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Navodila za uporabo

Sistem za zlome USS™ MIS
Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
,Pomembne informacije” in o ustreznih kirurskih tehnikah. Seznanjeni morate biti s
primerno kirursko tehniko.

Material

Material: Standard:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komercialni isti titan (CPTi) ISO 5832-2

Namen uporabe

Sistem za zlome USS MIS je sistem za zadajsnjo fiksacijo prsno-ledvene hrbtenice s
pedikularnimi vijaki (T1-52), ki je namenjen za omogocanje natan¢ne in segmentalne
stabilizacije hrbtenice pri bolnikih z zrelim okostjem. Kirurski poseg se lahko opravi z
uporabo minimalno invazivnega ali odprtega kirurskega pristopa.

Indikacije

— zlomi: nestabilni zlomi prsne, ledvene in ledveno-krizni¢ne hrbtenice in zlomi, pove-
zani z nesprejemljivimi deformacijami (poskodbe medvretencnih plos¢ic in ligamen-
tov ali predhodne laminektomije ne pomenijo kontraindikacij);

— tumorji;

infekcije;

— posttravmatske deformacije;

spondilolisteza;

— degenerativna bolezen medvretencnih ploscic;

osteoporoza, Ce se vijaki uporabljajo skupaj s kostnim cementom Vertecem V+.

Kontraindikacije

— pri zlomih in tumorjih s hudo poskodbo sprednjega dela telesa vretenca je potrebna
dodatna sprednja podpora ali rekonstrukcija hrbteni¢nega stebra;

— osteoporoza, Ce se sistem uporablja brez cementnega povecanja;

— huda osteoporoza.

Kontraindikacije v povezavi s kostnim cementom Vertecem V+:
Glejte ustrezen priro¢nik o kirurski tehniki za sistem Vertecem V+.

Mozni nezeleni ucinki

Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

TeZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo, cezmerne krvavitve, kirur-
Ske poskodbe nevronov in Zil, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormal-
no brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regi-
onalni bolecinski sindrom (KRBS), alergijske/preoblutljivostne reakcije, neZelene
ucinke, povezane z izboklinami zaradi vsadka ali kovinskih delov, nepravilno zaras¢anje
kosti, nezarascanje kosti, stalno bolecino; poskodbe bliznjih kosti (npr. posedanje),
medvretencne ploscice (npr. degeneracijske spremembe sosednjega nivoja hrbtenice)
ali mehkega tkiva, raztrganino dure ali iztekanje hrbtenjacne tekocine; pritisk in/ali
udarnine hrbtenjace, delno premestitev presadka in vreten¢no angulacijo.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne ovoj-
nine. Ce je ovojnina poikodovana, vsadka ne uporabljajte.

@ Ne sterilizirajte ponovno.

Pripomocek za enkratno uporabo

® Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steriliza-
cija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita nepravilno de-
lovanje, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

SE_482574 AE

Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi teko¢inami/snovmi se ne sme ponov-
no uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim protokolom. Tudi ce
se vsadki morda ne zdijo poskodovani, lahko imajo manjse napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi
Ta navodila za uporabo ne vsebujejo opisa splosnih tveganj, povezanih s kirurskimi
posegi. Ve¢ informacij je na voljo v brosuri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Opozorila

Zelo priporocljivo je, da vsaditev pripomockov sistema za zlome USS MIS opravljajo
samo kirurgi, ki so seznanjeni s splo3nimi teZzavami pri kirurskih posegih na hrbtenici,
in ki so sposobni usvojiti kirurske tehnike za posamezen medicinski pripomocek. Vsa-
ditev je treba opraviti v skladu z navodili za priporocen kirurski poseg. Za pravilno iz-
vedbo operativnega posega je odgovoren kirurg.

Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve nepra-
vilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja sestavnih de-
lov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in nezadostne asepse.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Perforirani vijaki sistema za zlome USS MIS se uporabljajo skupaj s kostnim cementom
Vertecem V+. Za posebne informacije o njegovi zdruZljivosti, uporabi, previdnostnih
ukrepih, opozorilih in neZelenih ucinkih glejte ustrezna navodila.

Magnetnoresonan¢no okolje

MR-slikanje pogojno dovoljeno:

Neklini¢na preskusanja za najslabsi mozni primer so pokazala, da so vsadki sistema za

zlome USS MIS pogojno varni pri MR-slikanju. Slikanje teh izdelkov je varno pod nasle-

dnjimi pogoji:

— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla.

— Prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Najvecja dopustna povpre¢na stopnja ,specific absorption rate” (stopnja specificne
absorpcije energije — SAR) za celo telo je 1,5 W/kg za 15 minut skeniranja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek sistema za zlome USS

MIS povzrodi povisanje temperature za najvec 5,3 °C pri najvecji dopustni povprecni

stopnji specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo telo 1,5 W/kg, kar je bilo ocenjeno

s kalorimetrijo za 15 minut MR-skeniranja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja

1,5Tin3,0T.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogroZena, ce je opazovano podrocje v popolnoma ena-

kem predelu kot pripomocek sistema za zlome USS MIS ali sorazmerno blizu njegove

lege.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred steri-
lizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za Cisce-

nje in sterilizacijo, ki so podana v bro3uri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev za instrumente in posod na ponovno uporabo so podana
v Synthesovi bro3uri ,Pomembne informacije”. Dokument ,Razstavljanje vecdelnih in-
strumentov” z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na sple-
tni strani: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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