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Hasznalati utasitas

KISIZULETI EK

A KISIZULETI EKHEZ tavtarto és a kilon a KISIZULETI EKHEZ kialakitott csavar van
mellékelve.

AKISIZULETIEK-rendszer kicsi, kézepes és nagy méretben kinalt implantatumokbol
tevédik 6ssze. Mindegyik szerkezet két csavarral régzithetd a helyére.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztatét. Gondos-
kodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Anyag: Szabvany:
TAN (Ti-6AI-7Nb)  1SO 5832-11

Rendeltetés

A KISIZULETI EK célja, hogy a csontegyesiilés segédeszkdzeként régzitse a gerin-
coszlopot a kisiztiletek immobilizélasa altal, csontgraft alkalmazésaval vagy anélkdl,
az L1-S1 csigolyak kozott egy vagy két szinten, kifejlett csontvazrendszerl pacien-
seknél. A KISIZULETI EK minimalisan invaziv beavatkozéssal helyezhetd el, és kiza-
rolag egyéb csontegyesitd és stabilizalo technikak kiegészitéjeként alkalmazhato.

Javallatok

— degenerativ porckorong-megbetegedés;

- a kisizllet degenerativ megbetegedései (elktlénilt kisizileti eredetl szimpto-
mas hatfajas);

— anterior csontegyesitést kévetd pseudoarthrosis, ép implantatumok mellett.

Ellenjavallatok

egyoldali felnasznalas, az ellentétes oldalon pediculus-csavarokkal végzett rog-
zitéssel egyUttes alkalmazas kivételével;

dekompresszios technikak miatt leromlott allagu kisiztletek;

spondylolisthesis;

— a posterior elemek torése vagy egyéb instabilitasa;

— daganat;

akut vagy krénikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertozések.

Pacienscélcsoport

A termék a rendeltetése szerinti felhasznalasi tertlete, javallatai, ellenjavallatai
és a paciens anatomiai jellemzéi és egészségi éllapota figyelembevételével hasz-
nalhato fel.

Felhivjuk a figyelmét, hogy nem minden péciens kezelheto a KISIZULETI EKKEL.
Mérlegelni kell a paciens sajatos anatdmiai igényeit, pl. ha a kisizilet irdnya 6ssze-
egyeztethetetlen a crista iliacaval.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséguigyi szakemberek, pl.
sebészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkoz eldkészitésében részt vevo sze-
mélyek altal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérlen ismer-
nie kell a haszndlati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha alkalmazandoék, és/vagy
adott esetben a ,Fontos tudnivalok” cim( Synthes tajékoztaté tartalmat.

A beultetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljards betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek, allapotnak megfeleld legyen, valamint hogy a mitétet elGirasszerGien
hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A KISIZULETI EKHEZ hasonld, csontegyesito és stabilizal6 technikék megerdsitésé-
hez hasznalt egyéb kiegészitd rogzitdeszkézoktdl elvart klinikai elonyok kozé
tartozik a tiinetek gerincfuziés mitéttel elért enyhtlése.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé sszefoglald megta-
lalhato az alabbi linken (aktivalas utan): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A KISIZULETIEK-rendszer a kialakitasanak koszénhetden megakadalyozza a kisizi-
letek transzlaciés mozgasat; ehhez egy benyomd blokkot (implantatumot) kell
elhelyezni a kapcsolodd izileti felszinek kozott.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m(téti beavatkozas esetén, fennall a mellékhatasok és nem-
kivanatos események kockazata. A lehetséges mellékhatasok a kévetkezok lehet-
nek: az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl.
émelygés, hanyas, fogsérilések, neurolégiai karosodasok); trombdzis; embdlia;
fertdzés; vérzés; ideg- és érsériilés; lagyszovetek sériilése, ideértve a duzzadast is;
rendellenes hegképzddés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa;
komplex regionalis fajdalom szindréma; allergia/tulérzékenységi reakciok; az imp-
lantatum vagy a szerelvények kidudorodasaval ésszefliggésbe hozhatd tinetek;
folyamatos fajdalom; a szomszédos csontok vagy porckorongok kéarosodésa; ge-
rinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; az ideggyok vagy
a gerincveld 6sszenyomddasa és/vagy zUzodasa; elmaradt csontegyesiilés (pseu-
doarthrosis), nem megfelelé vagy késedelmes csontegyesiilés; az implantatum
elgdrbllése, torése, kilazuldsa vagy elmozduldsa; a csontslrlség csdkkenése
a csokkent teherviselés miatt; érzékenységi vagy idegentest-reakcio; matét utani
fajdalom vagy diszkomfortérzés; a csontos képletek torése; csontelhalas.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

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

@ Ujrasterilizélasa tilos

AKISIZULETI EK Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitményre vonatkozd specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas 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 eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feljitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. ha fert6zé anyagok keriilnek &t az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalé sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a korhazi protokolinak megfeleloen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apro6 hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a KISIZULETI EKET kizérélag a gerincsebészetben
jartas sebészorvosok (ltessék be, akik tisztaban vannak a gerincmdtétek altalanos
kockézataival és a termékhez kapcsolodod sajatos sebészeti eljarasokkal. A bedil-
tetést az ajanlott mUtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell elvégezni.
A sebész felel annak biztositasaért, hogy a mitétet megfelelden végezzék el.

- A gyart6 nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinaciojabdl, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovodményért.

A péciens pozicionalasa

Helyezze el a beteget sugarzast atengedé mitdasztalon hason fekvd helyzetben
gy, hogy a gerince természetes poziciéba igazodjon. A KISIZULETI EKKEL nem
lehet redukalast végezni.

Bemetszés

Vélassza szét a lagyszoveteket, és keresse meg a kisizliletet. A lagyszévetet
a dilatator bevezetésével tagitsa. Nyissa fel az izlleti tokot, majd tegye lathatéva
és készitse el6 a kisizlleteket, ideértve az osteophytak eltavolitasat, hogy bizto-
sitva legyen a KISIZULETIEK-implantatum megfelel6 elhelyezése.
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— A jobb lathatosag érdekében az izileti tokot el kell tavolitani, Ugyelve arra, hogy az
osteophytdk eltavolitasa kozben elkerilje a processus articularis meggyengitését.

A drot felvezetése
- A Kirschner-drot felvezetése el6tt az izlletnyito segitségével tarja fel a megfeleld
bevezetési helyet.
- Az izlletnyito eszkézt tilos az izulet széthuzaséara és/vagy megreszelésére hasznalni.
— Az iziiletnyit6 eszkozt tilos az itk6zon tdlra felvezetni.
— Kizardlag a KISIZULETI EK rendszerhez tartozé Kirschner-drétot szabad hasznalni.

A kisizllet elokészitése, és a probaelem behelyezése

— A prébaelem/reszel6 behelyezése kozben az alabbiakat kell mérlegelni; a proba-
elem/reszel6 hasznélata tilos, ha a hegye meggorbuilt.

— A Kirschner-drotot a probaelem/reszelé kantljébe vezetve ellenérizze, nem goér-
bilt-e el a probaelem/reszel6 hegye, és ellendrizze a hegy és a Kirschner-drét
tengelyének egymashoz igazodasat.

— A tdlzott mértékd kalapalas a kisizilet toréséhez vezethet.

— A probaelem/reszeld behelyezése soran tigyeljen arra, hogy ne tolja el6re a Kirsch-
ner-drotot.

- Fontos a megfelelé méretli probaelem/reszeld kivélasztasa; a tul nagy implanta-
tum kivalasztasa az ellentétes oldali kisizllet 6sszezarédasahoz vezethet.

— A probaelemet/reszel6t tilos az Gitkdzdn tulra bevezetni.

— A subchondralis csont tulzott mértékd eltavolitdsa meggyengitheti a processus
articularist, és pseudoarthrosist, szegmenses instabilitast vagy kisizlilettérést
eredményezhet.

Az implantdtum behelyezése

- Az implantatum behelyezése soran (igyeljen arra, hogy ne tolja el6re a Kirsch-
ner-drotot.

— A kalapéaccsal kizarélag az implantatumtarté zarokupakjat szabad megatni.

— Miutan az implantatum elérte a végleges mélységét, a tulzott mérték( kalapalas
a kisizllet toréséhez vezethet.

— AKirschner-drét eltavolitdsa utan csatlakoztassa a nyelet az &rhoz. Ovatosan kell
eljarni; az art minden esetben az implantatumtartoval egyutt kell hasznélni.

— Az art minden esetben a csavar behelyezése el6tt kell hasznalni.

- Az arral végzett mivelet befejezése utan helyezze a csavarokat a betéltobe.
Szerelje fel a nyomatékszabalyozdt a csavarhizé szérara és nyelére. Ha nem
hasznal nyomatékszabalyozdt, a csavarhizé eltérhet, és ez a paciens sértlését
okozhatja.

— A csavarhizét minden esetben az implantdtumtartéval egyttt kell hasznalni.

— A csavar nyomatékszabalyozds nyéllel térténd meglazitasa karosithatja a nyoma-

tékszabalyozos nyelet. Ezért a csavar meglazitdsahoz mindig a hagyomanyos

nyelet kell hasznalni.

A KISIZULETI EKET két csavarral kell rogziteni.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A KISIZULETIEK-implantatumokat kizarélag a kapcsolodd KISIZULETIEK-eszkozok-
kel szabad hasznalni. A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal
biztositott eszkozdkkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kote-
lezettséget vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos:

Alegrosszabb eset nem klinikai tesztelése bizonyftotta, hogy a KISIZULETIEK-rend-
szer implantatumai MR-kornyezetben feltételesen hasznalhatoak.

Az elemek szkennelése a kovetkez0 feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

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

— 300 mT/cm (3 000 gauss/cm) térgradiensdi magneses mezo;

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

Nem klinikai tesztelés alapjan a KISIZULETIEK-implantatumok kevesebb mint
3,5 °C-0s, hémennyiségmérdével mért hdmérséklet-emelkedést idéznek el legfel-
jebb 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minGésége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan

ugyanazon a helyen van, mint a KISIZULETI EK eszkéz, vagy viszonylag kézel van
ahhoz.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:
Az eszkdzok steril dllapotban keritlnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolésbol.

A steril eszkbzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérdilt.

Az implantatum eltavolitasa

Ha el kell tavolitani a KISIZULETIEK-implantatumot, az aldbbi médszer ajanlott.
Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedések/
figyelmeztetések a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cim( pontban vannak
felsorolva.

A csavarok eltavolitasa:

— Csatlakoztassa a nyelet a csavarhuzo szarahoz.

— Csatlakoztassa az implantatumtartét az implantatumhoz.

- Legfeljebb két fordulatot elforgatva lazitsa meg mindkét csavart a csavarvezetébe
illesztett csavarh(izo segitségével. Az elsé csavar meglazitasa utan a csavarhtzot
ki kell venni, és a csavarvezetét meg kell forditani.

— Tavolitsa el az implantatumtartoét.

— A csavarhuzé segitségével tavolitsa el mindkét csavart. A csavarok eltavolitasdhoz
szlksége lehet csipeszre.

Megjegyzés: Forgatonyomaték kifejtésekor a csavarhizd szara és a csavar tengelye
egy vonalban kell, hogy legyen.

Az implantatum eltavolitasa:

— Csatlakoztassa az implantatumtartot az implantatumhoz.
Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a nyilak egymas felé mutatnak-e, mert igy lehet
meggy6zédni arrdl, hogy a csavarvezetd a helyére régzilt.

— Az implantatum kihGzasahoz lehet, hogy a kalapaccsal irdnyitottan, kdnnyedén
meg kell Gtégetni az implantatumtarté kupakjat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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