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Hasznalati utasitas

USS® minimalisan invaziv sebészeti torésrdgzito rendszer

Az USS minimalisan invaziv sebészeti (MIS) térésrégzito rendszer posterior pedicu-
luscsavarokat tartalmazo, a gerinc thoracolumbalis és sacralis teriiletén térténd
hasznalatra kialakitott rogzitérendszer. A rendszer csigolyatorések reponalasahoz
Schanz-csavarokat és térés esetén hasznalando szoritoelemeket alkalmaz. Ossze-
tevOi a gerincrogzité szerkezetek kialakitasdhoz sziikséges MIS Schanz-csavar,
MIS térésszorito-elem, MIS régzitékupak és rud.

Az USS MIS térésrégzit rendszer implantatumai kiilénbozo tipusokban és mére-
tekben rendelhetdk, és azokbol gerincrégzitd szerkezet szerelhet6 6ssze.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:
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04.627.135S  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
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04.627.137 04.627.615S  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasdhoz és hasz-
nalatahoz szikséges ésszes tudnivalot. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatédjat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé 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 MIS térésrégzitd rendszer a hati, az 4gyéki és a keresztcsonti gerincszakasz
(T1-S1) posterior szegmentalis stabilizalasara szolgal kifejlett csontozatt paciensek
esetében.

A mUtét minimalisan invaziv vagy nyilt eljarassal egyarant elvégezhetd.

Javallatok
— Torés vagy trauma.

USS MIS perforalt torésrogzitd csavarok esetében: A csontmindség romlik
VERTECEM™ V+ cementtel egyuttes felhasznalaskor.

Ellenjavallatok

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

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el jelentds mérték( megtartd
hatas.

USS MIS perforalt torésrogzitd csavarok esetében: A csontmindség romlik
VERTECEM V+ cement nélkuli felhasznélaskor.

A VERTECEM V+ termékkel kapcsolatos tovabbi ellenjavallatokat és potencialis koc-

kazatokat a VERTECEM V+ rendszer megfeleld hasznalati utasitasaban kell elle-
norizni.
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Betegcélcsoport

Az USS MIS torésrogzito rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nél hasznélathatd. A termékeket a rendeltetéstket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve
kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

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

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

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevo 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. Hasznélat elott figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cimi tajékoztatojat. Gon-
doskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Elvart klinikai elényok

Az USS MIS torésrogzitd rendszer rendeltetésszer(, a hasznélati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelel6 hasznélata esetében az eszkéz szegmentalis ge-
rincstabilizalast biztosit, ami varhatoan enyhiti a torés vagy trauma okozta hatfaj-
dalmat és/vagy korlatozott mozgast.

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

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
Az USS MIS torésrogzitd rendszer a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasara kialaki-
tott posterior régzitdeszkdz.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockézata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis; em-
bolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgydgyu-
las vagy hegképzddés; a musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa;
komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok;
az implantatum vagy a szerelvények kiéllasaval, az implantatum torésével, kilazula-
saval vagy elmozdulasaval dsszefiiggé tiinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy kése-
delmes csontegyestilés; a csontstrlség csdkkenése az athelyezodo terhelés miatt;
a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és
a neuroldgiai tinetek fennmaradasa; kérnyezd csontok, szervek, porckorongok
vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincve-
16i folyadék szivargasa; a gerincveld dsszenyomddasa és/vagy zUzodasa; a grafta-
nyag elmozdulésa; gerincferdlés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védcsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nil a hasznalat 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
Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril

és/vagy nem felel meg a teljesitéképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznaléds vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kertinek at az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat ered-
ményezheti.

A szennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel, szévetek-
kel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazoé anyagokkal szennyezett; az
ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apro6 hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

- Hatarozottan ajanlott, hogy az USS MIS térésrégzité rendszer belltetését kiza-
rélag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezo, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek &ltalanos koc-
kazataival, és ismerik a termékhez kapcsolodoé sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eléirasoknak megfelelGen
hajtsak végre.

— A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési moddszerek korlataibél vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményért.

A Kirschner-drét kezelése

— Biztositani kell, hogy a Kirschner-drétok a beavatkozés soran mindvégig stabilan
a helytkoén maradjanak.

- Fluoroszkopias ellendrzéssel kell figyelni a Kirschner-drét hegyét, ezaltal bizto-
sitva, hogy az ne lyukassza at a csigolyatest anterior falat.

A pedunculus elékészitése és a Kirschner-drot behelyezése (t6bbszor felhasznalhatd

eszkdzokkel)

— A pedunculusdr bevezetése kdzben radiografiai képalkotd eljaras segitségével
kell ellendrizni az eszkdz iranyat és mélységét.

— Az eszkdz és a kanulalt ar kozotti tavolsag a Kirschner-drét bevezetési mélységé-
vel egyenl6 kell, hogy legyen.

— A Kirschner-drot akaratlan eldretolasanak megelézése érdekében igazitsa a
szonda haladasi Gtvonalat a Kirschner-dréthoz, és fluoroszképiaval ellendrizze a
Kirschner-drét helyzetét.

— A Kirschner-drotot bevezetése soran apré Iépésenként, a Kirschner-drét nyelé-
nek segitségével kell elérehaladni. A nem szandékos eléretolas elkeriilése érde-
kében a Kirschner-drot nyele és a kanulalt ar kozotti tavolsagnak meg kell, hogy
egyezzen a Kirschner-drét tovabbi behelyezési mélységével.

— A pedunculusar eltavolitasakor mindvégig régziteni kell a Kirschner-drotot.

A pedunculus elékészitése és a Kirschner-drét behelyezése (egyszer hasznélatos

eszkdzokkel)

- A csontfeltarotl bevezetése kézben radiografiai képalkotd eljarassal kell elle-
norizni az eszkdz irdnyat és mélységét.

- A csontfeltarotl eltavolitasakor mindvégig régziteni kell a Kirschner-drotot.

A csavar behelyezése

A bemetszés kitdgitasa és a csavarhossz meghatarozasa

— A tagitdeszkozok bevezetése kozben radiografiai képalkoto eljaras segitségével
kell ellendrizni a Kirschner-drét iranyat és mélységét.

— A dilatatorok eltavolitasakor mindvégig roégziteni kell a Kirschner-droétot.

A pedunculuscsavarok elékészitése és behelyezése

Perforalt Schanz-csavarok opcionalis hasznalata esetén

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

— Ha a csavarok tul hossztak vagy behelyezésuk bikortikalisan torténik, az anterior
corticalis fal tszlrdsa és cementszivargas kovetkezhet be.

— Perforalt Schanz-csavarok hasznalata esetében ellenérizni kell, hogy a csontké-
regburok nem perforalodott-e.

— Aperforalt Schanz-csavar a csigolyatest atmérdjének koriilbelil 80%-aig kell, hogy érjen.

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

— A kanulalt eszkozok (pl. csavarhuzd vagy ar) és Kirschner-drotok egyuttes hasz-
nalata figyelmet igényel. A keszty( becsipGdésének elkertlése érdekében tigyel-
jen arra, hogy a Kirschner-drot kilépési helye ne legyen elfedve.
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Képerosité berendezéssel végzett ellendrzéssel kell figyelni a Kirschner-drét he-

gyét, ezaltal biztositva, hogy az ne lyukassza 4t a csigolyatest anterior falat.

- A Kirschner-drot akaratlan eléretolasanak megelGzése érdekében igazitsa az
implantatum haladasi utvonalat a Kirschner-drothoz, és képerositd eszkdzzel
ellendrizze a Kirschner-drot helyzetét.

— A csavar behelyezése kozben a képerGsité eszkdzzel ellendrizze a csavar me-
netirdnyat és a behelyezés mélységét. A Schanz-csavar hegye nem hatolhat 4t a
csigolyatest anterior falan. A Schanz-csavar menetes része végének egy vonal-
ban kell lennie a pedunculusba térténd behatolasi helyével.

— Ha a behelyezés el6tt opciondlisan menetmetszést végez, a lagy szévetek védel-

me érdekében megfelelé védohiivelyt kell hasznalni.

Az MIS torésszorito-elem helyének elGkészitése

- A tagitofurot tilos a tagitdeszkozon atvezetve hasznaini.

- Akisiztletek megovasa érdekében 6vatosan kell eljarni a legfelsé és legalso szin-
tek tagitasakor.

A rtd behelyezése

A rud elhelyezésének ellendrzése

- Biztositani kell, hogy a rid csatlakozasa és vége tulnyuljanak az MIS torésszori-
té-elemeken.

A rud elhelyezése

A rud rogzitése, és a rudtarto eltavolitasa

— Biztositani kell, hogy a rid csatlakozésa és vége tulnyuljanak az MIS torésszori-
té-elemeken.

A t6rés reponalasa
— Biztositani kell, hogy a rid csatlakozésa és vége tulnyuljanak az MIS torésszori-
té-elemeken.

A perforalt Schanz-csavarok augmentacioja

A cement kezelése

- A perforalt Schanz-csavarok a VERTECEM V+ rendszerrel kombinalhatok. A per-
fordlt csavarok augmentdciéjdhoz ismerni kell a VERTECEM V+ kezelését. A hasz-
nélatra, ovintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkozd
adatokat a kapcsolédo hasznalati utasitasban kell ellendrizni.

Befecskendezési eljaras

- Biztositani kell, hogy a tervezett tertleten kivilre ne szivarogjon cement. Szivar-
gas bekovetkezése esetében azonnal abba kell hagyni a befecskendezést.

- A dugattyut addig kell eltavolitani az adapterbdl, amig a cement még lagy (vagy
még nem kotott meg).

- A fecskenddket kézvetlenil a befecskendezés utan tilos eltavolitani vagy lecse-
rélni. Minél tovabb marad csatlakoztatva a fecskend6 a csavarhoz, annal kisebb
a cement nem kivant helyre t6rtén6 kiaramlasanak kockazata.

- Az adapterek eltavolitasa és az eszk6z6k mozgatasa el6tt varjon, amig a cement
megszilardul (kortlbeltl 15 perccel az utolso befecskendezés utan).

— A cement a legkisebb ellendllds irdnyaba folyik. Ezért a befecskendezési eljaras
kozben végig kotelezé a képerGsitd berendezéssel, lateralis vetilettel végzett
valos idejl ellendrzés. A befecskendezést abba kell hagyni varatlan zavarosodas
esetén vagy ha a cement nem tisztan lathato.

- Az esetleg a csavarszar végén lévé belsé menetben maradt cementet el kell el-
tavolitani a tisztitomandrinnal, amig még lagy (vagy még nem kotott meg). Ezzel
biztosithato, hogy a spondylolisthesis, megfeleld eszkdzékkel, a jévében is repo-
nalhaté maradjon.

- Barmilyen csavar augmentalasa el6tt ismerni kell a VERTECEM V+ rendszer keze-
lését, és ezen belll kiemelt hangsulyt kell fektetni a ,toltési sémakra” és a csi-
golyatesten bellli ,,cementaramlasra”. A hasznalatra, évintézkedésekre, figyel-
meztetésekre és mellékhatasokra vonatkozo adatokat a kapcsolédd hasznalati
utasitasban kell ellendrizni.

— Kerilni kell a csontcement szabalyozatlan vagy tulzott mérték( befecskendezé-
sét, mivel ez cementszivargast okozhat, ami sulyos kévetkezményekhez, példaul
szévetkarosodashoz, kétoldali végtagbénulashoz vagy halalos kimenetell szive-
|égtelenséghez vezethet.

- A csavarok augmentalasanak egyik legjelentésebb kockazata a cementszivar-
gas. A szévédmeények minimalisra szoritasa érdekében a sebészeti eljaras dsszes
lépését be kell tartani.

— Jelent6s mérték( szivargas esetében le kell &llitani a beavatkozast. A beteget
vissza kell szallitani a korterembe, és ki kell vizsgalni a neuroldgiai allapotat.
A neuroldgiai funkciok karosodasa esetén siirgésségi CT (komputertomografias)
vizsgalatot kell végezni az extravasatio mértékének és helyének felmérésére.
Adott esetben nyilt mitéti dekompresszio és cementeltavolitas végezhetd siir-
g0sségi beavatkozasként.

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

— Kirschner-drét hasznalata a pedunculuscsavar behelyezéséhez;

— j6 mindségu képet biztosito, C-karral felszerelt képerdsité berendezés haszna-
lata lateralis helyzetben.

Ezenkivil a képerdsitd berendezéssel végzett ellendrzést ajanlott anteroposteri-

or (AP) vetiletben végezni.

— Csigolyan kivuli szivargas észlelése esetében azonnal abba kell hagyni a befecsken-
dezést. Vérjon 45 masodpercig. Lassan folytassa a befecskendezést. Mivel
a csigolyatestben gyorsabban szilardul, a cement elzérja a kisereket, és a feltoltés
elvégezheto. Korilbelll 0,2 ml mennyiségl cement mar lathatd képerdsitével. Ha
a feltoltést a leirtak szerint nem lehet elvégezni, a beavatkozast abba kell hagyni.
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A torésszorité-elem behelyezése

- A korrekcios miveletek az augmentalt csavarok kilazuldsat és a szerkezet elég-
telenségét okozhatjak.

— A korrekcios mUveletek elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a cement
teljesen megszilardult.

Menetvagas a pedunculusban

— A Kirschner-drot akaratlan el6retolasanak megelGzése érdekében a menetvagd
haladéasi Utvonalat a Kirschner-dréttal egy vonalba kell igazitani, és fluoroszké-
piaval ellendrizni a Kirschner-drét helyzetét.

A spondylolisthesis reponalasa
— Biztositani kell, hogy a rud csatlakozasa és vége tulnyuljanak az MIS torésszori-
té-elemeken.

Disztrakci¢ keretes disztraktorral
— Biztositani kell, hogy a rud csatlakozasa és vége tulnyuljanak az MIS torésszori-
té-elemeken.

Az implantatum eltavolitasa

Az MIS térésszorito-elemen |évé csavaranya meglazitasa

— A Schanz-csavar elvagasa utan kizarélag a megfelelé mdszer (csavaranya-lazitd
eszkdz) hasznalhato6 a torésszorito-elemen |évé csavaranya meglazitasara.

— Minddssze két-harom fordulattal kell biztositani, hogy a meglazitott csavaranya
ne vesszen el a lagy szovetekben, mivel az anya nem ontarté.

- Kilazitas kozben a csavaranya megfutasanak elkertilése érdekében az eszkozt
megfeleléen a csavar tengelyéhez kell igazitani.

- A csavaranya meglazitaskor a tengelyeltérés vagy tulzott erd kifejtése miatt az
eszkdz lecsuszhat az anyarol.

Az MIS térésszorito-elem rogzitbkupakjanak meglazitasa
- Arégzitékupak eltavolitasakor a tengelyeltérés vagy tulzott er6 kifejtése miatt az
eszkdz lecsuszhat az anyarol.

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

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az USS MIS térésrégzitd rendszer alkotoelemei a valaszthatéan kandilalt vagy per-
fordlt MIS Schanz-csavar ( 5,0; 6,0 vagy 7,0 mm), az MIS torésszorito-elem, az
MIS régzitokupak ésa 6,0 mm atmérdjd rud.

Az USS MIS perforalt térésrégzité csavarokat a VERTECEM V+ rendszerrel kombi-
naltan kell hasznalni. A VERTECEM V+ eszkozokkel kapcsolatos tudnivaldkat a
VERTECEM V+ rendszer megfeleld hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

Az USS MIS térésrdgzitd rendszert az ahhoz tartozo USS MIS torésrogzitd eszkdzok
hasznalataval kell alkalmazni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az USS MIS térésrogzitd

rendszer implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsago-

sak. Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

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

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

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

Nem klinikai tesztelés alapjan az USS MIS térésrogzitd implantatum legfeljebb
5,3 °C-0s, hémennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz elé 1,5 W/kg
teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces,
1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a vizsgalt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az USS MIS térésrégzitd eszkéz, vagy viszonylag ko-
zel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

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

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-

nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolaldcsomagolas teljes tertletének és lezarasanak hiany-
talansagat és egyenletességét.

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

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.
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Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoloanyagba vagy taro-
l6eszkozbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,,Fontos tudnivalok” cim( tajékoz-
tatojaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kévetni.

Az implantatum eltavolitasa

Az eszkoz eltavolitasara vonatkozd barmely esetleges dontést a sebésznek és a
paciensnek kozdsen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos éllapotat
és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

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

— Az eltavolitandd implantatumok feltardsdhoz ejtsen az eltavolitandé csavarhoz/
szoritoelemhez vezetd szurasos bemetszéseket (lehetdség szerint az implantatu-
mok behelyezéséhez hasznalt bemetszés mentén).

— A lathatosag biztositasa érdekében opciondlisan lagyszovetszéttartd eszkoz
hasznalhato.

- Megfelel6 eszkdzokkel tavolitsa el a régzitokupak mélyedésébdl és a torésszori-
to-elemen 1évé csavaranyabol a bendtt hegeket és csontszévetet. Miutan szabad-
da tette a rogzitbkupak mélyedését és a térésszorito-elemen 1évo csavaranyat,
ellendrizze azok éllapotat és geometrigjat.

Az MIS torésszorito-elemen 1évé csavaranya meglazitasa

— Helyezze a csavaranya-lazité eszkozt a levagott Schanz-csavarra, és teljesen ve-
zesse be az MIS torésszorito-elemen lévo csavaranya haromfiiles nyilasaba.
A csavaranya meglazitadsdhoz forgassa el két-harom fordulatnyit az 6ramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban.

— Ismételje meg a mlveletet az azonos oldali szerkezethez tartozo 6sszes csavarnal.

Az MIS térésszorito-elem régzitékupakjanak meglazitasa

- Az eltavolitohiivelyt a felsé helyzetben megéllitva illessze be teljesen a rogzit6-
kupakeltavolito eszkozt a régzitékupak mélyedésébe.

— Nyomja le az eltavolitohlvelyt, és tartsa az MIS torésszorito-elemre nyomva. Az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyban forgatva lazitsa meg a rogzitékupakot,
amig a huvely be nem fogja. Az implantdtumot kizérélag a T-fogantyut tartva
szabad kivenni.

- A roégzitékupakeltavolitd eszkoz forgatasa soran a régzitékupak befogadasa ér-
dekében biztositani kell, hogy az eltavolitéhively legyen lenyomva.

- Ismételje meg a mUveletet az azonos oldali szerkezethez tartozd ésszes rogzito-
kupaknal.

Arud eltavolitasa

- Vezesse be az rudeltavolitd eszkdzt az egyik bemetszésen keresztiil, és erésen
fogja meg a rudat az eszkézzel. A rudat er6sen fogva cstsztassa azt ki a bemet-
szésen keresztul.

A torésszorito-elem eltavolitasa

— lllessze be teljesen a szoritoelem-eltavolitod eszkdzt a szoritdelem rogzitGkupak
fel6li oldalan talalhaté menetes részébe, és az 6ramutatd jarasaval ellentétes
iranyban elforgatva erGsitse az MIS tdrésszorito-elemet az eszkézhdz. Huzza
hatra a szoritoelemet a levagott Schanz-csavaron.

— Ismételje meg a mlveletet az azonos oldali szerkezethez tartozo ésszes MIS t6-
résszorito-elemnél.

- Ha nem lehet eltavolitani a szoritéelemet, gondoskodjon az MIS térésszori-
to-elemen lévé csavaranya (két-harom fordulatnyi) meglazitasarol, vagy vegye
igénybe az MIS térésszoritd-elem és a Schanz-csavar eltavolitasanak alabb felso-
rolt, alternativ mddszerét.

A Schanz-csavar eltavolitasa

— Ellendrizze, hogy a csavareltavolito eszkéz nyitva van-e.

— Helyezze a csavareltavolité eszkdzt a levagott Schanz-csavarra. Forgassa a fo-
gantyUt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, mikézben a masik kezével ero-
sen tartja a hivelyt. Folytassa a forgatast, amig a hively a fogantydval egyutt
forogni nem kezd. Ettdl kezdve csak a fogantyut tartsa, és forgassa tovabb az
dramutato jarasaval ellentétes irdnyban, amig a csavar teljesen ki nem csavarodik.

— Ismételje meg a mlveletet az azonos oldali szerkezethez tartozo 6sszes csavarnal.

- A csavareltavolito eszkéz kinyitasahoz opcionélisan a régzitokupakeltavolito eszkdz
hasznalhato ellennyomaték biztositasa céljabol. lllessze a régzitkupakeltavolitd
eszkdzt a csavareltavolito eszkoz hiivelyének tetején 1évé nyilasba. A rogzitdku-
pakeltavolito eszkézt tartva forgassa a csavareltavolitod eszkoz nyelét.

MIS torésszorito-elem és Schanz-csavar eltavolitasanak alternativ médszere

— Helyezze a csavareltavolitd eszkozt a levagott Schanz-csavarra. Forgassa a fo-
gantyut az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, mikozben a masik kezével
erGsen tartja a hiivelyt. Folytassa a forgatast, amig a hively a fogantyuval egyitt
forogni nem kezd.

— lllessze be a szoritdelem-eltavolitd eszkézt a szoritvelem régzitdkupak feldli ol-
dalan taldlhato menetes részébe, és az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban
elforgatva erGsitse az MIS térésszorito-elemet az eszkézhoz.

— Ettdl kezdve forgassa a csavareltavolitd eszkdz nyelét az Gramutato jarasaval el-
lentétes irdnyba, és ezzel egyidejlleg a megfelelé eszkozzel tartsa a szoritdele-
met, ezaltal megakadalyozva, hogy a szoritdelem kipordiiljon a sebbdl.
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— Ismételje meg a mlveletet az azonos oldali szerkezethez tartozo sszes csavarnal.

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 Ujrafelhasznélhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszere-
lésére vonatkozd utasitdsokat tartalmazo, , A tobbrészes eszkozok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyd implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkézoket a korhazi protokollnak megfeleléen
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészséguigyi orvostechnikai eszkdzként, 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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