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Hasznalati utasitas

USS™ — Universal Spine System (univerzalis gerincrendszer)

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Kereskedelmi tisztasagu titan (CPTi) ISO 5832-2

Rendeltetés

Az USS rendszer egy hatulsd pediculuscsavarbdl, valamint egy kampos régzitérend-
szerbdl all (T1-52), melyet a gerinc pontos és szegmenses stabilizaciojara terveztek
fejlett csontozatu betegek esetén.

EZen kivul a csigolyatestcsavarokat ellilsd pozicioban is hasznalhatja, a thoracolumba-
ris gerincben.

Az USS Il tobbtengelyl perforalt csavarok az USS Il tobbtengely( rendszer tartozékai,
amely utébbi egy a degenerativ betegségek kezelésére, valamint deformitasok kijavi-
tasara alkalmas hatulsé pediculuscsavar-rogzitd rendszer (T1-S2). Az USS Il tobbtenge-
lyl pediculuscsavarokat behelyezheti akdr hagyomanyos médon, szilard USS I tdbb-
tengelyl csavarokként, akar K-drotos vezetéssel. Az USS Il tobbtengelyl perforalt
csavarok Vertecem V+ csontcementet irdnyitanak az oldalsé perforaciékhoz a pedicu-
luscsavar csigolyatestben torténd megndveléséhez. A pediculuscsavar cementes meg-
ndvelése el8segqiti a pediculuscsavar csigolyacsontban torténd rogzilését, kiléndsen
csokkent csontminéség esetén.

Az USS kis termetl /gyermekgyogyaszati valtozatat kifejezetten gyermekek és kis ter-
met( felnttek szamara fejlesztették ki.

USS Il ilio-sacralis hasznalata az ilium és az S2-ben taldlhatd hosszu hatulsd radszerke-
zetek S1 rogzitéssel egyidejl rogzitéséhez javallott.

Javallatok

Uss:

— Degenerativ betegségek

— Thoracolumbaris és lumbaris scoliosis

Tumorok, fert6zések

Torések elllsé megtamasztassal
Tobbszegmenses torések szegmenses rogzitéssel

Uss I

— Gerincdeformitasok (congenitalis, idiopathicus, neuromuscularis)
— Degenerativ betegségek

— Tumorok

— Torések

USS II, tdbbtengely:

— Degenerativ betegségek

— Deformitdsok USS Il vagy USS vékony pediculuscsavarokkal kombinalva

— Elégséges elulsé tamogatasu torések és tumorok a tobbtengelyl USS Il mint egye-
duli készilék hasznalatakor hatulsé rogzités esetén

USS II, tdbbtengelyd, perforalt

— Degenerativ porckorong-megbetegedések

— Deformitdsok USS Il vagy USS vékony pediculuscsavarokkal kombinalva

— Elégséges elulsé tamogatasu torések és tumorok a tobbtengelyl USS Il mint egye-
duli készilék hasznalatakor hatulsé rogzités esetén

— Osteoporosis a Vertecem V+ csontcementtel egyideji hasznalat soran

USS Il ilio-sacralis:

S1 rogzités és iliumrogzités egyutt:

— Sulyos scoliosis (pl. neuromuscularis)

S1 rogzités és S2 rogzités egyutt:

— Degenerativ betegségek (pl. spondylolisthesis)

USS, kis termet / gyermekgyogyaszat:

Javallatok (gyermekek és kistermet( felnttek)

— Gerincoszlop-deformitasok (congenitalis, idiopathicus, neuromuscularis)

— Tumorok

— Torések

Megjegyzés: A 6 mm-es rudakkal elldtott USS-hez képest a kistermet(i/gyermekgyd-
gyaszati rendszer( 5 mm-es rudakkal elldtott USS mechanikai ereje 50%-kal kevesebb.
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Uss, vékony:

— Thoracolumbaris és egyéb deformitasok

— Tumorok

— Degenerativ betegségek

— Eluls6 megtamogatassal rendelkezd torések, valamint tobbszegmenses térések
szegmenses rogzitéssel

Fertézések

USS VAS:
— Degenerativ betegségek
— Dekompressziot kovetd instabilitas

Ellenjavallatok

uss:

— T6 foldtt ne hasznélja

— Torések: vezérelt redukcio nem hajthato végre pediculuscsavarokkal

— Torések: a pediculuscsavarokat kizarolag az ellils6 oszlop csontgraftos vagy ketreces
helyreallitdsdhoz szabad hasznalni

USS 11

— A gerinc tovabbi elilsé tdmogatasa vagy rekonstrukcioja szikséges gyenge hasi
tamasszal rendelkezd torések és tumorok esetén.

— Osteoporosis

USS 11, tébbtengely:

— Torések és tumorok nem elégséges ellilsé tamasszal

Ovintézkedések: Osteoporosissal rendelkezé betegek esetén spongiosa csontcsavarok
alkalmazasa javasolt.

USS 11, tobbtengelyd, perforalt:

— Sulyos elulsé testi felszakadassal jard torések és tumorok esetén tovabbi elllsé ta-
masz, illetve oszlophelyreallitas szlikséges

— Osteoporosis, amennyiben nagyobbitas nélkil alkalmazzak

— Sulyos osteoporosis

A Vertecem V+ csontcementtel kapcsolatos ellenjavallatok: Kérjik, olvassa el a kap-

csolddo, Vertecem V+-ra vonatkozo technikai Utmutatét

USS ilio-sacralis:

— Torések és tumorok nem elégséges elulsé tamasszal

— Az USS Il ilio-sacralist nem szabad hasznalni, amennyiben nem lehetséges az S1
rogzités.

USS, vékony:

Amennyiben ez magéban all6 eljaras, a kovetkez6 ellenjavallatok éllnak fenn:
— Spondylolisthesis IV és V-6s fokozat

— Az ellilsé oszloptamasz elvesztésével jaro torések

— Az eliils6 oszloptamasz elvesztésével jaré tumorok

USS VAS:
— Az elllsé oszloptamasz elvesztésével jaro torések és tumorok, amennyiben a VAS
(Variable Axis Screw) véltoztathaté tengely( csavar az egyetlen implantatum

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatdsok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazoé problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsértlések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast
is =, rendellenes hegképzédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionlis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kiélldsaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felel§ vagy elmaradt csontegyesulés, allandé fajdalom; karosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin bestllyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincveldi
folyadék szivargésa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzddasa, a graft részleges el-
mozduldsa, gerincferdulés.
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Steril eszk6z

STERlLE Sugérzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsaban tarolja, és kozvetlenll a haszna-
lat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejdrati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolas sérulésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

@ Ne sterilizalja ujra

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantdtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apré séri-
|éseket, és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsdgot okozhat-
nak.

Vigyazat
A mtéttel jard altaldnos kockazatokat nem tuntettik fel a jelen hasznalati Utmutatoban.
Tovabbi tdjékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatads” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy az univerzalis gerincrendszert kizarélag olyan mitéorvosok ul-
tessék be, akik jartasak a gerincsebészet dltalanos problémaiban, és akik el tudjak vé-
gezni a termékre jellemz6 sebészeti technikdkat. A beliltetést az ajanlott sebészeti el-
jarasra vonatkozo Utmutatasnak megfelelGen kell elvégezni. A sebész felel az operacio
megfeleld elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagndzisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombinalt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy miitéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbd| fakado komplikaciokért.

Orvosi eszkdozok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Az USS I, tobbtengelyd, perfordlt csavarokat Vertecem V+ eszkdzzel egyltt hasznal-
jak. Kérjuk, az alkalmazas részletei, valamint az ovintézkedések, figyelmeztetések és
mellékhatdsok tekintetében olvassa el a kapcsoléddo termékinforméacidkat.
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Magneses rezonancias kornyezet
MR-feltételes:

USS Il poliaxidlis, USS Il poliaxialis perforalt, USS alacsony profilu, USS VAS

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a (titdnbol készilt) USS

rendszerek implantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezé feltételek

mellett szkennelhetdk biztonsdgosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 1,5 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a (titanbol készult) USS implantatumok legfeljebb 5,7 °C-

0s, hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéznek elé, 1,5 W/kg maxi-

malis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla

és 3,0 Tesla indukcidju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras mindsége romolhat, ha a kérdéses terllet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a (titdnbol készult) USS eszkézok, vagy aranylag kézel vannak

hozza.

USS, USS kis termetleknek / gyermekeknek, USSII, USSII iliosacralis

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a (rozsdamentes acélbdl

készult) USS rendszerek implantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezd

feltételek mellett szkennelhetdk biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 150 mT/cm (1500 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 1,5 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a (rozsdamentes acélbdl készult) USS implantatumok

legfeljebb 5,7 °C-os, hémennyiségmérével mért hdmérséklet-emelkedést idéznek eld,

1,5 W/kg maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett,

15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés

esetén.

Az MR-képalkotasi eljdras minésége romolhat, ha a kérdéses teriilet pontosan ugyan-

ott helyezkedik el, ahol a (rozsdamentes acélbdl készult) USS eszkozdk, vagy aranylag

kdzel vannak hozza.

Az eszko6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés( Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. A tisztitas el&tt tavolitson el minden eredeti csomago-
1ast. A gOzsterilizacid el6tt helyezze a terméket jévahagyott csomagoldsba vagy taro-
l6ba. Koévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban taldlhatd tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhaszndlhatd eszkézok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkézok 6ssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszk6zok szétszedése) cim( do-
kumentumban taldlhatdk, amelyet a kévetkezd oldalon télthet le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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