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Upute za uporabu

Sustav za prijelome USS® za MIS

Sustav za prijelome USS za MIS (engl. minimally invasive surgery; minimalno inva-
zivna kirurgija) minimalno je invazivni sustav pedikularnih vijaka za posteriorno
fiksiranje osmisljen za uporabu u torakalnom, lumbalnom i sakralnom podrugju
kraljesnice. Ovaj sustav koristi Schanzove vijke i stezaljke za prijelome kako bi se
smanjili prijelomi kraljeSaka. Sastoji se od Schanzovog vijka za MIS, stezaljke
za prijelome za MIS, kapice za zaklju¢avanje za MIS i 3ipke potrebne za stvaranje
konstrukcija za kralje3nicu.

Implantati u sklopu sustava za prijelome USS za MIS dostupni su u razli¢itim vrsta-
ma i veli¢cinama, $to omogucuje da se sustav sastavi kao konstrukcija za kralje3nicu.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljede¢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 04.627.608S  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 djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i upora-
bu proizvoda. Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i brouru ,Vazne
informacije” drustva Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao $to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazi-
te od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Titanij: TICP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s normom ISO 5832-2

Namjena

Sustav za prijelome USS za MIS namijenjen je za stabilizaciju torakalne, lumbalne i
sakralne kraljesnice (T1-S1) u pacijenata s razvijenim skeletom.

Zahvat se moze napraviti minimalno invazivnom ili otvorenom tehnikom.

Indikacije
— Prijelom ili trauma

Za perforirane vijke za prijelome USS za MIS: smanjena kvaliteta kosti kada se ko-
riste zajedno s cementom VERTECEM™ V+.

Kontraindikacije

— Kod prijeloma s teskim ostecenjem tijela kraljeska potrebna je dodatna anterior-
na potpora ili rekonstrukcija tijela kraljesaka

— Losa kvaliteta kostiju zbog koje nije moguce uspostaviti znacajnije ucvrscenje

Za perforirane vijke za prijelome USS za MIS: smanjena kvaliteta kosti kada se ko-
riste zajedno s cementom VERTECEM V+.

Dodatne kontraindikacije i moguce rizike povezane sa cementom VERTECEM V+
potrazite u odgovaraju¢im uputama za uporabu za VERTECEM V+.
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Ciljna skupina pacijenata

Sustav za prijelome USS za MIS namijenjen je za uporabu u pacijenata s razvijenim
skeletom. Ovi se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama te uzimaju¢i 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. Preporu¢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 prateci
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvr3avaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opc¢ih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih djelatni-
ka koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima, lije¢ni-
cima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi proizvoda.

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

Ocekivane klinicke koristi

Kada se sustav za prijelome USS za MIS upotrebljava na predvideni nacin i u skladu
s uputama za uporabu te naljepnicama na proizvodu, ocekivani uc¢inak proizvoda
jest stabilizacija segmenata kraljeSnice, za koju se ocekuje da ce olak3ati bol u le-
dima i/ili umanijiti nedostatke uzrokovane prijelomom ili traumom.

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

Radne znacajke proizvoda
Sustav za prijelome USS za MIS proizvod je za posteriorno fiksiranje osmisljen za
pruzanje stabilnosti segmentu ili segmentima.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od Stetnih dogadaja.
Mogudi $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca
i krvnih zila; smrt, mozdani udar; oticanje, abnormalno zacjeljivanje rana
ili stvaranje ozilika; heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalno o3tecenje misi¢no-
kostanog sustava; paralizu (privremenu ili trajnu); kompleksni regionalni bolni
sindrom (engl. complex regional pain syndrome, CRPS); alergijske reakcije / reakcije
preosjetljivosti; simptome povezane s implantatima ili izbocenjima krutih
elemenata, lomom, olabavljivanjem ili migracijom implantata; nepravilno srastanje,
izostanak srastanja ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti nakon
uklanjanja opterecenja; degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske
simptome; ostecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva;
ostecenje dure ili curenje spinalne tekucine; kompresiju i/ili kontuziju ledne
mozdine; pomicanje materijala presatka ili proizvoda; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Nemoijte 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, ne-
zadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.
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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 klinicka obrada (primjerice ¢is¢enje i ponovna sterili-
zacija) mogu narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze
imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda 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 pa-
cijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim proto-
kolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i
unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da sustav za prijelome USS za MIS implantiraju iskljucivo
kirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, koji imaju iskustva u kirurskim
zahvatima na kraljesnici, koji su svjesni opcih rizika kirurskih zahvata na
kraljesnici te koji su upoznati s kirurskim zahvatima specificnima za ovaj
proizvod. Kirurg mora biti upoznat s ograni¢enjima proizvoda, koja su detaljno
navedena u kontraindikacijama, kao i s upozorenjima te mjerama opreza
navedenima u nastavku.

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

— Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dijagno-
ze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata i/ili
kirurskih tehnika, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: u pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivo3¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.

Rukovanije Kirschnerovom zicom

— Pobrinite se da Kirschnerova Zica ostane ¢vrsto na mjestu tijekom cijelog zahvata.

— Pratite vrh Kirschnerove zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodre u prednju stijenku tijela kraljeska.

Priprema pedikula i umetanje Kirschnerove zice (instrumentima za visekratnu

uporabu)

— S pomocu radiografske slikovne dijagnostike potvrdite usmjerenje i dubinu tije-
kom umetanja 3ila za pedikul.

— Udaljenost izmedu instrumenta i kanuliranog sila treba biti jednaka dubini ume-
tanja Kirschnerove Zice.

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte puta-

nju sonde s Kirschnerovom zicom i pratite polozaj Kirschnerove Zice pod fluoro-

skopijom.

Nastavite s malim koracima za umetanje Zice Kirschner s drskom Kirschnerove

Zice. Udaljenost izmedu drske Kirschnerove Zice i kanuliranog sila treba biti jed-

naka dodatnoj dubini umetanja Kirschnerove Zice kako bi se izbjeglo nenamjer-

no pomicanje prema naprijed.

Dok vadite 3ilo za pedikul, cijelo vrijeme drzite Kirschnerovu Zicu u uc¢vrs¢enom

polozaju.

Priprema pedikula i umetanje Kirschnerove Zice (instrumentima za jednokratnu

uporabu)

— S pomocu radiografske slikovne dijagnostike potvrdite usmjerenje i dubinu tije-
kom umetanja igle za pristup kostima.

— Dok vadite iglu za pristup kostima, cijelo vrijeme drZite Kirschnerovu Zicu u u¢vr-
s¢enom polozaju.

Umetanije vijaka

Dilatirajte rez i odredite duljinu vijka

— Upotrijebite radiografsku slikovnu dijagnostiku da potvrdite usmjerenje i dubinu
Kirschnerove Zice tijekom umetanja dilatatora.

— Dok skidate dilatatore, cijelo vrijeme drzite Kirschnerovu Zicu u ucvrs¢enom
polozaju.

Priprema pedikula i umetanje pedikularnih vijaka

Za opcionalnu uporabu perforiranih Schanzovih vijaka

— Ako su vijci prekratki, kostani cement mogao bi se ubrizgati preblizu pedikulu.
Neophodno je da se perforacije vijka nalaze u tijelu kraljeska, blizu anteriorne kor-
tikalne stijenke. Zbog toga se vijci od 35 mm smiju postavljati samo u sakralni dio.

— Ako su vijci predugi ili postavljeni bikortikalno, mogli bi prodrijeti u anteriornu
kortikalnu stijenku i moglo bi do¢i do curenja cementa.

— Ako se koristite perforiranim Schanzovim vijcima, procijenite ima li perforacija na
kortikalnoj ovojnici.

— Perforirani Schanzov vijak mora u¢i u priblizno 80 % tijela kraljeska.

— U slucaju perforacije potreban je poseban oprez pri primjeni kostanog cementa.
Curenje cementa i povezani rizici mogu ugroziti fizicko stanje pacijenta.
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— Obratite paznju pri koristenju kanuliranih instrumenata u kombinaciji s Kirschne-
rovim zicama (npr. odvijaci, ila itd.). Uvjerite se da izlazna tocka Kirschnerove
Zice u instrumentu nije prekrivena kako biste izbjegli prikljestenje rukavice.

- Promatrajte vrh Kirschnerove Zice pod kontrolom s povecanjem slike kako biste
osigurali da ne prodre u prednju stijenku tijela kraljeska.

- Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte puta-
nju implantata s Kirschnerovom Zicom i pratite polozaj Kirschnerove Zice pod
kontrolom s povecanjem slike.

— Tijekom umetanja vijka upotrijebite povecanije slike kako biste potvrdili putanju i
dubinu vijka. Vrh Schanzovog vijka ne smije prodrijeti u prednju stijenku tijela
kraljeska. Kraj navoja Schanzovog vijka mora biti u ravnini s ulaznom to¢kom
pedikula.

— Ako se provrtanje opcionalno vrsi prije umetanja vijka, upotrijebite odgovarajucu
zastitnu ovojnicu da biste zastitili meko tkivo.

Priprema mjesta za stezaljku za prijelome za MIS

— Nemojte upotrebljavati razvrtac kroz dilatator.

— Prilikom progirivanja krajnjih gornjih i donjih razina budite oprezni kako biste
zastitili facetne zglobove.

Umetanje Sipke
Provjerite je li Sipka pozicionirana
— Pobrinite se da su spoj i vrh Sipke vidljivi izvan stezaljke za prijelome za MIS.

Postavljanje 3ipke
Fiksiranje 3ipke i uklanjanje drzaca sipke
— Pobrinite se da su spoj i vrh Sipke vidljivi izvan stezaljke za prijelome za MIS.

Redukcija prijeloma
- Pobrinite se da su spoj i vrh Sipke vidljivi izvan stezaljke za prijelome za MIS.

Augmentacija perforiranih Schanzovih vijaka

Rukovanje cementom

— Perforirani Schanzovi vijci kombiniraju se s cementom VERTECEM V+. Poznavanje
postupka rada s cementom Vertecem V+ potrebno je prije augmentacije perfo-
riranih vijaka. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojava-
ma potrazite u povezanim uputama za uporabu.

Postupak ubrizgavanja

— Pazite da ne dolazi do curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah
prestanite s ubrizgavanjem ako dode do curenja.

- Klip se mora ukloniti iz adaptera dok je cement jos mekan (ili dok se jos nije
stvrdnuo).

— Nemojte uklanjati niti mijenjati $trcaljke odmah nakon ubrizgavanja. Sto je dulje
Strcaljka priklju¢ena na vijak, to je maniji rizik od nezeljenog protoka cementa.

— Prije uklanjanja prilagodnika pri¢ekajte da se cement stvrdne i potom nastavite
s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljednjeg ubrizgavanja).

- Protok cementa ide putanjom s najmanjim otporom. Stoga je tijekom cijelog
postupka ubrizgavanja obvezno odrzavati kontrolu s povecanjem slike u stvar-
nom vremenu u lateralnoj projekciji. U slucaju formiranja neoc¢ekivanog oblika ili
ako cement nije jasno vidljiv, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.

— Cement koji je ostao u unutarnjem navoju na kraju osovine vijka mora se ukloni-
ti stiletom za ¢is¢enje dok je jos mekan (ili dok se jos nije stvrdnuo). To ¢e osigu-
rati da buduce smanjenje spondilolisteze ostane moguce uz odgovarajuce
instrumente.

- Prije augmentacije bilo kojeg vijka neophodno je poznavati postupak rada s ce-
mentom VERTECEM V+, s posebnim naglaskom na , obrasce punjenja” i , protok
cementa” unutar tijela kraljeska. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozo-
renjima i nuspojavama potrazite u povezanim uputama za uporabu.

- Izbjegavajte nekontrolirano i prekomjerno ubrizgavanje kostanog cementa jer to

moze uzrokovati curenje cementa s teskim posljedicama poput ostecenja tkiva,

paraplegije i fatalnog zatajenja srca.

Veliki rizik od augmentacije vijka je curenje cementa. Stoga se treba pridrzavati

svih koraka kirurskog zahvata kako bi se komplikacije svele na najmanju mogucu

mjeru.

— Ako dolazi do znatnog curenja, postupak se mora zaustaviti. Vratite pacijenta na

odjel i procijenite pacijentovo neurolosko stanje. U sluc¢aju narusenih neuroloskih

funkcija potrebno je hitno obaviti CT snimanje (racunalnu tomografiju) kako bi
se procijenila koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je primjenjivo, moze se pro-
vesti otvorena kirurska dekompresija i uklanjanje cementa kao hitan postupak.

Kako biste smanijili rizik od ekstravazacije, preporucuje se da se pridrzavate kirur-

skog zahvata, tj.

— Za postavljanje vijka u pedikul upotrijebite Kirschnerovu Zicu.

— Upotrijebite visokokvalitetni C-krak u lateralnom poloZzaju.

Uz to se preporucuje kontrola s povecanjem slike u anteroposteriornoj (AP)

projekciji.

Ako se otkrije curenje izvan kralje3ka, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.

Pricekajte 45 sekundi. Polako nastavite s ubrizgavanjem. Zbog brzeg stvrdnjava-

nja tijela kraljeska, cement okludira male krvne Zile i moze se posti¢i punjenje.

Mogu se ocitati kolicine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako se punjenje ne moze

izvr3iti na opisani nacin, zaustavite postupak.
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Umetanije stezaljke za prijelom

— Postupci za korekciju mogu dovesti do olabavljivanja augmentiranih vijaka, $to
bi pak moglo dovesti do kvara konstrukcije.

— Prijeizvodenja postupaka za korekciju provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

Urezivanje u pedikul
— Kako biste sprijecilinenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte putanju
svrdla i Kirschnerove Zice i pratite polozaj Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom.

Redukcija spondilolisteze
— Pobrinite se da su spoj i vrh Sipke vidljivi izvan stezaljke za prijelome za MIS.

Distrakcija s pomocu distraktora
— Pobrinite se da su spoj i vrh Sipke vidljivi izvan stezaljke za prijelome za MIS.

Uklanjanje implantata

Odvrnite maticu stezaljke za prijelome za MIS

— Nakon sto je Schanzov vijak izrezan, upotrijebite samo instrument (instrument za
odvrtanje matice) za odvrtanje matice stezaljke za prijelome.

— Napravite samo dva do tri okretaja kako biste osigurali da se olabavljena matica
ne izgubi u mekim tkivima, jer se matica ne drzi sama.

— Pravilno poravnajte instrument s osi vijka kako biste izbjegli skidanje matice tije-
kom odvrtanja.

— Neporavnavanje i/ili prekomjerna sila tijekom odvrtanja matice mogu dovesti do
klizanja instrumenta.

Odvrtanje kapice za zaklju¢avanje stezaljke za prijelome za MIS
— Neporavnavanje i/ili prekomjerna sila tijekom uklanjanja kapice za zaklju¢avanje
mogu dovesti do klizanja instrumenta.

Vise informacija potrazite u bro3uri ,Vazne informacije” drustva Synthes.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Sustav za prijelome USS za MIS sastoji se od Schanzovog vijka za MIS s kanuliranim
i perforiranim opcijama (& 5,0, 6,0 i 7,0 mm), stezaljke za prijelome za MIS, kapice
za zakljucavanje za i Sipke za MIS & 6,0 mm.

Perforirani vijci za prijelome USS za MIS za vise osi kombiniraju se s cementom
VERTECEM V+. Informacije o cementu VERTECEM V+ potrazite u odgovarajuc¢im
uputama za uporabu cementa VERTECEM V+.

Sustav za prijelome USS za MIS primjenjuje se s pomocu pripadajucih instrumena-
ta za prijelome USS za MIS.

391771 Glava za rezanje vijka & 5.0 mm, duga, visina rezanja
2 mm, za br. 391.780i 391.790

02.606.003 Kirschnerova zica @ 1.6 mm bez vrha troakara, duzina
480 mm, nehrdajuci Celik

02.648.001S Stilet za ¢is¢enje za perforirane pedikularne vijke, sterilan

03.606.020 Troakar & 1.6 mm

03.606.021 Drzac¢ troakara, za br. 03.606.020

03.610.001 Dilatator & 1.8/10.0 mm, kanulirani, za Zicu vodilicu & 1.6 mm

03.616.070 Dr3ka za Kirschnerovu Zicu & 1.6 mm

03.620.205 Narezno svrdlo, kanulirano, za pedikularne vijke &5.0 mm
s dvostrukom jezgrom, duzina 230/15 mm

03.620.206 Narezno svrdlo, kanulirano, za pedikularne vijke & 6.0 mm
s dvostrukom jezgrom, duzina 230/15 mm

03.620.207 Narezno svrdlo, kanulirano, za pedikularne vijke & 7.0 mm
s dvostrukom jezgrom, duzina 230/15 mm

03.620.225 Zastitna obujmica 7.2/5.3, za br. 03.620.205, ljubicasta

03.620.226 Zastitna obujmica 8.2/6.3, za br. 03.620.206, plavi

03.620.227 Zastitna obujmica 9.2/7.3, za br. 03.620.207, zelena

03.620.230 Pedikularna sonda & 3.5 mm, kanulirana, radiolucentna,
duzina 253 mm, za vijke & 5.0 do 7.0 mm

03.627.008 Instrument za distrakciju za MIS

03.627.012 T-dr3ka za redukcijski instrument, za spondilolistezu

03.627.015 Dr3ka, 13 mm, za rezac vijka

03.627.016 Dr3ka, 24 mm, za rezac vijka

03.627.017 Racvasta drska za ogranic¢avanje obrtnog momenta, 7 Nm

03.627.024 Odvija¢ Spline Drive, za Schanzove vijke, kanulirani, sa
Sesterokutnom brzom spojnicom 6.0 mm

03.627.029 Drzac instrumenata, radiolucentan

03.627.077 Distrakcijske pincete za MIS

03.628.101 Dilatator & 13 mm, ekscentri¢ni, za br. 03.628.103

03.628.102 Element za punjenje za stezaljku

03.628.103 Dilatator & 10.0/13.0 mm, za br. 03.610.001

03.628.104 Redukcijski instrument za spondilolistezu

03.628.105 Drzac stezaljke

03.628.106 Razvrtac, kanulirani
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03.628.107 Indikator duzine Sipke

03.628.108 Vodilica za kapicu za zakljucavanje

03.628.109 Klin za guranje

03.628.110 Protusmjerni obrtni moment

03.628.111 Klju¢ za otpustanje

03.628.112 Odvijac za kapicu za zaklju¢avanje, T25

03.628.113 Osovina uti¢nog kljuca s 3 reznja

03.628.114 Drska sa 3esterokutnom spojnicom 7.0 mm

03.628.115 Adapter za Sesterokutnu spojnicu 7.0 mm

03.628.116 Instrument za uklanjanje za stezaljku

03.628.117 Instrument za uklanjanje za 3ipku

03.628.119 Instrument za uklanjanje za vijak

03.628.120 Odvija¢ Spline Drive, za Schanzove vijke, s T-drskom

03.628.121 Instrument za uklanjanje za kapicu za zaklju¢avanje

03.628.122 Naglavak za uklanjanje

03.628.123 Instrument za otpustanje za maticu

03.628.124 Indikator Sipke

03.628.125 Kompresijski/distrakcijski adapter USS frakture MIS

03.628.126 Zupcasta poluga, duga

03.628.127 Sipka za povezivanje, duga

03.628.128 Uredaj za zadrzavanje polozaja

03.628.129 Pritisni gumb za uredaj za zadrzavanje polozaja 03.628.128

03.631.521 Indikator duljine vijka

03.631.528 Kliza¢ s krilatom maticom

03.631.537 Drska za drzac Sipki

03.631.538 Drzac Sipki, ravan

03.632.017 Klijesta za savijanje 3ipke sa silikonskom drskom

03.702.215S Vertecem V+ komplet $trcaljki

03.702.627S Komplet za augmentaciju za perforirane Schanzove vijke,
s Luer-Lock, sterilan

07.702.016S Komplet cementa Vertecem V+, sterilan

68.628.323 Modul za stezaljku za frakture i Schanzove vijke, sa

stanicom za punjenje, s poklopcem, bez sadrzaja

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

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklinicko ispitivanje najgoreg slucaja ukazalo je na to da su implantati u sklopu

sustava za prijelome USS za MIS uvjetno sigurni za magnetsku rezonanciju (MR).

Ovi se implantati mogu sigurno snimati u sljede¢im uvjetima:

— Staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

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

— Maksimalna uprosjecena specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
1,5 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantat za prijelome USS za MIS uzrokovat ¢e
povecanje temperature koje nije vece od 5,3 °C pri maksimalnoj prosje¢noj speci-
fi¢noj stopi apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 1,5 W/kg, mjereno kalorimetrom
u razdoblju od 15 minuta snimanja MR-om na uredaju za snimanje MR-om od
1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom (MR) moze biti narusena ako je pro-
matrano podrucje potpuno isto ili relativno blizu polozaju implantata za prijelome
USS za MIS.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom asepticke

tehnike.

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju.

lzvadite ih iz pakiranja tek neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provijerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog pa-

kiranja vizualnim pregledom:

— Provjerite je li cijelo pakiranje koje sluzi kao sterilna barijera, uklju¢ujudi i zatvarac,
cjelovito i jednoliko.

— Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi drustva Synthes koji se ne isporucuju u sterilnom stanju moraju se prije
uporabe u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cije-
lo originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili
spremnik. Slijedite upute za ¢is¢enje i sterilizaciju navedene u brosuri ,Vazne infor-
macije” drudtva Synthes.
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Uklanjanje implantata

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 zahvata.

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

— Omogutite pristup implantatima koji se uklanjaju tako da napravite ubodne re-
zove na vijku/stezaljki koju treba ukloniti (po moguénosti duz reza koji je koristen
za uvodenje implantata).

— Opcionalno upotrijebite instrument za Sirenje mekog tkiva kako biste omogucili
vizualni pristup.

— Oslobodite udubljenje kapice za zaklju¢avanje i maticu stezalike za prijelome od
uraslih oziljaka i kostanog tkiva odgovaraju¢im instrumentima. Provjerite stanje
i geometriju udubljenja kapice za zaklju¢avanije i izlozene matice stezaljke za prijelome.

Odvrtanje matice stezaljke za prijelome za MIS

— Umetnite instrument za odvrtanje matice preko obrubljenog Schanzovog vijka
i do kraja ga uvedite u vodilicu s 3 nastavka za maticu stezaljke za prijelome za
MIS. Okrenite dva do tri okretaja u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste odvrnuli maticu.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

Odvrtanje kapice za zaklju¢avanje stezaljke za prijelome za MIS

— Kada je ovojnica za uklanjanje zaustavljena u gornjem polozaju, do kraja
umetnite instrument za uklanjanje kapice za zaklju¢avanje u udubljenje kapice
za zakljucavanje.

— Gurnite ovojnicu za uklanjanje prema dolje i drzite ju dolje preko stezaljke za

prijelome za MIS. Okrenite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da biste

odvrnuli kapicu za zaklju¢avanje dok ovojnica ne zahvati kapicu za zaklju¢avanje.

lzvucite implantat drzeci samo T-dr3ku.

Provjerite je li ovojnica za uklanjanje gurnuta prema dolje kako biste namjestili

kapicu za zaklju¢avanje dok okrecete instrument za uklanjanje za kapicu za

zaklju¢avanje.

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

Uklanjanje Sipke
— Umetnite instrument za uklanjanje Sipke u jedan rez i ¢vrsto uhvatite 3ipku in-
strumentom. Cvrsto drite i izvucite ipku iz reza.

Uklanjanje stezaljke za prijelome

— U potpunosti umetnite instrument za uklanjanje stezalike u navoj stezaljke na
strani kapice za zakljucavanje i okrenite u smjeru kazaljke na satu kako biste
pricvrstili stezaljku za prijelome za MIS na instrument. Povucite stezaljku preko
obrubljenog Schanzovog vijka.

— Ponovite radnju za sve stezaljke za prijelome za MIS koji pripadaju ipsilateralnoj
konstrukciji.

— Ako se stezaljka ne moze ukloniti, provjerite je li matica stezaljke za prijelome za
MIS odvrnuta (dva do tri okretaja) ili upotrijebite alternativnu tehniku za stezaljku
za prijelome za MIS i uklanjanje Schanzovog vijka navedenu u nastavku.

Uklanjanje Schanzovih vijaka

— Provijerite je li instrument za uklanjanje vijka otvoren.

— Umetnite instrument za uklanjanje vijka preko obrubljenog Schanzovog vijka.
Okrenite dr3ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu, a drugom rukom ¢vrsto
drzite ovojnicu. Nastavite s okretanjem dok se ovojnica ne poc¢ne okretati
s drskom. Od tada drzite drsku i nastavite okretati u smjeru suprotnom od ka-
zaljke na satu dok se vijak potpuno ne ukloni.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

— Zaotvaranje instrumenta za uklanjanje vijaka, instrument za uklanjanje za kapicu
za zaklju¢avanje moZze se opcionalno koristiti kao rucica za zatezanje u suprotnom
smjeru. Umetnite instrument za uklanjanje za kapicu za zaklju¢avanje u rupu na
vrhu ovojnice instrumenta za uklanjanje vijka. Okrenite drsku instrumenta za
uklanjanje vijka dok drzite instrument za uklanjanje za kapicu za zaklju¢avanje.

Alternativna tehnika za stezaljku za prijelome za MIS i uklanjanje Schanzovih vijaka

— Umetnite instrument za uklanjanje vijka preko obrubljenog Schanzovog vijka.
Okrenite drsku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu, a drugom rukom ¢vrsto
drzite ovojnicu. Nastavite s okretanjem dok se ovojnica ne pocne okretati
s drskom.

— Umetnite instrument za uklanjanje stezaljke u navoj stezaljke na strani kapice za
zaklju¢avanje i okrenite u smjeru kazaljke na satu kako biste pri¢vrstili stezaljku
za prijelome za MIS na instrument.

— Od tada okrenite dr3ku instrumenta za uklanjanje vijka u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu i istovremeno drzite stezaljku odgovaraju¢im instrumentom
kako biste sprijecili da stezaljka izleti iz rane.

— Ponovite radnju za sve vijke koji pripadaju ipsilateralnoj konstrukciji.

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

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu visekratnih proizvoda, pli-
tica i kutija za instrumente opisane su u bro3uri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.
Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata ,Rastavljanje instrumenata sastav-
lienih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.
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Posebne upute za rad

Pozicioniranje pacijenta

- Postavite pacijenta na radiolucentni operacijski stol u lezecem poloZaju. Kako bi
se postigla optimalna vizualizacija kralje3nice, operacijski stol treba imati
dovoljno prostora da se C-krak za fluoroskopiju moze slobodno okretati za
anteriorni i posteriorni (AP), kosi i lateralni prikaz. Precizna vizualizacija
anatomskih oznaka i fluoroskopska vizualizacija pedikula klju¢ni su za uporabu
sustava za prijelome USS za MIS.

Opce preporuke za rukovanje Kirschnerovom zicom

- Pazite da Kirschnerove Zice ne iskliznu prije umetanja vijaka. Kirschnerove Zice
dovoljno su duge za drzanje na mjestu rukom tijekom pripreme pedikula
i dilatacije mekog tkiva.

Preporuke za pozicioniranje Kirschnerove Zice
Pri umetanju Kirschnerovih Zica na razini L5-S1, pazite da ih postavite 3to je moguce
paralelnije jednu s drugom uzdu? linije zavrine plocice L5.

Umetanje Kirschnerove Zice

— Svaka Kirschnerova Zica postavlja se kroz zasebni rez. Umetanje Kirschnerove
Zice moze se izvrsiti s pomocu instrumenata za visekratnu ili jednokratnu
uporabu (pogledajte korak ,Priprema pedikula” u odjeljku Posebne upute
za rad).

— Biplanarna fluoroskopija s dvama C-krakovima moZze biti korisna i treba je
razmotriti za radiografsku procjenu tijekom kirurskog zahvata.

Priprema pedikula

Priprema pedikula i umetanje Kirschnerove Zzice s pomocu instrumenata za

visekratnu uporabu

— S pomocu radiografske slikovne dijagnostike pronadite pedikule i mjesto reza na
kozi. Skalpelom napravite rez duljine oko 25 mm i izvrsite tupu disekciju
potkoznog tkiva do pedikula.

- S pomocu 3ila za pedikul perforirajte korteks i pripremite kanal vijka.

— Pricvrstite troakar u drzac troakara. Do kraja zategnite sklop u Silo za pedikul.
Prilagodite radiolucentnu ovojnicu na duljinu od 10 mm.

— Postavite Silo na pedikul i otvorite korteks. Prije nego $to se Silo za pedikul uvede
u pedikul, s pomocu radiolucentne ovojnice moze se odrediti odgovaraju¢a
duljina vijka.

- Vrh uvedenog sila za pedikul oznacava vrh vijka.

— Prilagodite ovojnicu tako da bude u skladu s odgovaraju¢om duljinom vijka
i uvedite silo za pedikul.

— Ovojnica sprjec¢ava uvodenje Sila dalje od propisane duljine vijka zahvaljujudi
grani¢niku na pedikularnoj sondi. U svrhu provjere, vrh ovojnice oznacen je
rendgenskom oznakom.

- Neprekidno okrecite 3ilo za pedikul dok ga uvodite u kralje3ak.

— Opcionalno: tijekom radiografske slikovne dijagnostike za drzanje Sila za pedikul
upotrijebite drzac radiolucentnog instrumenta.

— Odvijte drzac troakara i troakar iz Sila za pedikul, paze¢i da Silo ostane na mjestu.
— Umetnite Kirschnerovu Zicu u $ilo i provedite je kroz pedikul. Pod fluoroskopskim
nadzorom uvedite Zicu do odgovarajuce dubine na kojoj treba postaviti vijak.

— Opcionalno: za uvodenje Zice upotrijebite drsku za Kirschnerovu Zicu. Dr3ka za
Kirschnerovu Zicu upotrebljava se za uvodenije ili uklanjanje Kirschnerovih Zica
tijekom postupka. Strelica na instrumentu oznacava smjer uvodenija ili uklanjanja
Kirschnerove Zice. Pritisnite okida¢ za zaklju¢avanje i gurnite instrument preko
Kirschnerove Zice. Otpustite okida¢ kako biste zakljucali instrument na polozaju
iznad kraja kanuliranog 3ila.

- Lagano udarite o udarnu povrsinu drike za Kirschnerovu zicu kako biste uveli
Kirschnerovu Zicu. Promatrajte polozaj pod fluoroskopskim nadzorom. Prestanite
udarati kada instrument dode do vrha kanuliranog 3ila.

— Uklonite Silo za pedikul zadrzavajuci polozaj Kirschnerove Zice unutar pedikula.

— Svi Schanzovi vijci za prijelome USS za MIS su samourezni; medutim, ako
preferirate uporabu nareznog svrdla, upotrijebite odgovaraju¢e narezno svrdlo
i drsku za narezno svrdlo.

Priprema pedikula i umetanje Kirschnerove Zice s pomocu instrumenata za

jednokratnu uporabu

- S pomocu radiografske slikovne dijagnostike pronadite pedikule i mjesto reza na
kozi.

— Skalpelom napravite rez duljine oko 25 mm i izvrsite tupu disekciju potkoznog
tkiva do pedikula.

— Umetnite iglu za pristup kostima u rez na kozi. Pronadite ulaznu toc¢ku pedikula
i poravnajte iglu za pristup kostima s putanjom pedikula. Ako je potrebno,
ponovno umetnite i poravnajte iglu.

— Otvorite korteks pedikula. Promatrajte polozaj pod fluoroskopskim nadzorom.

— Odvijte troakar s igle za pristup kostima paze¢i da igla ostane na mjestu.

— Umetnite Kirschnerovu zicu u iglu za pristup kostima i provedite je kroz pedikul.
Pod fluoroskopskim nadzorom uvedite Zicu do odgovarajuce dubine na kojoj
treba postaviti vijak.

— Za uvodenje Zice upotrijebite dr3ku za Kirschnerovu Zicu (pogledajte korak
. Priprema pedikula” u odjeljku Posebne upute za rad).

— Prije umetanja vijka povecajte kanal vijka sondom ili nareznim svrdlom.

— Svi Schanzovi vijci za prijelome USS za MIS su samourezni; medutim, ako
preferirate uporabu nareznog svrdla, upotrijebite odgovarajuce narezno svrdlo
i drsku za narezno svrdlo.
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Umetanije vijka

Dilatirajte rez i odredite duljinu vijka

— Umetnite dilatator & 1,8/10,0 mm preko Kirschnerove zice. Nastavite
s dilatacijom i postavite dilatator & 10,0/13,0 mm preko dilatatora
& 1,8/10,0 mm. Zatim postavite ekscentri¢ni dilatator od 13,0 mm preko
dilatatora & 10,0/13,0 mm i usmjerite duguljasti dio instrumenta na strani na
kojoj ¢e se postaviti Sipka.

— Takoder upotrijebite radiografsku slikovnu dijagnostiku kako biste potvrdili da su
dilatatori postavljeni 3to je dublje moguce na ulaznoj tocki pedikula. Ekscentri¢ni
dilatator moze se pratiti zahvaljujuci radiografskoj oznaci.

— Za impakciju Kirschnerove zice moze se upotrijebiti drska za Kirschnerovu zicu
(pogledajte korak , Priprema pedikula” u odjeljku Posebne upute za rad).

— Opcionalno: za odredivanje duljine vijka upotrijebite indikator duljine vijka
za MIS.

— Indikator duljine vijka prikazuje dubinu vrha Kirschnerove Zice pocevsi od ulazne
tocke pedikula. Duljina vijka oznacena je duljinom navoja.

— Odredite duljinu vijka s pomocu indikatora duljine vijka za MIS na vrhu dilatatora
i Kirschnerove Zice. Ocitajte duljinu vijka izmedu dvostrukih linija Kirschnerove
Zice.

— Uklonite dilatator & 1,8/10,0 mm dok paZljivo drzite Kirschnerovu Zicu na mjestu
kako biste oc¢uvali ulaznu tocku pedikula za postavljanje vijka.

— Ostavite dilatator @ 10,0/13,0 mm i ekscentri¢ni dilatator od 13,0 mm na mjestu
kako biste zastitili okolno tkivo tijekom umetanja pedikularnog vijka.

Priprema i umetanje pedikularnih vijaka

— Odaberite odgovaraju¢u duljinu vijka. Odaberite vijke s maksimalnim mogu¢im

promjerom i duljinom kako biste postigli Zeljenu stabilnost.

Postavite Schanzov vijak u samodrze¢i odvijac Spline Drive.

— Postavite os vijka na os Kirschnerove Zice pomicanjem sklopa Schanzova vijka /
odvijac¢a Spline Drive preko Kirschnerove Zice kroz dilatator & 10,0/13,0 mm dok
vrh vijka ne dosegne ulaznu to¢ku pedikula.

— Vizualizirajte dubinu umetanja Schanzova vijka umetanjem vijka sve dok urezana
linija na odvijacu Spline Drive ne bude u ravnini s rubom dilatatora.

— Pazljivo uvodite vijak u s pedikul dok vrh vijka ne prode kroz pedikul.

— Usmjeravajte Kirschnerovu Zicu koja izlazi iz proksimalnog kraja odvijaca Spline
Drive.

— Uklonite Kirschnerovu Zicu kada vrh vijka ude u tijelo kraljeska.

— Odvojite odvija¢ Spline Drive od Schanzova vijka i izvadite dilatatore.

Priprema mjesta za stezaljku za prijelome za MIS (opcionalno)

— Kako biste pripremili mjesto za stezaljku za prijelome za MIS, umetnite razvrtac
preko implantiranog Schanzova vijka. Okrecite razvrtac¢ kako biste uklonili svu
kost koja smeta. Ponovite za svaki Schanzov vijak.

Umetanije stezaljke za prijelome

Postavljanje stezaljke za prijelome za MIS

— Pravilno postavite stezaljku za prijelome za MIS u stanicu za punjenje. Provjerite
moze li se stezaljka za prijelome za MIS slobodno zakretati tako da otpustite
maticu stezaljke za prijelome za MIS dvama okretajima osovine uti¢nog kljuca.

— Poravnajte ostrice drzaca stezaljke sa stezaljkom za prijelome za MIS i gurnite
prema dolje u stanicu za punjenje kako biste povezali stezaljku za prijelome za
MIS s drzacem stezaljke.

— Cuvrsto pritisnite kako biste zahvatili stezaljku za prijelome za MIS. Provjerite je li
stezaljka za prijelome za MIS ¢vrsto pri¢vricena na instrument.

— Ponovite ovaj korak za sve potrebne stezaljke.

— Ako stezaljka za prijelome za MIS ne sjedne u drzac stezaljke, lagano stisnite
ostrice drzaca stezaljke i istovremeno pritis¢ite implantat dok ne sjedne.

— U slucaju rastavljanja stezaljke za prijelome za MIS, osigurajte ispravno ponovno
sastavljanje implantata, tako da podloska i matica budu usmjerene kao na slici.

— Provjerite povlacenjem drzaca stezaljke / sklopa stezaljke za prijelome za MIS
kako biste osigurali sigurno pri¢vrséenje.

— Uklonite sve implantate iz stanice za punjenje radi cis¢enja i sterilizacije.
Implantati se moraju ¢uvati u odgovaraju¢im otvorima modula.

Umetanije stezaljke za prijelome
— Umetnite sklop (stezaljku za prijelome za MIS pri¢vrs¢enu na drzac stezaljke)
preko Schanzova vijka i kroz rez na kozi.

— Postavite drzac stezaljke za prihvat Sipke u skladu s planiranim polozajem Sipke.

— Ponovite ovaj korak za sve Schanzove vijke.

— Provijerite je li stezaljka za prijelome za MIS postavljena sto je dublje moguce,
blizu ulazne tocke pedikula; razvrta¢ se moze upotrijebiti u skladu s opcionalnom
tehnikom u koraku , Priprema i umetanje pedikularnih vijaka” u odjeljku Posebne
upute za rad.

— Pobrinite se da se stezaljka za prijelome za MIS moZze slobodno zakretati.

Umetanije Sipke

Odredivanje duljine Sipke

— Uvedite indikator duljine Sipke kroz rupe drzaca stezaljke. Drzace stezaljke drzite
paralelno tijekom uvodenja i pomicite indikator duljine Sipke sve dok instrument
ne bude potpuno umetnut.

— Procitajte odgovarajuc¢u duljinu Sipke na ljestvici.

— Indikator duljine 3ipke uklanja se tako da instrument gurnete unatrag dok drzace
stezaljke drzite paralelno.

— Da biste najpreciznije odredili duljinu Sipke, poravnajte drzace stezaljke sto je
moguce paralelnije.

— Kako biste odredili duljinu Sipke u slucaju distrakcije, dodajte Zeljenu duljinu
distrakcije duljini odredenoj instrumentom.
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Priprema drzaca implantata

— Postavite dr3ku drzaca Sipke i zakljucajte je.

Tijekom postavljanja dr3ke nemojte stiskati okidac¢ drske.

Provjerite jeste li povukli ovojnicu za zaklju¢avanje prema natrag i je li distalni kraj
osovine drzaca Sipke vidljiv.

— Pri¢vrstite Sipku u odgovarajuci priklju¢ak na distalnom dijelu drzaca Sipke.
Tijekom postavljanja Sipke nemojte pritiskati okidac drske.

Pritisnite pritisni gumb na drzacu Sipke i istovremeno pritisnite ovojnicu za
zakljucavanje. Pobrinite se da je Sipka ¢vrsto spojena.

Umetanje 3ipke

- Poravnajte utore drzaca stezaljke prije umetanja Sipke.

— Uvedite sipku pod strmim kutom kroz utor najkranijalnijeg ili najkaudalnijeg
drzaca stezaljke. Fiksacija angulacije 3ipke postize se stiskanjem dr3ke drzaca
sipke. Provucite sipku kroz susjedne implantate.

- Ako osjetite pojacani otpor, provjerite je li Sipka prosla kroz fasciju ili je
postavljena ispod nje pod kontrolom s povecanjem slike.

— Provjerite dubinu vrha Sipke lateralnom slikovnom dijagnostikom.

Provjera polozaja Sipke
— Provjerite polozaj Sipke uvodenjem indikatora Sipke kroz drzac stezaljke.

— Pomocu indikatora Sipke provjerite prisutnost Sipke u implantatu.

— Vidljiva crna oznaka na indikatoru 3ipke oznacava prisutnost Sipke u drzacu
stezaljke ili stezaljki za prijelome za MIS. Ako crna oznaka nestane u drzacu
stezaljke, Sipka nije na svom mjestu.

— Druga je mogu¢nost da provijerite polozaj Sipke kroz susjedni drzac stezaljke tako
da pokusate okrenuti drzace stezaljke ili uz vizualnu kontrolu.

— Provjerite konac¢ni polozaj Sipke s pomocu lateralne radiografske slikovne
dijagnostike.

Postavljanje Sipke

Postavite kapicu za zaklju¢avanje
— Pravilno postavite kapicu za zaklju¢avanje za MIS u element za punjenje. Pravilno
usmjerite i postavite vodilicu za kapicu za zaklju¢avanje preko kapice za
zaklju¢avanje na elementu za punjenje.

— Provjerite ispravan polozaj kapice za zaklju¢avanje u skladu s oznakama na
elementu za punjenje.

— Cursto pritisnite kako biste uhvatili kapicu za zaklju¢avanje.

- Kapica za zaklju¢avanje uskocit ¢e u distalni vrh vodilice za kapicu za
zaklju¢avanje.

Umetanje kapice za zakljucavanje

— Umetnite vodilicu za kapicu za zaklju¢avanje u drzac¢ stezaljke. Gurnite vodilicu
za kapicu za zakljucavanje prema dolje kako biste pritisnuli Sipku prema dolje
u oznaceni urez na stezaljki za prijelome za MIS. Posljednjih 20 mm umetanja
poduprto je zapornim mehanizmom kako bi se izbjeglo klizanje vodilice za
kapicu za zakljucavanje.

Postavite razvrtac na oslonac vodilice za kapice za zaklju¢avanje i ispod oslonca
drzaca stezaljke te stiscite drsku dok se ne zaustavi.

Provjerite je li stezaljka za prijelome za MIS postavljena $to je dublje moguce,
blizu ulazne to¢ke pedikula.

Da biste uklonili vodilicu za kapicu za zaklju¢avanje, pritisnite pritisni gumb na
drzacu stezaljke.

Fiksiranje Sipke i uklanjanje drzaca Sipke

— Umetnite odvija¢ za kapicu za zaklju¢avanje kroz vodilicu za kapicu za
zakljucavanje. Ruc¢no zategnite kapicu za zakljucavanje za MIS s drskom
postavljenom na odvija¢. Ostavite odvija¢ na mjestu dok ne izvrsite zavrino
zatezanje.

— Ovaj postupak ponovite za sve kapice za zaklju¢avanje.

— Provjerite konacni polozaj Sipke s pomocu lateralne radiografske slikovne
dijagnostike.

Uklanjanje drzaca Sipke:

— Prije uklanjanja drzaca Sipke, provjerite je li Sipka sigurno pri¢vrs¢ena na stezaljku
za prijelome za MIS pored drzaca stezaljke; pomoc¢u drske sa Sesterokutnom
spojnicom ruc¢no zategnite kapicu za zakljucavanje za MIS i pricvrstite Sipku.

— Kako biste uklonili drza¢ Sipke, pritisnite pritisni gumb i povucite ovojnicu za
zakljucavanje na drzacu Sipke. Za uklanjanje drzaca Sipke pritisnite rucku
i istovremeno povucite drzac Sipke prema gore.

— Nemojte uklanjati drzac Sipke i drzite Sipku pri¢vrd¢enu na drzac Sipke sve dok je
potrebna kontrola nad polozajem Sipke. Takoder mozete upotrijebiti drugi drzac
Sipke.

— Ako je drzac Sipke uklonjen, nemojte odvrtati sigurnosni poklopac koji je bio
pored drzaca Sipke u bilo kojem trenutku tijekom kirurskog zahvata.

— Drska drzaca Sipke moze se rastaviti naginjanjem poluge na bo¢noj strani drske
prema dolje u otvoreni polozaj.

— Nemojte pokusati ponovno pric¢vrstiti Sipku na drzac Sipke na mjestu zahvata.

Redukcija prijeloma

Korekcija kifoze s pomocu stezaljki za prijelome za MIS pri¢vrsc¢enih na Sipku

— Provjerite jesu li sve stezalike za prijelome za MIS postavljene $to je dublje
moguce (pogledajte korak ,Umetanje stezaljke za prijelome” u odjeljku Posebne
upute za rad).

— Provijerite jesu li sve kapice za zakljucavanje za MIS ruc¢no zategnute kako bi se
osigurao razmak izmedu stezaljki za prijelome za MIS na 3ipki. Postavite osovine
uti¢nog kljuca na cetiri Schanzova vijka. Prvo povezite drske sa 3esterokutnom
spojnicom na osovine uti¢nog klju¢a na obama kaudalnim Schanzovim vijcima.
Oba kaudalna vijka koja str3e posteriorno nagnite kranijalno kako biste izvr3ili
lordozu kraljesnice.
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Pri¢vrstite stezaljke za prijelome za MIS / Schanzove vijke u Zeljeni polozaj
postavljanjem drske sa Sesterokutnom spojnicom na osovinu uti¢nog kljuca kako
biste zategnuli maticu.

— Pronadite dr3ke sa Sesterokutnom spojnicom na osovini klju¢a na obama
kranijalnim Schanzovim vijcima i izvriite lordozu kralje3nice. Nagnite oba
kranijalna vijka koja str3e posteriorno kaudalno kako biste dovrsili lordozu
i pri¢vrstite ih u Zeljenom polozaju.

- Radi daljnjeg rukovanja, ostavite osovine uti¢nog klju¢a na mjestu dok ne izvriite

zavrsno zatezanje. Za upravljanje Zeljenim instrumentom (osovinom uti¢nog

kljuca ili odvijatem), zamijenite samo dr3ke sa Sesterokutnom spojnicom.

Provjerite je li stezalika za prijelome za MIS ispravno postavljena na osovinu

Schanzova vijka kontroliranjem visine putem prozora unutar uti¢nih kljuceva.

Granic¢na vrijednost raspona dosegnuta je kada je vrh vijka u ravnini s prozorom.

Ako je vijak vidljiv u prozoru, stezaljka na vijku pogresno je postavljena. U tom

slucaju, provjerite dubinu umetanja vijka u skladu s korakom ,Dilatacija reza

i odredivanje duljine vijka” u odjeljku Posebne upute za rad (osim u slucaju

perforiranog Schanzova vijka za MIS) ili/i ispravite visinu stezaljke za prijelome za

MIS s pomocu drzaca stezaljke.

Opcionalna tehnika:

— Prije izvrSavanja redukcije prijeloma umetnite uredaj za zadrzavanje polozaja
zajedno s pritisnim gumbom za uredaj za zadrZavanje polozaja u odgovarajucu
driku sa Sesterokutnom spojnicom. Uvrnite vrh s navojem uredaja za zadrzavanje
polozaja na kraj Schanzova vijka kako biste ih pricvrstili.

— Provjerite jesu li sve stezaljke za prijelome za MIS postavljene $to je dublje
moguce (pogledajte korak ,Umetanje stezaljke za prijelome” u odjeljku Posebne
upute za rad).

— Kako biste zadrzali polozaj stezaljke za prijelome tijekom redukcije prijeloma,
prilagodite visinu pritisnog gumba uredaja za zadrzavanje polozaja pritiskom na
gumb i guranjem prema dolje.

— lzvrsite redukciju prijeloma u skladu s korakom ,Redukcija prijeloma” u odjeljku
Posebne upute za rad.

Distrakcija (opcionalno):

— Provijerite jesu li sve matice stezaljke za prijelome za MIS privremeno zategnute
i postavljene sto je dublije moguce (pogledajte korak ,Umetanje stezaljke za
prijelome” u odjeljku Posebne upute za rad).

— Sastavite instrument za distrakciju na gornji dio izbo¢enog dijela obiju osovina
uti¢nog kljuca i osigurajte ¢vrsti spoj instrumenta s osovinama uti¢nog kljuca.
Stezaljke instrumenta za distrakciju treba postaviti $to je vise moguce na izboceni
dio uti¢nih kljuceva. Provjerite sjeda li 3ipka za povezivanje u stezaljke uz ¢ujni
skljocaj. Pricvrstite 3ipku za povezivanje u stezaljke zatvaranjem poluge.

— Postavite drsku sa 3esterokutnom spojnicom na odvija¢ i otpustite kapicu za
zakljucavanije stezaljke za prijelome za MIS na strani Sipke s ovalnim vrhom.

— Postavite distrakcijsku pincetu izmedu kaudalne i ipsilateralne kranijalne osovine
uti¢nog kljuca. Postavite pincetu na izboceni dio ispod instrumenta za distrakciju,
3to je blize moguce razini koze.

— Pazljivo izvedite distrakciju kako biste dovrsili anatomsku redukciju i vratili
izvornu razinu slomljenog tijela kraljeka.

— Upotrijebite lateralnu radiografsku slikovnu dijagnostiku tijekom distrakcije za
odgovarajuce upravljanje kralje3nicom.

— Pincetu pricvrstite s pomoc¢u zapornog mehanizma. Ostavite pincetu na mjestu
i rukom zategnite kapicu za zaklju¢avanje za MIS.

— Uklonite pincetu i instrument za distrakciju.

— Postavite instrument za distrakciju 3to je vise moguce na izboceni dio osovina
uti¢nih kljuceva.

— Provjerite konacni polozaj 3ipke s pomocu lateralne radiografske slikovne
dijagnostike.

Zavrsno zatezanje

Zatezanje matice i kapice za zaklju¢avanje

— Postavite instrument za protusmjerni obrtni moment u proksimalni utor vodilice
za kapicu za zaklju¢avanje i po zelji prilagodite usmjerenje dr3ke.

— Postavite racvastu drsku za ograni¢avanje obrtnog momenta s adapterom za
Sesterokutnu spojnicu na odvija¢. Okrecite racvastu drsku za ogranicavanje
obrtnog momenta u smjeru kazaljike na satu dok drzite instrument za
protusmjerni obrtni moment i zategnite kapicu za zaklju¢avanje do ¢ujnog
skljocaja, koji znaci da je primijenjeno 7 Nm obrtnog momenta.

— Postavite racvastu drsku za ogranicavanje obrtnog momenta s adapterom za
sesterokutnu spojnicu na susjednu osovinu uti¢nog klju¢a (zatezanje iste
stezaljke za prijelome) i kona¢no zategnite maticu stezaljke za prijelome MIS do
¢ujnog skljocaja.

— Ovaj postupak ponovite za sve stezaljke. Uklonite sve odvijate i osovine
uti¢nog kljuca.

— Pobrinite se da se potreban obrtni moment od 7 Nm primjenjuje na odvija¢ za
kapicu za zaklju¢avanje uporabom drske za ograni¢avanje obrtnog momenta.

— Upotrijebite instrument za protusmjerni obrtni moment za kona¢no zatezanje
kako biste izbjegli prijenos obrtnog momenta na konstrukciju.
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Uklanjanje instrumenata

Uklanjanje vodilice za sklopove kapice za zaklju¢avanje / drzaca stezaljke

— Umetnite klju¢ za otpustanje u namjenski utor vodilice za kapicu za zaklju¢avanje.
Snazno gurajte klju¢ za otpustanje prema dolje dok se ne zaustavi. Ako je
potrebno, upotrijebite klin za guranje kako biste gurnuli klju¢ za otpustanje
prema dolje.

— lIzvucite sklop instrumenata tako da drzite drza¢ stezaljke ispod gornjeg dijela
(,ramena”) instrumenta.

— Ovaj postupak ponovite za sve vodilice za sklopove kapice za zakljucavanje /
drzaca za stezaljku.

Podrezivanje Schanzovih vijaka

Podrezivanje Schanzovih vijaka rezacem vijka

- Kada redukcija bude zavrsena i sklop pri¢vricen, rezacem vijka podrezite
Schanzove vijke na Zeljenu duljinu.

— Sastavite rezac vijka i postavite ga u neutralni poloZzaj. Postavite drike, jednu na
drugu, na glavu za rezanje vijka kao kazaljke na satu. Gurnite glavu za rezanje
vijka prema dolje preko Schanzova vijka tako da sjedne izravno na stezaljku za
prijelome za MIS.

- Kad sastavljeni reza¢ vijka bude u neutralnom poloZzaju, moze se vidjeti kroz
otvor od 5 mm.

- Pobrinite se da je matica glave za rezanje vijka ¢vrsto zategnuta.

— Razdvajajte dr3ke dok se ne Cuje da je Schanzov vijak pukao i dok ne bude
prerezan.

— Vratite drske u izvorni polozaj i pomaknite glavu za rezanje vijka na sljededi
Schanzov vijak. Prethodno odrezana osovina vijka ispast ce tijekom ovog
postupka.

— Ako osovina vijka za rezanje ne ispadne sama od sebe, moZe se gurnuti van
s pomocu osovine drugog Schanzova vijka. Ako to nije moguce, glava za rezanje
vijka mora se rastaviti i osovina vijka mora se gurnuti iz unutrasnjeg vijka.

— Pri ¢is¢enju uvijek rastavite glavu za rezanje vijka.

Opcionalna tehnika

Augmentacija perforiranih Schanzovih vijaka

Priprema

— Provjerite jesu li perforirani Schanzovi vijci umetnuti u skladu s kirurskom
tehnikom za uvodenje implantata u odjeljku Posebne upute za rad.

- Upotrijebite stilet za ¢iscenje kako biste ocistili kanilu za pravilno ubrizgavanje
cementa. Vizualizirajte polozaj stileta pod kontrolom s povecanjem slike.

Rukovanje cementom

Priprema cementa

— Za rukovanje cementom VERTECEM V+, pogledajte upute za uporabu sustava
VERTECEM V+.

Priprema za ubrizgavanje

— Prikljucite adapter kompleta za augmentaciju za perforirane Schanzove vijke na
vijke i ¢vrsto pritisnite prema dolje.

— Okretanjem u smjeru kazaljke na satu pricvrstite prethodno napunjenu 3trcaljku
na prikljucak tipa Luer Lock.

— Pobrinite se da je adapter igle ¢vrsto sjeo u utor vijka.

Postupak ubrizgavanja

- Postavite C-krak u lateralni poloZaj kako biste pratili istiskivanje cementa u tijelo
kraljeska.

- Uz to se preporucuje kontrola s povecanjem slike u AP projekciji.

. Pobrinite se da su 3trcaljke s adapterima ¢vrsto povezane sa Schanzovim vijcima
koje treba augmentirati prije nano3enja cementa. Pobrinite se da je adapter
u potpunosti uvucen u utor vijka.

.Ubrizgavajte potrebnu koli¢inu cementa dok polako ne pocne izlaziti iz
perforacija vijka.

- Prvih 1,5 cc ubrizganog cementa napunit ¢e samo adapter i kanulaciju
Schanzova vijka. Samo ako se ubrizga vise cementa, cement ¢e poceti
ispunjavati kraljesak.

3. Nastavite dodavati cement u svaki vijak uz kontinuiranu kontrolu s povecanjem
slike. Trebao bi se formirati rastu¢i oblik oblaka. Ako se formira oblik nalik
paukovoj mrezi, pri¢ekajte oko 30 do 45 sekundi ili se prebacite na drugi vijak,
pa se vratite na prvi vijak kasnije.

4.Ako je potrebno vise cementa ili je tlak ubrizgavanja previsok, upotrijebite
Strcaljke od 1 cc. Ponovno pocnite s prvim vijkom.

— Pobrinite se da adapter ostane potpuno umetnut u utor vijka pri zamjeni
strcaljki jer cement moZe ostati u unutrasnjem navoju vijka.

5.Nakon ubrizgavanja cement u osovini vijka i u adapteru (priblizno 1,5 cc) moze
se upotrijebiti s pomocu klipa. Ostavite adapter na mjestu i umetnite klip.

N

N

Umetanje stezaljke za prijelome
— Nastavite s korakom ,Umetanje stezaljke za prijelome” iz odjelika Posebne
upute za rad i sljede¢im kirurskim koracima.
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Opcionalna tehnika

Urezivanje u pedikul

— Pripremite putanje za Schanzove vijke kanuliranim nareznim svrdlima prodiranjem
u pedikul prije umetanja vijka. Zastitne ovojnice za prekrivanje proksimalnog
vrha nareznog svrdla upotrebljavaju se kako bi se smanjila trauma okolnog
mekog tkiva.

— Kako biste zakljucali zastitnu obujmicu na kanuliranu osovinu nareznog svrdla,
poravnajte strelice i pritisnite narezno svrdlo i obujmicu zajedno. Kako biste
otkljucali zastitnu obujmicu, drzite narovaseni dio zastitne obujmice i okrenite
narezno svrdlo u smjeru kazaljke na satu te ga uvedite. Na obama krajevima
nareznog svrdla nalaze se oznake za razlicite stupnjeve dubine koje sluze za
procjenu dubine radi pravilnog odredivanja veli¢ine implantata.

Opcionalna tehnika

Redukcija spondilolisteze

— Slijedite kirursku tehniku za uvodenje implantata (pogledajte Posebne upute
za rad).

— Postavite osovine uti¢nog klju¢a na cetiri Schanzova vijka i pobrinite se da su

kapica za zaklju¢avanje za MIS i matica stezaljke za prijelome za MIS na strani

koju treba reducirati nezategnute.

Redukcijski instrument za spondilolistezu umetnite zajedno s T-drskom u driku

sa Sesterokutnom spojnicom smjestenu na pomaknutom kraljesku. Uvrnite vrh

s navojem redukcijskog instrumenta u kraj Schanzova vijka kako biste

ih pricvrstili.

Istovremeno na objema stranama okrecite T-drske u smjeru kazaljke na satu dok

ne ostvarite zeljenu redukciju.

Pri¢vrstite Schanzove vijke u Zeljeni polozaj zatezanjem matice s pomocu drike

sa Sesterokutnom spojnicom na osovini uti¢nog kljuca.

Pricvrstite Sipku zatezanjem kapice za zakljucavanje za MIS s pomocu drske sa

esterokutnom spojnicom na odgovaraju¢em odvijacu.

Uklonite redukcijski instrument i nastavite sa zavrdnim zatezanjem (pogledajte

korak ,Zavrsno zatezanje” u odjeljku Posebne upute za rad).

Lateralnom  radiografskom  slikovnom  dijagnostikom

spondilolisteze.

Pobrinite se da je redukcijski instrument potpuno umetnut u Schanzov vijak

zatezanjem instrumenta do zaustavljanja.

Drzite drsku sa 3esterokutnom spojnicom dok vrtite T-dr3ku za redukcijski

instrument tijekom redukcije spondilolisteze.

Provjerite je li stezaljka za prijelome za MIS ispravno postavljena na osovinu

Schanzova vijka kontroliranjem visine putem prozora uti¢nih kljuceva.

Maksimalna redukcija dosegnuta je kada je vrh vijka u ravnini s prozorom. Ako

je vijak vidljiv u prozoru, stezaljka na vijku pogre3no je postavljena. U tom

slucaju, provjerite dubinu umetanja vijka u skladu s korakom ,,Umetanje vijka”

u odjeljku Posebne upute za rad, osim u slu¢aju perforiranog Schanzova vijka za

MIS, ili/i ispravite visinu stezaljke za prijelome za MIS s pomocu drzaca stezaljke

i redukcijskog instrumenta.

— Provjerite konacni polozaj 3ipke s pomocu lateralne radiografske slikovne
dijagnostike.

pratite  redukciju

Opcionalna tehnika

Distrakcija s pomocu distraktora

— Slijedite kirursku tehniku za uvodenje implantata (pogledajte Posebne upute
za rad).

— Provjerite jesu li sve matice stezaljke za prijelome za MIS priviemeno zategnute
i postavljene 3to je dublje moguce (pogledajte korak ,Umetanje stezalike za
prijelome” u odjeljku Posebne upute za rad).

— Pazljivo izvedite kompresiju ili distrakciju ako je to potrebno kako biste dovrsili
anatomsku redukciju i vratili izvornu razinu slomljenog tijela kraljeska.

— Postavite kliza¢ s krilatom maticom na zupcastu polugu i pri¢vrstite kompresijske/
distrakcijske adaptere za prijelome USS za MIS na predvidene montazne
elemente.

— Sastavite instrument za distrakciju na gornji dio izbocina obiju osovina uti¢nog
kljuca i osigurajte ¢vrsti spoj instrumenta s vrhovima. Stezaljke instrumenta za
distrakciju treba postaviti $to je vise moguce na izboceni dio uti¢nih kljuceva.
Provjerite sjeda li 3ipka za povezivanje (duga) u stezalike uz cujni 3kljocaj.
Pricvrstite Sipku za povezivanje (dugu) u stezaljke zatvaranjem poluge.

— Postavite drsku sa 3esterokutnom spojnicom na odvija¢ i otpustite kapicu za
zakljucavanije stezaljke za prijelome za MIS na strani Sipke s ovalnim vrhom.

— Postavite adapter u polozaj za distrakciju. Vodite distraktor izmedu kaudalne
i ipsilateralne kranijalne osovine uti¢nog klju¢a. Postavite distraktor na izbocene
dijelove ispod spojnice za distrakciju, $to blize razini koze, i okrecite krilatu
maticu u smjeru kazaljke na satu dok se ne ostvari Zeljena distrakcija.

— Upotrijebite lateralnu radiografsku slikovnu dijagnostiku tijekom distrakcije za
odgovarajuce upravljanje kraljesnicom.

— Drskom ru¢no zategnite kapicu za zakljucavanje za MIS. Uklonite distraktor
i instrument za distrakciju.

— Postavite instrument za distrakciju 3to je vise moguce na izbocine osovina uti¢nih
kljuceva.

— Za kompresiju slijedite iste korake i umjesto toga prebacite distraktor na
kompresiju.

— Provjerite konacni polozaj 3ipke s pomocu lateralne radiografske slikovne
dijagnostike.

SE_482574 AG

Odlaganje u otpad

Svaki implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/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.

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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