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Hasznalati utasitas

USS™ univerzalis gerincrendszer

Az univerzalis gerincrendszer termékcsalad olyan pediculuscsavar-rendszerekbol
4ll, amelyek a kialakitasukat tekintve &J 5,0 mm atmérojl (tehat az USS I, USS Il po-
liaxialis, USS Il poliaxialis perforalt és USS Il iliosacralis) vagy @ 6,0 mm atmérdji
(tehat az USS, USS II, USS alacsony profild, USS Il poliaxialis, USS Il poliaxialis
perforalt és USS Il iliosacralis) rudakkal hasznalhatok. Az emlitettek a kompatibilis
posterior rudakkal, kotéelemekkel és ¢sszekotd rudakkal hasznalhatok az univer-
zalis gerincrendszerrel kialakitott szerkezetek Osszeéllitasara.

A pedunculuscsavarok kialakitasa rendszerenként eltéré lehet, de tobbek kozt
monoaxidlis és poliaxialis csavarfejek, a rudak felerdsitéséhez egy vagy két oldal-
nyilasosak, egyszeres vagy kettés menetemelkedéses formajuak, valamint témor,
kanlalt vagy perforalt csavarok lehetnek. A kiilénbézd rudak a paciens anatémiai
jellegzetességeitol figgben tobbféle belltetési modot tesznek lehetdvé.

Az USS kis termetl/gyermekgydgyaszati gerincrogzitd eszkozok kialakitasa kis
termet( felndtteknél, illetve gyermekeknél teszi lehetévé a gerinc rogzitését
és a deformitasok korrigalasat. A rendszer a kettds oldalnyilassal rendelkezé pedi-
culuscsavarokra és & 5,0 mm atmeréja rudakra épdl.

A kettds oldalnyilassal vagy ellilsé nyilassal rendelkezé pedunculushorgok, lamina-
horgok, ferde laminahorgok révén alternativ rogzités modok is rendelkezésre éllnak.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivéalasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Anyagok

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

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

Rendeltetés

Az univerzalis gerincrendszer rendeltetése a thoracolumbalis és sacralis gerincsza-
kasz (T1-S2) posterior rogzitése a csontegyesités kiegészitéseként, kifejlett csonto-
zatu paciensek esetében.

A csigolyatestcsavarok és csavaralatétek emellett a hati-agyéki gerincszakaszon
anterior poziciéban is hasznalhaték deformitasok korrigalasa céljabol.

Az USS Il iliosacralis eszkdz rendeltetése a posterior rudszerkezetek rogzitésének
biztositasa a csipd- és az S2. csigolyaszakaszon, mindkettd esetében az S1. csigolya
rogzitésével kombinaltan.

Az USS kis termet(/gyermekgydgyaszati gerincrogzité rendszer rendeltetése a tho-
racolumbalis és sacralis gerincszakasz (T1-52) posterior rogzitése a csontegyesités
kiegészitéseként, kis termet( felnGttek és gyermekgyogyaszati paciensek esetében.
A csigolyatestcsavarok és csavaralatétek emellett a hati-agyéki gerincszakaszon
anterior poziciéban is hasznalhatok.

Javallatok

— Degenerativ gerincbetegség
— Deformitasok

— Tumorok

— Fert6zések

— Torések

USS I poliaxialis perforalt csavarok: A csontminéség romlik VERTECEM™ V+
cementtel egyUttes felhasznalaskor.

USS kis termet(i/gyermekgyogyaszati gerincrégzité rendszer: gerincoszlop-defor-
mitasok

Ellenjavallatok

- Sulyos mértékU anterior csigolyatesti roncsolassal jaro térések és daganatok ese-
tén tovabbi anterior megtdmasztas vagy gerincoszlop-rekonstrukcié szikséges.

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el jelentés mérték( megtarté hatés.

USS Il poliaxialis perforalt csavarok esetében: A csontminéség romlik VERTECEM V+
cement nélkuli felhasznalaskor.

A VERTECEM V+ termékkel kapcsolatos tovabbi ellenjavallatokat és potencialis kocka-
zatokat a VERTECEM V+ rendszer megfelel6 hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

Az USS Il iliosacralis eszkdzt nem szabad hasznalni, amennyiben nem lehetséges
az S1. csigolya rogzitése.

USS kis termet(i/gyermekgyogyaszati gerincrdgzitd rendszer: Rossz csontmindség,
amely esetén nem érhet6 el jelentds mértékl megtartd hatés.
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Betegcélcsoport

Az univerzalis gerincrendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nélhasznalathatd. Atermékeketarendeltetésiiket, ajavallatokat, azellenjavallatokat,
valamint a péciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznalni.

Az USS kis termet(/gyermekgyogyaszati gerincrégzito rendszer a rendeltetése sze-
rint kis termet( felndttek és gyermekgyogyaszati paciensek esetében hasznalhato
gerincszakaszi csontegyesitésre irdnyuld alkalmazasokban. A termékeket a rendel-
tetésliket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens anatémiai jelleg-
zetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész 4ltali utmutatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mutétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival
és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, m(tdszemélyzet, valamint
az eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznalat elott figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A univerzélis gerincrendszer rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a doku-
mentacionak megfelel6 hasznalata esetében az eszkdz a csontegyesités kiegészi-
téseként biztosit szegmentdlis stabilizalast, ami varhatdéan enyhiti a javallatok
szerinti allapotok okozta hat- és/vagy labszarfajdalmat, valamint korrigéalja a gerinc
deformitasat.

Az USS kis termet(/gyermekgyogyaszati gerincrégzito rendszer rendeltetésszer,
a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfelel6 hasznalata esetében
az eszkdz a csontegyesités kiegészitéseként biztosit szegmentalis stabilizalast, ami
varhatoan helyreéllitja a gerinc deformitasat, ezzel 6sszefliggésben pedig javitja
az életmindséget és az énképet.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglalé az alabbi
linken taldlhaté (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
Az univerzalis gerincrendszer a mozgasszegmentum(ok) csontos egyesiilés el6tti
stabilizalasara kialakitott posterior régzitéeszkoz.

Az USS kis termet(/gyermekgydgyaszati gerincrogzité rendszer a mozgasszegmen-
tum(ok) csontos egyestilés elOtti stabilizalasara kialakitott posterior régzitdeszkoz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek:
az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak; trombozis;
embolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgyo-
gyulas vagy hegképzddés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa;
komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok;
az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével, kilazula-
saval vagy elmozdulasaval 6sszefliggo tunetek; tengelyeltérés, alizilet vagy kése-
delmes csontegyestilés; a csontslrlség csdkkenése az athelyez6do terhelés miatt;
a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a
neurolégiai tinetek fennmaradasa; kérnyezd csontok, szervek, porckorongok vagy
egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi
folyadék szivargasa; a gerincveld 6sszenyomodasa és/vagy zizodasa; a graftanyag
elmozdulasa; gerincferdilés.
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Steril eszkoz

STERILE Besugdrzassal sterilizélva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt

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

Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizdldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhatd.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezo-
désveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrol
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni. Még
alatszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az univerzaélis gerincrendszer beultetését kizarolag
a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek &ltalanos koc-
kazataival és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitdsai szerint kell elvégezni.
A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

- A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelelé implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombindlasabdl, valamint a kezelési moddszerek korlataibol vagy
az elégtelen asepsisbol ered6 semmilyen szévédményért.

uss

A pedunculushorog elhelyezése

A pedunculus elékészitése a pedunculushézag-méré hasznalataval

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a méréeszkdzt az iziileti résbe, nem pedig az inferior
kisiztilet csontallomanyaba helyezte.

— Medialis irdnyban tilos tolni.

Lyuk furdsa a @ 3,2 mm atmérgju csavarhoz
— Az elektromos furot tilos beinditani, ha a furé nem tkozik csontba, miutan
4thaladt a faréhuvelyen.

A laminahorog elhelyezése

A laminahorog helyének elékészitése a laminahézag-mér6 hasznalataval

— Ugyelni kell arra, hogy a laminahorog talpa ne legyen tul mélyen és ne nyomja
a gerincvelGt.

A rudak formazasa
— A titdnrudakat tilos hatrafelé hajlitani, a rudakat pedig tilos 45°-nal nagyobb
szégben meghajlitani.

Rudak behelyezése az oldalnyilassal rendelkez6 implantatumokba

Az USS rudbehelyez6 fogé (az un. rudfogo) hasznalata

- A rudfogdt tilos teljesen dsszezamni, ugyanis nagy erd kifejtésére alkalmas muszer.
— A régzitésnél tilos tul nagy er6t kifejteni, maskilénben kiszakadhat a csontbol.

SE_528817 AE

USS alacsony profilt gerincrogzité rendszer

Implantdtumok kezelése palcaval

- Ha az utdlagos mozgatashoz a pélcara van sziikség, gy6zédjén meg arrél, hogy
a palca feszesen az implantatumra van hazva. Ehhez a kis méretl hatlapfeji
csavarhuzo segitségével hlizza szorosra a palca és az implantatum kézotti mene-
tes dsszekottetést.

A pediculuscsavarok behelyezése

A pedunculus felnyitasa

- Ha aszonda elérehaladasa soran ellenallast tapasztal, képerdsitd eszkoz segitsé-
gével ellendrizze annak helyzetét és iranyat.

A pedunculushorog elhelyezése

A pedunculus elékészitése az USS pedunculushézag-mérd hasznalataval

- Gondosan ellendrizze, hogy a miszer az izilleti résbe, nem pedig az inferior
kisizllet csontallomanyaba kerdlt.

- Medialis irdnyban tilos tolni.

Lyuk furdsa a @ 3,2 mm atmérdjl csavarhoz
— Az elektromos furét tilos beinditani, ha a furdszar nem Gtkozik csontba, miutan
4thaladt a furéhuvelyen.

Ferde laminahorog elhelyezése a harantnyulvanynal
- Prébélja a horgot a lehetd leginkabb medialisan elhelyezni, hogy korlatozni
lehessen a processus transversust éré terhelést.

A rudak formazasa
— Meghajlitas utan a titdnrudakat nem szabad visszahajlitani. A titdnrudakat tilos
45°-nél nagyobb szdgben meghajlitani.

A szerkezet szorosra huizasa

A huively megfogasa és elhelyezése az univerzalis fogantyuval

— Mindenképp tgyelni kell arra, hogy kizarolag USS alacsony profilu hivelyeket
és csavaranyakat hasznaljon. Mds USS rendszerekhez tartozé hivelyek és anyak
hasznalata tilos.

A csavaranya szorosra huzasa

- A mUtét végén az L-nyell dugokulcs hasznalatéaval ellendrizni kell, hogy minde-
gyik implantatum szorosan ra van-e huzva a rudakra. Ehhez egyidejlleg kell
hasznalni az ellennyomaték-szabdlyozo eszkozt.

— Emellett ellendrizni kell, hogy a rudak a megfelelé végeken fedik-e 4t a csavarokat
(min. 5 mm).

A rudak behelyezése az oldalnyilasokba

A rudbehelyez6 fogo (az un. rudfogo) hasznalata

— A csontbol térténd kihizodas megeldzése érdekében a rogzitésre torténd erdki-
fejtés soran dvatosan kell eljarni.

USS Il gerincrégzité rendszer

A pedunculushorog elhelyezése

A pedunculus elékészitése az USS pedunculushézag-mérével

— Ellendrizze, hogy a hézagmérd az iziileti résbe, nem pedig az inferior kisizilet
csontéllomanyaba kerdlt.

- Medialis irdnyban tilos tolni.

Lyuk furdsa a @ 3,2 mm atmérdjl csavarhoz
— Az elektromos furét tilos beinditani, ha a furészar nem Gtkozik csontba, miutan
4thaladt a furéhuvelyen.

A laminahorog elhelyezése

A laminahorog helyének el6készitése a laminahézag-mérd hasznalatéaval

— Ellendrizze, hogy a laminahorog nincsen-e tul mélyen és nem nyomja a gerinc
velGt.

A rudak formézasa
- Meghajlitds utan a titdnrudakat nem szabad visszahajlitani. A titanrudakat tilos
45°-nal nagyobb sz6gben meghajlitani.

Implantdtumok régzitése a rudakhoz

A rudbehelyez6 fogo (az un. ridfogé) hasznélata

- Arudfogét tilos teljesen 6sszezarni, mivel nagyon nagy eroket képes atadni. Sziik-
ség esetén a rogzitébilines felhajthatd, igy a rudfogd nem marad zart helyzetben.

- Azimplantatum régzitéseinél tilos tal nagy erét kifejteni, maskulénben kiszakadhat
a csontbdl.

Arud és az implantatum csatlakoztatasa rudosszekoté elemmel

— Arudosszekdto elemek készletben kertilnek forgalomba, és kizardlag a 6 mm-es
ruddal hasznalhatok.
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USS Il poliaxialis gerincrégzitd rendszer

Csavarok behelyezése a pedunculusokba
— Szuboptimalis csontmindségl paciensek esetében spongiosa csontalloméanyhoz
kialakitott csavarok hasznélata ajanlott.

3D-fejek behelyezése

- Ha egynél tébb szintet kell egyesiteni, a 3D-fejek behelyezése el6tt ajanlott
ellendrizni a rud szikséges gorbuletét. Ehhez igazitsa egymashoz a rudsablont
és a csavarokat, hogy egy vonalba keruljenek.

— A poliaxialis fej rogzités utani eltavolitasa esetében Uj poliaxialis fejet kell hasznalni.

A rudak kivalasztasa és behelyezése

- Atitanrudakat tilos 45°-nal nagyobb szégben meghajlitani. ElGre-hatra hajlitani tilos.

- A rudbehelyezo fog6t minden esetben tilos a csavartarté altal biztositott iranyitas
nélkul hasznalni.

A csavaranydk szorosra huzasa
— Ugyelni kell az dsszes csavaranya szorosra huzésara.

Remobilizalas és/vagy eltavolitas
- Minden esetben hasznélja a csavartartot vezetéként.
— A poliaxidlis fej rogzités utani eltavolitasa esetében Uj poliaxialis fejet kell hasznalni.

USS Il poliaxialis perforalt

Preoperativ tervezés

— Az USS Il poliaxialis perforalt csavarokat VERTECEM V+ cementtel kombindéltan kell
kezelését. A hasznalatra, 6vintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasok-
ra vonatkozo adatokat a kapcsolodd hasznalati utasitasban kell ellenérizni.

— A cement befecskendezése kézben kdtelezd a képerdsitd berendezéssel torténd
ellendrzés.

Megkozelités

A csavarok megfeleld helyének felmérése

— Barmilyen perforacio esetében kiilon el6vigyazatossaggal kell eljarni a csontce-
ment bejuttatdsakor. A cementszivargas és az azzal kapcsolatos kockéazatok
ronthatjak a paciens fizikai allapotat.

— Az USS Il poliaxidlis perforalt csavar a csigolyatest atmérdjének kortlbeltl 80%-
aig kell, hogy érjen.

— Ha a csavarok tul révidek, eléfordulhat, hogy a csontcement befecskendezése
a pedunculushoz tul kozel torténik. A csavar perforacioinak a csigolyatestben,
az anterior corticalis falhoz kozel kell elhelyezkednie. Ezért 35 mm-es csavarokat
kizarolag a keresztcsontba szabad behelyezni.

— Ha a csavarok tul hosszuak vagy behelyezésik bicorticalisan térténik, az anterior
corticalis fal 4tszlrasa és cementszivargas kovetkezhet be.

Befecskendezési lépéssor
— Ellendrizze, hogy az adapter teljesen bekeriilt-e a csavar mélyedésébe. Hordja fel
a cementet. Az adaptereket a helytkén kell hagyni, amig a cement meg nem
szilardult.
A fecskendOk cseréjekor dvatosan kell eljarni, mivel cement maradhat a csavar
Stardrive fejében. Kizarolag az indokoltan legnagyobb térfogatu fecskendéket
hasznalja, hogy el lehessen keriilni a fecskendd ismételt felhelyezését-levalaszta-
sat a csavarmélyedésnél.
Ellendrizze, hogy az adapter teljesen bekeriilt-e a csavar mélyedésébe. Csavarja
a fecskenddt a Luer-zarba, majd hordjon fel cementet. Az adaptereket a helyi-
kon kell hagyni, amig a cement meg nem szilardult.
Biztositani kell, hogy a tervezett tertleten kivllre ne szivarogjon cement. Szivar-
gas bekovetkezése esetében azonnal abba kell hagyni a befecskendezést.
Kozvetlenll a befecskendezés utan tilos eltavolitani vagy lecserélni a fecskenddt.
Igy lehet megakadalyozni, hogy cement keriiljén a csavarbehajtéra és a paciens
lagyszéveteire. Minél tovabb marad csatlakoztatva a fecskendé a csavarhoz,
annal kisebb a cement nem kivant helyre térténé kiaramlasanak kockazata.
A cement a legkisebb ellenallas iranyaba folyik. Ezért a befecskendezési eljaras
kozben végig kotelez6 a képerdsité berendezéssel, lateralis vetiilettel végzett
valos idejl ellendrzés. A befecskendezést azonnal abba kell hagyni vératlan
zavarosodas esetén vagy ha a cement nem tisztan lathato.
— Az esetleg a csavarbehajtéban maradt cementet el kell eltdvolitani a tisztito-
mandrinnal, amig még lagy (vagy még nem kététt meg). Igy biztosithatd, hogy
fennmaradjon a jovébeli reviziés mitétek lehetosége.
Az adapterek eltavolitasa és az eszkézok mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (kortlbeldl 15 perccel az utolso befecskendezés utan).
- Barmilyen csavar augmentélasa el6tt ismerni kell a VERTECEM V+ rendszer
kezelését, és ezen belll kiemelt hangsulyt kell fektetni a ,toltési sémakra”
és a csigolyatesten beldli ,cementdramlasra”. A hasznalatra, évintézkedésekre,
figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkozé adatokat a kapcsolédéd hasz-
nélati utasitasban kell ellendrizni.
Kertilni kell a csontcement szabalyozatlan vagy tdlzott mértékl befecskendezé-
sét, mivel ez cementszivargast okozhat, ami sulyos kdvetkezményekhez, példaul
szovetkarosodashoz, kétoldali végtagbénuldshoz vagy halalos kimenetell szive-
|égtelenséghez vezethet.
— A csavarok augmentélasanak egyik legjelentésebb kockézata a cementszivar-
gas. A sz6vodmények minimalisra szoritasa érdekében a sebészeti eljaras 6sszes
|épését be kell tartani.
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- Jelent6s mennyiség( szivargas esetében le kell 4llitani a beavatkozast. A beteget
vissza kell széllitani a korterembe, és ki kell vizsgalni a neuroldgiai éllapotat.
A neurologiai funkciok karosodéasa esetén stirgésségi CT (komputertomografias)
vizsgalatot kell végezni az extravasatio mértékének és helyének felmérésére.
Adott esetben nyilt m(téti dekompresszié és cementeltavolitas végezhetd
slirg0sségi beavatkozasként.

— Az extravasatio kockazatanak minimalizalasa érdekében hatdrozottan ajanlott
a sebészeti eljarasok betartasa, azaz:

— Kirschner-drét hasznéalata a pedunculuscsavar behelyezéséhez;
- jo minGségl képet biztositd, C-karral felszerelt képerdsitd berendezés haszna-
lata lateralis helyzetben.

— Csigolyan kivuli szivargas észlelése esetében azonnal abba kell hagyni a befecsken-
dezést. Varjon 45 masodpercet. Lassan folytassa a befecskendezést. Mivel
a csigolyatestben gyorsabban szilardul, a cement elzérja a kisereket, és a feltoltés
elvégezheto. Kérilbelll 0,2 ml mennyiségl cement mar lathaté képerdsitével. Ha
a feltltést a leirtak szerint nem lehet elvégezni, a beavatkozast abba kell hagyni.

A szerkezet rogzitése

— A disztrakcio/kompresszié az augmentalt csavarok kilazulasat és a szerkezet
elégtelenségét okozhatja.

— A korrekcios miveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrél, hogy a cement
teljesen megszilardult.

Kirschner-drét hasznélata a csavar behelyezéséhez

— Ellendrizni kell, hogy a vezetédrét valamennyi mozgatéashoz a helyén van-e; kiils-
nésen a vezetddrot hegyének radioldgiai nyomon kévetése szikséges annak
biztositasa érdekében, hogy az ne hatoljon at a csigolyatest anterior falan, és ne
sértse fel az azel6tt elhelyezkedd ereket.

USS Il iliosacralis gerincrégzit6 rendszer

lliaca régzitése az iliacadsszekdto-elemmel

Szoritéelem felerdsitése

- Az esetleges szovetirritacié megelGzése érdekében elegendé mennyiségl cson-
tot kell eltavolitani az iliumrdl, hogy az iliacadsszekéto-elem az eredeti crista ili-
aca alatt helyezkedhessen el.

Kattintson a zarogyurdre
- Ellendrizze, hogy nem szorult-e szdvet a csavarfej és a zarogydr( kozé.

Zérja le az iliacadsszekoto-elemet

- Egyes esetekben eléfordulhat, hogy az iliacadsszekdto-elem nem megfeleléen
kerll a helyére a rtdon, és a csavaranyat nem lehet szorosra huzni. Ebben
az esetben az alabbi eljarast kell alkalmazni.

— Az L-nyel( dugokulcsot a helyén tartva erGsitse a rudfogé kapcsat a szoritée-
lem-tarté disztlis végére. Nyomja meg a széttartéfogot. Ez felfelé hizza
a szoritdelemet. Ezzel egyidejlleg forditsa el a dugdkulcsot, amig be nem fogat-
ja a csavaranyat.

S2 régzitése az S2 6sszekstoelemmel
Kattintson a zarogyurdre
— Ellenérizze, hogy nem szorult-e szdvet a csavarfej és a zarogydr( kozé.

USS kis termet(/gyermekgydgyészati gerincrégzito rendszer

A pedunculushorog elhelyezése

A pedunculus elékészitése az USS pedunculushézag-mérdvel

— Ellendrizze, hogy a hézagmérd az iziileti résbe, nem pedig az inferior kisizilet
csontéllomanyaba kerdlt.

— Medialis irdnyban tilos tolni.

Lyuk furdsa a @ 3,2 mm atmérgji csavarhoz
— Az elektromos furét tilos beinditani, ha a furészar nem Gtkozik csontba, miutan
athaladt a furohavelyen.

A laminahorog elhelyezése
A laminahorog helyének elokészitése a laminahézag-mérd hasznalataval
— Ellen6rizze, hogy a laminahorog nincsen-e tul mélyen és nem nyomja a csontvel6t.

A rudak formazasa
— Meghajlitas utan a titdnrudakat nem szabad visszahajlitani. A titdnrudakat tilos
45°-nél nagyobb szdégben meghajlitani.

Rudak behelyezése a kettds nyilassal rendelkez6 implantatumokba

Az USS kis termet(/gyermekgydgyaszati radbehelyezd fogé (az un. rudfogo) hasz-

nélata

- A rudfogot évatosan kell sszezarni, mivel a mlszerrel jelentds erd fejtheto ki.
Szlikség esetén a kallantyu felkapcsolhatd, igy a rudfogé nem marad zart
helyzetben.

- Azimplantatum rogzitéseinél tilos tul nagy er6t kifejteni, maskulénben kiszakad-
hat a csontbol.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatdjaban
kell ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az univerzalis gerincrendszer termékcsalad implantatumai azonos méret( univer-
zélis gerincrendszerek kozott felcserélhetok egymassal. Az univerzalis gerincrend-
szer termékcsalddhoz tartozé mindegyik rendszer a pediculuscsavarok, horgok,
allitéesavarok, rudak, dsszekdtoelemek és régzito csavaranyak kombinaciéjabol all.
A csavarok kialakitasa & 5,0 mm vagy & 6,0 mm atmérdjl rudak és szamos dssze-
kotéelem behelyezését teszi lehetové.

A horgok az USS, USS alacsony profild és USS Il rendszerekhez kertinek forgalom-
ba. A horgok eltérd lehet6séget nyUjtanak a sebésznek a posterior rogzités
kialakitasanal.

Az egyes rendszerek ©nmagukban is szamos kilénféle dsszekdtoelemet hasznosi-
tanak, amelyek emellett az univerzalis gerincrendszer részeként annak és mas uni-
verzalis gerincrendszerek vagy egyéb kompatibilis Synthes gyartmanyu posterior
régzitérendszerek csatlakoztatasahoz is hasznalhatdk azonos vagy eltérd radatme-
rok esetén. Ugyelni kell arra, hogy az implantatumokhoz a megfeleld atmérojl
alkatrészeket hasznaljak.

uss

Az USS rendszert az alabbi implantatumkészletek alkotjak:
- rad, & 6,0 mm;

— oldalnyilasos pediculuscsavar (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0 mm) hiivellyel és csavaranyaval;
— pedunculushorog;

— pedunculushoroghoz tartozé csavar (& 3,2 mm);

— laminahorog;

— ferde laminahorog;

- rudosszekoto elem;

— rudhoz tartozo 6sszekdtoelemek;

— parhuzamos és hosszabbito 6sszekotoelem;

— rudhoz tartozo keresztkétd szoritéelem;

— keresztkété rad (& 3,5 mm);

— alatét oldalnyilasos pediculuscsavarhoz;

- r6gzitégyrd.

USS alacsony profilt gerincrogzité rendszer

Az alacsony profilu gerincrégzitd rendszert az alabbi implantatumkészletek alkotjak:
- rud, @ 6,0 mm;

— egy oldalnyilassal kialakitott pedunculuscsavar (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm);
— huvely és csavaranya;

— pedunculushorog;

— pedunculushoroghoz tartozé csavar (& 3,2 mm);

— laminahorog;

- ferde laminahorog;

— keresztiranyu sszekotdelem;

— rudhoz tartozo dsszekdtoelemek;

— parhuzamos és hosszabbito dsszekétoelem;

— r6gzitégyrd.

— rudhoz tartozo keresztkétd szoritéelem;

— keresztkétd rad, & 3,5 mm.

USS Il gerincrégzitd rendszer

Az USS Il rendszert az aldbbi implantatumkészletek alkotjak:

— rud (J 5,0 mm és 6,0 mm);

— pediculuscsavar kett6s nyilassal és kétmagos atmérével (& 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0
és 9,0 mm);

— huvely és csavaranya;

— pedunculushorog;

— pedunculushoroghoz tartozé csavar (& 3,2 mm);

— laminahorog;

— ferde laminahorog;

— rudhoz tartozo rudosszekdtd elemek;

- rudhoz tartozé 6sszekotdelemek;

— hosszabbité és parhuzamos 6sszekotoelem;

— keresztiranyu 6sszekotdelem;

— rudhoz tartozo keresztkodtd szoritéelem;

— keresztkété rad, @ 3,5 mm;

— r6gzitégyrd;

— anterior csigolyatestcsavar (& 6,2; 8,0mm);

— alatét csigolyatestcsavarhoz;

— anterior &sszekoto szoritdelem.

USS Il poliaxialis gerincrégzité rendszer

Az USS Il iliosacralis gerincrogzitd rendszerrel egydtt hasznalt USS Il poliaxiélis
gerincrogzité rendszer a thoracolumbalis gerincszakasz és a medence rogzitésére
van kialakitva. A rendszer alkotéelemei a rud (& 5,0 mm és 6,0 mm), a kétmagu
pediculuscsavarok (& 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0 mm), a spongiosa csontallomanyhoz
kialakitott csavarok (& 6,2; 7,0; 8,0 mm), a poliaxialis 3D-fej, a hiively és csavaranya.

USS Il poliaxialis perforalt

A rendszer alkotéelemei a rdd (& 5,0 mm és 6,0 mm), az USS Il poliaxidlis perforalt
pediculuscsavar (J 5,2; 6,2; 7,0 mm), a poliaxialis 3D-fejek, a htively és csavaranya.
Az USS Il poliaxialis perforalt csavarokat VERTECEM V+ cementtel kombinaltan kell
hasznalni. A hasznalatra, dvintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra
vonatkozoé adatokat a kapcsolddo hasznalati utasitasban kell ellendrizni.
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USS Il iliosacralis gerincrégzit6 rendszer

Az USS |l iliosacralis gerincrégzité rendszer tovabbi rudas rogzités biztositasara
hasznélhato az iliumban és az S2. csigolyanal. Az iliumhoz és az S2 pedunculusok-
hoz csatlakoztatashoz kilénbozé dsszekdtSelemek allnak rendelkezésre. Vala-
mennyi 6sszekdtoelem az USS Il poliaxidlis csontcsavarokkal egyiitt hasznalhato.
Ez a rendszer az USS Il poliaxidlis rendszert egésziti ki, és ugyanazokat a csontcsa-
varokat hasznalja.

A rendszer részei a medencecsontrid, a spongiosa csontallomanyhoz kialakitott
kétmagos csavarok (& 6,2; 7,0; 8,0 mm), a fix hosszUsagu iliaca ¢sszekotéelem, a te-
leszkopos iliaca 6sszekdtdelem, a fix hosszusagu és a teleszkopos iliaca 6sszekstoelem-
hez, a zarogylr(, az S2 6sszekotoelem, a medencedsszekoto-elem és a csavaranya.

USS kis termet(/gyermekgydgyaszati gerincrégzito rendszer

Az USS kis termet(i/gyermekgyogyaszati gerincrdgzito rendszert az alabbi implanta-

tumkészletek alkotjék:

- rudak (& 5,0mm);

- kettds oldalnyilassal kialakitott pediculuscsavarok (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm);

— huvely és csavaranya;

- pedunculushorgok;

— pedunculushorgokhoz tartozé csavar (& 3,2 mm);

- laminahorgok;

— ferde laminahorgok;

— keresztiranyu 6sszekdtéelemek;

- rudosszekotd elemek és fogazott hively;

— hosszabbit6 ésszekstoelem;

— parhuzamos 6sszekotéelem;

— keresztk6to 6sszekdtéelemek (alkotdelemei a keresztkétd szoritdelem és kereszt-
koto rad);

— alatétek pediculuscsavarhoz;

- rogzitégylrik rudakhoz.

Az univerzélis gerincrendszer implantatumait a hozzajuk tartozé USS eszkdzdkkel
kell hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok 4ltal biztositott eszkozokkel,
ésilyen esetekre vonatkozoan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az univerzélis gerincrend-

szer implantatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kévetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

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

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

- 1,5 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR), 15 perces
szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az univerzalis gerincrendszer implantatumai legfeljebb
5,7 °C-0s, hdmennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 1,5 Wrkg
teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az univerzalis gerincrendszer eszkozei, vagy viszony-
lag kozel esik azokhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoéz:

Az eszkdzok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

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

nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellenérizni kell a steril izolalécsomagolas teljes teriiletének és lezarasanak hiany-
talansdgat és egyenletességét.

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

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult, vagy lejart a termék szavatossagi ideje.

Nem steril eszkéz:

A nem steril 4llapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalds eldtt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taro-
l6eszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,,Fontos tudnivalok” cim( tajékoz-
tatéjaban megadott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.
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Az implantatum eltavolitasa

Az eszkdz eltdvolitdsdra vonatkozd barmely esetleges dontést a sebésznek
és a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos élla-
potat és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha az univerzalis gerincrendszert el kell tavolitani, az alabbi technikak ajanlottak:
uss

- Tavolitsa el a keresztkdto szoritdelemeket és a lezart rudésszekotd elemeket,
amennyiben azok a szerelvény részét képezik. A keresztkétd szoritoelemeken
lévé allitocsavarokat a kisméretl hatlapfejl csavarhdzéval (2,5 mm) és a kal-
lantyus tartohivellyel lehet eltavolitani. A lezart hossziranyd rudakhoz csatlako-
76 radosszekotd elemeken 1évé  &llitdcsavarokat a kisméretl  hatlapfejd
csavarhuzéval (2,5 mm) és a tartéhuvellyel lehet eltavolitani.

- A csavaranyakat a 11,0 mm-es, L-nyel( dugdkulccsal lehet eltavolitani.
A 6,0 mm-es dugdkulcs szikség szerint ellennyomatékként hasznalhato.

- A pediculuscsavarokat az USS horoggal és az USS nyélre erdsitett csavartartéval
lehet eltavolitani.

- A pedunculushorgot régzité csavart a kisméretl, hatlapfejl csavarhuzéval
(2,5 mm) és a tartohuvellyel lehet eltavolitani.

USS alacsony profilt gerincrogzito rendszer

- Tavolitsa el a rudosszekotd elemeket, amennyiben azok a szerelvény részét
képezik. A hossziranyl rudakhoz csatlakozo rudésszekdto elemeken 1évo allito-
csavarokat a kisméretU hatlapfeji csavarhtzoval (2,5 mm) lehet eltavolitani.

— A csavaranyakat a 11,0 mme-es, L-nyeli dugokulccsal lehet eltavolitani.
A 6,0 mm-es dugdkulcs szikség szerint ellennyomatékként hasznalhatd. Alter-
nativaként az USS alacsony profild (LP), L-nyeles ellennyomaték-szabalyozo
eszkdz segitségével lehet ellennyomatékot biztositani.

— A pediculuscsavarokat az alacsony profilti (LP) USS horoggal és az USS univerzalis
fogantyura erdsitett csavartartéval lehet eltavolitani.

— A pedunculushorgot régzité csavart a kisméretl, hatlapfeji csavarhtzoval
(2,5 mm) lehet eltavolitani.

USS Il gerincrégzitd rendszer

- Tavolitsa el a keresztkétd sszekdtOelemeket, a keresztkotd szoritoelemeket,
a keresztiranyl 6sszekotéelemeket és/vagy a nyitott raddsszekoté elemeket,
amennyiben azok részei a szerelvénynek. A hossziranyl rudakhoz csatlakozo
keresztiranyl 6sszekotéelemeken és keresztiranyu ésszekdtoelemeken 1évé alli-
tdcsavarokat a 4,0 mm-es T-nyeles csavarhuzéval lehet eltavolitani. A keresztira-
nyu 6sszekotdelemhez tartozo tovabbi éllitécsavarokat és a nyitott raddsszekétd
elemeken 1év0 allitdcsavarokat a kisméretl hatlapfeji csavarhtzéval (2,5 mm)
lehet eltavolitani. A keresztkdto szoritéelemen lévé allitdcsavart a kisméret( hat-
lapfeji csavarhuzoval lehet eltavolitani.

— A csavaranyédkat a 12-es anyahoz kialakitott L-nyeles dugdkulccsal lehet eltavoli-
tani. Az 5,0 mm-es, T-nyeles dugokulcs sziikség szerint ellennyomatékként
hasznélhato.

— A pediculuscsavarokat az USS horoggal és az USS horoghoz és csavartartdhoz
kialakitott fogantyura erdsitett 4,0 mm-es hex krovafejjel lehet eltavolitani.

— A pedunculushorgot régzité csavart a kisméretl, hatlapfejl csavarhtuzéval
(2,5 mm) lehet eltavolitani.

USS Il poliaxialis gerincrégzité rendszer

Az aldbbi helyzetekben az USS Il poliaxidlis fejeket a remobilizalo eszkozzel lehet
remobilizalni:

Fej behelyezett ruddal

— A dugokulccsal lazitsa meg az anyat, amennyire lehetséges. Ezutan csusztassa
a remobilizalo eszkdzt a csavarfejre (gy6zodjén meg arrdl, hogy a T-nyeles sza-
ron 1évo piros jelzés lathato), és nyomja le a kiilsé hivelyt. Forditsa el a T-nyelet
Utkozésig. A fej ekkor Ujbol mozdithato.

Rud nélkuli fej
— Helyezze az utkézéhiivelyt a poliaxiélis fejre. Ezutan a korabban ismertetettek
szerint alkalmazza a remobilizalé eszkozt.

Megjegyzések:

— Ha a fejet el kell tavolitani, a dugdkulcs segitségével tavolitsa el az anyat és
a hlvelyt. Tavolitsa el a rudakat. A fent ismertetettek szerint alkalmazza a remo-
bilizalé eszkézt anélkil, hogy behelyezné az ttkézohuvelyt. Igy lehet teljesen
eltavolitani a zarégyUr(t. Ezutan a csavartartoval tavolitsa el a poliaxiélis fejet.

— Ha a remobilizalo eszkdz hasznélatat akadalyozza, hogy a poliaxidlis csavarfej
csonttal érintkezik, haszndlja a csavartartéval vezetett Ureges tagitofarot, hogy
elGszor eltavolitva a felesleges csontot.

USS Il poliaxialis perforalt

Az aldbbi helyzetekben az USS Il poliaxidlis perforalt fejeket a remobilizalo eszkdzzel
lehet remobilizalni:

SE_528817 AE

Fej behelyezett ruddal

— A dugokulccsal lazitsa meg az anyat, amennyire lehetséges. Ezutan cslsztassa
a remobilizald eszkézt a csavarfejre (gy6z6djon meg arrél, hogy a T-nyeles szaron
1év6 piros jelzés lathato), és nyomja le a kiilsé hivelyt. Forditsa el a T-nyelet (itko-
zésig. A fej ekkor Ujbdl mozdithatd.

Rud nélkali fej
— Helyezze az utkézéhuvelyt a poliaxiélis fejre. Ezutan a korabban ismertetettek
szerint alkalmazza a remobilizalé eszkozt.

Megjegyzések:

— Ha afejet el kell tavolitani, a dugokulcs segitségével tavolitsa el az anyat és a hu-
velyt. Tavolitsa el a rudakat. A fent ismertetettek szerint alkalmazza a remobili-
7416 eszkozt anélkil, hogy behelyezné az Gtkozohivelyt. Igy lehet teljesen
eltavolitani a zarogyUrGt. Ezutan a csavartartoval tavolitsa el a poliaxialis fejet.

— Ha a remobilizalé eszkdz hasznélatat akadalyozza, hogy a poliaxiélis csavarfej
csonttal érintkezik, hasznalja a csavartartoval vezetett Ureges tagitéfurdt, hogy
elGszor eltavolitva a felesleges csontot.

USS Il iliosacralis gerincrogzito rendszer

A poliaxialis kétés remobilizélasa az implantatum eltavolitasahoz

- Az csavaranyak eltdvolitasa utdn mozgassa a zarogyUr(t elGre-hatra a csavartar-
t6 segitségével. Ekkor a zarogyrd kilazul.

— A csavaranyakat a 12-es anyahoz kialakitott L-nyeles dugdkulccsal lehet elta-
volitani. Az 5,0 mm-es, T-nyeles dugokulcs szikség szerint ellennyomatékként
hasznalhato.

— Apediculuscsavarokat a T-nyeles, 3,0 mm-es bihex csavarhtizéval és az USS Il po-
liaxialis tartohuvellyel lehet eltavolitani.

USS kis termetl/gyermekgydgyaszati gerincrégzito rendszer

Ha el kell tavolitani az USS kis termet(/gyermekgydgyaszati gerincrégzito rendszert,

az alabbi modszer ajanlott.

- Sziikség szerint tavolitsa el a keresztk6to dsszekdtOelemeket és a nyitott rudosz-
szekdtd elemeket.

- A hossziranyt rudakhoz csatlakozo keresztiranyu ¢sszekétGelemeket a 4,0 mm-
es T-nyeles csavarhuzéval lehet eltavolitani.

— A keresztkotd radhoz tartozo tovabbi allitocsavarokat és a nyitott radésszekotd
elemeken 1évo éllitocsavarokat a kisméretl hatlapfejl csavarhtzéval (2,5 mm)
lehet eltavolitani.

— Acsavaranyakat a 12-es anyahoz kialakitott L-nyeles dugdkulccsal lehet eltavolitani.

— Az 5,0 mm-es, T-nyeles dugokulcs sziikség szerint ellennyomatékként hasznalhato.

- A pediculuscsavarokat a 4,0 mm-es hatlapfej( csavarhtzéval lehet eltavolitani.

A pedunculushorgot régzitd csavart a kisméretl, hatlapfejl csavarhuzoval

(2,5 mm) lehet eltavolitani.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések felsorolasa a ,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimi
pontban taldlhato.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznéalhatd 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 Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartma-
nyl implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi 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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