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Uputstvo za upotrebu

USS® MIS sistem za prelome

USS MIS sistem za prelome je minimalno invazivni sistem za posteriornu fiksaciju
pomocu pedikularnog vijka namenjenog za torakalnu, lumbalnu i sakralnu regiju
ki¢me. Ovaj sistem koristi Sancove vijke i stezaljke za prelome koji smanjuju pre-
lome priljenova. Sastoji se od MIS Sancovog vijka, MIS stezaljke za prelome, MIS
kapice za zaklju¢avanije i Sipke koji su potrebni za izradu spinalnih konstrukcija.

Implantati USS MIS sistema za prelome dostupni su u razli¢itim vrstama i veli¢ina-
ma, omogucavajudi da se sistem sklopi kao spinalna konstrukcija.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢im proizvodima:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za izbor i korisc¢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) u skladu
sa ISO 5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno cist titanijum) prema standardu I1SO 5832-2

Namena

USS MIS sistem za prelome namenjen je za posteriornu segmentalnu stabilizaciju
torakalnog, lumbalnog i sakralnog dela ki¢me (T1-S1) kod skeletno zrelih pacijena-
ta.

Zahvat moze da se obavi minimalno invazivnim ili otvorenim pristupom.

Indikacije
— Prelom ili trauma

Za USS MIS perforirane vijke: Smanjeni kvalitet kosti kada se koristi istovremeno sa
VERTECEM™ V+ cementom.

Kontraindikacije

— Kod preloma sa ozbiljnim poremecajem tela prsljena, potrebna je dodatna pred-
nja podrska ili rekonstrukcija tela prsljena

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

Za USS MIS perforirane vijke za prelome: Smanjen kvalitet kosti kad se koristi bez
VERTECEM V+ cementa.

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

USS MIS sistem za prelome namenjen je za primenu kod skeletno zrelih pacijenata.
Qvi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindika-
cijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Predvideni korisnik

Ova uputstva za upotrebu sama po sebi ne daju 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 preporuce-
nim hirurskim postupkom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.
Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgova-
rajuce 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 radni-
ka koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao 3to 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 USS MIS sistem za prelome koristi u skladu sa namenom i uputstvom za
upotrebu i oznakama, uredaj pruza segmentalnu stabilizaciju ki¢me, $to se oceku-
je da ce obezbediti ublazavanje bola u ledima i/ili invaliditeta uzrokovanog
prelomom ili traumom.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radni profil medicinskog sredstva
USS MIS sistem za prelome predstavlja sredstvo za posteriornu fiksaciju, osmisljeno
da obezbedi stabilnost u pokretnim segmentima.

Potencijalni neZeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
Mogu¢i nezeljeni dogadaji mogu da ukljucuju: probleme koji su posledica anestezi-
je i pozicioniranja pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomerno krvarenije;
neuralne i vaskularne povrede; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje
oziljka; narusavanje funkcije muskuloskeletnog sistema; kompleksni regionalni
sindrom bola (CRPS); alergijske/reakcije prekomerne osetljivosti; simptome pove-
zane sa istureno3¢u implantata ili hardvera, lomljenje implantata, olabavljivanje ili
pomeranje; loSe srastanje, nesrastanje ili odloZeno srastanje; smanjenje gustine
kosti usled zastite stresa; degeneraciju susednih segmenata; neprekidan bol ili
neuroloske simptome; o3tecenje susednih kostiju, organa, diskova ili drugih mekih
tkiva; cepanje dure ili curenje spinalne te¢nosti; kompresiju i/ili kontuziju kicmene
mozdine; razmestanje materijala grafta; angulaciju prsljienova.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno

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

@ Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moze da dovede do nesterilnosti
proizvoda i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava
materijala.
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Medicinsko 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¢ka ponovna obrada (npr. ¢is¢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 USS MIS sistem za prelome ugraduju iskljucivo hirurzi
koji obavljaju zahvate koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustvo
u spinalnoj hirurgiji, koji su upoznati sa op3tim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa
specijalnim hirurskim procedurama datog proizvoda.

— 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 neodgovaraju¢eg implantata, nepravilnog kombinovanja kom-
ponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti metoda lecenja ili
neadekvatne asepse.

Rukovanje Kirsnerovom iglom

— Postarajte se da Kirsnerove igle ostanu ¢vrsto u polozaju tokom ¢itavog trajanja
procedure.

— Pratite vrh Kir3nerove igle pod fluoroskopijom kako biste sprecili da probije pred-
nji zid tela priljena.

Pripremite pedikulu i umetnite Kirsnerovu iglu (pomocu instrumenata za visekratnu

upotrebu)

— Koristite radiografsko snimanje da potvrdite orijentaciju i dubinu prilikom
umetanja Sila pedikule.

— Razdaljina izmedu instrumenta i kanuliranog 3ila treba da bude jednaka dubini
umetanja Kirdnerove igle.

— Da biste sprecili nenamerno guranje Kirsnerove igle napred, poravnajte putanju
sonde sa Kirsnerovom iglom i pratite poloZaj Kirsnerove igle pod fluoroskopijom.

— Primenite male korake za umetanje Kirdnerove igle pomocu rucke Kirdnerove
igle. Razdaljina izmedu rucke Kirdnerove igle i kanuliranog 3ila treba da bude
jednaka dodatnoj dubini umetanja Kirsnerove igle da bi se sprecilo nenamerno
pomeranje unapred.

— Prilikom uklanjanja Sila pedikule postarajte se da Kirsnerova igla u svakom
trenutku bude pric¢vrscena.

Pripremite pedikulu i ubacite Kirdnerovu iglu (pomocu instrumenata za jednokrat-

nu upotrebu)

— Koristite radiografsko snimanje da potvrdite orijentaciju i dubinu prilikom
umetanja igle za pristup kosti.

— Prilikom uklanjanja igle za pristup kosti, postarajte se da KirSnerova igla u svakom
trenutku bude pric¢vric¢ena.

Umetanije vijka

Prosirite rez i odredite duzinu vijka

— Koristite radiografsko snimanje da potvrdite orijentaciju i dubinu Kirsnerove igle
prilikom umetanja prosirivaca.

— Prilikom uklanjanja prosirivaca, postarajte se da Kirsnerova igla u svakom trenut-
ku bude pri¢vricena.

Pripremite i ubacite vijke pedikule

Za opcionu upotrebu perforiranih Sancovih vijaka

— 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. Iz 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.

— Ako se koriste perforirani Sancovi vijci, procenite kortikalni omota¢ zbog
perforacija.

— Perforirani Sancov vijak mora da ude u priblizno 80% tela pr3ljena.

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

— Obratite paznju kada koristite kanulirane instrumente u kombinaciji sa KirsSnerovim
iglama (npr. odvijaci, 3ila itd.). Postarajte se da izlazna tacka za Kir3nerovu iglu
u instrumentu ne bude prekrivena, da bi se izbeglo ukljeStenje rukavice.

— Nadgledajte vrh Kirdnerove igle pod kontrolom pojacivaca slike da biste se po-
starali da ne probija predniji zid tela prsljena.
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— Da bi se sprecilo nenamerno pomeranje Kirdnerove igle napred, poravnajte pu-
tanju implantata sa Kirsnerovom iglom i pratite polozaj Kirsnerove igle pod kon-
trolom pojacivaca slike.

— Prilikom umetanja vijka koristite pojacivac slike da biste potvrdili putanju i dubinu
vijka. Vrh Sancovog vijka ne sme da probija prednji zid tela priljena. Kraj navoja
Sancovog vijka mora da bude u ravni sa ulaznom tackom na pedikuli.

— Ako se urezivanje opciono obavlja pre umetanja vijka, koristite odgovaraju¢i
zastitni rukavac za zastitu mekog tkiva.

Pripremite mesto MIS stezaljke za prelome

— Nemojte da koristite razvrtac kroz prosirivac.

— Prilikom razvrtanja najvisih i najnizih nivoa, vodite racuna o zastiti visestranih
zglobova.

Umetanje Sipke
Proverite postavljanje Sipke
— Proverite da li se spojnica i vrh Sipke vire izvan MIS stezaljki za prelome.

Pode3avanije Sipke
Fiksiranje 3ipke i uklanjanje drzaca sipke
— Proverite da li se spojnica i vrh Sipke vire izvan MIS stezaljki za prelome.

Smanijenje preloma
— Proverite da li se spojnica i vrh Sipke vire izvan MIS stezaljki za prelome.

Augmentacija perforiranih Sancovih vijaka

Rukovanje cementom

— Perforirani Sancovi vijci se kombinuju sa VERTECEM V+. Neophodno je pozna-
vanje nacina rukovanja VERTECEM V+ pre augmentacije perforiranih vijaka.
Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza, upozorenjima i nezeljenim
dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.

Procedura ubrizgavanja

- Proverite da nema curenja cementa izvan predvidenog podruc¢ja. Odmah zaus-
tavite ubrizgavanje ako dode do curenja.

- Klip mora da se ukloni sa adaptera dok je cement jos mekan (ili se jos uvek nije
stvrdnuo).

- Nemojte da uklanjate niti zamenjujete $priceve neposredno nakon ubrizgavanja.
Sto duze $pric ostane povezan sa vijkom, niZi je rizik od neZeljenog toka cemen-
ta.

— Sacekajte da se cement stvrdne pre nego 3to uklonite adaptere i nastavite sa
koris¢enjem instrumenata (oko 15 minuta nakon poslednjeg ubrizgavanja).

— Tecenje cementa prati putanju najmanjeg otpora. Stoga je obavezno da se to-
kom ¢itave procedure ubrizgavanja odrzava kontrola pojacivaca slike u realnom
vremenu u lateralnoj projekciji. U slu¢aju neocekivanih obrazaca formiranja obla-
ka ili ako cement nije jasno vidljiv, ubrizgavanje mora da se zaustavi.

— Sav preostali cement na unutrasnjem navoju na kraju tela vijka mora da se uklo-
ni pomocu stileta za ¢idcenje dok je jos uvek mek (ili se jo3 uvek nije stvrdnuo).
Tako ce se obezbediti da buduca redukcija spondilolisteze ostane moguca uz
odgovarajuce instrumente.

— Neophodno je poznavanje nacina rukovanja VERTECEM V+ pre augmentacije
vijaka, pri ¢emu se narocito akcenat stavlja na , obrasce punjenja” i ,tok cemen-
ta” u sklopu tela priljena. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza,
upozorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotre-
bu.

- Izbegavajte nekontrolisano ili prekomerno ubrizgavanje cementa u kost, jer to
moze da uzrokuje curenje cementa sa ozbiljnim posledicama kao $to su ostecen-
je 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.

- 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 tj.

— Koristite Kirsnerovu iglu za postavljanje pedikularnog vijka.

— Koristite C-krak visokog kvaliteta u bo¢nom polozaju.

Pored toga, preporucuje se kontrola pojacivaca slike kod anteroposteriorne (AP)
projekcije.

— 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. Uocljive su koli¢ine cementa od priblizno 0,2 cm3. Ako pu-
njenje ne moze da se obavi kao 3to je opisano, obustavite postupak.
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Umetanije stezaljke za prelome

— Korekcioni manevri mogu da dovedu do olabavljivanja augmentovanih vijaka,
$to dovodi do kvara konstrukcije.

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

Probusite pedikulu svrdlom

— Da bi se sprecilo nenamerno pomeranje Kirsnerove igle napred, poravnajte pu-
tanju ureza sa Kirsnerovom iglom i pratite polozaj Kirsnerove igle pomocu fluo-
roskopije.

Redukcija spondilolisteze
— Proverite da li se spojnica i vrh Sipke vire izvan MIS stezaljki za prelome.

Razdvajanje pomocu distraktora sa sinom
— Proverite da li se spojnica i vrh Sipke vire izvan MIS stezaljki za prelome.

Uklanjanje implantata

Olabavite navrtku MIS stezaljke za prelome

- Kada se Sancov vijak isece, koristite samo instrument (instrument za olabav-
ljivanje navrtki) da biste olabavili navrtku stezaljke za prelome.

— Napravite samo dva do tri obrta da biste se postarali da olabavljena navrtka nije
izgubljena u mekom tkivu, po3to navrtka nije samodrzeca.

— Pravilno poravnajte instrument sa osom vijka da bi se izbeglo skidanje navrtke
prilikom olabavljivanja.

— Pogre3no poravnanje i/ili prekomerna sila prilikom olabavljivanja navrtke mogu
da dovedu do proklizavanja instrumenta.

Olabavite kapicu za zaklju¢avanje MIS stezaljke za prelome
— Pogre3no poravnanje i/ili prekomerna sila prilikom uklanjanja kapice za zakljuca-
vanje mogu da dovedu do proklizavanja instrumenta.

Vise informacija potrazite u Synthes bro3uri ,Vazne informacije”.

Kombinovanje medicinskih sredstava

USS MIS sistem za prelome sadrzi MIS Sancov vijak sa kanuliranim i perforiranim
opcijama (5,0, 6,0, 7,0mm) MIS stezaljke za prelome, MIS kapice za zaklju¢avan-
je i 3ipke & 6,0mm.

Perforirani vijci USS MIS sistema za prelome kombinuju se sa VERTECEM V+. Za
informacije povezane sa VERTECEM V+, pogledajte odgovarajuce uputstvo za upo-
trebu za VERTECEM V+ sistem.

USS sistem preloma MIS primenjuje se pomocu povezanih USS MIS instrumenata
za prelome.

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:

Neklini¢ko testiranje najnepovoljnijeg slu¢aja pokazalo je da su implantati USS MIS

sistema za prelome uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se

snimaju u slede¢im uslovima:

— Staticko magnetno polje jacine 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gausa/cm).

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

Na osnovu neklini¢kog testiranja, USS MIS implantat za prelome maksimalno pov-
ecanje temperature od 5,3 °C pri maksimalnoj uprosecenoj specificnoj stopi ap-
sorpcije (SAR) za celo telo od 1,5 W/kg, u skladu sa procenom kalorimetrije za
15 minuta MR skeniranja MR skenerom od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimanja moZze biti naruden ako je oblast interesa ista kao i polozaj
sredstva za prelome USS MIS ili relativno blizu njega.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

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

ti¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih

iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte ¢itavu oblast paketa sterilne barijere, kao i zaptivanje, zbog komplet-
nosti i ujednacenosti.

— 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.
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Nesterilno medicinsko sredstvo:

Synthes proizvodi isporuceni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i sterilisu parom
pre hirurske primene. Uklonite svu originalnu ambalazu pre ¢isc¢enja. Pre sterilizacije
parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. Pridrzavajte se uputstva za ¢iscenje
i sterilizaciju koje je dato u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Uklanjanje implantata

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

Ako implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

— Obezbedite pristup implantatima koji treba da se uklone tako $to cete kreirati
ubodne rezove na vijku/spojnici koji treba da se uklone (pozeljno je duz reza koji
je koridcen za ubacivanje implantata).

— Opciono koristite instrument za Sirenje mekog tkiva da biste obezbedili vizuelni
pristup.

— Oslobodite udubljenje kapice za zaklju¢avanje i navrtku stezaljke za prelome sa
uraslih oziljaka i tkiva kosti koris¢enjem odgovarajucih instrumenata. Proverite
stanje i geometriju udubljenja kapice za zaklju¢avanje i izlozene navrtke stezaljke
za prelome.

Olabavite navrtku MIS stezaljke za prelome

- Umetnite instrument za olabavljivanje navrtki preko obrezanog Sancovog vijka
i u potpunosti ga umetnite u mehanizam za okretanje sa 3 reznja navrtke MIS
stezaljke za prelome. Okrenite za dva do tri okreta u smeru suprotno kretanju
kazaljkama na satu da biste olabavili navrtku.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

Olabavite kapicu za zaklju¢avanje MIS stezaljke za prelome

— Dok je rukavac za uklanjanje zaustavljen u gornjem polozaju, potpuno umetnite in-
strument za uklanjanje kapice za zaklju¢avanje u udubljenje kapice za zaklju¢avanje.

— Gurnite nadole rukavac za uklanjanje i zadrzite ga dole preko MIS stezaljke za
prelome. Okrenite u smeru suprotno kretanju kazaljkama na satu da biste ola-
bavili kapicu za zaklju¢avanje dok rukavac ne obuhvati kapicu za zaklju¢avanje.
Izvadite implantat tako 3to ¢ete drzati samo T-rucku.

— Postarajte se da je rukavac za uklanjanje pritisnut nadole tako da u njega moze
da se smesti kapica za zaklju¢avanje prilikom okretanja instrumenta za uklanjan-
je kapice za zakljucavanje.

— Ponovite ovu radnju za sve kapice za zakljucavanje koje pripadaju ipsilateralnoj
konstrukciji.

Uklanjanje Sipke
— Umetnite instrument za uklanjanje 3ipke u jedan rez i ¢vrsto uhvatite Sipku
instrumentom. Nastavite ¢vrsto da drZite i izvucite Sipku iz reza.

Uklanjanje stezaljke za prelome

— U potpunosti umetnite instrument za uklanjanje stezaljke u navoj stezaljke na
strani kapice za zaklju¢avanje i okrenite u smeru kretanja kazaljki na satu da biste
montirali MIS stezaljku za prelome na instrument. Povucite stezaljku unazad pre-
ko obrezanog Sancovog vijka.

— Ponovite ovu radnju za sve MIS stezaljke za prelome koje pripadaju ipsilateralnoj
konstrukciji.

— Ako stezaljka ne moze da se ukloni, postarajte se da je navrtka MIS stezaljke za
prelome olabavljena (dva do tri obrta) ili koristite alternativnu tehniku za MIS
stezaljku za prelome i uklanjanje Sancovog vijka navedenu u nastavku.

Uklanjanje Sancovog vijka

— Postarajte se da instrument za uklanjanje vijka bude otvoren.

— Umetnite instrument za uklanjanje vijka preko obrezanog Sancovog vijka. Okre-
nite ru¢ku u smeru suprotno kretanju kazaljkama na satu dok ¢vrsto drzite
rukavac drugom rukom. Nastavite da okrecete dok rukavac ne pocne da se
okrece sa ru¢kom. Od tog trenutka drzite samo rucku i nastavite da okrecete u
smeru suprotno kretanju kazaljkama na satu dok se vijak u potpunosti ne ukloni.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

- Da biste otvorili instrument za uklanjanje vijaka, instrument za uklanjanje kapice
za zaklju¢avanje moze da se koristi opciono kao kontra obrtni moment. Umet-
nite instrument za uklanjanje kapice za zaklju¢avanje u otvor na vrhu rukavca
instrumenta za uklanjanje vijaka. Okrenite rucku instrumenta za uklanjanje vija-
ka dok drzite instrument za uklanjanje kapice za zaklju¢avanje.

Alternativna tehnika MIS stezaljke za prelome i uklanjanje Sancovog vijka

— Umetnite instrument za uklanjanje vijka preko obrezanog Sancovog vijka. Okre-
nite ru¢ku u smeru suprotno kretanju kazaljikama na satu dok ¢vrsto drzite
rukavac drugom rukom. Nastavite da okrecete dok rukavac ne pocne da se
okrece sa ru¢kom.

— Umetnite instrument za uklanjanje stezaljke na navoj stezaljke na strani kapice
za zaklju¢avanje i okrenite u smeru kretanja kazaljki na satu da biste montirali
MIS stezaljku za prelome na instrument.

— Od tog trenutka okrecite ru¢ku instrumenta za uklanjanje vijaka u smeru suprot-
no kretanju kazaljkama na satu i istovremeno drzite stezaljku odgovarajuc¢im
instrumentom da biste spreili da stezaljka okretanjem izade iz rane.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

Imajte u vidu da su mere opreza/upozorenja u vezi sa uklanjanjem implantata
navedene u odeljku ,Upozorenja i mere opreza”.
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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 brosuri ,Vazne infor-
macije” kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod
nazivom ,Rastavljanje instrumenata s 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

Uputstva za upotrebu:
www.e-ifu.com
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