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Navod k pouziti

Systém USS® MIS na zlomeniny

Systém USS MIS na zlomeniny je minimalné invazivni fixacni systém vyuzivajici pe-
dikularni Srouby, ktery je uréeny k pouziti v hrudni, bederni a kfizové oblasti patere.
Tento systém vyuziva k repozici zlomenin obratll Schanzovy 3rouby a svorky na
zlomeniny. Sklada se ze Schanzova Sroubu MIS, svorky na zlomeniny MIS, zajisto-
vaciho uzavéru MIS a tyce potiebné k vytvoreni patefnich konstruktd.

Implantaty systému USS MIS na zlomeniny jsou k dispozici v rdznych typech a veli-
kostech a umoznuji sestaveni systému jako patefniho konstruktu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S  04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.1385S  04.627.6185  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.0655  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S  04.627.149 04.627.626S  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S  04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S  04.627.151 04.628.101S  04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.0855  04.659.170
04.627.123S  04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S  04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S  04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S  04.659.035 04.659.0955  04.659.190
04.627.133S  04.627.605S  04.659.035S  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S  04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.6085  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.1355  04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S  04.659.290S
04.627.136S  04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento ndvod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfiru¢ku , Dalezité informace” spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komer¢né cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Systém USS MIS na zlomeniny je urcen k posteriorni segmentalni stabilizaci hrudni,
bedernf a k¥izové patefe (T1-S1) u pacientl s dozralym skeletem.

Operaci je mozné provadét bud minimalné invazivnim, nebo otevienym pfistupem.

Indikace
— Zlomenina nebo trauma

Pro perforované srouby USS MIS na zlomeniny: Snizena kvalita kosti pfi sou¢asném
pouziti s cementem VERTECEM™ V+.

Kontraindikace

— U zlomenin s vaznym narusenim téla obratle se vyZzaduje dodate¢na anteriorni
opora nebo rekonstrukce téla obratle.

— Spatné kvalita kosti, ve které nelze stanovit vyznamny odbér.

Pro perforované srouby USS MIS na zlomeniny: Snizena kvalita kosti pfi pouziti bez
cementu VERTECEM V+.

Dalsi kontraindikace a mozna rizika spojena se systémem VERTECEM V+ jsou uve-
dena v pfislusném navodu k pouziti systému VERTECEM V+.
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Cilova skupina pacientt

Systém USS MIS na zlomeniny je urcen k pouziti u pacientl s dozralym skeletem.
Tyto produkty musi byt pouZzivany v souladu s G¢elem pouziti, indikacemi a kontra-
indikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
Senosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

Kdyz se systém USS MIS na zlomeniny pouziva v souladu s ur¢enim a v souladu
s navodem k pouziti a oznacenim, poskytuje zafizeni segmentalni stabilizaci pate-
fe, kterd by méla pfinést Ulevu od bolesti zad a/nebo invalidity zpdsobené zlome-
ninou nebo traumatem.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funk&nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funk¢ni charakteristiky prostiedku
Systém USS MIS na zlomeniny je posteriorni fixa¢ni prostfedek navrzeny tak, aby
poskytoval stabilitu pohybovych segment.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranénf; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormadlnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparéatu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(CRPS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implan-
tatu nebo technického prostredku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu;
zhojeni ve Spatném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty
kosti v dlsledku stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvava-
jici bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, organd, ploté-
nek nebo jinych mékkych tkanf; durainf trhlina nebo tnik misniho moku; komprese
a/nebo pohmozdéni michy; posunuti materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekro¢eno da-
tum jeho expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mize vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespl-
néni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.
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Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturaini integritu prostiedku a/nebo zpusobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic pfedstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpdsobit Gnavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby systém USS MIS na zlomeniny implantovali pouze
chirurgové, kteff ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi pate-
fe, uvédomuji si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné dia-
gnoézy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

Manipulace s Kirschnerovym dratem

— Zajistéte, aby Kirschnerlv drat po celou dobu zékroku bezpecné setrval v ne-
ménné poloze.

— Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci skiaskopie, abyste se ujistili, Ze nepro-
nikd anteriorni sténou téla obratle.

Priprava pediklu a zavedeni Kirschnerova dratu (s nastroji pro vice pouziti)

— Béhem zavadéni pedikularniho 3idla radiograficky ovérte orientaci a hloubku.

— Vzdalenost mezi nastrojem a kanylovanym 3idlem by méla byt stejnd jako hloub-
ka zavedeni Kirschnerova dratu.

— Abyste zabranili neimysinému posunu Kirschnerova dratu, vyrovnejte trajektorii
sondy s Kirschnerovym dratem a sledujte polohu Kirschnerova dratu pomoci
skiaskopie.

— Po malych krocich postupné zavadéjte Kirschnerliv drat pomoci rukojeti
Kirschnerova dratu. Vzdalenost mezi rukojeti Kirschnerova dratu a kanylovanym
sidlem by méla byt stejna jako dodatecna hloubka zavedeni Kirschnerova dratu,
aby nedoslo k neimysinému posunuti.

— PFi vyjimani pedikularniho sidla vzdy KirschnerQv drat zajistéte.

Pfiprava pediklu a zavedeni Kirschnerova dratu (s nastroji na jedno pouziti)
— Béhem zavadéni jehly pro vstup do kosti radiograficky ovérte orientaci a hloubku.
— PFi vyjimani jehly pro vstup do kosti vzdy Kirschnerdv drat zajistéte.

Zavedeni Sroubu

Dilatace fezu a urceni délky Sroubu

— Béhem zavadéni dilatatord radiograficky ovérte orientaci a hloubku Kirschnero-
va dratu.

— Pri vyjimani dilatatord vzdy Kirschnerdv drat zajistéte.

Pfiprava a zavedeni pedikularnich sroub(

Pfi volitelném pouziti perforovanych Schanzovych Sroubl

— Pokud jsou srouby pfilis kratké, mtze byt kostni cement vstiiknut pfilis blizko
pediklu. Je nutné, aby se perforace Sroubu nachézela v téle obratle v blizkosti
anteriorni kortikalni stény. Z tohoto dlivodu by 35mm Srouby mély byt umistény
pouze v k¥izové kosti.

— Pokud jsou srouby pfilis dlouhé nebo umisténé bikortikainé, maze dojit k prora-
Zeni prednf kortikalni stény a uniku cementu.

— Pokud jsou pouzity perforované Schanzovy srouby, zhodnotte pfipadné perfora-
ce kortikalnf vrstvy.

— Perforovany Schanziv sroub musi byt zaveden pfiblizné do 80 % téla obratle.

— V pfipadé perforace je pfi aplikaci kostniho cementu nutné zvlastni opatrnost.
Unik cementu a s nim spojena rizika mohou ohrozit fyzicky stav pacienta.

— PFi pouziti kanylovanych nastroji v kombinaci s Kirschnerovymi draty (napf. srou-
bovakd, sidel atd.) dbejte opatrnosti. Ujistéte se, Ze vystupni bod Kirschnerova
dratu v nastroji neni zakryty, aby nedoslo ke skfipnuti rukavice.

— Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci zesilovace obrazu, abyste se ujistili,
Ze nepronikd anteriorni sténou téla obratle.

SE_482574 AF

— Abyste zabranili neimysinému posunu Kirschnerova dratu, vyrovnejte trajektorii
implantatu s Kirschnerovym dratem a sledujte polohu Kirschnerova dratu pomo-
ci zesilovace obrazu.

— Pfi zavadéni sroubu ovéfte trajektorii a hloubku Sroubu pomoci zesilovace obra-
zu. Hrot Schanzova $roubu nesmi proniknout anteriorni sténou téla obratle
Konec zavitu Schanzova Sroubu musi byt v jedné roviné se vstupnim bodem
pediklu.

- Pokud je pred zavedenim sroubu volitelné provedeno vyrezani zavitu, pouzijte
k ochrané mékké tkané odpovidajici ochranné pouzdro.

Priprava mista pro svorku MIS na zlomeniny

- Do dilatatoru nepouzivejte vystruznik.

— PFi vystruzovani nejvyssich a nejnizsich urovni dbejte na ochranu fazetovych
kloubd.

Zavedeni tyce
Ovérte umisténi tyce
- Ujistéte se, Ze spojka a hrot tyce vy¢nivaji mimo svorky MIS na zlomeniny.

Nastaveni tyce
Fixace tyCe a odstranéni drzaku tyce
- Ujistéte se, Ze spojka a hrot tyce vy¢nivaji mimo svorky MIS na zlomeniny.

Repozice fraktury
— Ujistéte se, ze spojka a hrot tyce vy¢nivaji mimo svorky MIS na zlomeniny.

Augmentace perforovanych Schanzovych Sroubl

Manipulace s cementem

— Perforované Schanzovy rouby se kombinuji se systémem VERTECEM V+. Pfed
augmentaci perforovanych 3roubl je nutnd znalost prace se systémem
VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich
a nezadoucich pfihodach naleznete v prilozeném navodu k pouziti.

Postup vstiikovani

— Zajistéte, aby nedoslo k tniku cementu mimo ur¢enou oblast. Pokud dojde k tni-

ku, okamzité vstrikovani zastavte.

Pist je nutné z adaptéru odstranit, dokud je cement stale mékky (nebo jesté nenf

vytvrzen).

— Neodstrariujte ani nevymériujte injek¢ni stiikacky bezprostfedné po vstriknuti.
Cim déle zGstane injek¢nf stifkacka pripojena ke $roubu, tim mensi je riziko ne-
zadouciho toku cementu.

- Pred odstranénim adaptér( a pokracovanim v instrumentaci pockejte, az cement
ztvrdne (asi 15 minut po poslednim vstfiku).

— Tok cementu sleduje cestu nejmensiho odporu. Proto je nutné béhem celé pro-
cedury vstfikovani provadét kontrolu zesilova¢em obrazu v redlném case v bo¢ni
projekci. V pfipadé neocekavaného vzniku zékalu nebo v pfipadé, Ze cement
nenf jasné viditelny, je nutné vstfikovani zastavit.

- Veskery cement, ktery zlistal ve vnitfnim zavitu na konci dfiku Sroubu, musi byt
odstranén cisticim styletem, dokud je je3té mékky (nebo jesté neztvrdl). Tim se
zajisti moznost budouci repozice spondylolistézy pomoci pfislusnych nastroja.

— Pred augmentaci jakychkoli 3roubl je nutna znalost systému VERTECEM V+,

pficemz zvlastni dliraz je tfeba klast na ,vzorce vyplné” a ,tok cementu” v téle

obratle. Podrobnosti o pouziti, bezpec¢nostnich opatfenich, varovanich a neza-
doucich pfihodach naleznete v pfilozeném navodu k pouziti.

Vyvarujte se nekontrolovaného nebo nadmérného vstfikovani kostniho cemen-

tu, protoze to mudze zpUsobit Unik cementu se zavaznymi nasledky, jako je po-

Skozeni tkané, paraplegie nebo fatalni srdec¢ni selhani.

- Hlavni rizikem pfi provadéni augmentace 3roubd je Unik cementu. Z toho dtvodu

je nutné dodrzet vsechny kroky chirurgického postupu, aby se minimalizovaly

komplikace.

Pokud dojde k vyraznému Uniku, je nutné zakrok prerusit. Vratte pacienta na

oddéleni a zhodnotte jeho neurologicky stav. V pfipadé ohrozeni neurologic-

kych funkci je nutné provést urgentni vysetieni CT (vypocetni tomografie) za

Ucelem posouzeni mnoZzstvi a mista extravazace. V pfipadé potreby Ize provést

otevienou chirurgickou dekompresi a odstranéni cementu jako urgentni zakrok.

— Za Ucelem minimalizace rizika extravazace se dlrazné doporucuje dodrzovat
chirurgicky postup, tj.

— pouzivat Kirschnerlv drat k zavedeni pedikularniho Sroubu,

— pouzivat kvalitni C-rameno v lateraIni poloze.

Déle se doporucuje kontrola pomoci zesilovace obrazu v anteroposteriorni (AP)
projekci.

- Pokud je zjistén unik mimo obratel, musi byt vstfikovani okamzité zastaveno.
Pockejte 45 sekund. Pomalu pokracujte ve vstrikovani. Diky rychlejsimu tvrdnuti
v téle obratle cement uzavie drobné cévy a je mozné provést vypli. Rozpozna-
telné mnozstvi cementu je pfiblizné 0,2 ml. Pokud plnéni nelze provést popsa-
nym zpGsobem, pFeruste postup.
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Zavedeni svorky na zlomeniny

— Kompresni manévry mohou vést k uvolnéni augmentovanych sroubl a nasled-
nému selhani konstruktu.

— Pred provedenim korekénich UkonU se ujistéte, Ze je cement zcela vytvrzeny.

Vytvoreni zavitu v pediklu

— Abyste zabranili neimysinému posunuti Kirschnerova dratu, vyrovnejte trajekto-
rii zavitniku s Kirschnerovym dratem a sledujte polohu Kirschnerova dratu pomo-
ci skiaskopie.

Repozice spondylolistézy
— Ujistéte se, Ze spojka a hrot tyce vy¢nivaji mimo svorky MIS na zlomeniny.

Distrakce pomoci hfebenového distraktoru
— Ujistéte se, Ze spojka a hrot tyce vy¢nivaji mimo svorky MIS na zlomeniny.

Vyjmuti implantatu

Povoleni matice svorky MIS na zlomeniny

— Po odfiznuti Schanzova Sroubu pouZzivejte k povoleni matice svorky na zlomeniny
vyhradné néstroj (nastroj pro povolenf matice).

— Proved'te pouze dvé az tfi otacky, abyste se ujistili, Ze se uvolnéna matice neztra-
ti v mékkych tkanich, protoze matice nenf samosvorna.

— Spravné zarovnejte nastroj s osou Sroubu, aby nedoslo ke strzeni matice pfi jejim
povolovani.

— Nespravné zarovnani a/nebo nadmérna sila pfi povolovani matice mohou vést ke
sklouznuti nastroje.

Povoleni zajistovaciho uzavéru svorky MIS na zlomeniny
— Nespravné zarovnani a/nebo nadmérna sila pfi odstrafiovani zajistovaciho uza-
véru mohou vést ke sklouznuti nastroje.

Dal3i informace si prectéte v prirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém USS MIS na zlomeniny se sklada ze Schanzova $roubu MIS s kanylovanou
a perforovanou variantou (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), svorky MIS na zlomeniny, zaji$to-
vaciho uzavéru MIS a ty¢e & 6,0 mm.

Perforované 3rouby systému USS MIS na zlomeniny se kombinuji se systémem
VERTECEM V+. Informace tykajici se systému VERTECEM V+ naleznete
v pfislusném navodu k pouziti systému VERTECEM V+.

Systém USS MIS na zlomeniny se pouziva s pfislusnym instrumentariem USS MIS na
zlomeniny.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcd a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, Ze systém USS MIS na zlomeni-

ny je podminéné vhodny pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né snimany za

nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat systému USS MIS na
zlomeniny dosahuje zvyseni teploty nejvyse 5,3 °C pfi maximalni celotélové speci-
fické mife absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minu-
tové MR snimani v MR skenerech 1,5Ta3,0T.

Kvalita MR zobrazovani mUze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku systému USS MIS na zlomeniny.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych

podminek.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

dfive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizudIni kontrolou ovérte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
a tésnéni.

— Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal a tésnéni neobsahuji otvory, kanalky
nebo dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.
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Nesterilnf prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed ¢isténim sejméte veskeré pvod-
ni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient spo-
le¢né a je nutné, aby pfi ném byl zvazen vieobecny zdravotni stav pacienta a po-
tencialni riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud je nutné implantat odstranit, doporucuje se nasledujici technika:

— Vytvorte pfistup k implantatm, které maji byt odstranény, vytvorenim bodo-
vych fezll do odstranéného Sroubu/svorky (nejlépe podél fezu, ktery byl pouzit
k zavedeni implantatd).

- K zajisténi vizualniho pfistupu volitelné pouzijte rozpéru mékké tkané.

— Uvolnéte drazku v zajistovacim uzavéru a matici svorky na zlomeniny z vrostlych
jizev a kostni tkané pomoci vhodnych nastroji. Zkontrolujte stav a geometrii
drazky zajistovaciho uzavéru a odkrytou matici svorky na zlomeniny.

Povoleni matice svorky MIS na zlomeniny

- Zasufite nastroj na povoleni matice po zkradceném Schanzové $roubu a zcela ho
zavedte do nastreky se 3 kiidly matice svorky MIS na zlomeninu. Dvéma az tfemi
otackami proti sméru hodinovych rucic¢ek matici povolte.

— Opakujte tento krok u viech 3roubd, které jsou soucasti ipsilaterainiho konstruktu.

Povolenf zajistovaciho uzavéru svorky MIS na zlomeniny

- Kdyz vyjimaci objimka stoji v horni poloze, zcela zasurite nastroj na odstranéni
zajistovaciho uzavéru do drazky v zajidtovacim uzavéru.

— Zatlac¢te na vyjimaci objimku a udrzujte ji dole nad svorkou MIS na zlomeniny.
Otocenim proti sméru hodinovych rucic¢ek povolte zajidtovaci uzavér, dokud ne-
bude zajistovaci uzavér zachycen v pouzdru. Vyjméte implantat pouze uchope-
nim za rukojet ve tvaru T.

- Ujistéte se, Ze je vyjimaci objimka zatlacena dold, aby se do ni vesel zajistovaci
uzavér, a soucasné otacejte nastroj k vyjmuti zajistovaciho uzavéru.

— Opakujte tento krok u v3ech zajistovacich uzavérd, které jsou soucasti ipsilateral-
niho konstruktu.

Odstranéni tyce
— Zasurite nastroj na vyjmuti tyCe do jednoho fezu a pevné uchopte ty¢ nastrojem.
Pevné ty¢ drzte a vysuiite ji z fezu.

Odstranéni svorky na zlomeniny

— Zcela zasuiite néstroj na vyjmuti svorky do zavitu svorky na strané zajistovaciho
uzavéru a otocenim po sméru hodinovych rucicek pfipevnéte svorku MIS na zlo-
meniny k nastroji. Pfetdhnéte svorku zpét pres zkraceny Schanzlv $roub.

— Opakujte tento krok u viech svorek MIS na zlomeniny, které jsou soucasti ipsila-
terélniho konstruktu.

— Pokud svorku nelze odstranit, ujistéte se, Ze je matice svorky MIS na zlomeniny
povolena (dvé az tfi otacky), nebo pouzijte alternativni techniku odstranéni svor-
ky MIS na zlomeniny a Schanzova 3roubu, kterd je uvedena déle.

Odstranéni Schanzova 3roubu

- Ujistéte se, Ze je nastroj pro odstranéni sroubu otevieny.

— Zasurite nastroj na odstranéni roubu po zkrdceném Schanzové Sroubu. Otacejte
rukojeti proti sméru hodinovych ruci¢ek a druhou rukou pevné drzte objimku.
Pokracujte v otaceni, dokud se objimka nezac¢ne otacet s rukojeti. Od tohoto
okamziku drzte pouze rukojet a pokracujte v otaceni proti sméru hodinovych
rucicek, dokud 3roub zcela neodstranite.

- Opakujte tento krok u viech sroubd, které jsou soucastiipsilateralniho konstruktu.

— Chcete-li otevfit nastroj na odstranéni Sroubd, pro otaceniv opa¢ném sméru lze
volitelné pouzit nastroj na odstranéni zajistovaciho uzavéru. Zasurite nastroj na
odstranéni zajistovaciho uzavéru do otvoru v horni ¢asti objimky nastroje na
odstranéni Sroubu. Otacejte rukojeti nastroje na odstranéni sroubu a soucasné
pfidrzujte nastroj na odstranéni zajistovaciho uzavéru.

Alternativni technika odstranéni svorky MIS na zlomeniny a Schanzova Sroubu

— Zasufite nastroj na odstranéni sroubu po zkraceném Schanzové Sroubu. Otécejte
rukojeti proti sméru hodinovych ruci¢ek a druhou rukou pevné drzte objimku.
Pokracujte v otaceni, dokud se objimka nezacne otéacet s rukojeti.

— Zasurite nastroj na vyjmuti svorky do zavitu svorky na strané zajistovaciho uza-
véru a otocenim po sméru hodinovych rucicek pripevnéte svorku MIS na zlome-
niny k nastroji.

- Od tohoto okamziku otacejte rukojeti nastroje na odstranéni sroubu proti sméru
hodinovych rucicek a soucasné pridrzujte svorku pfislusnym nastrojem, aby se
svorka nevykroutila z rany.

— Opakujte tento krok u viech 3roubd, které jsou soucasti ipsilaterainiho konstruktu.

Vezméte na védomi, Ze bezpecnostni opatfeni/ varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a varovani”.
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Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pou-
Zitelnych prostfedkd, sit a pouzder na nastroje jsou popsany v pfiru¢ce ,Dullezité
informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd nalez-
nete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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