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Uputstvo za upotrebu

MATRIX sistem za ki¢mu

MATRIX sistem za ki¢mu je posteriorni sistem za fiksiranje pomocu vijaka i kuka
namenjen za upotrebu u torakolumbalnoj i sakralnoj regiji ki¢me. Sastoji se od
¢vrstih, kanuliranih i perforiranih pedikularnih vijaka, te konektora, ipki i sigurno-
snih poklopaca potrebnih za kreiranje spinalnih konstrukcija.

Implantati MATRIX sistema za ki¢mu dostupni su u razli¢itim tipovima i veli¢inama,
$to omogucava sklapanje sistema u vidu spinalne konstrukcije.

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i osoblje u operacionoj sali: ovo uput-
stvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za izbor i korisce-
nje sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢im
hirurskim postupkom.

Materijali

Legura titanijuma: TAN (titanijum — 6% aluminijum — 7% niobijum) prema standardu
ISO 5832-11

Titanijum: TiCP (komercijalno cist titanijum) prema ISO 5832-2

Legura kobalt-hrom-molibden: CoCrMo (kobalt = 28% hrom - 6% molibden)
prema standardu ISO 5832-12

Legura nikl-titanijum: nitinol (55% nikl — 45% titanijum) ASTM F2063 (poprecni
konektor)

Namena
MATRIX sistem za ki¢mu je namenjen za posteriorno fiksiranje torakolumbalne
i sakralne ki¢me (T1-S2) kao dodatak fuziji kod skeletno zrelih pacijenata.

Indikacije

— Degenerativno oboljenje ki¢me

— Trauma

— Tumor

— Deformiteti

Za perforirane vijke MATRIX: smanjen kvalitet kosti kada se koriste istovremeno sa
kostanim cementom Vertecem V+.

Kontraindikacije

— Kod preloma i tumora sa ozbiljnim poremecajem prednjeg dela tela prsljena, potreb-
na je dodatna prednja potpora ili rekonstrukcija stuba.

— Los kvalitet kostiju zbog ¢ega nije moguce postici znacajnu ¢vrstinu.

Za perforirane vijke MATRIX: smanjen kvalitet kosti kada se koriste bez ko3tanog
cementa Vertecem V+.

Dodatne kontraindikacije i potencijalne rizike povezane s kostanim cementom
Vertecem V+ pogledajte u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu za sistem
Vertecem V+.

Ciljna grupa pacijenata

MATRIX sistem za ki¢mu je namenjen za primenu kod skeletno zrelih pacijenata.
Ovi proizvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindi-
kacijama i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvi-
ma obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporu¢enom
hirurskom procedurom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.
Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovara-
juce kvalifikacije, koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i koji su upoznati sa op3tim
rizicima spinalne hirurgije i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
stru¢njaka koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, npr. hirurzi, lekari, osoblje opera-
cione sale i pojedinci ukljuc¢eni u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve neophodne informacije za odabir i upotre-
bu sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brouru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢im
hirurskim postupkom.
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Ocekivane klinicke koristi

Kada se MATRIX sistem za ki¢mu koristi kao 3to je predvideno i prema uputstvu za
upotrebu i oznakama, ovo medicinsko sredstvo obezbeduje stabilizaciju segmenata
kao dodatak fuziji, $to bi trebalo da pruzi olak3anje bola u ledima i/ili nozi izazvanog
indikovanim stanjima i da ispravi deformitet ki¢me.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radni profil medicinskog sredstva
MATRIX sistem za ki¢mu je medicinsko sredstvo za posteriorno fiksiranje namenjeno
da obezbedi stabilnost pokretnog segmenta (segmenata) pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; neuralne ili
vaskularne povrede; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka;
funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog sistema; slozeni regionalni bolni
sindrom (CRPS); alergija/reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa implantatom
ili izbocenjima krutih elemenata, prelomom, olabavljivanjem ili pomeranjem
implantata; loSe srastanje, nesrastanje ili odloZzeno srastanje; smanjenje gustine
kostiju usled zastite od naprezanja; uporan bol; o3te¢enje susednih kostiju, organa,
diskova ili drugih mekih tkiva; duralni rascep ili curenje likvora; kompresija i/ili
kontuzija ki¢mene mozdine; pomeranje grafta; vertebralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i celovitost sterilnog
pakovanja. Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilizovati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moze da dovede do nesterilnosti proizvo-
da i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog postupka.

Ponovna upotreba ili klini¢ka ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upo-
trebu moZze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled preno3enja infektiv-
nog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede ili
smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svaki implantat kompani-
je Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu sa bolni¢kim
protokolom. Cak i ako deluju neoste¢eno, implantati mogu imati sitna o3tecenja i
unutrasnje obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.
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Upozorenja i mere opreza

— Strogo se preporucuje da MATRIX sistem za ki¢mu ugraduju iskljucivo hirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati
su sa opstim rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama
specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi uz uputstva za preporucenu hirursku proceduru.
Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora nepravinog implantata, nepravinog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

MATRIX sistem za ki¢mu — degenerativni

Pripremite pedikule i umetnite vijak

— Kod upustanja otvora, potrebno je voditi ra¢una pri razvrtanju gornjih i donjih
nivoa kako bi se zastitili fasetni zglobovi.

— Tokom umetanja vijka nemojte hvatati zeleno dugme, jer ¢e to dovesti do odva-
janja zadrzavajuce kosuljice od vijka.

Izaberite, isecite i savijte Sipku

— Za secenje Sipki izradenih od legure kobalta i hroma mora se koristiti USS uredaj
za secenje i savijanje Sipki.

— Nemojte savijati Sipke nazad u prvobitni polozaj. Savijanje u prvobitni polozaj
moze da izazove unutrasnje naprezanje, koje moze da postane fokalna tacka
eventualnog preloma implantata.

Umetnite Sipku
— Kada se koristi spojna Sipka, vazno je da se prelazni konus ne postavi unutar
glave vijka ili kuke.

Redukujte Sipku
— Ako se jave znacajne redukcione sile, razmotrite sledece:
— Prilagodite visinu vijka
— Proverite da li je zbog postavljanja Sipke tkivo uhvac¢eno izmedu Sipke i glave vijka.

Umetnite sigurnosni poklopac

— Proverite da li je ipka potpuno poravnata sa poliaksijalnom glavom. Nepravilno
poravnanje Sipke u odnosu na glave MATRIX implantata moze da dovede do
olabavljivanja konstrukcije.
Primeri pogre3nog poravnanja:
— Sipka se nalazi visoko u poliaksijalnoj glavi.
— Sipka ne stoji pod pravim uglom u odnosu na poliaksijalnu glavu.
— Ozbiljna krivina postoji u poliaksijalnoj glavi.

Razdvojte i komprimujte

— Proverite da li su svi sigurnosni poklopci u potpunosti redukovani i privremeno
pritegnuti. Ukoliko to nije slu¢aj, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Uvek do kraja postavite kontramoment na Sipku. Instrument mora da stoji pod
pravim uglom u odnosu na 3ipku tokom pritezanja.

Obavite zavrsno pritezanje

— Proverite da li su svi sigurnosni poklopci u potpunosti redukovani i privremeno
pritegnuti. Ukoliko to nije slu¢aj, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Rucka kontramomenta mora da bude okrenuta lateralno ili medijalno. Nemojte
okretati ru¢ku kontramomenta u ravni sa Sipkom. Takav postupak moze da dove-
de do pogre3nog poravnanja Sipke sa implantatom.

— Zavrsno pritezanje sigurnosnih poklopaca treba obavljati isklju¢ivo pomocu
rucke za ograni¢avanje momenta pritezanja od 10 Nm kompanije Synthes.
MATRIX implantati sa vijcima dostizu standard performansi samo ako su
pritegnuti do potrebnog momenta pritezanja od 10 Nm.

— Uvek postavite gurac Sipke/kontramoment do kraja na Sipku. Instrument mora
da stoji pod pravim uglom u odnosu na Sipku tokom zavrsnog pritezanja.

Opciona tehnika

Umetanje nesastavljenog pedikularnog vijka

— Potrebno je voditi racuna pri razvrtanju najgornjih i najdonjih nivoa kako bi se
zastitili fasetni zglobovi.

Sastavite poliaksijalnu glavu
— Glave poliaksijalnih vijaka mogu da se uklone najvise tri puta bez uklanjanja
pedikularnog vijka, a za svako sastavljanje mora da se upotrebi nova glava.

Dodavanije priklju¢aka za medusobno povezivanje Sipki

— Potrebno je koristiti paralelne konektore sa jednim polozajnim vijkom u parovima
na svakoj strani konstrukcije. Po jedan konektor sa dva polozajna vijka moze da
se koristi na svakoj strani konstrukcije.

— Potrebno je voditi racuna da se konektor ne pritegne na delu Sipke koji je obliko-
van ili deformisan sekacem Sipki.

Distrakcija za posteriornu interkorporalnu fuziju

— Tokom umetanja vijka nemojte hvatati zeleno dugme, jer ¢e to dovesti do odva-
janja zadrzavajuce kosuljice od vijka.
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Uklanjanje sigurnosnog poklopca

Opcija A: kontramoment na susednom vijku

— Za ovu tehniku uvek koristite ru¢ku za ograni¢avanje momenta pritezanja kako
biste smanijili rizik od o3tecenja osovine odvijaca T25.

— Ponovo pritegnite sigurnosni poklopac na koji je primenjen kontramoment od
10 Nm.

— Poslednji sigurnosni poklopac olabavite tako 3to cete kontramoment, koji se
sastoji od guraca Sipki/kontramomenta i ru¢ke, zameniti uvodnikom Sipke.

Opcija B: gurnite 3ipku nadole
— Za ovu tehniku uvek koristite ru¢ku za ograni¢avanje momenta pritezanja kako
biste smanijili rizik od o3tecenja osovine odvijaca T25.

MATRIX sistem za ki¢mu — MIS

Postavljanje pacijenta i pristup pacijentu

Postavite pacijenta u lezedi polozaj na stomaku na operacioni sto koji propusta

rendgenske zrake.

- Razmislite o lokaciji reza imaju¢i u vidu pozicioniranje zavrsne konstrukcije, kako
biste smanijili dejstvo sile mekog tkiva na konstrukciju tokom sastavljanja.

Priprema pedikule
Perforirajte korteks pedikule
- Koristite fluoroskopiju za pracenje polozaja 3ila tokom umetanja.

Ubacite Kirsnerovu iglu

- Vodite racuna da Kirsnerove igle ostanu pri¢vricene na svom polozaju tokom
¢itavog trajanja procedure.

— Pratite vrh Kirsnerove igle pod fluoroskopijom kako biste sprecili da probije
predniji zid tela prsljena.

Koris¢enje fleksibilne Zice vodica i Sipke za nabijanje
— Pratite vrh fleksibilne Zice vodi¢a pod fluoroskopijom kako biste sprecili da
probije predniji zid tela prsljena.

Pedikularna sonda

— Da biste sprecili nenamerno guranje Kirdnerove igle napred, poravnajte putanju
sonde sa Kirsnerovom iglom i pratite poloZaj Kirsnerove igle pod fluoroskopijom.

- Da biste izbegli o3tecenje rukavica, pazite da izlazna tacka Kirsnerove igle bude
slobodna.

Probusite pedikulu svrdlom

— Da biste sprecili nenamerno guranje Kirdnerove igle napred, poravnajte putanju
svrdla sa Kirsnerovom iglom i pratite poloZaj Kirsnerove igle pod fluoroskopijom.

— Da bi se smanjila trauma okolnih mekih tkiva, moraju se koristiti zastitne ko3uljice
za prekrivanje proksimalnog vrha svrdla.

Umetanje zavrtnja

Odredite duzinu vijka

— Da biste sprecili nenamerno guranje Kirdnerove igle napred tokom umetanja
dilatatora, pratite polozaj Kirsnerove igle pod fluoroskopijom.

Sklapanje poliaksijalnog vijka

— Nemojte koristiti glavu vijka koja je prethodno uklonjena sa pedikularnog vijka.

— Proverite da li je poliaksijalna glava sigurno pri¢vricena za nesastavljeni pedi-
kularni vijak tako Sto cete lagano podi¢i instrument za pozicioniranje i angulirati
poliaksijalnu glavu.

Postavite secivo za retrakciju na pedikularni vijak
— Da biste izbegli o3tecenje rukavica, nemojte drzati secivo za retrakciju blizu do-
njeg dela jezi¢ka za savijanje.

Postavite sklop vijka na sigurnosnu zadrzavajucu kosuljicu

— Proverite da li je prilikom postavljanja vijka rucka zapinjaca uvek u neutralnom
polozaju.

— Vodite racuna da secivo za retrakciju bude pravilno postavljeno pre ubacivanja
odvijaca.

Umetnite vijak

— Nemojte gurati vijak u pedikulu sve dok osovina vijka ne bude poravnata sa
Kirsnerovom iglom kako bi se sprecilo krivljenje ili nenamerno guranje napred.

— Pratite vrh Kirdnerove igle pod fluoroskopijom kako biste sprecili da probije
predniji zid tela prsljena.

— Tokom umetanja nemojte hvatati zeleno dugme, jer ¢e to dovesti do odvajanja
zadrzavajuce kosuljice od vijka.

— Proverite da li je glava poliaksijalnog vijka slobodna da prilagodi svoj polozaj i da
nije ograni¢ena kostanim strukturama, te da ne se oslanja na njih. Ako je potreb-
no, prilagodite visinu vijka i/ili razmak razvrtaca prema glavi vijka.

Uvodenije Sipke

Odredite duzinu 3ipke

— Nemojte na silu otvarati ili razdvajati prirodni poloZaj seciva za retrakciju Sirenjem
vrhova 3ablona.
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Oblikujte Sipku

— Nemojte savijati Sipke unazad. Savijanje unazad moZze da izazove unutrasnje na-
prezanje, koje moze da postane fokalna tacka eventualnog preloma implantata.

— Spojnica 3ipke moze da se ubaci u drzac sipke samo u jednom smeru. Obavezno
uzmite u obzir orijentaciju spojnice Sipke prilikom oblikovanja Sipke.

— Nemojte savijati spojnicu Sipke da biste obezbedili pravilno pri¢vrs¢ivanje Sipke
za drzac Sipke.

— Prekomerno oblikovanje Sipke treba izbegavati kako bi se osiguralo ispravno
poravnanije sipke u odnosu na poliaksijalne glave.

Postavite 3ipku
Za perkutanu metodu/secivo za retrakciju
— Ako se jave znacajne redukcione sile, razmotrite sledece:
- Prilagodavanje visine vijka
— Proveru da li je zbog postavljanja Sipke tkivo uhvaceno izmedu 3ipke i glave
vijka.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu:
Uvedite Sipku pomocu drzaca Sipke pod fiksnim uglom
— Proverite da li se spojnica na kraju MIS 3ipke nalazi van glave vijka.
— Ako se jave znacajne redukcione sile, razmotrite sledece:
- Prilagodavanje visine vijka
— Proveru da li je zbog postavljanja Sipke tkivo uhvac¢eno izmedu 3ipke i glave
vijka.

Redukcija 3ipke i uvodenje sigurnosnog poklopca

Umetnite sigurnosni poklopac

— Lateralnom fluoroskopijom potvrdite da je Sipka u potpunosti poravnata sa
poliaksijalnom glavom.

Primeri pogre$nog poravnanja:

— Sipka se nalazi visoko u poliaksijalnoj glavi.

— Sipka ne stoji pod pravim uglom u odnosu na poliaksijalnu glavu.
— U poliaksijalnoj glavi postoji ozbiljna krivina.

— Poliaksijalna glava mora da stoji pod pravim uglom u odnosu na sipku. Upotreba
zakrivljenih Sipki moZze da dovede do ukritanja instrumenata. Po potrebi
prilagodite polozaj instrumenata lateralno i medijalno. Nepravilno poravnanje
3ipke u odnosu na MATRIX poliaksijalne glave moze da dovede do olabavljivanja
konstrukcije.

— Ako se jave znacajne redukcione sile, razmotrite sledece:

- Prilagodavanje visine vijka
— Proveru da li je zbog postavljanja Sipke tkivo uhvaceno izmedu Sipke i glave vijka.

Redukcija Sipke

— Poliaksijalna glava mora da stoji pod pravim uglom u odnosu na sipku. Upotreba
zakrivljenih Sipki moze da dovede do ukrstanja instrumenata. Po potrebi prilago-
dite polozaj instrumenata lateralno i medijalno.

Obavite zavrino pritezanje sigurnosnog poklopca

— Proverite da li su svi sigurnosni poklopci u potpunosti redukovani i privremeno
pritegnuti. Ukoliko to nije slu¢aj, moze doci do pogresnog poravnanja.

— Proverite da li poliaksijalna glava stoji pod pravim uglom u odnosu na Sipku. Kada
se koriste lordoti¢no oblikovane Sipke, mozda ¢ete morati da omogucite ukrsta-
nje seciva za retrakciju i ubacenih instrumenata u sagitalnoj ravni.

— Rucka kontramomenta mora da bude okrenuta lateralno ili medijalno. Nemojte
okretati ru¢ku kontramomenta u ravni sa Sipkom. Takav postupak moZze da dove-
de do pogresnog poravnanja 3ipke sa implantatom.

— Preporuceno odrzavanje kalibracije potrazite u uputstvu za upotrebu rucke za
ograni¢avanje momenta pritezanja.

— Proverite da li je na svaki sigurnosni poklopac primenjen moment pritezanja od
10 Nm koris¢enjem rucke za ograni¢avanje momenta pritezanja.

— Za ovu tehniku nikada nemoijte koristiti odvijac¢ sa fiksnom ru¢kom ili ru¢kom
T oblika sa zapinjatem. Ako se ne koristi dodatak za ograni¢avanje momenta
pritezanja, moze do¢i do preloma odvijaca i potencijalne povrede pacijenta.

Odvojte uvodnik 3ipke
— Izbegavajte dislokaciju 3ipke usled prekomernog lateralnog ili medijalnog nagi-
njanja instrumenta.

Sekvencijalno ponovno pritezanje sigurnosnih poklopaca

— Kontramoment mora da se postavi na svaki implantat koji zahteva zavr3no pri-
tezanje. Ako se kontramoment ne koristi tokom finalnog pritezanja, moze do¢i
do olabljivanja konstrukcije.

— Nemojte okretati ru¢ku kontramomenta u ravni sa Sipkom. Takav postupak moze
da dovede do pogresnog poravnanja sipke sa poliaksijalnim glavama.

Kompresija i distrakcija

Komprimujte mini-otvorenu konstrukciju

— Proverite da li su svi sigurnosni poklopci do kraja postavljeni i privremeno pritegnuti.

— Uvek postavite kompresor do kraja na glavu vijka. Kanila instrumenta mora da
stoji pod pravim uglom u odnosu na 3ipku tokom pritezanja.

Razdvojte mini-otvorenu konstrukciju

— Proverite da li su svi sigurnosni poklopci postavljeni do kraja i privremeno pritegnuti.

— Uvek postavite instrument za distrakciju do kraja na glavu vijka. Kanila instru-
menta mora da stoji pod pravim uglom u odnosu na Sipku tokom pritezanja.
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Olabavljivanje sigurnosnog poklopca

- Za ovu tehniku nikada nemojte koristiti odvija¢ sa fiksnom ruckom ili ru¢kom
T oblika sa zapinjacem. Ako se ne koristi dodatak za ograni¢avanje momenta
pritezanja, moze do¢i do preloma odvijaca i potencijalne povrede pacijenta.

Ponovno postavljanje seciva za retrakciju
— Nemojte udarati alatku za ponovno postavljanje seciva za retrakciju.

MATRIX sistem za ki¢mu — perforiran

Predoperativno planiranje

— MATRIX perforirani vijci se kombinuju sa kostanim cementom Vertecem V+. Za
augmentaciju perforiranih vijaka morate da umete da rukujete kostanim cementom
Vertecem V+. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza, upozorenjima
i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.

— Kontrola pojacivaca slike je obavezna tokom ubrizgavanja cementa.

Rukovanje Kirsnerovom iglom

— Postarajte se da Kirdnerove igle ostanu pri¢vricene na svom polozaju tokom
¢itavog trajanja procedure. Vrh Kirdnerove igle uvek treba pratiti pomocu
pojacivaca slike kako bi se obezbedilo da on ne probije predniji zid tela priljena
i osteti krvne sudove na prednjoj strani.

- Da biste izbegli ostecenje rukavica, pazite da izlazna tacka Kirsnerove igle ne
bude blokirana.

Otvoren pristup

Pripremite pedikule, umetnite vijke i procenite ispravan polozaj vijaka

— MATRIX perforirani vijak mora da ude u priblizno 80% tela priljena.

— Ako su vijci prekratki, kostani cement bi mogao da se ubrizga preblizu pedikule.
Perforacije vijaka moraju da se nalaze u telu prsljena, blizu prednjeg kortikalnog
zida. |z tog razloga, vijke od 35 mm treba postavljati iskljucivo u sakrum.

— Ako su vijci predugi ili su postavljeni bikortikalno, moze do¢i do probijanja pred-
njeg kortikalnog zida i curenja cementa.

— Tokom umetanja nemojte hvatati zeleno dugme, jer ¢e to dovesti do odvajanja
zadrzavajuce kosuljice od vijka.

— Temeljno zarotirajte bo¢ne krake uvodne ko3uljice u smeru kretanja kazaljki na
satu kako biste se uverili da je vrh distraktora potpuno spojen sa vijkom. Za
kasniju augmentaciju, sa uvodnom kosuljicom za MATRIX perforirani vijak treba
koristiti isklju¢ivo komplet adaptera sigurnosne igle sa luer-lock konektorom.

— U slucaju bilo kakve perforacije, potreban je poseban oprez prilikom nanosenja
kostanog cementa. Curenje cementa i povezani rizici mogu da ugroze fizi¢ko
stanje pacijenta.

Rukovanje cementom

Priprema za ubrizgavanje (jednostavni adapter)

— Potreban je oprez prilikom zamene 3priceva, jer bi cement mogao da ostane u
Stardrive glavi vijka. Ako se koristi jednostavni adapter, za ubrizgavanje cementa
treba koristiti iskljucivo Spriceve sa 2 cc cementa Vertecem V+ kako bi se izbeglo
odvajanje i ponovno povezivanje Sprica.

Procedura ubrizgavanja

— Proverite da nema curenja cementa izvan predvidenog podrucja. Odmah zau-
stavite ubrizgavanje ako dode do curenja.

— Budite oprezni kada radite neophodnu zamenu 3priceva, jer cement moze da
ostane u Stardrive glavi vijka.

- Kada se koristi jednostavni adapter, nemojte uklanjati niti menjati 3priceve
odmah nakon ubrizgavanja. Sto duZe $pric ostane povezan sa vijkom, manji je
rizik da ¢e doci do nezeljenog tecenja cementa.

- Tecenje cementa prati putanju najmanjeg otpora. Stoga je obavezno da se to-
kom ¢itave procedure ubrizgavanja odrzava kontrola pojacivaca slike u realnom
vremenu u lateralnoj projekciji. U sluc¢aju neocekivanog formiranja grudvica ili
ako cement nije jasno vidljiv, neophodno je odmah zaustaviti ubrizgavanje.

— Sav cement koji je ostao u utoru na glavi vijka mora da se ukloni pomocu stileta
za Cis¢enje dok je jos uvek mek (odnosno dok se jo3 nije stvrdnuo). Na taj nacin
e i buduci revizioni hirurski zahvati biti moguci.

— Sacekajte da se cement stvrdne pre nego 3to uklonite adaptere i nastavite sa
koris¢enjem instrumenata (oko 15 minuta nakon poslednjeg ubrizgavanja).

— Za augmentaciju bilo kojih vijaka potrebno je da umete da rukujete cementom
Vertecem V+, sa posebnim naglaskom na ,obrasce punjenja” i ,tecenje cemen-
ta” unutar tela priljena. Pojedinosti o njegovog upotrebi, merama opreza, upo-
zorenjima i nezeljenim dejstvima potrazite u povezanom uputstvu za upotrebu.

— Izbegavajte nekontrolisano ili prekomerno ubrizgavanje kostanog cementa, jer
to moze da dovede do curenja cementa sa ozbiljnim posledicama, kao 3to su
ostecenje tkiva, paraplegija ili fatalno zatajenje srca.

- Glavni rizik kod obavljanja augmentacije vijaka je curenje cementa. Stoga je po-
trebno pratiti sve korake hirurskog postupka kako bi se komplikacije svele na
najmanju mogucu meru.

— Ako dode do znacajnog curenja, postupak mora da se obustavi. Vratite pacijen-
ta na odeljenje i procenite njegovo neurolosko stanje. U slu¢aju narusenih neu-
roloskih funkcija, treba obaviti hitno CT snimanje kako bi se procenili obim
i mesto ekstravazacije. Ako je primenljivo, kao hitna procedura moZze se obaviti
otvorena hirurska dekompresija i uklanjanje cementa.

- Kako bi se rizik od ekstravazacije sveo na najmanju mogucu meru, strogo se pre-
porucuje da pratite hirurske procedure, koristite Kirsnerovu iglu za posta-
vljanje pedikularnih vijaka i koristite visokokvalitetan C-krak u lateralnom poloZzaju.
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— Ako se uodi curenje izvan prsljena, potrebno je odmah zaustaviti ubrizgavanje.
Sacekajte 45 sekundi. Polako nastavite sa ubrizgavanjem. Zahvaljuju¢i brzem
stvrdnjavanju u telu prsljena, cement vrsi okluziju malih krvnih sudova i punjenje
moze da se obavi. Mogu da se uoce koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako
punjenje ne moze da se obavi kao $to je opisano, obustavite postupak.

Postavite glave vijaka

— Potrebno je voditi racuna pri razvrtanju gornjih i donjih nivoa kako bi se zastitili
fasetni zglobovi.

— Pre postavljanja poliaksijalne glave na perforirani vijak, proverite da li se cement
u potpunosti stvrdnuo.

— Uvek koristite kontrolu pojacivaca slike kada postavljate poliaksijalne glave kako
biste obezbedili da se vijak ne pomera napred. Ako se vijak pomera napred,
sacekajte da se cement stvrdne.

Pricvrstite konstrukciju

— Distrakcija/kompresija moze da dovede do olabavljivanja augmentiranih vijaka,
$to dovodi do neuspeha konstrukcije.

— Pre preduzimanja korektivnih mera, proverite da li se cement u potpunosti stvrdnuo.

MIS pristup

— MATRIX perforirani vijak mora da ude u priblizno 80% tela priljena.

— Ako su vijci prekratki, ko3tani cement bi mogao da se ubrizga preblizu pedikule.
Perforacije vijaka moraju da se nalaze u telu prsljena, blizu prednjeg kortikalnog
zida. Iz tog razloga, vijke od 35 mm treba postavljati iskljuc¢ivo u sakrum.

— Ako su vijci predugi ili su postavljeni bikortikalno, moze do¢i do probijanja pred-
njeg kortikalnog zida i curenja cementa.

— Da biste izbegli ostecenje rukavica, nemojte drzati seciva za retrakciju blizu do-
njeg dela jezicka za savijanje.

— Temeljno zarotirajte bo¢ne krake uvodne ko3uljice u smeru kretanja kazaljki na
satu kako biste se uverili da je vrh distraktora potpuno spojen sa vijkom.

— Sacekajte da se cement stvrdne pre nego 3to uklonite adaptere i nastavite sa
koris¢enjem instrumenata (oko 15 minuta nakon poslednjeg ubrizgavanja).

— Pre preduzimanja korektivnih mera, proverite da li se cement u potpunosti stvrdnuo.

Distrakcija/kompresija moze da dovede do olabavljivanja augmentiranih vijaka,

$to dovodi do neuspeha konstrukcije.

— Nemojte koristiti uvodnu kosuljicu za uklanjanje vrha distraktora.

Vise informacija potrazite u bro3uri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Kombinovanje medicinskih sredstava

MATRIX sistem za ki¢mu sastoji se od vijaka za kost, konektora, 3ipki i sigurnosnih
poklopaca. Proverite da li se odgovaraju¢i precnik koristi sa odgovarajuc¢im
implantatima.

Vijci za kost su samourezni i dostupni su u prethodno sastavljenom i modularnom
(nesastavljenom) obliku. U modularnom obliku, glava vijka se povezuje sa mo-
dularnim vijkom tokom procedure. Glave vijaka su dostupne u standardnom
i redukcionom obliku (obezbeduju redukciju 3ipke od 15 mm). MATRIX perforirani
vijci se isporucuju u modularnom obliku i mogu se koristiti sa cementom ili bez njega.
Informacije u vezi sa kostanim cementom Vertecem V+ potrazite u odgovaraju¢em
uputstvu za upotrebu za sistem Vertecem V+.

Tipovi vijaka za kost:

Cursti
— Prethodno sastavljeni i modularni (nesastavljeni): & 4,0 mm do & 9,0 mm

Kanulirani
— Prethodno sastavljeni: & 5,0 mm do & 9,0 mm
— Modularni (nesastavljeni): & 5,0 mm do & 8,0 mm

Perforirani
— Modularni (nesastavljeni): & 5,0 mm do & 7,0 mm

Konektori su dizajnirani da olaksaju povezivanje medicinskih sredstava u okviru
MATRIX sistema za ki¢mu i drugih kompatibilnih sistema za stabilizaciju ki¢me. Ova
medicinska sredstva omogucavaju produzavanje konstrukcije (lateralno ili longitu-
dinalno), prelazak na sipke razli¢itih pre¢nika (sva MATRIX medicinska sredstva se
odnose na precnik 3ipke od & 5,5 mm) ili poprec¢nu stabilizaciju konstrukcije.
Svi dostupni MATRIX konektori koriste integrisane sigurnosne vijke.

— Popre¢ni konektor za usko¢nu montazu

— Konektor 3ipke
— Paralelni konektori
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Sipke su dizajnirane da olak3aju longitudinalno povezivanje medicinskih sredstava
u okviru MATRIX sistema za ki¢mu i drugih kompatibilnih sistema za stabilizaciju
ki¢me.

— Posteriorne zakrivljene i prave Sipke

— Prave i zakrivljene MIS Sipke

- Spojne sipke

Sigurnosni poklopac se sastoji od delova koji se koriste nakon implantiranja vijaka
za kost i posto se izaberu odgovarajuce Sipke za implantaciju. Ovi delovi se koriste
za zadrzavanje vijaka/3ipki u Zeljenom sklopu konstrukcije, ¢ime oni efikasno
pri¢vrdcuju vijak za Sipku.

MATRIX sistem za ki¢mu se primenjuje pomocu povezanih MATRIX instrumenata za
ki¢mu.

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati MATRIX

sistema za ki¢mu uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se

snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje jacine 1,5 tesle i 3,0 tesle.

- Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm).

— Maksimalna prosec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklinickog testiranja, MATRIX implantati za ki¢mu ¢e dovesti do pora-
sta temperature ne veceg od 5,3 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 1,5 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moze biti narusen ako je oblast koja se snima potpuno ista
kao polozaj ili relativno blizu polozaja MATRIX medicinskih sredstava za ki¢mu.

Postupak pre upotrebe sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na
asepti¢an nacin.

Sterilna sredstva ¢uvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka neposredno pre upotrebe. Pre upotrebe proverite
datum isteka roka trajanja proizvoda i celovitost steriinog pakovanja. Nemojte
koristiti ako je pakovanje osteceno.

Nesterilno medicinsko sredstvo:

Proizvodi kompanije Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju da se ociste
i sterilisu parom pre hirurske primene. Uklonite svu originalnu ambalazu pre
Ciscenja. Pre sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. Pridrzavajte
se uputstva za cidcenje i sterilizaciju koje je dato u bro3uri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes.

Uklanjanje implantata

MATRIX sistem za ki¢mu — degenerativni i perforirani

Ako implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

— Po potrebi uklonite popre¢ne/paralelne konektore za usko¢nu montazu. Polozajni
vijci na popre¢nim konektorima koji se povezuiju sa longitudinalnim Sipkama mogu
da se uklone T15 Stardrive odvija¢em sa ruckom za ograni¢avanje momenta
pritezanja od 3 Nm.

— Da biste uklonili sigurnosni poklopac, prevucite kontramoment sa odvojivom
ruckom preko glave vijka. Postavite zapinja¢ rucke za ograni¢avanje momenta
pritezanja u neutralni polozaj, ubacite T25 odvija¢ u Stardrive usek sigurnosnog
poklopca i okrenite u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu.

— Uklonite Sipku pomocu forcepsa sa pridrzavanje Sipke.

— Da biste uklonili poliaksijalnu glavu pedikularnog vijka, uklonite sve postojece
sigurnosne poklopce i Sipku. Povezite unutrasnju osovinu alatke za uklanjanje za
glave poliaksijalnih vijaka sa zapinjacem i ubacite je u ru¢ku alatke za uklanjanje.
Dok drzite ru¢ku, okrecite unutrasnju osovinu u smeru kretanja kazaljki na satu
dok se ne zaustavi. Podignite da biste uklonili glavu.

— Da biste uklonili pedikularni vijak, ubacite vrh odvijaca u usek pedikularnog vijka
i okrecite zeleno dugme zadrzavajuce kosuljice u smeru kretanja kazaljki na satu
sve dok vrh kosuljice ne bude ¢vrsto povezan sa pedikularnim vijkom. Uklonite
vijak.
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MATRIX sistem za ki¢mu — MIS

Ako konstrukcija zahteva reviziju ili uklanjanje, primenite minimalno invazivnu

metodu za pristup konstrukciji.

— Ubacite gurac sipke/kontramoment, sa pri¢vri¢enom odvojivom ru¢kom.

— Ako je potrebno olabaviti sigurnosni poklopac nakon pritezanja na 10 Nm,
olabavite sigurnosni poklopac pomocu kontramomenta sa odvojivom ru¢kom,
MATRIX osovine odvijaca i rucke za ograni¢avanje momenta pritezanja od 10 Nm.

— Uklonite rucku zapinjaca za ograni¢avanje momenta pritezanja od 10 Nm sa si-
gurnosnim poklopcem sa mesta reza. Pomocu forcepsa za Sipke vratite Sipku na-
kon uklanjanja sigurnosnih poklopaca.

— Nakon vracanja Sipke, izvucite svaki pedikularni vijak pomocu odvijaca sa ru¢kom
T oblika sa zapinjacem.

Imajte u vidu da su mere opreza/upozorenja u vezi sa uklanjanjem implantata
navedene u odeljku ,Upozorenja i mere opreza”.

Klinicka obrada medicinskog sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstava za visekratnu
upotrebu i tacni i kaseta za instrumente su opisana u brosuri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod nazivom
,Rastavljanje instrumenata s vide delova” dostupna su na veb-sajtu.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tele-
snim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo
postupati u skladu sa bolnickim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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