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Instrukcja stosowania

Uniwersalny system do kregostupa USS™

Seria uniwersalnych systeméw do kregostupa sktada sie z systeméw srub przezna-
sadowych zaprojektowanych do uzytku z pretami & 5,0mm (tj. USS II, wieloosiowy
USS I, wieloosiowy perforowany USS Il i biodrowo-krzyzowy USS Il) lub & 6,0mm
(tj. USS, USS 11, niskoprofilowy USS, wieloosiowy USS II, wieloosiowy perforowany
USS Il biodrowo-krzyzowy USS l). Sa one uzywane ze zgodnymi tylnymi pretami,
tacznikami i pretami taczacymi, aby tworzy¢ konstrukcje uniwersalnego systemu
do kregostupa.

Konstrukcje $rub przeznasadowych moga sie rézni¢ w zaleznosci od systemu, obej-
muja one jednoosiowe i wieloosiowe tby srub, jedno- i dwustronne otwory do
mocowania pretéw, pojedynczo i podwadjnie prowadzone gwinty oraz sruby petne,
kaniulowane i perforowane. Rézne prety zapewniaja wiele opcji wszczepienia
w zaleznosci od anatomii pacjenta.

Wyroby do kregostupa USS dla pacjentow o niskim wzroscie / dla dzieci
sa przeznaczone do stabilizacji kregostupa i korekgji deformacji u dorostych
o niskim wzroscie i dzieci. System oparty jest na dwustronnie otwartych srubach
przeznasadowych i pretach & 5,0mm.

Dostepna jest rowniez alternatywna stabilizacja, w tym haki nasadowe otwarte
z dwéch stron lub z przodu, haki blaszkowe i katowe haki blaszkowe.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

Uniwersalny system do kregostupa jest przeznaczony do stabilizacji odcinka
piersiowo-ledZzwiowego i krzyzowego kregostupa (T1-S2) z dostepu tylnego
pomocniczo do zespolenia u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.

Ponadto na odcinku piersiowo-ledZzwiowym mozna uzyc srub do trzondw kregdw
i podktadek od strony przedniej w celu korekgji deformacji.

Biodrowo-krzyzowy system USS Il jest przeznaczony do stabilizacji konstrukgji
z pretem tylnym umieszczonym w kosci biodrowej i odcinku S2, w obu przypadkach
ze stabilizacja S1.

System do kregostupa USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla dzieci jest
przeznaczony do stabilizacji odcinka piersiowo-ledzwiowego i krzyzowego
kregostupa (T1-S2) z dostepu tylnego pomocniczo do zespolenia u pacjentéw
o niskim wzroscie i u dzieci.

Ponadto na odcinku piersiowo-ledzwiowym mozna uzy¢ $rub do trzonéw kregéow
i podktadek od strony przedniej.

Wskazania

— Choroba zwyrodnieniowa kregostupa
— Deformacje

— Nowotwory

— Zakazenia

— Ztamania

W przypadku $rub wieloosiowego perforowanego systemu USS II: obnizona jakos¢
kosci w przypadku jednoczesnego stosowania z cementem VERTECEM™ V+.

W przypadku systemu do kregostupa USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla
dzieci: deformacje kregostupa

Przeciwwskazania

— W przypadku ztaman i nowotworéw z silnym przednim rozerwaniem trzonu
kregu wymagane jest dodatkowe podparcie przednie lub rekonstrukcja kolumny
kregostupa.

— Niska jakos¢ kosci, w przypadku ktérej nie mozna uzyska¢ znaczacego chwytu

W przypadku srub wieloosiowego perforowanego systemu USS Il: obnizona jakos¢
kosci w przypadku stosowania bez cementu VERTECEM V+.

Dodatkowe informacje na temat przeciwwskazan i mozliwych zagrozen zwiazanych
z cementem VERTECEM V+ mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji stosowania
dotyczacej systemu VERTECEM V+.

Biodrowo-krzyzowy system USS Il nie powinien by¢ stosowany tam, gdzie nie
mozna wykonac stabilizacji odcinka S1.

W przypadku systemu do kregostupa USS dla pacjentdéw o niskim wzroécie / dla dzieci:
niska jakos¢ kosci, w przypadku ktérej nie mozna uzyskac znaczacego chwytu.
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Docelowa grupa pacjentow

Uniwersalny system do kregostupa jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznacze-
niem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy
anatomicznej i stanu zdrowia pacjenta.

System do kregostupa USS dla pacjentow o niskim wzroscie / dla dzieci jest
przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw o niskim wzroscie i dzieci
w zastosowaniach zwiazanych z zespoleniem kregostupa. Produkty te nalezy
stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy
uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy uniwersalny system do kregostupa jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem
oraz zgodnie z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje segmen-
towa jako uzupetnienie zabiegu zespolenia, co powinno zmniejszy¢ bol plecow
i/lub nbg wywotany przez zmiany i skorygowac deformacje kregostupa.

Gdy system USS dla pacjentdéw o niskim wzroscie / dla dzieci jest stosowany zgodnie
z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia
stabilizacje segmentowa jako uzupetnienie zabiegu zespolenia, co ma na celu
skorygowanie deformacji kregostupa i zwiazana z tym poprawe jakosci zycia
i samopoczucia.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Uniwersalny system do kregostupa jest urzadzeniem do stabilizacji tylnej, opracowa-
nym w celu zapewnienia stabilnosci w segmentach ruchowych przed zespoleniem.

System do kregostupa USS dla pacjentow o niskim wzroscie / dla dzieci jest
urzadzeniem do stabilizacji tylnej, opracowanym w celu zapewnienia stabilnosci
w segmentach ruchowych przed zespoleniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utoZenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposle-
dzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespét bélu regionalnego (CRPS), reakcje
alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu,
pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci,
brak zrostu kosci lub opézZniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany
rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol lub
objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, narzadow, krazkéw lub
innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego,
ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszczenie przeszczepu, przesu-
niecie katowe kregow.
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Wyréb sterylny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby uniwersalny system do kregostupa byt wszczepiany wytacznie
przez chirurgdw majacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chi-
rurgii kregostupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi  odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewfasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

uss

Pozycjonowanie haka nasadowego

Przygotowac nasade za pomoca nasadowego narzedzia sondujacego

— Upewnic¢ sie, Ze umieszczono je w przestrzeni stawowej, a nie w kosci dolnego
poziomu.

— Nie naciskac¢ przysrodkowo.

Wywiercanie otworu na srube & 3,2 mm
— Nie uruchamia¢ wiertarki, jesli wiertto nie uderza w kos¢ po przejsciu przez
tuleje wiertta.

Pozycjonowanie haka blaszkowego

Przygotowac miejsce na hak blaszkowy za pomoca blaszkowego narzedzia sondujacego

— Upewni¢ sie, ze koncdwka haka blaszkowego nie lezy zbyt gteboko ani nie
naciska na rdzen kregowy.

Profilowanie preta
— Nie zgina¢ pretow tytanowych do tytu i nie zgina¢ pretdw o wiecej niz 45°.

Wprowadzenie pretéw do implantéw z otworami bocznymi

Stosowanie szczypiec do wprowadzania pretéw USS (tzw. manipulatora)

— Nie zamyka¢ catkowicie manipulatora, poniewaz jest to bardzo mocne narzedzie.

— Nie przyktadac zbyt duzej sity do zakotwiczenia, poniewaz spowoduje to jego
wyrwanie z kosci.
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Niskoprofilowy system do kregostupa USS

Obstuga implantéw za pomoca preta

- Jesli pret jest wymagany do kolejnych manipulacji, upewnic sig, Ze pret jest mocno
dokrecony do implantu. Aby to zrobi¢, dokreci¢ potaczenie pret-implant-gwint
przy uzyciu matego Srubokreta szesciokatnego.

Wprowadzanie $rub przeznasadowych

Otworzy¢ nasade

- Jesli sonda opiera sie przesuwaniu, uzy¢ sterowania przy uzyciu wzmacniacza
obrazu, aby sprawdzi¢ potozenie i orientacje.

Pozycjonowanie haka nasadowego

Przygotowac nasade za pomoca nasadowego narzedzia sondujacego USS

— Doktadnie sprawdzi¢, czy narzedzie jest umieszczone w przestrzeni stawowej,
a nie w kosci dolnego poziomu.

— Nie naciskac¢ przysrodkowo.

Wywiercanie otworu na $rube & 3,2 mm
— Nie uruchamia¢ wiertarki, jesli wiertto nie uderza w kos¢ po przejsciu przez
tuleje wiertta.

Pozycjonowanie katowego haka blaszkowego w wyrostku poprzecznym
- Nalezy dazy¢ do umieszczenia haka jak najbardziej przysrodkowo, aby ograniczy¢
obciazenie wyrostka poprzecznego.

Profilowanie preta
- Raz wygiete prety tytanowe nie powinny by¢ ponownie wyginane. Nie zgina¢
pretéw tytanowych o wiecej niz 45°.

Dokrecanie konstrukgji

Podniesc¢ i zatozy¢ tuleje za pomoca uniwersalnego uchwytu

— Nalezy uzywac wytacznie tulei i nakretek przeznaczonych do niskoprofilowego
systemu USS. Nie uzywac tulei i nakretek z innych systeméw USS.

Doktadne dokrecenie nakretki

— Na koniec zabiegu nalezy sprawdzi¢ kluczem nasadowym z uchwytem
L, czy kazdy implant jest mocno dokrecony do preta. Narzedzie kontrujace jest
uzywane jednoczesnie.

- Sprawdzi¢ réwniez, czy prety zachodza na $ruby na odpowiednich korncach
(min. 5mm).

Wprowadzanie pretéw do otworéw bocznych
Stosowanie szczypiec do wprowadzania pretow (tzw. manipulatora)
— Ostroznie przytozy¢ site do zakotwiczenia, aby zapobiec wyrwaniu z kosci.

System do kregostupa USS Il

Pozycjonowanie haka nasadowego

Przygotowac nasade za pomoca nasadowego narzedzia sondujacego USS

— Upewnic sie, ze narzedzie sondujace jest umieszczone w przestrzeni stawowej,
a nie w kosci dolnego poziomu.

— Nie naciskac¢ przysrodkowo.

Wywiercanie otworu na srube & 3,2 mm
- Nie uruchamia¢ wiertarki, jesli wiertto nie uderza w kos¢ po przejsciu przez
tuleje wiertta.

Pozycjonowanie haka blaszkowego

Przygotowac miejsce na hak blaszkowy za pomoca blaszkowego narzedzia sondujacego

— Upewnic sig, ze hak blaszkowy nie lezy zbyt gteboko ani nie naciska na rdzen
kregowy.

Profilowanie preta
- Raz wygiete prety tytanowe nie powinny by¢ ponownie wyginane. Nie zgina¢
pretéw tytanowych o wiecej niz 45°.

Blokowanie implantow do pretow

Stosowanie szczypiec do wprowadzania pretow (tzw. manipulatora)

— Nie zamyka¢ manipulatora catkowicie, poniewaz moze on przenosi¢ bardzo
duze sity. W razie potrzeby zacisk blokujacy mozna odchyli¢ do goéry, aby mani-
pulator nie pozostat w pozycji zamknietej.

— Nie przyktadac zbyt duzej sity do zakotwiczenia implantu, poniewaz spowoduje
to jego wyrwanie z kosci.

taczenie preta i implantu za pomoca tacznika preta

— kaczniki pretéw dostarczone w zestawie moga by¢ uzywane tylko z pretem
6mm.
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Wieloosiowy system do kregostupa USS II

Wprowadzanie $rub do nasad
— W przypadku pacjentéw z nieoptymalna jakoscia kosci zaleca sie uzycie $rub do
kosci gabczastej.

Wprowadzanie tbéw 3D

— Jesli konieczne jest zespolenie wiecej niz jednego poziomu, zaleca sie sprawdzenie
wymaganej krzywizny preta przed wtozeniem tbéw 3D. Nalezy to zrobi¢, wyréwnujac
szablon preta ze $rubami.

— Po zabezpieczeniu tba wieloosiowego, w przypadku usuniecia, nalezy zastosowac
nowy teb wieloosiowy.

Wybor i wprowadzanie pretéw

— Nie zgina¢ pretow tytanowych o wiecej niz 45°. Nie zgina¢ w przéd i w tyt.

— Nigdy nie uzywac¢ szczypiec do wprowadzania preta bez kierunku ustalonego
przez uchwyt $ruby.

Dokrecanie nakretek
— Upewnic sig, ze wszystkie nakretki sa mocno dokrecone.

Ponowna mobilizacja i/lub usuniecie

— Zawsze stosowac uchwyt sruby jako prowadnice.

— Po zabezpieczeniu tba wieloosiowego, w przypadku usuniecia, nalezy zastosowac
nowy teb wieloosiowy.

Wieloosiowy perforowany system USS Il

Planowanie przedoperacyjne

— Perforowane $ruby wieloosiowe USS Il sa uzywane w potaczeniu z cementem
VERTECEM V+. Przed wzmocnieniem srub perforowanych wymagane jest
zaznajomienie sie z obstuga cementu VERTECEM V+. Szczegotowe informacje na
temat ich stosowania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatarn niepozadanych
mozna znalez¢ w instrukgji stosowania.

— Podczas wstrzykiwania cementu wymagana jest kontrola z wykorzystaniem
wzmacniacza obrazu.

Dostep

Oceni¢ prawidtowe umieszczenie srub

— W przypadku perforacji nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ podczas stoso-
wania cementu kostnego. Wyciek cementu i zwigzane z nim zagrozenia moga
pogorszy¢ stan fizyczny pacjenta.

— Perforowana sruba wieloosiowa USS Il musi zosta¢ wprowadzona do okoto 80%
trzonu kregu.

— Jesli sruby sa zbyt krétkie, cement kostny moze zostac¢ wstrzykniety zbyt blisko
nasady. Konieczne jest, aby otwory $rub znajdowaty sie w trzonie kregu, blisko
przedniej $ciany kosci korowej. Z tego powodu $ruby 35 mm nalezy umieszczac
wytacznie w kosci krzyzowej.

— Jesli sruby sa zbyt dtugie lub umieszczone bikortykalnie, moze dojs¢ do przebicia
przedniej $ciany kosci korowej i wycieku cementu.

Sekwencja wstrzykiwania

— Upewnicsie, ze adapter jest catkowicie wtozony we wgtebienie na srube. Natozy¢

cement. Adaptery nalezy pozostawi¢ na miejscu do czasu stwardnienia cementu.

Podczas wymiany strzykawek nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz cement

moze pozosta¢ we wgtebieniu gwiazdowym sruby. Nalezy uzywac wytacznie

strzykawek o najwiekszej rozsadnej objetosci, aby unikna¢ odtaczania i ponow-
nego podtaczania strzykawki do wgtebienia na srube.

Upewnic sig, ze adapter jest catkowicie wiozony we wgtebienie na $rube. Nakreci¢

strzykawke na ztacze Luer-lock i natozy¢ cement. Adaptery nalezy pozostawic¢ na

miejscu do czasu stwardnienia cementu.

Upewni¢ sie, ze nie ma wycieku cementu poza zamierzonym obszarem. Jesli

dojdzie do wycieku, natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

Nie nalezy natychmiast po wstrzyknieciu wyjmowac¢ ani wymienia¢ strzykawek.

Pozwoli to uniknac¢ cementowania wgtebienia sruby i tkanek miekkich pacjenta.

Im dtuzej strzykawka pozostaje przytaczona do sruby, tym mniejsze ryzyko

niepozadanego przeptywu cementu.

Przeptyw cementu przebiega zgodnie z droga o najmniejszym oporze. Dlatego

w trakcie catej procedury wstrzykiwania konieczne jest utrzymanie kontroli

z wykorzystaniem wzmacniacza obrazu w czasie rzeczywistym w projekcji bocznej.

W przypadku nieoczekiwanego zmetnienia lub braku wyraznej widocznosci

cementu wstrzykiwanie nalezy natychmiast przerwac.

Za pomoca drutu czyszczacego nalezy usunac wszelki cement pozostaty we

wagtebieniu $ruby, gdy jest on nadal miekki (lub jeszcze nie utwardzony). Zapewni

to mozliwosc¢ przysztych zabiegéw rewizyjnych.

Odczekac, az cement utwardzi sie, przed usunieciem adapteréw i kontynuowa-

niem procedury z narzedziami (okoto 15 minut po ostatnim wstrzyknieciu).

— Przed wzmocnieniem jakichkolwiek $rub wymagane jest zaznajomienie sie
z obstuga VERTECEM V+, w szczegdlnosci ze ,wzorcami napetniania”
i ,przeptywem cementu” w trzonie kregu. Szczegétowe informacje na temat ich
stosowania, $rodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych mozna
znalez¢ w instrukcji stosowania.

— Unikac niekontrolowanego lub nadmiernego wstrzykiwania cementu kostnego,
poniewaz moze to spowodowac wyciek cementu z powaznymi skutkami, takimi
jak uszkodzenie tkanki, porazenie koriczyn dolnych lub niewydolnos¢ serca ze
skutkiem $miertelnym.

— Gtéwnym zagrozeniem podczas wzmacniania srub jest wyciek cementu. Dlate-
go nalezy przestrzega¢ wszystkich etapéw zabiegu chirurgicznego, aby zmini-
malizowac powiktania.

SE_528817 AE

— W przypadku wystapienia znacznego wycieku nalezy przerwac zabieg. Umiescic¢
pacjenta na oddziale i ocenic jego stan neurologiczny. W przypadku pogorszenia
funkgji neurologicznych nalezy wykonac badanie TK (tomografia komputerowa)
w trybie nagtym w celu oceny ilosci i lokalizacji wynaczynienia. Jezeli to konieczne,
mozna przeprowadzi¢ otwarta dekompresje chirurgiczna i usuwanie cementu
w nagtych przypadkach.

- W celu zminimalizowania ryzyka wynaczynienia zdecydowanie zaleca sie
wykonanie zabiegu chirurgicznego tj.

— do umieszczenia sruby przeznasadowej uzy¢ drutu Kirschnera.
— uzy¢ wysokiej jakosci ramienia C w pozycji bocznej.

— Jesli dojdzie do wycieku poza kreg, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.
Odczeka¢ 45 sekund. Powoli kontynuowac wstrzykiwanie. W zwiazku
z szybszym utwardzaniem w trzonie kregu cement zamyka mate naczynia i moz-
na wykona¢ wypetnianie. Mozna rozpoznac¢ ilosci cementu wynoszace okoto
0,2 ml. Jezeli wypetnienie nie bedzie mozliwe zgodnie z opisem, nalezy
przerwac zabieg.

Mocowanie konstrukgji

— Dystrakcja’kompresja moze prowadzi¢ do poluzowania wzmocnionych $rub,
co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia konstrukgji.

— Przed wykonaniem manewréw korygujacych nalezy sie upewni¢, ze cement jest
catkowicie utwardzony.

Umieszczenie sruby drutu Kirschnera

— Upewnic sig, ze prowadnik jest na swoim miejscu podczas wszelkich manipulacji;
zwiaszcza koncdwka prowadnika powinna by¢ monitorowana radiologicznie, aby
upewnic sie, Ze nie przebije przedniej $ciany trzonu kregu i nie uszkodzi naczyn
znajdujacych sie przed nim.

Biodrowo-krzyzowy system do kregostupa USS II

Stabilizacja kosci biodrowej tacznikiem kosci biodrowej

Mocowanie zacisku

- Aby zapobiec mozliwemu podraznieniu tkanek, usuna¢ wystarczajaca ilos¢
kosci z kosci biodrowej, aby tacznik kosci biodrowej znalazt sie ponizej pierwot-
nego grzebienia biodrowego.

Klikniecie tulei zaciskowej
— Upewnic sie, ze miedzy tbem $ruby a tuleja zaciskowa nie ma tkanki.

Blokada tacznika kosci biodrowej

— W niektérych przypadkach tacznik kosci biodrowej moze nie by¢ prawidtowo
osadzony na precie i wowczas nie mozna dokreci¢ nakretki. W takim przypadku
nalezy zastosowac procedure opisana ponizej.

— Po zatozeniu klucza nasadowego z uchwytem L przymocowac zacisk do mani-
pulatora na dystalnym korcu uchwytu zacisku. Nacisnac szczypce rozwierajace.
Spowoduje to podniesienie zacisku. Jednocze$nie obraca¢ kluczem nasadowym,
az nakretka sie zatrzasnie.

Stabilizacja S2 za pomoca tacznika S2
Klikniecie tulei zaciskowej
— Upewnic sie, ze miedzy tbem s$ruby a tuleja zaciskowa nie ma tkanki.

System do kregostupa USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla dzieci

Pozycjonowanie haka nasadowego

Przygotowac nasade za pomoca nasadowego narzedzia sondujacego USS

— Upewnic sig, ze narzedzie sondujace jest umieszczone w przestrzeni stawowej,
a nie w kosci dolnego poziomu.

— Nie naciskac¢ przysrodkowo.

Wywiercanie otworu na $rube & 3,2 mm
— Nie uruchamia¢ wiertarki, jesli wiertto nie uderza w kos$¢ po przejsciu przez
tuleje wiertta.

Pozycjonowanie haka blaszkowego
Przygotowac miejsce na hak blaszkowy za pomoca blaszkowego narzedzia sondujacego
— Upewnicsig, ze hak blaszkowy nie lezy zbyt gteboko ani nie naciska na szpik kostny.

Profilowanie preta
— Raz wygiete prety tytanowe nie powinny by¢ ponownie wyginane. Nie zgina¢
pretéw tytanowych o wiecej niz 45°.

Wprowadzenie pretéow do implantéw z dwoma otworami

Stosowanie szczypiec do wprowadzania pretow USS dla pacjentéw o niskim wzroscie /

dla dzieci (tzw. manipulatora)

— Ostroznie zamkna¢ manipulator, poniewaz to narzedzie moze wywiera¢ znaczna
site. W razie potrzeby zacisk mozna odwroci¢ do gory, aby manipulator nie
pozostat w pozycji zamknietej.

— Nie przyktadac zbyt duzej sity do zakotwiczenia implantu, poniewaz spowoduje
to jego wyrwanie z kosci.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.
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Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Implanty z serii uniwersalnych systeméw do kregostupa moga by¢ uzywane
zamiennie z innymi implantami z uniwersalnych systemoéw do kregostupa o tym
samym rozmiarze. Kazdy z systemow w serii uniwersalnych systemoéw do kregostupa
sktada sie z kombinacji $rub przeznasadowych, hakéw, srub ustalajacych, pretéw,
tacznikéw i nakretek blokujacych. Sruby sa przeznaczone do mocowania pretéw
o srednicach @ 5,0mm lub & 6,0mm, a takze réznych tacznikdw.

Haki sa czescia systemu USS, niskoprofilowego systemu USS i systemu USS Il
Haki oferuja chirurgom inna opcje stabilizacji tylnej.

Istnieje szereg facznikdéw stosowanych w systemach, a takze jako czes¢ taczenia
uniwersalnych systemoéw do kregostupa z innymi uniwersalnymi systemami do
kregostupa lub innymi kompatybilnymi systemami stabilizacji tylnej firmy Synthes
o tej samej lub roznych srednicach pretéw. Nalezy sie upewnic¢, ze odpowiednia
Srednica jest uzywana z odpowiadajacymi implantami.

uss

System USS sktada sie z zestawu implantéw, obejmujacych:

— Pret @6,0mm

— Srube przeznasadowa z otworem bocznym (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0mm) z tuleja
i nakretka

— Hak nasadowy

Srube do haka nasadowego (& 3,2 mm)

— Hak blaszkowy

— Katowy hak blaszkowy

— kacznik pretow

taczniki do preta

— kacznik réwnolegty i tacznik przedtuzajacy

Zacisk krzyzowy do preta

- Pret & 3,5 mm do zacisku krzyzowego

— Podktadke do sruby przeznasadowej z otworem bocznym

— Pierscien stabilizacyjny

Niskoprofilowy system do kregostupa USS

Niskoprofilowy system do kregostupa sktada sie z zestawu implantéw, obejmujacych:
— Pret@6,0mm

— Pojedyncza $rube przeznasadowa z otworem bocznym (4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm),
— Tuleje i nakretke

— Hak nasadowy

— Srube do haka nasadowego (& 3,2 mm)

— Hak blaszkowy

- Katowy hak blaszkowy

— tacznik poprzeczny

— taczniki do preta

— tacznik rownolegty i tacznik przedtuzajacy

— Pierscien stabilizacyjny

— Zacisk krzyzowy do preta

— Pret & 3,5 mm do zacisku krzyzowego

System do kregostupa USS Il

System USS Il skfada sie z zestawu implantéw, obejmujacych:

— Pret (& 5,0mm i 6,0mm)

— Srube przeznasadowa z dwoma otworami i dwurdzeniowa $rednica (& 4,2, 5,2,
6,2, 7,0,8,0i9,0mm)

— Tuleje i nakretke

— Hak nasadowy

— Srube do haka nasadowego (& 3,2 mm)

— Hak blaszkowy

— Katowy hak blaszkowy

— taczniki do preta

— taczniki do pretow

— tacznik przedtuzajacy i tacznik rownolegty

— kacznik poprzeczny

— Zaciski krzyzowe do preta

- Pret & 3,5 mm do zacisku krzyzowego

— Pierscien stabilizacyjny

— Srube do przedniego trzonu kregu (& 6,2, 8,0mm)

— Podktadke do sruby do trzonu kregu

— Przedni zacisk taczacy

Wieloosiowy system do kregostupa USS II

Wieloosiowy system do kregostupa USS Il w potaczeniu z biodrowo-krzyzowym
systemem do kregostupa USS Il jest przeznaczony do stabilizacji odcinka piersiowo-
ledzwiowego kregostupa i miednicy. System sktada sie z preta (J 50mm
i 6,0mm), dwurdzeniowej $ruby przeznasadowej (J 4,2, 5,2, 6,2, 7,0, 8,0mm), sruby
do kosci gabczastej (6,2, 7,0, 8,0mm), wieloosiowego tba 3D, tulei i nakretki.

Wieloosiowy perforowany system USS Il

System skfada sie z preta (& 5,0mm i 6,0mm), wieloosiowej perforowanej $ruby
przeznasadowej USS 11 (5,2, 6,2, 7,0mm), wieloosiowych tbéw 3D, tulei i nakretki.
Perforowane sruby wieloosiowe USS Il sa uzywane w potaczeniu z cementem
VERTECEM V+. Szczegotowe informacje na temat ich stosowania, srodkéw ostroznosci,
ostrzezen i dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w instrukgji stosowania.
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Biodrowo-krzyzowy system do kregostupa USS II

Biodrowo-krzyzowy system do kregostupa USS Il stuzy do dodatkowej stabilizacji
preta w biodrze i S2. Dostepne sa rézne taczniki do potaczenia z biodrem i nasada
S2. Wszystkie taczniki sa potaczone z wieloosiowymi $rubami kostnymi USS II.
System jest dodatkiem do wieloosiowego systemu USS Il i wykorzystuje te same
Sruby kostne.

System skfada sie z preta do miednicy, dwurdzeniowych $rub do kosci gabczastej
(76,2, 7,0, 8,0mm), tacznika kosci biodrowej o statej dtugosci, tacznika telesko-
powego kosci biodrowej, zacisku do tacznika o statej dtugosci/teleskopowego
facznika kosci biodrowej, tulei zaciskowej, tacznika S2, tacznika miednicy i nakretki.

System do kregostupa USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla dzieci

System USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla dzieci sktada sie z zestawu implantow,
obejmujacych:

- Prety (& 5,0mm)

— Sruby przeznasadowe (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0mm) z dwoma otworami bocznymi
— Tuleje i nakretke

— Haki nasadowe

— Srube do hakéw nasadowych (& 3,2 mm)

— Haki blaszkowe

— Katowe haki blaszkowe

taczniki poprzeczne

— taczniki pretow i tuleje zebata

tacznik przedtuzajacy

— tacznik réwnolegty

taczniki krzyzowe (sktadajace sie z zacisku krzyzowego, preta krzyzowego)

— Podktadki do $rub przeznasadowych

Pierscien stabilizacyjny do pretéw.

Implanty uniwersalnego systemu do kregostupa sa stosowane za pomoca odpo-
wiednich narzedzi USS.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty uniwer-

salnego systemu do kregostupa moga by¢ stosowane warunkowo w srodowisku

rezonansu magnetycznego. Produkty mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych

warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 150 mT/cm (1500 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implanty uniwersalnego systemu
do kregostupa spowoduja wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,7°C przy
maksymalnym wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego
ciata wynoszacym 1,5 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skano-
wania w $rodowisku rezonansu magnetycznego w skanerze o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co wyroby uniwer-
salnego systemu do kregostupa lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan

w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym

i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnosc i jednorodnos¢.

— Nalezy dokona¢ kontroli pod katem braku otworéw, kanatéw lub ubytkow
sterylnego opakowania barierowego i uszczelnienia.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub
pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktore zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory musi ja podjac
w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogélny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jedli jeden z elementow uniwersalnego systemu do kregostupa musi zosta¢ usuniety,
zalecane sa nastepujace techniki:

uss

— Usunac zaciski krzyzowe i zamkniete taczniki pretéw, jesli sa czescia konstrukgji.
Sruby ustalajace zaciskow krzyzowych mozna odkreci¢ za pomoca matego $ru-
bokreta sze$ciokatnego (2,5mm) i tulei mocujacej z zaciskami. Sruby ustalajace
na zamknietych facznikach pretéw, ktére sa mocowane do pretéw podtuznych,
mozna usunac za pomoca matego Srubokreta szesciokatnego (2,5mm) i tulei
mocujacej.

— Nakretki mozna odkreci¢ kluczem nasadowym 11,0 mm z uchwytem L. W razie
potrzeby mozna uzy¢ klucza nasadowego 6,0 mm w celu uzyskania przeciwnego
momentu obrotowego.

— Sruby przeznasadowe mozna odkreci¢ za pomoca haka USS i uchwytu $ruby
przymocowanego do uchwytu USS.

— Srube mocujaca hak nasadowy mozna odkreci¢ za pomoca matego $rubokreta
szesciokatnego (2,5mm) i tulei mocujacej.

Niskoprofilowy system do kregostupa USS

— Usuna¢ faczniki pretéw, jesli sa cze$cia konstrukdji. Sruby ustalajace na facznikach
pretéw, ktore sa mocowane do pretéw podtuznych, mozna usuna¢ za pomoca
matego Srubokreta szesciokatnego (2,5mm).

— Nakretki mozna odkreci¢ kluczem nasadowym 11,0 mm z uchwytem L. W razie
potrzeby mozna uzy¢ klucza nasadowego 6,0 mm w celu uzyskania przeciwnego
momentu obrotowego. Alternatywnie mozna uzy¢ narzedzia niskoprofilowego
systemu USS (LP) z uchwytem L, aby zapewni¢ przeciwny moment obrotowy.

— Sruby przeznasadowe mozna odkreci¢ za pomoca haka niskoprofilowego
systemu USS (LP) i uchwytu $ruby przymocowanego do uchwytu uniwersalnego
systemu USS.

— Srube mocujaca hak nasadowy mozna odkreci¢ za pomoca matego $rubokreta
szesciokatnego (2,5mm).

System do kregostupa USS II

— Usunac faczniki krzyzowe, zaciski krzyzowe, taczniki poprzeczne i/lub otwarte
taczniki pretow, jesli sa czescia konstrukcji. Sruby ustalajace tacznikéw krzyzo-
wych i tacznikéw poprzecznych, ktére sa mocowane do pretéw podtuznych,
mozna usunac za pomoca srubokreta 4,0 mm z uchwytem T. Dodatkowe Sruby
ustalajace tacznika poprzecznego i Sruby ustalajace otwartych tacznikow pretéw
mozna odkreci¢ za pomoca matego srubokreta sze$ciokatnego (2,5mm). Srube
ustalajaca zacisku krzyzowego mozna odkreci¢ za pomoca matego srubokreta
sze$ciokatnego.

— Nakretki mozna odkreci¢ kluczem nasadowym do nakretek 12-katnych
z uchwytem L. W razie potrzeby mozna uzy¢ klucza nasadowego 5,0 mm
z uchwytem T w celu uzyskania przeciwnego momentu obrotowego.

— Sruby przeznasadowe mozna odkreci¢ za pomoca haka USS i uchwytu $ruby
z gniazdem szesciokatnym 4,0mm przymocowanego do uchwytu haka USS
i uchwytu sruby.

— Srube mocujaca hak nasadowy mozna odkreci¢ za pomoca matego $rubokreta
szesciokatnego (2,5mm).

Wieloosiowy system do kregostupa USS II

W nastepujacych sytuacjach tby wieloosiowe USS Il moga by¢ mobilizowane
ponownie za pomoca narzedzia remobilizujacego:

teb z wprowadzonym pretem

— Jak najbardziej poluzowa¢ nakretke kluczem nasadowym. Nastepnie nasunac
narzedzie remobilizujace na teb sruby (upewni¢ sie, ze widoczny jest czerwony
znak na trzonie z uchwytem T) i wcisnac¢ zewnetrzna tuleje w doét. Obracac
uchwyt T, az sie zatrzyma. teb jest teraz ponownie ruchomy.

teb bez preta
— Natozy¢ tuleje ograniczajaca na teb wieloosiowy. Nastepnie nasuna¢ narzedzie
remobilizujace, jak opisano wczesniej.

Uwagi:

— Jedli trzeba usunac teb, zdjac¢ nakretke i tuleje za pomoca klucza nasadowego.
Usunac prety. Natozy¢ narzedzie remobilizujace, jak opisano powyzej, bez wpro-
wadzania tulei ograniczajacej. W ten sposéb pierscien blokujacy zostanie
catkowicie usuniety. Nastepnie zdjac teb wieloosiowy za pomoca uchwytu sruby.

— Jedli uzycie narzedzia remobilizujgcego jest utrudnione przez kontakt kosci
z tbem $ruby wieloosiowej, nalezy najpierw uzy¢ wydrazonego rozwiertaka,
prowadzonego przez uchwyt sruby, aby usuna¢ nadmiar kosci.

Wieloosiowy perforowany system USS Il

W nastepujacych sytuacjach tby wieloosiowe perforowane USS Il moga by¢ mobi-
lizowane ponownie za pomoca narzedzia remobilizujacego:
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teb z wprowadzonym pretem

- Jak najbardziej poluzowa¢ nakretke kluczem nasadowym. Nastepnie nasunac
narzedzie remobilizujace na teb Sruby (upewnic sie, ze widoczny jest czerwony
znak na trzonie z uchwytem T) i wcisnac¢ zewnetrzna tuleje w dét. Obracac
uchwyt T, az sie zatrzyma. teb jest teraz ponownie ruchomy.

teb bez preta
— Natozy¢ tuleje ograniczajaca na teb wieloosiowy. Nastepnie nasunac narzedzie
remobilizujace, jak opisano wczesniej.

Uwagi:

— Jesli trzeba usunac teb, zdjac nakretke i tuleje za pomoca klucza nasadowego.
Usunac¢ prety. Natozy¢ narzedzie remobilizujace, jak opisano powyzej, bez
wprowadzania tulei ograniczajacej. W ten sposob pierscien blokujacy zostanie
catkowicie usuniety. Nastepnie zdjac teb wieloosiowy za pomoca uchwytu sruby.

— Jesli uzycie narzedzia remobilizujacego jest utrudnione przez kontakt kosci
z tbem sruby wieloosiowej, nalezy najpierw uzy¢ wydrazonego rozwiertaka,
prowadzonego przez uchwyt $ruby, aby usuna¢ nadmiar kosci.

Biodrowo-krzyzowy system do kregostupa USS II

Ponowna mobilizacja potaczenia wieloosiowego w celu usuniecia implantu

- Po odkreceniu nakretek przesuwac tuleje do przodu i do tytu za pomoca uchwytu
Sruby. Tuleja zaciskowa poluzuje sie.

— Nakretki mozna odkreci¢ kluczem nasadowym do nakretek 12-katnych
z uchwytem L. W razie potrzeby mozna uzy¢ klucza nasadowego 5,0 mm
z uchwytem T w celu uzyskania przeciwnego momentu obrotowego.

— Sruby przeznasadowe mozna usunac za pomoca dwuszesciokatnego $rubokreta
3,0 mm z uchwytem T i tuleja mocujaca wieloosiowego systemu USS II.

System do kregostupa USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla dzieci

Jesli konieczne jest usuniecie systemu USS dla pacjentéw o niskim wzroscie / dla

dzieci, zalecana jest nastepujaca technika:

— W razie potrzeby usunac taczniki krzyzowe i otwarte taczniki pretow.

- Sruby ustalajace facznikow krzyzowych, ktére sa mocowane do pretéw podtuz-
nych, mozna usunac¢ za pomoca srubokreta 4,0mm z uchwytem T.

— Dodatkowe sruby ustalajace tacznika krzyzowego i sruby ustalajace otwartych
tacznikéw pretéw mozna odkreci¢ za pomoca matego srubokreta szesciokatnego
(2,5mm).

- Nakretki mozna odkreci¢ kluczem nasadowym do nakretek 12-katnych z uchwytem L.

— W razie potrzeby mozna uzy¢ klucza nasadowego 5,0 mm z uchwytem T w celu
uzyskania przeciwnego momentu obrotowego.

- Sruby przeznasadowe mozna odkreci¢ za pomoca srubokreta szesciokatnego
4,0 mm.

- Srube mocujaca hak nasadowy mozna odkreci¢ za pomoca matego srubokreta
szesciokatnego (2,5mm).

Nalezy pamietac, ze Srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczego6towe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robéw wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,, Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostepnym
na stronie internetowe;.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne,
z procedurami szpitalnymi.

postepujac  zgodnie

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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