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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:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.065S  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.1485  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.1055  04.659.230S
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
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
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.

A kiegészitd tudnivalok, példaul a matéttechnikai utmutaték letoltéséhez
ldtogasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
weboldalra, vagy forduljon helyi tgyfélszolgalatunkhoz.

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 torésrogzitd rendszer a hati, az 4gyéki és a keresztcsonti gerincszakasz
(T1-S1) posterior szegmentalis stabilizalasara szolgal kifejlett csontozatu paciensek
esetében.

A mUtét minimalisan invaziv vagy nyilt eljarassal egyarant elvégezhetd.

Javallatok
— Torés vagy trauma.

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

Ellenjavallatok

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

— Rossz csontmindség, amely esetén nem érhetd el jelentds mértékd megtartd
hatés.

USS MIS perforalt térésrégzitd csavarok esetében: A csontmindség romlik
VERTECEM V+ cement nélkali felhasznalaskor.

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

kazatokat a VERTECEM V+ rendszer megfelelé hasznélati utasitasaban kell elle-
norizni.
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Betegcélcsoport

Az USS MIS térésrogzit6 rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nél hasznélathatd. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve
kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer koézvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszk6zok kezelésé-
ben tapasztalt sebész éltali Utmutatds hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elSirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mtétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival, és ismerik
a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséqgligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitészemélyzet, valamint az
eszkdz elGkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt 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 térésrogzitd rendszer rendeltetésszerd, a hasznalati utasitasnak és
a dokumentacionak megfeleld hasznalata esetében az eszkdz szegmentalis ge-
rincstabilizalast biztosit, ami varhatoan enyhiti a torés vagy trauma okozta hatfaj-
dalmat és/vagy korldtozott mozgast.

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

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

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, fenndll a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsérilés; halal, sztrok;
duzzanat, rendellenes sebgydgyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas;
a vazizomrendszer rendszer funkciondlis karosodasa; bénulas (4tmeneti vagy
maradandd); komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakciok; az implantdtum vagy a szerelvények kidllaséval, az
implantatum torésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval sszefiiggd tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesilés; a csontsirlség
csOkkenése az athelyez6dd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneracids elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tlnetek
fennmaradasa; a kornyezé csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék
szivargasa; a gerincvelé ©sszenyomoédasa és/vagy zUzodasa, az eszkdz vagy
a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult

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

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

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

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

A szennyezett implantdtumokat tilos felGjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel, szovetek-
kel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett; az
ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleloen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apro6 hibak és az igénybevétel miatt kialakult
bels6 elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatarozottan ajanlott, hogy az USS MIS térésrégzité rendszer belltetését kiza-
rolag a sziikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek &ltalanos koc-
kazataival, és ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.
A sebészorvosnak ismernie kell az eszkoéz alkalmazasanak az ellenjavallatok,
valamint az alabbiakban felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések alatt
részletesen ismertetett korlatait.

A belltetést az ajanlott mtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mutétet 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 mUtéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményért.

Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergids vagy
tulérzékeny paciensek esetében kilonleges szempontokat kell mérlegelni.

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 (tobbszor felhasznalhatd

eszkdzokkel)

— A pedunculusar bevezetése kozben 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-drét akaratlan el6retolasanak megel6zése érdekében igazitsa a

szonda haladasi Utvonalat a Kirschner-dréthoz, és fluoroszkopiaval ellenérizze a

Kirschner-drot helyzetét.

— A Kirschner-drotot bevezetése soran apré Iépésenként, a Kirschner-drét nyelé-
nek segitségével kell elérehaladni. A nem szandékos el6retolas elkeriilése érde-
kében a Kirschner-drét nyele és a kanulalt ar kozotti tavolsagnak meg kell, hogy
egyezzen a Kirschner-drot tovabbi behelyezési mélységével.

— A pedunculusér eltavolitdsakor mindvégig rogziteni kell a Kirschner-drétot.

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

eszkozokkel)

— A csontfeltarotl bevezetése kozben radiografiai képalkoto eljarassal kell elle-
norizni az eszkdz irdnyat és mélységét.

— A csontfeltarétl eltavolitasakor mindvégig régziteni kell a Kirschner-drétot.

A csavar behelyezése

A bemetszés kitdgitasa és a csavarhossz meghatarozasa

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

— A dilatatorok eltavolitasakor mindvégig régziteni kell a Kirschner-drétot.

A pedunculuscsavarok el6készitése és behelyezése

Perforalt Schanz-csavarok opcionalis hasznalata esetén
- Ha a csavarok tul révidek, el6fordulhat, hogy a csontcement befecskendezése a
pedunculushoz tul kozel torténik. 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 ha a behelyezéstk bicorticalisan torténik, az
anterior corticalis fal 4tszdrasa és cementszivargas kévetkezhet be.

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

— Aperforélt Schanz-csavar a csigolyatest atmérdjének kortlbelil 80%-aig kell, hogy érjen.

- Barmilyen perforacié esetében kiilon eldvigyazatossaggal kell eljarni a csontce-
ment bejuttatasakor. A cementszivargads és az azzal kapcsolatos kockazatok
ronthatjak a paciens fizikai allapotat.
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— A kanulalt eszkozok (pl. csavarhuzd vagy ar) és Kirschner-drotok egyuttes hasz-
nalata figyelmet igényel. A kesztyl becsip6désének elkertilése érdekében tigyel-
jen arra, hogy a Kirschner-drét kilépési helye ne legyen elfedve.

— Képer6sité berendezéssel végzett ellendrzéssel kell figyelni a Kirschner-drét he-
gyét, ezéltal biztositva, hogy az ne lyukassza at a csigolyatest anterior falat.

— A Kirschner-drot akaratlan eldretolasanak megelGzése érdekében igazitsa az
implantatum haladasi Gtvonalat a Kirschner-drothoz, és képerdsitd eszkozzel
ellendrizze a Kirschner-drot helyzetét.

— A csavar behelyezése kézben a képerosito eszkdzzel ellendrizze a csavar me-
netiranyat és a behelyezés mélységét. A Schanz-csavar hegye nem hatolhat 4t a
csigolyatest anterior faldn. A Schanz-csavar menetes része végének egy vonal-
ban kell lennie a pedunculusba torténd behatolasi helyével.

— Ha a behelyezés el6tt opciondlisan menetmetszést végez, a lagy szévetek védel-
me érdekében megfeleld véddhivelyt kell hasznalni.

Az MIS torésszorito-elem helyének elGkészitése

— A tagitofurdt tilos a tagitoeszkdzon atvezetve hasznalni.

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

A rud behelyezése

A rud elhelyezésének ellendrzése

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

A rud elhelyezése

A rad rogzitése, és a rudtarto eltavolitasa

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

A torés reponélasa
— 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-
foralt csavarok augmentaciojahoz ismerni kell a VERTECEM V+ kezelését. A hasz-
nalatra, ovintézkedésekre, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra vonatkozd
adatokat a kapcsolddo 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 dugattyat addig kell eltavolitani az adapterbdl, amig a cement még lagy (vagy
még nem kotott meg).

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

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

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

- Az esetleg a csavarszar végén lévé belsé menetben maradt cementet el kell el-
tavolitani a tisztitdmandrinnal, amig még lagy (vagy még nem kotott meg). Ezzel
biztosithato, hogy a spondylolisthesis, megfelel6 eszkézokkel, a jévében is repo-
nalhaté maradjon.

— Barmilyen csavar augmentalasa el6tt ismerni kell a VERTECEM V+ rendszer keze-
lését, és ezen bellul kiemelt hangsulyt kell fektetni a ,t6ltési sémékra” és a csi-
golyatesten bellli ,,cementaramlasra”. A hasznélatra, évintézkedésekre, figyel-
meztetésekre és mellékhatdsokra vonatkozo adatokat a kapcsolédd hasznélati
utasitasban kell ellendrizni.

— Kerilni kell a csontcement szabalyozatlan vagy tulzott mérték( befecskendezé-
sét, mivel ez cementszivargast okozhat, ami stlyos kovetkezményekhez, példaul
szoévetkarosodashoz, kétoldali végtagbénulashoz vagy halalos kimenetell szive-
légtelenséghez vezethet.

- A csavarok augmentélasanak egyik legjelentdsebb kockézata a cementszivar-
gas. A szovodmeények minimalisra szoritasa érdekében a sebészeti eljaras dsszes
|épését be kell tartani.

— JelentGs mérték( szivargas esetében le kell &llitani a beavatkozast. A beteget
vissza kell széllitani a korterembe, és fel kell mérni a neuroldgiai allapotat.
A neuroldgiai funkciok karosodasa esetén stirgésségi CT (komputertomografias)
vizsgalatot kell végezni az extravasatio mértékének és helyének felmérésére.
Adott esetben nyilt mitéti dekompresszio és cementeltavolitas végezheto siir-
g0Osségi beavatkozasként.

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

— Kirschner-drét hasznalata a pedunculuscsavar behelyezéséhez;

- j6 minbségl képet biztositd, C-karral felszerelt képerdsité berendezés haszna-
lata lateralis helyzetben.

Ezenkiviil a képerdsito 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. Kortlbelll 0,2 ml mennyiségl cement mar lathaté képerdsitével. Ha
a feltoltést a leirtak szerint nem lehet elvégezni, a beavatkozast abba kell hagyni.
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A torésszorité-elem behelyezése

— A korrekciés mUveletek az augmentalt csavarok kilazulasat 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
haladasi utvonalat a Kirschner-drottal egy vonalba kell igazitani, és fluoroszko-
piaval ellendrizni a Kirschner-drot helyzetét.

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

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

Az implantatum eltavolitasa

Az MIS torésszorito-elemen lévé csavaranya meglazitasa

— A Schanz-csavar elvagasa utéan kizarélag a megfelelé miszer (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 szévetekben, mivel az anya nem ontarto.

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

— A csavaranya meglazitaskor a tengelyeltérés vagy tulzott er6 kifejtése miatt az
eszkdz lecsuszhat az anyarol.

Az MIS torésszorito-elem rogzitokupakjanak meglazitasa
- Ardgzitokupak eltavolitasakor a tengelyeltérés vagy tulzott erd kifejtése miatt az
eszkdz lecsuszhat az anyarol.

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

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az USS MIS térésrégzité rendszer alkotéelemei a valaszthatdan kanilalt vagy per-
foralt MIS Schanz-csavar (& 5,0; 6,0 vagy 7,0 mm), az MIS térésszorité-elem, az
MIS régzitokupak és a @ 6,0 mm atmérdj rud.

Az USS MIS perfordlt térésrogzitd csavarokat a VERTECEM V+ rendszerrel kombi-
néltan kell hasznalni. A VERTECEM V+ eszkodzokkel kapcsolatos tudnivaldkat a
VERTECEM V+ rendszer megfeleld hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

Az USS minimalisan invaziv sebészeti térésrogzitd rendszert az USS minimalisan
invaziv sebészeti torésrogzitd eszkdzokkel kell alkalmazni.

391.771 Csavarvago fej @ 5.0 mm, hosszu, vagasi magassag 2 mm,
sz.-okhoz 391.780 és 391.790

02.606.003 Kirschner-drot @ 1.6 mm trokarhegy nélkil, hosszisag 480
mm, rozsdamentes acél

02.648.001S Tisztitodrét perforalt csigolyaivesavarokhoz, steril

03.606.020 Trokdr @ 1.6 mm

03.606.021 Trokartarto, Sz. 03.606.020

03.610.001 Dilatator @ 1.8/10.0 mm, kaniilalt, vezetodrothoz @ 1.6 mm

03.616.070 Markolat Kirschner-dréthoz @ 1.6 mm

03.620.205 Menetvagd, kanulalt, pediculuscsavarokhoz @ 5.0 mm
duélis maggal, hosszusag 230/15 mm

03.620.206 Menetvagd, kanulalt, pediculuscsavarokhoz @ 6.0 mm
duélis maggal, hosszusag 230/15 mm

03.620.207 Menetvagd, kanulalt, pediculuscsavarokhoz @ 7.0 mm
dudlis maggal, hosszusag 230/15 mm

03.620.225 Védohively 7.2/5.3, Sz. 03.620.205, lila

03.620.226 Véddhively 8.2/6.3, Sz. 03.620.206, kék

03.620.227 Védohively 9.2/7.3, Sz. 03.620.207, zold

03.620.230 Pediculusszonda @ 3.5 mm, kanulalt, réntgenateresztd,
hosszisdg 253 mm, csavarokhoz @ 5.0 - 7.0 mm

03.627.008 Disztrakcios mlszer MIS-hez

03.627.012 T-markolat redukciés miszerhez, spondylolisthesishez

03.627.015 Markolat, 13 mm, csavarvagéhoz

03.627.016 Markolat, 24 mm, csavarvagéhoz

03.627.017 Nyomatékkorlatozo kilincsmUves fogantyd, 7 Nm

03.627.024 Bordazott hajtasu csavarhuzo, Schanz-csavarokhoz,
kanulalt, hatszégletl gyorscsatoldval 6.0 mm

03.627.029 Mszertarto, réntgenatereszto

03.627.077 Disztrakcios fogd MIS-hez

03.628.101 Dilatator @ 13 mm, excentrikus, Sz. 03.628.103

03.628.102 Betdltdegység bilincshez

03.628.103 Dilatator @ 10.0/13.0 mm, Sz. 03.610.001

03.628.104 Redukéld szerszam spondylolisthesishez
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03.628.105 Bilincstartd

03.628.106 Lyuktagité, kanalalt

03.628.107 Rudhosszjelzé

03.628.108 Vezetd zarosapkahoz

03.628.109 Segitéelem

03.628.110 Ellennyomatékkulcs

03.628.111 Kioldokulcs

03.628.112 Csavarhuzé zérékupakhoz, T25

03.628.113 Csavarkulcsszar 3 lebeny(U hajtassal

03.628.114 Markolat hatszégletl csatoléval 7.0 mm

03.628.115 Adapter hatszégletl csatoléhoz 7.0 mm

03,628,116 Eltavolitd miszer bilincshez

03.628.117 Eltavolito mlszer rudhoz

03.628.119 Eltavolité miszer csavarhoz

03.628.120 Bordazott hajtasu csavarhuzé, Schanz-csavarokhoz,
T-markolattal

03.628.121 Eltavolito mUszer zarokupakhoz

03.628.122 Eltavolitohtvely

03.628.123 Kioldé miszer anyahoz

03.628.124 Rudjelz

03.628.125 Kompresszios/disztrakcids adapter USS toréshez szolgald MIS

03.628.126 Fogazott allvany, hosszu

03.628.127 Osszekotd rud, hosszu

03.628.128 Poziciémegtarto

03.628.129 Nyomdégomb poziciomegtartéhoz 03.628.128

03.631.521 Csavarhosszjelz

03.631.528 Toldzér szarnyas anyaval

03.631.537 Markolat rudtartéhoz

03.631.538 Rudtarto, egyenes

03.632.017 Rudhajlité szilikonmarkolattal

03.702.215S Vertecem V+ fecskenddkészlet

03.702.627S Augmentacios készlet perforalt Schanz-csavarokhoz, Luer-
Lock zarral, steril

07.702.016S Vertecem V+ cement készlet, steril

68.628.323 Modul téréshez szolgalo szoritéelemhez és Schanz-

csavarokhoz, betdltdallomassal, fedéllel, Giresen

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

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

rendszer implantdtumai MR-kdrnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonséago-

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

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

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens magneses mezo;

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

Nem klinikai tesztelés alapjan az USS MIS térésrogzitd implantatum legfeljebb
5,3 °C-0s, hdmennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz el6 1,5 Wrkg
teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (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 terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az USS MIS toérésrégzité eszkdz, vagy viszonylag ko-
zel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

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

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védocsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kdzvetlendl a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes tertletének és lezarasanak
hidnytalansagat és egyenletességét.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni,
nincsenek-e lyukak, csatornak vagy hézagok.

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

hogy azon

Nem steril eszkoz:

A nem steril allapotban széllitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast
el kell tavolitani. Gozsterilizalas eldtt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taro-
|6eszkdzbe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoz-
tatdjaban taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kdvetni.
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Az implantatum eltavolitasa

Az eszkdz eltavolitasdra vonatkozo barmely esetleges dontést a sebésznek és
a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos éllapo-
tat és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.

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

- Az eltavolitand6 implantatumok feltérasahoz ejtsen az eltavolitandé csavarhoz/
szoritdelemhez vezetd szUrasos bemetszéseket (lehetGség szerint az implantatu-
mok behelyezéséhez hasznalt bemetszés mentén).

— A lathatdsag biztositadsa érdekében opciondlisan lagyszovetszéttartd eszkoz
hasznélhato.

- Megfeleld eszkdzokkel tavolitsa el a rogzitokupak mélyedésébdl és a torésszori-
t6-elemen lévo csavaranyabol a bendtt hegeket és csontszdvetet. Miutan szabad-
da tette a rogzitékupak mélyedését és a térésszoritd-elemen 1évo csavaranyat,
ellendrizze azok &llapotat és geometrigjat.

Az MIS torésszorito-elemen lévé csavaranya meglazitasa

— Helyezze a csavaranya-lazito eszkozt a levagott Schanz-csavarra, és teljesen ve-
zesse be az MIS torésszorito-elemen 1évo csavaranya haromfiles nyilasaba.
A csavaranya meglazitdsahoz forgassa el két-harom fordulatnyit az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban.

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

Az MIS torésszorito-elem rogzitbkupakjanak meglazitasa

— Az eltavolitohiivelyt a fels6 helyzetben megaéllitva illessze be teljesen a régzit6-
kupakeltavolitd eszkozt a rogzitékupak mélyedésébe.

— Nyomja le az eltavolitohtvelyt, és tartsa az MIS torésszorito-elemre nyomva. Az
Gramutato jarasaval ellentétes iranyban forgatva lazitsa meg a régzitokupakot,
amig a hively be nem fogja. Az implantatumot kizarélag a T-fogantyut tartva
szabad kivenni.

— A régzitékupakeltavolitd eszkéz forgatasa soran a rogzitékupak befogadasa ér-
dekében biztositani kell, hogy az eltavolitohtvely legyen lenyomva.

- Ismételje meg a mlveletet az azonos oldali szerkezethez tartozo ésszes régzito-
kupaknal.

A rud eltavolitasa

— Vezesse be az rudeltavolité eszkdzt az egyik bemetszésen keresztil, és erGsen
fogja meg a rudat az eszkozzel. A rudat erésen fogva csusztassa azt ki a bemet-
szésen keresztdl.

A torésszorité-elem eltavolitasa

— lllessze be teljesen a szoritoelem-eltavolitd eszkozt a szoritdelem régzitékupak
fel6li oldalan talalhatd menetes részébe, és az éramutaté jarasaval ellentétes
iranyban elforgatva erGsitse az MIS térésszorito-elemet az eszkézhéz. Hizza
hétra a szoritdelemet a levagott Schanz-csavaron.

— Ismételje meg a mliveletet az azonos oldali szerkezethez tartozé 6sszes MIS t6-
résszorito-elemnél.

— Ha nem lehet eltavolitani a szoritéelemet, gondoskodjon az MIS torésszori-
t6-elemen 1évé csavaranya (két-harom fordulatnyi) meglazitasardl, vagy vegye
igénybe az MIS torésszorito-elem és a Schanz-csavar eltavolitasanak alabb felso-
rolt, alternativ médszerét.

A Schanz-csavar eltavolitasa

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

— Helyezze a csavareltavolité eszkézt a levagott Schanz-csavarra. Forgassa a fo-
ganty(t az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, mikézben a masik kezével eré-
sen tartja a hivelyt. Folytassa a forgatast, amig a hively a fogantydval egyutt
forogni nem kezd. Ettél kezdve csak a fogantyut tartsa, és forgassa tovabb az
Oéramutatd jarasaval ellentétes irdnyban, amig a csavar teljesen ki nem csavarodik.

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

- A csavareltavolito eszkdz kinyitasahoz opcionalisan a régzitkupakeltavolitd eszkéz
hasznalhaté ellennyomaték biztositasa céljabdl. lllessze a rogzitokupakeltavolitd
eszkdzt a csavareltavolitd eszkdz hiivelyének tetején 1évo nyilasha. A régzitdku-
pakeltavolito eszkozt tartva forgassa a csavareltavolitd eszkéz nyelét.

MIS térésszoritd-elem és Schanz-csavar eltavolitadsanak alternativ médszere

— Helyezze a csavareltavolité eszkozt a levagott Schanz-csavarra. Forgassa a fo-
gantyUt az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdanyba, mikdzben a masik kezével
erGsen tartja a hiivelyt. Folytassa a forgatast, amig a hively a fogantyuval egyutt
forogni nem kezd.

— lllessze be a szoritoelem-eltavolitd eszkdzt a szoritdelem rogzitdkupak feldli ol-
dalan taldlhatd menetes részébe, és az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyban
elforgatva erdsitse az MIS térésszorito-elemet az eszkézhoz.

— Ettdl kezdve forgassa a csavareltavolitd eszkéz nyelét az dramutato jarasaval el-
lentétes iranyba, és ezzel egyidejlleg a megfelel6 eszkdzzel tartsa a szoritdele-
met, ezéltal megakadalyozva, hogy a szoritoelem kipordiljon a sebbdl.

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

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

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok feltletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznalhaté eszkézok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
. Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatéja ismerteti. Az eszk6zok Gssze- és szétszere-
lésére vonatkozo utasitasokat tartalmazo, , A tobbrészes eszkozok szétszerelése”
cimU dokumentum a weboldalon érhet6 el.
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Kilonleges miitéti utasitasok

A péciens elhelyezése

- Helyezze el a beteget hason fekvd helyzetben a réntgensugarzast ateresztd
mitdasztalon. A gerinc optimalis vizualizacidja érdekében a mitdasztalnak
elegendé szabad tertlettel kell rendelkeznie ahhoz, hogy a fluoroszkoépias C-kar
szabadon el tudjon forogni az AP, ferde és laterdlis nézetekhez szikséges
helyzetbe. Az anatémiai referenciapontok pontos megjelenitése, valamint
a pedunculusok fluoroszképias képalkotasa elengedhetetlen az USS minimalisan
invaziv sebészeti térésrogzitd rendszer hasznalatahoz.

Altalanos javaslatok a Kirschner-drot kezeléséhez

- A csavarok behelyezése el6tt biztositsa, hogy a Kirschner-drétok ne cstsszanak
ki. A Kirschner-drotok elég hossztak ahhoz, hogy a pedunculus elGkészitése és
a lagyszovetek tagitasa kozben kézzel a helyiikon lehessen tartani dket.

A Kirschner-drét elhelyezésére vonatkozé javaslat

Amikor a Kirschner-drétokat az L5-S1 szinten vezeti be, tgyeljen arra, hogy azok
a lehetd legparhuzamosabban helyezkedjenek el egymashoz képest az L5 cranialis
véglemez vonalaban.

A Kirschner-drét bevezetése

- Minden Kirschner-drétot  kulén  bemetszésen  keresztul kell bevezetni.
A Kirschner-drét tobbszor vagy egyszer felhasznalhatd eszkézok segitségével is
behelyezhetd (lasd , A pedunculus el6készitése” cim( részt a Kilénleges mitéti
utasitasokban).

— Akét C-karral végzett biplanaris fluoroszkopia hasznos eszkdznek bizonyulhat, a
mUtéti eljaras soran pedig a radiografias értékelés hasznalatat is érdemes
megfontolni.

A pedunculus elékészitése

A pedunculus el6készitése és a Kirschner-drot behelyezése tobbszor felhasznalhatd

eszkdzokkel

- A pedunculusok és a bdron ejtett bemetszés helyének meghatarozasahoz
hasznéljon radiogréafias képalkotast. Egy szikével ejtsen egy korulbeltl 25 mm
hosszd bemetszést, és tompa disszekcidt végezve valassza szét a subcutan
szévetet egészen a pedunculusig.

- A csontéllomany perforalasahoz és a csavarcsatorna elokészitéséhez hasznalja
a pedunculusart.

- Csavarja be a trokart a trokartartéba. Teljesen meghtzva szoritsa bele az
egységet a pedunculusarba. Allitsa be a sugarateresztd hivelyt 10 mm
hosszUsagra.

- Helyezze el az art a pedunculuson, és nyissa meg a kéregallomanyt. Miel6tt
betolnd a pedunculusart a pedunculusba, a csavar megfelel6 hosszat
a sugaratereszto hively segitségével llapithatja meg.

- Az el6retolt pedunculusar cstcsa jelzi a csavar hegyét.

— Allitsa be a huvelyt a megfelelé csavarhossznak megfelelden, és tolja elére
a pedunculusart.

- A hiively megakadalyozza, hogy az ar a pedunculusszondan lévé tkézének
koszénhetben az eldirt csavarhossznal tovabb haladjon. Az ellendrzés érdekében
a huvely cstcsa rontgenjelolovel van ellatva.

- Mikozben a csigolyaba tolja, folyamatosan forgassa a pedunculusart.

— Opciondlis: A sugaratereszté muszertartd  segitségével tartsa meg
a pedunculusart a radiogréfias képalkotas soran.

— Csavarja ki a trokdartartét és a trokart a pedunculusarbdl, és biztositsa, hogy az
ar a helyén maradjon.

— Tolja be a Kirschner-drétot az arba, és vezesse keresztil a pedunculuson.
Fluoroszképias ellendrzés mellett tolja elére a drétot addig a mélységig, ahova
a csavart kivanja helyezni.

— Opciondlis: A drot el6retolasahoz hasznalja a Kirschner-drot markolatéat.
A Kirschner-drot markolata szolgal a Kirschner-drétok elGretolasara vagy
eltavolitasara az eljaras soran. A mUszeren 1évé nyil a Kirschner-drot
elGretolasanak vagy eltavolitasanak iranyat jelzi. Nyomja meg a kioldégombot,
és csusztassa a muszert a Kirschner-drétra. A kioldogomb elengedésével
régzitse a miszert a kanulalt ar vége feletti pozicioban.

— A Kirschner-drét markolatanak tési fellletét finoman kopogtatva tolja elére
a Kirschner-drotot. Fluoroszkopias ellendrzés mellett figyelje az adott poziciot.
Ha a mszer eléri a kanulalt &r tetejét, fejezze be a kopogtatast.

— Tavolitsa el a pedunculusart, mikézben nem mozditja meg a Kirschner-drétot
a pedunculusban.

— Az USS minimalisan invaziv sebészeti térésrogzitd rendszerhez tartozé minden
Schanz-csavar 6nmetsz0; ha azonban a menetfarast részesiti elonyben, hasznélja
a megfelel6 menetvagot és markolatot.

A pedunculus el6készitése és a Kirschner-drot behelyezése egyszer hasznélatos

eszkdzokkel

— A pedunculusok és a bdrén ejtett bemetszés helyének meghatarozasahoz
hasznéljon radiografias képalkotast.

— Egy szikével ejtsen egy korulbeltl 25 mm hosszi bemetszést, és tompa
disszekcidt végezve valassza szét a subcutan szévetet egészen a pedunculusig.

- Helyezzen egy csontfeltard tlt a borén ejtett metszésbe. Keresse meg
a pedunculus bemeneti pontjat, és igazitsa a csontfeltaré tit a pedunculus
pélydjahoz. Sziikség esetén ismét helyezze be és pozicionalja Ujra a t(t.

- Nyissa meg a pedunculus kéregallomanyat. Fluoroszképias ellenérzés mellett
figyelje az adott poziciot.
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Csavarja ki a trokart a csontfeltaré tibol, és biztositsa, hogy a tl kozben a helyén
maradjon.

Tolia be a Kirschner-drotot a csontfeltard tlibe, és vezesse keresztil
a pedunculuson. Fluoroszképias ellendrzés mellett tolja elére a drotot addig
a mélységig, ahova a csavart kivanja helyezni.

— Adrét eléretolasahoz hasznalja a Kirschner-drét markolatat (lasd , A pedunculus
elOkészitése” cimi részt a Kulénleges mitéti utasitasokban).

A csavar behelyezése el6tt a szonda vagy a menetvagd hasznalatéaval tagitsa ki
a csavarcsatornat.

— Az USS minimalisan invaziv sebészeti térésrogzit rendszerhez tartozé minden
Schanz-csavar 6nmetsz6; ha azonban a menetfarast részesiti elonyben, hasznalja
a megfelel6 menetvagot és markolatot.

A csavarok behelyezése

A bemetszés kitdgitasa és a csavarhossz meghatéarozasa

- Helyezze az 1,8/10,0 mm atmér6ji dilatatort a Kirschner-drétra. Folytassa
a tagitast ugy, hogy egy 10,0/13,0 mm atmérdji dilatatort helyez az
1,8/10,0 mm &tmérgju dilatatorra. Ezt kovetden helyezze a 13,0 mm-es
excentrikus dilatatort a 10,0/13,0 mm atméroji dilatatorra, és tajolja a miszer
elzért részét arra az oldalra, ahova a rudat be fogja helyezni.

- Radiografias képalkotas segitségével is ellendrizze, hogy a dilatatorokat a lehetd
legmélyebbre sikertlt-e behelyezni a pedunculus belépési pontjanal. Az
excentrikus dilatator a radiografiai markernek készénhetéen nyomon kévethetd.

— A Kirschner-drot el6retolasahoz hasznalja a Kirschner-drot markolatat (lasd
A pedunculus el6készitése” cimi részt a Kulonleges mitéti utasitasokban).

— Opcionalis: A csavar hosszanak meghatarozasahoz az MIS-csavarhosszjelz6t
kell hasznalni.

— A csavarhosszjelz0 a Kirschner-drét hegyének mélységét mutatja a pedunculus
behatolasi pontjatol mérve. A csavar hosszat a menethossz jelzi.

- Acsavar hosszat a dilatator tetején talalhaté MIS-csavarhosszjelz6 és a Kirschner-
drot segitségével kell meghatarozni. A csavar hosszat a Kirschner-drét két vonala
kozott tudja leolvasni.

- Tavolitsa el az 1,8/10,0 mm 4tmérdju dilatatort, mikdzben a Kirschner-drétot
a helyén tartja; ezzel biztosithatd, hogy a pedunculus csavarbehelyezési pontja
megmaradjon.

- Hagyja a helyén a 10,0/13,0 mm 4tméroju és a 13,0 mm-es excentrikus tagitot,
mert ily médon megovhatja a kornyezd szoveteket a pedunculuscsavar
behelyezése kdzben.

A pedunculuscsavarok elGkészitése és behelyezése

- Vélassza ki a megfeleld csavarhosszt. A kivant stabilitas eléréséhez valassza
a lehet6 legnagyobb atmérdjl és hosszlsagu csavarokat.

— Hajtsa be a Schanz-csavart az 6ntarté mechanizmussal ellatott, bordazott
hajtasu csavarhuzéba.

- lgazitsa egymashoz a csavar és a Kirschner-drét tengelyét; ehhez vezesse el
a Schanz-csavar/bordazott hajtasu csavarhizo egységét a Kirschner-drét
mentén a 10,0/13,0 mm atméroj dilatatoron keresztill, amig a csavar hegye el
nem éri a pedunculus bemeneti pontjat.

— Jelenitse meg a Schanz-csavar behelyezési mélységét; ehhez addig tolja be
a csavart, amig a bordazott hajtasu csavarhtzon lévé mart vonal egy vonalba
nem kerul a dilatator peremével.

— Ovatosan tolja elére a csavart a pedunculusban, amig a csavar hegye &t nem
halad a pedunculuson.

- Ugy navigalja a Kirschner-drétot, hogy a bordazott hajtasu csavarhiizé proximalis
végén lépjen ki.

— Tavolitsa el a Kirschner-drétot, amikor a csavar hegye belép a csigolyatestbe.

— Vélassza le a bordazott hajtasu csavarhizoét a Schanz-csavarroél, és tavolitsa el
a dilatatorokat.

Az MIS torésszorito elem helyének elokészitése (opcionalis)

- Az MIS torésszoritd elem helyének elGkészitéséhez helyezze a dilatatort
a bedltetett Schanz-csavar folé. Forgassa el a lyuktagitot, hogy eltavolitsa az
Bsszes zavard csontot. Ismételje meg a mlveletet mindegyik Schanz-csavar
esetén.

A torésszorité elem behelyezése

Az MIS torésszorito elem betdltése

- Helyezze be megfelel6en az MIS térésszoritd elemet a betoltéallomasba. Az MIS
torésszorito elem anyajat a dugodkulcsszar hasznélataval két fordulatnyit
meglazitva ellendrizze, hogy az MIS térésszoritd elem szabadon tud-e forogni.

— lgazitsa a szoritoelem-tarté fuleit az MIS torésszoritd elemhez, majd csusztassa
le a betoltéallomasba, hogy az MIS térésszoritd elem régziljon a szoritdelem-
tartohoz.

— Az MIS térésszoritd elem befogasahoz nyomja le hatarozottan. Ellendrizze, hogy
az MIS torésszorito elem szorosan illeszkedik-e a miszerhez.

— Ismételje meg ezt a Iépést minden torésszoritd elem esetében.

— Ha az MIS torésszoritd elem nem pattan be a szoritéelem-tartdba, 6vatosan
nyomija 6ssze a szoritoelem-tarté fuleit, kozben pedig nyomja az implantatumot,
amig a helyére nem pattan.

— Az MIS torésszoritd elem bilincs szétszerelése esetén a képen lathaté modon
gy6z6djon meg arrél, hogy az implantatumot megfelelé modon szerelte 6ssze.
Az alatétnek és az anyanak a képen lathatd irdnyba kell néznie.

— Ellendrizze a szoritoelem-tartd/MIS térésszorito elem egységének meghuzasaval,
hogy a szerkezet megfeleléen van-e rogzitve.

— Tisztitas és sterilizalas esetén tavolitsa el az 6sszes implantatumot
a betoltGallomasbol. Az implantatumokat a modul megfelel6 zsebeiben kell
tarolni.
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A torésszoritd elem behelyezése

— Helyezze az egységet (a szoritoelem-tartohoz rogzitett MIS torésszoritod elem)
a Schanz-csavar folé a boron ejtett bemetszésen keresztil.

— Ugy pozicionalja a rudtartét, hogy a rud behelyezésekor a rid a kivant poziciéba
keraljon.

— Ismételje meg ezt a [épést minden Schanz-csavar esetében.

- Bizonyosodjon meg arrol, hogy az MIS térésrogzitd elemet sikerilt a lehetd
legmélyebbre, a pedunculus bemeneti pontjdhoz kozel elhelyezni; a tagitofard
a Kulénleges mutéti utasitasok ,A pedunculusok elokészitése és a csavar
behelyezése” ciml lépésében leirt opciondlis technikanak megfeleléen
hasznalhato.

- Ellendrizze, hogy az MIS térésszoritd elem szabadon tud-e forogni.

A rud behelyezése

A rudhossz meghatarozasa

- Vezesse be a rudhosszjelzOt a szoritoelem-tart6 nyilasain keresztil. Bevezetés
kézben tartsa parhuzamosan a szoritéelem-tartokat, és addig csusztassa be
a radhosszjelzot, amig az eszkoz teljesen be nem kerdl a helyére.

- Olvassa le a megfeleld radhosszt a skalarol.

— A rudhosszjelzé eltavolitasahoz tolja hatra az eszkdzt, kdzben pedig tartsa
parhuzamosan a szoritéelem-tartdkat.

— A rad hosszanak a lehetd legpontosabb meghatarozasahoz biztositsa, hogy
a szoritdelem-tartok a lehetd legparhuzamosabban alljanak.

— Disztrakcio esetén a rud hosszanak meghatdrozasadhoz adja hozzad a kivant
disztrakcio hosszat a miszer segitségével meghatarozott hossztsaghoz.

Az implantatumtarto eldkészitése

— Szerelje fel a rudtarté markolatat, majd rogzitse.

— Ne nyomja 6ssze a markolat kiolddkarjat a markolat régzitése kézben.

— Ugyeljen arra, hogy visszahtzza a régzithivelyt és a rudtarté szaranak disztalis
vége lathato legyen.

— Pattintsa be a rudat a rudtarté disztalis részén talalhatd megfelel6 csatlakozoba.

— Arud betdltésekor ne nyomja meg a markolat kioldégombjat.

- Nyomjameg arudtarto nyomogombjat, és egyidejlleg nyomjale arégzitéhiivelyt.
Ellendrizze, hogy a rud szorosan illeszkedik-e.

Rud behelyezése

— A rud behelyezése el6tt illessze egymashoz a szoritdelem-tartok nyilasait.

— Meredek szogben vezesse be a rudat a leginkabb cranialis vagy caudalis
helyzetben lévé szoritdelem-tartd nyildasan keresztil. A rud szégének
a rogzitéséhez szoritsa meg a rudtartd markolatat. Vezesse at a rudat
a szomszédos implantdtumokon.

- Ha megnévekedett ellenallast tapasztal, képerdsité segitségével ellendrizze,
hogy a rud 4thaladt-e a fascian, vagy azalatt van-e.

- Lateralis képalkotast hasznalva ellendrizze a rud hegyének mélységét.

A rud elhelyezésének ellendrzése

- Vezesse be a rudjelzOt a szoritéelem-tarton keresztil, és ellendrizze a rud
elhelyezését.

— Arudjelzovel ellendrizze a rad jelenlétét az implantatumban.

- A radjelzon lathato fekete jelolés jelzi, hogy a rdd jelen van a szoritoelem-
tartéban vagy az MIS térésszoritd elemben. Amennyiben a fekete jelélés elt(inik
a szoritdelem-tartéban, a rdd nincs a megfeleld helyén.

- Masik lehetdségként ellendrizze a rud elhelyezkedését a mellette lévo
szoritéelem-tarton keresztil; ehhez prébélia meg elforgatni a szoritéelem-
tartokat, vagy alkalmazzon képalkotasi eljarast.

- Laterdlis radiografids képalkotast hasznalva ellendrizze a
elhelyezését.

rud végleges

A rud elhelyezése

A zérésapka betoltése

- Helyezze be megfeleléen az MIS-zarésapkat a betoltdegységbe. Allitsa
a megfeleld iranyba és poziciondlja a zarosapka vezetoelemét a betdltéegységen
lévo zarosapkan.

— A bet6ltéegységen lévo rovéatkak alapjan biztositsa, hogy az MIS-zarésapka
a megfelel6 pozicioban legyen.

— Hatdrozottan nyomja le a zarésapka rogzitése érdekében.

— A zérésapka rapattan a zarésapka vezetojének a disztélis végére.

A zérésapka behelyezése

- Helyezze be a zar6sapka vezetGjét a szoritéelem-tartoba. Nyomja lefelé
a zarosapka vezetOelemét, ezzel lenyomva a rudat az MIS torésszoritd elem
szolgalé hornyaban. A behelyezés utolsé 20 mm-énél egy racsnis mechanizmus
nyujt segitségét, tovabb megakadalyozza, hogy a zarésapka vezetdje
visszacsusszon.

- Helyezze a segitGelemet a zarésapka vezetéelemének a vallara, valamint
a szoritéelem-tartd valla ald, majd Utkdzésig nyomja 6ssze a markolatot.

- Biztositsa, hogy az MIS torésrégzité elem a lehetd legmélyebbre, a pedunculus
belépési pontjdhoz kozel kerdljon.

— A zérésapka vezet6jének eltavolitasdhoz nyomja meg a szoritdelem-tarton lévé
nyomégombot.

A rud rogzitése és a rudtarté eltavolitasa

- Tolja be a zarosapka csavarhuzéjat a zardsapka vezetdelemén keresztil. Kézzel
szoritsa meg az MIS-zarésapkat a csavarhizon elhelyezett markolattal. A végso
meghuzasig hagyja a csavarhuzot a helyén.
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Ismételje meg ezt a miveletet minden zardsapka esetén.
- Lateralis radiografias képalkotast hasznalva ellendrizze a rad végleges
elhelyezését.

A rudtart6 eltavolitasa:

- A rudtart6 eltavolitasa el6tt ellendrizze, hogy a rud biztonsagosan régzitve
van-e a szoritéelem-tartd melletti MIS torésszoritd elembe; az MIS zarésapka és
a rud rogzitéséhez kézzel hizza meg a hatszogletl csatlakozoval ellatott
markolatot.

— A rudtartd eltavolitasdhoz nyomja meg a nyomoégombot, és csusztassa fel

a rogzitéhivelyt a rudtartora. A rudtartd  eltavolitdséhoz szoritsa ossze

a markolatot, és ezzel egyidejlleg huzza fel a rudtartot.

Egészen addig ne tavolitsa el a rudtartét, valamint tartsa a rudat a rudtartdhoz

rogzitve, amig szlkség lehet a rud pozicidjanak a maédositasara. Opcionalisan

egy masodik rudtarté is hasznalhatd.

- Ha a rudtartot eltavolitottak, a mdtét soran soha ne lazitsa meg a rudtartd
mellett lévo zarosapkat.

- A radtarto markolata a markolat oldalan 1évo kar lefelé, nyitott allasba térténd
billentésével leszerelhetd.

— Ne prébalja meg in situ visszardgziteni a rudat a rddtartohoz.

A torés reponalasa.

A kyphosis korrekcioja a rudra rogzitett MIS térésszorité elemekkel

- Biztositsa, hogy az 8sszes MIS térésszoritd elem a lehetd legmélyebb helyzetben

legyen (lasd ,A torésrogzité behelyezése” ciml részt a Kilénleges matéti

utasitasokban).

Gy6z6djon meg arrol, hogy minden MIS zarésapka kézzel meg lett-e huzva,

ezzel biztositva az MIS térésszoritd elemek kozétti tavolsagot a rudon. Helyezze

a dugokulcsszarakat a négy Schanz-csavarra. ElsG lépésként csatlakoztassa a

hatszdgletl csatlakozoval ellatott markolatokat a caudalis Schanz-csavarokon

1évé dugdkulcsszarakhoz. Déntse meg cranialisan a posterior irdanyba kinyuld
caudalis csavarokat a gerinc lorddzisanak a névelése érdekében.

Rogzitse az MIS torésszoritd elemeket/Schanz-csavarokat a kivant helyzetben;

ehhez szerelje fel hatszdglet( csatlakozoval ellatott markolatot a dugokulcsszarra

az anya meghtzasa érdekében.

— Keresse meg a hatszogletl csatlakozoval ellatott markolatokat a cranialis
csavarokon 1évé dugokulcsszarakon, majd névelje a gerinc lordézisat. Dontse
meg caudalisan a posterior irdnyba kinyuld cranialis csavarokat a gerinc
lordézisanak a ndvelése, valamint a kivant poziciéban valé rogzités érdekében.

- Tovabbi mozgatasok esetére a végsé meghuzasig hagyja a helyén

a dugokulcsszarakat. A kivant eszkdéz (dugodkulcsszar vagy csavarhuzo)

szabalyozasahoz csak hatszdgl csatlakozassal rendelkezd markolatot hasznaljon.

Ellendrizze, hogy az MIS térésszoritd elem megfeleléen van-e elhelyezve

a Schanz-csavar szaran; ehhez a dugdkulcsokon 1évé ablakon keresztil allitsa be

a magassagot. Akkor éri el a tartomany végén, amikor a csavar teteje egy szintbe

kertl az ablakkal. A szoritéelem abban az esetben helyezkedik el helytelendl

a csavaron, ha a csavar lathatdé az ablakon keresztll. Ebben az esetben

LA bemetszés kitdgitdsa és a csavarhossz meghatarozasa” |épést kovetve

ellendrizze a csavar behelyezési mélységét szerint (kivéve a perforalt MIS Schanz-

csavar esetén) és/vagy a szoritéelem-tartd hasznalataval korrigélia az MIS
torésszorité elem magassagat.

Opciondlis technika:

— A toérés reponalasa el6tt helyezze be a pozicibmegtartét a poziciomegtartd
nyomogombjaval egyiitt a hatszogletli csatlakozoval ellatott megfeleld
markolatba. Csavarja be a pozicidmegtarté menetes végét a Schanz-csavar
végébe, és ezzel rogzitse Oket egymashoz.

- Biztositsa, hogy az 8sszes MIS térésszoritd elem a lehetd legmélyebb helyzetben

legyen (lasd ,A torésrogzité behelyezése” ciml részt a Kilénleges matéti

utasitasokban).

A térésszoritd elem helyzetének reponalas koézben térténd megtartasahoz

a gombot megnyomva, majd lefelé tolva éllitsa be a poziciomegtartd

nyomdgombjanak a magassagat.

- Végezze el a torés reponalasat a Kilonleges mUtéti utasitasok ,A torés
reponalasa” fejezetében leirt utasitasoknak megfelelGen.

Disztrakcié (opcionalis):

— Biztositsa, hogy az MIS torésszoritd elemek anyai ideiglenesen meg legyenek

hiuzva, és a lehet6 legmélyebb helyzetben legyenek (lasd ,A torésrdgzitd

behelyezése” cimU részt a Kilonleges mUtéti utasitasokban).

Szerelje fel a disztrakcios mlszert a dugokulcsszarak barazdalt részének a felso

részére , és biztositsa, hogy a miszer megfelelden rogziljon a dugokulcsszarhoz.

A disztrakcios mlszer szoritoelemeit a leheté legmagasabban kell elhelyezni

a dugokulcsok barazdas részén. Ellendrizze, hogy az 6sszekétd rud hallhato

kattanassal rogziil-e a szoritdelemekbe. A kar zarasaval rogzitse az 6sszekotd

rudat a szoritéelemekben.

Helyezze a hatszoglet( csatlakozoval ellatott markolatot a csavarhuzora, majd

lazitsa meg az MIS térésszorito elem zardsapkajat a rad golyds orr feldl részén.

Helyezze a disztrakciés fogdt a caudalis és azipsilateralis cranialis dugdkulcsszarak

kozé. Helyezze a fogot a disztrakciés eszkoéz alatti bordazott szakaszra,

a bérfelszinhez a lehet6 legkézelebbi pontra.

— Az anatémiai reponalds befejezése és a torott csigolyatest eredeti szintjének
visszadllitdsa érdekében dvatosan végezzen disztrakciot.

- A gerinc megfelelé mozgatasanak a szabalyozasa érdekében a disztrakcid
koézben alkalmazzon laterdlis radiografias képalkotast.
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Rogzitse a fogot a racsni hasznélataval. Hagyja a fogot a helyén, és kézzel

szoritsa meg az MIS-zarosapkat.

Tavolitsa el a fogét és a disztrakcios mlszert.

- Helyezze a disztrakciés miszert olyan magasra a dugokulcsszarak barazdas
részén, amennyire csak lehetséges.

- Lateralis radiografias képalkotast hasznalva ellendrizze a rad végleges

elhelyezését.

Végleges szorosra huzas

Az anya és a zarosapka megszoritasa

- Helyezze az ellennyomatékkulcsot a zarosapka-vezetd proximalis foglalataba,
majd szlikség szerint &llitsa be a markolat helyzetét.

- Helyezze a nyomatékkorlatozd racsnis markolatot a hatszogletl csatlakozd
adapterével egyutt a csavarhuzéra. Forgassa el a nyomatékkorlatozd racsnis
markolatot az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba, mikézben megtartja az
ellennyomatékkulcsot, majd egy hallhaté kattanasig szoritsa ra a zarosapkat,
amely a 7 Nm forgatonyomaték kifejtését jelzi.

- Helyezze a nyomatékszabalyozd racsnis markolatot a hatszoégletl csatlakozod
adapterével egyUtt a szomszédos dugodkulcsszarra (azonos torésszoritd elem
megszoritasa), majd a kattand hang megszélalasaig hizza meg véglegesen az
MIS torésszoritd elemet.

— Ismételje meg a miveletet az §sszes szoritdelem esetén. Tavolitsa el az §sszes
csavarhuzot és dugdkulcsszarat.

- Ugyelni kell arra, hogy a nyomatékszabalyozd markolattal az eléirt 7 Nm
forgatonyomatékot biztosan kifejtse a zarésapka csavarhuzojara.

— A végsé meghuzashoz hasznalja az ellennyomatékkulcsot, ezzel elkertlve
a meghuzasi nyomaték atvitelét a szerkezetre.

Eszkozok eltavolitasa

A zérésapka-vezetGelem a szoritéelem-tartd egységek eltavolitasa

- Helyezze be a kioldokulcsot a zarosapka vezetoelemén 1évo megfeleld nyilasaba.
ErGteljesen nyomja lefelé a kioldokulcsot, ameddig csak lehet. Ha sziikséges,
hasznalja a segitGelemet a kioldogomb lenyomasahoz.

- A szoritoelem-tartot fogva huzza ki a miszer szerelvényét a miszer vallai alatt.

- Minden zérosapka-vezetéegység/szoritoelem-tarto szerelvénynél ismételje meg
ezt az eljarast.

Schanz-csavarok méretre vagasa

Végja méretre a Schanz-csavarokat a csavarvago segitségével.

— A reponalas befejezését és az egység rogzitését kdévetden a csavarvago
hasznélataval vagja le a Schanz-csavarokat a kivant hosszusagra.

— Szerelje Gssze a csavarvagot, és helyezze semleges helyzetbe. A csavarvago fejen
helyezze egymasra a markolatokat az éramutatdkhoz hasonldéan. Csusztassa
a csavarvago fejet a Schanz-csavarra Ggy, hogy az kézvetlendl a MIS torésszoritd
elemre Gljon fel.

- Ha az 6sszeszerelt csavarvago semleges helyzetben van, at lehet latni az 5 mm-
es furaton.

— Ellendrizze, hogy a csavarvago fej anyaja megfeleléen meg van-e szoritva.

— Huzza szét a markolatokat, amig a Schanz-csavar hallhaté médon el nem torik,
és végbe nem megy a vagas.

— Allitsa vissza a markolatokat az eredeti helyzetiikbe, majd mozgassa a csavarvagod
fejet a kovetkezd Schanz-csavarhoz. A mivelet soran a kordbban levagott
csavarok szara kiesik.

- Ha a levagott csavar szara nem esik ki magatdl, akkor egy masik Schanz-csavar
szaraval lehet kitolni. Ha ez nem lehetséges, akkor a csavarvago fejet szét kell
szerelni, és a csavarszarat ki kell tolni a bels6 csavarbol.

— Tisztitas céljabol mindig szét kell szerelni a csavarvago fejet.

Opcionalis technika

A perforalt Schanz-csavarok augmentacioja

Elokészités

- Biztositsa, hogy a perforalt Schanz-csavarok behelyezése a Kilénleges mUtéti
utasitadsokban ismertetett, az implantatum bevezetésére vonatkozd utasitasok
szerint torténjen.

- A megfelelé cementbefecskendezéshez megfeleld tisztitoszonda hasznélataval
tisztitsa meg a kaniilt. Képerdsito hasznalataval jelenitse meg a szonda helyzetét.

A cement kezelése

A cement elGkészitése

— AVERTECEM V+ cementrendszer kezelésére vonatkozoan olvassa el a VERTECEM
V+ hasznalati utasitast.

A befecskendezés elOkészitése

- Csatlakoztassa a perforalt Schanz-csavarok augmentacios készletének adapterét
a csavarokhoz, majd erésen nyomija le.

- Az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba forgatva csatlakoztassa az elére
feltoltott fecskendét a Luer-zarhoz.

— Ellendrizze, hogy a tladapter szorosan illeszkedik-e a csavaron 1évé horonyba.

Befecskendezési eljaras

— Allitsa a C-kart lateralis poziciéba, hogy ellendrizni tudja a cement csigolyatestbe
tortéend kilokodését.

— Ezenkivil a képersitd berendezéssel végzett ellendrzést is ajanlott végezni
AP vetlletben.
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1. A cement alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az adapterrel ellatott
fecskendGk szorosan csatlakoznak-e az augmentalni kivant Schanz-csavarokhoz.
Ellendrizze, hogy az adapter teljesen bekertilt-e a csavar mélyedésébe.

. Fecskendezzen be annyi cementet, amennyi sziikséges, hogy az lassan elkezdjen

N

- Azels6 1,5 cm3 befecskendezett cement csak az adaptert és a Schanz-csavar
kanuljét tolti ki. A cement csak akkor kezdi el feltolteni a csigolyat, ha tovabbi
cementet fecskendez be.

.Folytassa a tobbi csavar cementezésével képersitovel végzett folyamatos
ellendrzés mellett. Egyre ndvekvo felhdhéz hasonlo képnek kell kialakulnia. Ha
pokhaloszer( mintazat alakul ki, varjon kérilbelil 30-45 méasodpercet, vagy
folytassa egy masik csavarral, és késobb térjen vissza a jelenlegi csavarhoz.

4.Ha tébb cementre van szikség, vagy a befecskendezési nyomas tul magas,
véltson at az 1 kdébcentis fecskendore. Kezdje Ujra az elsé csavarral.

- Ha a fecskenddk cseréjére van sziikség, Ugyeljen arra, hogy az adapter teljesen
a csavar mélyedésében maradjon, mivel a csavar belsé menetében cement
maradhat.

. A befecskendezést kévetéen a csavar szaraban és az adapterben (kb. 1,5 cm3)
lévé cement felhasznalhatd a dugattyl segitségével. Hagyja az adaptert
a helyén, és helyezze be a dugattyut.

w

Ul

A torésszorité elem behelyezése
- Folytassa a Kilénleges mUtéti utasitasok ,A térésszoritd elem behelyezése”
lépésével és a kovetkezd sebészeti lépésekkel.

Opciondlis technika

Menetvagas a pedunculusban

— Készitse el6 a Schanz-csavarok Utvonalat a kanulalt menetvagokkal ugy, hogy
a csavar behelyezése el6tt athatol a pedunculuson. A kérnyezé lagyszovetek
traumas sérulésének csokkentése érdekében a menetvagd proximalis hegyét
véddhively fedi.

— Avédbhiively kanilalt menetvagd szarra térténd rogzitéséhez illessze egymashoz
a nyilakat, majd nyomja ©ssze a menetvagdt és a hivelyt. A védohuvely
kioldasahoz fogja meg a védohuively recés részét, és forgassa el a menetvagot az
oramutato jarasaval megegyezd irdnyba, majd tolja eldre. Az implantatum
méretezéséhez szikséges mélység becsléséhez a menetvagd mindkét végén
mélységbeosztasok talalhatok.

Opcionalis technika

A spondylolisthesis reponalasa

— Azimplantatum behelyezéséhez kovesse a sebészeti technikat (Iasd a Kulonleges
matéti utasitasok cim( fejezetet).

— Helyezze a dugodkulcsszarakat a négy Schanz-csavarra, és biztositsa, hogy az MIS
zérosapka, valamint a repolanado oldalon lévé MIS térésszorité elem anyaja ki
legyen lazitva.

— Helyezze a spondylolisthesis reponaléeszkdzt a T-markolattal egyltt a kimozdult
csigolyan talalhato, hatszoglet( csatlakozoval ellatott markolatba. Csavarja be
a reponaldeszkz menetes végét a Schanz-csavar végébe, és ezzel rogzitse dket
egymashoz.

— A kivant reponélas eléréséig a T-markolatokat mindkét oldalon egyidejlleg
forgassa el az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba.

— Rogzitse a Schanz-csavarokat a kivant helyzetben; ehhez a dugokulcsszaron
1év0, hatszdgletl csatlakozoval ellatott markolat segitségével hizza meg az
anyat.

— Amegfeleld csavarhlzon talalhato, hatszoglet( csatlakozéval ellatott markolatot

hasznélva hlizza meg az MIS zarésapkat a rid régzitése érdekében.

Tavolitsa el a reponaldeszkozt, és folytassa a végsd meghuzassal (lasd a ,Végso

meghuzas” cim( [épést a Kilonleges mitéti utasitasokban).

— A spondylolisthesis  redukci6janak monitorozaséhoz —hasznaljon
radiogréafias képalkotast.

— A mUszer Utk6z0ig t6rténé meghuzasaval ellendrizze, hogy a reponaldeszkéz

teljesen be lett-e helyezve a Schanz-csavarba.

Tartsa meg a hatszogletl csatlakozassal ellatott markolatot, mikdzben

a spondylolisthesis reponalasa soran folyamatosan forgatja a reponéléeszkézhoz

tartozé T-markolatot.

Ellendrizze, hogy az MIS térésszoritd elem megfeleléen van-e elhelyezve

a Schanz-csavar szaran; ehhez a dugodkulcsok ablakain keresztil allitsa be

a magassagot. A maximalis reponalas akkor érhetd el, ha a csavar teteje egy

szintben van az ablakkal. A szoritéelem abban az esetben helyezkedik el

helytelentl a csavaron, ha a csavar lathaté az ablakon keresztil. Ebben az
esetben , A csavar behelyezése” 1épést kdvetve ellendrizze a csavar behelyezési
mélységét (kivéve a perfordlt MIS Schanz-csavar esetén), és/vagy

a szoritdelem-tartd és a repondldeszkdz haszndlataval korrigalja az MIS

torésszorité elem magassagat.

Lateralis radiografias képalkotast hasznalva ellendrizze a rad végleges

elhelyezését.

lateralis

Opciondlis technika

Disztrakci6 keretes disztraktorral

— Azimplantatum behelyezéséhez kovesse a sebészeti technikat (Iasd a Kilonleges
mUtéti utasitasok cim( fejezetet).

— Biztositsa, hogy az MIS torésszoritd elemek anyai ideiglenesen meg legyenek
huzva, és a lehetd legmélyebb helyzetben legyenek (lasd ,A térésrégzitd
behelyezése” cim( részt a Kilénleges mUtéti utasitasokban).

— Az anatémiai reponalds befejezése és a torott csigolyatest eredeti szintjének
visszaallitdsa érdekében dvatosan végezzen szlikség szerint kompresszidt vagy
disztrakciot.

SE_482574 AG

— Szerelje fel a szarnyas anyaval ellatott csuszoéegységet a fogazott allvanyra, és
pattintsa r4 az USS minimélisan invaziv sebészeti torésrogzité rendszer
kompresszios/disztrakcios adaptereit a kijelolt rogzitési pontokra.

— Szerelje fel a disztrakciés mlszert a dugdkulcsszar barazdalt részének a felsd
részére, és biztositsa, hogy a miszer megfeleléen rogziljon a végekhez.
A disztrakciés miszer szoritelemeit a lehet6 legmagasabban kell elhelyezni
a dugokulcsok barazdas részén. Ellendrizze, hogy a (hosszu) sszekotd rud
hallhato kattanassal rogzil-e a szoritéelemekbe. A kar zarasaval rogzitse
a (hosszu) 8sszekotd rudat a szoritdelemekben.

- Helyezze a hatszdgletl csatlakozoval ellatott markolatot a csavarhtzéra, majd
lazitsa meg az MIS térésszoritd elem zarosapkajat a rud golyos orr fel6l részén.

— Helyezze az adaptert disztrakcids helyzetbe. Vezesse a keretes disztraktort
a caudalis és az ipsilateralis cranialis dugokulcsszarak kozé. Helyezze a keretes
disztraktort a disztrakcios kapocs alatti bordakra a bor szintjéhez a lehetd
legkézelebb, és forgassa el a szarnyas anyat az éramutato jarasaval megegyezd
irdnyban a kivant disztrakcio eléréséig.

- A gerinc megfelel6 mozgatasanak a szabalyozasa érdekében a disztrakcid
kozben alkalmazzon laterédlis radiografias képalkotast.

— A markolatot haszndlva kézzel szoritsa meg az MIS zarésapkat. Tavolitsa el
a keretes disztraktort és a disztrakciés miszert.

- Helyezze a disztrakcidés miszert olyan magasra a dugdkulcsszarak barazdain,
amennyire csak lehetséges.

— Kompressziéhoz kovesse ugyanezeket a |épéseket, de kapcsolja a keretes
disztraktort kompressziéra.

- Lateralis radiografias képalkotast hasznalva ellendrizze a rad végleges
elhelyezését.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu implan-
tatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd
anyagokkal szennyezett; az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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