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Hasznalati utasitas

USS™ torés

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 ,t6rés"rendszer egy hatulsé thoracolumbaris pediculuscsavaros régzitérend-
szer, melyet a gerinc pontos és szegmenses stabilizaciojara terveztek fejlett csontozatu
betegek esetén. A traumaban vagy tumoros megbetegedésben szenvedd betegek
esetén az alkalmazasi terulet altaldban a thoracalis-lumbaris (T 12 / L1)illesztés, am ez
kiterjeszthetd a T6-tol le egészen a keresztcsontig (S1).

Javallatok

— Torések: a mellkasi, 4gyéki, valamint lumbo-sacralis gerinc instabil torései, valamint
elfogadhatatlan deformitasokkal kapcsolatos torések. (Discoligamentosus disrupti-
Ok, illetve korabbi laminectomidk nem képezik az ellenjavallatok részét.)

— Tumorok/fertézések

— Poszttraumatikus deformitasok

— Spondylolisthesis

Ellenjavallatok

— Az USS ,t0rés” rendszert nem szabad a gerincoszlop T6 feletti tertletén alkalmazni,
mivel az itt taldlhaté pediculusok tul keskenyek, és ezért nem képesek elégséges
csavarmélységet biztositani.

— Sulyos elulsé csigolyatesti felszakaddassal jaro térések és tumorok esetén tovabbi
elulsé tamasz, illetve oszlophelyreallitas szikséges

— Oszteoporozis

Lehetséges nemkivanatos események

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

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kialldsaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felel6 vagy elmaradt csontegyesulés, allandd fajdalom; karosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracidja) vagy lagyszévetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincvelGi
folyadék szivargdsa; gerincvelé kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft részleges el-
mozdulasa, gerincferdulés.

Steril eszk6z

STEHILE Sugéarzas 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 lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolas sérulésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz 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 sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat 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
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megfelelen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apré séru-
léseket, és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhat-
nak.

Vigyazat
A mtéttel jaro dltalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Er6sen ajanlott, hogy az USS ,torés” eszkdzt kizarolag olyan miitéorvosok lltessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a ter-
mékre jellemz6 sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljdrdsra vo-
natkozd Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacié megfele-
16 elvégzéséért.

A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombindlt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mtéti technikakbdl, illetve a kezelési modszerek korlatozasabol
vagy nem megfelel6 asepsisbél fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozdkkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az USS torésrendszer imp-

lantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezo feltételek mellett bizton-

sagosan szkennelheti:

— 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 az USS torésimplantatum legfeljebb 5,3 °C-os, hémeny-

nyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz el 1,5 W/kg maximalis egész testre

atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla induk-

Ciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

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

ott helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik az USS térés eszkdz helyszinéhez.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i 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 talalhato tisztitasi és
sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

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