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Upute za uporabu

Vijci za brzo umetanje od 2 mm:

Art. br.

04.228.511 Vijak za brzo umetanje @ 2 mm, duljina 11 mm, titanij
04.228.512  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 12 mm, titanij
04.228.513  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 13 mm, titanij
04.228.514  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 14 mm, titanij
04.228.515  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 15 mm, titanij
04.228.516  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 16 mm, titanij
04.228.517  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 17 mm, titanij
04.228.518  Vijak za brzo umetanje & 2 mm, duljina 18 mm, titanij
03.028.011 Uredaj za uvodenje vijaka za brzo umetanje, za AO brzo spajanje
03.028.012  Osovina odvijaca za vijke za brzo umetanje, za AO brzo spajanje

Vij¢ani implantati dostupni su u nesterilnoj i/ili u sterilnoj ambalazi u obliku epru-
vete (odgovarajudi broj artikla sa sufiksom ,TS")

Sustav vijaka za brzo umetanje tvrtke Synthes od 2 mm uklju¢uje samobusece
i samourezne ortopedske vijke za kosti izradene od slitine titanija (TAN). Vijci su
promjera 2 mm i duljine u rasponu od 11 mm do 18 mm sa povecavanjem za po
1 mm. Vijci su namijenjeni za uporabu samo na jednom pacijentu.

Ovaj sustav takoder uklju¢uje samoosiguravajuci uredaj za uvodenje vijaka za brzo
umetanje i osovinu odvijaca za vijke za brzo umetanje dizajnirane za umetanje vi-
jaka za brzo umetanije.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj sali: ove upute
za uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja.
Prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu i brosuru ,Vazne informaci-
je" tvrtke Synthes. Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim postupkom.

Uredaj(i)
Vijci za brzo umetanje

Materijal(i)
Slitina titanija Ti-6Al-7Nb (TAN)

Standard(i)
ISO 5832-11

Namjena

Vijci za brzo umetanje tvrtke Synthes od 2 mm namijenjeni su za fiksiranje prijelo-
ma, fuzija, osteotomija, nevezanje i lose vezanje kostiju prednjeg i srednjeg dijela
stopala te 3ake.

Indikacije

Vijci za brzo umetanje tvrtke Synthes od 2 mm namijenjeni su za fiksiranje prijelo-
ma, fuzija, osteotomija, nevezanje i lose vezanje kostiju prednjeg i srednjeg dijela
stopala te 3ake.

Kontraindikacije
Kod vijaka za brzo umetanje tvrtke Synthes od 2 mm ne postoje posebne kontra-
indikacije.

Ciljna skupina pacijenata
Proizvod treba koristiti u skladu s namjenom i kontraindikacijama te uzimajuci
u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu uredaja ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih uputa
za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate smjernica kirurga iskusnog u
rukovanju ovim uredajima.

Ovaj je uredaj namijenjen da ga koriste kvalificirani zdravstveni djelatnici, npr. kirurzi,
lije¢nici, osoblje u operacijskoj sali i osobe uklju¢ene u pripremu uredaja. Svi ¢lanovi
osoblja koji rukuju uredajem trebali bi biti dobro upoznati s uputama za uporabu,
ako je primjenjivo, i odgovaraju¢om brosurom ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.
Ugradnja se mora odvijati prema uputama za uporabu pridrzavaju¢i se pre-
porucenog kirurskog postupka. Kirurg je odgovoran da se pobrine da uredaj odgo-
vara indiciranoj patologiji/stanju i da se operacija pravilno provodi.
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Ocekivane klinicke dobrobiti

Kada se uredaji za unutarnju fiksaciju, poput vijaka za brzo umetanje od 2 mm,
koriste u skladu s uputama za uporabu i preporu¢enom tehnikom, ocekivane
klinicke dobrobiti su sljedece:

— Stabiliziranje ko3tanog segmenta i olak3avanje zacjeljivanja.

- Vracanje anatomskog odnosa 3to ¢e povratiti funkciju nakon zacjeljivanja kostiju.

Radne znacajke uredaja

Tvrtka Synthes utvrdila je radne znacajke i sigurnu funkciju vijaka za brzo umetanje te
to da oni spadaju u najsuvremenije medicinske uredaje za prijelome kosti, popravke
i rekonstruktivne kirurske zahvate u prednjem i srednjem dijelu stopala te na 3aci,
kada se upotrebljavaju prema namjeni u skladu s uputama za uporabu i oznakama.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nepozeljne nuspojave i preostali rizici

— Neurovaskularno ostecenje

— Ostecenje okolnih struktura

— Ostecenje mekog tkiva (uklju¢ujuci sindrom odjeljka)

— LoSa mehanika zgloba

— Simptomi nastali uslijed migracije implantata, labavljenja, savijanja ili loma

— LoSe vezanje/nevezanje

— Ostecenje kosti, uklju¢uju¢i prijelom kosti tijekom i nakon opreacije, osteolizu
ili nekrozu kostiju

- Ozljeda korisnika

— NeZeljena reakcija tkiva, alergijska reakcija/preosjetljivost

Bol ili nelagoda

- Infekcija

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

@ Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Ne koristite ako je pakiranje o3te¢eno ili je datum valjanosti istekao.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili klinicka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti kvar, $to moze izazvati ozlje-
du, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa infektivnog materi-
jala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima
nikada se ne treba ponovno koristiti te bi njim trebalo rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i ukazivati na obrasce unutarnjeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Pri umetanju Zice vodilice: u slucaju da se vrh Zice vodilice probije pored daljeg
korteksa, oduzmite odgovaraju¢u duljinu. Ako vijak treba umetnuti ispod
povrsine kosti, oduzmite odgovaraju¢u duljinu.

— Pri umetanju vijka: u vrlo tvrdoj kosti preporucuje se busenje rupe za vijak po-
mocu zice vodilice, kako bi se smanjila vjerojatnost prijevremenog razdvajanja.

— Umetanje vijka pomocu elektri¢nog alata: u slu¢aju narusene/lose kvalitete kosti,
zaustavite umetanje alatom prije nego $to glava vijka dosegne kortikalnu kost.
Rucno izvrsite zavr$no zatezanje.
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Kombiniranje medicinskih uredaja
Vijci za brzo umetanje mogu se primijeniti pomocu pripadajucih instrumenata,
ukljucujudi sljedece:

03.028.011 Uredaj za uvodenje vijaka za brzo umetanje, za AO brzo spajanje

03.028.012 Osovina odvijaca za vijke za brzo umetanje, za AO brzo spajanje

03.333.000(S) Zica vodilica @ 0,8 mm, duljina 100 mm, s vrhom trokar

03.333.500  Uredaj za izravno mjerenje za duljine od 100 mm

03.333.600  Mala drska, s juvelirskom kapicom, s brzim spajanjem, kanulirana,
kanulirana

319.390 Ostra kukica, duljina 155 mm

532.022 Brza spojka za Kirschnerove Zice & 0,6 do 3,2 mm

Tvrtka Synthes nije procijenila kompatibilnost s uredajima proizvodaca koji nisu
navedeni gore, te u slucaju njihove upotrebe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Zatezni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14
i ASTM F 2119-07

Neklini¢ko ispitivanje scenarija najgoreg slu¢aja na sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI) od 3 T nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak struk-
ture za eksperimentalno mjereni lokalni prostorni gradijent magnetskog polja
jacine 3,69 T/m. Najvedi artefakt slike 3irio se otprilike 169 mm od strukture tijekom
snimanja pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na sustavu sniman-
ja magnetskom rezonancijom od 3 T.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) prema ASTM F 2182-11a

Neklini¢ka elektromagnetska i toplinska ispitivanja scenarija najgoreg slu¢aja dove-
la su do povecanja vrine temperature za 9,5 °C uz prosje¢no povecanje tempera-
ture od 6,6 °C (1,5 T) i povecanje vrine temperature od 5,9 °C (3 T) u uvjetima
snimanja MR-om pomocu radiofrekvencijskih (RF) zavojnica (prosje¢na specifi¢na

stopa apsorpcije za cijelo tijelo [SAR] bila je 2 W/kg tijekom 6 minuta [1,5 T]

i 15 minuta [3 T]).

Mjere opreza: gore navedeno ispitivanje oslanja se na neklini¢ka ispitivanja. Stvarni

porast temperature kod pacijenta ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a

i vremena primjene radijske frekvencije. Stoga vam preporucujemo da posebnu

pozornost obratite na sljedece:

— Pacijente koji se snimaju magnetskom rezonancijom preporucuje se paZzljivo na-
dzirati kako bi se uocila pojava osjeta povecane temperature i/ili boli.

— Pacijente koji imaju narusenu termoregulaciju tijela ili osjet boli ne bi trebalo
snimati magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, u prisustvu provodljivih implantata, preporucuje koristenje sustava
magnetske rezonancije (MR) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorp-
cije (SAR) koja se koristi treba biti 5to je moguce manja.

— Koristenje sustava ventilacije moze nadalje doprinijeti smanjenju porasta tem-
perature tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Nesterilni uredaj: proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se
prije uporabe u kirurskom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije ¢i3¢enja odstra-
nite” or “odstrani-te cijelo originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod
stavite u odobreni omot ili spremnik. Slijedite upute za cicenje i sterilizaciju
navedene u bro3uri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes (SE_023827).

Vadenje implantata

Vijke za brzo umetanje mozete izvaditi ru¢nim odvijatem (03.028.012). O3tra kukica
(319.390) moze se koristiti za uklanjanje kostanih fragmenata i pri¢vrs¢enog tkiva s
glave vijka kako bi se omogucilo pravilno zahvacanje odvijaca.

U slu¢aju otezanog uklanjanja, moze se koristiti set za vadenje vijaka (036.000.917).

Otklanjanje poteskoca
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Klinicka obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu visekratnih uredaja, plitice
instrumenata i kucista opisane su u broduri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes
(SE_023827).
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Dodatne informacije o uredaju
Referentni broj
Broj serije ili 3arze

Proizvodac

e
(T3]

Uredaji se isporucuju nesterilni

Proucite upute za uporabu

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama ili tvarima nipo3to se ne smije ponovno koristiti te njime treba rukova-
ti u skladu s bolni¢kim protokolom.

Uredaji se moraju odloziti u otpad kao medicinski uredaj za zdravstvenu skrb prema
bolni¢kim procedurama.

Nisu svi proizvodi trenutno dostupni na svim trzistima.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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