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Upute za uporabu

Proizvod za zamjenu tijela kraljeska XRL™

Implantati XRL prosirivi su proizvodi za zamjenu tijela kraljeSka namijenjeni za
uporabu u torakalnom i lumbalnom podru¢ju kraljesnice. Implantat XRL moze se
popuniti materijalom kostanog presatka.

Modularni implantat XRL sastavlja se prije implantacije i sastoji se od pet
komponenti; jedno sredisnje tijelo (odstojnik), dvije zavrdne plocice i dva vijka
zavrine plocice. Sredinje tijelo dostupno je u modularnim i integriranim opcijama.
Kranijalna i kaudalna zavr3na plocica pri¢vricene su vijcima zavrsne plocice na
modularno sredidnje tijelo implantata XRL. Integrirane implantate XRL nije
potrebno sastavljati.

Implantati XRL dostupni su u razli¢itim povrsinama i kutovima, $to omogucuje da
se implantat sastavi kao konstrukcija za kraljeSnicu.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sliedecim proizvodima:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru drustva
Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim
kirurskim zahvatom.

Za popratne informacije, kao $to su kirurske tehnike, posjetite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili kontak-
tirajte lokalnu sluzbu za korisnike.

Materijali

PEEK: poli(eter-eter-keton) u skladu s normom ASTM F 2026
Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu
s normom ISO 5832-11

Tantal prema normi ISO 13782, ASTM F 560

Namjena

Implantati XRL proizvodi su za zamjenu tijela kraljeska namijenjeni za uporabu
u torakalnom i lumbalnom podruc¢ju (T3-L5) kralje3nice u pacijenata s razvijenim
skeletom.

Ovisno o patologiji pacijenta, implantati XRL mogu se upotrebljavati za fuziju
jednog ili dva kraljeska.

Implantati XRL moraju se upotrebljavati s dodatnim internim fiksiranjem.

Indikacije
— Traumatske frakture s unistenjem tijela kraljeska
— Zamijena tijela kraljeSka zbog resekcije tumora

Kontraindikacije

— Lo3a kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti odgovarajucu anteriornu
potporu

— Ostecenje kraljesnice metastazama na vise razina

— Nepostojanje neostecenih susjednih segmenata

— Aktivna sistemska infekcija

Ciljna skupina pacijenata

Implantati XRL namijenjeni su za uporabu u kostano zrelih pacijenata. Ovi se
proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama, kontraindika-
cijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporuc¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvrsavati u skladu s uputama za uporabu i pratedi
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran
je kirurg. Izricito se preporucuje da kirurski zahvat izvrsavaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici te su upoznati s kirurskim
postupcima specifi¢nima za ovaj proizvod.
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Ovaj proizvod predviden je da ga upotrebljavaju i/ili da njime rukuju kvalificirani
zdravstveni djelatnici koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
odnosno kirurzi, lije¢nici, osoblje u operacijskoj dvorani i pojedinci koji sudjeluju
u pripremi proizvoda.

Sve osoblje koje rukuje proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute
za uporabu ne obuhvacaju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i bro3uru drustva Synthes
pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im
kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se implantati XRL primjenjuju prema namijeni te u skladu s uputama za
uporabu i naljepnicama, ocekuje se da ¢e omoguciti odrzavanje ili poboljsanje
funkcioniranja pacijenta i/ili ublazavanje boli.

Sazetak sigurnosne i klini¢ke ucinkovitosti moze se pronadi na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda

Implantati XRL proizvodi su za zamjenu tijela kraljeska namijenjeni pruzanju
potpore prednjem i srednjem stupu kraljesnice ako se upotrebljavaju s dodatnim
fiksiranjem.

Potencijalni $tetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoji rizik od 3tetnih dogadaja.
Mogu¢i 3tetni dogadaji izmedu ostaloga mogu ukljucivati: probleme uslijed
anestezije i pozicioniranja pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno
krvarenje; ozljede Zivaca i krvnih Zila; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili
stvaranje oziljka; funkcionalna o3tecenja misi¢no-ko3tanog sustava; kompleksni
regionalni bolni sindrom (CRPS); alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti;
simptome povezane s implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, lom
implantata, labavljenje ili migraciju; nepravilno srastanje, izostanak srastanja ili
odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog naprezanja; degeneraciju
susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske simptome; ostecenje susjednih
kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje spinalne
tekucine; kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine; pomicanje presatka ili proizvoda;
vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode cCuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klini¢cka obrada (primjerice cis¢enje i ponovna
sterilizacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama/tvarima
ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neo$teceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutrasnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— lzri¢ito se preporucuje da implantat XRL implantiraju samo kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici te su upoznati s kirurskim
postupcima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za preporuceni kirurski postupak.
Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvodac¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implan-
tata i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Komponente ovog proizvoda izradene su od PEEK-a, legure titanija i tantala.
Iz razloga povezanih s metalurgijom, mehanikom i funkcijom, proizvodi koji
nisu isporu¢ene komponente (npr. dodatno fiksiranje) ne smiju do¢i u dodir
s konstrukcijom XRL ako su izradeni od materijala koji nisu ovdje navedeni.
Takoder, mijesanje titanija ili legure titanija s komponentama implantata od
nehrdajuceg celika ne preporucuje se iz razloga povezanih s metalurgijom,
mehanikom i funkcijom.

— Prekomjerno opterecenje pacijenta prije dostatnog formiranja kostanog mosta
moze dovesti do kvara implantata.

Izvodenje korpektomije

Izvedite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju po potrebi.

— Prekomjerni debridman tkiva i uklanjanje guste kosti mogu oslabiti zavrsnu plo-
Cicu i stoga narusiti postavljanje implantata XRL, 3to moZze dovesti do slijeganja.

Umetanje probnog implantata

Odaberite veli¢inu i kut zavrsne plocice.

— Pobrinite se da probna zavrina plocica dodiruje maksimalno podrugje susjednih
tijela kraljeska, ali da ne prelazi rub.

Odredivanje veli¢ine sredisnjeg tijela

Visina sredisnjeg tijela izracunava se s pomocu probne komponente za zavrsnu

plocicu.

— Probne komponente nisu za umetanje i moraju se ukloniti prije umetanja
implantata XRL. Ukupni kut konstrukcije ne smije premasiti lordozu/kifozu
od 30°.

Umetanje probne komponente

S pomocu drzac¢a implantata umetnite probnu komponentu u mjesto korpektomije.

— Nemojte pretjerano udarati probne komponente ili drza¢ implantata. Primjenjujte
samo blagu silu.

Ugradnja implantata

Sastavljanje implantata

Odaberite implantat na temelju odgovarajuce probne komponente.

— Kada pritisnete zavrsne plocice, pobrinite se da pravilno postavite zavrsnu plocicu
na sredisnje tijelo. To se moze vizualno provijeriti. Ako zavrina plocica nije pravilno
postavljena, postoji opasnost da se odvoji od sredisnjeg tijela
(pogledajte sl. 1).

— Sredidnji dio implantata XRL nikada se ne smije implantirati bez kranijalnih
i kaudalnih zavr3nih plocica pravilno pri¢vrs¢enih vijcima zavrsne plocice.

Promjena poloZzaja zavrsnih plocica
— Zavrsne plocice naglo se otpustaju iz sredisnjeq tijela. Tijekom uklanjanja ¢vrsto
uhvatite sredisnje tijelo i zavrsnu plocicu.

Priprema implantata

Prije implantacije upotrijebite nabija¢ za postavljanje presatka kako biste olaksali

postavljanje ko3tanog presatka u implantat XRL.

— NEMOIJTE postavljati presadak u prsten za blokiranje. NEMOJTE primjenjivati
pretjeranu silu tijekom postavljanja presatka. NEMOJTE postavljati presadak dok
je implantat umetnut u instrument za Sirenje.

Umetanje implantata

— Rudicu instrumenta za Sirenje nemojte pode3avati kada je poluga zapinjaca
postavljena u polozaj ,ON" (Uklju¢eno). To ¢e dovesti do preuranjene distrakcije
implantata. Implantat nemojte umetati u korpektomiju dok se rucica instrumenta
za Sirenje ne blokira u Zeljeni polozaj.

— Nemojte udarati instrument za 3irenje ili implantat. Ne rukujte implantatom ako
nisu spojeni i utor i urez.

Distrakcija i provjera polozaja

— Nemojte premjestati ru¢icu instrumenta za Sirenje tijekom ili nakon distrakcije.
Nemojte primjenjivati silu na instrument za Sirenje XRL ili implantat pri
premjestanju implantata. Pri prebacivanju poluge zapinja¢a na ,OFF”
(Isklju¢eno) obavezno primijenite stalni zakretni moment u smjeru kazaljke na
satu. U suprotnom, T-odvija¢ moZe se naglo otpustiti.

— Distrakcija implantata dopustena je samo uz komplet instrumenata XRL.
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Promjena polozaja implantata

— Nemojte primjenjivati silu na instrument za 3irenje XRL ili implantat pri
premjestanju implantata. Pri prebacivanju poluge zapinjaca na ,OFF”
(Isklju¢eno) obavezno primijenite stalni zakretni moment u smjeru kazaljke na
satu. U suprotnom, T-odvija¢ moze se naglo otpustiti.

- Promjena polozaja implantata dopustena je samo uz komplet instrumenata XRL.

Provjera blokade
— Prsten za blokiranje mora biti pravilno zatvoren kako bi se osigurala kona¢na
visina implantata.

Dodatno fiksiranje
Postavljanje materijala ko3tanog presatka
- Nemojte primjenjivati pretjeranu silu tijekom postavljanja presatka.

Postavljanje sustava za interno fiksiranje

— Pri primjeni dodatnog fiksiranja pripazite da gornja i donja zavrsna plocica tijela
kraljeska ostanu fiksirane. Manipulacija tijelom kraljeska moZze izazvati pomica-
nje implantata XRL u ranu, $to moze dovesti do potrebe za promjenom polozaja
implantata.

Uklanjanje implantata

— Nemojte primjenjivati silu na instrument za Sirenje XRL ili implantat pri uklanjanju
implantata. Pri prebacivanju poluge zapinjaca na ,,OFF” (Isklju¢eno) obavezno
primijenite stalni zakretni moment u smjeru kazaljke na satu. U suprotnom,
T-odvija¢ mozZe se naglo otpustiti.

— Uklanjanje implantata dopusteno je samo uz komplet instrumenata XRL.

Vise informacija potrazite u brosuri drustva Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.

Kombiniranje medicinskih proizvoda
Implantati XRL primjenjuju se uz povezane instrumente XRL.

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca
te u slu¢aju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je na to da su implantati sustava

XRL uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Ti se elementi

mogu sigurno snimati u sliede¢im uvjetima:

— Staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle.

— Prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

- Maksimalna prosjec¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od
4 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati XRL razvijat ¢e porast temperature koji
nije veci od 4,1 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) za
cijelo tijelo od 4 W/kg, mjereno kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta snimanja
MR-om na uredaju za snimanje MR-om jakosti 1,5 tesle i 3 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom (MR) moZze biti narusena ako je
sporno podrucje potpuno isto ili je relativno blizu polozaju proizvoda XRL.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom

tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Provjerite je li cijelo podrucje sterilne barijere pakiranja, ukljucujuci brtvu,
neosteceno i jednoliko.

- Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.
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Uklanjanje implantata

Implantat XRL namijenjen je za trajnu implantaciju i nije predvideno njegovo

uklanjanje.

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci

u obzir opce zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od drugog

kirurskog postupka.

Ako je potrebno ukloniti implantat XRL, preporu¢ujemo vam sljedec¢u tehniku:

— Sastavite instrument za Sirenje.

— Kako biste uklonili implantat, potpuno sklopite vrh instrumenta za 3irenje

i postavite polugu zapinjaca u polozaj ,,OFF” (Isklju¢eno).

Provjerite je li alat za otpu3tanje uklonjen ili se odvojio i je li postavljen u polozaj

za mirovanje.

— Gurnite vrh instrumenta za Sirenje u utore ispod kranijalne zavrdne plocice.
Postavite polugu zapinjaca na ,,ON" (Uklju¢eno) i okrenite T-odvija¢ u smjeru
kazaljke na satu dok instrumentom za Sirenje ne zahvatite urez na implantatu
radi sigurnog pri¢vricivanja. Potpuno umetnite alat za otpustanje.

— Uz stalni zakretni moment u smjeru kazaljke na satu na T-odvijacu, postavite
polugu zapinjaca u polozaj ,OFF” (Isklju¢eno) i stisnite implantat okrecuci
T-odvija¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

— Uklonite implantat.

Imajte na umu da su mjere opreza / upozorenja povezani s uklanjanjem implantata
navedeni u odjeljku ,,Upozorenja i mjere opreza”.

Odlaganje u otpad

Implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekucinama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Posebne upute za rad

Odabir

Odabrana veli¢ina zavrine plocice trebala bi pruziti najsiru potporu susjednih tijela
kraljeska. Pazite da zavrsne plocice implantata ne strie u bilo kojem smjeru izvan
zavrinih plocica susjednih tijela kraljeska. To moze uzrokovati teska vaskularna ili
neurolodka ostecenja.

Kut zavrsne plocice treba odgovarati anatomiji i patologiji odredenog pacijenta.
Pogre3an kut ili velicina mogu uzrokovati da se implantat slegne u kost ili sprijeciti

uspjednu korekciju.

Provjerite je li sredisnje tijelo prosireno odgovaraju¢im vrhom instrumenta za Sirenje.

-

Nije u potpunosti
postavljen
(praznine)

Postavljanje

Pri postavljanju zavrsnih plocica trebate se pridrzavati sljedeceg:

— Pri pristupu radi otpustanja prstena za blokiranje u sredisnjem tijelu morate biti
okrenuti u smjeru Zeljenog pristupa za implantat.

— Pobrinite se da obje zavrsne plocice usmjerite u istom smjeru.
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Ugradnja implantata

Pri uporabi implantata XRL pridrzavajte se sljedeceg:

- Kada je prsten za blokiranje okrenut prema instrumentu, gurnite vrh instrumenta
za Sirenje u utore ispod kranijalne zavrsne plocice. Nemojte primjenjivati silu
na vrh instrumenta za 3irenje na implantat. Lagano okrenite T-odvija¢ u smjeru
kazaljke na satu dok zapor na osovini instrumenta za Sirenje ne zahvati implantat
radi sigurnog drzanja. Postavite ljestvicu na nulu.

— Potpuno umetnite alat za otpustanje kroz instrument za Sirenje XRL i u prsten
za blokiranje.

— Sredisnje tijelo ne smije biti pretjerano prosireno. U suprotnom postoji opasnost
da ¢e implantat pritiskati susjedno tijelo kraljeska.

- Kada je implantat u kona¢nom poloZzaju, provjerite je li prsten za blokiranje
na sredisnjem tijelu zatvoren. Kada utor iznosi priblizno 1 mm (sl. 2), implantat
je blokiran i pri¢vricen. Ako je utor vedi (sl. 3), ponovno pri¢vrstite implantat
s pomocu instrumenta za 3irenje i uz odvojen alat za otpustanje; malo razmaknite
implantat kako biste zatvorili prsten za blokiranje.

— Provjerite ispravno poravnanje implantata nakon implantacije.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Koraci kirurskog zahvata:

Priprema

Pristup

— Prikladni su razli¢iti pristupi, ovisno o zahvacenoj razini kraljesnice.

- Sljedeca tehnika opisana je pri lateralnom pristupu s lijeve strane na kraljesku L1.
Kao i kod svih sustava za zamjenu tijela kraljezaka, uvijek je potrebno
predoperativno planiranje kako bi se utvrdilo odgovara li implantat specifi¢noj
anatomiji pacijenta.

— Kirurg mora odrediti Zeljeni pristup u skladu sa specifi¢nim stanjem pacijenta.

lzvedite korpektomiju
- Izvedite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju po potrebi. Uklonite cijele povrsinske
hrskavi¢ne slojeve zavrsnih ploca kako bi se otkrila kost koja krvari.

Odabir i umetanje probnog implantata

— Proizvod za zamijenu tijela kraljeska XRL sadrzava kompletnu liniju probnih
sredisnjih tijela i zavrsnih plocica koji odgovaraju svakom implantatu sredisnjeg
tijela i zavrine plocice. Probne komponente postavljaju se tijekom operacije na
mjesto korpektomije kako bi se odredila odgovaraju¢a povrsina implantata,
lordoticki/kifoticki kut i visina sredisnjeg tijela.

— Upotrijebite probna sredisnja tijela i zavr3ne plocice kako biste odredili najvecu
veli¢inu implantata (integriranu ili modularnu) koja ¢e odgovarati mjestu korpek-
tomije. Probne komponente mogu se ucvrstiti i spustiti na mjesto ostecenog
tijela kraljeska s pomocu drzaca implantata. Ostavite razmak od 1 mm na
svakom kraju za visoke Silike na zavr3nim ploc¢icama (samo kod modularnih
implantata).

Odredite velicinu ostecenja

— Za odredivanje ukupne veli¢ine o3tecenja moze se upotrijebiti metalni
trakasti mjerac.

— Ako je visina korpektomije manja od 34 mm, prijedite na korak ,Umetnite
probnu komponentu” i upotrijebite integrirane probne komponente.

Odaberite povrsinu i kut zavrsne plocice

— Probna komponenta za odredivanje povrsine zavrine ploc¢ice moze se prilagoditi
tako da posluzi za Zeljeni pristup. Povucite ovojnicu i okrenite probnu zavrsnu
plocicu u zeljeni polozaj. Otpustite ovojnicu kako biste blokirali polozaj probne
komponente.

— Odredite povrsinu s pomocu probne komponente za odredivanje povrsine zavrine
plocice. Odredite kut s pomocu lateralnog rendgenskog snimanja.

Odredite velicinu sredi3njeg tijela

- Visina sredi3njeg tijela izracunava se s pomocu visine probne zavrine plocice
koja se nalazi na straznjoj strani poklopca modula kao referenca. Probne
komponente ne uzimaju u obzir 3iljke implantata; stoga je na svakom kraju
probne komponente potreban razmak od 1T mm.

- Visina sredi3njeg tijela (CBH) = ukupno ostecenje — visina kranijalne probne
zavrine plocice — visina kaudalne probne zavrine plocice — razmak za Siljke.

— Primjer pri oStecenju od 46 mm s kranijalnom zavrsnom ploc¢icom od 5° i kaudal-
nom zavrsnom plocicom od 10°: CBH =46 mm — 6,5 mm - 8,5 mm -2 mm =29 mm.

- Umetnite odabrane probne zavrine plocice na probno sredisnje tijelo. Poravnaj-
te urezane linije prije nego $to komponente pritisnete jednu uz drugu. Pripazite
da nema razmaka izmedu probne zavrsne plocice i probnog sredisnjeg tijela.

— Visina zavrsne plocice ne ovisi o povrsini i zavrdnoj plocici (kranijalno/kaudalno).

— Popis unakrsnih referenci za zavrsnu plocicu i sredidnje tijelo pogledajte u odjeljku
.Popis unakrsnih referenci”.
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Umetnite probnu komponentu

— S pomocu drzaca implantata umetnite probnu komponentu u mjesto korpekto-
mije. Provjerite je li odgovarajuca zavrina plocica usmjerena u kranijalni/kaudalni
polozaj i jesu li urezane linije na probnoj komponenti okrenute prema naprijed.
Postavite probnu komponentu u srediste tijela kraljezaka s razmakom za 3iljke
implantata. Probne se komponente uvijek moraju ¢vrsto drzati dok su u rani.

— Integrirani implantati nemaju visoke $iljke, pa su integrirane probne komponente
iste visine kao i odgovaraju¢i skupljeni implantat.

— Po potrebi promijenite probno sredisnje tijelo i zavrine plocice kako biste postigli
zeljenu visinu, kut i povrsinu.

Ugradnja implantata

Sastavljanje implantata

— Odaberite implantat na temelju odgovarajuce probne komponente.

— Ako odaberete integrirani sklop, prijedite na korak ,,Priprema implantata”.

— Fiksator sklopa zavrsne plocice nalazi se u probnom modulu zavr3ne plocice.
Pri sastavljanju implantata, kaudalnu zavrsnu plocicu usmijerite na fiksator sklopa
zavrsne plocice tako da je strana sa siljkom prema dolje, poravnajte ,A” (predniji
dio) na zavrsnoj plocici s ,A" na fiksatoru sklopa zavrsne plocice. Postavite
sredisnje tijelo s prstenom za blokiranje okrenutim u smjeru Zeljenog pristupa.
Najprije pri¢vrstite kaudalnu zavr3nu plocicu tako da pritiscete zavrdnu plocicu
na osmerokut dok potpuno ne sjedne na mijesto. Ponovite s kranijalnom
zavrsnom plocicom.

— Urezane linije na krajevima sredidnjeg tijela, otvor za presadak i prsten za
blokiranje mogu se upotrebljavati kako bi se oznacio smijer pristupa.

— Urezana linija na prednjem dijelu zavrdne plocice osigurava da su obje zavrsne
plocice okrenute u istom smjeru.

Instrument za promjenu polozaja zavr3nih plocica (neobavezno)

— Ako je potrebno, zavr3ne plocice moZete premjestiti ru¢nim vadenjem iz
sredidnjeq tijela, osim okruglih zavrsnih plocica koje se vade alatom za uklanjanje
zavrine plocice XRL. Pazite da zavrsnu plocicu vadite preko sterilnog stola.

— Kako biste izvadili okrugle zavrdne plocice, poravnajte vrh alata za uklanjanje
zavrsne plocice XRL s utorom na zavrsnoj plocici. Uz lagani i konstantni pritisak
okrenite alat kako biste otpustili zavrsnu plocicu.

Pri¢vr¢ivanje vijaka zavrsne plocice

— Poravnajte vrh odvija¢a za zavrsnu plocicu s otvorenim krajem dr3ke za

ogranicavanje zakretnog momenta.

Pritis¢ite dok se ne zacuje ,klik"”.

— Poravnajte trostrani vrh i urezane oznake na vijku zavrdne plocice. Lagano
pritisnite vijak na vrh odvijaca. Vrh odvijaca zadrzat ce vijak.

— Poravnajte dr3ku za ogranicavanje zakretnog momenta sa sredisnjim tijelom
kako biste sprijecili krizno narezivanje navoja. Dok drzite veliki kraj dr3ke za
ogranicavanje zakretnog momenta, okrecite drsku za ogranicavanje zakretnog
momenta u smjeru kazaljke na satu kako biste uveli vijak kroz kaudalnu zavrsnu
plocicu i u sredisnje tijelo. Zatezite dok se ne zacuje ,klik” na drici za ogranica-
vanje zakretnog momenta. Ponovite ovaj korak kako biste fiksirali kranijalnu
zavrinu plocicu.

— Pridrzavajte se uputa za kalibraciju drske za ogranicavanje zakretnog momenta
kako biste osigurali ispravnu funkciju.

Priprema implantata

— Prije implantacije upotrijebite nabija¢ za pripremu postavljanja presatka kako
biste olak3ali postavljanje kodtanog presatka u implantat XRL. Presadak se moze
napuniti kroz kanilaciju na zavrdnoj plocici i otvore za presadak.

Sastavljanje instrumenta za Sirenje

— Postavite vrh instrumenta za 3irenje odgovarajuce veli¢ine na instrument za
sirenje XRL u skladu s odabranom veli¢inom sredisnjeg tijela za ugradnju (popis
unakrsnih referenci za probne komponente / implantate pogledajte u odjeljku
,Odredivanje velicine sredisnjeqg tijela”). Vrhovi instrumenta za Sirenje dizajnirani
su za sprjecavanje prekomjernog sirenja implantata.

— Dok instrument za Sirenje s osovinom drzite u vodoravhom poloZaju, postavite
polugu zapinjaca u polozaj ,OFF"” (Isklju¢eno).

— Pritisnite gumb za otpustanje T-odvijaca i povucite T-odvija¢ unatrag. Otpustite

gumb kako biste T-odvija¢ stavili u otvoreni polozaj. Tijekom ove radnje T-odvija¢

ne treba u potpunosti ukloniti.

Umetnite odabrani vrh instrumenta za 3irenje u osovinu instrumenta za Sirenje

i umetnite T-odvija¢ tako da ga lagano pogurate i okrenete u sklop instrumenta

za Sirenje.

— Provjerite funkcionalnost vrha instrumenta za 3irenje tako da okrenete T-odvijac.
Ako je ispravno sastavljen, vrh instrumenta za Sirenje treba se pomicati tijekom
okretanja T-odvijaca, a sklop instrumenta za Sirenje i dalje ¢e drzati T-odvijac.

Pri¢vrd¢ivanje implantata na instrument za Sirenje

— Kako biste umetnuli implantat, potpuno sklopite vrh instrumenta za Sirenje

i postavite polugu zapinjaca u polozaj ,OFF"” (Isklju¢eno).

Dok je otvor prstena za blokiranje okrenut prema instrumentu, gurnite vrh

instrumenta za $irenje u utore ispod kranijalne zavrsne plocice. Nemojte silom

postavljati vrh instrumenta za Sirenje na implantat. Postavite polugu zapinjaca

na ,ON” (Uklju¢eno) i lagano okrenite T-odvija¢ u smjeru kazaljke na satu dok

osovinom instrumenta za Sirenje ne zahvatite urez na implantatu radi sigurnog

pri¢vricivanja. Provjerite je li implantat pri¢vricen preko sterilnog polja.

Postavite ljestvicu na nulu.

— Potpuno umetnite alat za otpustanje kroz instrument za 3irenje XRL i u prsten
za blokiranje.
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Umetanje implantata

— Prije umetanja implantata rucica instrumenta za 3irenje moZe se okretati
u koracima od 90° kako bi se olaksala vizualizacija. Postavite polugu zapinjaca
u polozaj ,OFF” (Isklju¢eno). Jednom rukom uhvatite osovinu instrumenta
za Sirenje, povucite pri¢vrsni naglavak unatrag i okrenite rucicu instrumenta
za 3irenje u zeljeni polozaj. Otpustite pricvrsni naglavak. Provjerite je li rucica
instrumenta za Sirenje blokirana na mjestu. Ponovno postavite ljestvicu na nulu.

— Instrumentom za 3irenje navodite i postavite implantat. Mozda ¢e biti potrebno
malo 3irenje tijela kralje3aka kako bi se olak3alo umetanje.

— Postavite implantat na sredinu zavr3ne plocice tijela kraljeska. Kako bi se
omogucila periferna kostana fuzija, oko zavrinih plocica implantata treba
ostaviti nesto prostora.

- Provjerite polozaj implantata s pomocu povecanja slike.

— Za odredivanje orijentacije implantata upotrebljavaju se markeri od tantala
i prsten za blokiranje od titanija.

— Markeri od tantala promjera 1 mm ugradeni su u zavrsne plocice od PEEK-a
kako bi posluzili kao radiografski markeri za intraoperativno ili postoperativno
snimanje.

— Prednji i medijalni/lateralni markeri nalaze se priblizno 1 mm od rubova
implantata. Straznji marker nalazi se T mm od ruba okruglog implantata
i 2 mm od ruba anatomski oblikovanih zavr3nih plocica. Kranijalne/kaudalne
lokacije markera nalaze se 2 mm od kraja 3iljatih zubaca.

Distrakcija i provjera polozaja

— Provjerite je li alat za otpustanje aktiviran i poluga zapinjaca postavljena
u polozaj ,ON" (Uklju¢eno), zatim okrecite T-odvija¢ instrumenta za 3irenje
u smjeru kazaljke na satu i Sirite implantat dok ne postignete Zeljenu koli¢inu
distrakcije.

— Nakon distrakcije implantata potpuno uklonite alat za otpustanje i uz stalni
zakretni moment u smjeru kazaljke na satu na T-odvijatu postavite polugu
zapinjaca u polozaj ,OFF” (Isklju¢eno).

— Alat za otpustanje takoder se moze postaviti u polozaj za mirovanje, umjesto da
se u potpunosti izvadi iz instrumenta za Sirenje. Povlacite alat za otpustanje dok
se ne pomakne za ~15 mm i instrument za Sirenje zadrzat ¢e ga u polozaju za
mirovanje.

— Prije uklanjanja instrumenta za 3irenje provjerite je li prsten za blokiranje pravilno
zatvoren tako da sklopite vrh instrumenta za Sirenje i vizualno pregledate utor
kroz vrh instrumenta za Sirenje. Kada utor bude priblizno 1 mm, implantat je
blokiran i u¢vrcen. Ako je utor veci, ponovno prosirite vrh instrumenta za sirenje
i izvedite malu distrakciju implantata kako biste zatvorili prsten za blokiranje.
Ako implantat ostane deblokiran, slijedite korak , Promjena polozaja implantata
(neobavezno)”. Ako prsten za blokiranje nije vidljiv, pregledajte blokadu nakon
$to uklonite instrument za Sirenje (pogledajte korak ,Provjera blokade”).
Uklonite instrument za Sirenje iz implantata tako da polugu zapinjaca postavite
na ,OFF" (Isklju¢eno) i okrenete T-odvija¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu. Kada se vrh instrumenta za 3irenje potpuno sklopi, instrument za Sirenje
moze se ukloniti.

— Vizualno pregledajte ima li praznina na spoju implantata i tijela kralje3ka
kako biste sprijecili opterecenje jedne tocke. Ako uoclite razmak, potrebno
je promijeniti polozaj (pogledajte korak ,Promjena polozaja implantata
(neobavezno)”) kako biste osigurali potpuni kontakt s povrdinom zavrine
plocice.

— Provjerite polozaj implantata s pomocu povecanja slike. Za priblizno odredivanje
dostupne kolicine distrakcije mozete upotrijebiti zatik za zaustavljanje. Kada se
zatik za zaustavljanje nalazi unutar 1 mm od prstena za blokiranje, implantat je
potpuno prosiren.

Promjena polozaja implantata (neobavezno)

- Kako biste promijenili polozaj implantata, potpuno sklopite vrh instrumenta za

sirenje i postavite polugu zapinjaca u polozaj ,OFF” (Isklju¢eno).

Provjerite je li alat za otpu3tanje uklonjen ili se odvojio i je li postavljen u polozaj

za mirovanje.

Gurnite vrh instrumenta za Sirenje u utore ispod kranijalne zavrsne plocice.

Postavite polugu zapinjac¢a na ,,ON” (Uklju¢eno) i okrenite T-odvija¢ u smjeru

kazaljke na satu dok instrumentom za Sirenje ne zahvatite urez na implantatu

radi sigurnog pri¢vricivanja. Potpuno umetnite alat za otpustanje.

— Uz stalni zakretni moment u smjeru kazaljke na satu na T-odvijacu, postavite
polugu zapinjaca u polozaj ,OFF" (Isklju¢eno) i stisnite implantat okrecuci
T-odvija¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Premjestite implantat na
Zeljeno mijesto i slijedite korak ,Distrakcija i provjera polozaja” kako
biste ponovno izveli distrakciju implantata.

Provjera blokade

— Kada je implantat u kona¢nom polozaju, provjerite je li prsten za blokiranje na
sredisnjem tijelu zatvoren. Kada utor bude priblizno 1 mm, implantat je blokiran
i ucvrcen. Ako je utor veci, ponovno zahvatite implantat instrumentom za
sirenje, dok je poluga zapinjaca u polozaju ,OFF” (Isklju¢eno) i alat za otpustanje
uklonjen, te malo razmaknite implantat kako biste zatvorili prsten za blokiranje.
Ako implantat ostane deblokiran, ponovite korak "Promjena poloZaja implantata
(neobavezno)" i provjerite je li prsten za blokiranje zatvoren.

Dodatno fiksiranje

Postavljanje materijala ko$tanog presatka

— Postavljanje presatka in situ ne smije se dogoditi dok se ne postigne konac¢ni
polozaj implantata jer dodatni kostani presadak moZze ometati premjestanje
implantata.
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— Prije punjenja dodatnog kostanog presatka u kavezni implantat ili oko njega
upotrijebite anteroposteriorne (AP) i lateralne rendgenske slike kako biste
provjerili polozaj implantata u odnosu na tijela kraljezaka s pomocu markera
od tantala i prstena za blokiranje kao referenci.

— Nabija¢ za postavljanje presatka ima dva razli¢ita kraja koji odgovaraju
odgovaraju¢em otvoru prosirenog sredisnjeg tijela. Nabija¢ za pripremu ima
ukosSeni kraj koji se moze upotrijebiti za postizanje kompresije na presadak koji
nije dostupan nabijacu za postavljanje presatka.

— Nabija¢ za postavljanje presatka nece stati u otvor integriranog implantata,
medutim, i dalje se moze upotrijebiti za nabijanje materijala presatka.

Postavljanje sustava za interno fiksiranje

— Za stabilnost kraljesnice i odrzavanje odgovaraju¢e kompresije na konstrukciji
implantat XRL mora se upotrebljavati sa sustavom za interno fiksiranje.

Popis unakrsnih referenci

Kut zavrsne plocice (°) -10 -5 0 5 10 15
Visina zavrsne 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
plocice (mm)

Broj sredisnjeg Visina sredisnjeg | Raspon Vrh instrumenta
tijela tijela (mm) distrakcije (mm) za Sirenje

1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integrirani sklop, zavrsne plocice nisu potrebne

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijente

Ako je kartica implantata isporu¢ena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu te
mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijente.
Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je na
sljedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com

Dodatne informacije o proizvodu

Implantat XRL namijenjen je za obnavljanje cjelovitosti stupa kralje3nice kada ne
dode do fuzije u pacijenata s uznapredovalim tumorima koji uklju¢uju torakalnu
i lumbalnu kralje3nicu, kod kojih je o¢ekivano trajanje zivota nedovoljno dugo za
postizanje fuzije. Materijal koStanog presatka moze se upotrijebiti prema odluci
kirurga s obzirom na to da nijedan spinalni implantat ne moze neograni¢eno
izdrzati fizioloska opterecenja ako ne dode do ko3tane fuzije. Procjena koristi
takvog palijativnog kirurskog zahvata naspram rizika od kirurskog zahvata,
ukljucujudi rizik od gubitka funkcije implantata, mora se provesti izmedu kirurga
i pacijenta kao dio informiranog pristanka i planiranja prije kirurskog zahvata.

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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