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Navod na pouzitie

Systém pre chrbticu MATRIX

Systém pre chrbticu MATRIX je zadny fixany systém na baze skrutiek a hakov
ur¢eny na pouzitie v hrudnodriekovej a sakralnej oblasti chrbtice. Pozostava z pev-
nych, kanylovanych a perforovanych pedikularnych skrutiek, ako aj konektorov,
ty¢i a zaistovacich uzaverov potrebnych na vytvorenie spindlnych konstrukcif.

Implantaty systému pre chrbticu MATRIX su k dispozicii v réznych typoch a velko-
stiach, ¢o umoznuje zostavenie systému v podobe spinalnej konstrukcie.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc-
nosti Synthes s nazvom ,Dolezité informécie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Materialy

Zliatina titdnu: TAN (titdn — 6 % hlinik = 7 % nidb) podla normy ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Zliatina kobalt-chrém-molybdén: CoCrMo (kobalt — 28 % chrém — 6 % molybdén)
podla normy ISO 5832-12

Niklovo-titdnova zliatina: Nitinol (55 % nikel — 45 % titan) ASTM F2063 (priecny
konektor)

Urcené pouzitie
Systém pre chrbticu MATRIX je ur¢eny na zadnu fixaciu hrudnodriekovej a krizovej
chrbtice (T1 - S2) ako doplnok fuzie u pacientov s vyvinutou kostrou.

Indikacie

— Degenerativne ochorenie chrbtice

- Uraz

— Nador

— Deformity

V pripade perforovanych skrutiek MATRIX: Znizena kvalita kosti pri su¢asnom
pouziti stpravy striekacky Vertecem V+.

Kontraindikacie

— V pripade fraktdr a nadorov so zavaznym porusenim prednej Casti tela stavca sa
vyzaduje dodato¢na predna podpora alebo rekonstrukcia chrbtice.

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

V pripade perforovanych skrutiek MATRIX: Znizena kvalita kosti bez sucasného
pouzitia cementu Vertecem V+.

Dal3ie kontraindikacie a potencialne rizika stvisiace so stpravou striekacky Verte-
cem V+ si precitajte v prislusnom navode na pouzitie k systému Vertecem V+.

Cielova skupina pacientov

Systém pre chrbticu MATRIX je urceny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli
skeletdlnu zrelost. Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie,
indikacie, kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporuc¢ame riadit sa pokyn-
mi chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odportc¢aného postupu chirurgického zékroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operécie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky
zakrok vykonavali len chirurgovia, ktorf ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skisenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomfi vieobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

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

Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.
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Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa systém pre chrbticu MATRIX pouZziva podla urcenia a podla ndvodu na
pouzitie a stitku, pomocka poskytne segmentalnu stabilizaciu ako doplnok k fuzii,
pri¢com sa oc¢akava zlep3enie bolesti chrbta a/alebo dolnej koncatiny spésobenych
indikovanymi stavmi a Uprava deformity chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Systém pre chrbticu MATRIX je pomocka na zadnu fixaciu urena na zabezpecenie
stability v pohyblivych segmentoch pred fuziou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze
vyskytnut riziko neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria:
problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta; trombdza; embdlia; infekcia;
nadmerné krvacanie; poskodenie nervov a ciev; opuch, abnormélne hojenie ran
alebo tvorbajaziev; funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému; komplexny
regionalny bolestivy syndrom (CRPS); alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti;
priznaky spojené s vycnievanim implantatu alebo pomaocky, zlomenie, uvolnenie
alebo posun implantatu; nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené
spojenie; znizenie hustoty kosti v dosledku tienenia stresu; pretrvavajica bolest;
poskodenie prilahlych kosti, organov, platni¢iek alebo inych makkych tkaniv;
natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spindlnej tekutiny; kompresia a/alebo kontdzia
miechy; posunutie 3tepu; vertebréalne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomoécky 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. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizacia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je urcena 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 strukturalinu celistvost pomodcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mo6ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného 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
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, mo6zu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.
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Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém pre chrbticu MATRIX implantovali len
chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vSeobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

— Implantdcia sa vykona podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirurgického
postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operéacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikdcie vyplyvajuce z nespravnej
diagndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo
nedostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Systém pre chrbticu MATRIX — degenerativne

Pripravte pedikuly a zasurite skrutku

— Pri zahlbovani je potrebné venovat pozornost frézovaniu najvrchnejsich
a najnizsich trovni na ochranu fazetovych spojov.

— Pocas zavadzania skrutky nechytajte zeleny gombik, pretoze to sp6sobi
uvolnenie pridrzného puzdra od skrutky.

Vyberte, odrezte a ohnite ty¢

— Na rezanie kobaltovych chrémovych ty¢i sa musi pouzit pomocka na rezanie
a ohybanie ty¢i USS.

— Ty¢e neohybajte opacne. Opacné ohybanie moze spdsobit vnutorné naméhanie,
v mieste ktorého moze dojst k pripadnému zlomeniu implantatu.

Vlozte ty¢
— Pri pouziti spojovacej tyce je dolezité neumiestriovat prechodovy kuzel do hlavy
skrutky alebo haku.

Znizte ty¢
— Ak sa vyskytnu vyznamné redukéné sily, zvazte:
— Nastavenie vysky skrutky
— Kontrolu umiestnenia tyce, ¢i je tkanivo zachytené medzi ty¢ou a hlavou skrutky.

Vlozte zaistovaci kryt

— Skontrolujte, ¢i je ty¢ Uplne zarovnana s polyaxidlnou hlavou. Nesprévne zarov-
nanie tyce s hlavami implantatu MATRIX méze viest k uvolneniu kon3trukcie.
Priklady nespravneho zarovnania:
— Ty¢ sedi vysoko v polyaxidlnej hlave.
— Ty¢ nie je kolméa na polyaxialnu hlavu.
— V polyaxialnej hlave sa nachadza velky ohyb.

Distrakcia a kompresia

— Uistite sa, Ze v3etky zaistovacie kryty su Uplne zredukované a docasne utiahnuté.
V opa¢nom pripade by mohlo dojst k nespravnemu zarovnaniu.

— Na ty¢ vzdy Uplne nasadte protitah. Pocas utahovania musi byt nastroj kolmy
na tyc.

Vykonajte kone¢né dotiahnutie

— Uistite sa, Ze v3etky zaistovacie kryty su Uplne zredukované a docasne utiahnuté.
V opa¢nom pripade by mohlo dojst k nespravnemu zarovnaniu.

— Rukovat protismeru krutiaceho momentu musi byt orientovana lateralne alebo
medialne. Neorientujte rukovét protismeru krdtiaceho momentu zarovno s ty-
¢ou. Mohlo by to spdsobit nespravne zarovnanie tyce s implantatom.

— Konecné dotiahnutie zaistovacich krytov sa mé vykonavat len pomocou momen-
tove] rukovate Synthes 10 Nm. Implanta¢né skrutky MATRIX dosahuju Standard
vykonu iba ak su utiahnuté pozadovanym utahovacim momentom so silou
10 Nm.

— Na ty¢ vzdy Uplne nasadte posuvac tyce/protismer kratiaceho momentu. Pocas
finadlneho utahovania musf byt nastroj kolmy na ty¢.

Volitelna technika
Vlozenie nezmontovanej pedikularnej skrutky

ochranu fazetovych spojov.

Zostavte polyaxialnu hlavu
— Polyaxialne hlavy skrutiek mozno odstranit maximalne trikrat bez odstranenia
pedikularnej skrutky, pricom na kazdu zostavu sa musf pouzit nova hlava.

Pridanie konektorov tyce ku tyci

— Paralelné konektory s jednou nastavovacou skrutkou sa maju pouzivat v paroch
na kazdej strane konstrukcie. Konektory s dvoma nastavovacimi skrutkami
mozno pouzit po jednom na boc¢nej ¢asti konstrukcie.

— Dbajte na to, aby ste konektor neutiahli na casti tyce, ktord bola konturovana
alebo deformovana reznym nastrojom na tyc.

Distrakcia na zadnt medzistavcovu faziu

— Pocas zavadzania skrutky nechytajte zeleny gombik, pretoze to sp6sobi
uvolnenie pridrzného puzdra od skrutky.
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Odstranenie zaistovacieho krytu

Moznost A: Protismer krutiaceho momentu prilahlej skrutky

— Pri tejto technike vzdy pouzivajte rukovat s obmedzenim krdtiaceho momentu,
aby ste znizili riziko poskodenia hriadela skrutkovaca T25.

— Opat utiahnite zaistovaci kryt, na ktory bol aplikovany protismer kratiaceho
momentu, na 10 Nm.

— Ak chcete uvolnit posledny zaistovaci kryt, vymente protismer kratiaceho
momentu, ktory pozostava z posuvaca tyce/protismeru krutiaceho momentu
a rukovdte pomocou navadzaca tyce.

Moznost B: Aplikujte silu smerom dole na ty¢
— Pri tejto technike vzdy pouZivajte rukovat s obmedzenim krdtiaceho momentu,
aby ste znizili riziko poskodenia hriadela skrutkovaca T25.

Systém pre chrbticu MATRIX — MIS

Polohovanie pacienta a pristup

Pacienta napolohujte do polohy na bruchu na stole v réntgenologickej operac¢nej

miestnosti.

— Zvazte umiestnenie rezu s ohladom na kone¢né umiestnenie konstrukcie, aby sa
znizilo pésobenie sily makkych tkaniv na konstrukciu po¢as montaze.

Priprava pediklov
Perforujte koru pediklov
- Pocas zavadzania sledujte pomocou skiaskopie polohu sidla.

Zavedte Kirschnerov drot

— Zabezpecte, aby Kirschnerove dréty 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.

Pouzitie ohybného vodiaceho drétu a zatlacaca
— Sledujte 3picku ohybného drotu pod skiaskopickou kontrolou, aby ste sa uistili,
Ze neprenikne cez prednu stenu tela stavca.

Pediklova sonda

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

— Aby ste zabranili poskodeniu rukavic, uistite sa, Ze miesto vystupu Kirschnerovho
drotu je volné.

Cap pediklu

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

— Na znizenie traumatizacie okolitych makkych tkaniv sa musia pouzit ochranné
manzety, ktoré zakryju proximalnu spicku capu.

Vlozenie skrutky

Uréte dizku skrutky

— Aby ste zabranili neimyselnému zasunutiu Kirschnerovho drétu pocas zavadza-
nia dilatatora, sledujte polohu Kirschnerovho drétu pomocou skiaskopie.

Zostava polyaxialnej skrutky

- Nepouzivajte hlavu skrutky, ktora bola predtym odstranena z pedikularnej skrutky.

— Uistite sa, ze je polyaxidlna hlava bezpecne pripevnend k nezmontovanej
pedikularnej skrutke tak, Ze jemne nadvihnete polohovaci néstroj a poohnete
polyaxialnu hlavu.

Pripojte retrak¢nu cepel k pedikularnej skrutke
— Nedrzte retrakénd Cepel v blizkosti spodnej ¢asti vychylovacieho capu, aby
nedoslo k poskodeniu rukavice.

Nasad'te zostavu skrutky na zaistovacie pridrzné puzdro.
— Privkladanf skrutky zaistite, aby rohatkova rukovat bola vzdy v neutralnej polohe.
— Pred pouzitim skrutkovaca sa uistite, Ze je retrakénd Cepel spravne usadena.

Vlozte skrutku

— Skrutku neposuvajte do pediklu, kym nie je os skrutky zarovnana s Kirschnero-
vym drétom, aby sa zabranilo zalomeniu alebo nedmyselnému zasunutiu.

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

— Pocas zavadzania nechytajte zeleny gombik, pretoze to spdsobi uvolnenie
pridrzného puzdra od skrutky.

— Dbajte na to, aby hlava polyaxialnej skrutky zostala volna na prisposobenie svojej
polohy a aby nebola obmedzena alebo sa neopierala o kostné Struktury. V pripa-
de potreby nastavte vysku skrutky a/alebo vyfrézuijte priestor pre hlavu skrutky.

Zavedenie tyce

Uréte dizku tyce

- Neotvarajte nasilu ani neruste prirodzent polohu zatahovacej
roztahovanim hrotov $ablény.

Cepele
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Vytvarujte ty¢

— Tyce neohybajte opacne. Opacné ohybanie moze sposobit vnutorné namahanie,
v mieste ktorého moze dojst k pripadnému zlomeniu implantatov.

— Spojka ty¢e moze zapadnut do drziaka tyce len v jednom smere. Pri tvarovani
tyce dbajte na zvazenie orientacie spojky tyce.

— Neohybajte spojku tyce, aby ste zaistili spravne pripevnenie tyce k drziaku tyce.

— Je potrebné zabranit nadmernému tvarovaniu tyce, aby sa ty¢ spravne zarovnala
s polyaxialnymi hlavami.

Umiestnite ty¢
Perkutdnna metdda/retrakena cepel
— Ak sa vyskytnu vyznamné redukéné sily, zvazte:
— Nastavenie vysky skrutky
- Kontrolu umiestnenia tyce, ¢i je tkanivo zachytené medzi tycou a hlavou skrutky.

Alternativna technika pre perkutannu metéddu:
Zaved'te ty¢ pomocou drziaka tyce s pevnym uhlom
— Uistite sa, Ze je spojka na konci ty¢e MIS usadena mimo hlavy skrutky.
— Ak sa vyskytnu vyznamné redukené sily, zvazte:
- Nastavenie vysky skrutky
— Kontrolu umiestnenia tyce, i je tkanivo zachytené medzi ty¢ou a hlavou skrutky.

Redukcia tyce a zavedenie zaistovacieho krytu

Vlozte zaistovaci kryt

— Pomocou lateralnej skiaskopie skontrolujte, ¢i je ty¢ Uplne zarovnana s polyaxidl-
nou hlavou.

Priklady nespravneho zarovnania:

- Ty¢ sedi vysoko v polyaxialnej hlave.

— Ty¢ nie je kolméa na polyaxialnu hlavu.

- V polyaxiélnej hlave sa nachadza velky ohyb.

— Polyaxialna hlava musi byt zarovnana kolmo na ty¢. PouZzitie zahnutych ty¢i moéze
sposobit, Ze sa nastroje budu navzajom krizit. V pripade potreby upravte polohu
nastrojov laterdlne aj medidlne. Nespravne zarovnanie tyce s polyaxidlnymi
hlavami MATRIX méze viest k uvolneniu konstrukcie.

— Ak sa vyskytnu vyznamné redukené sily, zvazte:

- Nastavenie vysky skrutky
— Kontrolu umiestnenia tyce, i je tkanivo zachytené medzi ty¢ou a hlavou skrutky.

Redukcia tyce

— Polyaxidlna hlava musi byt zarovnana kolmo na ty¢. Pouzitie zahnutych ty¢i moze
sposobit, Ze sa nastroje budu navzajom krizit. V pripade potreby upravte polohu
nastrojov lateralne aj medialne.

Kone¢né dotiahnutie zaistovacieho krytu

— Uistite sa, Ze v3etky zaistovacie kryty su Uplne zredukované a docasne utiahnuté.
V opacnom pripade by mohlo déjst k nespravnemu zarovnaniu.

— Uistite sa, Ze polyaxialna hlava je kolma na ty¢. Pri lordoticky tvarovanych tyciach
moze byt potrebné, aby sa retrakené cepele a vlozené nastroje krizili v sagitalnej
rovine.

— Rukovét protismeru krutiaceho momentu musi byt orientovana lateralne alebo
medialne. Neorientujte rukovat protismeru kratiaceho momentu zarovno
s ty¢ou. Mohlo by to spdsobit nespravne zarovnanie tyce s implantatom.

— Odporuc¢anu udrzbu kalibracie najdete v ndvode na pouzitie rukovate s obme-
dzenim krdtiaceho momentu.

— Pomocou rukovéte s obmedzenim krutiaceho momentu zaistite, aby bol na kaz-
dy zaistovaci kryt aplikovany potrebny krdtiaci moment so silou 10 Nm.

— Pri tejto technike nikdy nepouzivajte pevny ani rohatkovy skrutkovac s T-rukova-
tou. Ak sa obmedzovac krutiaceho momentu nepouziva, méze dojst k zlomeniu
ovladaca a k potencidlnemu poraneniu pacienta.

Odpojte zavadzac tyce
— Vyhnite sa posunu ty¢e nadmernym boc¢nym alebo medidlnym naklonenim
nastroja.

Postupna kontrola zaistovacich krytov

— Protismer kratiaceho momentu musi byt aplikovany na kazdy implantat vyzadu-
juci kone¢né utiahnutie. Ak sa pocas kone¢ného dotiahnutia nevyuzije protismer
krutiaceho momentu, méze dojst k uvolneniu konstrukcie.

— Neorientujte rukovat protismeru krutiaceho momentu zarovno s ty¢ou. Mohlo by
to sposobit nespravne zarovnanie tyce s polyaxialnymi hlavami.

Kompresia a distrakcia

Komprimujte kon3trukciu s malymi otvormi

— Uistite sa, Ze v3etky zaistovacie kryty st Uplne usadené a docasne utiahnuté.

— Kompresny néstroj vzdy Uplne usadte na hlavu skrutky. Kanyla nastroja musf byt
pocas utahovania kolma na tyc.

Roztiahnite kon3trukciu s malymi otvormi

— Uistite sa, Ze v3etky zaistovacie kryty su Uplne usadené a docasne utiahnuté.

— Distrak¢ny nastroj vzdy Uplne usadte na hlavu skrutky. Kanyla nastroja musi byt
pocas utahovania kolma na tyc¢.

Uvolnenie zaistovacieho krytu

— Pri tejto technike nikdy nepouzivajte pevny ani rohatkovy skrutkovac s T-rukova-
tou. Ak sa obmedzovac kratiaceho momentu nepouziva, méze dojst k zliomeniu
ovladaca a k potencidlnemu poraneniu pacienta.

SE_528800 AE

Opétovné pripojenie retrak¢nej Cepele
- Neudierajte na nastroj na opatovné pripojenie retrakcnej cepele.

Systém pre chrbticu MATRIX s otvormi

Predoperac¢né planovanie

— Perforované skrutky MATRIX sa kombinuju so supravou striekacky Vertecem V+.
Pred zvac¢3enim perforovanych skrutiek sa vyZaduje znalost manipulécie so supra-
vou striekacky Vertecem V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych opatrenia,
vystrahach a vedlajsich u¢inkoch najdete v prislusnych ndvodoch na pouzitie.

— Pri vstrekovani cementu sa vyzaduje ovladanie zosilfovaca obrazu.

Manipulacia s Kirschnerovym drétom

— Zabezpecte, aby Kirschnerove dréty zostali bezpecne v polohe pocas celej doby
zékroku. Spi¢ka Kirschnerovho drétu sa ma monitorovat zosilfiovacom obrazu,
aby sa zabezpecilo, Ze neprenikd cez prednu stenu tela stavca a neposkodzuje
cievy umiestnené vpredu.

— Aby ste zabranili poskodeniu rukavic, uistite sa, ze miesto vystupu Kirschnerovho
drétu nie je zablokované.

Otvoreny pristup

Pripravte pedikuly, vlozte skrutky a zhodnotte spravne umiestnenie skrutiek

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

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

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

— Pocas zavadzania nechytajte zeleny gombik, pretoze to sp6sobi uvolnenie
pridrzného puzdra od skrutky.

— Dokladne otocte bo¢né ramend vodiacej objimky v smere hodinovych ruciciek,
aby ste sa uistili, ze hrot distraktora Uplne zapadne do skrutky. Na neskorsie
zvacsenie sa s vodiacou objimkou pre perforovanu skrutku MATRIX moze
pouzivat len sUprava adaptéra zaistovacej ihly s konektorom luer-lock.

— V pripade akejkolvek perforacie je pri aplikacii kostného cementu potrebna osobitna
opatrnost. Unik cementu a stvisiace rizika mozu ohrozit fyzicky stav pacienta.

Manipulacia s cementom

Priprava na vstrekovanie (jednoduchy adaptér)

— Privymene striekaciek je potrebné davat pozor, pretoze v hlave skrutky Stardrive
moze zostat cement. Ak sa pouziva jednoduchy adaptér, na vstrekovanie cemen-
tu by sa mali pouzit len striekacky Vertecem V+ 2cc, aby sa zabranilo odpojeniu
a opdtovnému pripojeniu striekacky.

Postup vstrekovania

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

— Pri pripadnej vymene striekaciek je potrebné davat pozor, pretoze v hlave skrut-
ky Stardrive moze zostat cement.

- Ak pouzivate jednoduchy adaptér, striekacky nevyberajte ani nevymienajte
ihned po vstrekovani. Cim dlhsie bude striekacka pripojena ku skrutke, tym
nizsie je riziko neziaduceho toku cementu.

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

— Akykolvek cement, ktory zostane v skrutkovom hriadeli, sa musi odstranit
pomocou ¢istiaceho mandrénu, kym je stale makky (alebo este nevytvrdol). Tym
sa zabezpedi, Ze buduce revizne operécie budu nadalej mozné.

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

— Pred zvéac¢sovanim akychkolvek skrutiek sa vyzaduje znalost manipulacie so
supravou striekaciek Vertecem V+, pricom osobitny déraz sa kladie na ,vzory
vyplne” a ,tok cementu” v tele stavca. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych
opatrenia, vystrahach a vedlajsich ucinkoch najdete v prislusnych ndvodoch na
pouZitie.

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

— Velkym rizikom pri vykondavani 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 ma vykonat urgentné CT vy3etrenie na postdenie mnozstva
a miesta extravazacie. V pripade potreby sa moze ako nudzovy postup vykonat
otvorena chirurgickd dekompresia a odstranenie cementu.

- V zaujme minimalizacie rizika extravazécie sa odporuca dodrziavat chirurgické
postupy, pouzit Kirschnerov drét na umiestnenie pedikularnych skrutiek a pouzit
vysoko kvalitné C-rameno v lateralnej polohe.

— Ak sa rozpozna Unik mimo stavca, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit. Poc-
kajte po dobu 45 sekind. Pomaly pokracujte vo vstrekovani. V désledku rychlej-
ieho vytvrdzovania v tele stavca cement uzavrie malé cievy a je mozné vykonat
plnenie. Rozpoznatelné su mnozstva cementu priblizne 0,2 ml. Ak plnenie
nemozno vykonat podla popisu, zastavte postup.
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Umiestnite hlavy skrutiek
ochranu fazetovych spojov.

— Pred umiestnenim polyaxidlnej hlavy na perforovanu skrutku sa uistite, ze
cement Uplne vytvrdol.

— Pri umiestriovani polyaxidlnych hlav vzdy pouzivajte ovladanie zosiliovaca
obrazu, aby ste sa uistili, Ze sa skrutka neposuva. Ak sa skrutka posuva, pockajte,
kym cement vytvrdne.

Pripojte konstrukciu

— Distrakcia’kompresia moze viest k uvolneniu zvacsenych skrutiek a naslednému
zlyhaniu konstrukcie.

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

Pristup MIS

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

— Ak su skrutky prili$ kratke, kostny cement by sa mohol vstreknut prili$ blizko

pediklu. Perforacie skrutiek sa musia nachadzat v tele stavca v blizkosti prednej

kortikéalnej steny. Z tohto dévodu sa maju skrutky s velkostou 35 mm umiestrio-

vat len do krizovej kosti.

Ak su skrutky prilis dlhé alebo umiestnené bikortikalne, m6ze dojst k penetracii

prednej kortikalnej steny a k uniku cementu.

— Nedrzte retrak¢né cepele v blizkosti spodnej Casti vychylovacieho ¢apu, aby

nedoslo k poskodeniu rukavice.

Doékladne otocte boc¢né ramena vodiacej objimky v smere hodinovych ruciciek,

aby ste sa uistili, Ze hrot distraktora Uplne zapadne do skrutky.

Pred odstranenim adaptérov a pokracovanim v indtrumentdcii pockajte, kym

cement nevytvrdne (asi 15 minut po poslednom vstrekovani).

Pred vykonanim korekénych manévrov sa uistite, Ze je cement Uplne vytvrdnuty.

— Distrakcia’kompresia moze viest k uvolneniu zvacsenych skrutiek a naslednému
zlyhaniu konstrukcie.

— Na odstranenie hrotu distraktora nepouzivajte vodiacu objimku.

Dalsie informacie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité
informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém pre chrbticu MATRIX pozostdva z kostnych skrutiek, konektorov, tyci
a zaistovacich krytov. Uistite sa, Ze je pouzity zodpovedajlci priemer s prislusnymi
implantatmi.

Kostné skrutky su samorezné a su dostupné vo vopred zmontovanych
a modularnych (demontovanych) variantach. V. moduldrnom variante je hlava
skrutky pocas postupu pripojena k moduldrnej skrutke. Hlavy skrutiek su k dispozicii
v $tandardnych aj redukénych variantach (poskytuju redukciu ty¢e 15 mm).
Perforované skrutky MATRIX sa dodavaju v moduldrnom stave a mozno ich
pouzivat s cementom alebo bez cementu.

Informécie suvisiace so sipravou striekaciek Vertecem V+ si precitajte v prislusnom
navode na pouzitie k systému Vertecem V+.

Typy kostnych skrutiek:

Pevné
— Vopred zmontované a modularne (demontované): & 4,0 mm az & 9,0 mm

Kanylované
— Vopred zmontované: & 5,0 mm az & 9,0 mm
— Modularne (demontované): & 5,0 mm az & 8,0 mm

Perforované
— Modulérne (demontované): & 5,0 mm az & 7,0 mm

Konektory st navrhnuté tak, aby ulahc¢ovali prepojenie pomocok so systémom pre
chrbticu MATRIX a inymi kompatibilnymi systémami na stabilizaciu chrbtice. Tieto
pomdcky umoziuju predizenie kontrukcie (lateralne alebo pozdfzne), prechody
na tyCe réznych priemerov (vietky pomodcky MATRIX odrazaju priemer tyce
& 5,5 mm) alebo prie¢nu stabilizaciu konstrukcie. V3etky dostupné konektory
MATRIX vyuzivaju integrované zaistovacie skrutky.

— Nacvakavaci prie¢ny konektor
— Konektor tyce
— Paralelné konektory

Tyée st navrhnuté tak, aby ulah¢ovali pozdizne prepojenie pomocok so systémom
pre chrbticu MATRIX a inymi kompatibilnymi systémami na stabilizaciu chrbtice.

— Zadné zahnuté a rovné tyce

— Rovné a zahnuté tyce MIS

— Spéjacie tyce
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Zaistovaci kryt sa skladd z komponentov pouzitych po implantacii kostnych skru-
tiek a z prislusnych tyci zvolenych na implantaciu. Tieto komponenty sa pouzivaju
pre retenc¢né skrutky/tyce v pozadovanej konstrukénej zostave a ucinné zaistenie
skrutky k tyci.

Systém pre chrbticu MATRIX sa aplikuje pomocou prislusnych nastrojov pre chrbticu
MATRIX.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému pre chrbticu MATRIX je podmienecne bezpecné v prostredi

MR. 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 zéklade neklinického testovania budu implantaty pre chrbticu MATRIX spdso-
bovat zvysenie teploty maximalne o 5,3 °C pri maximalnej celotelovej priemernej
3pecifickej miere absorpcie 1,5 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas
15 minut skenovania MR v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MR moze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécok pre chrbticu MATRIX.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.
Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie pro-
duktu a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie po3kodeng,
pomocku nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vsetky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéaleného obalu alebo nddoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Systém pre chrbticu MATRIX — degenerativne a perforované

Ak je potrebné odstranit implantat, odporuca sa nasledujlci postup:

— V pripade potreby odstrarite zacvakdvacie prie¢ne/paralelné konektory. Nastavo-

vacie skrutky na prie¢nych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdiznym tyciam,

mozno odstranit pomocou skrutkovaca T15 Stardrive pomocou rukovate s obme-
dzenim kratiaceho momentu 3 Nm.

Na odstranenie zaistovacieho krytu posunte protismer krdtiaceho momentu po-

mocou odnimatelnej rukovate cez hlavu skrutky. Umiestnite zapadku rukovate

s obmedzenim krdtiaceho momentu do neutrélnej polohy, zasurite skrutkovac

T25 do drazky Stardrive zaistovacieho krytu a otocte proti smeru hodinovych

ruciciek.

— Odstrante ty¢ pomocou kliesti na drzanie tyci.

— Na odstranenie polyaxialnej hlavy pedikularnej skrutky odstrarite vietky existu-
juce zaistovacie kryty a ty¢. Pripojte vnutorny hriadel nastroja na vyberanie
polyaxidlnych skrutiek k zédpadke a vlozte do rukovéte nastroja na vyberanie.
Drzte rukovat a zasUvajte vnutorny hriadel v smere hodinovych ruciciek, kym sa
nezastavi. Nadvihnite, aby ste odstranili hlavu.

— Na odstranenie pedikularnej skrutky zasunte hrot skrutkovaca do drazky
pedikuldrnej skrutky a otacajte zelenym gombikom pridrzného puzdra v smere
hodinovych ruciciek, az kym 3pi¢ka puzdra nebude pevne pripojena
k pedikularnej skrutke. Odstrante skrutku.
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Systém pre chrbticu MATRIX — MIS

Ak si konstrukcia vyzaduje reviziu alebo odstranenie, pouzite minimalne invazivny

pristup na ziskanie pristupu ku kon3trukcii.

— Zasurite posuvac tyce/protismer krdtiaceho momentu s pripojenou odnimatel-
nou rukovatou.

— Ak je po utiahnuti na 10 Nm potrebné uvolnit zaistovaci kryt, pouzite protismer
krutiaceho momentu s odnimatelnou rukovatou, hriadel skrutkovac¢a MATRIX
a 10 Nm rukovét s obmedzenim krdtiaceho momentu na uvolnenie zaistovacie-
ho krytu.

— Vyberte 10 Nm rohatkovu rukovét s obmedzenim kratiaceho momentu pomocou
zaistovacieho krytu z miesta rezu. Pomocou kliesti na ty¢ obnovte ty¢ po odstra-
neni zaistovacich krytov.

— Po vytiahnuti tyce pouzite kon3trukciu skrutkovaca s rohatkovou T-rukovétou na
vytiahnutie kazdej pedikularnej skrutky.

Upozorfiujeme, ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v casti ,Vystrahy a bezpecnostné opatrenia”.

Priprava pomdocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomocok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené v brozdre spo-
lo¢nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a de-
montaze nastrojov s ndzvom , Demontaz nastrojov z viacerych casti” st 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 nfim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomaocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Néavod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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