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Navod na pouzitie

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS®

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS je minimalne invazivny zadny fixacny systém
na baze pedikularnych skrutiek ur¢eny na pouzitie v hrudnej, driekovej a sakralnej
oblasti chrbtice. Tento systém vyuziva Schanzove skrutky a svorky na fixaciu zlome-
nin na Ucely redukcie zlomenin stavcov. Pozostava zo Schanzovej skrutky MIS, svor-
ky MIS na fixaciu zlomenin, poistného uzaveru MIS a tyce potrebnej na vytvorenie
spinalnych konstrukcii.

Implantaty systému MIS na fixaciu zlomenin USS su k dispozicii v roznych typoch
a velkostiach, ¢o umoZznuje zostavenie systému v podobe spindlnej konstrukcie.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:
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Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozdru spolo¢-
nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Materialy
Zliatina titanu: TAN (titan, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercne cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Systém MIS na fixaciu zZlomenin USS je ur¢eny na zadnu stabilizaciu hrudnej, lumbal-
nej a sakralnej ¢asti chrbtice (T1 — S1) u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost.
Chirurgicky zékrok mozno vykonat minimalne invazivnym alebo otvorenym pristupom.

Indikacie
— Zlomenina alebo uraz

Perforované skrutky systému MIS na fixaciu zlomenin USS: znizena kvalita kosti pri
sucasnom pouziti cementu VERTECEM™ V+.

Kontraindikacie

— V pripade zlomenin so zavaznym porudenim tela stavca sa vyzaduje dodato¢na
prednd podpora alebo rekonstrukcia tela stavca.

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné dosiahnut vyznamné upevnenie.

Perforované skrutky systému MIS na fixaciu zlomenin USS: znizena kvalita kosti pri
pouziti bez cementu VERTECEM™ V+.

Dalsie kontraindikdcie a potencidlne rizikd suvisiace s Upravou striekacky
VERTECEM V+ ndjdete v prislusnhom navode na pouzitie k systému VERTECEM V+.
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Cielova skupina pacientov

Systém MIS na fixaciu zliomenin USS je uréeny na pouZitie u pacientov, ktorf dosiah-
li skeletalnu zrelost. Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie,
indikécie, kontraindikacie a so zvézenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zakladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporucame riadit sa pokyn-
mi chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporlca, aby chirurgicky zéakrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skisenosti s chi-
rurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekéari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa systém MIS na fixaciu zlomenin USS pouZiva podla ur¢enia a podla navodu
na pouzitie a titku, pomdcka poskytne segmentélnu stabilizaciu chrbtice, pricom
sa ocakdava zmiernenie bolesti a/alebo postihnutia chrbta spdsobenych zlomeninou
alebo Urazom.

Zhrnutie informécii o bezpe¢nosti a klinickej G¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Systém MIS na fixaciu zlomenin USS je pomdcka na zadnu fixaciu uréena na zabez-
pecenie stability v segmentoch pohybu.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika

Tak ako pri vSetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné krvacanie,
poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormélne hojenie ran alebo tvorba jaziev,
funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, komplexny regionalny bolesti-
vy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené
s vyc¢nievanim implantatu alebo pomdcky, zlomenie, uvolnenie alebo posun
implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie
hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradécia susediaceho segmentu,
pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptémy, poskodenie prilahlych kosti,
organov, platniciek alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik
spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie materidlu tepu,
vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost

sterilného balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opétovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nespl-
neniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.
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Pomaécka na jedno pouzitie

® Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaécok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém MIS na fixaciu zlomenin USS implantovali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonand podla pokynov tykajlcich sa odportc¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vyko-
nania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
nézy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢cebnych metéd alebo
nedostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Manipuldcia s Kirschnerovym drétom

— Zabezpecte, aby Kirschnerove droty zostali bezpecne v polohe pocas celej doby
zakroku.

— Sledujte 3picku Kirschnerovho drotu pod skiaskopickou kontrolou, aby ste sa
uistili, Ze neprenikne cez prednu stenu tela stavca.

Pripravte pediklovy drét a vioZte Kirschnerov drot (s ndstrojmi na viacndsobné pouzitie)

— Pomocou radiografického zobrazenia overte orientaciu a hibku pri zavadzani
pediklového 3idla.

— Vzdialenost medzi nastrojom a kanylovanym sidlom by sa mala rovnat hibke
zasunutia Kirschnerovho drétu.

— Aby ste zabranili neimyselnému zasunutiu Kirschnerovho drétu, zarovnajte tra-
jektériu sondy s Kirschnerovym droétom a sledujte polohu Kirschnerovho drétu
pomocou skiaskopie.

— Postupujte s malymi krokmi pri vkladani Kirschnerovho drétu pomocou rukovati
Kirschnerovho drétu. Vzdialenost medzi rukovatou Kirschnerovho drétu a kany-
lovanym 3idlom sa ma rovnat hibke dalsieho zasunutia Kirschnerovho drétu, aby
ste predisli neimyselnému zavedeniu.

— Pri odstranovani pediklového sidla zakazdym zabezpecte Kirschnerov drot.

Pripravte pediklovy drot a vlozte Kirschnerov drot (s nastrojmi na jednorazové

pouzitie)

— Pomocou radiografického zobrazenia overte orientaciu a hibku pri zavadzani ihly
na pristup do kosti.

— Pri odstrafiovani ihly na pristup do kosti zakazdym zabezpecte Kirschnerov drét.

Vlozenie skrutky

Dilatujte rez a ur¢ite dizku skrutky

— Pomocou radiografického zobrazenia overte orientaciu a hibku Kirschnerovho
drotu pri zavadzani dilatatorov.

— Pri odstranovani dilatatorov zabezpecte zakazdym Kirschnerov drot.

Pripravte a zasurite pediklové skrutky

Na volitelné pouzitie perforovanych Schanzovych skrutiek

— Ak su skrutky prilis kratke, kostny cement by sa mohol vstreknut prili$ blizko
pediklu. Perforacie skrutiek sa musia nachadzat v tele stavca v blizkosti prednej
kortikalnej steny. Z tohto dévodu sa musia skrutky s velkostou 35 mm umiestrio-
vat len do krizovej kosti.

— Ak su skrutky prilis dlhé alebo ak su umiestnené bikortikalne, moéze dojst
k penetracii prednej kortikalnej steny a k uniku cementu.

— Ak pouzijete perforované Schanzove skrutky, skontrolujte, ¢i kortikalna vrstva
nie je perforovana.

— Perforovana Schanzova skrutka sa musi dostat do priblizne 80 % tela stavca.

V pripade akejkolvek perforacie je pri aplikacii kostného cementu potrebna osobit-

né opatrnost. Unik cementu a stvisiace riziké mozu ohrozit fyzicky stav pacienta.

Dévajte pozor pri pouzivani kanylovanych nastrojov v kombinacii s Kirschnerovy-

mi drotmi (napr. skrutkovace, sidla atd.). Uistite sa, Ze miesto vystupu Kirschne-

rovho drétu v nastroji nie je zakryté, aby nedoslo k privretiu rukavice.

— Sledujte $picku Kirschnerovho drétu pod kontrolou pomocou zosiliiovaca RTG
obrazu, aby ste sa uistili, Ze neprenikne cez prednu stenu tela stavca.
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— Aby ste zabranili neimyselnému zasunutiu Kirschnerovho drétu, zarovnajte tra-
jektoriu implantatu s Kirschnerovym drétom a sledujte polohu Kirschnerovho
drétu pomocou zosilfiovaca RTG obrazu.

- Pocas zavadzania skrutiek pouzite zosilfiovac obrazu na potvrdenie trajektorie
a hibky skrutky. Hrot Schanzovej skrutky nesmie prenikntt cez prednu stenu tela
stavca. Koniec zavitu Schanzovej skrutky musi byt zarovno so vstupnym bodom
pre pedikulum.

— Ak sa zavitnik volitelne robi pred zavedenim skrutky, pouzite prislusnt ochrannu
manzetu, aby ste chranili makké tkanivo.

Pripravte miesto svorky MIS na fixaciu zlomenin

- Rozsirovac nepouzivajte cez dilatator.

— Pri frézovani najvrchnejsich a najnizsich urovni dbajte na ochranu fazetovych
Spojov.

Vkladanie ty¢i
Overte umiestnenie tyci
— Zaistite, aby spojka a hrot tyce vycnievali zo svoriek MIS na fixaciu zlomeniny.

Nastavenie tyce
Fixacia a vyberanie drziaka tyci
— Zaistite, aby spojka a hrot tyce vycnievali zo svoriek MIS na fixaciu zlomeniny.

Redukcia fraktary
— Zaistite, aby spojka a hrot tyce vy¢nievali zo svoriek MIS na fixaciu zlomeniny.

Zvacsenie perforovanych Schanzovych skrutiek

Manipulacia s cementom

— Perforované Schanzove skrutky sa kombinuju so supravou striekacky
VERTECEM V+. Pred zvacsenim perforovanych skrutiek sa vyzaduje znalost
manipuldcie so supravou strieka¢ky VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti,
bezpecnostnych opatrenia, vystrahach a vedlajsich icinkoch najdete v prislusnych
navodoch na pouzitie.

Postup vstrekovania

— Zabezpecte, aby mimo zamyslanej oblasti nedoslo k Ziadnemu Uniku cementu.
Ak dojde k tniku, okamZite zastavte vstrekovanie.

— Piest sa musi odstranit z adaptéra, kym je cement stale makky (alebo este
nevytvrdol).

- Nevyberajte ani nevymieriajte striekacky ihned po vstrekovani. Cim dlhsie bude
striekacka pripojena ku skrutke, tym niz3ie je riziko neziaduceho toku cementu.

— Pred odstranenim adaptérov a pokracovanim v indtrumentacii pockajte, kym
cement nevytvrdne (asi 15 minUt po poslednom vstrekovani).

— Tok cementu sleduje cestu najmensieho odporu. Preto je pocas celého postupu
vstrekovania potrebné udrziavat ovladanie zosilfovaca obrazu v redlnom case
v lateralnej projekcii. V pripade neoc¢akéavaného vzniku oblaku alebo ak cement
nie je jasne viditelny, vstrekovanie sa musf zastavit.

- Akykolvek cement, ktory zostane vo vnutornom zavite na konci skrutkového
hriadela, sa musi odstranit pomocou ¢istiaceho mandrénu, kym je stale makky
(alebo e3te nevytvrdol). Tym sa zaisti, Ze buduca redukcia spondylolistézy bude
nadalej mozna s prislusnymi nastrojmi.

— Pred zvéac¢sovanim akychkolvek skrutiek sa vyzaduje znalost manipulacie so
supravou striekaciek VERTECEM V+, pricom osobitny doraz sa kladie na ,vzory
vyplne” a ,tok cementu” v tele stavca. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych
opatrenia, vystrahach a vedlajsich ucinkoch néjdete v prisludnych navodoch
na pouzitie.

— Vyhnite sa nekontrolovanému alebo nadmernému vstrekovaniu kostného
cementu, pretoze by mohlo dojst k tniku cementu so zavaznymi nasledkami, ako
je poskodenie tkaniva, paraplégia alebo fatalne zlyhanie srdca.

— Velkym rizikom pri vykonavani zva¢3enia skrutky je tnik cementu. Z toho dévodu
je potrebné dodrzat vsetky kroky chirurgického zadkroku na minimalizovanie
komplikaci.
Ak doéjde k vyznamnému Uniku, zakrok sa musi zastavit. Vratte pacienta na od-
delenie a zhodnotte neurologicky stav pacienta. V pripade narusenia neurologic-
kych funkcii sa musf vykonat urgentné CT (pocitacova tomografia) vysetrenie na
postdenie mnozstva a miesta extravazacie. V pripade potreby sa moze ako
nddzovy postup vykonat otvorend chirurgickd dekompresia a odstranenie
cementu.

Na Ucely minimalizacie rizika extravazacie sa doérazne odporuca dodrziavat chi-

rurgicky postup, t. .

— Na umiestnenie pedikularnych skrutiek pouzite Kirschnerov drét.

— Pouzite vysoko kvalitné C-rameno v laterdlnej polohe.

Okrem toho sa odportca ovladanie zosiliovaca obrazu v anteroposteriornej

(AP) projekcii.

— Ak sa spozoruje unik mimo stavca, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit.
Pockajte po dobu 45 sekund. Pomaly pokracujte vo vstrekovani. V dosledku
rychlejSieho vytvrdzovania v tele stavca cement uzavrie malé cievy a je mozné
vykonat plnenie. Rozpoznatelné si mnozstva cementu priblizne 0,2 cm3.
Ak plnenie nemozno vykonat podla popisu, zastavte postup.
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VlozZenie svorky na fixaciu zlomenin

— Korek¢né manévre mézu viest k uvolneniu zvacsenych skrutiek a naslednému
zlyhaniu konstrukcie.

— Pred vykonanim korek&nych manévrov sa uistite, Ze je cement Uplne vytvrdnuty.

Cap pediklu

— Aby ste zabranili nedmyselnému zasunutiu Kirschnerovho drétu, zarovnajte tra-
jektériu ¢apu s Kirschnerovym drétom a sledujte polohu Kirschnerovho drétu
pomocou skiaskopie.

Zmiernenie spondylolistézy
— Zaistite, aby spojka a hrot tyce vycnievali zo svoriek MIS na fixaciu zlomeniny.

Distrakcia s hrebefiovym distraktorom
— Zaistite, aby spojka a hrot tyce vycnievali zo svoriek MIS na fixaciu zlomeniny.

Odstranenie implantatu

Uvolnite maticu svorky MIS na fixaciu zlomenin.

— Po rezani Schanzovej skrutky pouzite vyhradne néastroj (uvolfiovaci nastroj pre
maticu) na uvolnenie matice svorky na fixaciu zliomeniny.

— Urobte iba dve a7 tri otacky, aby ste sa uistili, Ze sa uvolnena matica nedotkne
makkého tkaniva, pretoze matica sa sama nedrzi.

— Spravne zarovnajte nastroj s osou skrutky, aby ste zabranili odlupeniu matice pri
jej uvolfiovani.

— Nespravne zarovnanie a/alebo nadmerna sila pri uvolfiovani matice moézu viest
k posunutiu nastroja.

Uvolnite poistny uzaver svorky MIS na fixaciu zlomenin
— Nespravne zarovnanie a/alebo nadmerna sila pri odstrariovani poistného uzave-
ru moézu viest k posunutiu nastroja.

Dalgie informécie si pre¢itajte v brozure spolo¢nosti Synthes s nézvom ,Délezité
informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS pozostava zo Schanzovej skrutky MIS s kany-
lovanymi a perforovanymi moznostami (& 5,0, 6,0, 7,0 mm) svorky MIS na fixaciu
zlomenin, poistného uzaveru MIS a ty¢e & 6,0 mm.

Perforované skrutky MIS na fixaciu zlomenin USS sa kombinuju s cementom
VERTECEM V+. Informaécie suvisiace so stpravou striekaciek VERTECEM V+ si pre-
¢itajte v prislusnom navode na pouzitie k systému VERTECEM V+.

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS sa pouziva pomocou pridruzenych nastrojov
MIS na fixaciu zlomenin USS.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomackami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouZitie implan-

tatov systému MIS na fixaciu zliomenin USS je podmienecne bezpecné v prostredi

MRI. Tieto pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude implantat MIS na fixaciu zlomenin USS
sposobovat zvysenie teploty maximalne o 5,3 °C pri maximalnej celotelovej prie-
mernej Specifickej miere absorpcie (SAR) 1,5 W/kg hodnotenej na zéklade kalori-
metrie pocas 15 minUt skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla
a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky MIS na fixaciu zliomenin USS.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost ste-

rilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a jednotné,

— skontrolujte, ¢i nie su pritomné otvory, kanaly alebo dutiny v sterilnom bariéro-
vom obale a v tesneni.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.
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Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vsetky pdvodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéaleného obalu alebo naddoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre spolo¢nosti
Synthes s nazvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Pri rozhodovani o vybrati pomdcky, ktoré musi vykonat chirurg v spolupraci
s pacientom, je nutné zvazit vseobecny zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko
druhého chirurgického zékroku pre pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat, odporuca sa nasledujuci postup:

— Urobte pristup k implantatom, ktoré sa maju odstranit, vytvorenim rezov bodny-
mi rezmi pre skrutku/svorku, ktoré sa maiju odstranit (najlepsie pozdiz rezu, kto-
ry sa pouzil na priloZenie implantatov).

— Na zabezpecenie vizualneho pristupu mézete tiez pouzit rozsirova¢ makkého
tkaniva.

— Uvolnite priehlbinu poistného uzaveru a maticu svorky na fixaciu zlomenin od
vrastenych jaziev a tkaniva kosti pomocou vhodnych nastrojov. Skontrolujte stav
a geometriu odkrytej priehlbiny poistného uzaveru a matice svorky na fixaciu
zlomenin.

Uvolnite maticu svorky MIS na fixaciu zlomenin.

— Zasurite uvolfiovaci nastroj na matice cez zastrihnutd Schanzovu skrutku a Uplne
ho zavedte do 3-lalokového hnacieho nastroja matice svorky MIS na fixaciu zlo-
menin. Otocte o dve az tri otacky proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste
maticu uvolnili.

— Zopakujte postup pre vietky skrutky, ktoré patria do ipsilateralnej konstrukcie.

Uvolnite poistny uzaver svorky MIS na fixaciu zlomenin
— Ked sa manZeta na vyberanie zastavila v hornej polohe, Uplne zasurite nastroj na
vyberanie poistnych uzaverov do priestoru poistného uzaveru.

— Zatla¢te manzetu na vyberanie a udrziavajte ju nad svorkou MIS na fixaciu zlo-
menin. Otocte proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili poistny uzaver,
az kym nezachytite poistny uzaver za manzetu. Implantat vytiahnite tak, ze
uchopite len rukovat v tvare T.

- Uistite sa, Ze je manZeta na vyberanie zatlacend nadol, aby sa do nej zmestil
poistny uzaver, a zarover otacajte nastroj na vyberanie poistnych uzaverov.

— Zopakujte postup pre vietky poistné uzavery, ktoré patria do ipsilateralnej
konstrukcie.

Odstranenie tyce
— Zasurite nastroj na vyberanie tyc¢e do jedného rezu a pevne ju uchopte za nastroj.
Stéale pevne drzte a vysurite ty¢ z rezu.

QOdstranenie svorky na fixaciu zlomenin

— Uplne zasufte nastroj na vyberanie svoriek do zavitu svorky na strane poistného
uzaveru a otocte v smere hodinovych ruciciek, aby ste pripojili svorku MIS na
fixaciu zlomenin k nastroju. Potiahnite svorku cez orezanu Schanzovu skrutku.

— Zopakujte postup pre vietky svorky MIS na fixaciu zlomenin, ktoré patria do
ipsilateralnej konstrukcie.

— Ak sa svorka neda odstranit, zaistite, aby bola matica svorky MIS na fixaciu zlo-
menin uvolnena (dve az tri otacky) alebo pouzite alternativnu techniku na vybra-
tie svorky MIS na fixaciu zlomenin a Schanzovej skrutky uvedenu nizsie.

Material Schanzovej skrutky

— Uistite sa, Ze je nastroj na vyberanie skrutiek otvoreny.

— Zasurite nastroj na vyberanie skrutiek cez orezant Schanzovu skrutku. Otacajte
rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek, druhou rukou pevne drzte manzetu.
Pokracujte v otacani, kym sa manzeta nezacne otacat rukovatou. Potom len
drzte rukovat a pokracujte v otacani proti smeru hodinovych ruciciek, az kym
skrutku Uplne neodstranite.

— Zopakujte postup pre vietky skrutky, ktoré patria do ipsilateralnej konstrukcie.

— Na otvorenie nastroja na vyberanie skrutiek mozno ako protitahovy nastroj na
vyberanie pouzit volitelne aj nastroj na vyberanie poistnych uzaverov. Vlozte
nastroj na vyberanie poistnych uzéverov do otvoru v hornej casti manzety
nastroja na vyberanie skrutiek. Otocte rukovat nastroja na vyberanie skrutiek,
pri¢om drzte nastroj na vyberanie poistnych uzaverov.

Alternativna technika na vyberanie svoriek MIS na fixaciu zlomenin a Schanzovej

skrutky
— Zasurite nastroj na vyberanie skrutiek cez orezanu Schanzovu skrutku. Otacajte
rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek, druhou rukou pevne drzte manzetu.
Pokracujte v otacani, kym sa manzeta nezac¢ne otacat rukovatou.

— Zasufite nastroj na vyberanie svoriek do zavitu svorky na strane poistného uza-
veru a otocte v smere hodinovych ruciciek, aby ste pripojili svorku MIS na fixaciu
zlomenin k nastroju.

— Nasledne otocte rukovét nastroja na vyberanie skrutiek proti smeru hodinovych
ruciciek a sucasne podrzte svorku prislusnym ndastrojom, aby ste predisli vytoce-
niu svorky z rany.

— Zopakujte postup pre vietky skrutky, ktoré patria do ipsilateralnej konstrukcie.

Upozorfiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajlice sa odstranenia
implantatu su uvedené v Casti ,Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia”.
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Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy
opakovatelne pouzitelnych pomocok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené
v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov s ndzvom ,,Demontaz nastrojov z viacerych casti”
su k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/ale-
bo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné
s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.
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