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Uputstvo za upotrebu

USS™ univerzalni sistem za ki¢mu

Serija univerzalnih sistema za ki¢mu sastoji se od sistema pedikularnih vijaka dizaj-
niranih za upotrebu sa Sipkama & 5,0mm (tj. USS I, USS Il poliaksijalni, USS Il po-
liaksijalni perforirani i USS Il sakroilija¢ni) ili & 6,0mm (tj. USS, USS II, USS niskoprofilni,
USS Il poliaksijalni, USS Il poliaksijalni perforirani i USS Il sakroilija¢ni). Oni se koriste sa
kompatibilnim posteriornim Sipkama, konektorima i spojnim Sipkama radi izgradn-
je univerzalnog sistema za ki¢mu.

Dizajn pedikularnih vijaka moze da se razlikuje u zavisnosti od sistema; oni obu-
hvataju monoaksijalne i poliaksijalne glave vijaka, jednostruki i dvostruki bo¢ni
otvor za pri¢vrs¢ivanje Sipke, jednostruke i dvostruke navoje i ¢vrste, kanulirane
i perforirane vijke. Razli¢ite Sipke pruzaju vise opcija za implantaciju u zavisnosti od
anatomije pacijenta.

Medicinska sredstva USS za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata
dizajnirana su za fiksiranje ki¢me i korekciju deformiteta kod odraslih osoba sitne
grade i pedijatrijskih pacijenata. Sistem se zasniva na pedikularnim vijcima sa
dvostrukim bo¢nim otvorima i Sipkama & 5,0mm.

Takode je dostupna alternativna fiksacija uklju¢ujuci pedikularne kukice, kukice lamine
i kukice lamine pod uglom sa dvostrukim bo¢nim otvorom ili prednjom otvorom.

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: ova uputstva
za upotrebu ne obuhvataju sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte uputstva za upotrebu i brosuru ,Vazne
informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im hirur-
skim postupkom.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum — 6% aluminijum — 7% niobijum) prema standardu
ISO 5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno ¢ist titanijum) prema standardu 1SO 5832-2

Namena

Univerzalni sistem za kicmu namenjen je za posteriorno fiksiranje torakolumbalne
i sakralne ki¢me (T1-S2) kao dodatak fuziji kod skeletno zrelih pacijenata.

Pored toga, vijci i podloske za telo priljena mogu se koristiti anteriorno u torako-
lumbalnom delu ki¢me za korekciju deformiteta.

USS 11 sakroilija¢ni sistem je namenjen za fiksiranje konstrukcija sa posteriornom
Sipkom u ilija¢noj kosti i u S2, u oba slucaja u kombinaciji sa fiksiranjem S1.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata namenjen je za
posteriorno fiksiranje torakolumbalne i sakralne ki¢me (T1-52) kao dodatak fuziji
kod odraslih osoba sitne grade i pedijatrijskih pacijenata.

Pored toga, vijci i podloske za telo prilijena mogu se koristiti anteriorno u torako-
lumbalnom delu ki¢me.

Indikacije

— Degenerativno oboljenje ki¢me
— Deformiteti

— Tumori

- Infekcije

Frakture

Za USS Il poliaksijalne perforirane vijke: smanjeni kvalitet kosti kada se koristi is-
tovremeno sa cementom VERTECEM™ V+.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskin pacijenata: deformiteti

ki¢menog stuba.

Kontraindikacije

— Kod fraktura i tumora sa ozbiljnim poremecajem anteriornog dela tela prsljena,
potrebna je dodatna anteriorna potpora ili rekonstrukcija stuba.

— Los kvalitet kosti zbog ¢ega nije moguce uspostaviti znacajnu fiksaciju.

Za USS Il poliaksijalne perforirane vijke: smanjen kvalitet kosti kad se koristi bez
cementa VERTECEM V+.

Za dodatne kontraindikacije i potencijalne rizike povezane sa VERTECEM V+, pogle-
dajte odgovarajuce uputstvo za upotrebu za sistem VERTECEM V+.

USS sakroilija¢ni sistem se ne sme koristiti kada nije moguce fiksiranje u S1.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata: 103 kvalitet kosti
zbog ¢ega nije moguce uspostaviti znacajnu fiksaciju.
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Ciljna grupa pacijenata

Univerzalni sistem za ki¢mu je namenjen za primenu kod skeletno zrelih pacijenata.
Qvi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindi-
kacijama i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata namenjen je za
upotrebu kod procedura ki¢mene fuzije odraslih osoba sitne grade i pedijatrijskih
pacijenata. Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama,
kontraindikacijama i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvi-
ma obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporucenim
hirurskim postupkom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.
Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgo-
varajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa opstim
rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih rad-
nika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao Sto su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ova
uputstva za upotrebu ne obuhvataju sve neophodne informacije za odabir i upo-
trebu sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte uputstva za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im
hirurskim postupkom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se univerzalni sistem za ki¢mu koristi u skladu sa namenom, uputstvom za
upotrebu i oznakama, ovo medicinsko sredstvo obezbeduje stabilizaciju segmena-
ta kao dodatak fuziji, $to bi trebalo da pruzi olak3anje bola u ledima i/ili nozi iza-
zvanog indikovanim stanjima i korekciju deformiteta ki¢me.

Kada se USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata koristi u
skladu sa namenom, uputstvom za upotrebu i oznakama, ovo medicinsko sredstvo
obezbeduje stabilizaciju segmenata kao dodatak fuziji, $to bi trebalo da obezbedi
korekciju deformiteta ki¢me i pobolj3anje kvaliteta Zivota/samopouzdanje koje je
sa tim povezano.

SaZetak bezbednosnog i klinickog profila moZe se na¢i na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
Univerzalni sistem za ki¢mu je medicinsko sredstvo za posteriorno fiksiranje
namenjeno da obezbedi stabilnost pokretnih segmenata pre fuzije.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata predstavlja
medicinsko sredstvo za posteriorno fiksiranje namenjeno da obezbedi stabilnost
pokretnih segmenata pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
Mogudi nezeljeni dogadaji mogu da ukljucuju: probleme koji su posledica anestezi-
je i pozicioniranja pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomerno krvarenje;
nervne i vaskularne povrede; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje
ozilika; narusavanje funkcije misi¢no-skeletnog sistema; sloZeni regionalni bolni
sindrom (CRPS); alergiju/reakcije preosetljivosti; simptome povezane sa izboceniji-
ma implantata ili hardvera, lomljenje, olabavljivanje ili pomeranje implantata; lose
srastanje, nesrastanje ili odlozeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled zastite
od naprezanja; degeneraciju susednih segmenata; neprekidan bol ili neuroloske
simptome; ostecenje susednih kostiju, organa, diskova ili drugih mekih tkiva; ce-
panje dure ili curenje likvora; kompresiju i/ili kontuziju ki¢mene mozdine;
razmestanje materijala grafta; angulaciju prsljenova.
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Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz pako-
vanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje o3teceno ili ako je istekao rok trajanja.

Ne sterilizovati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moze da dovede do nesterilnosti proizvo-
da i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klini¢cka ponovna obrada (npr. ¢id¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upo-
trebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled prenosenja infektiv-
nog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede ili
smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki implantat kompani-
je Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materi-
jom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa
bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Upozorenja i mere opreza

- Strogo se preporucuje da univerzalni sistem za ki¢mu ugraduju iskljucivo hirurzi
koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upo-
znati su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama
specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporucenu hirursku
proceduru. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovarajuceg implantata, nepravilnog kombinovanja kom-
ponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ogranicenosti metoda lecenja ili
neadekvatne asepse.

uss

Postavljanje pedikularne kukice

Priprema pedikule pomocu detektora pedikule

— Vodite ra¢una da je postavite u artikularni prostor, a ne u kost inferiornog faset-
nog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Busenje otvora za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz ko3u-
ljicu burgije.

Postavljanje kukice lamine

Priprema mesta u koje uleze kukica lamine pomocu detektora lamine

— Pazite da podnoZje kukice lamine ne lezi preduboko i da ne pritiska
ki¢menu mozdinu.

Oblikovanje 3ipke
— Ne savijajte titanijumske Sipke unazad i nemojte savijati Sipke za vise od 45°.

Uvodenije Sipki u implantate sa bo¢nim otvorima

Pomocu klesta za uvodenje sipki USS sistema (tj. primicaca)

— Nemojte u potpunosti zatvarati primicac, jer je to veoma snazan instrument.
— Nemojte primenjivati previ3e sile na sidriste, jer bi se moglo istrgnuti iz kosti.
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USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

Rukovanje implantatima pomocu Stapica
- Ako je za naknadno rukovanje potreban stapic, ¢vrsto zategnite stapi¢ za implan-
tat. Zategnite vezu Stapica, implantata i navoja malim Sestougaonim odvijacem.

Uvodenije pedikularnih vijaka

Otvaranje pedikule

— Ako sonda pruza otpor pri plasiranju, proverite polozaj i orijentaciju pomocu
pojacivaca slike.

Postavljanje pedikularne kukice

Priprema pedikule pomocu detektora pedikule USS sistema

- Detaljno proverite da li je instrument postavljen u artikularnu regiju, a ne u kost
inferiornog fasetnog zgloba.

- Ne pritiskajte medijalno.

Busenje otvora za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz ko3u-
ljicu za burgiju.

Postavljanje kukice lamine pod uglom kod transverzalnog nastavka
— Ciljajte na najmedijalniji polozaj kukice koji se moze ostvariti kako biste ogranici-
li naprezanje transverzalnog nastavka.

Oblikovanje sipke
— Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vise od 45°.

Zatezanje konstrukcije

Hvatanje i postavljanje ko3uljice pomocu univerzalne drke

- Koristite iskljucivo ko3uljice i matice za niskoprofilni USS. Nemojte koristiti kosu-
ljicu i matice iz drugih USS sistema.

Cvrsto zatezanje matice

- Na kraju hirurskog zahvata potrebno je nasadnim klju¢em sa L ru¢kom proveriti
da li je svaki pojedinac¢ni implantat ¢vrsto zategnut uz Sipku. Instrument za kon-
tramoment se istovremeno koristi.

— Takode proverite da li se 3ipke preklapaju sa vijcima na odgovaraju¢im krajevima
(min. 5 mm).

Uvodenije 3ipki u bo¢ne otvore
Pomocu klesta za uvodenje 3ipki (tj. primicaca)
— Pazljivo primenite silu na sidriste kako biste izbegli izvlacenje iz kosti.

USS Il sistem za ki¢mu

Postavljanje pedikularne kukice

Priprema pedikule pomocu detektora pedikule USS sistema

- Vodite racuna da detektor bude postavljen u artikularnu regiju, a ne u kost infe-
riornog fasetnog zgloba.

- Ne pritiskajte medijalno.

Busenje otvora za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz ko3u-
ljicu za burgiju.

Postavljanje kukice lamine
Priprema mesta u koje uleze kukica lamine pomocu detektora lamine
- Pazite da kukica lamine ne lezi preduboko i da ne pritiska ki¢menu mozdinu.

Oblikovanje sipke
— Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vise od 45°.

Zaklju¢avanje implantata za Sipke

Pomocu klesta za uvodenje Sipki (tj. primicaca)

— Nemojte u potpunosti zatvarati primica¢, jer moze da prenese izuzetno veliku
silu. Ako je potrebno, stezaljka za zaklju¢avanje moze da se nagne nagore kako
primicac ne bi ostao u zatvorenom polozaju.

— Nemojte primenjivati previse sile na sidriste implantata, jer bi se moglo istrgnuti
iz kosti.

Povezivanje Sipke i implantata pomocu konektora za 3ipke

— Konektori za Sipke koji se isporuc¢uju u kompletu mogu da se koriste iskljucivo sa
Sipkom od 6 mm.
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USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

Uvodenije vijaka u pedikule
— Kod pacijenata sa suboptimalnim kvalitetom kostiju preporucuje se upotreba
spongioznih vijaka za kosti.

Uvodenje 3-D glava

— Ako je potrebno izvrsiti fuziju vise nivoa, preporucuje se da proverite neophodnu
zakrivljenost Sipke pre uvodenja 3-D glava. Ucinite to tako $to cete poravnati
3ablon Sipke sa vijcima.

— Kad jednom pricvrstite poliaksijalnu glavu, u slu¢aju njenog uklanjanja mora se
upotrebiti nova poliaksijalna glava.

Izbor i umetanje Sipki
— Nemojte savijati titanijumske Sipke za vise od 45°. Nemojte savijati napred-nazad.
— Kad god koristite klesta za uvodenije Sipki, vodite se drzacem vijka.

Zatezanje matica
— Vodite racuna da ¢vrsto zategnete sve matice.

Remobilizacija i/ili uklanjanje

— Uvek koristite drzac vijka kao vodic.

— Kad jednom pricvrstite poliaksijalnu glavu, u slu¢aju njenog uklanjanja mora se
upotrebiti nova poliaksijalna glava.

USS Il poliaksijalni perforirani

Predoperativno planiranje

— USS Il poliaksijalni perforirani vijci se kombinuju sa cemantom VERTECEM V+.
Neophodno je poznavanje nacina rukovanja cementom VERTECEM V+ pre
augmentacije perforiranih vijaka. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza,
upozorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.

— Kontrola pojacivaca slike je obavezna tokom ubrizgavanja cementa.

Pristup

Provera da i su vijci pravilno postavljeni

— U slucaju perforacije, primena cementa za kost zahteva posebnu opreznost.
Curenje cementa i povezani rizici mogu da ugroze fizi¢ko stanje pacijenta.

— USS Il poliaksijalni perforirani vijak mora da ude u priblizno 80% tela pr3ljena.

— Ako su vijci prekratki, ko3tani cement bi mogao da se ubrizga preblizu pedikule.
Perforacije vijaka moraju da se nalaze u telu prsljena, blizu prednjeg kortikalnog
zida. 1z tog razloga vijci od 35 mm treba da se postavljaju iskljucivo u sakrum.

— Ako su vijci previse dugacki ili postavljeni bikortikalno, prednji kortikalni zid
moze da se probije i moze doci do curenja cementa.

Redosled ubrizgavanja
— Proverite da li je adapter u potpunosti uveden u useke vijaka. Nanesite cement.
Adapteri treba da se ostave na svom mestu dok se cement ne stvrdne.
— Potreban je oprez prilikom zamene 3priceva, jer bi cement mogao da ostane u zve-
zdastoj glavi vijka. Koristite samo 3priceve sa najvecom odgovaraju¢om zapremi-
nom da biste izbegli odvajanje i ponovno povezivanje Sprica sa usecima vijaka.
Proverite da i je adapter u potpunosti uveden u useke vijaka. Zavijte 3pric na
luer-lock priklju¢ak i nanesite cement. Adapteri treba da se ostave na svom
mestu dok se cement ne stvrdne.
Proverite da nema curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah zau-
stavite ubrizgavanje ako dode do curenja.
Nemojte uklanjati niti zamenjivati Spriceve odmah nakon ubrizgavanja. Na taj
nacin se izbegava cementiranje utora na glavi vijka i mekog tkiva pacijenta. Sto
duZze Spric ostane povezan sa vijkom, nizi je rizik od neZeljenog tecenja cementa.
— Tok cementa prati putanju najmanjeg otpora. Stoga je obavezno da se tokom
Citave procedure ubrizgavanja odrzava kontrola pojacivaca slike u realnom vre-
menu u lateralnoj projekciji. U slu¢aju neocekivanog formiranja grudvica ili ako
cement nije jasno vidljiv, neophodno je odmah zaustaviti ubrizgavanje.
Sav cement koji je ostao u utoru na glavi vijka mora da se ukloni pomocu stileta
za Cis¢enje dok je jo3 uvek mek (odnosno dok se jo3 nije stvrdnuo). Na taj nacin
¢e i buduci revizioni hirurski zahvati biti mogudi.
Sacekajte da se cement stvrdne pre nego 3to uklonite adaptere i nastavite sa
korid¢enjem instrumenata (oko 15 minuta nakon poslednjeg ubrizgavanja).
Neophodno je poznavanje nacina rukovanja cementom VERTECEM V+ pre aug-
mentacije vijaka, pri ¢emu se narocito akcenat stavlja na ,obrasce punjenja”
i ,tok cementa” u sklopu tela prsljena. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama
opreza, upozorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu
za upotrebu.
Izbegavajte nekontrolisano ili prekomerno ubrizgavanje cementa u kost, jer to
moze da uzrokuje curenje cementa sa ozbiljnim posledicama kao 3to su ostece-
nje tkiva, paraplegija ili fatalna sr¢ana insuficijencija.
— Glavni rizik kod obavljanja augmentacije vijaka je curenje cementa. Stoga je po-
trebno pridrzavati se svih koraka hirurskog postupka da bi se komplikacije svele
na minimum.
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— Ako dode do znacajnog curenja, postupak mora da se obustavi. Vratite pacijen-
ta na odeljenje i procenite njegovo neurolosko stanje. U slu¢aju narusenih neu-
roloskih funkcija potrebno je obaviti hitno CT (kompjuterizovana tomografija)
snimanje da bi se procenila koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je primenljivo,
otvorena hirurska dekompresija i uklanjanje cementa mogu da se obave kao
hitna procedura.

— Da bi se rizik od ekstravazacije sveo na minimum, strogo se preporucuje pridrza-
vanje hirurskog postupka, to jest:

— Koristite Kirsnerovu iglu za postavljanje pedikularnog vijka.
— Koristite C-krak visokog kvaliteta u bo¢nom polozaju.

— Ako se utvrdi curenje izvan prsljena, ubrizgavanje mora odmah da se zaustavi.
Sacekajte 45 sekundi. Polako nastavite sa ubrizgavanjem. Zahvaljujuci brzem
stvrdnjavanju u telu priljena, cement vr3i okluziju malih krvnih sudova i punjenje
moze da se obavi. Mogu da se uoce koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako
punjenje ne moze da se obavi kao $to je opisano, obustavite postupak.

Pri¢vrs¢ivanje konstrukcije

— Distrakcija’/kompresija moze da dovede do olabavljivanja augmentiranih vijaka,
$to dovodi do neuspeha konstrukcije.

— Pre preduzimanja korektivnih mera, proverite da li se cement u potpunosti stvrdnuo.

Postavljanje vijka Kirsnerovom iglom

— Vodite racuna da Zica vodi¢ bude u odgovaraju¢em polozaju pri bilo kakvom
rukovanju; narocito je potrebno da se vrh Zice vodica radioloski nadgleda kako bi
se vodilo racuna da ne probije anteriorni zid tela prlj3ena i ne osteti krvne sudove
ispred njega.

USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

llija¢na fiksacija ilija¢nim konektorom

Pri¢vricivanje stezaljke

— Da biste izbegli mogucu iritaciju tkiva, uklonite dovoljno kosti na ilijumu tako da
ilija¢ni konektor ulegne ispod izvornog ilija¢nog grebena.

Prikopc¢avanje stezne Celjusti
— Vodite ra¢una da nema zaglavljenog tkiva izmedu glave vijka i stezne Celjusti.

Zaklju¢avanije ilija¢nog konektora

— U nekom slucajevima, ilija¢ni konektor mozda ne uleze pravilno na Sipku i matica
ne moze da se zategne. U tom slucaju primenite postupak opisan u nastavku.

— Pomocu nasadnog klju¢a sa L ru¢kom postavljenom na odgovarajuce mesto,
pri¢vrstite kopcu za primica¢ na distalnom kraju drzaca stezaljke. Pritisnite for-
ceps za Sirenje. Na taj nacin cete izvudi stezaljku. U isto vreme, okrecite nasadni
klju¢ dok se matica ne zakaci.

Fiksacija S2 pomocu konektora za S2
Prikop¢avanje stezne Celjusti
— Vodite ra¢una da nema zaglavljenog tkiva izmedu glave vijka i stezne Celjusti.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

Postavljanje pedikularne kukice

Priprema pedikule pomocu detektora pedikule USS sistema

- Vodite ra¢una da detektor bude postavljen u artikularnu regiju, a ne u kost infe-
riornog fasetnog zgloba.

— Ne pritiskajte medijalno.

Busenje otvora za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati busilicu ako burgija ne udari u kost nakon prolaska kroz ko3u-
ljicu burgije.

Postavljanje kukice lamine
Priprema mesta u koje uleZe kukica lamine pomocu detektora lamine
— Pazite da kukica lamine ne lezi preduboko i da ne pritiska kostnu srz.

Oblikovanje Sipke
— Kada se jednom saviju, titanijumske 3ipke ne treba ispravljati. Nemojte savijati
titanijumske Sipke za vise od 45°.

Uvodenije Sipki u implantate sa dvostrukim otvorima

Pomocu klesta za uvodenije Sipki USS sistema za osobe sitne grade/pedijatrijske

pacijente (tj. primicaca)

— Pazljivo zatvorite primicag, jer ovaj instrument moze da ispolji znacajnu silu. Ako
je potrebno, hvataljka moze da se okrene nagore kako primica¢ ne bi ostao
u zatvorenom poloZzaju.

— Nemojte primenjivati previse sile na sidriste implantata, jer bi se moglo istrgnuti
iz kosti.

Vise informacija potrazite u bro3uri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.
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Kombinovanje medicinskih sredstava

Implantati iz serije univerzalnih sistema za ki¢mu mogu da se koriste u svim sistemi-
ma univerzalnih sistema za ki¢mu iste veli¢ine. Svaki od ovih sistema u okviru serije
univerzalnih sistema za ki¢mu sastoji se od kombinacije pedikularnih vijaka, kukica,
polozajnih vijaka, Sipki, konektora i matica za zaklju¢avanje. Vijci su konstruisani za
Sipke pre¢nika @ 5,0 mm ili & 6,0mm, kao i razlicite konektore.

Kukice su obezbedene kao deo USS, USS niskoprofilnih i USS Il sistema. Kukice
nude hirurzima razli¢ite opcije posteriorne fiksacije.

Postoji niz konektora koji se koriste u sistemima i kao deo povezivanja sistema
univerzalnih sistema za ki¢mu sa drugim univerzalnim sistemom za ki¢muiili drugim
kompatibilnim sistemima za posteriornu fiksaciju kompanije Synthes sa istim ili
razlic¢itim precnicima 3ipki. Proverite da li se odgovarajuci prec¢nik koristi sa odgo-
varajucim implantatima.

uss

USS sistem se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:

— Sipka @ 6,0mm

— Pedikularni vijak sa bo¢nim otvorom (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0mm) sa ko3uljicom
i maticom

— Pedikularna kukica

— Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

— Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Konektor 3ipke

— Konektori za Sipku

— Paralelni konektor i produzni konektor

— Unakrsna stezaljka za Sipku

— Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

— Podloska za pedikularni vijak sa bo¢nim otvorom

— Prstenasti fiksator

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:
— Sipka @ 6,0mm

— Pedikularni vijak sa jednim bo¢nim otvorom (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm)
— Kosuljica i matica

— Pedikularna kukica

- Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

— Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Poprecni konektor

— Konektori za Sipku

— Paralelni konektor i produzni konektor

— Prstenasti fiksator

— Unakrsna stezaljka za Sipku

— Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

USS Il sistem za ki¢mu

USS Il sistem se sastoji od kompleta implantata koji ¢ine:

— Sipka (& 5,0mm i 6,0mm)

— Pedikularni vijak sa dvostrukim otvorom i pre¢nikom sa dvostrukim jezgrom
(4,2,5,2,6,2,7,0,8,0i9,0mm)

— Kosuljica i matica

— Pedikularna kukica

- Vijak za pedikularnu kukicu (& 3,2 mm)

- Kukica lamine

— Kukica lamine pod uglom

— Konektori sipke za Sipku

— Konektori za Sipke

— Produzni konektor i paralelni konektor

— Poprec¢ni konektor

- Unakrsne stezaljke za 3ipku

— Sipka @ 3,5mm za unakrsno povezivanje

— Prstenasti fiksator

— Anteriorni vijak za telo pr3ljena (& 6,2, 8,0mm)

— Podloska vijka za telo priljena

— Anteriorna stezaljka za povezivanje

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

USS II poliaksijalni sistem za ki¢mu u kombinaciji sa USS Il sakroilija¢nim sistemom za
ki¢mu dizajniran je za fiksaciju torakolumbalne ki¢me i karlice. Sistem ¢ine 3ipka
(& 5,0mm i 6,0mm), pedikularni vijak sa dva jezgra (J 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0mm),
vijak za spongioznu kost (7 6,2, 7,0, 8,0mm), poliaksijalna 3-D glava, ko3uljica i matica.

USS Il poliaksijalni perforirani

Sistem cine Sipka (& 5,0mm i 6,0mm), USS Il poliaksijalni perforirani pedikularni
vijak (J 5,2, 6,2, 7,0mm), poliaksijalne 3-D glave, kosuljica i matica.

USS 1 poliaksijalni perforirani vijci se kombinuju sa cementom VERTECEM V+.
Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza, upozorenjima i nezeljenim
dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.
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USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

USS Il sakroilijacni sistem za ki¢mu se koristi za pruzanje dodatne fiksacije sipkom u
ilijumu i S2. Dostupni su razli¢iti konektori za povezivanje sa ilijumom i pedikulom
priljena S2. Svi konektori se kombinuju sa USS Il poliaksijalnim vijcima za kosti.

Ovaj sistem predstavlja dodatak za USS Il poliaksijalni sistem i koristi iste vijke za kosti.
Sistem se sastoji od karli¢ne 3ipke, vijaka za spongioznu kost sa dva jezgra
(& 6,2, 7,0, 8,0mm), ilijatnog konektora fiksne duzine, teleskopskog ilijacnog
konektora, stezaljke za ilija¢ni konektor fiksne duzine ili teleskopski ilijacni konek-
tor, stezne Celjusti, konektora za priljen S2, karli¢cnog konektora i matice.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata sastoji se od kompleta
implantata koji ¢ine:

- Sipka (& 5,0mm)

— Pedikularni vijci (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm) sa dvostrukim bo¢nim otvorima
- Kosuljica i matica

— Pedikularne kukice

- Vijak za pedikularne kukice (& 3,2mm)

— Kukice lamine

- Kukice lamine pod uglom

— Poprecni konektori

- Konektori Sipke i nazubljena ko3uljica

— Produzni konektor

— Paralelni konektor

— Unakrsni konektori (sastoje se od unakrsne stezaljke, unakrsne Sipke)

- Podloske za pedikularne vijke

— Prstenasti fiksator za Sipke.

Implantati univerzalnog sistema za ki¢mu primenjuju se pomoc¢u odgovarajucih
USS instrumenata.

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati univer-

zalnog sistema za ki¢mu uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno

da se snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje jacine od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 150 mT/cm (1500 gausa/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklini¢kog testiranja, univerzalni sistem za ki¢mu ¢e dovesti do pora-
sta temperature ne veceg od 5,7 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimka moze biti narusen ako je oblast koja se snima u istom polozaju
ili relativno blizu polozaja medicinskih sredstava univerzalnog sistema za ki¢mu.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na asep-

tican nacin.

Sterilna sredstva ¢uvajte u originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz pako-

vanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povrsinu sterilnih barijera u pakovanju, kao i zaptiva¢, i proveri-
te da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte da nema rupa, kanala ili praznina na sterilnim barijerama u pakova-
nju i na zaptivacu.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno ili je rok trajanja istekao.

Nesterilno medicinsko sredstvo:

Proizvodi kompanije Synthes isporuceni u nesteriinom stanju moraju da se ociste
i sterilisu parom pre hirurske primene. Uklonite svu originalnu ambalazu pre ¢is¢e-
nja. Pre sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. PridrZavajte se
uputstva za ciscenje i sterilizaciju koje je dato u bro3uri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes.
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Uklanjanje implantata

Svaku odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opste zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike jos jednog hirurskog
postupka po pacijenta.

Ako je potrebno ukloniti jedan od univerzalnih sistema za ki¢mu, preporucuju se
sledece tehnike:

uss

— Uklonite unakrsne stezaljke i zatvorene konektore za Sipke ako ¢ine deo konstruk-
cije. Polozajni vijci na unakrsnim stezaljkama mogu da se uklone malim 3estouga-
onim odvija¢em (2,5 mm) i nose¢om ko3uljicom sa hvataljkama. PoloZajni vijci na
zatvorenim konektorima za Sipke koji se pri¢vrs¢uju za uzduzne Sipke mogu da se
uklone malim $estougaonim odvija¢em (2,5 mm) i nosecom ko3uljicom.

— Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a od 11,0mm sa L ru¢kom.
Nasadni klju¢ od 6,0mm po potrebi moze da se koristi kao kontramoment.

— Pedikularnivijcimogu da se uklone pomocu USS drzaca kukice i vijka pri¢vri¢enog
za USS rucku.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim $estouga-
onim odvija¢em (2,5 mm) i nose¢om kosuljicom.

USS niskoprofilni sistem za ki¢mu

— Uklonite konektore za 3ipke ako ¢ine deo konstrukcije. Polozajni vijci na konek-
torima za Sipke koji se pri¢vrs¢uju za uzduzne 3ipke mogu da se uklone malim
Sestougaonim odvijacem (2,5 mm).

— Matice mogu da se uklone pomoc¢u nasadnog klju¢a od 11,0mm sa L ru¢kom.
Nasadni klju¢ od 6,0mm po potrebi moze da se koristi kao kontramoment. Ta-
kode, USS niskoprofilni (LP) kontramoment instrument sa L ru¢kom moze da
pruzi kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone pomocu niskoprofilnog (LP) USS drzaca
kukice i vijka pri¢vrs¢enog za USS univerzalnu ru¢ku.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim 3estouga-
onim odvijacem (2,5 mm).

USS Il sistem za ki¢mu

— Uklonite unakrsne konektore, unakrsne stezaljke, popre¢ne konektore i/ili
otvorene konektore za Sipke ako cine deo konstrukcije. Polozajni vijci na
unakrsnim konektorima i popre¢nim konektorima koji se povezuju sa uzduznim
Sipkama mogu da se uklone odvija¢em od 4,0 mm sa T ru¢kom. Dodatni
polozajni vijci za popre¢ni konektor i poloZzajni vijci na otvorenim konektorima za
Sipke mogu da se uklone malim Sestougaonim odvijacem (2,5 mm). PoloZajni
vijak na unakrsnoj stezaljci moze da se ukloni malim Sestougaonim odvijacem.

— Matice mogu da se uklone pomoc¢u nasadnog klju¢a za matice sa 12tacaka sa
L ru¢kom. Nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom po potrebi moze da se koristi
kao kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone pomocu USS drzaca kukice i vijka sa Sesto-
ugaonim lezistem od 4,0 mm pri¢vrs¢enog za rucku za USS drzac kukice i vijka.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moze da se ukloni malim Sestouga-
onim odvija¢em (2,5 mm).

USS Il poliaksijalni sistem za ki¢mu

U sledecim situacijama, USS Il poliaksijalne glave mogu da se remobilizuju pomocu
instrumenta za remobilizaciju:

Glava sa uvedenom 3ipkom

— Otpustite maticu pomocu nasadnog kljuca koliko god je moguce. Zatim prevu-
cite instrument za remobilizaciju preko glave vijka (vodite rac¢una da crvena ozna-
ka na T rucki bude vidljiva) i gurnite spoljasnju kosuljicu nadole. Okre¢ite T ru¢ku
dok se ne zaustavi. Glava je sada ponovo pokretna.

Glava bez sipke
— Stavite zaustavnu ko3uljicu preko poliaksijalne glave. Zatim primenite instrument
za remobilizaciju kao 3to je opisano gore.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, uklonite maticu i ko3uljicu pomoc¢u nasadnog
klju¢a. Uklonite Sipke. Primenite instrument za remobilizaciju kao 3to je opisano
gore bez uvodenja zaustavne kosuljice. Na taj nacin se prsten za zaklju¢avanje
u potpunosti uklanja. Zatim drza¢em vijka uklonite poliaksijalnu glavu.

— Ako upotrebu instrumenta za remobilizaciju ometa dodir kosti sa poliaksijalnom
glavom vijka, upotrebite Suplji razvrta¢, voden drza¢em vijka, kako biste najpre
uklonili visak kosti.

USS Il poliaksijalni perforirani

U sledec¢im situacijama, USS Il poliaksijalne perforirane glave mogu da se remobi-
lizuju pomocu instrumenta za remobilizaciju:
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Glava sa uvedenom Sipkom

- Otpustite maticu pomocu nasadnog klju¢a koliko god je moguce. Zatim prevu-
cite instrument za remobilizaciju preko glave vijka (vodite ra¢una da crvena ozna-
ka na T rucki bude vidljiva) i gurnite spoljasnju ko3uljicu nadole. Okrecite T ru¢ku
dok se ne zaustavi. Glava je sada ponovo pokretna.

Glava bez Sipke
— Stavite zaustavnu kosuljicu preko poliaksijalne glave. Zatim primenite instrument
za remobilizaciju kao $to je opisano gore.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, uklonite maticu i ko3uljicu pomocu nasadnog
klju¢a. Uklonite 3ipke. Primenite instrument za remobilizaciju kao $to je opisano
gore bez uvodenja zaustavne kosuljice. Na taj nacin se prsten za zaklju¢avanje
u potpunosti uklanja. Zatim drzacem vijka uklonite poliaksijalnu glavu.

— Ako upotrebu instrumenta za remobilizaciju ometa dodir kosti sa poliaksijalnom
glavom vijka, upotrebite Suplji razvrta¢, voden drzacem vijka, kako biste najpre
uklonili visak kosti.

USS Il sakroilija¢ni sistem za ki¢mu

Remobilizacija poliaksijalne veze radi uklanjanja implantata

— Nakon uklanjanja matica, pomerajte steznu celjust napred-nazad pomocu
drzaca vijka. Stezna Celjust ce se olabaviti.

- Matice mogu da se uklone pomocu nasadnog klju¢a za matice sa 12 tacaka sa
L ru¢kom. Nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom po potrebi moze da se koristi
kao kontramoment.

— Pedikularni vijci mogu da se uklone dvanaestougaonim odvijacem od 3,0 mm sa
T ruckom i USS poliaksijalnom nosec¢om ko3uljicom.

USS sistem za ki¢mu osoba sitne grade/pedijatrijskih pacijenata

Ako je potrebno da se ukloni USS sistem za ki¢mu osoba sitne

grade/pedijatrijskih pacijenata, preporucuje se sledeca tehnika:

— Po potrebi uklonite unakrsne konektore i otvorene konektore za 3ipke.

— Polozajni vijci na unakrsnim konektorima koji se povezuju sa uzduznim Sipkama
mogu da se uklone odvija¢em od 4,0 mm sa T ru¢kom.

- Dodatni polozajni vijci za unakrsne Sipke i polozajni vijci na otvorenim konektori-
ma za Sipke mogu da se uklone malim Sestougaonim odvijacem (2,5 mm).

- Matice mogu da se uklone pomoc¢u nasadnog klju¢a za matice sa 12tacaka
sa L ru¢kom.

- Nasadni klju¢ od 5,0mm sa T ru¢kom po potrebi moze da se koristi kao
kontramoment.

- Pedikularni vijci mogu da se uklone Sestougaonim odvija¢em od 4,0 mm.

— Vijak koji sluzi za sidrenje pedikularne kukice moZze da se ukloni malim Sestouga-
onim odvija¢em (2,5 mm).

Imajte u vidu da su mere opreza i upozorenja u vezi sa uklanjanjem implantata
navedeni u odeljku ,Upozorenja i mere opreza”.

Klinicka obrada medicinskog sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstava za visekratnu
upotrebu, kao i tacni i kaseta za instrumente, opisana su u bro3uri ,Vazne infor-
macije” kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod
nazivom ,Rastavljanje instrumenata sa vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tele-
snim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo
postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti na otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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