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Instrukcja stosowania

System MIS do leczenia ztaman USS®

System MIS do leczenia ztaman USS to minimalnie inwazyjny system stabilizagji
tylnej $rubami przeznasadowymi przeznaczony do stosowania w odcinku
piersiowym, ledZzwiowym i krzyzowym kregostupa. System ten wykorzystuje sruby
i zaciski Schanza do ztaman, aby zmniejszy¢ ryzyko ztaman kregow. Sktada sie ze
Sruby MIS Schanza, zacisku do ztaman MIS, nasadki blokujacej MIS i preta potrzeb-
nego do utworzenia konstrukgji kregostupa.

Implanty systemu MIS do leczenia ztaman USS sa dostepne w réznych typach i roz-
miarach, co pozwala na montaz systemu jako konstrukgji kregostupa.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych pro-
duktow:

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 04.627.1385S  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  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  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 04.627.608S  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  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 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

System MIS do leczenia ztaman USS jest przeznaczony do tylnej stabilizacji odcin-
kowej odcinka piersiowego, ledzwiowego i krzyzowego kregostupa (T1-S1)
u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym.

Zabieg chirurgiczny mozna wykona¢ w podejsciu minimalnie inwazyjnym
lub otwartym.

Wskazania
— Ztamanie lub uraz

W przypadku perforowanych srub systemu MIS do leczenia ztaman USS: obnizona
jakos¢ kosci w przypadku jednoczesnego stosowania z cementem VERTECEM™ V+.

Przeciwwskazania

— W przypadku ztaman z silnym rozerwaniem trzonu kregu wymagane jest dodat-
kowe podparcie przednie lub rekonstrukcja trzonu kregu

— Niska jakos¢ kosci, w przypadku ktérej nie mozna uzyskac¢ znaczacego chwytu

W przypadku perforowanych srub systemu MIS do leczenia ztaman USS: obnizona
jakos¢ kosci w przypadku stosowania bez cementu VERTECEM V+.

Dodatkowe informacje na temat przeciwwskazan i mozliwych zagrozen

zwiazanych z systemem VERTECEM V+ mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukgji
stosowania dotyczacej systemu VERTECEM V+.
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Docelowa grupa pacjentow

System MIS do leczenia ztaman USS jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznacze-
niem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy
anatomicznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby
zabieg chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifika-
cje, specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogélne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdw, lekarzy,
pracownikdéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego
wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system MIS do leczenia ztaman USS jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem
oraz zgodnie z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje
segmentowa kregostupa, co powinno zmniejszy¢ boél plecow i/lub utrudnienia
funkcjonowania wywotane przez ztamanie lub uraz.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
System MIS do leczenia ztaman USS jest urzadzeniem do stabilizacji tylnej, opraco-
wanym w celu zapewnienia stabilnosci w ruchomych segmentach kregostupa.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, uboczne
i zagrozenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy wy-
nikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, obrzek, nie-
prawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie narzadu
ruchu, kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwraz-
liwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowa-
nie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opozniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen,
zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol lub objawy neurologiczne,
uszkodzenie sasiadujacych kosci, narzaddéw, krazkéw lub innych tkanek miekkich,
rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie
rdzenia kregowego, przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregdw.

niepozadane skutki

Wyréb sterylny

STERlLE Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego

opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie
Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub

nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.
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Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby system MIS do leczenia ztaman USS byt wszczepiany wytacznie
przez chirurgdw majacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chi-
rurgii kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Stosowanie drutu Kirschnera

— Upewnic¢ sie, ze druty Kirschnera pozostaja na swoim miejscu przez caty czas
trwania zabiegu.

— Monitorowac koncowke drutu Kirschnera pod kontrola fluoroskopowa, aby
upewnic sie, ze nie przebije on przedniej sciany trzonu kregu.

Przygotowanie nasady i wprowadzenie drutu Kirschnera (przy uzyciu narzedzi wie-

lokrotnego uzytku)

— Aby potwierdzi¢ orientacje i gtebokos¢ podczas wprowadzania szydta nasado-
wego, nalezy uzy¢ obrazowania radiograficznego.

— Odlegto$¢ miedzy narzedziem a kaniulowanym szydtem powinna by¢ réwna
gtebokosci wprowadzenia drutu Kirschnera.

— Aby zapobiec przypadkowemu wprowadzeniu drutu Kirschnera, nalezy wyréw-
nac trajektorie probnika z drutem Kirschnera i monitorowa¢ potozenie drutu
Kirschnera, uzywajac fluoroskopii.

— Postepowa¢ matymi krokami w celu wprowadzenia drutu Kirschnera za pomoca
uchwytu drutu Kirschnera. Odlegtos¢ miedzy uchwytem drutu Kirschnera a ka-
niulowanym szydtem powinna by¢ réwna dodatkowej gtebokosci wprowadze-
nia drutu Kirschnera, aby unikna¢ niezamierzonego przesuniecia.

— Podczas wyjmowania szydta nasadowego nalezy przez caty czas zabezpieczac
drut Kirschnera.

Przygotowanie nasady i wprowadzenie drutu Kirschnera (przy uzyciu narzedzi jed-

norazowego uzytku)

— Aby potwierdzi¢ orientacje i gtebokos¢ podczas wprowadzania igty do dostepu
kostnego, nalezy uzy¢ obrazowania radiograficznego.

— Podczas wyjmowania igty do dostepu kostnego nalezy przez caty czas zabezpie-
czac drut Kirschnera.

Wkrecanie sruby

Poszerzy¢ naciecie i okresli¢ dtugos¢ sruby

— Aby potwierdzi¢ orientacje i gtebokosc¢ drutu Kirschnera podczas wprowadzania
rozszerzaczy, nalezy uzy¢ obrazowania radiograficznego.

— Podczas wyjmowania rozszerzaczy nalezy przez caty czas zabezpiecza¢ drut
Kirschnera.

Przygotowanie i wkrecanie $rub przeznasadowych

W przypadku opcjonalnego uzycia perforowanych srub Schanza

— Jedli sruby sa zbyt krotkie, cement kostny moze zosta¢ wstrzykniety zbyt blisko

nasady. Konieczne jest, aby otwory $rub znajdowaty sie w trzonie kregu, blisko

przedniej $ciany kosci korowej. Z tego powodu sruby 35 mm nalezy umieszczac
wytacznie w kosci krzyzowej.

Jedli sruby sa zbyt dtugie lub umieszczone bikortykalnie, moze dojs¢ do przebicia

przedniej $ciany kosci korowej i wycieku cementu.

— W przypadku uzycia perforowanych srub Schanza nalezy oceni¢ warstwe koro-

wa pod katem perforacji.

Perforowana $ruba Schanza musi zosta¢ wprowadzona do okoto 80% trzonu kregu.

W przypadku perforacji nalezy zachowac szczegding ostroznos¢ podczas stoso-

wania cementu kostnego. Wyciek cementu i zwigzane z nim zagrozenia moga

pogorszy¢ stan fizyczny pacjenta.

— Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzywania narzedzi kaniulowanych w po-
taczeniu z drutami Kirschnera (np. $rubokrety, szydfa itp.). Upewnic sie, ze punkt
wyjscia drutu Kirschnera w narzedziu nie jest zakryty, aby uniknac¢ przyszczyp-
niecia rekawicy.
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— Monitorowac koncéwke drutu Kirschnera pod kontrola wzmacniacza obrazu,
aby upewni¢ sie, ze nie przebije on przedniej sciany trzonu kregu.

- Aby zapobiec przypadkowemu przesunieciu drutu Kirschnera, wyréwnac trajek-
torie implantu z drutem Kirschnera i monitorowac potozenie drutu Kirschnera
pod kontrola wzmacniacza obrazu.

- Podczas wkrecania sruby nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu, aby potwierdzi¢ tra-
jektorie i gtebokos¢ sruby. Korhcdwka sruby Schanza nie moze przenika¢ przez
przednia $ciane trzonu kregu. Koniec gwintu sruby Schanza musi by¢ wyréwna-
ny z punktem wejscia nasady.

- Jesli opcjonalnie gwintowanie wykonuje sie przed wprowadzeniem $ruby, nale-
7y uzy¢ odpowiedniej tulei ochronnej, aby chroni¢ tkanke miekka.

Przygotowanie miejsca mocowania zacisku do ztaman MIS

— Nie uzywac rozwiertaka przez rozszerzacz.

— Przy rozwiercaniu najwyzszego i dolnego poziomu nalezy chroni¢ stawy mie-
dzywyrostkowe.

Wprowadzanie preta
Sprawdzi¢ potozenie preta
— Upewnic sie, ze ztacze i koricdwka preta wystaja poza zaciski do ztaman MIS.

Ustawianie preta
Mocowanie preta i wyjmowanie uchwytu preta
— Upewnic sie, ze ztacze i koricowka preta wystaja poza zaciski do ztaman MIS.

Redukcja ztamania
— Upewnic sie, ze ztacze i koricdwka preta wystaja poza zaciski do ztaman MIS.

Wzmocnienie perforowanych $rub Schanza

Stosowanie cementu

— Perforowane sruby Schanza sa uzywane w potfaczeniu z cementem VERTECEM V+.
Przed wzmocnieniem $rub perforowanych wymagane jest zaznajomienie sie z
obstuga cementu VERTECEM V+. Szczegdtowe informacje na temat jego stoso-
wania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych mozna znalez¢
w instrukgji stosowania.

Procedura wstrzykiwania

— Upewnic¢ sie, ze nie ma wycieku cementu poza zamierzonym obszarem. Jesli
dojdzie do wycieku, natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

- Ttok nalezy wyjac z adaptera, gdy cement jest jeszcze miekki (lub jeszcze nie

stwardniat).

Nie nalezy natychmiast po wstrzyknieciu wyjmowac ani wymienia¢ strzykawek.

Im dtuzej strzykawka pozostaje przytaczona do sruby, tym mniejsze ryzyko nie-

pozadanego przeptywu cementu.

— Odczeka¢, az cement utwardzi sie, przed usunieciem adapteréw i kontynuowa-
niem procedury z narzedziami (okoto 15 minut po ostatnim wstrzyknieciu).

— Przeptyw cementu przebiega zgodnie z droga o najmniejszym oporze. Dlatego
w trakcie catej procedury wstrzykiwania konieczne jest utrzymanie kontroli
z wykorzystaniem wzmacniacza obrazu w czasie rzeczywistym w projekgji
bocznej. W przypadku nieoczekiwanego zmetnienia lub braku wyraznej
widocznosci cementu wstrzykiwanie nalezy przerwac.

— Wszelki cement pozostajacy w gwincie wewnetrznym na koncu trzonu $ruby
nalezy usunac za pomoca drutu czyszczacego, gdy cement jest jeszcze miekki
(lub jeszcze nie stwardniat). Zapewni to mozliwos¢ przysztej redukcji kregozmy-
ku za pomoca odpowiednich narzedzi.

— Przed wzmocnieniem jakichkolwiek srub wymagane jest zaznajomienie sie
z obstuga VERTECEM V+, w szczegdlnosci ze ,,wzorcami napetniania” i ,prze-
ptywem cementu” w trzonie kregu. Szczegotowe informacje na temat jego
stosowania, $rodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatann niepozadanych mozna
znalez¢ w instrukgji stosowania.

— Unika¢ niekontrolowanego lub nadmiernego wstrzykiwania cementu kostnego,

poniewaz moze to spowodowac wyciek cementu z powaznymi skutkami, takimi

jak uszkodzenie tkanki, porazenie konczyn dolnych lub niewydolnos¢ serca ze
skutkiem $miertelnym.

Gtéwnym zagrozeniem podczas wzmacniania $rub jest wyciek cementu. Dlate-

go nalezy przestrzega¢ wszystkich etapow zabiegu chirurgicznego, aby

zminimalizowac¢ powiktania.

— W przypadku wystapienia znacznego wycieku nalezy przerwac zabieg. Umiescic¢
pacjenta na oddziale i ocenic¢ jego stan neurologiczny. W przypadku pogorszenia
funkgji neurologicznych nalezy wykona¢ badanie TK (tomografia komputerowa)
w trybie nagtym w celu oceny ilosci i lokalizacji wynaczynienia. Jezeli to koniecz-
ne, mozna przeprowadzi¢ otwarta dekompresje chirurgiczna i usuwanie
cementu w nagtych przypadkach.

— W celu zminimalizowania ryzyka wynaczynienia zdecydowanie zaleca sie prawi-
dtowe wykonanie zabiegu chirurgicznego, tj.

— uzycie drutu Kirschnera do umieszczenia sruby przeznasadowej.

— uzycie wysokiej jakosci ramienia C w pozycji bocznej.

Dodatkowo zaleca sie kontrole przy uzyciu wzmacniacza obrazu w projekgji
przednio-tylnej (AP).

— Jesli dojdzie do wycieku poza kreg, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.
Odczekac 45 sekund. Powoli kontynuowac wstrzykiwanie. W zwiazku z szybszym
utwardzaniem w trzonie kregu cement zamyka mate naczynia i mozna wykonac
wypetnianie. Mozna rozpoznac ilosci cementu wynoszace okoto 0,2 cm3. Jezeli
wypetnienie nie bedzie mozliwe zgodnie z opisem, nalezy przerwac zabieg.
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Wprowadzanie zacisku do ztamania

— Manewry korygujace moga prowadzi¢ do poluzowania wzmocnionych $rub, co
moze spowodowac uszkodzenie konstrukgji.

— Przed wykonaniem manewrdw korygujacych nalezy sie upewnic, ze cement jest
catkowicie utwardzony.

Gwintowanie nasady

— Aby zapobiec przypadkowemu wprowadzeniu drutu Kirschnera, nalezy wyréw-
nac trajektorie gwintownika z drutem Kirschnera i monitorowa¢ potozenie drutu
Kirschnera, uzywajac fluoroskopii.

Redukcja kregozmyku
— Upewnic¢ sie, ze ztacze i koncdwka preta wystaja poza zaciski do ztaman MIS.

Dystrakcja za pomoca dystraktora ramowego
— Upewnic sig, ze ztacze i koncowka preta wystaja poza zaciski do ztaman MIS.

Usuwanie implantu

Odkreci¢ nakretke zacisku do ztaman MIS

— Po odcieciu $ruby Schanza nalezy odkrecac nakretke zacisku systemu do lecze-
nia ztaman wytacznie za pomoca narzedzia (narzedzie do odkrecania nakretki).

— Wykona¢ tylko dwa do trzech obrotéw, aby poluzowana nakretka nie zostata
zgubiona w tkankach miekkich, poniewaz nakretka nie trzyma sie samoczynnie.

— Prawidtowo wyréwnac narzedzie z osia sruby, aby unikna¢ zerwania nakretki
podczas odkrecania.

— Nieprawidtowe wyréwnanie i/lub nadmierna sita podczas odkrecania nakretki
moga prowadzi¢ do poslizgu narzedzia.

Odkrecanie nasadki blokujacej zacisku do ztaman MIS

— Nieprawidtowe wyréwnanie i/lub nadmierne uzycie sity podczas zdejmowania
nasadki blokujacej moze spowodowac zeslizgniecie sie narzedzia.

Aby uzyska¢ wiecej informadji, dokumentem

.Wazne informacje” firmy Synthes.

nalezy zapoznac¢ sie z

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

System MIS do leczenia ztaman USS sktada sie ze $ruby MIS Schanza w wariancie
kaniulowanym i perforowanym (& 5,0, 6,0, 7,0mm), zacisku do ztaman MIS, na-
sadki blokujacej MIS i preta & 6,0mm.

Perforowane sruby systemu MIS do leczenia ztaman USS sa uzywane w potaczeniu
z cementem VERTECEM V+. Dodatkowe informacje zwiazane z cementem
VERTECEM V+ mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukgji stosowania dotyczacej
systemu VERTECEM V+.

System MIS do leczenia ztaman USS jest stosowany z uzyciem powiazanych narze-
dzi MIS do ztaman USS.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

MIS do leczenia ztaman USS moga by¢ stosowane warunkowo w $rodowisku rezo-

nansu magnetycznego. Produkty mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych

warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant MIS do ztaman USS
spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,3 °C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
1,5 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania w $rodo-
wisku rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co wyréb MIS do
leczenia ztamar USS lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym

i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylng oraz uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnos¢.

— Nalezy dokonac¢ kontroli pod katem braku otworéw, kanatéw lub ubytkow ste-
rylnego opakowania barierowego i uszczelnienia.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.
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Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodng nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub
pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jedli implant musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:

— Wykona¢ dostep do usuwanych implantéw, wykonujac naciecia ktute prowa-
dzace do usuwanej Sruby/zacisku (najlepiej wzdtuz naciecia, ktére zostato uzyte
do wprowadzenia implantéw).

— Opcjonalnie uzyc¢ rozszerzacza tkanek miekkich, aby zapewni¢ wizualny dostep.

— Uwolni¢ wgtebienie nasadki blokujacej i nakretke zacisku do ztaman z wrastajacych
blizn i tkanki kostnej za pomoca odpowiednich narzedzi. Sprawdzi¢ stan i geome-
trie wgtebienia nasadki blokujacej i odstonietej nakretki zacisku do leczenia ztaman.

Odkreci¢ nakretke zacisku do ztaman MIS

- Wprowadzi¢ narzedzie do odkrecania nakretki na przycieta srube Schanza i wto-
zy¢ je catkowicie do 3-ptatkowego wkretaka nakretki zacisku do ztaman MIS.
Obroci¢ dwa do trzech obrotow w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby odkreci¢ nakretke.

— Powtdrzyc czynnosc dla wszystkich srub nalezacych do konstrukgji ipsilateralnej.

Odkrecanie nasadki blokujacej zacisku do ztaman MIS

— Po zatrzymaniu tulei do wyjmowania w gérnym potozeniu catkowicie wprowadzi¢
narzedzie do wyjmowania nasadki blokujacej we wgtebienie nasadki blokujacej.

— Wocisna¢ tuleje do wyjmowania i przytrzymac ja na zacisku do ztaman MIS.
Obracac¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara, aby odkreci¢ na-
sadke blokujaca, az nasadka blokujaca zostanie uchwycona przez tuleje. Wyjac
implant trzymajac tylko za uchwyt T.

— Upewni¢ sie, Ze tuleja do wyjmowania jest wcisnieta w dot, aby pomiesci¢ nasad-
ke blokujaca, podczas obracania narzedzia do wyjmowania nasadki blokujacej.

— Powtorzy¢ czynnos¢ dla wszystkich nasadek blokujacych nalezacych do konstruk-
cji ipsilateralnej.

Wyjmowanie preta
— Wprowadzi¢ narzedzie do wyjmowania preta w jedno nacigcie i mocno chwycic¢
pret za pomoca narzedzia. Trzyma¢ mocno i wysuna¢ pret z naciecia.

Wyjmowanie zacisku do leczenia ztaman

- Catkowicie wprowadzi¢ narzedzie do wyjmowania zacisku w gwint zacisku po
stronie nasadki blokujacej i obraca¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
przymocowac zacisk do ztaman MIS do narzedzia. Odciagna¢ zacisk nad przy-
cieta $ruba Schanza.

- Powtdrzy¢ czynnos¢ dla wszystkich zaciskow do ztaman MIS nalezacych do kon-
strukgji ipsilateralnej.

— Jesli zacisku nie mozna wyjac¢, upewnic sie, ze nakretka zacisku do ztaman MIS
jest odkrecona (dwa do trzech obrotéw) lub uzy¢ alternatywnej techniki wyjmo-
wania zacisku do ztaman MIS i sruby Schanza wymienionej ponizej.

Wyjmowanie $ruby Schanza

— Upewnic sie, ze narzedzie do wyjmowania $ruby jest otwarte.

— Wprowadzi¢ narzedzie do wyjmowania $ruby na przycieta srube Schanza. Obraca¢
uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, jednocze$nie mocno
przytrzymujac tuleje druga reka. Obraca¢, az tuleja zacznie sie obraca¢ wraz
z uchwytem. Od tego momentu trzymac tylko uchwyt i obraca¢ w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az sruba zostanie catkowicie wykrecona.

— Powtdrzy¢ czynnosc dla wszystkich srub nalezacych do konstrukgji ipsilateralnej.

— Aby otworzy¢ narzedzie do wyjmowania srub, mozna opcjonalnie uzy¢ narze-
dzia do wyjmowania nasadki blokujacej jako element kontrujacy. Wprowadzi¢
narzedzie do wyjmowania nasadki blokujacej do otworu w goérnej czesci tulei
narzedzia do wyjmowania sruby. Obraca¢ uchwyt narzedzia do wyjmowania
Sruby, trzymajac narzedzie do wyjmowania nasadki blokujacej.

Alternatywna technika wyjmowania zacisku do ztaman MIS i sruby Schanza

— Wprowadzi¢ narzedzie do wyjmowania $ruby na przycieta Srube Schanza. Obra-
cac uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, jednoczesnie
mocno przytrzymujac tuleje druga reka. Obraca¢, az tuleja zacznie sie obraca¢
wraz z uchwytem.

— Wprowadzi¢ narzedzie do wyjmowania zacisku w gwint zacisku po stronie
nasadki blokujacej i obracac¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby przymo-
cowac zacisk do ztaman MIS do narzedzia.

— Od tego momentu obraca¢ uchwyt narzedzia do wyjmowania $ruby przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i jednoczesnie przytrzymac zacisk odpowiednim
narzedziem, aby zapobiec wykreceniu sie zacisku z rany.

— Powtorzy¢ czynnos¢ dla wszystkich Srub nalezacych do konstrukgji ipsilateralnej.

Nalezy pamietac, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
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Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robéw wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostep-
nym na stronie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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