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Upute za uporabu

Univerzalni sustav za kraljesnicu USS™

Asortiman univerzalnog sustava za kralje3nicu sastoji se od sustava pedikularnih
vijaka namijenjenih za uporabu sa 3ipkama & 5,0mm (tj. USS I, poliaksijalna USS
I, poliaksijalna perforirana USS Il i ilijosakralna USS I1) ili Sipkama & 6,0 mm (tj. USS,
USS II, niskoprofilna USS, poliaksijalna USS I, poliaksijalna perforirana USS Il i ilijo-
sakralna USS 1I). One se koriste s kompatibilnim straznjim Sipkama, spojnicama
i spojnim Sipkama za izradu konstrukcije univerzalnog sustava za kralje3nicu.

Dizajn pedikularnih vijaka moze se razlikovati medu sustavima, oni uklju¢uju mo-
noaksijalne i poliaksijalne glave vijka, jednostruki i dvostruki otvor za pri¢vrs¢ivanje
sipke, jednostruki i dvostruki oblik navoja voda te krute, kanilirane i perforirane
vijke. Razli¢ite Sipke pruzaju visestruke moguc¢nosti implantacije, ovisno o anatomi-
ji pacijenta.

Proizvodi USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente osmisljeni su za
fiksiranje kralje3nice i korekciju deformacija u odraslih pacijenata niskog rasta
i pedijatrijskih pacijenata. Sustav se temelji na pedikularnim vijcima s dvostrukim
otvorom i Sipkama & 5,0 mm.

Dostupno je i alternativno fiksiranje, koje uklju¢uje pedikularne kuke s dvostrukim
bocnim ili prednjim otvorom, laminarne kuke i zakrivljene laminarne kuke.

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 brosuru ,Vazne
informacije” tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajuc¢im kirurskim
zahvatom.

Materijali

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) sukladno normi
ISO 5832-11

Titanij: TICP (komercijalni ¢isti titanij) sukladno normi ISO 5832-2

Namjena

Univerzalni sustav za kraljesnicu namijenjen je za posteriorno fiksiranje torakolumbalne
i sakralne kralje3nice (T1-S2) kao dodatak fuziji u kostano zrelih pacijenata.

Nadalje, vijci za tijelo kraljeska i podloske mogu se upotrebljavati anteriorno,
u torakolumbalnoj kralje3nici za ispravljanje deformacija.

llijosakralni sustav USS Il namijenjen je za osiguravanje fiksiranja straznjih konstrukci-
ja Sipke u boc¢noj kosti i u kraljesku S2, oboje u kombinaciji s fiksiranjem kraljeska S1.

Sustav za kralje3nicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente namije-
njen je za posteriorno fiksiranje torakolumbalne i sakralne kralje3nice (T1-52) kao
dodatak fuziji u odraslih pacijenata niskog rasta i pedijatrijskih pacijenata.

Osim toga, vijci za tijelo kraljeska i podloske mogu se koristiti anteriorno u torako-
lumbalnom dijelu kralje3nice.

Indikacije

— Degenerativna bolest kraljesnice
Deformacije

— Tumori

Infekcije

Frakture

Poliaksijalni perforirani vijci USS Il: smanjena kvaliteta kosti kad se upotrebljavaju
zajedno s cementom VERTECEM™ V+.

Sustav za kraljeSnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente:
deformacije stupa kralje3nice

Kontraindikacije

— Kod fraktura i tumora s teskim poremecajem prednjeg tijela kraljeska potrebna
je dodatna prednja potpora ili rekonstrukcija stupa.

— Losa kvaliteta kostiju zbog koje nije moguce uspostaviti znacajnije ucvrséenje

Za poliaksijalne perforirane vijke USS II: smanjena kvaliteta kosti kad se upotreblja-
va bez cementa VERTECEM V+.

Dodatne kontraindikacije i potencijalne rizike povezane sa sustavom VERTECEM V+
potrazite u odgovaraju¢im uputama za uporabu sustava VERTECEM V+.

llijosakralni sustav USS Il ne smije se upotrebljavati na mjestima gdje nije moguce
fiksiranje na kraljesku S1.

Sustav za kraljesnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente: losa
kvaliteta kostiju zbog koje nije moguce uspostaviti znacajnije ucvrdéenje.
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Ciljna skupina pacijenata

Univerzalni sustav za kralje3nicu predviden je za uporabu u pacijenata s razvijenim
skeletom. Ovi se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama te uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Sustav za kralje3nicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente namijenjen
je za uporabu u odraslih osoba niskog rasta i pedijatrijskih pacijenata za primjenu
u spinalnoj fuziji. 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 izvr3avati u skladu s uputama za uporabu i prateci preporuceni
kirurski postupak. Kirurg je odgovoran za pravilno odvijanje kirurskog zahvata. Strogo
se preporucuje da kirurski zahvat izvr3avaju kirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifika-
cije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici, svjesni su op¢ih rizika kirurskih
zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima koji
imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima, lije¢nicima,
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”
tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Kad se univerzalni sustav za kralje3nicu upotrebljava na predvideni nacin i u skladu
s uputama te oznakama na proizvodu, proizvod omogucuije stabilizaciju segmena-
ta kao dopunu fuziji, za koju se ocekuje da ¢e olak3ati bol u vratu i/ili nozi uzroko-
vanu indiciranim stanjima te korekciju deformacije kralje3nice.

Kad se univerzalni sustav za kralje3nicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske
pacijente upotrebljava na predvideni nacin i u skladu s uputama te naljepnicama na
proizvodu, proizvod omogucuje stabilizaciju segmenata kao dopunu fuziji, za koju
se ocekuje da ce ispraviti deformaciju kralje3nice i postic¢i povezano poboljsanje
kvalitete Zivota/slike o samom sebi.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti moze se pronaci na sljedecoj pove-
znici (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacajke ucinkovitosti proizvoda
Univerzalni sustav za kralje3nicu proizvod je za posteriorno fiksiranje namijenjen
pruzanju stabilnosti u segmentu (segmentima) kretanja prije fuzije.

Sustav za kraljeSnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente
proizvod je za posteriorno fiksiranje namijenjen pruzanju stabilnosti u segmentu
(segmentima) kretanja prije fuzije.

Potencijalni Stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od 3tetnih dogadaja.
Mogu¢i $tetni dogadaji uklju¢uju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca
i krvnih Zila; oticanje, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje oziljaka;
funkcionalna o3tec¢enja misi¢no-ko3tanog sustava; kompleksni regionalni bolni
sindrom (CRPS); alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane
s implantatima ili izbocenjima krutih elemenata, lom, olabavljivanje ili migraciju
implantata; nepravilno srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno srastanje;
smanjenje gustoce kostiju zbog naprezanja; degeneraciju susjednih segmenata;
stalnu bol ili neuroloske simptome; o3tecenje susjednih kostiju, organa, diskova ili
drugog mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine; kompresiju
i/ili kontuziju ledne mozdine; pomicanje materijala presatka; vertebralnu angulaciju.
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Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

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

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

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

Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda i/ili
neispunjavanja specifikacija u¢inkovitosti i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
® Nemojte ponovno upotrebljavati

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

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice ¢is¢enje i ponovna sterili-
zacija) moze 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 tvrtke
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 ostecenja
i unutarnje opterecenje koje moZze izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da univerzalni sustav za kralje3nicu ugrade kirurzi koji su
stekli odgovarajuce kvalifikacije, posjeduju iskustvo u kirurdkim zahvatima na
kralje3nici, svjesni su opcih rizika zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Kirurg je odgovoran za pravilno odvijanje kirurskog zahvata.

— 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.

uss

Postavljanje pedikularne kuke

Pripremite pedikul s pomocu pedikularnog osjetnika

— Pazite da ga postavite u zglobni prostor, a ne u kost donjeg fasetnog zgloba.
— Nemojte gurati medijalno.

Izbusite rupu za vijak & 3,2 mm
— Nemojte pokretati akumulatorsku busilicu ako busilica ne dodirne kost nakon
prolaska kroz ovojnicu svrdla.

Postavljanje laminarne kuke

Pripremite mjesto za laminarnu kuku s pomocu laminarnog osjetnika

— Pobrinite se da nozica laminarne kuke ne legne preduboko ili da ne pritisne
lednu mozdinu.

Oblikovanje 3ipke
— Nemojte savijati Sipke od titanija unatrag i nemojte savijati Sipke za vise od 45°.

Uvodenije Sipki u implantate s bo¢nim otvorom

Uporaba klijesta za uvodenje 3ipki USS (t]. klina za guranje)

— Nemojte u potpunosti zatvoriti klin za guranje jer je to jako snazan instrument.
— Nemojte primjenjivati preveliku silu na sidro jer ¢e prodrijeti iz kosti.
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Niskoprofilni sustav za kraljesnicu USS

Rukovanje implantatima $tapi¢em

- Ako je za daljnje manipulacije potreban stapi¢, provjerite je li Stapic ¢vrsto zate-
gnut na implantat. Da biste to u¢inili, s pomoc¢u malog Sesterokutnog odvijaca
zategnite spoj Stapica, implantata i navoja.

Umetnite pedikularne vijke

Otvorite pedikul

— Ako se sonda odupire pomicanju, provjerite polozaj i usmjerenje s pomocu
kontrole s povecanjem slike.

Postavljanje pedikularne kuke

Pripremite pedikul s pomocu pedikularnog osjetnika USS

— Pazljivo provjerite je li instrument postavljen u prostor zgloba, a ne u kost
prednjeg fasetnog zgloba.

— Nemojte gurati medijalno.

Izbusite rupu za vijak @ 3,2mm
— Nemojte pokretati akumulatorsku busilicu ako svrdlo ne dodirne kost nakon
prolaska kroz ovojnicu svrdla.

Postavljanje zakrivljene laminarne kuke na poprecni proces
- Pokusajte postaviti kuku sto medijalnije kako biste ogranicili naprezanje popre¢nog
procesa.

Oblikovanje 3ipke
- Jednom kad se saviju, ipke od titanija ne bi trebalo ponovno savijati. Nemojte
savijati Sipke od titanija za vise od 45°.

Zatezanje konstrukcije

Podignite i postavite ovojnicu univerzalnom drskom

— Obavezno upotrebljavajte samo niskoprofilne ovojnice i matice USS. Nemojte
upotrebljavati ovojnice i matice iz drugih sustava USS.

Cvrsto zategnite maticu

— Na kraju kirurskog zahvata s pomocu uti¢nog klju¢a s L-drskom obavezno
provjerite je li svaki pojedina¢ni implantat ¢vrsto zategnut na Sipku. Instrument
za protusmijerni obrtni moment upotrebljava se istovremeno.

— Takoder provjerite da se 3ipke preklapaju preko vijaka na odgovarajucim krajevi-
ma (min. 5 mm).

Uvodenije Sipki u bo¢ne otvore
Uporaba klijesta za uvodenje 3ipki (tj. klina za guranje)
— Pazljivo primijenite silu na sidro kako biste sprijecili izvlacenje iz kosti.

Sustav za kraljesnicu USS Il

Postavljanje pedikularne kuke

Pripremite pedikul s pomocu pedikularnog osjetnika USS

— Pobrinite se da se osjetnik postavi u zglobni prostor, a ne u kost prednjeg
fasetnog zgloba.

— Nemojte gurati medijalno.

Izbusite rupu za vijak @ 3,2mm
— Nemojte pokretati akumulatorsku busilicu ako svrdlo ne dodirne kost nakon
prolaska kroz ovojnicu svrdla.

Postavljanje laminarne kuke

Pripremite mjesto za laminarnu kuku s pomocu laminarnog osjetnika

— Pobrinite se da laminarna kuka ne legne preduboko ili da ne pritisne lednu
mozdinu.

Oblikovanje sipke
— Jednom kad se saviju, 3ipke od titanija ne bi trebalo ponovno savijati. Nemojte
savijati Sipke od titanija za vise od 45°.

Zaklju¢avanje implantata na Sipke

Uporaba klijesta za uvodenje 3ipki (tj. klina za guranje)

— Nemojte do kraja zatvoriti klin za guranje jer moZze prenositi vrlo jake sile. Ako je
potrebno, stezaljka za blokiranje moze se nagnuti tako da klin za guranje ne
ostane u zatvorenom poloZaju.

— Nemojte primjenjivati preveliku silu na sidro implantata jer ¢e prodrijeti iz kosti.

Sipka za spajanje i implantat upotrebljavaju spojnicu Sipke

— Spojnice 3ipke isporucene u kompletu mogu se upotrebljavati samo sa Sipkom
od 6 mm.
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Poliaksijalni sustav za kralje3nicu USS Il

Umetnite vijke u pedikule
— U pacijenata s nedostatnom kvalitetom kosti preporucuje se uporaba vijaka za
spongioznu kost.

Umetnite 3-D glave

— Ako je potrebno provesti fuziju vise od jedne razine, preporucuje se provjeriti
potrebnu zakrivljenost 3ipke prije umetanja 3-D glava. To ucinite poravnanjem
predlodka Sipke s vijcima.

— Nakon 3to se poliaksijalna glava ucvrsti, ako se ukloni, mora se upotrijebiti nova
poliaksijalna glava.

Odabir i umetanje 3ipki

— Nemojte savijati Sipke od titanija za vise od 45°. Nemojte ih savijati naprijed-natrag.

— Nikad nemojte upotrebljavati klijesta za uvodenije 3ipki bez smjernica koje daje
drzac vijka.

Zategnite matice
— Obavezno ¢vrsto zategnite sve matice.

Remobilizacija i/ili vadenje

— Uvijek postavite drzac vijka kao vodilicu.

— Nakon $to se poliaksijalna glava ucvrsti, ako se ukloni, mora se upotrijebiti nova
poliaksijalna glava.

Poliaksijalni perforirani sustav USS Il

Predoperativno planiranje

Poliaksijalni perforirani vijci USS Il kombiniraju se s cementom VERTECEM V+.
Prije augmentacije perforiranih vijaka potrebno je poznavanje postupka za
VERTECEM V+. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspoja-
vama potrazite u povezanim uputama za uporabu.

Kontrola s povecanjem slike obvezna je tijekom ubrizgavanja cementa.

Pristup

Procijenite ispravno postavljanje vijka

— U slucaju perforacije potreban je poseban oprez pri primjeni kostanog cementa.
Curenje cementa i povezani rizici mogu ugroziti fizi¢ko stanje pacijenta.

— Poliaksijalni perforirani vijak USS Il mora u¢i u priblizno 80 % tijela kraljeska.

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

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

Redoslijed ubrizgavanja

— Provijerite je li prilagodnik potpuno uvucen u udubljenje vijka. Nanesite cement.
Prilagodnike treba ostaviti na mjestu dok se cement ne stvrdne.

— Pripazite pri zamjeni 3trcaljki jer cement mozZe ostati u glavi vijka Stardrive. Upo-
trebljavajte samo Strcaljke s najve¢im razumnim volumenom kako biste izbjegli
odvajanje i ponovno prikljuc¢ivanje 3trcaljke za udubljenje vijka.

— Provijerite je li prilagodnik potpuno uvucen u udubljenje vijka. Zategnite Strcaljku

na prikljucak za ispiranje (Luer Lock) i nanesite cement. Prilagodnike treba osta-

viti na mjestu dok se cement ne stvrdne.

Pazite da ne dolazi do curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah

prekinite ubrizgavanje ako dode do curenja.

Nemojte uklanjati niti mijenjati Strcaljke odmah nakon ubrizgavanja. Time se

izbjegava cementiranje glave vijka i mekog tkiva pacijenta. Sto je duze Strcaljka

priklju¢ena na vijak, maniji je rizik od neZeljenog protoka cementa.

Protok cementa ide putem najmanjeg otpora. Stoga je tijekom cijelog postupka

ubrizgavanja obvezno odrzavati kontrolu povecanjem slike u stvarnom vremenu

u bocnoj projekciji. U slu¢aju formiranja neoc¢ekivanog oblika ili ako cement nije

jasno vidljiv, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.

Sav cement koji preostane na glavi vijka mora se ukloniti stiletom za ¢is¢enje dok

je jos mekan (dok se jo3 nije stvrdnuo). Zahvaljuju¢i tome bit ¢e moguce izvesti

revizijske kirurske zahvate u buducnosti.

Prije uklanjanja prilagodnika pri¢ekajte da se cement stvrdne i potom nastavite

s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljiednjeg ubrizgavanja).

Prije augmentacije bilo kojeg vijka neophodno je poznavati postupak za VERTECEM

V+, s posebnim naglaskom na ,,obrasce punjenja” i , protok cementa” unutar tijela

kraljeska. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama po-

trazite u povezanim uputama za uporabu.

- Izbjegavajte nekontrolirano i prekomjerno ubrizgavanje kostanog cementa jer to

moze uzrokovati curenje cementa s teskim posljiedicama poput ostecenja tkiva,

paraplegije i fatalnog zatajenja srca.

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

koraka kirurskog zahvata kako bi se komplikacije svele na najmanju moguc¢u mjeru.
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— Ako dolazi do znatnog propustanja, postupak se mora zaustaviti. Vratite paci-
jenta u odjel i procijenite neurolosku situaciju pacijenata. U slu¢aju narusenih
neuroloskih funkcija potrebno je hitno obaviti CT (racunalnu tomografiju) snima-
nje kako bi se procijenila koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je to primjenjivo,
moze se provesti otvorena kirurska dekompresija i uklanjanje cementa kao hitan
postupak.

Kako biste smanijili rizik od ekstravazacije, snazno se preporucuje pridrzavati se

kirurskog postupka, tj.

— Upotrijebite Kirschnerovu Zicu za postavljanje pedikularnog vijka.

— Upotrijebite visokokvalitetni C-krak u lateralnom poloZzaju.

— Ako se otkrije curenje izvan kralje3ka, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.
Pri¢ekajte 45 sekundi. Polako nastavite s ubrizgavanjem. Zbog brzeg stvrdnjava-
nja u tijelu kraljeska, cement zacepljuje male krvne Zile i moze se postici punjenje.
Mogu se ocitati koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako se punjenje ne moze
izvriiti na opisani nacin, zaustavite postupak.

Pricvrstite konstrukciju

— Distrakcija’/kompresija mogu dovesti do olabavljivanja augmentiranih vijaka, $to
bi pak moglo dovesti do kvara konstrukcije.

— Prije izvodenja korekcija provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

Postavljanje vijka Kirschnerove Zice

— Pobrinite se da je zica vodilica u polozaju za sve manipulacije; posebno treba
radiolo3ki pratiti vrh Zice vodilice kako bi se osiguralo da ne prodre kroz prednju
stijenku tijela kraljeska i osteti krvne Zile ispred njega.

llijosakralni sustav za kraljesnicu USS II

llija¢no fiksiranje s ilija¢nom spojnicom

Pri¢vrstite stezaljku

- Kako biste sprijecili mogucu iritaciju tkiva, uklonite dovoljno kosti na ilijumu tako
da ilija¢na spojnica bude postavljena ispod originalnog ilija¢nog grebena.

Kliknite na steznu ¢ahuru
— Pazite da se tkivo ne zaglavi izmedu glave vijka i stezne ¢ahure.

Zakljucajte ilija¢ni prikljucak

— U nekim slucajevima ilija¢ni priklju¢ak mozda nece biti pravilno postavljen na
Sipku i matica se ne moZze zategnuti. U tom slucaju upotrijebite postupak opisan
u nastavku.

— Dok je uti¢ni klju¢ s L-drskom postavljen, pricvrstite stezaljku za klin za guranje
na distalnom kraju drzaca stezaljke. Pritisnite klijesta za Sirenje. Time cete povu-
¢i stezaliku prema gore. Istovremeno okrenite uti¢ni klju¢ dok se matica ne
pricvrsti.

Fiksiranje kraljeska S2 sa spojnicom za S2
Kliknite na steznu ¢ahuru
— Pazite da se tkivo ne zaglavi izmedu glave vijka i stezne ¢ahure.

Sustav za kraljesnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente

Postavljanje pedikularne kuke

Pripremite pedikul s pomocu pedikularnog osjetnika USS

— Pobrinite se da se osjetnik postavi u zglobni prostor, a ne u kost prednjeg fasetnog
zgloba.

— Nemojte gurati medijalno.

Izbusite rupu za vijak & 3,2mm
— Nemojte pokretati akumulatorsku busilicu ako svrdlo ne dodirne kost nakon pro-
laska kroz ovojnicu svrdla.

Postavljanje laminarne kuke
Pripremite mjesto za laminarnu kuku s pomocu laminarnog osjetnika
— Pobrinite se da laminarna kuka ne legne preduboko ili da ne pritisne ko3tanu srz.

Oblikovanje Sipke
— Jednom kad se saviju, 3ipke od titanija ne bi trebalo ponovno savijati. Nemojte
savijati Sipke od titanija za vise od 45°.

Uvodenije Sipki u implantate s dvostrukim otvorom

Uporaba klijesta za uvodenje Sipki USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske

pacijente (tj. klina za guranje)

— Pazljivo zatvorite klin za guranje jer taj instrument moze primijeniti znacajnu silu.
Ako je potrebno, zapira¢ se moze okrenuti prema gore tako da klin za guranje
ne ostane u zatvorenom poloZzaju.

— Nemojte primjenjivati preveliku silu na sidro implantata jer ¢e prodrijeti iz kosti.

Vise informacija potrazite u brosuri tvrtke Synthes ,Vazne informacije”.
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Kombinacija medicinskih proizvoda

Implantati u asortimanu univerzalnog sustava za kralje3nicu mogu se naizmjeni¢no
upotrebljavati u sustavima univerzalnog sustava za kralje3nicu jednake veli¢ine. Svaki od
tih sustava unutar asortimana univerzalnog sustava za kraljesnicu sastoji se od kombi-
nacije pedikularnih vijaka, kuka, steznih vijaka, 3ipki, spojnica i sigurnosnih matica.
Vijci su osmisljeni za prihvacanje Sipki & 5,0mm ili & 6,0mm, kao i raznih spojnica.
Kuke se isporucuju kao dio sustava USS, niskoprofilnog sustava USS i sustava USS
II. Kuke daju kirurgu drugu opciju za posteriorno fiksiranje.

Postoji niz spojnica koje se upotrebljavaju unutar sustava i kao dio spojnih univerzalnih
sustava za kraljeSnicu s drugim univerzalnim sustavima za kralje3nicu ili drugim kompati-
bilnim sustavima za posteriorno fiksiranje tvrtke Synthes istog ili razlicitog promjera Sipke.
Pobrinite se da se s odgovarajucim implantatima upotrebljava odgovarajuci promjer.

uss

Sustav USS sastoji se od kompleta implantata koji ukljucuju sljedec¢e
— Sipka @ 6,0mm

— Pedikularni vijak s bo¢nim otvorom (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0 mm) s ovojnicom i maticom
— Pedikularna kuka

— Vijak za pedikularnu kuku (& 3,2mm)

— Laminarna kuka

— Zakrivljena laminarna kuka

- Spojnica 3ipke

— Spojnice za Sipku

— Paralelna spojnica i produzna spojnica

— Krizna stezaljka za Sipku

— Sipka @ 3,5mm za kriznu stezaljku

— Podloska za pedikularni vijak s bo¢nim otvorom

— Prsten za fiksiranje

Niskoprofilni sustav za kralje3nicu USS

Niskoprofilni sustav za kraljesnicu sastoji se od kompleta implantata koji ukljucuje
sljedece

Sipka & 6,0mm

Pedikularni vijak s jednim bo¢nim otvorom (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm),
— Ovojnica i matica

— Pedikularna kuka

— Vijak za pedikularnu kuku (& 3,2mm)

— Laminarna kuka

— Zakrivljena laminarna kuka

— Popre¢na spojnica

— Spojnice za Sipku

— Paralelna spojnica i produzna spojnica

— Prsten za fiksiranje

— Krizna stezaljka za 3ipku

Sipka @ 3,5mm za kriznu stezaljku

Sustav za kraljesnicu USS Il

Sustav za kraljesnicu USS sastoji se od kompleta implantata koji ukljucuju sljiedece

— Sipka (& 5,0mm i 6,0mm)

— Pedikularni vijak s dvojnim otvorom i dvojnim promjerom (& 4,2; 5,2; 6,2; 7,0;
8,01 9,0mm)

— Ovojnica i matica

— Pedikularna kuka

- Vijak za pedikularnu kuku (& 3,2 mm)

— Laminarna kuka

— Zakrivljena laminarna kuka

— Spojnice za Sipku

— Spojnice za Sipke

— Produzna spojnica i paralelna spojnica

— Popre¢na spojnica

— Krizne stezaljke za Sipku

— Sipka @ 3,5mm za kriznu stezaljku

— Prsten za fiksiranje

— Prednji vijak za tijelo kraljeska (& 6,2; 8,0mm)

— Podloska za vijak za tijelo kraljeska

— Prednja spojna stezaljka

Poliaksijalni sustav za kralje3nicu USS Il

Poliaksijalni sustav za kraljesnicu USS Il u kombinaciji s ilijosakralnim sustavom za
kralje3nicu USS Il osmisljen je za fiksiranje torakolumbalne kralje3nice i zdjelice.
Ovaj se sustav sastoji od sipke (& 5,0mm i 6,0mm), dvojnog pedikularnog vijka
(D 4,2; 5,2; 6,2; 7,0; 8,0mm), vijka za spongioznu kost (& 6,2; 7,0; 8,0mm),
poliaksijalne 3-D glave, ovojnice i matice.

Poliaksijalni perforirani sustav USS Il

Ovaj se sustav sastoji od Sipke (& 5,0mm i 6,0mm), poliaksijalnog perforiranog pedi-
kularnog vijka USS 11 (& 5,2; 6,2; 7,0mm), poliaksijalnih 3-D glava, ovojnice i matice.
Poliaksijalni perforirani vijci USS Il kombiniraju se s cementom VERTECEM V+. Pojedi-
nosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama potrazite u povezanim
uputama za uporabu.
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llijosakralni sustav za kraljesnicu USS II

llijosakralni sustav za kraljesnicu USS Il koristi se za dodatno fiksiranje Sipke u ilijumu
i kraljesku S2. Postoje razli¢ite spojnice koje su dostupne za povezivanje s ilijumom
i pedikulom za kraljesak S2. Sve spojnice kombiniraju se s poliaksijalnim vijcima za
kosti USS II.

Ovaj je sustav dodatak poliaksijalnom sustavu USS Il i upotrebljava iste vijke za kost.
Ovaj se sustav sastoji se od Sipke za zdjelicu, dvojnih vijaka za spongioznu kost
(7 6,2; 7,0; 8,0mm), ilijane spojnice fiksne duljine, teleskopske ilijacne spojnice,
stezaljke za spojnicu fiksne duljine / teleskopsku ilija¢nu spojnicu, stezne ¢ahure,
spojnice za S2, spojnice za zdjelicu i matice.

Sustav za kraljesnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente

Sustav za kraljesnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente sastoji se
od kompleta implantata koji ukljucuje sliedece

— Sipke (@ 5,0mm)

— Pedikularni vijci (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0mm) s dvostrukim bo¢nim otvorima
— Ovojnica i matica

— Pedikularne kuke

- Vijak za pedikularne kuke (& 3,2 mm)

— Laminarne kuke

— Zakrivljene laminarne kuke

— Poprecne spojnice

— Spojnice Sipke i nazubljena ovojnica

— Produzna spojnica

— Paralelna spojnica

— Krizne spojnice (sastoje se od krizne stezaljke, krizne Sipke)

— Podloske za pedikularne vijke

— Prsten za fiksiranje za Sipke.

Implantati univerzalnog sustava za kralje3nicu primjenjuju se s pomoc¢u povezanih
instrumenata USS.

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklinicko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati univerzalnog

sustava za kraljeSnicu uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom (MR).

Ti se artikli mogu sigurno snimati u sliede¢im uvjetima:

— Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

- Prostorni gradijent polja od 150 mT/cm (1500 gausa/cm).

— Maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 1,5 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantati univerzalnog sustava za kraljesnicu
prouzrocit ¢e povecanje temperature koje nije vece od 5,7 °C pri maksimalnoj
prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) od 1,5 W/kg, mjerenoj 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 ugrozena ako je pro-
matrano podrucje potpuno isto ili relativno blizu polozaju proizvoda univerzalnog
sustava za kraljesnicu.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom asepticke
tehnike.

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

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog
pakiranja vizualnim pregledom:

— Provjerite je li cijelo podrugje sterilne barijere pakiranja i brtve neosteceno i jednoliko.
- Pregledajte ima li na sterilnoj barijeri pakiranja i brtvi rupa, kanala ili supljina.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi tvrtke Synthes koji se ne isporucuju u sterilnom stanju moraju se prije
uporabe u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite ci-
jelo originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot
ili spremnik. Slijedite upute za ¢idcenje i sterilizaciju navedene u bro3uri ,Vazne
informacije” tvrtke Synthes.
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Uklanjanje implantata

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci
u obzir pacijentovo opce zdravstveno stanje i potencijalni rizik koji drugi kirurski
zahvat predstavlja za pacijenta.

Ako se mora ukloniti jedan od univerzalnih sustava za kraljesnice, preporucuju se
sliedece tehnike:

uss

— Uklonite krizne stezaljke i zatvorene spojnice Sipke, ako su dio konstrukcije.
Stezni vijci na kriznim stezaljkama mogu se ukloniti malim esterokutnim odvija-
¢em (2,5 mm) i pricvrsnom ovojnicom sa zapiracima. Stezni vijci na zatvorenim
spojnicama 3Sipke koji se pri¢vrs¢uju na uzduzne Sipke mogu se ukloniti malim
Sesterokutnim odvijacem (2,5 mm) i pricvrsnom ovojnicom.

— Matice se mogu izvaditi s pomocu uti¢nog klju¢a od 11,0 mm s L-drskom. Za
primjenu suprotne sile prema potrebi moze se koristiti uti¢ni klju¢ od 6,0 mm.

— Pedikularni vijci mogu se ukloniti s pomocu kuke USS i drzaca vijka pri¢vri¢enog
na drsku USS.

— Vijak koji pri¢vrs¢uje pedikularnu kuku moze se ukloniti malim Sesterokutnim
odvijacem (2,5 mm) i pri¢vrsnom ovojnicom.

Niskoprofilni sustav za kralje3nicu USS

— Uklonite spojnice Sipke ako su dio konstrukcije. Stezni vijci na spojnicama 3ipke
koji se pri¢vrs¢uju na uzduzne 3ipke mogu se ukloniti malim 3esterokutnim od-
vijacem (2,5 mm).

— Matice se mogu izvaditi s pomocu uti¢nog klju¢a od 11,0 mm s L-drskom. Za
primjenu suprotne sile prema potrebi moze se koristiti uti¢ni klju¢ od 6,0 mm.
Alternativno, niskoprofilni (LP) instrument USS za protusmjerni obrtni moment
s L-drskom moze se upotrijebiti za pruzanje suprotne sile.

— Pedikularni vijci mogu se ukloniti s pomocu niskoprofilne (LP) kuke USS i drzaca
vijka pri¢vrs¢enog na univerzalnu drdku USS.

— Vijak koji pri¢vrs¢uje pedikularnu kuku moze se ukloniti malim Sesterokutnim
odvijacem (2,5 mm).

Sustav za kraljesnicu USS Il

— Uklonite krizne spojnice, krizne stezaljke, popre¢ne spojnice i/ili otvorene spojni-
ce Sipke ako su dio konstrukcije. Stezni vijci na kriznim spojnicama i poprec¢ne
spojnice koje se pri¢vrd¢uju na uzduzne Sipke mogu se ukloniti odvija¢cem od
4,0 mm s T-drskom. Dodatni stezni vijci za uzduznu spojnicu i stezni vijci na
otvorenim spojnicama Sipke mogu se ukloniti malim Sesterokutnim odvijacem
(2,5 mm). Stezni vijak na kriznoj stezaljki moZze se ukloniti malim 3esterokutnim
odvijacem.

— Matice se mogu ukloniti s pomocu uti¢nog klju¢a za maticu od 12 tocaka
s L-drskom. Za primjenu suprotne sile prema potrebi moze se koristiti uti¢ni kljuc¢
od 5,0 mm s T-drskom.

— Pedikularni vijci mogu se ukloniti s pomocu kuke USS i drzaca vijka sa Sestero-
kutnom uti¢nicom od 4,0 mm pri¢vrs¢enog na drsku za kuku USS i drzac vijka.

— Vijak koji pri¢vrs¢uje pedikularnu kuku moze se ukloniti malim Sesterokutnim
odvijatem (2,5 mm).

Poliaksijalni sustav za kralje3nicu USS Il

U sljedecim situacijama poliaksijalne glave USS Il mogu se remobilizirati s pomocu
instrumenta za remobilizaciju:

Glava s uvedenom Sipkom

— Olabavite maticu s pomocu uti¢nog klju¢a $to je vise moguce. Zatim gurnite
instrument za remobilizaciju preko glave vijka (provjerite je li crvena oznaka na
osovini s T-drskom vidljiva) i gurnite vanjsku ovojnicu prema dolje. Okrenite
T-drsku dok se ne zaustavi. Glava je sada opet mobilna.

Glava bez sipke
— Postavite zaustavnu ovojnicu preko poliaksijalne glave. Zatim primijenite instru-
ment za remobilizaciju kako je opisano ranije.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, izvadite maticu i ovojnicu s pomocu uti¢nog
kljuca. Izvadite Sipke. Postavite instrument za remobilizaciju kao 3to je prethod-
no opisano bez umetanja zaustavne ovojnice. Tako cete potpuno ukloniti
sigurnosni prsten. Zatim izvadite poliaksijalnu glavu drzacem vijka.

— Ako je uporaba instrumenta za remobilizaciju onemogucena time sto kost dodi-
ruje glavu poliaksijalnog vijka, upotrijebite 3uplji razvrta¢ pod navodenjem
drzaca vijka kako biste prvo uklonili suvisnu kost.

Poliaksijalni perforirani sustav USS Il

U sljedecim situacijama poliaksijalne perforirane glave USS Il mogu se remobilizira-
ti s pomocu instrumenta za remobilizaciju:
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Glava s uvedenom Sipkom

- Olabavite maticu s pomocu uti¢nog kljuca sto je vise moguce. Zatim gurnite in-
strument za remobilizaciju preko glave vijka (provjerite je li crvena oznaka na
osovini s T-drskom vidljiva) i gurnite vanjsku ovojnicu prema dolje. Okrenite
T-dr3ku dok se ne zaustavi. Glava je sada opet mobilna.

Glava bez Sipke
— Postavite zaustavnu ovojnicu preko poliaksijalne glave. Zatim primijenite instru-
ment za remobilizaciju kako je opisano ranije.

Napomene:

— Ako je potrebno ukloniti glavu, izvadite maticu i ovojnicu s pomoc¢u uti¢nog
kljuca. Izvadite 3ipke. Postavite instrument za remobilizaciju kao 5to je prethod-
no opisano bez umetanja zaustavne ovojnice. Tako ¢ete potpuno ukloniti sigur-
nosni prsten. Zatim izvadite poliaksijalnu glavu drzacem vijka.

— Ako je uporaba instrumenta za remobilizaciju onemogucena time $to kost
dodiruje glavu poliaksijalnog vijka, upotrijebite Suplji razvrta¢ pod navodenjem
drzaca vijka kako biste prvo uklonili suvisnu kost.

llijosakralni sustav za kraljesnicu USS II

Remobilizacija poliaksijalne spojnice za uklanjanje implantata

— Nakon uklanjanja matica pomicite steznu ¢ahuru naprijed-natrag s pomocu
drzaca vijka. Stezna ¢e se ¢ahura olabaviti.

- Matice se mogu ukloniti s pomocu uti¢nog klju¢a za maticu od 12 tocaka
s L-drskom. Za primjenu suprotne sile prema potrebi moze se koristiti uti¢ni klju¢
od 5,0 mm s T-drskom.

— Pedikularni vijci mogu se ukloniti dvanaesterokutnim odvija¢em od 3,0 mm
s T-drskom i poliaksijalnom pri¢vrsnom ovojnicom USS II.

Sustav za kralje3nicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente

Ako se sustav za kraljesnicu USS za pacijente niskog rasta / pedijatrijske pacijente

mora ukloniti, preporucuje se sljedeca tehnika:

— Ako je potrebno, uklonite krizne spojnice i otvorene spojnice Sipke.

— Stezni vijci na kriznim spojnicama koji se pri¢vr3cuju na uzduzne Sipke mogu se
ukloniti odvija¢em od 4,0 mm s T-drskom.

- Dodatni stezni vijci za uzduznu Sipku i stezni vijci na otvorenim spojnicama Sipke
mogu se ukloniti malim Sesterokutnim odvija¢em (2,5 mm).

- Matice se mogu ukloniti s pomocu uti¢nog klju¢a za maticu od 12 tocaka
s L-drskom.

— Za primjenu suprotne sile prema potrebi moze se koristiti uti¢ni klju¢ od 5,0 mm
s T-drskom.

- Pedikularni vijci mogu se ukloniti sesterokutnim odvijacem od 4,0 mm.

— Vijak koji pri¢vri¢uje pedikularnu kuku moze se ukloniti malim Sesterokutnim
odvijacem (2,5 mm).

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 brosuri ,Vazne informacije” tvrtke Synthes.
Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata , Rastavljanje instrumenata sastav-
lienih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
teku¢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.jnjmedicaldevices.com

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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