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Navod k pouziti

Patefnf systém MATRIX

Patefni systém MATRIX je fixa¢ni systém vyuZivajici posteriorni srouby a hacky,
ktery je urCeny k pouziti v thorakolumbélni a sakralni oblasti patefe. Sklada se
z pevnych, kanylovanych a perforovanych pedikularnich sroubd a také konektord,
ty¢i a zajistovacich uzavérd potiebnych k vytvoreni paternich konstruktd.

Implantéty patefniho systému MATRIX jsou k dispozici v riiznych typech a velikos-
tech a umoznuji sestaveni systému jako paterniho konstruktu.

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

Materialy

Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hliniku — 7 % niobu) podle ISO 5832-11

Titan: TiCP (komer¢né cisty titan) podle ISO 5832-2

Slitina kobaltu-chromu-molybdenu: CoCrMo (kobalt — 28 % chromu —

6 % molybdenu) podle ISO 5832-12

Slitina niklu a titanu: Nitinol (55 % niklu — 45 % titanu) ASTM F2063 (pfi¢ny ko-
nektor)

Ucel pouziti
Patefni systém MATRIX je urcen k posteriorni fixaci thorakolumbalni a sakralni
patefe (T1-S2) jako doplnék fuze u skeletalné zralych pacientt.

Indikace

— Degenerativni onemocnéni patefe

— Trauma

— Nador

— Deformity

Pro perforované srouby MATRIX: Snizend kvalita kosti pfi sou¢asném pouziti se
systémem Vertecem V+

Kontraindikace

— U zlomenin a nadorl s vaznym narusenim anteriorniho téla obratle se vyzaduje do-
datecna anteriorni opora nebo rekonstrukce paterniho sloupce.

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

Pro perforované 3rouby MATRIX: Snizend kvalita kosti pfi pouziti bez cementu
Vertecem V+.

Dalsi kontraindikace a mozna rizika spojena se systémem Vertecem V+ jsou uvede-
na v odpovidajicim ndvodu k pouziti systému Vertecem V+.

Cilova skupina pacientt

Patefni systém MATRIX je urcen pro pouziti u pacientd se zralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouZiti neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti pro-
stfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma zku-
Senosti se zachazenim s témito prostredky.

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

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
Fi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢ni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti a pfi-
rucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.
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Ocekavany klinicky pfinos

Kdyz se patefni systém MATRIX pouziva v souladu s uré¢enim a v souladu s ndvodem
k pouziti a oznacenim, poskytuje zafizeni segmentdlni stabilizaci jako doplnék
faze, ktera by méla pfinést tlevu od bolesti zad a/nebo nohou zplsobené uvede-
nymi stavy a korigovat deformaci patere.

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

Funkéni charakteristiky prostiedku
Patefni systém MATRIX je posteriorni fixa¢ni prostfedek navrzeny tak, aby poskytoval
stabilitu pohybového segmentu (pohybovym segmenttim) pred fuzi.

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

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno 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.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

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

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturaini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu 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, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mtze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby patefni systém MATRIX implantovali pouze chirur-
gové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi péatere,
uvédomuji si obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

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

— Vyrobce neodpovidé za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné diagno-
zy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implan-
tatu a/nebo operacnich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

Patefni systém MATRIX — degenerativni

Pripravte pedikly a zavedte Sroub

— PFi hloubenf je nutné dbat na vystruzovani nejvy3sich a nejnizsich urovni, aby
byly chranény fazetové klouby.

— Béhem zasouvani Sroubu nedrzte zelenou kulovou hlavici, protoze by doslo
k uvolnéni pojistného pouzdra ze Sroubu.

Vybér, ustfizeni a ohybani tyce

— Ke stfihani kobalt-chromovych tyci je nutné pouzit zafizeni pro stiihani a ohyba-
ni tyci USS.

— Neohybejte ty¢e opacné. Pii zpétném ohybu mohou vznikat vnitini pnuti, kterd
se mohou stat ohniskem pfipadného zlomeni implantatu.

Vlozeni tyce
— PFi pouziti spojovaci tyce je dulezité, aby pfechodovy kuzel nebyl umistén v hla-
vé Sroubu nebo hacku.

Redukce tyce
— Pokud se vyskytne vyznamné snizeni sily, zvazte:
— Nastavenfi vysky Sroubu
— Kontrolu umisténi ty¢e, zda neni mezi ty¢i a hlavou Sroubu zachycena tkan

Vlozte zajistovaci uzavér

— Ovérte, zda je tyC zcela zarovnana s polyaxidlni hlavou. Nespravné zarovnani tyce
vzhledem k hlavdm implantatd MATRIX by mohlo vést k uvolnéni konstruktu.
Priklady chybného umisténi:
— Ty¢ lezi vysoko v polyaxilni hlavé.
— Ty¢ neni kolma na polyaxialni hlavu.
— V polyaxialni hlavé se nachazi vyrazny ohyb.

Distrakce a komprese

— Ujistéte se, Ze jsou vsechny zajistovaci uzavéry zcela usazeny a provizorné
utazeny. V opac¢ném piipadé by mohlo dojit k chybnému zarovnani.

— Vzdy zcela nasadte protimomentovy kli¢ na ty¢. PFi utahovani musf byt nastroj
kolmo k tyci.

Provedte zavérecné utazeni

— Ujistéte se, Ze jsou viechny zajistovaci uzavéry zcela usazeny a provizorné utaze-
ny. V opacném pfipadé by mohlo dojit k chybnému zarovnani.

— Rukojet protimomentového kli¢e musi byt orientovana lateralné nebo medialné.
Rukojet protimomentového klice neorientujte do jedné roviny s ty¢i. Tento zasah
by mohl zpUsobit nespravné zarovnani tyce s implantatem.

— Konecné utazeni zajistovacich uzavérl by se mélo provadét pouze pomoci ruko-
jeti spole¢nosti Synthes za poutziti kroutictho momentu 10 Nm. Sroubové
implantaty MATRIX dosahuji vykonnostniho standardu pouze pfi utazeni poza-
dovanym utahovacim momentem 10 Nm.

— Vzdy zcela nasadte nastroj na zatlaceni tyce / protimomentovy kli¢ na tyc. Pri
zavére¢ném utahovani musi byt nastroj kolmo k tyci.

Volitelna technika
Zavedeni nesestaveného pedikuldrniho sroubu

vych kloub.

Sestaveni polyaxialni hlavy
— Hlavy polyaxialnich Sroubt Ize vyjmout maximalné trikrat, aniz by bylo nutné
vyjmout pediklovy Sroub; pro kazdou montéz je nutné pouzit novou hlavu.

Pridani konektord mezi ty¢emi

— Paralelni konektory s jednim upevriovacim Sroubem by mély byt pouZity v parech
na kazdé strané konstruktu. Konektory se dvéma upeviiovacimi srouby je mozné
pouzit po jedné strané konstruktu.

— Je tfeba dbét na to, abyste konektor neutahli na ¢asti tyce, ktera byla tvarovana
nebo deformovana klestémi na tyce.

Distrakce pfi posteriorni meziobratlové fuzi

— Béhem zasouvani Sroubu nedrzte zelenou kulovou hlavici, protoze by doslo
k uvolnéni pojistného pouzdra ze Sroubu.
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Odstranéni zajistovaciho uzavéru

Moznost A: Protimomentovy kli¢ na sousednim 3roubu

— PFi této technice vzdy pouZivejte rukojet omezujici kroutici moment, abyste sni-
Zili riziko poskozeni dfiku Sroubovéaku T25.

— Znovu utdhnéte zajidtovaci uzavér, na ktery byl aplikovan kroutici moment, na
hodnotu 10 Nm.

— PFi uvolnovani posledniho zajistovaciho uzavéru vyménte kroutici moment, kte-
ry se sklada z nastroje na zatlaceni tyce / protimomentového klice a rukojeti s na-
strojem pro dorovndni tyce.

Moznost B: PUsobit na ty¢ silou sméfujici dol.
— Pi této technice vzdy pouzivejte rukojet omezuijici kroutici moment, abyste sni-
Zili riziko poskozeni dfiku Sroubovéaku T25.

Paterni systém MATRIX-MIS

Poloha a pfistup k pacientovi

Umistéte pacienta na radiolucentni opera¢ni stll do polohy na zadech.

— Zvazte umisténi fezu vzhledem ke kone¢nému umisténi konstruktu, abyste sni-
Zili sily pUsobici na mékké tkané béhem sestavovani konstruktu.

Priprava pedikll
Perforace kortexu pediklu
— Pomoci fluoroskopie sledujte polohu hrotu béhem zavadéni.

Zavedeni Kirschnerova dratu

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

— Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci fluoroskopie, abyste se ujistili, Ze nepro-
nika anteriorni sténou obratlového téla.

Pouziti pruzného vodiciho dratu a Sidla
- Sledujte hrot flexibilniho vodiciho dratu pomoci fluoroskopie, abyste se ujistili, ze
nepronika prednf sténou obratlového téla.

Pedikularni sonda

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

— Aby nedoslo k poskozeni rukavic, dbejte na to, aby vystupni bod Kirschnerova
dratu byl volny.

Vytvorte zavit v pediklu

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

— Za Ucelem snizeni traumatizace okolnich mékkych tkani je tfeba pouzit ochranné
pouzdro, které zakryje proximalni hrot zavitniku.

Zavedeni Sroubu

Urcete délku Sroubu

— Abyste zabranili neumysinému posunu Kirschnerova dratu pfi zavadéni dilatato-
ru, sledujte polohu Kirschnerova dratu pomoci fluoroskopie.

Sestava polyaxialniho Sroubu

— Nepouzivejte hlavu Sroubu, kterd byla dfive odstranéna z pedikularniho 3roubu.

- Ujistéte se, Ze je polyaxialni hlava bezpec¢né pripevnéna k nesestavenému pedi-
kularnimu Sroubu, a to jemnym nadzvednutim polohovaciho nastroje a nakloné-
nim polyaxidlni hlavy.

Pripevnéte retrak¢ni lopatku na pediklovy sroub
— Aby nedoslo k poskozeni rukavic, nedrzte retrakeni lopatku v blizkosti spodni
¢asti odklapéciho vy¢nélku.

Vlozte sestavu Sroubu do pojistného pouzdra
— PFi vkladani Sroubu se ujistéte, Ze je rdc¢na rukojeti vzdy v neutralni poloze.
- Pred zavedenim Sroubovéku se ujistéte, Ze je retrak¢ni lopatka spravné usazena.

Vlozte Sroub

— Sroub nezasouvejte do pediklu, dokud nebude osa $roubu zarovnana s Kirschne-
rovym dratem, aby nedoslo k jeho zalomeni nebo nechténému posunu.

- Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci fluoroskopie, abyste se ujistili, Ze nepro-
niké anteriorni sténou obratlového téla.

— Béhem zasouvani nedrzte zelenou kulovou hlavici, protoze by doslo k uvolnéni
pojistného pouzdra ze sroubu.

— Dbejte na to, aby hlava polyaxialniho sroubu mohla volné pfizptsobit svou polo-
hu a nebyla omezovéana kostnimi strukturami ani se o né neopirala. V pfipadé
potfeby upravte vysku Sroubu a/nebo prostor pro vystruzeni hlavy Sroubu.

Zavedeni tyce

Stanoveni délky tyce

— PFirozenou polohu retrakéni lopatky nerozsifujte nésilim ani ji nenarusujte rozsi-
fovanim hrot 3ablony.
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Vytvarujte ty¢

— Neohybejte tyce opacné. Pfi zpétném ohybu mohou vznikat vnitfni pnuti, ktera
se mohou stat ohniskem pfipadného zlomeni implantatd.

— Spojka tyce se do drzaku tyce vejde pouze v jednom sméru. PFi tvarovani tyce
dbejte na orientaci spojky tyce.

— Spojku ty¢e neohybejte, abyste zajistili spravné upevnéni tyce k drzaku tyce.

— Je tfeba se vyvarovat nadmérného tvarovani tyce, aby bylo zaji$téno spravné
zarovnani tyCe vzhledem k polyaxialnim hlavam.

Umisténi tyce
Pro perkutanni metodu / retrakéni lopatku
— Pokud se vyskytne vyznamné snizeni sily, zvazte:
— Nastavenfi vysky Sroubu
- Kontrolu umisténi tyce, zda neni mezi ty¢i a hlavou Sroubu zachycena tkan

Alternativni technika perkutanni metody:
Zavedeni ty¢e pomoci drzaku tyce s pevnym Uhlem
— Ujistéte se, Ze je spojka na konci ty¢e MIS usazena mimo hlavu sroubu.
— Pokud se vyskytne vyznamné snizeni sily, zvazte:
- Nastaveni vysky Sroubu
— Kontrolu umisténi ty¢e, zda neni mezi ty¢i a hlavou Sroubu zachycena tkan

Redukce tyce a zavedeni zajistovaciho uzavéru

Vlozte zajistovaci uzavér

— Pomoci laterdlnf fluoroskopie ovérte, zda je ty¢ zcela zarovnana s polyaxialni hla-
vicl.

Priklady chybného umisténi:

— Ty¢ lezi vysoko v polyaxialni hlavé.

— Ty¢ neni kolma na polyaxidlni hlavu.

— V polyaxidlni hlavé se nachazi vyrazny ohyb.

— Polyaxidlni hlava musi byt kolméa na ty¢. Pouziti zakfivenych ty¢i by mohlo zpG-
sobit vzajemné k¥izeni nastrojl. V pfipadé potieby upravte polohu nastrojt late-
ralné a medialné. Nespravné zarovnani tyce vici polyaxialnim hlavam MATRIX by
mohlo vést k uvolnéni konstruktu.

— Pokud se vyskytne vyznamné snizeni sily, zvazte:

- Nastaveni vysky Sroubu
— Kontrolu umisténi ty¢e, zda neni mezi ty¢i a hlavou Sroubu zachycena tkan

Redukce tyce

— Polyaxidlni hlava musi byt kolma na ty¢. Pouziti zakFivenych tyci by mohlo zpd-
sobit vzajemné kizeni nastroju. V pfipadé potfeby upravte polohu nastrojl late-
ralné a medialné.

Kone¢né utazeni zajistovaciho uzavéru

— Ujistéte se, Ze jsou v3echny zajistovaci uzavéry zcela usazeny a provizorné utaze-
ny. V opa¢ném piipadé by mohlo dojit k chybnému zarovnani.

— Ujistéte se, Ze je polyaxidlni hlava kolma na ty¢. Pfi pouziti lordoticky tvarovanych
ty¢i maze byt nutné umoznit kiizeni retrakcnich lopatek a zavedenych nastrojd
v sagitalni roviné.

— Rukojet protimomentového kli¢e musi byt orientovana lateralné nebo medialné.
Rukojet protimomentového kli¢e neorientujte do jedné roviny s ty¢i. Tento zasah
by mohl zpUsobit nespravné zarovnani tyce s implantatem.

— Doporucena kalibra¢ni tidrzba je uvedena v ndvodu k pouziti rukojeti omezuijici
kroutici moment.

— Pomoci rukojeti omezujici kroutici moment zajistéte, aby byl na kazdy zajistova-
ci uzavér aplikovan pozadovany kroutici moment 10 Nm.

— Pro tuto techniku nikdy nepouzivejte Sroubovéak s pevnou nebo ra¢novou T-ru-
kojeti. Pokud nepouzijete omezovac kroutictho momentu, maze dojit ke zlome-
ni Sroubovaku, které by mohlo zpUsobit poranéni pacienta.

Odpojeni zavadéce tyce
- Vyvarujte se posunu tyce pfi nadmérném lateralnim nebo medialnim naklonu
nastroje.

Postupna revize zajistovacich uzavéra

— Na kazdém implantatu, ktery vyzaduje kone¢né utazeni, musi byt pouzit proti-
momentovy kli¢. Pokud se pfi zavére¢ném utahovani nepouzije protimomentovy
kli¢, maze dojit k uvolnéni konstruktu.

— Rukojet protimomentového klice neumistujte do jedné roviny s tyci. Tento zasah
by mohl zpUsobit nespravné zarovnani tyce s polyaxialnimi hlavami.

Komprese a distrakce

Kompresni miniinvazivni konstrukt

— Ujistéte se, ze jsou vsechny zajistovaci uzavéry zcela usazeny a provizorné
utazeny.

— Vzdy zcela nasadte kompresorovy nastroj na hlavu Sroubu. Kanyla nastroje musi
byt pfi utahovani kolma k tyci.

Distrak&ni miniinvazivni konstrukt

— Ujistéte se, Ze jsou vSechny zajistovaci uzavéry zcela usazeny a provizorné
utazeny.

— Distrakeni nastroj vzdy zcela nasadte na hlavu Sroubu. Kanyla nastroje musi byt
pfi utahovani kolma k tyci.
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Uvolnéni zajistovaciho uzavéru

- Pro tuto techniku nikdy nepouzivejte Sroubovak s pevnou nebo ra¢novou T-rukojeti.
Pokud nepouzijete omezovac krouticiho momentu, mize dojit ke zlomeni Sroubo-
vaku, které by mohlo zpUsobit poranéni pacienta.

Opétovné uchyceni retrakeni lopatky
— Do nastroje pro opétovné nasazeni retrakéni lopatky nesmite zasahnout.

Patefni systém MATRIX-perforovany

Pfedoperacni planovani

— Perforované srouby MATRIX jsou kombinovany se systémem Vertecem V+. Pfed
augmentaci perforovanych sroub je nutna znalost prace se systémem Vertecem
V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich a nezadou-
cich pfihodach naleznete v pfilozeném navodu k pouziti.

— PFi vstrikovani cementu je nezbytna kontrola zesilova¢em obrazu.

Manipulace s Kirschnerovym dratem

— Zajistéte, aby Kirschnerlv drat po celou dobu zékroku bezpecné setrval v ne-
ménné poloze. Hrot Kirschnerova dratu by mél byt monitorovan zesilovatem
obrazu, aby se zajistilo, Zze nepronikne pfedni sténou obratlového téla a nepo-
$kodi cévy nachdzejici se pred nim.

— Aby nedoslo k poskozeni rukavic, dbejte na to, aby vystupni bod Kirschnerova
dratu nebyl zablokovany.

Otevreny pfistup

Priprava pedikll, zavedeni Sroubl a posouzeni spravného umisténi Sroubd

— Perforovany Sroub MATRIX musf byt zaveden pfiblizné do 80 % téla obratle.

- Pokud jsou Srouby pfilis kratké, maze byt kostni cement vstfiknut pfilis blizko
pediklu. Je nutné, aby se perforace Sroubu nachazela v téle obratle v blizkosti
anteriornf kortikalni stény. Z tohoto dtvodu by mély byt 35mm 3rouby umistény
pouze v kfizové kosti.

- Pokud jsou Srouby pfilis dlouhé nebo umisténé bikortikalné, maze dojit k prora-
Zeni prednf kortikalni stény a Uniku cementu.

— Béhem zasouvani nedrzte zelenou kulovou hlavici, protoze by do3lo k uvolnéni
pojistného pouzdra ze Sroubu.

— Dukladné otacejte lateralnimi rameny vodiciho pouzdra ve sméru hodinovych
rucicek, abyste se ujistili, ze je hrot distraktoru zcela zasunut do $roubu. Pro
pozdéjsi augmentaci by méla byt pouzita pouze sada adaptéru s jehlou se zakon-
¢enim luer-lock s vodicim pouzdrem pro perforovany sroub MATRIX.

- V pfipadé perforace je pfi aplikaci kostniho cementu nutna zvlastni opatrnost.
Unik cementu a s nim spojené rizika mohou ohrozit fyzicky stav pacienta.

Manipulace s cementem

Priprava injekce (jednoduchy adaptér)

— PFi vyméné stiikacek je tfeba dbat zvysené opatrnosti, protoze v hlavé Sroubu
Stardrive mlze z(istat cement. Pokud se pouziva jednoduchy adaptér, mély by se
k vstfikovani cementu pouzivat pouze injek¢ni stfikacky Vertecem V+ o objemu
2 ml, aby se zabranilo odpojovani a opétovnému pripojovani strikacky.

Postup vstikovani

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

— PFi vyméné injek¢nich stiikacek je tfeba dbat zvysené opatrnosti, protoze ve

sroubu Stardrive mUze zUstat cement.

PFi pouziti jednoduchého adaptéru neodstranujte ani nevymeénujte injek¢nf stfi-

kacky bezprostfedné po vstiiknuti. Cim déle zGistane injekeni stikacka pripojena

ke Sroubu, tim men3i je riziko nezddouciho toku cementu.

— 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 okamzité zastavit.

- Veskery cement, ktery zlstal ve sroubovém mechanismu, musf byt odstranén
¢isticim styletem, dokud je jesté mékky (nebo jesté neztvrdl). Tim se zajisti, ze
budouci revizni operace budou i nadale mozné.

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

— Pred augmentaci jakychkoli Sroubl je nutna znalost systému Vertecem V+, pfi-
¢emz zvlastni dlraz 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 nekontrolovanému nebo nadmérnému vstrikovani 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 za Uc¢elem posouzeni mnoz-
stvi 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
chirurgické postupy, pouzivat Kirschner(v drat k zavedeni pedikuldrniho sroubu
a pouzivat kvalitni C-rameno v lateralni poloze.

strana 4/6



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

Umistéte hlavy Sroubd

— PFi vystruzovani nejvy3sich a nejnizsich Grovni je nutné dbat na ochranu fazeto-
vych kloubl.

— Pred umisténim polyaxidlni hlavice na perforovany Sroub se ujistéte, Ze cement
zcela ztvrdl.

— PFi umistovani polyaxialnich hlavic vzdy pouZzivejte kontrolu zesilovacem obrazu,
abyste zajistili, Ze se Sroub neposune dopredu. Pokud se Sroub posunuje, pockej-
te, az cement vytvrdne.

Pripevnéte konstrukt

— Distrakce/komprese muze vést k uvolnéni augmentovanych 3roubl a nasledné-
mu selhani konstruktu.

— Pred provedenim korek¢nich ukonUl se ujistéte, Ze je cement zcela vytvrzeny.

Pristup MIS

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

— Pokud jsou 3rouby pfilis kratké, mize byt kostni cement vstfiknut pfilis blizko
pediklu. Je nutné, aby se perforace 3roubu nachazela v téle obratle v blizkosti
anteriorni kortikalni stény. Z tohoto divodu musi byt 35mm 3rouby umistény
pouze v k¥izové kosti.

— Pokud jsou 3rouby pfilis dlouhé nebo umisténé bikortikalné, maze dojit k prora-
Zeni predni kortikalni stény a Gniku cementu.

— Aby nedoslo k poskozeni rukavic, nedrzte retrak¢ni lopatky v blizkosti spodni
¢asti odklapéciho vycnélku.

— Dukladné otacejte lateralnimi rameny vodiciho pouzdra ve sméru hodinovych
rucicek, abyste se ujistili, Ze je hrot distraktoru zcela zasunut do 3roubu.

— Pred odstranénim adaptéri a pokrac¢ovanim v instrumentaci (asi 15 minut po
poslednim vstfiku) pockejte, az cement vytvrdne.

— Pred provedenim korek¢nich ukonUl se ujistéte, Zze je cement zcela vytvrzeny.

— Distrakce/komprese mUze vést k uvolnéni augmentovanych sroubl a nasledné-
mu selhani konstruktu.

— K odstranéni hrotu distraktoru nepouzivejte vodici pouzdro.

Dal3i informace naleznete v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Patefni systém MATRIX se sklada z kostnich sroubU, konektord, ty¢i a zajistovacich
uzavérl. Dbejte na to, aby byl s pfislusnymi implantaty pouzit odpovidajici rozmér.

Kostni Srouby jsou samorezné a jsou k dispozici v pfedem sestavenych a modular-
nich (nesestavenych) variantach. U moduldrni varianty je hlava Sroubu béhem
zakroku pfipojena k modularnimu Sroubu. Hlavy 3roubl jsou k dispozici ve
standardnim provedeni a v provedeni s redukci (poskytuje redukci ty¢e 15 mm).
Perforované srouby MATRIX jsou dodavany v moduldrnim stavu a mohou byt pou-
Zity s nebo bez cementu.

Informace tykajici se systému Vertecem V+ naleznete v pfislusném navodu k pou-
Ziti systému Vertecem V+.

Typy kostnich Sroub:

Pevné
— Pfedem sestavené a modularni (nesestavené): & 4,0 mm az & 9,0 mm

Kanylované
— Pfedem sestavené: & 5,0 mm az & 9,0 mm
— Modularni (nesestavené): & 5,0 mm az & 8,0 mm

Perforované
— Modulérni (nesestavené): & 5,0 mm az & 7,0 mm

Konektory jsou navrzeny tak, aby usnadnily propojeni prostfedkd uvniti patefniho
systému MATRIX a dal3ich kompatibilnich systém0 stabilizace patefe. Tyto pro-
stredky umozniuji prodlouzeni konstruktu (lateralné nebo longitudialné), prechody
na tyc¢e riznych primérd (vdechny prostfedky MATRIX maji primér ty¢e & 5,5 mm)
nebo pfi¢né stabilizace konstruktu. V3echny dostupné konektory MATRIX vyuziva-
ji integrované pojistné srouby.

— PFi¢né zacvakdavaci konektory

— Konektor tyce
— Paralelni konektory
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Tyce jsou navrzeny tak, aby usnadnily propojeni prostfedkd uvnitf patefniho systé-
mu MATRIX a dalsich kompatibilnich systém0 stabilizace patete.

— Posteriorné zakfivené a rovné tyce

- Rovné a zakfivené tyce MIS

— Spojovaci tyce

Zajistovaci uzavér se skldda z komponent, které se pouzivaji po implantaci kostnich
sroubl a vybéru vhodnych tyci pro implantaci. Tyto komponenty slouzi k upevnéni
Sroubl/tyci v pozadované konstruk¢ni sestavé a ucinné upevnuji Sroub k tyci.

Paterni systém MATRIX se aplikuje pomoci pfislusnych patefnich nastrojd systému
MATRIX.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedk( s prostiedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty patefniho systé-

mu MATRIX jsou podminéné bezpecné v prostiedi MR. Prvky mohou byt bezpec¢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 testovani bylo zjisténo, ze implantaty patefniho systému
MATRIX dosahuji zvy3eni teploty nejvyse 5,3 °C pfi maximalni celotélové specifické
mite absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pfi 15minutovém
snimani magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance s hodnotami
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci se mtze zhorsit, pokud se oblast zajmu
nachazi presné ve stejné oblasti nebo relativné blizko polohy prostfedkd patefniho
systému MATRIX.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostiedek:

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

Sterilnf prostfedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte
neporudenost sterilniho obalu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal posko-
zen.

Nesterilni prostfedek:

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

Vyjmuti implantatu

Patefni systém MATRIX — degenerativni a perforovany

Pokud je nutné implantat odstranit, doporucuje se nasledujici technika:

— V pfipadé potfeby odstrarite nacvakavaci pfi¢né/paraleini konektory. Sefizovaci
Srouby na pri¢nych konektorech, které se pfipeviuji k podélnym tycim, Ize vy-
jmout pomoci Sroubovaku T15 Stardrive s rukojeti omezujici kroutici moment
3 Nm.

— Chcete-li sejmout zajistovaci uzavér, nasadte na hlavu sroubu protimomentovy
kli¢ s odnimatelnou rukojeti. Umistéte ra¢nu rukojeti omezuijici kroutici moment
do neutrdlni polohy, zasurite sroubovak T25 do jamky Stardrive v zajistovacim
uzavéru a otacejte proti sméru hodinovych rucicek.

— Vyjméte ty¢ pomoci klesti na drzeni tyce.

— Chcete-li vyjmout polyaxidlni hlavu pedikuldrniho Sroubu, odstrarite viechny sta-
vajici zajistovaci uzavéry a ty¢. Pfipojte vnitini hiidel demontazniho nastroje pro
hlavy polyaxialnich SroubU k ra¢né a zasurite do rukojeti demontazniho nastroje.
Zatimco drzite rukojet, nasroubujte vnitini hiidel ve sméru hodinovych rucicek,
dokud se nezastavi. Zvednutim vyjméte hlavu.

— Chcete-li pediklovy Sroub vyjmout, zasurite hrot Sroubovéku do drazky pediklo-
vého Sroubu a otacejte zelenym knoflikem upeviiovaciho pouzdra ve sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud nebude hrot pouzdra pevné spojen s pediklovym
Sroubem. Vyjméte sroub.
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Paterni systém MATRIX — MIS

Pokud konstrukt vyzaduije revizi nebo odstranéni, pouzijte minimalné invazivni pfi-

stup, abyste ziskali pfistup ke konstruktu.

- VloZzte nastroj na zatlaceni tyce/protimomentovy kli¢ s pfipojenou oddélitelnou
rukojeti.

— Je-li nutné zajistovaci uzavér po utazeni na 10 Nm uvolnit, pouzijte k uvolnéni
zajidtovaciho uzavéru protimomentovy kli¢ s odnimatelnou rukojeti, dfik sroubo-
vaku MATRIX a rukojet omezujici kroutici moment na 10 Nm.

— Odstraiite z incize rukojet ra¢ny omezujici kroutici moment 10 Nm se zajistovacim
uzavérem. Po odstranéni zajistovacich uzavérd pouzijte klesté k vytazeni tyce.

— Po vyjmuti ty¢e vytdhnéte kazdy pediklovy Sroub pomoci ré¢nového Sroubovaku
s T-rukojeti.

Berte na védomi, ze bezpec¢nostni opatieni / varovani souvisejici s odstranénim im-
plantatu jsou uvedena v ¢asti , Bezpe¢nostni opatieni a varovani”.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatd a opakované zpracovani prostfedkl
urcenych k opakovanému pouziti, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfiru¢ce
spole¢nosti Synthes , Dilezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd

naleznete v priru¢ce ,,Rozebrani vicedilnych nastrojd” na webovych strankach.

Likvidace

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

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostiedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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