavolitani a rudat és
a szoritoelemeket a Schanz-csavarokrol.

- Akévetkezd lépésben fogja meg a Schanz-csavarok végét a csavarfogéval vagy a
T nyéllel, majd az éramutato jarasaval ellentétes iranyba forgassa azt a csavarok
eltdvolitasahoz.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantadtumok feltletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszere-
|ésére vonatkozd utasitasokat tartalmazo, , A tobbrészes eszkozok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni olyan Synthes gyartmanyu implan-
tatumot, amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkézoket a korhazi protokollnak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkozként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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