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Instructiuni de utilizare

Sistem MIS pentru fracturi USS®

Sistemul MIS pentru fracturi USS este un sistem de fixare cu surub pedicular
posterior minim invaziv, proiectat pentru utilizare in regiunea toracica, lombara si
sacrala a coloanei. Acest sistem utilizeaza suruburi Schanz si cleme pentru fracturi
pentru a reduce fracturile vertebrale. Acesta este compus din surub Schanz MIS,
clema pentru fractura MIS, capac de blocare MIS si tija necesare pentru a crea
ansambluri spinale.

Implanturile sistemului MIS pentru fracturi USS sunt disponibile in diferite tipuri si
dimensiuni, permitand asamblarea sistemului ca o structura spinala.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

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 04.627.1385  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  04.659.065S  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.1485  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 04.627.6085  04.659.045 04.659.1055  04.659.230S
04.627.135S  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 04.627.615S  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (Titan — 6% Aluminiu — 7% Niobiu) in conformitate
cu I1SO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Domeniu de utilizare

Sistemul MIS pentru fracturi USS este destinat stabilizarii segmentare posterioare
a coloanei toracice, lombare si sacrale (T1-S1) la pacientii cu schelet matur.
Interventia chirurgicala poate fi efectuata fie cu un abord minim invaziv, fie cu un
abord deschis.

Indicatii
— Fracturd sau trauma

Pentru suruburile perforate MIS pentru fracturi USS: calitate osoasa redusa atunci
cand se utilizeaza concomitent cu ciment VERTECEM™ V+.

Contraindicatii

— Tn cazul fracturilor cu distrugere grava a corpului vertebral, sunt necesare spriji-
nul anterior suplimentar sau reconstructia coloanei.

— Calitate osoasa slaba in cadrul careia nu poate fi stabilita o achizitie semnificativa.

Pentru suruburile perforate MIS pentru fracturi USS: calitate osoasa redusa atunci
cand se utilizeaza fara ciment VERTECEM V+.

Pentru contraindicatii suplimentare si riscuri potentiale legate de VERTECEM V+,

va rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare ale sistemului
VERTECEM V+.

SE_482574 AF

Grup-tinta de pacienti

Sistemul pentru fracturi USS este destinat utilizarii la pacientii cu schelet matur.
Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile,
contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de sanatate
a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati Tn chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirur-
gicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand sistemul MIS pentru fracturi USS este utilizat conform destinatiei sale
si in conformitate cu instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, dispozitivul
asigura stabilizarea segmentelor coloanei, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora
durerea din zona spatelui si/sau dizabilitatea cauzata de fractura sau trauma.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul pentru fracturi USS este un dispozitiv de fixare posterioara, conceput
pentru a asigura stabilitate la segmentele vertebrale.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anorma-
la a cicatricilor, afectare functionala a aparatului locomotor, sindrom de durere
regionald complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate
cu proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare
ntarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding);
degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupe-
re durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei
spinarii; deplasarea materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat
Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau neres-
pectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor materialului.
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Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozi-
tivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie re-
folosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul MIS pentru fracturi USS sa fie implantat numai
de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia
coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei
vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate
de diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente
ale implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale
metodelor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Manipularea firului Kirschner

— Asigurati-va ca firele Kirschner raman fixate in siguranta pe intreaga durata
a procedurii.

— Monitorizati varful firului Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura ca aces-
ta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner (cu instrumente de utilizare multipla)

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea in
timp ce introduceti perforatorul pediculului.

— Distanta dintre instrument si perforatorul canulat trebuie sa fie egala cu adanci-
mea de introducere a firului Kirschner.

— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria son-
dei cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluoroscopia.

— Continuati cu pasi mici pentru introducerea firului Kirschner cu manerul firului

Kirschner. Distanta dintre manerul firului Kirschner si perforatorul canulat trebu-

ie sa fie egala cu adancimea de introducere suplimentara a firului Kirschner pen-

tru a evita avansul accidental.

Tn timp ce scoateti perforatorul pediculului, fixati permanent firul Kirschner.

Pregatiti pediculul si introduceti firul Kirschner (cu instrumente de unica folosinta)

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea in
timp ce introduceti acul de acces la os.

— In timp ce scoateti acul de acces la os, fixati permanent firul Kirschner.

Introducerea surubului

Dilatati incizia si determinati lungimea surubului

— Utilizati imagistica radiografica pentru a confirma orientarea si adancimea firului
Kirschner in timp ce introduceti dilatatoarele.

— In timp ce scoateti dilatoarele, fixati permanent firul Kirschner.

Pregatiti si introduceti suruburile pediculului

Pentru utilizarea optionala a suruburilor Schanz perforate

— Daca suruburile sunt prea scurte, cimentul osos poate sa fi fost injectat prea
aproape de pedicul. Este necesar ca perforatiile suruburilor sa fie situate in cor-
pul vertebral, aproape de peretele cortical anterior. Din acest motiv, suruburile
de 35 mm trebuie amplasate numai in sacrum.

— Daca suruburile sunt prea lungi sau amplasate bicortical, peretele cortical ante-
rior poate fi penetrat si se poate produce scurgerea cimentului.

— Daca se utilizeaza suruburi Schanz perforate, evaluati cochilia corticald
pentru perforatii.

— Surubul Schanz perforat trebuie sa intre in aproximativ 80% din corpul vertebral.

— In cazul oricarei perforari, este necesard o precautie speciald atunci cand se
aplica cimentul osos. Scurgerea cimentului si riscurile aferente pot compromite
starea fizica a pacientului.

— Acordati atentie atunci cand utilizati instrumente canulate in combinatie cu fire
Kirschner (de exemplu, surubelnite, perforatoare etc.). Asigurati-va ca punctul
de iesire pentru firul Kirschner din instrument nu este acoperit, pentru a evita
agatarea manusii.

— Monitorizati varful firului Kirschner sub fluoroscopie, pentru a va asigura ca aces-
ta nu penetreaza peretele anterior al corpului vertebral.
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— Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria
implantului cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner sub controlul
intensificatorului de imagine.

— In timpul introducerii surubului, folositi intensificatorul de imagine pentru a con-
firma traiectoria si adancimea surubului. Varful surubului Schanz nu trebuie sa
penetreze peretele anterior al corpului vertebral. Capatul filetului surubului
Schanz trebuie sa fie la acelasi nivel cu punctul de intrare al pediculului.

— Daca filetarea se realizeaza optional fnainte de introducerea surubului,
folositi mansonul de protectie corespunzator pentru a proteja tesutul moale.

Pregatiti locul clemei pentru fractura MIS

- Nu utilizati alezorul prin dilatator.

— La alezarea nivelurilor superioare si inferioare, asigurati-va ca protejati articulati-
ile fatetelor.

Introducerea tijei
Verificati amplasarea tijei
- Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Setarea tijei
Fixarea tijei si Indepdrtarea suportului pentru tija
- Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Reducerea fracturii
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Augmentarea suruburilor Schanz perforate

Manipularea cimentului

— Suruburile Schanz perforate sunt combinate cu VERTECEM V+. Sunt necesare
cunostinte de manipulare a VERTECEM V+ nainte de augmentarea suruburilor
perforate. Consultati instructiunile de utilizare asociate pentru detalii privind
utilizarea acestuia, precautiile, avertismentele si reactiile adverse.

Procedura de injectare

— Asigurati-va ca nu au loc scurgeri de ciment in afara zonei dorite. Opriti imediat
injectarea, daca apar scurgeri.

— Pistonul trebuie indepdrtat de pe adaptor cat timp cimentul este inca moale
(sau nu s-a intarit inca).

— Nu scoateti si nu inlocuiti seringile imediat dupa injectare. Cu cat seringa ramane
conectata mai mult la surub, cu cat este mai redus riscul unui flux nedorit de ciment.

— Asteptati pana cand cimentul s-a intdrit fnainte de a indeparta adaptoarele si de
a continua cu instrumentarul (dupa aproximativ 15 minute de la ultima injectare).

— Fluxul de ciment urmeaza calea cu cea mai mica rezistenta. Prin urmare, este
obligatoriu ca, pe parcursul intregii proceduri de injectare, sa se mentina contro-
lul intensificatorului de imagine in timp real in proiectia laterald. In cazul forma-
rii neasteptate a tiparelor de nori sau daca cimentul nu este vizibil clar, injectarea
trebuie oprita.

— Orice ciment ramas in filetul interior de la capatul tijei surubului trebuie Indepar-
tat cu stiletul de curatare cat timp este inca moale (sau nu s-a intarit Inca).
Acest lucru va asigura ca reducerea viitoare a spondilolistezei ramane posibila
cu instrumentele respective.

— Gestionarea cunostintelor despre VERTECEM V+ este necesara inainte de aug-
mentarea oricaror suruburi, cu un accent deosebit pus pe ,tiparele de umplere”
si,fluxul de ciment” in corpul vertebral. Consultati instructiunile de utilizare
asociate pentru detalii privind utilizarea acestuia, precautiile, avertismentele
si reactiile adverse.

— Evitati injectarea necontrolata sau excesiva a cimentului osos, deoarece acest
lucru poate cauza scurgerea cimentului, cu consecinte severe precum leziuni
tisulare, paraplegie sau insuficienta cardiaca fatala.

— Un risc major provenit de la efectuarea augmentarii surubului este scurgerea
cimentului. Prin urmare, trebuie urmati toti pasii procedurii chirurgicale pentru
a reduce la minimum complicatiile.

— Dacad au loc scurgeri semnificative, procedura trebuie oprita. Readuceti pacientul
pe sectie si evaluati situatia neurologica a pacientului. In cazul functiilor neuro-
logice compromise, trebuie efectuata o scanare TC (Tomografie computerizata)
de urgenta pentru a evalua cantitatea si localizarea extravazarii. Daca este cazul,
se poate efectua o decompresie chirurgicala deschisa si indepartarea cimentului,
in regim de urgenta.

— Pentru a reduce la minimum riscul de extravazare, se recomanda ferm sa respec-
tati procedura chirurgicala, adica
— Utilizati un fir Kirschner pentru plasarea surubului pedicular.

— Utilizati un brat de tip C de Tnalta calitate in pozitie laterala.
in plus, se recomanda controlul intensificatorului de imagine in proiectia antero-
posterioara (AP).

— Daca se detecteaza scurgeri in afara vertebrei, injectarea trebuie opritd imediat.
Asteptati 45 de secunde. Continuati incet injectarea. Datorita intaririi mai rapide
n corpului vertebral, cimentul obtureaza vasele mici si poate fi realizata umple-
rea. Cantitatile de ciment de aproximativ 0,2 ml sunt recunoscute. Daca umple-
rea nu poate fi efectuata conform descrierii, opriti procedura.
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Introducerea clemei pentru fractura

— Manevrele de corectie pot duce la slabirea suruburilor augmentate, avand ca
rezultat defectarea ansamblului.

- Tnainte de a efectua manevre de corectie, asigurati-vd ca cimentul este
ntarit complet.

Tarodarea pediculului
- Pentru a preveni avansarea accidentala a firului Kirschner, aliniati traiectoria taro-
dului cu firul Kirschner si monitorizati pozitia firului Kirschner folosind fluoroscopia.

Reducerea spondilolistezei
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Distractia cu distractorul cu cremaliera
— Asigurati-va ca cuplajul si varful tijei ies in afara clemelor pentru fracturi MIS.

Indepértarea implantului

Desfaceti piulita clemei pentru fracturi MIS

— Dupa tdierea surubului Schanz, folositi exclusiv instrumentul (instrument de
strangere pentru piulitd) pentru a desface piulita clemei pentru fractura.

— Efectuati numai doua-trei rotatii pentru a va asigura ca piulita slabita nu se pier-
de n tesuturile moi, deoarece piulita nu se autosustine.

— Aliniati corect instrumentul cu axa surubului pentru a evita dezvelirea piulitei in
timpul desfacerii.

— Alinierea incorecta si/sau forta excesiva in timpul strangerii piulitei poate duce la
alunecarea instrumentului.

Desfaceti capacul de blocare al clemei pentru fracturi MIS
— Alinierea incorecta si/sau forta excesiva in timpul demontarii capacului de bloca-
re poate duce la alunecarea instrumentului.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Sistemul MIS pentru fracturi USS este alcatuit din surub Schanz MIS cu optiuni
canulate si perforate (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), clema pentru fractura MIS, capac de
blocare MIS si tija & 6,0 mm.

Suruburile perforate MIS pentru fracturi USS sunt combinate cu VERTECEM V+.
Pentru informatii legate de VERTECEM V+, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare ale sistemului VERTECEM V+.

Sistemul MIS pentru fracturi USS este aplicat utilizand instrumentarul MIS pentru
fracturi USS asociat.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului MIS pentru fracturi USS nu prezinta probleme de RM in conditii

specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele

conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de
1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul USS Fracture va genera o crestere a tempe-
raturii de maxim 5,3 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea tota-
1a a corpului (SAR) de 1,5 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute
de scanare RMN cu ajutorul unui scaner RMN 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului USS pentru fracturi.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o

maniera aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din

ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile si sigiliul, pentru a verifica
integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati absenta orificiilor, canalelor sau golurilor ambalajului barierei sterile
si sigiliului.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
Tnainte de utilizarea chirurgicald. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
recipient aprobat(a). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepartarea implantului

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luatd de chirurg si de pacient,
ludnd in considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential impli-
cat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Asigurati accesul la implanturile care trebuie indepartate prin crearea inciziilor
prin intepatura la surubul/clema care trebuie indepartata (preferabil de-a lungul
inciziei care a fost utilizata pentru a aduce implanturile).

— Optional, folositi un departator de tesut moale pentru a asigura accesul vizual.

— Eliberati adancitura capacului de blocare si piulita clemei pentru fractura din
cicatricile si tesutul osos crescute deasupra, utilizand instrumente corespunza-
toare. Verificati starea si geometria adanciturii capacului de blocare si piulitei
clemei pentru fractura expuse.

Desfaceti piulita clemei pentru fracturi MIS

— Introduceti instrumentul de desfacere pentru piulita peste surubul Schanz scurtat
si introduceti-l complet in dispozitivul de actionare cu 3 lobi a piulitei clemei pen-
tru fractura MIS. Rotiti doua-trei rotatii in sens antiorar pentru a desface piulita.

- Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.

Desfaceti capacul de blocare al clemei pentru fracturi MIS

— Cumansonul de indepdrtare oprit in pozitia superioara, introduceti complet instru-
mentul de indepéartare pentru blocarea capacului in fanta capacului de blocare.

— Impingeti in jos mansonul de indepartare si mentineti-I in jos peste clema pentru
fractura MIS. Rotiti in sens antiorar pentru a desface capacul de blocare pana
cand capacul de blocare este capturat de manson. Scoateti implantul tinand
doar manerul in forma de T.

— Asigurati-va ca mansonul de indepadrtare este impins in jos pentru a permite
fixarea capacului de blocare in timp ce rotiti instrumentul de indepartare
pentru capacul de blocare.

— Repetati operatiunea pentru toate capacele de blocare apartinand
ansamblului ipsilateral.

Indepértarea tijei
— Introduceti instrumentul de indepartare pentru tija intr-o incizie si apucati ferm
tija cu instrumentul. Mentineti o prindere ferma si glisati tija in afara inciziei.

Indepértarea clemei pentru fractura

- Introduceti complet instrumentul de indepartare pentru clema in filetul clemei de
pe partea capacului de blocare si rotiti in sens orar pentru a atasa clema pentru
fractura MIS de instrument. Trageti inapoi clema peste surubul Schanz scurtat.

— Repetati operatiunea pentru toate clemele pentru fractura MIS apartinand
ansamblului ipsilateral.

— Daca clema nu poate fi indepartata, asigurati-va ca piulita clemei pentru fractura
MIS este desfacuta (doua-trei rotatii) sau utilizati tehnica alternativa pentru clema
pentru fractura MIS si indepartarea surubului Schanz enumerata mai jos.

Indepértarea surubului Schanz

- Asigurati-va ca este deschis instrumentul de indepartare pentru surub.

— Introduceti instrumentul de indepartare pentru surub peste surubul Schanz scur-
tat. Rotiti manerul in sens antiorar in timp ce tineti ferm mansonul cu cealalta
mana. Continuati sa rotiti pdna cand mansonul incepe sa se roteasca cu manerul.
De atunci, tineti manerul si continuati sa rotiti in sens antiorar pana cand surubul
este indepadrtat complet.

- Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.

— Pentru a deschide instrumentul de indepartare pentru suruburi, instrumentul de
indepartare pentru capacul de blocare poate fi utilizat optional cu rol de contra
cuplu. Introduceti instrumentul de indepartare pentru blocarea capacului in ori-
ficiul din partea superioara a mansonului instrumentului de indepartare pentru
surub. Rotiti manerul instrumentului de indepartare pentru surub in timp ce
tineti de instrumentul de indepartare pentru capacul de blocare.

Tehnica alternativa pentru clema pentru fractura MIS si indepartarea surubului Schanz
— Introduceti instrumentul de indepartare pentru surub peste surubul Schanz scur-
tat. Rotiti manerul in sens antiorar in timp ce tineti ferm mansonul cu cealalta
mana. Continuati sa rotiti pdna cand mansonul incepe sa se roteasca cu manerul.

— Introduceti complet instrumentul de indepartare pentru clema in filetul clemei
de pe partea capacului de blocare si rotiti in sens orar pentru a atasa clema
pentru fractura MIS de instrument.

— De apoi, rotiti manerul instrumentului de indepartare pentru surub in sens anti-
orar si tineti simultan clema cu instrumentul respectiv pentru a impiedica rotirea
clemei in afara ranii.

- Repetati operatiunea pentru toate suruburile apartinand ansamblului ipsilateral.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate in sectiunea , Avertismente si precautii”.
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Prelucrarea clinica a dispozitivului
Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”,
sunt disponibile pe site-ul de internet.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Ce

0123

el

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com

SE_482574 AF
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