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Navod na pouzitie

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS®

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

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

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

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa ob-
ratte na miestne oddelenie zakaznickej podpory.

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

Urcené pouzitie

Systém MIS na fixaciu zlomenin USS je ureny na zadnu stabilizaciu hrudnej, lumbal-
nej a sakralnej casti chrbtice (T1 — S1) u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost.
Chirurgicky zakrok mozno vykonat miniméalne invazivnym alebo otvorenym pristupom.

Indikacie
— Zlomenina alebo Uraz

Perforované skrutky systému MIS na fixaciu zlomenin USS: znizena kvalita kosti pri
sucasnom pouziti cementu VERTECEM™ V4.

Kontraindikacie

— V pripade zlomenin so zavaznym porusenim tela stavca sa vyZzaduje dodato¢na
predna podpora alebo rekonstrukcia tela stavca.

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

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

Dalsie kontraindikdcie a potencialne rizikd sdvisiace s Upravou striekacky
VERTECEM V+ ndjdete v prislusnom navode na pouzitie k systému VERTECEM V+.
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Cielova skupina pacientov

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

Urceny pouzivatel

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

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

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

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

Ocakavané klinické prinosy

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

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

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

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika

Tak ako pri vSetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohovania pacienta, tromboza, embdlia, infekcia, nadmerné krva-
canie, poskodenie nervov a ciev, smrt, mftvica, opuch, abnormalne hojenie ran
alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletal-
neho systému, paralyza (docasné alebo trvald), komplexny regionélny bolestivy
syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vyc-
nievanim implantatu alebo pomacky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu,
nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kostf
v dosledku stresového tienenia, degradéacia susediaceho segmentu, pretrvavajuca
bolest alebo neurologické priznaky, poskodenie susediacich kosti, platniciek, orga-
nov alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej teku-
tiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie pomdcky alebo materidlu
Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

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

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

@ Nesterilizujte opakovane

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

® Nepouzivajte opakovane

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

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

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

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém MIS na fixaciu zlomenin USS implantovali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt. Operujuci chirurg
musi byt informovany o obmedzeniach pomdcky, ktoré st podrobne uvedené
v kontraindikécidch, ako aj o varovaniach a bezpe¢nostnych opatreniach uvede-
nych nizsie.

— Implantacia sa ma vykonat podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirur-
gického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania
operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikéacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
nézy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Osobitnu pozornost je potrebné venovat pacientom so znamymi aler-
giami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Manipulacia s Kirschnerovym drétom

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

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

Pripravte pediklovy drét a viozte Kirschnerov dr6t (s nastrojmi na viacnasobné pouzitie)

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

— Vzdialenost medzi nastrojom a kanylovanym 3idlom by sa mala rovnat hibke
zasunutia Kirschnerovho drétu.

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

— Postupujte s malymi krokmi pri vkladani Kirschnerovho drétu pomocou rukovati
Kirschnerovho drétu. Vzdialenost medzi rukovatou Kirschnerovho drétu a kany-
lovanym idlom sa ma rovnat hibke dal3ieho zasunutia Kirschnerovho drétu, aby
ste predisli neumyselnému zavedeniu.

— Pri odstrafiovani pediklového sidla zakazdym zabezpecte Kirschnerov drot.

Pripravte pediklovy drét a viozte Kirschnerov drét (s nastrojmi na jednorazové

pouzitie)

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

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

Vlozenie skrutky

Dilatujte rez a urcite dizku skrutky

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

— Pri odstranovani dilatatorov zabezpecte zakazdym Kirschnerov drét.

Pripravte a zasurite pediklové skrutky

Na volitelné pouzitie perforovanych Schanzovych skrutiek

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

— Ak su skrutky prilis dlhé alebo ak su umiestnené bikortikalne, moze dojst k pe-
netracii prednej kortikalnej steny a k Gniku cementu.

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

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

— V pripade akejkolvek perforacie je pri aplikacii kostného cementu potrebnéa osobit-
né opatrnost. Unik cementu a stvisiace riziké mozu ohrozit fyzicky stav pacienta.
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— Davajte pozor pri pouzivani kanylovanych nastrojov v kombinécii s Kirschnerovy-
mi drétmi (napr. skrutkovace, sidla atd.). Uistite sa, Ze miesto vystupu Kirschne-
rovho drétu v nastroji nie je zakryté, aby nedoslo k privretiu rukavice.

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

- Aby ste zabrénili neimyselnému zasunutiu Kirschnerovho drétu, zarovnajte tra-
jektériu implantatu s Kirschnerovym drétom a sledujte polohu Kirschnerovho
drétu pomocou zosilfiovaca RTG obrazu.

— Pocas zavadzania skrutiek pouzite zosilfiova¢ obrazu na potvrdenie trajektorie
a hibky skrutky. Hrot Schanzovej skrutky nesmie preniknut cez prednd stenu tela
stavca. Koniec zavitu Schanzovej skrutky musi byt zarovno so vstupnym bodom
pre pedikulum.

— Ak sa zavitnik volitelne robi pred zavedenim skrutky, pouZite prislusnd ochrannd
manzetu, aby ste chranili makké tkanivo.

Pripravte miesto svorky MIS na fixaciu zlomenin

— Rozsirovac nepouzivajte cez dilatator.

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

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

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

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

Zvacsenie perforovanych Schanzovych skrutiek

Manipulacia s cementom

— Perforované Schanzove skrutky sa kombinuji so supravou striekacky
VERTECEM V+. Pred zvacsenim perforovanych skrutiek sa vyzaduje znalost
manipuldcie so supravou striekacky VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti,
bezpecnostnych opatrenia, vystrahach a vedlajsich u¢inkoch najdete v prislusnych
navodoch na pouZzitie.

Postup vstrekovania

— Zabezpecte, aby mimo zamyslanej oblasti nedoslo k ziadnemu uniku cementu.
Ak dojde k uniku, okamzite zastavte vstrekovanie.

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

nevytvrdol).

Nevyberajte ani nevymiefajte striekacky ihned po vstrekovani. Cim dihsie bude

striekacka pripojena ku skrutke, tym nizsie je riziko neziaduceho toku cementu.

— Pred odstranenim adaptérov a pokrac¢ovanim v instrumentacii pockajte, kym
cement nevytvrdne (asi 15 minut po poslednom vstrekovani).

— Tok cementu sleduje cestu najmensieho odporu. Preto je pocas celého postupu

vstrekovania potrebné udrziavat ovladanie zosilfiovaca obrazu v redlnom case

v lateralnej projekcii. V pripade neoc¢akavaného vzniku oblaku alebo ak cement

nie je jasne viditelny, vstrekovanie sa musi zastavit.

Akykolvek cement, ktory zostane vo vnutornom zavite na konci skrutkového

hriadela, sa musi odstranit pomocou cistiaceho mandrénu, kym je stale makky

(alebo e3te nevytvrdol). Tym sa zaisti, ze buduca redukcia spondylolistézy bude

nadalej mozna s prislusnymi nastrojmi.

Pred zvac¢Sovanim akychkolvek skrutiek sa vyzaduje znalost manipulacie so

stpravou striekaciek VERTECEM V+, pricom osobitny doraz sa kladie na ,vzory

vyplne” a ,tok cementu” v tele stavca. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych
opatrenia, vystrahach a vedlajsich Gcinkoch néajdete v prislusnych navodoch
na pouzitie.

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

— Velkym rizikom privykondvani zva¢senia skrutky je inik cementu. Z toho dévodu
je potrebné dodrzat vietky kroky chirurgického zakroku na minimalizovanie
komplikacif.

- Ak dojde k vyznamnému Uniku, zakrok sa musf zastavit. Vratte pacienta na od-
delenie a zhodnotte neurologicky stav pacienta. V pripade narusenia neurologic-
kych funkcii sa musi vykonat urgentné CT (pocitacova tomografia) vysetrenie na
posudenie mnoZstva a miesta extravazacie. V pripade potreby sa moéze ako
nudzovy postup vykonat otvorena chirurgickd dekompresia a odstranenie
cementu.

— Na ucely minimalizacie rizika extravazacie sa dorazne odportca dodrziavat chi-
rurgicky postup, t. j.

- Na umiestnenie pedikularnych skrutiek pouZite Kirschnerov drét.

— Pouzite vysoko kvalitné C-rameno v laterdlnej polohe.

Okrem toho sa odporuca ovladanie zosiliovaca obrazu v anteroposteriérnej
(AP) projekdii.

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

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

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

Cap pediklu

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

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

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

Odstranenie implantatu

Uvolnite maticu svorky MIS na fixaciu zlomenin.

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

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

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

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

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

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

Kombinacia zdravotnickych pomécok

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

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

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

391.771 Cap - rezacia hlava @ 5.0 mm, dlha, vyska stfihu 2 mm, pre
¢.391.780 a 391.790
02.606.003 Kirschnerov drot @ 1.6 mm bez trokarového hrotu, dizka
480 mm, uslachtila ocel
02.648.001S Cistiaci drét na perforované skrutky pedikularne, sterilny
03.606.020 Trokdr & 1.6 mm
03.606.021 Drziak pre trokar, k ¢. 03.606.020
03.610.001 Dilatator & 1.8/10.0 mm, kanylovany, pre drét vodiaci
& 1.6 mm
03.616.070 Rukovét na Kirschnerov drét & 1.6 mm
03.620.205 Zavitnik, kanylovany, na skrutky pedikularne £5.0 mm
s dudlnym jadrom, dlzka 230/15 mm
03.620.206 Zavitnik, kany\ovany,, na skrutky pedikularne & 6.0 mm
s dualnym jadrom, dlzka 230/15 mm
03.620.207 Zavitnik, kany\ovany,/ na skrutky pedikularne & 7.0 mm
s dudlnym jadrom, dlzka 230/15 mm
03.620.225 Puzdro ochranné 7.2/5.3, k ¢. 03.620.205, fialové
03.620.226 Puzdro ochranné 8.2/6.3, k ¢. 03.620.206, modré
03.620.227 Puzdro ochranné 9.2/7.3, k ¢. 03.620.207, zelené
03.620.230 Sidlo pedikulérng @ 3.5 mm, kanylované, RTG
transparentné, dizka 253 mm, na skrutky & 5.0 do 7.0 mm
03.627.008 Distrak¢ny nastroj na MIS
03.627.012 Rukovat tvaru T na nastroj repozi¢ny, na spondylolisthézu
03.627.015 Rukovat, 13 mm, na stfihacku cepl
03.627.016 Rukovat, 24 mm, na stfihacku cepd
03.627.017 Rukovat s ra¢nou s obmedzenim to¢iaceho momentu, 7 Nm
03.627.024 Skrutkovac s drazkovym pohonom, na Schanzove skrutky,
kanylovany, s $estihrannou rychlospojkou 6.0 mm
03.627.029 Drziak nastrojov, RTG transparentny
03.627.077 Distrak¢né klieste na MIS
03.628.101 Dilatator & 13 mm, ekcentricky, k ¢. 03.628.103
03.628.102 Nasadzovacia ¢ast na svorku
03.628.103 Dilatator & 10.0/13.0 mm, k ¢. 03.610.001
03.628.104 Nastroj repozi¢ny na spondylolisthézu
03.628.105 Drziak svorky
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03.628.106 Fréza, kanylovana

03.628.107 Indikator dizky tyce

03.628.108 Vedenie na zaistovaciu ¢iapocku

03.628.109 KlieSte pritlacacie

03.628.110 Oporné lozisko

03.628.111 Uvolnovaci kluc

03.628.112 Skrutkovac na zaistovaciu ¢iapocku, T25

03.628.113 Vlozka pre nastrckovy klt¢ s 3 vackami

03.628.114 Rukovét so Sesthrannou spojkou 7.0 mm

03.628.115 Adaptér na 3esthrannu spojku 7.0 mm

03.628.116 Odstrariovaci nastroj na svorku

03.628.117 Odstrafiovaci nastroj na ty¢

03.628.119 Odstrariovaci nastroj na skrutku

03.628.120 Skrutkovac s drazkovym pohonom, na Schanzove skrutky,
s rukovatou tvaru T

03.628.121 Odstrafiovaci nastroj na zaistovaciu ¢iapoc¢ku

03.628.122 Odstrariovacie puzdro

03.628.123 Povolovaci nastroj na maticu

03.628.124 Indikéator tyce

03.628.125 Kompresny/distrak¢ny adaptér USS fraktarny MIS

03.628.126 Ozubena ty¢, diha

03.628.127 Tyc¢ spojovacia, dlha

03.628.128 Polohovaci drziak

03.628.129 Tlacidlo na polohovaci drziak 03.628.128

03.631.521 Indikator dizky skrutky

03.631.528 Posuvac s kridlovou maticou

03.631.537 Rukovat na drziak tyce

03.631.538 Drziak tyce, rovny

03.632.017 Klieste ohybacie na ty¢ s rukovatou zo silikénu

03.702.215S Suprava striekaciek Vertecem V+

03.702.627S Suprava augmentacna na Schanzove skrutky perforované,
s Luer-Lock, sterilna

07.702.016S Suprava cementu Vertecem V+, sterilna

68.628.323 Modul na frakttrne svorky a Schanzove skrutky, s naberacim

miestom, s vekom, bez obsahu

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické sktsanie scenara v najhorsom pripade preukéazalo, ze pouzitie implan-

tatov systému MIS na fixaciu zZlomenin USS je podmienec¢ne bezpecné v prostredi

MRI. Tieto pomécky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

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

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

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

Na zéklade neklinického skd3ania bude implantat MIS na fixaciu zlomenin USS
spdsobovat zvysenie teploty maximalne o 5,3 °C pri maximalnej celotelovej prie-
mernej Specifickej miere absorpcie (SAR) 1,5 W/kg hodnotenej na zéaklade kalori-
metrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla
a 3,0 tesla.

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

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym sposobom.

Sterilné pomdcky uchovavajte v pévodnom ochrannom baleni.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost ste-

rilného balenia vizualnou kontrolou:

— Skontrolujte celu plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny.

— Skontrolujte neporusenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie st
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vsetky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre spolo¢nosti
Synthes s nazvom , Délezité informéacie”.
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Odstranenie implantatu

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient s pri-
hliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého chirur-
gického zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat, odportca sa nasledujuci postup:

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

— Na zabezpecenie vizuadlneho pristupu moézete tiez pouzit rozsirova¢ makkého
tkaniva.

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

Uvolnite maticu svorky MIS na fixaciu zlomenin.

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

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

Uvolnite poistny uzaver svorky MIS na fixaciu zlomenin

— Ked'sa manzeta na vyberanie zastavila v hornej polohe, Uplne zasurite nastroj na
vyberanie poistnych uzaverov do priestoru poistného uzaveru.

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

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

— Zopakujte postup pre vietky poistné uzavery, ktoré patria do ipsilateralnej
kon3trukcie.

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

Odstranenie svorky na fixaciu zlomenin

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

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

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

Material Schanzovej skrutky

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

— Zasuiite nastroj na vyberanie skrutiek cez orezant Schanzovu skrutku. Otéacajte

rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek, druhou rukou pevne drzte manzetu.

Pokracujte v otacani, kym sa manzeta nezacne otacat rukovatou. Potom len

drzte rukovat a pokracujte v otacani proti smeru hodinovych ruciciek, az kym

skrutku Uplne neodstranite.

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

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

Alternativna technika na vyberanie svoriek MIS na fixaciu zlomenin a Schanzovej

skrutky

— Zasurite nastroj na vyberanie skrutiek cez orezant Schanzovu skrutku. Otacajte
rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek, druhou rukou pevne drzte manzetu.
Pokracujte v otacani, kym sa manzeta nezacne otacat rukovétou.

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

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

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

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

Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouzitie a pripravy
opakovatelne pouzitelnych pomocok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené
v brozure spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informacie”. Pokyny tykajlce sa
montazZe a demontaZze nastrojov s ndzvom ,,Demontéaz nastrojov z viacerych ¢asti”
su k dispozicii na webovej stranke.
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Specialne prevadzkové pokyny

Polohovanie pacienta

- Pacienta napolohujte do polohy na bruchu na stole v réntgenologickej operac¢nej
miestnosti. Na dosiahnutie optimalnej vizualizacie chrbtice by mal mat stél na ope-
racnej sale k dispozicii dostato¢ny volny priestor na to, aby sa skiaskopické C-ra-
meno mohlo volne otacat v pripade AP, Sikmého a laterdlneho zobrazenia. Na
pouzitie systému MIS na fixaciu zlomenin USS st Uplne nevyhnutné presna vizua-
lizacia anatomickych orienta¢nych bodov a skiaskopicka vizualizacia pediklov.

V3Seobecné odporucania tykajuce sa manipulacie s Kirschnerovym drétom

— Zabezpecte, aby sa Kirschnerove droty nevySmykli pred vlozenim skrutiek.
Kirschnerove droty su dostato¢ne dlhé, aby ste ich rukou udrzali na mieste pocas
pripravy pedikula a dilatacie makkych tkaniv.

Odporucanie na umiestnenie Kirschnerovho drotu

Pri vkladani Kirschnerovych drotov na Uroveri L5 az S1 davajte pozor, aby ste ich
umiestnili ¢o mozno najviac rovnobezne voci sebe pozdiz linie kranialnej koncovej
platnicky L5.

Vkladanie Kirschnerovho drétu

- Kazdy Kirschnerov drét sa umiestiiuje cez samostatny rez. Vkladanie Kirschne-
rovho drotu sa moze vykonat pomocou nastrojov na opakované alebo jednora-
zové pouzitie (pozrite si krok ,Priprava pedikula” v $pecialnych prevadzkovych
pokynoch).

- MoZze poméct biplanarna skiaskopia s dvoma C-ramenami, ktora by sa mala po-
¢as chirurgického zakroku zvazit na radiografické vysetrenie.

Priprava pedikula

Pripravte pedikulum a vloZte Kirschnerov drét pomocou néstrojov na opakované

pouzitie

- Pomocou radiografického zobrazenia lokalizujte pedikly a miesto kozného rezu.
Pomocou skalpela vytvorte rez s dizkou priblizne 25 mm a natupo rozdelte pod-
kozné tkanivo az po pedikulum.

— Pomocou sidla pre pedikulum perforujte kortex a pripravte kanal skrutky.

— Zaskrutkujte trokar do drziaka trokara. Uplne dotiahnite zostavu na 3idlo pre
pedikulum. Prispdsobte réntgenkontrastnii manzetu na dizku 10 mm.

— Umiestnite 3idlo pre pedikulum a otvorte kortex. Pred zasunutim sidla pre pedi-
kulum do pedikula je mozné urcit dizku danej skrutky pomocou réntgenkon-
trastnej manzety.

— Hrot zasuvaného 3idla pre pedikulum oznacuje hrot skrutky.

— Nastavte manzetu tak, aby zodpovedala danej dizke skrutky, a posurite idlo pre
pedikulum.

— Manzeta brani posuvaniu sidla dalej, ako je predpisana dizka skrutky, z dévodu
zarazky na sonde pre pedikulum. Na Gcely overenia je hrot manzety oznaceny
rontgenovou znackou.

— Pocas zasUvania do stavca kontinuélne otacajte 3idlo pre pedikulum.

- Volitelné: Na pridrzanie sidla pre pedikulum pocas radiografického zobrazovania
pouzite réntgenkontrastny drziak nastrojov.

— Odskrutkujte drziak trokara a trokar zo 3idla pre pedikulum, aby sidlo zostalo na
svojom mieste.

— Zasunite do 3idla Kirschnerov drét a zaved'te ho cez pedikulum. Drét zasunte pod
skiaskopickou kontrolou do ur¢enej hibky, do ktorej sa ma umiestnit skrutka.

— Volitelné: Na posuvanie drotu pouZite rukovat pre Kirschnerov drét. Rukovat pre
Kirschnerov drét sa pouziva na posuvanie alebo vyberanie Kirschnerovych drétov
pocas zakroku. Sipka na néstroji oznacuje smer na zasvanie alebo vyberanie Kirschne-
rovho drétu. Stlacte zaistovaciu spust a prevlecte nastroj cez Kirschnerov drot.
Uvolnite spust, aby ste nastroj uzamkli v polohe nad koncom kanylovaného 3idla.

— Jemne poklepte na ndrazovy povrch rukovéte Kirschnerovho drétu, aby ste po-
sunuli Kirschnerov drét. Sledujte polohu pod skiaskopickou kontrolou. Zastavte
udieranie, ked nastroj dosiahne na vrch kanylovaného sidla.

- Vyberte sidlo pre pedikulum, zatial' ¢o zachovate polohu Kirschnerovho drétu
v pedikule.

- V3etky Schanzove skrutky MIS na fixaciu zlomenin USS st samorezné. Ak je viak
preferované zakrutenie, pouzite prislusny zavitnik a rukovat zavitnika.

Pripravte pedikulum a vlozte Kirschnerov drét pomocou nastrojov na jednorazové

pouzitie.

— Pomocou radiografického zobrazenia lokalizujte pedikly a miesto kozného rezu.

— Pomocou skalpela vytvorte rez s dizkou priblizne 25 mm a natupo rozdelte pod-
kozné tkanivo az po pedikulum.

— Zavedte ihlu na pristup ku kosti do kozného rezu. Néjdite vstupny bod pedikula
a zarovnajte ihlu na pristup do kosti s trajektoriou pedikula. V pripade potreby
ihlu znovu zasurite a znova zarovnajte.

— Otvorte kortex pedikula. Sledujte polohu pod skiaskopickou kontrolou.

— Vyskrutkujte trokar z ihly na pristup do kosti, pricom zabezpecte, aby ihla zosta-
la na svojom mieste.

— Zasurite do ihly na pristup do kosti Kirschnerov drét a zavedte ho cez pedikulum.
Drot zasurite pod skiaskopickou kontrolou do urcenej hibky, do ktorej sa ma
umiestnit skrutka.

— Na posuvanie drétu pouzite rukovat pre Kirschnerov drét (pozrite si krok , Pripra-
va pedikula” v $pecidlnych prevadzkovych pokynoch).

— Pred vloZenim skrutky zvacsite kanal skrutky sondou alebo zavitnikom.

- V3etky Schanzove skrutky MIS na fixaciu zlomenin USS st samorezné. Ak je viak
preferované zakrutenie, pouzite prislusny zavitnik a rukovat zavitnika.
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VlozZenie skrutky

Dilatujte rez a ur¢ite dizku skrutky

— Vlozte dilatator & 1,8/10,0 mm cez Kirschnerov drét. Pokracujte v dilatacii
umiestnenim dilatatora & 10,0/13,0 mm nad dilatator & 1,8/10,0 mm. Nésledne
umiestnite 13,0 mm excentricky dilatator na dilatator & 10,0/13,0 mm a otocte
podlhovastu ¢ast nastroja na stranu, kde bude umiestnena tyc.

— Takisto pouzite radiografické zobrazovanie na potvrdenie toho, Ze su dilatatory
umiestnené o najhlbsie v mieste vstupu do pedikula. Excentricky dilatator moze
byt monitorovany vdaka radiografickej znacke.

— Na zatlacenie Kirschnerovho drétu mozete pouzit rukovét pre Kirschnerov drét
(pozrite si krok ,,Priprava pedikula” v $pecidlnych prevadzkovych pokynoch).

— Volitelné: Na urcenie dizky skrutky pouzite indikator dizky skrutky MIS.

— Ukazovatel dizky skrutky znazorfiuje hibku hrotu Kirschnerovho drétu, ktora
za¢ina v mieste vstupu do pedikula. Dizka skrutky je ur¢ena dizkou zavitu.

— Stanovte dizku skrutky pomocou indikatora dizky skrutky MIS na vrchu dilatato-
ra a Kirschnerovho drotu. Odcitajte dizku skrutky medzi dvojitymi ciarami
Kirschnerovho drétu.

— Odstrante dilatator & 1,8/10,0 mm, zatial' ¢o opatrne podrzite Kirschnerov drét na
mieste, aby ste zaistili zachovanie miesta vstupu do pedikula pre umiestnenie skrutiek.

— Dilatator @ 10,0/13,0 mm a excentricky dilatator 13,0 mm pri zavadzani
pedikuldrnej skrutky nechajte na mieste, aby chranil okolité tkanivo.

Pripravte a zasurite pedikularne skrutky

— Vyberte prislusnt dizku skrutky. Na dosiahnutie pozadovanej stability vyberte
skrutky s maximalnym moznym priemerom a dizkou.

— Namontujte Schanzovu skrutku do samodrziaceho skrutkovaca Spline Drive.

— Zarovnajte os skrutky s osou Kirschnerovho drétu tak, Ze pretiahnete zostavu
Schanzova skrutka/skrutkovac Spline Drive cez Kirschnerov drét a cez dilatator
& 10,0/13,0 mm, az kym hrot skrutky nedosiahne miesto vstupu do pedikula.

— Vizualizujte hibku zasunutia Schanzovej skrutky vkladanim skrutky, az kym sa
vyryta Ciara na skrutkovaci Spline Drive nedostane na Uroveri okraja dilatatora.

— Opatrne posuvajte skrutku v pedikule, az kym hrot skrutky neprejde cez pedikulum.

Ovladajte Kirschnerov drét, ktory vychadza cez proximalny koniec skrutkovaca

Spline Drive.

Vyberte Kirschnerov drot, ked sa hrot skrutky dostane do tela stavca.

— Odpojte skrutkovac Spline Drive od Schanzovej skrutky a odstrarite dilatatory.

Pripravte miesto svorky MIS na fixaciu zlomenin (volitelné)

— Na pripravu miesta svorky na fixaciu zliomeniny MIS nasad'te frézu na implanto-
vanu Schanzovu skrutku. Otac¢anim frézy odstrarite vsetky zasahujuce kosti. Zo-
pakujte pre kazdu Schanzovu skrutku.

VlozZenie svorky na fixaciu zlomenin

Nasadte svorku na fixaciu zlomeniny MIS

— Spravne umiestnite svorku na fixaciu zlomeniny MIS na zavadzaciu stanicu. Zais-
tite, aby sa svorka na fixaciu zlomeniny MIS mohla volne zahybat utiahnutim
matice svorky na fixaciu zliomeniny MIS pomocou otocenia hriadela imbusového
kluca o dve otacky.

— Zarovnajte Cepele drziaka svorky so svorkou na fixaciu zlomeniny MIS a zasunte
ju do zavadzacej stanice, aby ste zacvakli svorku na fixaciu zlomeniny MIS s dr-
Ziakom svorky.

— Pevne zatlacte, aby ste zachytili svorku na fixaciu zlomeniny MIS. Uistite sa, ze
svorka na fixaciu zlomeniny MIS je pevne pripojena k nastroju.

— Tento krok zopakujte pre vsetky potrebné svorky.

— Ak svorka na fixaciu zlomeniny MIS nezapadne do drziaka svorky, jemne zatla¢-
te Cepele drziaka svorky a zaroven zatlacte na implantat, kym nezapadne.

— V pripade odpojenia svorky na fixaciu zliomeniny MIS zaistite spravne opatovné
zloZenie implantatu s orientaciou podlozky a matice podla obrazka.

— Zatahajte zostavu drziak svorky/svorka na fixaciu zlomeniny MIS, aby ste zaistili
bezpecné pripojenie.

— Na Ucely cistenia a sterilizacie vytiahnite v3etky implantaty zo zavadzacej stanice.
Implantaty sa musia skladovat v prislusnych vreckach modulu.

VloZzte svorku na fixaciu zlomeniny

— Vlozte zostavu (svorku na fixaciu zlomeniny MIS pripojenu k drziaku svorky) cez
Schanzovu skrutku a cez kozny rez.

— Drziak svorky umiestnite tak, aby pojal ty¢ podla planovanej polohy tyce.

— Tento krok zopakujte pre vsetky Schanzove skrutky.

— Zaistite, aby bola svorka na fixaciu zlomeniny MIS nasadend ¢o mozno najhlbsie,
v blizkosti vstupu do pedikula. Podla volitelnej techniky v kroku , Priprava a vlo-
Zenie pedikuldrnych skrutiek” v Specidlnych prevadzkovych pokynoch moézete
pouzit frézu.

— Zaistite, aby sa svorka na fixaciu zlomeniny MIS mohla volne zohybat.

Vkladanie ty¢f

Uréte dizku tyce

— Zavedte indikator dizky ty¢e cez otvory na drziakoch svorky. Podas zavadzania
udrziavajte drziaky svoriek rovnobezné a postvajte indikator dfzky tyce, az kym
nie je nastroj Uplne zasunuty.

— Od¢itajte prisludnt dizku tyce na mierke.

— Indikator dizky tyce sa odstrani zatlacenim nastroja spat, pricom sa drziaky svo-
riek udrzuju rovnobezne.

— Ak chcete ¢o najpresnejsie urcit dizku tyce, zarovnaijte drziaky svoriek ¢o mozno
najviac rovnobezne.

— Ak cheete ur¢it dizku tyce v pripade distrakcie, pridajte zelanu dizku distrakcie
k dlzke ur¢enej nastrojom.
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Priprava drziaka implantatu

— Namontujte rukovét drziaka tyce a zaistite ju.

— Pri montazi rukovate nestlacajte spust na rukovati.

— Zaistite, aby ste vytiahli zaistovaciu manzetu a aby bol viditelny distalny koniec
tela drziaka tyce.

— Zachytte ty¢ do prislusného rozhrania na distalnej casti drziaka tyce.

— Pri zavddzani tyce nestlacajte spust na rukovati.

- Stlacte zatlacacie tlac¢idlo drziaka tyce a zarover zatlacte na zaistovaciu manze-
tu. Skontrolujte, ¢i je ty¢ pevne pripojena.

Vlozenie tyce

- Pred vlozenim tyce zarovnajte $trbiny drziakov svoriek.

— Zavedte ty¢ pod ostrym uhlom cez 3trbinu najkranialnejsieho alebo kaudéalneho
drziaka svorky. Fixaciu ohybu tyce dosiahnete stlacenim rukovate drziaka tyce.
Prejdite ty¢ou cez susedné implantaty.

- Ak pocitite zvyseny odpor, skontrolujte pomocou ovladania zosilfiovaca obrazu,
¢i ty¢ presla cez fasciu alebo je umiestnend pod fasciou.

— Skontrolujte hibku hrotu tyce na lateralnom zobrazovani.

Overte umiestnenie tyci

— Overte umiestnenie tyce zavedenim indikatora tyce cez drziak svorky.

- Pomocou indikatora tyce overte, ¢i je ty¢ vimplantate.

— Viditelna ¢ierna znacka na indikatore tyce oznacuje pritomnost tyce v drziaku
svorky alebo svorke na fixaciu zlomenin MIS. Ak ¢ierna znacka zmizne do drziaka
svorky, Ziadna ty¢ nie je na mieste.

- Pripadne overte umiestnenie tyce cez prilahly drziak svorky pokusom o otocenie
drziakov svorky alebo pod vizualnou kontrolou.

- Konec¢né umiestnenie tyce overte laterdlnym radiografickym zobrazovanim.

Nastavenie tyce

Vlozenie poistného uzaveru

— Poistny uzaver MIS spravne umiestnite do zavadzacej jednotky. Spravne zorientujte
a umiestnite vodic pre poistny uzaver na poistnom uzavere na zavadzacej jednotke.

— Zabezpecte spravne umiestnenie poistného uzaveru MIS podla rysiek na zava-
dzacej jednotke.

- Pevnym zatlacenim zachytte poistny uzaver.

— Poistny uzaver zapadne do distalneho hrotu vodi¢a pre poistny uzaver.

Vlozte poistny uzaver

- Vlozte vodi¢ pre poistny uzaver do drziaka svorky. Zatlacte vodi¢ pre poistny
uzaver nadol, ¢im tyc¢ stlacite v uréenom zareze svorky na fixaciu zlomeniny MIS.
Poslednych 20 mm zavadzania je podporovanych zapadkovym mechanizmom
a zabrarfuje posunutiu vodic¢a poistného uzaveru spéat.

- Navadza¢ umiestnite na ramena vodica pre poistny uzaver a pod ramenom dr-
Ziaka svorky a stlacte rukovét az do zastavenia.

- Zaistite, aby bola svorky na fixaciu zlomeniny MIS nasadend ¢o mozno najviac
hlboko, v blizkosti vstupu do pedikula.

— Ak chcete odstranit vodic pre poistny uzaver, stlacte zatlacacie tlacidlo na drzia-
ku svorky.

Fixacia a vyberanie drziaka tyci

- Vlozte skrutkovac pre poistny uzaver cez vodic pre poistny uzaver. Ru¢ne dotiah-
nite poistny uzdver MIS s rukovdtou umiestnenou na skrutkovaci. Ponechajte
skrutkovac na mieste, kym sa nedosiahne kone¢né dotiahnutie.

— Tento postup zopakujte pre vietky poistné uzavery.

- Konec¢né umiestnenie tyce overte laterdlnym radiografickym zobrazovanim.

Vyberanie drziaka tyce:

— Pred odstranenim drziaka tyce sa uistite, Ze je ty¢ bezpecne upevnend vo svorke
na fixaciu zlomeniny MIS v blizkosti drziaka svorky. Na ru¢né dotiahnutie poist-
ného uzaveru MIS pouzite rukovat so Sesthrannou spojkou a zafixujte ty¢.

- Ak chcete vybrat drziak tyce, stlacte zatlacacie tlacidlo a posuiite zaistovaciu
manzetu na drziaku tyce. Na odstranenie drziaka tyce stlacte rukovat a zaroven
vytahujte drziak tyce.

— Nevyberajte drziak tyce a ty¢ drzte pripojenu k drziaku tyce, pokial je potrebna
kontrola polohy tyce. Volitelne mozno pouzit druhy drziak tyce.

— Ak bol drziak tyce odstraneny, neutahujte poistny uzaver ktory sa nachadzal
v blizkosti drziaka tyce kedykolvek pocas chirurgického zakroku.

— Rukovat drziaka tyce je mozné demontovat naklonenim packy na bocnej strane
rukovéte smerom nadol do otvorenej polohy.

— Nepokusajte sa ty¢ znovu pripojit k drziaku tyce in situ.

Zredukovanie zlomeniny

Korekcia kyfézy pomocou svoriek na fixaciu zliomeniny MIS upevnenymi na tyci

— Zabezpecte, aby boli vietky svorky na fixaciu zliomeniny MIS umiestnené ¢o naj-
hibsie (pozrite si krok ,Vlozenie svorky na fixaciu zlomenin” v 3pecialnych pre-
vadzkovych pokynoch).

— Zaistite, aby boli v3etky poistné uzavery MIS utiahnuté ruc¢ne, aby ste zaistili
vzdialenost medzi svorkami na fixaciu zlomeniny MIS na ty¢i. Na $tyri Schanzove
skrutky nasadte nasady imbusového kltca. Najprv pripojte rukovate so sesthran-
nou spojkou k nasaddm imbusového kltc¢a na oboch kaudalnych Schanzovych
skrutkach. Naklofite obe posteriorne vycnievaujuce kaudalne skrutky kranialne,
aby sa vytvorila lordéza chrbtice.
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— Zaistite svorky na fixaciu zlomeniny MIS/Schanzove skrutky v pozadovanej polo-
he upevnenim rukovate Sesthrannou spojkou na nasade imbusového kluca, aby
ste utiahli maticu.

— Néjdite rukovate so 3esthrannou spojkou na nasadach imbusového kltuca na
oboch kranidlnych Schanzovych skrutkach a vytvorte lordézu chrbtice. Naklorite
obe posteriérne vycnievaujuce kranidlne skrutky kaudalne, aby ste dokoncili
operaciu vytvarania lordozy, a zaistite ich v pozadovanej polohe.

— Pri dalsich manipulaciach nechajte nasady imbusového kltc¢a na mieste, kym sa
nedosiahne kone¢né utiahnutie. Na ovladanie pozadovaného nastroja (ndsada
imbusového kluca alebo skrutkovac) vymienajte len rukovate so sesthrannou
spojkou.

— Skontrolujte, ¢i je svorka na fixaciu zliomeniny MIS spravne umiestnena na nasa-
de Schanzovej skrutky tak, ze ovladdate vysku pomocou okienka v imbusovych
klucoch. Limit rozsahu je, ked je horna ¢ast skrutky zarovno s oknom. Nespréavne
umiestnenie svorky na skrutke je identifikované, ked je skrutka viditelna v okien-
ku. V tomto pripade skontrolujte hibku zasunutia skrutky podla kroku Dilatujte
rez a urcite dizku skrutky v $pecifickych prevadzkovych pokynoch (okrem perfo-
rovanej Svhanzovej skrutky MIS) a/alebo opravte vy3ku svorky na fixaciu zlome-
niny MIS pomocou drziaka svorky.

Volitelna technika:

— Pred redukciou zlomeniny zasunte drziak polohy spolu so zatlac¢acim tlacidlom
pre polohu zadrzovaca do prisludnej rukovate so Sesthrannou spojkou. Naskrut-
kujte zavitovy hrot drziaka polohy do konca Schanzovej skrutky, aby sa spojili.

— Zabezpecte, aby boli vietky svorky na fixaciu zlomeniny MIS umiestnené ¢o naj-
hibsie (pozrite si krok ,Vlozenie svorky na fixaciu zlomenin” v Specialnych pre-
vadzkovych pokynoch).

— Na udrzanie polohy svorky na fixaciu zlomeniny pocas redukcie zlomeniny
upravte vysku zatlacacieho tlacidla pre zachytavac¢ polohy stlacenim tlacidla
a zatlacenim.

— Vykonajte redukciu zlomeniny podla kroku ,Redukcia zlomeniny” v 3pecidlnych
prevadzkovych pokynoch.

Distrakcia (volitelné):

— Zabezpecte, aby boli v3etky matice svoriek na fixaciu zlomeniny MIS provizérne
utiahnuté a umiestnené ¢o najhlbsie (pozrite si krok ,Vlozenie svorky na fixaciu
zlomenin” v Specidlnych prevadzkovych pokynoch).

— Zostavte distrak¢ny nastroj na hornu cast vyvysenej ¢asti oboch nasad imbuso-
vého kluca a zaistite pevné pripojenie nastroja k nasade imbusového kluca.
Svorky distrak¢ného nastroja sa musia umiestnit ¢o najvy3sie na vyvysenej Casti
imbusovych klucov. Overte, ¢i spajacia lista pocutelne zacvakne do svoriek.
Upevnite spéjaciu listu vo svorkach zatvorenim packy.

— Na skrutkovac¢ nasad'te rukovat so Sesthrannou spojkou a uvolnite poistny uzaver
svorky na fixaciu zlomeniny MIS na boc¢nej strane tyce s gulovou 3pickou.

— Umiestnite distrak¢né klieSte medzi kaudalne a ipsilaterdlne kranidlne nasady
imbusového kltca. Klieste umiestnite na vyvysenu cast pod distrakénym nastro-
jom ¢o najblizsie k Urovni koze.

- Vykonajte opatrnu distrakciu na dokoncenie anatomickej redukcie a obnovenie
pdvodnej Urovne zlomeného tela stavca.

— Na kontrolu vhodnej manipulécie s chrbticou pouzite pocas distrakcie lateralne
radiografické zobrazovanie.

— Klieste zafixujte pomocou rohatky. Klieste ponechajte na mieste a ru¢ne utiah-
nite poistny uzaver MIS.

— Vyberte klieste a distrakeny nastroj.

— Distrak¢ny néstroj umiestnite ¢o najvyssie na vyvy3enej ¢asti nadsad imbusovych
klucov.

— Konec¢né umiestnenie tyce overte lateralnym radiografickym zobrazovanim.

Zavere¢né utahovanie

Utahovanie matice a poistného uzaveru

— Vlozte opa¢ny momentovy klu¢ do proximalnej zasuvky vodic¢a pre poistny uza-
ver a upravte podla potreby orientéciu rukovéte.

— Umiestnite rohatkovu rukovat s obmedzenim krutiaceho momentu s adaptérom
pre 3esthrannu spojku na skrutkovac. Otocte rohatkovd rukovat s obmedzenim
krutiaceho momentu v smere hodinovych ruciciek, zatial ¢o drzite opacny mo-
mentovy klu¢ a dotiahnite poistny uzaver tak, aby pocutelne zacvakol, ¢o zna-
mena, ze sa pouzil krutiaci moment 7 Nm.

— Umiestnite rohatkovu rukovat s obmedzenim krutiaceho momentu s adaptérom
pre 3esthrannd spojku na nasadu susediaceho imbusového kltc¢a (dotiahnutie
rovnakej svorky na fixaciu zlomeniny) a nakoniec dotiahnite maticu svorky na
fixaciu zlomeniny MIS, kym sa neozve kliknutie.

— Tento postup zopakujte pre vietky svorky. Vyberte vietky skrutkovace a nasady
imbusového kltca.

— Pomocou rukovéte s obmedzenim kritiaceho momentu zaistite, aby bol na
skrutkovac aplikovany potrebny krutiaci moment 7 Nm.

— Na zavere¢né utahovanie pouzite opacny momentovy klu¢, aby sa zabranilo
prenosu utahovacieho krutiaceho momentu do konstrukcie.
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Odstranenie nastrojov

Odstranenie vodica pre poistny uzéver/zostavy drziaka svorky

— Zasurite uvolfiovaci kIi¢ do danej drazky vodica pre poistny uzaver. Silou zatlac-
te uvolfiovaci klG¢ az na doraz. Ak je to potrebné, na zatlacenie uvolfiovacieho
klu¢a pouzite navadzac.

- Vytiahnite zostavu nastroja tak, Ze podrzite drziak svorky pod ramenami nastroja.

— Tento postup zopakujte pre vetky vodice pre zostavy poistného uzaveru/drziaka
svorky.

Orezanie Schanzovych skrutiek

Pomocou rezaca skrutiek orezte Schanzove skrutky

- Po dokonceni redukcie a zaisteni zostavy orezte Schanzove skrutky na pozado-
vanu dizku pomocou rezaca skrutiek.

- Zostavte rezac skrutiek a umiestnite ho do neutralnej polohy. Umiestnite ruko-
vati jednu na druht na hlavicu rezaca skrutiek ako rucicky na hodinach. Zasurite
hlavi¢cku reznej skrutky cez Schanzovu skrutku tak, aby bola priamo na svorke na
fixaciu zlomeniny MIS.

- Ked' je zostaveny reza¢ svoriek v neutrélnej polohe, je mozné vidiet cez otvor
s priemerom 5 mm.

— Zaistite, aby bola matica hlavice rezaca skrutiek pevne utiahnuta.

— Potiahnite rukovédte od seba, kym sa Schanzova skrutka pocutelne nezlomi
a neodreze.

— Vratte rukovate do pévodnej polohy a posurite hlavicu rezaca skrutiek na dalsiu
Schanzovu skrutku. Pri tomto Ukone déjde k vypadnutiu nasady predtym oreza-
nej skrutky.

— Ak odrezana nasada skrutky nevypadne z vlastnej vole, mozno ju vytlacit pomo-
cou nasady inej Schanzovej skrutky. Ak to nie je mozné, hlavica rezaca skrutiek
sa musi demontovat a ndsada skrutky sa vytlaci z vnutornej skrutky.

— Na Ucely cistenia vzdy hlavicu rezaca skrutiek rozmontujte.

Volitelna technika

Zvacsenie perforovanych Schanzovych skrutiek

Priprava

— Zaistite, aby boli perforované Schanzove skrutky viozené v stlade s chirurgickou
technikou na zavedenie implantatu v Specidlnych prevadzkovych pokynoch.

- Pouzite Cistiaci stylet a vycistite kanylu na spravne vstreknutie cementu. Pomo-
cou ovladania zosilfovaca obrazu vizualizujte polohu styletu.

Manipulacia s cementom

Priprava cementu

— Informdcie o manipulécii s cementom VERTECEM V+ néjdete v ndvode na pouzi-
tie sipravy VERTECEM V+.

Priprava injek¢ného podania

— Pripojte adaptér augmentacnej sipravy pre perforované Schanzove skrutky ku
skrutkam a pevne zatlacte.

— Otocenim v smere hodinovych ruciciek nasadte predvyplnenu striekacku na ko-
nektor Luer-Lock.

— Uistite sa, Ze adaptér ihly je pevne zasunuty v zareze skrutky.

Postup vstrekovania

— Umiestnite C-rameno do lateralnej polohy, aby ste sledovali extriziu cementu do
tela stavca.

— Okrem toho sa odporuca ovladanie zosilfiovaca obrazu v AP projekcii.

. Zabezpecte, aby boli striekacky s adaptérmi pevne pripojené k Schanzovym
skrutkam, ktoré maju byt pred aplikaciou cementu augmentované. Uistite sa, Ze
adaptér je Uplne zasunuty do zarezu skrutky.

. Vstrekujte tolko cementu, kolko je potrebné, kym sa pomaly neza¢ne vytlacat
z perforacif skrutky.

— Prvy 1,5 mlinjekéne podaného cementu naplini iba adaptér a kanyléaciu Schan-
zovej skrutky. Iba v pripade, Ze sa vstrekne viac cementu za¢ne cement vyplnat
stavce.

3. Pokracujte v pridavani cementu ku kazdej skrutke s pouzitim nepretrzitého ovla-
dania zosilfiovaca obrazu. Mal by sa vytvorit tvar zva¢sujuceho sa oblaku. Ak sa
vytvori pavucinovy vzor, pockajte priblizne 30 az 45 sekund alebo pokracujte
s inou skrutkou a k tejto skrutke sa vratte neskor.

4. Ak je potrebné vacsie mnozstvo cementu alebo ak je tlak vstrekovania prilis vy-
soky, prejdite na 1 ml striekacky. Za¢nite znova s prvou skrutkou.

— Zabezpecte, aby pri vymene striekaciek adaptér zostal Uplne vlozeny do zare-
zu na skrutke, pretoze cement mohol zostat vo vnitornom zavite skrutky.

5. Po vstrekovani sa mdze cement v nasade skrutky a v adaptéri (priblizne 1,5 ml)
pouzit pomocou piestu. Adaptér ponechajte na mieste a vlozte piest.

N

N

VloZenie svorky na fixaciu zZlomenin
— Pokracujte krokom ,VloZenie svorky na fixaciu zlomenin” v $pecidlnych prevadz-
kovych pokynoch a podla nasledujtcich chirurgickych krokov.
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Volitelna technika

Cap pedikula

— Pred vloZenim skrutiek pripravte pre Schanzove skrutky cestu pomocou kanylo-
vanych zavitnikov preniknutim do pedikula. Na zniZenie traumatizacie okolitych
makkych tkaniv sa musia pouzit ochranné manzety, ktoré zakryju proximalny
hrot ¢apu.

— Na upevnenie ochrannej manzety na kanylovanej ndsade ¢apu zarovnajte 3ipky
a zatlacte ¢ap a manzetu k sebe. Ak chcete ochrannl manzetu odistit, podrzte
vribkovanu ¢ast ochrannej manzety, otocte ¢ap v smere hodinovych ruciciek
a posuvajte. Na oboch koncoch ¢apu je k dispozicii stanovenie hibky, na zaklade
¢oho sa odhadne hibka pre spravnu velkost implantatu.

Volitelna technika

Zmiernenie spondylolistézy

— Pri zavadzani implantatu dodrziavajte chirurgicku techniku (pozrite si $pecialne
prevadzkové pokyny).

Na Styri Schanzove skrutky nasad'te nasady imbusového kltc¢a MIS a zaistite, aby
boli poistny uzaver MIS a matica svorky na fixaciu zlomeniny MIS na strane,
ktord ma byt redukovana, neutiahnuté.

- Vlozte redukény nastroj na spondylolistézu spolu s rukovatou v tvare T do ruko-
vate so 3esthrannou spojkou umiestnenej na dislokovanom stavci. Naskrutkujte
zavitovy hrot redukéného néstroja do konca Schanzovej skrutky, aby sa spojili.
Sucasne otacajte rukovatami v tvare T v smere hodinovych ruciciek na oboch
stranach, kym nedosiahnete pozadovanu redukciu.

Zaistite Schanzove skrutky v pozadovanej polohe utiahnutim matice pomocou
rukovate so sesthrannou spojkou na nasade imbusového kluca.

Zaistite ty¢ utiahnutim poistného uzaveru MIS pomocou rukovate s hexagonal-
nou spojkou na prislusnom skrutkovaci.

Odstrante redukény néstroj a pokracujte v zavere¢nom utahovani (pozrite si krok
,Zavere¢né utahovanie” v specialnych prevadzkovych pokynoch).

— Na monitorovanie redukcie spondylolistézy pouzite laterdlne radiografické
zobrazovanie.

Zaistite, aby bol reduk¢ny nastroj Uplne zasunuty do Schanzovej skrutky tak, ze
utiahnete nastroj az po zarazku.

Pri redukcii spondylolistézy drzte rukovat so 3esthrannou spojkou a otacajte ru-
kovat v tvare T pre redukény nastroj.

Skontrolujte, ¢i je svorka na fixaciu zlomeniny MIS spravne umiestnena na ndsa-
de Schanzovej skrutky tak, ze ovladate vysku pomocou okienka v imbusovych
klt¢och. Maximdlna redukcia sa dosiahne, ked je horna cast skrutky zarovno
s oknom. Nespravne umiestnenie svorky na skrutke je identifikované, ked' je
skrutka viditelna v okienku. V tomto pripade skontrolujte hibku zasunutia skrut-
ky podla kroku Vlozenie skrutiek v 3pecifickych prevadzkovych pokynoch (okrem
perforovanej Svhanzovej skrutky MIS) a/alebo opravte vysku svorky na fixaciu
zlomeniny MIS pomocou drziaka svorky a redukéného nastroja.

— Konec¢né umiestnenie tyce overte lateralnym radiografickym zobrazovanim.

Volitelna technika

Distrakcia s hrebenovym distraktorom

— Pri zavadzani implantatu dodrziavajte chirurgicku techniku (pozrite si $pecialne
prevadzkové pokyny).

— Zabezpecte, aby boli vietky matice svoriek na fixaciu zlomeniny MIS provizérne
utiahnuté a umiestnené ¢o najhlbsie (pozrite si krok ,Vlozenie svorky na fixaciu
zlomenin” v Specidlnych prevadzkovych pokynoch).

- Vykonajte opatrnt kompresiu alebo distrakciu, ak je to potrebné, na dokoncenie
anatomickej redukcie a obnovenie pévodnej Urovne zlomeného tela stavca.

— Namontujte posuvnik s kridlovitou maticou na ozubeny stojan a zachytte kom-

presné/distrak¢né adaptéry MIS na fixaciu zlomeniny USS na urc¢ené montazne

prvky.

Zostavte distrakény nastroj na hornu cast vyvysenia oboch ndsad imbusového

kluca a zaistite pevné pripojenie nastroja k hrotom. Svorky distrakéného nastro-

ja sa musia umiestnit ¢o najvyssie na vyvysenej Casti imbusovych klu¢ov. Overte,
¢i spajacia lista (dlha) pocutelne zacvakne do svoriek. Upevnite spéjaciu listu

(dlhu) vo svorkach zatvorenim packy.

— Na skrutkovac nasadte rukovét so sesthrannou spojkou a uvolnite poistny uzaver
svorky na fixaciu zliomeniny MIS na bocnej strane tyce s gulovou $pickou.

— Umiestnite adaptér do polohy distrakcie. Navedte hreberiovy distraktor medzi

kaudalne a ipsilateralne kranidlne nasady imbusového klt¢a. Umiestnite hrebe-

fiovy distraktor na vyvy3enia pod distraként svorku ¢o najblizsie k drovni koze

a otacajte kridlovitou maticou v smere hodinovych ruciciek, kym nedosiahnete

pozadovanu distrakciu.

Na kontrolu vhodnej manipulécie s chrbticou pouzite pocas distrakcie lateraine

radiografické zobrazovanie.

Na ru¢né dotiahnutie poistného uzaveru MIS pouzite rukovat. Vyberte hreberio-

vy distraktor a distrakény nastroj.

Distrak¢ny ndstroj umiestnite ¢o najvy33ie na vyvysenia nasad imbusovych

klucov.

Pri kompresii postupujte podla rovnakych krokov a namiesto toho zmente hre-

berovy distraktor na kompresiu.

— Konec¢né umiestnenie tyce overte lateralnym radiografickym zobrazovanim.

SE_482574 AG

Likvidacia

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

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

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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