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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:
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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.
Dal3i souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo kon-
taktujte mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercné Cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Systém USS MIS na zlomeniny je urcen k posteriorni segmentalni stabilizaci hrudni,
bedernf a kfizové 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 viech 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; smrt; cévni mozkova prihoda; otoky; abnormalni hojeniran nebo
tvorba abnormalnich jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového
aparatu; paralyza (docasna nebo trvald); komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implan-
tatu nebo technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu;
zhojeni ve 3patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty
kosti v dusledku stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvava-
jici bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének,
orgdnd nebo jinych mékkych tkani; durdlni trhlina nebo unik misniho moku;
komprese a/nebo pohmozdéni michy; posunuti prostfedku nebo materialu $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 materialovych vlastnosti.

strana 2/8


http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

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. Operujici chirurg musi znat omeze-
ni prostfedku, ktera jsou podrobné uvedena v kontraindikacich, stejné jako va-
rovani a bezpecnostni opatfeni uvedena nize.

— Implantace musi probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovidéa 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.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm se znamou alergif
nebo precitlivélosti na materidly implantatu.

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 dodate¢na 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.

— PFi 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.
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— 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 Sroubu MIS s kanylovanou
a perforovanou variantou (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), svorky MIS na zlomeniny, zajisto-
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 pfislusnymi ndastroji MIS systému USS
na zlomeniny.

391.771 Reznéa hlava na ¢epy @ 5.0 mm, dlouhd, vy3ka stfihu 2 mm,
pro ¢. 391.780 a 391.790
02.606.003 KirschnerQv drat & 1.6 mm bez $picky trokarové, délka
480 mm, nerezova ocel
02.648.001S Cistici drat pro perforované pedikularni $rouby, sterilni
03.606.020 Trokar & 1.6 mm
03.606.021 Drzak pro trokar, pro ¢. 03.606.020
03.610.001 Dilatator & 1.8/10.0 mm, kanylovany, pro drat vodici & 1.6 mm
03.616.070 Rukojet pro KirschnerGv drat & 1.6 mm
03.620.205 Zavitnik, kanylovany, pro 3rouby pedikularni & 5.0 mm
s dudlnim jadrem, délka 230/15 mm
03.620.206 Zavitnik, kanylovany, pro Srouby pedikularni & 6.0 mm
s dualnim jadrem, délka 230/15 mm
03.620.207 Zavitnik, kanylovany, pro 3rouby pedikularni & 7.0 mm
s dudlnim jadrem, délka 230/15 mm
03.620.225 Pouzdro ochranné 7.2/5.3, pro ¢. 03.620.205, fialové
03.620.226 Pouzdro ochranné 8.2/6.3, pro ¢. 03.620.206, modré
03.620.227 Pouzdro ochranné 9.2/7.3, pro ¢. 03.620.207, zelené
03.620.230 Sidlo pedikularni @& 3.5 mm, kanylovang, rentgentransparentni,
délka 253 mm, pro Srouby & 5.0 do 7.0 mm
03.627.008 Distrak¢ni nastroj pro MIS
03.627.012 Rukojet tvaru T na reduk¢ni nastroj, pro spondylolisthézu
03.627.015 Rukojet, 13 mm, pro stfihacku ¢epl
03.627.016 Rukojet, 24 mm, pro stfihacku ceptd
03.627.017 Rukojet s rd¢nou s omezenim krouticiho momentu, 7 Nm
03.627.024 Vicezuby Sroubovak, pro Schanzovy Srouby, kanylovany,
s Sestihrannou rychlospojkou 6.0 mm
03.627.029 Drzak nastrojl, rentgentransparentni
03.627.077 Distrak¢nf klesté pro MIS
03.628.101 Dilatator & 13 mm, ekcentricky, pro ¢. 03.628.103
03.628.102 Nasazovaci ¢ast pro svorku
03.628.103 Dilatator & 10.0/13.0 mm, pro ¢. 03.610.001
03.628.104 Nastroj repozi¢ni pro spondylolisthézu
03.628.105 Drzék svorky
03.628.106 Vystruzovac, kanylovany
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03.628.107 Indikator délky tyce

03.628.108 Vodi¢ pro zajidtovaci ¢epicku

03.628.109 Klesté pritlacovaci

03.628.110 Opérné lozisko

03.628.111 Uvolriovaci kli¢

03.628.112 Sroubovak pro zajistovaci ¢epicku, T25

03.628.113 Diik pro nastrckovy kli¢ se 3 vackami

03.628.114 Rukojet se Sestihrannou spojkou 7.0 mm

03.628.115 Adaptér pro Sestihrannou spojku 7.0 mm

03.628.116 Odstrafiovaci nastroj pro svorku

03.628.117 Odstrariovaci nastroj pro tyc

03.628.119 Odstrafiovaci nastroj pro Sroub

03.628.120 Vicezuby sroubovék, pro Schanzovy srouby, s rukojeti tvaru T

03.628.121 Odstrafiovaci nastroj pro zajistovaci cepicku

03.628.122 Ostrafovaci pouzdro

03.628.123 Povolovaci nastroj pro matku

03.628.124 Indikéator tyce

03.628.125 Kompresni/distrak¢ni adaptér USS frakturni MIS

03.628.126 Ozubena ty¢, dlouha

03.628.127 Ty¢ spojovaci, dlouha

03.628.128 Polohovaci drzak

03.628.129 Tlacitko pro polohovaci drzak 03.628.128

03.631.521 Indikator délky sroubu

03.631.528 Jezdec s kfidlovou matkou

03.631.537 Rukojet pro drzék tyce

03.631.538 Drzak tyce, rovny

03.632.017 Klesté ohybaci na tyce s rukojeti ze silikonu

03.702.215S Set aplikacnich stfikacek Vertecem V+

03.702.627S Augmentacni sada pro perforované Schanzovy 3rouby,
s Luer-Lock, sterilni

07.702.016S Sada cementu Vertecem V+, sterilni

68.628.323 Modul pro frakturni svorky a Schanzovy srouby, s nabiracim

mistem, s vikem, bez obsahu

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhor3iho pfipadu 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 primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkou3eni bylo zjisténo, ze implantat systému USS MIS na
zlomeniny dosahuje zvy3eni 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 mlze byt naruena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku systému USS MIS na zlomeniny.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

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

podminek.

Sterilni prostredky skladujte v pdvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizuélni kontrolou ovéfte neporuse-

nost sterilniho obalu:

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

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazeji
otvory, kanalky ani dutiny.

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

Nesterilnf prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pied ¢isténim sejméte veskeré plivod-
ni obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvéalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené
v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

strana 4/8



Vyjmuti implantatu

O vyjmuti zdravotnického prostredku musi rozhodnout chirurg spole¢né s pacientem
s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidini riziko, které by druhy
chirurgicky zakrok pro pacienta predstavoval.

Pokud je nutné implantat odstranit, doporucuje se nasleduijici technika:

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

— K zajisténi vizualniho pfistupu volitelné pouzijte rozpéru mékkeé tkané.

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

Povoleni matice svorky MIS na zlomeniny

— Zasuiite nastroj na povoleni matice po zkrdceném Schanzové Sroubu a zcela ho
zavedte do nastreky se 3 kfidly matice svorky MIS na zlomeninu. Dvéma az tfemi
otackami proti sméru hodinovych rucicek matici povolte.

— Opakujte tento krok u viech Sroubd, které jsou soucasti ipsilateralniho konstruktu.

Povoleni zajistovaciho uzavéru svorky MIS na zlomeniny

— Kdyz vyjimaci objimka stoji v horni poloze, zcela zasuiite nastroj na odstranéni
zajidtovaciho uzavéru do drazky v zajistovacim uzavéru.

— Zatlacte na vyjimaci objimku a udrzujte ji dole nad svorkou MIS na zlomeniny.
Otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek povolte zajistovaci 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 ty¢e do jednoho fezu a pevné uchopte ty¢ nastrojem.
Pevné ty¢ drzte a vysunte ji z fezu.

Odstranéni svorky na zlomeniny

— Zcela zasunte nastroj 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 3roub.

— Opakujte tento krok u v3ech svorek MIS na zlomeniny, které jsou soucastf ipsila-
teralniho 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 dale.

Odstranéni Schanzova Sroubu

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

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

— Opakujte tento krok u viech sroubd, které jsou soucasti ipsilateralniho konstruktu.

Chcete-li otevfit nastroj na odstranéni Sroubd, pro otaceni v opa¢ném sméru lze

volitelné pouzit nastroj na odstranéni zajistovaciho uzavéru. Zasurte 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

— Zasuiite nastroj na odstranéni 3roubu po zkraceném Schanzové sroubu. Otécejte
rukojeti proti sméru hodinovych ruci¢ek a druhou rukou pevné drzte objimku.
Pokracujte v otaceni, dokud se objimka nezacne otacet s rukojeti.

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

— Od tohoto okamziku otacejte rukojeti nastroje na odstranéni sroubu proti sméru

hodinovych ruci¢ek 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”.

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 nastrojl

o

naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.
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Zvlastni pokyny k zakroku

Polohovani pacienta

— Umistéte pacienta na radiolucentni operacni stll do polohy na zédech. Nad ope-
ra¢nim stolem by mél byt dostatek volného prostoru, aby se skiaskopické oblou-
kové rameno mohlo natacet do anterioposterni, sikmé a lateralni projekce. K po-
uziti systému USS MIS na zlomeniny museji byt dobre viditelné anatomické
orientacni body a soucasné museji byt na skiaskopickém obrazu dobfe viditelné
pedikly.

Obecnéa doporuceni k manipulaci s Kirschnerovy draty

- Pred zavedenim sroubt dbejte, aby Kirschnerovy draty nevyklouzly. Kirschnero-
vy draty jsou dostate¢né dlouhé, aby je bylo mozné pfi pfipravé pedikli a dilata-
ci mékkych tkani pridrzovat rukou.

Doporuceni k umistovani Kirschnerovych dratd
Pri zavadéni Kirschnerovych dratd do oblasti L5-S1 dbejte, aby byly vzajemné co
nejvice rovnobézné podél linie kranialni koncové plosky L5.

Zavedeni Kirschnerovych dratl

— Kazdy Kirschnertv drat zavadéjte samostatnym fezem. Kirschnerovy draty ma-
Zete zavadét pomoci jednorazovych i opakované pouzitelnych nastrojl (viz krok
. Priprava pediklt” ve zvlastnich pokynech k zakroku).

— Pfinosna muze byt dvourovinna skiaskopie se dvéma obloukovymi rameny, ze-
jména k radiografickému Setfeni béhem samotného zakroku.

Priprava pedikll

Priprava pediklu a zavedeni Kirschnerova dratu pomoci opakované pouzitelnych

nastroju.

- Pomoci radiografického zobrazeni urcete polohu pediklt a misto fezu na kdzi.
Skalpelem vytvorte fez dlouhy pfiblizné 25 mm a tupymi nastroji disekujte pod-
kozni tkan az k pediklu.

— Pediklovou jehlou perforujte dfen a pfipravte kanélek na 3roub.

- Nasroubuijte trokar do drzaku trokaru. PIné sestavu utahnéte do pediklové jehly.
Upravte radiolucentni navlek na délku 10 mm.

— Prilozte jehlu k pediklu a otevrete kortex. Pfed zasunutim pediklové jehly do
pediklu mGzete radiolucentnim navlekem urcit délku Sroubu.

- Hrot zasunuté pediklové jehly odpovida $picce Sroubu.

— Upravte navlek na délku ur¢eného 3roubu a zasunte pediklovou jehlu.

— Navlek brani zasunuti jehly hloubéji nez na predepsanou délku Sroubu diky
dorazu na pediklové sondé. K ovéfovani polohy je hrot navleku opatfen rentgen-
kontrastni znackou.

— PFi zasunovani pediklové jehly do obratle ji pribézné otacejte.

- Jind moznost: Béhem radiografického zobrazovani mlzete pediklovou jehlu
pfidrzovat radiolucentnim drzakem na néstroje.

- Vy3roubujte drzék trokaru a trokar z pediklové jehly tak, aby jehla zlstala na misté.

— Vlozte do jehly Kirschnerlv drat a ten nasledné proviéknéte pediklem. Pod skias-
kopickou kontrolou jej zasufite do urc¢ené hloubky, v niz ma byt umistén sroub.

— Jind moznost: K zasouvani dratu mudzete pouzit rukojet na Kirschnerovy draty.
Rukojet na Kirschnerovy draty se pouziva k zasouvani a vyjimani Kirschnerovych
drati béhem zékroku. Sipka na néastroji ukazuje smér zasouvani nebo vyjimani
Kirschnerova dratu. Stisknéte zajistovaci spoust a nasuiite nastroj na Kirschnerav
drat. Uvolnénim spousté nastroj zajistéte nad koncem kanylované jehly.

— Opatrné poklepejte na narazovou plochu rukojeti na Kirschnerovy draty, abyste
Kirschner@v drat posunuli. Polohu sledujte na skiaskopickém obrazu. Az nastroj
dosahne vrcholu kanylované jehly, prestante poklepavat.

— PFidrzte Kirschnertv drat v pediklu a vyjméte pediklovou jehlu.

- Vsechny Schanzovy Srouby systému USS MIS na zlomeniny jsou samofezné,
v pfipadé potfeby vsak mizete vhodnym zavitnikem a rukojeti zavitniku vytvorit
vlastni zavit.

Priprava pediklu a zavedeni Kirschnerova dratu pomoci jednorazovych nastrojt

— Pomoci radiografického zobrazeni urcete polohu pedikld a misto fezu na kdzi.

— Skalpelem vytvorte fez dlouhy pfiblizné 25 mm a tupymi nastroji disekujte
podkozni tkar az k pediklu.

- Do kozniho fezu vloZte jehlu pro zavedeni do kosti. Urcete misto vstupu do
pediklu a zarovnejte jehlu pro zavedeni do kosti s trajektorii pediklu. V pripadé
potieby jehlu zavedte a zarovnejte jesté jednou.

— Otevrete kortex pediklu. Polohu sledujte na skiaskopickém obrazu.

- Vy3roubujte trokar z jehly pro zavedeni do kosti tak, aby zUstala na misté.

— VloZzte do jehly pro zavedeni do kosti Kirschnerdv drét a ten nasledné provléknéte
pediklem. Pod skiaskopickou kontrolou jej zasurite do uréené hloubky, v niz méa byt
umistén Sroub.

— Pomoci rukojeti na Kirschnerovy draty drat zasunte (viz krok , Pfiprava pedikld”
ve zvlastnich pokynech k zakroku).

— Pred zavedenim Sroubu kanélek na Sroub rozsitte sondou nebo zavitnikem.

— V3echny Schanzovy Srouby systému USS MIS na zlomeniny jsou samofezné,
v pfipadé potreby viak mizete vhodnym zavitnikem a rukojeti zavitniku vytvorit
vlastni zavit.
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Zavadeéni sroubd

Dilatace fezu a urceni délky Sroubu

— Po Kirschnerové dratu zavedte dilatator o & 1,8/10,0 mm. Pokracujte v dilataci
nasazenim dilatatoru o & 10,0/13,0 mm na dilatator o & 1,8/10,0 mm. Nasledné
na dilatator o & 10,0/13,0 mm nasufite 13,0mm vystiedny dilatator a nasmérujte
podlouhlou ¢ast nastroje na stranu, na kterou bude umisténa tyc.

— Pomoci radiografického zobrazeni zkontrolujte, zda jsou dilatatory v misté vstupu
do pediklu umisténé nejhloubéji, jak je mozno. Vystiedny dilatator mzete moni-
torovat pomoci rentgenkontrastni znacky.

— K zatlu¢eni Kirschnerova dratu mlzete pouzit rukojet na Kirschnerovy draty
(viz krok ,,Pfiprava pedikld” ve zvlastnich pokynech k zakroku).

- Jind moznost: K urceni délky Sroubu miZzete pouzit ukazatel délky Sroubu MIS.

— Ukazatel délky Sroubu zndzornuje hloubku 3picky Kirschnerova dratu od mista
vstupu do pediklu. Délce Sroubu odpovida délka zavitu.

— Pomoci ukazatele délky Sroubu MIS na horni strané dilatatoru a Kirschnerova
dratu urcete délku Sroubu. Délku Sroubu odecitejte mezi dvojitymi ¢arami na
Kirschnerové dratu.

— Opatrné pfidrzujte Kirschner(v drat na misté, aby se zachoval vstup do pediklu
k umisténf sroubl, a vyjméte dilatator o & 1,8/10,0 mm.

— Dilatator o @ 10,0/13,0 mm a 13,0mm vystiedny dilatator ponechte na misté,
aby chranily okolni tkan pfi zavadéni pedikularniho 3roubu.

Priprava a zavedeni pedikularnich Sroubd

— Vyberte vhodnou délku sroubt. Vyberte srouby s maximalnim moznym primérem
a délkou, aby byla dosazena pozadovand stabilita.

— Pfipevnéte Schanzlv sroub do samosvorného paprskového sroubovaku.

— Po Kirschnerové dratu posouvejte sestavu Schanzova Sroubu a paprskového
Sroubovaku pres dilatator o & 10,0/13,0 mm, dokud 3picka Sroubu nedosahne
mista vstupu do pediklu, abyste zarovnali osu Sroubu s osou Kirschnerova dratu.

— Pozorujte hloubku zavadéni Schanzova Sroubu a 3roub zavadéjte tak dlouho,
dokud ryska na paprskovém sroubovaku nebude zarovnana s okrajem dilatatoru.

— Opatrné sroub zasouvejte do pediklu, dokud Spicka sroubu neprojde pfes celou
tloustku pediklu.

— Ovlédejte KirschnerGv drat vycnivajici z proximalniho konce paprskového
sroubovaku.

— AZ 3picka Sroubu vstoupi do téla obratle, Kirschner(v drat vyjméte.

Odpojte paprskovy sroubovak od Schanzova Sroubu a vyjméte dilatatory.

Priprava mista pro svorku MIS na zlomeniny (volitelné)

— Jako pfipravu mista pro svorku MIS na zlomeninu vloZzte vystruznik nad implan-
tovany Schanzlv Sroub. Otaclejte vystruznikem, abyste odstranili prekazejici
Casti kosti. Totéz zopakujte u kazdého Schanzova Sroubu.

Zavedeni svorek na zlomeniny

Zalozeni svorky MIS na zlomeniny

— Sprévné umistéte svorku MIS na zlomeniny do zavadéci stanice. Nastrénym
klicem o dvé otacky povolte matici svorky MIS na zlomeniny, aby se mohla volné
natacet.

— Zarovnejte Cepele drzaku svorek se svorkou MIS na zlomeniny a sesunte jej
do zavadéci stanice, aby se svorka MIS na zlomeniny prichytila k drzéku svorek.

— Pevnym stisknutim svorku MIS na zlomeniny zajistéte. Zkontrolujte, zda je svorka
MIS na zlomeniny pfipevnéna k nastroji.

— Tento krok zopakujte u vsech svorek.

— Pokud svorka MIS na zlomeniny nezapada do drzaku svorky, Setrné seviete
Cepele drzaku svorek a zatlacte na implantat, az cvakne.

— Pokud se svorka MIS na zlomeniny odpoji, zajistéte znovu spravné sestaveni
implantatu tak, aby podlozka s matici smérovaly jako na obrazku.

— Zatazenim za sestavu drzaku svorek a svorky MIS na zlomeniny zkontrolujte, zda
jsou tyto dily pevné spojené.

— Za Ucelem cisténi a sterilizace vyjméte viechny implantaty ze zavadéci stanice.
Implantaty museji byt skladovany v odpovidajicich kapsach modulu.

Vlozeni svorky na zlomeniny

— VloZzte sestavu (tedy svorku MIS na zlomeniny pfipevnénou k drzaku svorky) pres
Schanzliv Sroub a skrze fez v kdzi.

— Umistéte drzak svorky tak, aby do néj ty¢ zapadla tak, jak bylo naplanovano
jeji umisténi.

- Tento krok zopakujte u viech Schanzovych sroubd.

— Zkontrolujte, Ze je svorka MIS na zlomeniny usazena co nejhloubéji a blizko vstupu
do pediklu. V pfipadé potfeby mizete pouzit vystruznik podle volitelnych pokynd
v kroku ,Pfiprava a zavedeni pedikularnich Sroubd” ve zvlastnich pokynech
k zékroku.

— Zkontrolujte, Ze se svorka MIS na zlomeniny mlze volné natacet.

Zavedeni tyce

Stanoveni délky tyce

— Zavedte ukazatel délky tyce pres otvory v drzacich svorky. Béhem zavadéni
drzéky svorky udrzujte rovnobézné a posouvejte ukazatel délky tyce tak dlouho,
dokud néstroj nebude cely zavedeny.

— Odectéte na stupnici odpovidajici délku tyce.

— Ukazatel délky tyce se vyjima pfidrzenim drzak( svorky rovnobézné a zatlacenim
nastroje zpét.

— V zajmu co nejpresnéjsiho stanoveni délky tyce je nutné, aby byly drzaky svorek
co nejvice rovnobézné.
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— Pokud chcete ur¢it délku tyce pro Ucely distrakce, pfi¢téte pozadovanou délku
distrakce k délce urcené nastrojem.

Priprava drzaku implantatu

— Nasadte rukojet drzaku tyce a zajistéte ji.

— Pfi nasazovani rukojeti netisknéte jeji spoust.

— Nezapomerite povytdhnout zajistovaci objimku a zkontrolujte, Ze je viditelny

distalni konec dFiku drzéku tyce.

Zacvaknéte ty¢ do odpovidajiciho rozhrani v distalnf ¢asti drzaku tyce.

— Pri vkladani tyce netisknéte spoust rukojeti.

— Stisknéte tlacitko na drzaku ty¢e a soucasné pritisknéte zajistovaci objimku.
Zkontrolujte, zda je ty¢ pevné pripojena.

Vlozeni tyce

— Pred vloZenim tyce zarovnejte drazky drzakd svorky.

- Ty¢ zalozte pod strmym Uhlem skrze drazku v nejkranialnéjsim nebo nejkaudal-
néjsim drzaku svorky. Stisknéte rukojet drzaku tyce, abyste zafixovali Ghel tyce.
Provedte tyc¢ skrze sousedici implantaty.

— Pokud pocitite zvy3eny odpor, pomoci zesilovace obrazu zkontrolujte, zda ty¢

prosla celou tloudtkou nebo zustala pod fascii.

V laterdlni projekci zkontrolujte hloubku hrotu tyce.

Ovérte umisténi tyce

— Zavedte skrz drzak svorky ukazatel na tyce a zkontrolujte polohu tyce.

— Pomoci ukazatele délky tyce zkontrolujte, zda se ty¢ nachazi v implantatu.

- Viditelna ¢erna znacka na ukazateli délky tyce ukazuje, Ze je ty¢ zasunuta v drzéku
svorky nebo ve svorce MIS na zlomeniny. Pokud je ¢ernd znacka zakryta drzakem
svorky, ty¢ nenf spravné zasunuta.

— PFipadné muZzete polohu tyce ovérit také pokusem o otoceni sousedniho drzaku
svorky nebo prohlédnutim obrazu.

— Konecnou polohu tyce zkontrolujte v laterdIni radiografické projekci.

Nastaveni tyce

VloZenti zajistovaciho uzavéru

— Spravné umistéte zajistovaci uzavér MIS do zavadéci jednotky. Nad zajidtovaci
uzavér na zavadéci jednotce umistéte a nasmérujte vodici prvek k zajistovacimu
uzavéru.

— Pomodi rysek na zavadéci jednotce zkontrolujte, Ze je zajistovaci uzavér MIS ve
spravné poloze.

— Poté zajistovaci uzavér silné pfitisknéte, aby se zajistil.

— Zajistovaci uzavér zapadne do distalniho konce vodiciho prvku.

Vlozte zajistovaci uzavér

- Vlozte vodici prvek k zajistovacimu uzavéru do drzéku svorky. Zatla¢te na vodici
prvek k zajistovacimu uzavéru, abyste vtlacili ty¢ do pfislusné drazky ve svorce
MIS na zlomeniny. Zavedeni o poslednich 20 mm usnadni ra¢novy mechanismus.
Dbejte, aby vodici prvek k zajidtovacimu uzavéru nesklouzl dozadu.

— Umistéte nastroj na dorovnani na ramena vodiciho prvku k zajistovacimu uzavéru
a pod ramena drzaku svorky a stisknéte rukojet na doraz.

— Svorka MIS na zlomeniny musi byt usazena co nejhloubéji a v blizkosti vstupu
do pediklu.

— Stisknéte tlacitko na drzéaku svorky, abyste mohli vyjmout vodici prvek k zajisto-
vacimu uzavéru.

Fixace tyCe a odstranéni drzaku tyce

- VloZte sroubovék na zajistovaci uzavér do vodiciho prvku k zajistovacimu uzavéru.
Ponechte rukojet umisténou na 3roubovaku a ru¢né zajistovaci uzavér MIS
utahnéte. Sroubovak ponechte na misté az do zavére¢ného dotazeni.

— Tento postup zopakujte u v3ech zajistovacich uzavérd.

- Konecnou polohu tyce zkontrolujte v laterdlni radiografické projekci.

Odstranéni drzaku tyce:

— Pred vyjmutim drzéku tyce zkontrolujte, Ze je ty¢ upevnéna ve svorce MIS na
zlomeniny vedle drzaku svorky. Pomoci rukojeti s 3estihrannou spojkou ru¢né
utdhnéte zajistovaci uzavér MIS a tyc¢ upevnéte.

— Stisknéte tlacitko a vysurite zajistovaci objimku na drzéku tyce vzharu, abyste jej
mohli vyjmout. Poté stisknéte rukojet a drzak tyce vytdhnéte smérem vzhiru.

— Drzak tyce s pripojenou tyci vak nevyjimejte, dokud je potfeba ovladat polohu
tyCe. V pfipadé potfeby mizete pouzit druhy drzak tyce.

— Pokud jste drzék tyce vyjmuli, v priibéhu celého zakroku nepovolujte zajistovaci
uzavér, ktery se vedle néj nachazel.

- Rukojet drzaku ty¢e mlzete demontovat preklopenim packy na strané rukojeti
smérem dold.

— Nesnazte se ty¢ znovu pfipevnit k drzaku tyce in situ.

Reponace fraktury

Korekce kyfézy pomoci svorek MIS na zlomeniny upevnénych k tyci

- Zkontrolujte, zda jsou v3echny svorky MIS na zlomeniny umistény co nejhloubgji
(viz krok , Zavedeni svorek na zlomeniny” ve zvla3tnich pokynech k zakroku).

- Zkontrolujte, zda jsou v3echny zajistovaci uzavéry MIS ru¢né utazeny, aby se za-
chovala vzéjemna vzdalenost jednotlivych svorek MIS na zlomeniny pfipevnénych
k ty¢i. Nasad'te nastréné klice na Ctvefici Schanzovych Sroubt. Nejprve pfipojte
rukojeti s Sestihrannou spojkou k dfikim nastrénych kli¢t na obou kaudalnich
Schanzovych Sroubech. Naklofite oba posteriorné smérujici kaudalni srouby
kranialné, aby se vytvorila lordoza patefe.
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Zajistéte svorky MIS na zlomeniny a Schanzovy Srouby v pozadované poloze
upevnénim rukojeti s Sestihrannou spojkou k dfiku nastréného klice a utazenim
matice.

— Urcete polohu rukojeti s sestihrannou spojkou na dficich nastrénych kli¢t na obou
kranidlnich Schanzovych Sroubech a vytvofte lordézu péatefe. Naklorite oba
posteriorné smérujici kranialni srouby kaudalné, abyste tvorbu lordézy dokoncili,
a v pozadované poloze je zajistéte.

— PFi dalsi manipulaci ponechte driky nastr¢nych kli¢t na misté az do zavére¢ného

utazeni. K ovladani pozadovaného nastroje (diiku nastr¢ného kli¢e nebo sroubo-

vaku) vymeénujte pouze rukojeti s 3estihrannou spojkou.

Sefizovanim vy3ky pomoci okénka v nastrénych klicich zajistéte, aby svorka MIS

na zlomeniny byla spravné umisténa na dfiku Schanzova sroubu. Rozsah pohybu

kon¢iv okamziku, kdy je horni ¢ast Sroubu zarovnana s okénkem. Pokud je sroub

v okénku viditelny, svorka na sroubu neni ve spravné poloze. V takovém pfipadé

zkontrolujte hloubku zavedeni Sroubu podle kroku , Dilatace fezu a urceni délky

sroubu” ve zvlastnich pokynech k zakroku (s vyjimkou perforovaného Schanzova

Sroubu MIS) nebo pomoci drzaku svorky opravte vysku svorky MIS na zlomeniny.

Jind mozna technika:

— Pred reponovéanim zlomeniny vlozZte polohovaci upinac s tlacitkem k polohovacimu
upinaci do pfisludné rukojeti s Sestihrannou spojkou. Zasroubujte zavitovy konec
polohovaciho upinace do konce Schanzova sroubu, abyste oba prvky spojili k sobé.

— Zkontrolujte, zda jsou v3echny svorky MIS na zlomeniny umistény co nejhloubéji
(viz krok , Zavedeni svorek na zlomeniny” ve zvlastnich pokynech k zakroku).

— Pokud béhem reponovani zlomeniny potfebujete zachovat polohu svorky na
zlomeniny, stisknéte tlacitko k polohovacimu upinadi a stlacte jej dold.

— Reponujte zlomeninu podle kroku , Reponace fraktury” ve zvlastnich pokynech
k zakroku.

Distrakce (volitelna):

— Zkontrolujte, zda jsou v3echny matice svorek MIS na zlomeniny predbézné
utazené a umisténé co nejhloubéji (viz krok ,Zavedeni svorek na zlomeniny” ve
zvlastnich pokynech k zakroku).

— Pripevnéte distrakeni nastroj k horni ¢asti ryhovaného Useku obou nastrénych

klich a zkontrolujte, zda je vytvoreny spoj pevny. Svorky distrakéniho nastroje

museji byt na ryhované ¢asti nastrénych klict umistény co nejvyse. Spojovaci ty¢
musi do svorek slysitelné zapadnout. Zavienim packy upevnéte spojovaci tyc
ve svorkach.

Umistéte rukojet s 3estihrannou spojkou na 3roubovédk a povolte zajistovaci

uzavér svorky MIS na zlomeniny na strané tyce s kulovym vystupkem.

Umistéte distrakeni klesté mezi kaudalni a ipsilateraini diik nastr¢ného klice.

Umistéte klesté na ryhovanou ¢ast pod distrakénim nastrojem co nejblize ke kazi.

Peclivou distrakci dokoncete anatomické reponovani a vratte zlomené télo

obratle do plvodni vysky.

Pri distrakci pouzivejte lateraini radiografickou projekci, abyste s patefi manipu-

lovali pfimérené.

Zajistéte klesté ra¢nou. Ponechte kledté na misté a ru¢né utdhnéte zajistovaci

uzavér MIS.

— Vyjméte klesté i distrakéni néstroj.

— Umistéte distrakeni nastroj co nejvy3e na ryhovanou ¢ast diikd nastrénych klica.

— Konecnou polohu tyce zkontrolujte v lateraini radiografické projekci.

Kone¢né dotazeni

Utazeni matice a zajistovaciho uzavéru

— UloZzte protismérny momentovy ndstroj do proximalho IGzka ve vodicim prvku
pro zajistovaci uzavér a podle potfeby nasmérujte rukojet.

— Nasadte rukojet momentové rac¢ny s adaptérem pro 3estihrannou spojku na
sroubovak. Otacejte rukojeti momentové rac¢ny po sméru hodinovych rucicek
a soucasné pridrzujte protismérny momentovy ndstroj a utahujte zajistovaci
uzavér, dokud slysitelné necvakne, coz znaci, Ze bylo dosazeno momentu 7 Nm.

— Umistéte rukojet momentové ra¢ny s adaptérem pro 3estihrannou spojku na pfi-
lehly dfik nastr¢ného klice (dotazeni stejné svorky na zlomeniny) a dotahujte
matici svorky MIS na zlomeniny az do jeho slysitelného cvaknuti.

— Tento postup zopakujte u vsech svorek. Vyjméte viechny Sroubovéky a driky
nastrénych klica.

— Pomoci momentové rukojeti zajistéte, aby byl na kazdy Sroubovak u zajistovaciho
uzavéru aplikovan pozadovany kroutici moment 7 Nm.

— PFi zavérecném dotahovani pouzijte protismérny momentovy nastroj, aby se
kroutici moment neprendsel do konstrukce.
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Vyjmuti nastrojd

Vyjmuti sestav vodiciho prvku k zajistovacimu uzavéru a drzéku svorek

— Do pfisludné drazky ve vodicim prvku k zajistovacimu uzavéru vlozte uvolfiovaci
kli¢. Uvolnovaci kli¢ tlacte silou dold, dokud se nezastavi. V pfipadé potieby
k zatlac¢eni uvolfiovaciho kli¢e pouZzijte nastroj na dorovndni.

- Uchopte drzak svorky pod rameny nastroje a celou sestavu nastroje vytahnéte.

— Tento postup zopakujte u v3ech sestav vodiciho prvku k zajistovacimu uzavéru
a drzaku svorky.

Zkraceni Schanzovych sroubt

Zkraceni Schanzovych $roubl 3tipacimi klestémi

- Po dokonceni repozice a zajisténi sestavy pomoci stipacich klesti zkratte Schanzovy
Srouby na pozadovanou délku.

— Sestavte Stipaci klesté a nastavte je do neutraini polohy. Umistéte rukojeti na
Stipaci klesté na Srouby na sebe (jako rucicky hodin). Nasurite Stipaci kle3té na
Srouby nad Schanzlv sroub tak, aby spocivaly pfimo na svorce MIS na zlomeniny.

— Kdyz se sestavené $tipaci kle3té nachazeji v neutraini poloze, mazete vidét skrze
jejich 5mm otvor.

— Zkontrolujte, zda je matice Stipacich klesti na Srouby pevné utazena.

- Roztahnéte rukojeti od sebe, aby se Schanzlv 3roub slysitelné prelomil.

— Vratte rukojeti do plvodni polohy a presurite Stipaci klesté na Srouby k daldimu
Schanzovu $roubu. Béhem tohoto Ukonu odpadne dfik Sroubu odstipnuty
v pfedchozim kroku.

— Pokud odstipnuty dfik Sroubu nevypadne samovolné, vytlaci jej dfik jiného
Schanzova 3roubu. Pokud se jej vytlacit nepodafi, bude nutné Stipaci klesté
na srouby rozebrat a vytlacit jej z vnitfniho spojovaciho sroubu.

— Pred cisténim Stipaci klesté rozeberte.

Jind mozna technika

Augmentace perforovanych Schanzovych sroubd

Pfiprava

- Zkontrolujte, zda jsou perforované Schanzovy srouby zavedeny podle chirurgického
postupu zavadéni implantatl popsaném ve zvldstnich pokynech k zakroku.

- PouZzijte ¢istici drat k procisténi kanyly pro spravné vstiiknuti cementu. Vizualizujte
polohu dratu pod zesilova¢em obrazu.

Manipulace s cementem

Pfipravte cement

— Nez zac¢nete s cementem VERTECEM V+ manipulovat, prec¢téte si ndvod k pou?Ziti
pro VERTECEM V+.

Priprava injekce

— PFipojte adaptér augmentacni sady na perforované Schanzovy srouby ke Sroubdm
a silné zatlacte.

— Otocenim po sméru hodinovych rucicek predplnénou stfikacku pfipojte ke
konektoru Luer.

— Zkontroluje, zda je adaptér jehly pevné usazen v drézce Sroubu.

Postup vstfikovani

- Nastavte obloukové rameno do laterdlni polohy, abyste mohli sledovat vylev
cementu do téla obratle.

- Doporucujeme pouzivat také zesileny obraz v AP projekci.

. Pfed nanesenim cementu zkontrolujte, zda jsou stfikacky s adaptéry pevné

pfipojeny k Schanzovym 3roubdm, které maji byt augmentovany. Ujistéte se,

Ze je adaptér pIné zavedeny do drazky Sroubu.

. Vstrikujte tolik cementu, kolik je zapotfebi, dokud pomalu nezac¢ne vytékat

z perforaci Sroubu.

— Prvni 1,5 ml vstiiknutého cementu napIni pouze adaptér a kanylaci Schanzova
Sroubu. Obratel se za¢ne vyplriovat teprve po vstfiknuti daldiho cementu.

3. Pokracujte v pridavani cementu ke kazdému 3roubu s neustélou kontrolou
pomoci zesilovace obrazu. Mél by se tvofit tvar pripominajici rostouci oblak.
Pokud se vytvori tvar pfipominajici pavucinu, pockejte pfiblizné 30 az 45 sekund
nebo pokracujte s jinym Sroubem a vratte se k danému Sroubu pozdéji.

4.Je-li zapottebi vice cementu nebo je tlak vstfikovani pfilis vysoky, vyméite
injek¢ni strikacku za jinou o priméru 1 ml. Za¢néte znovu prvnim Sroubem.

— V pripadé vymény stiikacek zkontrolujte, Ze adaptér zUstal pIné zasunuty

v dréZce Sroubu, protoze ve vnitfnim zavitu Sroubu maze zUstat ¢ast cementu.

5.Po vstfiku mazete pomoci pistu vyuzit cement v dfiku Sroubu a v adaptéru
(pfiblizné 1,5 ml). Adaptér ponechte na misté a vlozte pist.

N

N

Zavedeni svorek na zlomeniny
— Pokracujte krokem ,Zavedeni svorek na zlomeniny” ve zvlastnich pokynech
k zékroku a dal3imi kroky chirurgického postupu.
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Jind mozna technika

Vytvoreni zavitu v pediklu

— Pred zavedenim Sroubt v pediklu pomoci kanylovanych zavitnika vytvorte otvory
na Schanzovy 3rouby. Na proximalni hrot zavitniku se nasazuje ochranné
objimka, aby se snizilo poskozeni okolnich mékkych tkani.

— Ochrannou objimku ke kanylovaném zavitniku pfipevnite zarovnanim 3ipek a pfitla-
¢enim objimky k zavitniku. Az budete chtit ochrannou objimku uvolnit, uchopte ji
za vroubkovanou ¢ast, otocte zavitnikem po sméru hodinovych rucicek a posurite
jej dopfedu. Na obou koncich zavitniku jsou vyznacené ukazatele hloubky, aby bylo
mozno odhadnout hloubku pfi ur¢ovani velikosti implantatu.

Jind mozna technika

Repozice spondylolistézy

— Zavedeni implantatu provedte chirurgickym postupem popsanym ve zvlastnich
pokynech k zakroku.

— Nasadte dfiky nastr¢ného klice na ¢tvefici Schanzovych Sroubt a zkontrolujte,

zda jsou povoleny zajistovaci uzavér MIS a matice svorky MIS na zlomeniny

na strané, kterd ma byt reponovana.

Vlozte reponovaci nastroj na spondylolistézu s rukojeti ve tvaru T do rukojeti

se Sestihrannou spojkou, kterd je nasazena na posunutém obratli. Zadroubujte

zavitovy konec reponovaciho nastroje do konce Schanzova $roubu, abyste oba
prvky spojili k sobé.

— Na obou stranach soucasné otacejte rukojetmi ve tvaru T po sméru hodinovych

ru¢icek, dokud nedosahnete pozadované repozice.

Zajistéte Schanzovy 3rouby v pozadované poloze utazenim matice pomoci

rukojeti s Sestihrannou spojkou na dfiku nastréného klice.

Utdhnéte zajistovaci uzavér MIS pomoci rukojeti s 3estihrannou spojkou na

odpovidajicim 3roubovéku, abyste zajistili tyc.

Vyjméte reponovaci ndstroj a provedte dotazeni spoji (viz krok ,Konec¢né

dotazeni” ve zvlastnich pokynech k zakroku).

Reponovani spondylolistézy sledujte pomoci laterdiniho radiografického zobrazeni.

— Reponovaci nastroj utahnéte az na doraz, aby byl pIné zaveden do Schanzova
sroubu.

— PFi reponovani spondylolistézy drzte rukojet s Sestihrannou spojkou a otacejte
rukojeti ve tvaru T reponovaciho nastroje.

— Sefizovanim vysky pomoci okénka v nastr¢nych klicich zajistéte, aby svorka MIS na
zlomeniny byla spravné umisténd na dfiku Schanzova Sroubu. Maximdlni repozice
dosahnete v okamziku, kdy bude horni ¢ast sroubu zarovnana s okénkem. Pokud
je Sroub v okénku viditelny, svorka na 3roubu neni ve spravné poloze. V takovém
pripadé zkontrolujte hloubku zavedeni sroubu podle kroku , Zavadéni sroub” ve
zvlastnich pokynech k zékroku (s vyjimkou perforovaného Schanzova sroubu MIS)
nebo pomoci drzaku svorky a reponovaciho nastroje opravte vysku svorky MIS
na zlomeniny.

— Konecnou polohu tyc¢e zkontrolujte v lateralni radiografické projekci.

Jind mozna technika

Distrakce pomoci hiebenového distraktoru

— Zavedeni implantatu provedte chirurgickym postupem popsanym ve zvlastnich
pokynech k zakroku.

— Zkontrolujte, zda jsou vsechny matice svorek MIS na zlomeniny pfedbézné utazené

a umisténé co nejhloubéji (viz krok ,Zavedeni svorek na zlomeniny” ve zvlastnich

pokynech k zakroku).

Pokud je to nutné, opatrnou kompresi ¢i distrakci dokoncete anatomické

reponovani a vratte zlomené télo obratle do pavodni vysky.

Namontujte posuvnik s kfidlovou matici na ozubeny stojan a zacvaknéte

kompresni a distrakéni adaptér k systému USS MIS na zlomeniny do pfislusnych

montaznich prvka.

— Pripevnéte distrak¢ni nastroj k horni ¢asti ryhovaného Useku obou nastrénych

kli¢t a zkontrolujte, zda je nastroj ke $pickdm pevné pripojen. Svorky distrakéniho

nastroje museji byt na ryhované ¢asti nastrénych klicd umistény co nejvyse.

Spojovaci ty¢ (dlouhd) musi do svorek slysitelné zacvaknout. Zavienim packy

spojovaci ty¢ (dlouhou) upevnéte ve svorkach.

Umistéte rukojet s 3estihrannou spojkou na Sroubovék a povolte zajistovaci uzavér

svorky MIS na zlomeniny na strané tyce s kulovym vystupkem.

Nastavte adaptér do distrak¢ni polohy. Navedte hrebenovy distraktor mezi

kaudalni a ipsilateralni kranidlni nastréné klice. Umistéte hfebenovy distraktor na

vystupky pod distrakéni svorkou co nejblize ke kizi a otacejte kfidlovou matici

po sméru hodinovych rucicek, dokud nedosahnete pozadované distrakce.

Pri distrakci pouzivejte laterdini radiografickou projekci, abyste s patefi manipulovali

pfimérené.

— Pomoci rukojeti ru¢né utdhnéte zajistovaci uzavér MIS. Vyjméte hiebenovy

distraktor i distrakéni néstroj.

Umistéte distrak¢ni nastroj co nejvyse na ryhovanou ¢ast diikd nastrénych klicd.

— Pri kompresi postupujte podle stejnych krokl s tim, Ze hiebenovy distraktor
pfepnete na kompresi.

— Konecnou polohu tyc¢e zkontrolujte v lateralni radiografické projekci.

SE_482574 AG

Likvidace

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

Prostfedky 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.jnjmedtech.com

Navod k pouzit:
www.e-ifu.com
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