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Hasznalati utasitas

USS® térésrogzitd rendszer

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

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

Ajelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informaciokat tartalmaz:

496.711 496.724S 496.795 498.102S
496.711S 496.725 496.795S 498.103
496.712 496.725S 496.796 498.103S
496.712S 496.776 496.7965 498.104
496.713 496.776S 496.797 498.104S
496.713S 496.777 496.797S 498.105
496.714 496.777S 496.798 498.105S
496.714S 496.778 496.798S 498.106
496.715 496.778S 496.930 498.1065
496.715S 496.791 496.930S 498.120
496.721 496.791S 496.950 498.120S
496.721S 496.792 496.950S 498.813
496.722 496.792S 496.970 498.813S
496.722S 496.793 496.970S 498.831
496.723 496.793S 496.980 498.831S
496.723S 496.794 496.980S 498.833
496.724 496.794S 498.102 498.833S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és
hasznélatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban vald jartassagarol.

A kiegészito tudnivalok, példaul a mitéttechnikai utmutaték megismeréséhez la-
togasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-informa-
tion weboldalra, vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

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 torésrégzitd rendszer a hati, az 4gyéki és a keresztcsonti gerincszakasz (T6-S1)
posterior szegmentalis stabilizalasara szolgal kifejlett csontozatl paciensek esetében.

Javallatok
— Torés vagy trauma.

Ellenjavallatok

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

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

Betegcélcsoport

A USS torésrogzitd rendszer a rendeltetése szerint kifejlett csontozatu paciensek-
nél hasznélathatd. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallato-
kat, valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi dllapotat
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 eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész altali 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 elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mtétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmtétek altalanos kockézataival, és ismerik
a termékhez kapcsolddé sajatos sebészeti eljdrasokat.
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Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitGszemélyzet, valamint az
eszkdz elGkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

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

Elvart klinikai el6nyok

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

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

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

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos
események kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok
lehetnek: az érzéstelenitéshbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak;
trombozis; embdlia; fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsériilés; halal; stroke;
duzzanat, rendellenes sebgyégyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a
musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodéasa; bénulas (atmeneti vagy
maradandd); komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/
tulérzékenységi reakcidk; az implantdtum vagy a szerelvények kidllasaval, az
implantatum térésével, kilazulasaval vagy elmozdulasaval dsszefiiggé tinetek;
tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes csontegyesilés; a csontsirlség
csokkenése az athelyezOdd terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok
degeneracids elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuroldgiai tinetek
fennmaradasa; a koérnyezd csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb
lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék
szivargasa; a gerincveld dsszenyomodasa és/vagy zUzoédasa; az eszkdz vagy a
graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

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

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

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

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

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

— Hatérozottan ajanlott, hogy az USS térésrégzitd rendszer belltetését kizardlag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek &ltalanos
kockazataival, ésismerik a termék hasznalatahoz sziikséges sebészeti eljarasokat.
A sebészorvosnak ismernie kell az eszk6z alkalmazésanak az ellenjavallatok
kozott, valamint az aldbbiakban felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések
alatt részletesen ismertetett korlatait.

— A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozoé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

— A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel6 implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési moédszerek korlataibél vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévédményért.

— Figyelmeztetés: Az implantatum anyagaival szemben ismerten allergias vagy tul-
érzékeny paciensek esetében kulonleges szempontokat kell mérlegelni.

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

A Schanz-csavarok behelyezése
— A Schanz-csavarok hegye nem hatolhat 4t az anterior kéregallomanyon.

Ep posterior fallal rendelkezé térések
- Elengedhetetlenll lényeges, hogy az alacsony profilu térésszorité elemekhez a
kék jellel ellatott, @ 11 mm atmérdji dugdkulcsot kell hasznalni.

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

fennall

— Mivel a Schanz-csavarok végeinek 6sszenyomasaval létrejott barmilyen reponalas
nemkivanatos 6sszenyomodast eredményezhet a csigolyatest sériilt posterior falan,
ezzel 6sszefliggésben fennallhat annak kockazata, hogy a fragmentum elmozdul a
gerinccsatornaba. Ezért a @ 6,0 mm atmérdjl rudak esetében rogzitégydrivel kell
régziteni a rudon lévé dsszes szoritdelemet. Ez a forgasi kozéppontot a rud szintjére
tolja el. Ehhez hasonloan a csavarvégek eltolasa egymastol nemkivanatos disztrakci-
6t okozhat abban az esetben, ha a posterior hossz-szalag elszakadt vagy megsérdilt.

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

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az USS toérésrégzité rendszer alkotdelemei a transpeduncularis Schanz-csavarok
(25,0; 6,2; 7,0 mm), a tdrésszoritéd elem, rad (& 6,0 mm), keresztkéto szoritdelem,
keresztkéto rad (& 3,5 mm), a radhoz tartozo régzitdgydr.

Az USS torésrogzits rendszert a hozza tartozd USS torésrogzitod eszkozok haszna-
lataval kell alkalmazni.

314.070 Csavarhazo, hatlapfejd, kicsi, 2.5 mm, horonnyal

388.140 Dugdkulcs 6.0 mm, egyenes markolattal

388.363 Tartohuvely butykokkel, Sz. 314.070

388.410 Terpesztéfogo pediculuscsavarokhoz, hosszisag 330 mm

388.422 Kompressziés fogo, hosszusag 335 mm, pediculuscsavarokhoz

388.450 Tartéfogd USS rudakhoz & 3.5/4.5 mm, hosszlsag 295 mm

388.540 Csigolyaivszonda & 3.8 mm canevasit markolattal,
hosszisdg 230 mm, pediculuscsavarokhoz & 5.0 - 7.0 mm

388.550 Csigolyaivar & 4.0 mm canevasit markolattal, hosszusag
230 mm, pediculuscsavarokhoz ¢ 5.0 - 7.0 mm

388.750 USS rudvagé és hajlitdéeszkodz

388.931 USS redukaléhiively, sz.-okhoz 296.750 és 496.750

388.932 USS anya, recés, Sz. 388.931

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

391.780 Markolat & 13.0 mm csavarvago fejhez, hosszisag 455 mm

391.790 Markolat & 24.0 mm csavarvagd fejhez, hosszusag 455 mm

393.100 Univerzalis tokmény T-markolattal

394.570 Szivacsos csonthoz szolgalo beverd, egyenes

394.701 Dugokulcs & 11.0 mm, kanulalt, hosszisdg 300 mm,
USS toréshez szolgalo szoritéelemekhez

395.380 T-markolat Steinmann-peckekhez és Schanz-csavarokhoz

319.011 Hosszjelz6 pediculuscsavarokhoz, terilet - 110 mm

388.545 Hézagméro csavarcsatornahoz, egyenes, & 2.3 mm,
hosszisag 275 mm

388.546 Hézagmeéro csavarcsatornahoz, ivelt, & 2.3 mm,

hosszisag 275 mm

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitadst a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

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

rendszer implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsago-

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

san:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez6;

- 150 mT/cm (1500 gauss/cm) térgradiensii magneses mezo;

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

Nem klinikai tesztelés alapjan az USS térésrdgzitd implantatum legfeljebb 5,3 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idéz eld 1,5 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol az USS térésrégzité eszkdz, vagy viszonylag kozel
esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

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

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkozoket az eredeti védécsomagolasukban 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 izolal6csomagolas teljes teriiletének és lezarasanak hiany-
talansdgat és egyenletességét.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincse-
nek-e lyukak, csatorndk vagy hézagok.

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

lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas eldtt
meg kell tisztitani, és gdzsterilizalni 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.

— A szoritéelemeket a & 11 mme-es dugokulccsal, az éllitdcsavarokat pedig
a 6,0 mm-es dugokulccsal kell meglazitani. Ezutan el lehet tavolitani a rudat és
a szoritéelemeket a Schanz-csavarokrol.

- A kévetkezd lépésben fogja meg a Schanz-csavarok végét a csavarfogoval vagy a
T nyéllel, majd az éramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgassa azt a csavarok
eltavolitasahoz.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznéalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatoja ismerteti. Az eszkdzok dssze- és szétszere-
|ésére vonatkozd utasitasokat tartalmazo, ,, A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhetd el.

Kilonleges miitéti utasitasok

A pedunculusok helyének meghatarozasa és felnyitasa

— Hatdrozza meg a pedunculusok helyét, és nyissa fel azokat a & 4,0 mm
pedunculusérral és a & 3,8 mm pedunculusszondaval 10 mm mélységig.
A pedunculusszondan 30, 40 és 50 mm-es jelélések vannak a pedunculus/
csigolyatest behatolasi mélységének ellenGrzésére.

A haladasi palya ellen6rzése

- A mélységméré kampoja vagy a gémbhegyl hézagmérd segitségével tapogassa
ki a kifurt csatornat annak ellenérzésére, hogy a csatorna teljesen ép-e, és a
gerinccsatornat nem nyitottak-e fel.

A Schanz-csavarok behelyezése

- Helyezze be a Schanz-csavarokat a T-fogantyU vagy az univerzalis tokmany se-
gitségével.

— A Schanz-csavarokat lateralis képerdsité berendezéses ellendrzés mellett kell
behelyezni.
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USS torésszorito-elemek és rud dsszeszerelése

- Valassza ki a megfeleld hosszusagu rudat. A rud hosszanak meghatarozasakor
figyelembe kell venni az esetleg szlikséges disztrakciot.

— Helyezze a szoritoelemeket a Schanz-csavarokra, tolja &t a rudat mindkét szori-
toelemen, és tolja az egész szerkezetet a gerinc felé.

— A processus spinosus enyhe reszekcidja a szerelvény lamina kozelébe keriilését
okozza.

— A rud medialisan fekszik fel.

Osszeszerelés USS térésszorito-elemmel a cranialis vég esetében (opcionalis)

— A rudakhoz kialakitott torésszorito-elem a cranialis véghez szintén hasznélhato.
Mivel ez a szoritdelem mozdulatlanul a rudhoz van régzitve, mindkét oldalon
csak egy-egy szoritéelem hasznélhato. Ez a szoritéelem megakadalyozza, hogy
a rud kinyuljon a cranialis végnél, ezaltal megévja a szomszédos mobil szegmen-
seket. A cranialis torésszorito-elemet a 6,0 mm-es dugdkulcs segitségével lehet
a fliggdbleges rudhoz régziteni.

Torések ép posterior fallal

A kyphosis korrekciéjanak elve ép posterior fal esetében

A Schanz-csavarok egymashoz nyomdsa a szomszédos csigolyak lordosisat ered-
ményezi az egymassal érintkezd posterior széleik altal alkotott forgaspontok kordl.
A radon lévé szoritéelemek kdzépiranyban mozdulnak el. A térésszorito-elemek-
nek szabadon kell tudni cstszni a rad mentén, maskildnben a kyphosis korrekcio-
ja nem lesz elérhetd.

A kyphosis cranialis szoritdelemmel térténé korrekcidjanak elve ép hatsé posterior
fal esetében (opcionalis). A cranialis torésszoritd-elem hasznalata 10°-os korrekciot
tesz lehet6vé minden esetben, amikor a caudalis szoritdelemet 10 mm-rel (irany-
ado tavolsag) arrébb mozgatja.

A dugokulcs rahelyezése mindkét caudalis Schanz-csavarra, és a homoru gerinc

gorbulet kialakitasa

— Dontse mindkét posterior irdnyban kinyuld caudalis csavart cranialis irdnyba,
hogy kialakitsa a gerinc homoru gérbuletét. A @ 11 mm atmérdji dugdkulcesal
rogzitse a szoritéelemeket és a Schanz-csavarokat a kivant helyzetbe.

A dugokulcs rahelyezése mindkét cranialis Schanz-csavarra, és a homoru gerinc

gorbulet kialakitasa

— Ismételje meg a fenti eljarast a cranialis Schanz-csavarok esetében: dontse meg
caudalis irdnyban, hogy elvégezze a gerincgorbulet kialakitasat, és rogzitse a
kivant helyzetben.

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

A rdgzitégylrik és a szoritdelemek kdzotti 5 mm-es rések a kyphosis egyenként
10 fokos (iranyado érték) korrekciojat teszik lehetévé.

A kyphosis cranialis szoritéelemmel térténd korrekciojanak elve térétt posterior fal
esetében (opciondlis). A cranialis térésszorité-elem haszndlata 10°-os korrekciot
tesz lehet6vé minden esetben, amikor a caudalis szoritoelemet 10 mm-rel (irany-
ado tavolsag) arrébb mozgatja. Utkdzoként rogzitdgylrit kell hasznalni.

R6gzitégylrik felszerelése a homort gorbilet kialakitasanak mértéke szerint

- A hatszégletl csavarhizé és a karmos tartohively segitségével vegye fel a rog-
zitégylrlket Ugy, hogy a tartéhlvelyt az éllitécsavar fejére helyezi. Régzitse a
rogzitdgylriket a térésszoritd-elemek kozott a kivant foku lordosis kialakitasa-
nak megfeleléen.

Dugokulcs elhelyezése és homoru gerincgérbulet kialakitasa

- Helyezze fel a @ 11 mm 4tmérdjl dugokulcsot, és alakitsa ki a megfeleld lordo-
sist a Schanz-csavaroknak a kilénleges mUtéti utasitasok ,Torések ép posterior
fallal” cimU lépésében ismertetettek szerinti megdéntésével.

Szoritoelemek rogzitése a rudakon

- A 6,0 mm-es dugokulcs segitségével hizza szorosra a régzitéesavarokat, hogy
a szoritoelemeket a fliggdleges rudakra régzitse.

— A cranialis szoritéelem hasznalata esetében a caudalis szoritéelemeket gy kell
a fliggbleges rudakra régziteni, hogy a 6,0 mm-es dugdkulccsal szorosra huzza
az allitécsavarokat.

Szikség esetén: Terpesztéfogéval végzett disztrakcio képerdsité berendezéssel

végzett ellendrzés mellett

- A 6,0 mm-es dugokulcs segitségével lazitsa meg a megfeleld csigolyak térésszo-
rité-elemeinek allitocsavarjait, és 6vatosan végezzen disztrakciot, ha az anatémi-
ai reponalas végrehajtasahoz és a torott csigolyatest eredeti szintjének helyreal-
litdsdhoz szlkséges.
— Cranialis szoritéelem hasznélata esetén a disztrakcio kizarolag a caudalis szo-

ritoelemmel végezhetd.

ROgzitogylrlk eltavolitasa
— Amikor végrehajtotta a repondlast, hiizza szorosra az allitocsavarokat, és tavo-
litsa el a rogzitégydriket.

Schanz-csavarok méretre vagasa a csavarvago segitségével
— Amikor végrehajtotta a reponalast és rogzitette a szerelvényt, vagja a kivant

méretre a Schanz-csavarokat a csavarvago és a csavarvago fej segitségével.
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A csavarvago hasznalata

— Szerelje 6ssze a csavarvagot, és helyezze semleges helyzetbe (at kell latnia az
5 mm-es furaton). Helyezze egymasra a fogantyukat a csavarvagé fejre, dramu-
tatékhoz hasonléan. Csusztassa a csavarvago fejet a Schanz-csavarra.

— Huzza szét a fogantyukat korulbelul 45°-0s szégbe, amig a Schanz-csavar hall-
hatoan el nem torik.

— Allitsa vissza a fogantyUkat az eredeti helyzetiikbe, és helyezze 4t a csavarvagd
fejet a kovetkezd Schanz-csavarra. A korabban levagott csavar széra a mivelet
kozben kiesik.

— Ha a levagott csavarszar nem esik ki magatdl, ki lehet tolni a spongiosa cson-
tallomanyhoz kialakitott egyenes impaktor vagy masik Schanz-csavar széra
segitségével.

— Ha ez nem lehetséges, akkor szét kell szerelni a csavarvagé fejet, és a csavar-
szarat ki kell tolni a bels6 anyacsavarbol.

Keresztkdto rendszer Gsszeszerelése

A keresztkotd elemek keresztiranyd stabilizalok, amelyek a két figgdleges rudat
csatlakoztatjak, ezaltal novelve a szerkezet merevségét. Instabil torések és tébb-
szegmenses szerkezetek esetén ajanlottak.

Az elsé keresztk6to szoritdelem megfogasa

— Szerelje 6ssze a kis méretl hatszogletl csavarhuzot és a karmos tartdhuvelyt.
A & 6,0 mm &tmérdji rudakhoz kialakitott elére Gsszeszerelt keresztkotd
szoritdelem megfogéasahoz illessze a hatszégletl csavarhuzot a szoritoelemen
lévé allitdcsavarba, nyomija le a tartohivelyt, és csiptesse a karmokat az elére
Osszeszerelt szoritdelem hivelyére.

Az els6 keresztkoto szoritdelem felszerelése
— Kissé huzza vissza a tartohlvelyt, helyezze a szoritéelemet a rudra, és engedje
el a tartohuvelyt.

Keresztksto rad beillesztése

— A keresztkétd hively kilénleges kialakitasa a tetején lévo két horonnyal lehetd-
vé teszi, hogy a keresztkétod rudat szilkség szerint legfeljebb + 20°-0s szégben
meg lehessen hajlitani az anatémiai jellegzetességekhez illeszkedés érdekében.

- Hatéarozza meg a & 3,5 mm atmérGju keresztkétd rad megfeleld hosszat. Ha
szikséges, az USS rudvago és -hajlitd eszkdzzel vagja a kivant hosszra a rudat.

- Fogja meg a szoritoelemet a kis méret( hatszdglet( csavarhuzoval, és vezesse at
a @ 3,5 mm 4tméroju keresztkdto rudat a keresztkétd szoritdelemen 1évé fura-
ton. A keresztkdté rud bevezetéséhez sziikség esetén hasznalja a & 3,5/4,5 mm
4tmérdju USS rudakhoz kialakitott tartofogot. Huzza szorosra a keresztkéitd szo-
ritéelemen 1évé éllitdcsavart a kis méret(i hatszogletl csavarhuzoéval.

A masodik keresztk6to szoritdelem felszerelése

— Ismételje meg a kiilénleges mUtéti utasitasok ,Az els6 keresztkétd szoritoelem
megfogéasa” cimU( lépésében ismertetett eljarast a masodik szoritdelem eseté-
ben a szemkézti radon. Vezesse at a @ 3,5 mm atméroju keresztkétd rudat a
masodik szoritéelemen ugy, hogy 5 mm-rel tulnydljon a szoritéelemen. Huzza
szorosra az allitdcsavart a kis méretl hatszdglet( csavarhuzoval.

Keresztkétd szerelvény disztrakcioja (opcionalis)

- Lazitsa meg az egyik &llitocsavart. Helyezze a & 3,5/4,5 mm atmérdji USS ru-
dakhoz kialakitott tart6fogot a szoritéelem mellé, és a pedunculuscsavarokhoz
kialakitott terpeszt6fogo segitségével végezzen disztrakciot. Huzza Ujra szorosra
az éllitdcsavart a kis méretl hatszogletl csavarhizéval.

A rendszerben lévo dsszes régzitdcsavar ellendrzése
— Arendszer teljes 6sszeszerelése utan ellendrizze, hogy az 6sszes csavar szorosra
meg van-e huzva.

A torés tipusatol figgo technikak

A gerinc posterior elemeinek torése vagy disztrakcio miatti felszakadas

- Repondlja a torést a kilonleges matéti utasitasok , Torések ép posterior fallal”
cimU Iépésében ismertetettek szerint, majd végezze el a megfelel6 kozelitést a
régzitdgylrlk és a kozelit6fogo segitségével.

A gerinc anterior és posterior elemeinek teljes felszakadasa forgatassal

- Szlikség esetén végezzen kozelitést a rogzitdgylrik és a kozelitéfogod
segitségével.

— Ajanlott egy vagy két keresztkots elem kiegészitd hasznélata keretszerkezet
kialakitasa céljabol.

A spondylolisthesis reponalasa

Transpeduncularis Schanz-csavarok behelyezése

- Helyezze a kett6s magu és duplamenetes transpeduncularis Schanz-csavarokat
a kificamodott csigolyaba (cranialis) a kilonleges mUtéti utasitasok ,, A peduncu-
lusok helyének meghatarozasa és felnyitasa”, , A haladasi palya ellenGrzése” és
A Schanz-csavarok behelyezése” cimU lépésében ismertetettek szerint. A nor-
mal Schanz-csavarokat a caudalis csigolyaba kell illeszteni. Szerelje 6ssze az USS
térésszoritd-elemeket és rudakat a kulonleges kezelési utasitasok , USS térésszo-
rito-elemek és rud sszeszerelése” cimU lépésében ismertetettek szerint. Rogzit-
se a caudalis torésszoritd-elemeket a rudhoz.
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Reponalas végrehajtasa

— CsuUsztassa az USS reponaldhlvelyt és a recés USS anyat a duplamenetes
Schanz-csavarokra. Forditsa el az anyakat mindkét oldalon, amig el nem éri a
kivant repoziciét.

A torésszorito-elemek szorosra huzasa
— Tavolitsa el a recés USS anyakat, és huzza szorosra a torésszoritd-elemeket a
@ 11 mm atmérdji dugokulcs segitségével.

A szoritéelemek rudakra rogzitése és a Schanz-csavarok méretre vagasa

— Tavolitsa el az USS reponéléhivelyeket. Rogzitse az USS torésszorito-elemeket a
6,0 mm-es dugdkulcs hasznalataval a kilénleges mUtéti utasitasok , Szoritoele-
mek rogzitése a rudakon” cimi lépésében ismertetettek szerint. Vagja méretre
aSchanz-csavarokata csavarvagoéval a kilénleges mitéti utasitasok , Schanz-csa-
varok méretre vagasa a csavarvago segitségével” cimu lépésében ismertetettek
szerint.

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 protokolinak 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.jnjmedtech.com

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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