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Upute za uporabu

Sustav za kraljeznicu MATRIX

Sustav za kraljesnicu MATRIX sustav je za posteriornu fiksaciju vijkom i kukom
namijenjen za uporabu u torakolumbalnom i sakralnom podrucju kralje3nice.
Sastoji se od ¢vrstih, kanuliranih i perforiranih pedikularnih vijaka, spojnica, sipki
i kapica za blokiranje koji su potrebni za stvaranje konstrukcija kraljesnice.

Implantati sustava za kraljeSnicu MATRIX dostupni su u razli¢itim vrstama
i velicinama, $to omogucava da se sustav sastavi kao konstrukcija kraljeznice.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir
i uporabu proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu i brosuru
“Vazne informacije” tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajuc¢im
kirurskim zahvatom.

Materijali

Legura titanija: TAN (titanij — 6% aluminij — 7% niobij) prema ISO 5832-11

Titanij: TICP (komercijalno Cisti titanij) u skladu s normom ISO 5832-2

legura kobalt-krom-molibden: CoCrMo (kobalt — 28% krom — 6% molibden)
u skladu s 1SO 5832-12

Legura nikla i titanija: nitinol (55% nikal - 45% titanij) ASTM F2063 (transverzalni
prikljuc¢ak)

Namjena
Sustav za kraljesnicu MATRIX namijenjen je za straznju fiksaciju torakolumbalne
i sakralne kraljesnice (T1-S2) kao dodatak fuziji u skeletno zrelih pacijenata.

Indikacije

— degenerativna bolest kraljesnice

- trauma

- tumor

— deformacije

Za perforirane vijke MATRIX: smanjena kvaliteta kosti kada se koristi zajedno
s Vertecem V+.

Kontraindikacije

— Kod prijeloma i tumora s teskim poremecajem prednjeg tijela kraljeska potrebna je
dodatna prednja potpora ili rekonstrukcija stupa.

— Losa kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti znacajnije ucvrscenje.

Za perforirane vijke MATRIX: smanjena kvaliteta kosti kada se koristi zajedno
s cementom Vertecem V+.

Dodatne kontraindikacije i moguce rizike povezane sa sustavom Vertecem V+
potrazite u odgovarajucem priru¢niku za upotrebu sustava Vertecem V+.

Ciljna skupina pacijenata

Sustav MATRIX predviden je za uporabu u pacijenata s razvijenim skeletom. Ti se
proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvrsavati u skladu s uputama za uporabu i pratedi
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvravaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu od strane kvalificiranih zdravstvenih
djelatnika koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno
kirurzima, lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju
u pripremi proizvoda.

Sve osoblje koje upravlja proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne uklju¢uju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i brosuru “Vazne informacije”
tvrtke Synthes. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.
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Ocekivane klinicke koristi

Kad se sustav MATRIX upotrebljava na predvideni nacin i u skladu s uputama te
oznakama na proizvodu, ocekivani uc¢inak jest stabilizacija segmenata kao dopuna
fuziji, za koju se olekuje da ce olaksati bol u vratu i/ili ruci uzrokovanu
degenerativnim stanjima kralje3nice.

Sazetak sigurnosnih i klinickih znacajki mozete pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda
Sustav za kraljesnicu MATRIX je uredaj za posteriornu fiksaciju namijenjen pruzanju
stabilnosti u segmentu kretanja prije fuzije.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od $tetnih dogadaja.
Mogudi $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta, trombozu, emboliju, infekciju, prekomjerno krvarenje, ozljede Zivaca
ikrvnih Zila, otekline, abnormalno zacjeljivanje ranaili stvaranje oziljka, funkcionalna
ostecenja misi¢no-kostanog sustava, kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS),
alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti, simptome povezane s implantatima ili
izbocenjima krutih elemenata, lom implantata, labavljenje ili migraciju, nepravilno
srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno srastanje, povecanje gustoce kosti zbog
naprezanja, stalnu bol, ostecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog
mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine, kompresiju i/ili kontuziju
ledne mozdine, pomicanje presatka, vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode cCuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti prosao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klini¢cka obrada (primjerice cis¢enje i ponovna
sterilizacija) mogu narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa infektivnog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim
protokolom. Cak i ako izgledaju neo$teceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da sustave za kraljeznicu MATRIX implantiraju kirurzi koji
su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na
kraljesnici, svjesni su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kraljeSnici i upoznati su
s kirurskim zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog zahvata odgovoran je kirurg.

— Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dijagnoze,
odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata i/ili
kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Sustav za kraljeSnicu MATRIX — degenerativni

Pripremite pedikule i umetnite vijak

— Kod koni¢nog glodanja budite pazljivi prilikom prosirivanja gornjih i donjih razina
kako biste zastitili meduprsljenske zglobove.

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom umetanja vijka jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvoijiti od vijka.

Odaberite, izrezite i savijajte Sipku

— Za rezanje i savijanje Sipke mora se koristiti USS uredaj za rezanje kobalt-krom
Sipki.

— Nemojte savijati Sipke unatrag. Obrnuto savijanje moze prouzroditi unutarnje
preopterecenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat na kraju mogao puknuti.

Umetnite Sipku
— Kada upotrebljavate spojnu Sipku, vazno je da prijelazni konus ne postavite
unutar glave vijka ili kuke.

Redukcija Sipke
— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite poloZaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Umetnite kapicu za blokiranje

— Provijerite je li Sipka potpuno poravnata s poliaksijalnom glavom. Nepravilno
poravnanje 3ipke u odnosu na glave implantata MATRIX moZe dovesti do
labavljenja konstrukcije.
Primjeri nepravilnog poravnanja:
— Sipka sjedi visoko u poliaksijalnoj glavi.
— Sipka nije okomita u odnosu na poliaksijalnu glavu.
— Ostar nagib pozicioniran je unutar poliaksijalne glave.

Sirenje i kompresija

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i priviemeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Uvijek do kraja postavite protusmjerni moment klju¢ na Sipku. Instrument mora
tijekom zatezanja biti okomit na Sipku.

IzvrSite zavrdno zatezanje.

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i priviemeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze do¢i do pogresnog poravnanja.

— Rutica za zatezanje u suprotnom smjeru moment klju¢a mora se usmjeriti
lateralno ili medijalno. Nemojte usmjeravati rucicu za zatezanje moment kljuca
u suprotnom smijeru u ravnini sa sipkom. To moze prouzrociti neporavnanije Sipke
s implantatom.

— Zavrsno zatezanje kapica za blokiranje smije se izvoditi samo pomocu rucice
zateznog momenta tvrtke Synthes od 10 Nm. Vij¢ani implantati MATRIX postizu
standard ucinkovitosti samo kada su pritegnuti na potreban zatezni moment od
10 Nm.

— Uvijek do kraja postavite potiskivac za Sipku/protusmjerni moment klju¢ na Sipku.
Instrument mora tijekom zatezanja biti u okomitom polozaju u odnosu na Sipku.

Opcionalna tehnika

Umetanje nesastavljenog pedikularnog vijka

— Budite pazljivi prilikom prosirivanja krajnjih gornjih i donjih razina kako biste
zastitili meduprsljenske zglobove.

Sastavite poliaksijalnu glavu
— Glave vijaka s vise osi mogu se ukloniti najvise tri puta bez uklanjanja
pedikularnog vijka; za svaki sklop mora se upotrijebiti nova glava.

Dodavanje priklju¢aka Sipka-na-sipku

— Paralelni prikljucci s jednim postavljenim vijkom trebaju se koristiti u paru na
svakoj strani konstrukta. Prikljucci s dva postavljena vijka mogu se koristiti po
jedan na svakoj strani konstrukta.

— Pripazite da ne pritegnete priklju¢ak na dijelu Sipke koji je izrezan ili deformiran
rezac¢em Sipke.

Distrakcija za straznju interkorporalnu fuziju

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom umetanja vijka jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvojiti od vijka.
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Uklanjanje kapica za blokiranje

Opcija A: protusmjerni moment klju¢ na susjednom vijku

— Za ovu tehniku uvijek koristite dr3ku za ogranicavanje zakretnog momenta kako
biste smanijili opasnost od ostecenja osovine odvijaca T25.

— Ponovno zategnite kapicu za blokiranje na koju je primijenjen protusmijerni
moment klju¢ na 10 Nm.

— Da biste olabavili posljednju kapicu za blokiranje, vratite protusmjerni moment
kljuc koji se sastoji od potiskivaca za ipku/protusmjernog moment kljuca i rucice
s klinom za guranje Sipke.

Opcija B: primijenite silu prema dolje na Sipku
— Zaovu tehniku uvijek koristite dr3ku za ogranicavanje zakretnog momenta kako
biste smanijili opasnost od ostecenja osovine odvijaca T25.

Sustav za kraljesnicu MATRIX - MIS

Pozicioniranje i pristup pacijenta

Postavite pacijenta na radiolucentni operacijski stol u leze¢em polozaju.

- Razmislite o poloZzaju reza u odnosu na kona¢nu poziciju strukture kako biste

Priprema pedikule
Perforirajte korteks pedikule
— Fluoroskopijom pratite polozaj 3ila tijekom umetanja.

Umetnite Kirschnerovu Zicu

— Pobrinite se da Kirschnerova Zica ostane ¢vrsto na mjestu tijekom cijelog zahvata.

— Promatrajte vrh Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

Uporaba fleksibilne Zice vodilice i sabijaca
— Promatrajte vrh fleksibilne Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

Pedikularna sonda

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte pomocu
fluoroskopije putanju sonde i Kirschnerovu Zicu i pratite polozaj Kirschnerove Zice.

— Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, pripazite da izlazna toc¢ka za Kirschnerove
Zice bude slobodna.

Svrdlo pedikule

— Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice, poravnajte putanju
svrdla i Kirschnerove Zice i pratite polozaj Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom.

— Kako bi se smanjila trauma okolnog mekog tkiva, moraju se koristiti zastitne
ovojnice za prekrivanje proksimalnog vrha svrdla.

Umetanije vijaka

Odredite duljinu vijka

- Kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje Kirschnerove Zice tijekom uvodenja
dilatatora, promatrajte polozaj Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom.

Sklop poliaksijalnih vijaka

- Nemojte koristiti glavu vijka koja je prethodno uklonjena s pedikularnog vijka.

— Provjerite je li poliaksijalna glava dobro pri¢vrs¢ena na nesastavljeni pedikularni
vijak tako da lagano podignete instrument za pozicioniranje i nagnete
poliaksijalnu glavu.

Pri¢vrstite noz za povlacenje na pedikularni vijak
- Kako biste izbjegli o3tecenje rukavice, nemojte drzati noz za povlacenje pri dnu
savitljivog jezicka.

Postavite sklop vijka na pri¢vrsnu ovojnicu za zadrzavanje

- Pripazite da, pri postavljanju vijka, rucica zapornog klju¢a uvijek bude
u neutralnom polozaju.

— Provijerite je li o3trica za povlacenje pravilno namjestena prije upotrebe odvijaca.

Umetnite vijak

— Nemojte uvoditi vijak u pedikulu sve dok se os vijka ne poravna sa Kirschnerovom
Zicom kako biste sprijecili savijanje ili nenamjerno uvodenje.

— Promatrajte vrh Kirschnerove Zice pod fluoroskopijom kako biste osigurali da ne
prodire u prednju stijenku tijela kraljeska.

— Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom postupka umetanja jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvojiti od vijka.

— Pobrinite se da glava poliaksijalnog vijka ostane slobodna kako bi mogla
prilagoditi svoj polozaj te da nije ogranicena kostanim strukturama i da se ne
nalazi na njima. Ako je potrebno, podesite visinu vijka i/ili razmacni prostor za
glavu vijka.

Uvodenije sipke

Odredite duljinu 3ipke

- Nemojte silom otvarati ili ometati prirodni poloZzaj o3trice za povlacenje
prosirenjem vrhova predloska.
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Sipka za oblikovanje

— Nemojte savijati Sipke unatrag. Obrnuto savijanje moZze prouzrociti unutarnje
preoptereéenje i stvoriti mjesto na kojem bi implantat na kraju mogao puknuti.

— Spojnica Sipke moze se uklopiti u drzac Sipke samo u jednom smijeru. Prilikom
oblikovanja obvezno pripazite na usmjerenje spojnice Sipke.

— Ne savijajte spojnicu 3ipke kako biste omogucili ispravno spajanje sipke na drzac
Sipke.

— Prekomjerno oblikovanje Sipke treba izbjegavati kako bi se osiguralo pravilno
poravnanije sipke u odnosu na poliaksijalne glave.

Postavite 3ipku
Za perkutanu metodu / o3tricu za povlacenje
— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite polozaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Alternativna tehnika za perkutanu metodu:
Uvedite Sipku pomocu drzaca Sipke s fiksnim kutom
— Provijerite je li spoj na kraju MIS Sipke postavljen izvan glave vijka.
- Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:
— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite poloZaj 3ipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Redukcija 3ipke i uvodenje kapice za blokiranje

Umetnite kapicu za blokiranje

— Provjerite pomocu lateralne fluoroskopije je li 3ipka potpuno poravnata
s poliaksijalnom glavom.

Primjeri nepravilnog poravnanja:

— Sipka sjedi visoko u poliaksijalnoj glavi.

— Sipka nije okomita u odnosu na poliaksijalnu glavu.

— Ostar nagib pozicioniran je unutar poliaksijalne glave.

— Sipka mora biti u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu. Uporaba
zakrivljenih 3ipki moze dovesti do medusobnog krizanja instrumenata. Ako je
potrebno, podesite polozaj instrumenata lateralno i medijalno. Nepravilno
poravnanje Sipke u odnosu na poliaksijalne glave MATRIX moze dovesti do
labavljenja konstrukcije.

— Ako nailazite na znacajnije sile redukcije, uzmite u obzir sljedece:

— Prilagodenost visine vijka
— Provjerite polozaj Sipke u tkivu zaglavljenom izmedu Sipke i glave vijka.

Redukcija Sipke

— Sipka mora biti u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu. Uporaba
zakrivljenih 3ipki moze dovesti do medusobnog krizanja instrumenata. Ako je
potrebno, podesite polozaj instrumenata lateralno i medijalno.

Zavrino zatezanje kapice za blokiranje

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno reducirane i privremeno
zategnute. Ako to ne ucinite, moze doci do pogresnog poravnanja.

— Pobrinite se da Sipka bude u okomitom poloZaju u odnosu na poliaksijalnu glavu.
Kada se koriste lordoti¢no oblikovane Sipke, mozda ce biti potrebno omoguciti
da ostrice za povlacenje i umetnuti instrumenti prijedu u sagitalnu ravninu.

— Rucica za zatezanje u suprotnom smjeru moment klju¢a mora se usmijeriti
lateralno ili medijalno. Nemojte usmijeravati rucicu za zatezanje moment kljuca
u suprotnom smjeru u ravnini sa sipkom. To moze prouzrociti neporavnanje sipke
s implantatom.

— Preporuceno odrzavanje kalibracije potrazite u uputama za upotrebu rucice za
ograni¢avanje zakretnog momenta.

— Provjerite primjenjuje li se potreban zakretni moment od 10 Nm na svaku kapicu
za blokiranje s pomocu rucice za ogranicavanje zakretnog momenta.

— Za ovu tehniku niposto nemojte koristiti odvija¢ s fiksnom ili zupcastom
T-ru¢icom. Ako ne upotrebljavate nastavak za ograni¢avanje zateznog momenta,
moze dodi do prijeloma odvijaca i ozljede pacijenta.

Odvojiva osovina uvodnice
— Izbjegavajte pomicanje Sipke suvisnim lateralnim ili medijalnim naginjanjem
instrumenta.

Sekvencijalni ponovni pregled kapica za blokiranje

— Protusmjerni zakretni moment mora se postaviti na svaki implantat za koji je
potrebno zavrino zatezanje. Moze doc¢i do labavljenja konstrukcije ako se
protusmjerni moment klju¢ ne upotrebljava tijekom zavrinog zatezanja.

— Nemojte orijentirati rucicu za zatezanje moment klju¢a u suprotnom smijeru
u ravnini sa Sipkom. To moZe prouzrociti neporavnanje Sipke i poliaksijalnih glava.

Kompresija i distrakcija

Kompresija konstrukcije s vrlo malim otvorom

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno postavljene i privremeno
zategnute.

— Uvijek do kraja postavite kompresijski instrument na glavu vijka. Kanila
instrumenta mora tijekom zatezanja biti okomita na Sipku.

Distrakcija konstrukcije s vrlo malim otvorom

— Pobrinite se da su sve kapice za blokiranje potpuno postavljene i privremeno
zategnute.

— Uvijek do kraja postavite distrakcijski instrument na glavu vijka. Kanila
instrumenta mora tijekom zatezanja biti okomita na Sipku.
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Otpustanje kapice za blokiranje

— Za ovu tehniku niposto nemojte koristiti odvija¢ s fiksnom ili zupcastom
T-rucicom. Ako ne upotrebljavate nastavak za ograni¢avanje zateznog momenta,
moze doci do prijeloma odvijaca i ozljede pacijenta.

Ponovno pri¢vricivanje ostrice za povlacenje
— Nemojte udarati alat za ponovno pri¢vricivanje o3trice za povlacenje.

Sustav za kraljeznicu MATRIX - perforirani

Preoperativne pripreme

— Perforirani vijci MATRIX kombiniraju se s Vertecem V+. Poznavanje postupka
Vertecem V+ potrebno je prije augmentacije perforiranih vijaka. Pojedinosti
0 uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama potrazite u povezanim
uputama za uporabu.

— Kontrola s povecanjem slike obvezna je tijekom ubrizgavanja cementa.

Rukovanje Kirschnerovom Zicom

- Pobrinite se da Kirschnerova Zica ostane ¢vrsto na mjestu tijekom cijelog zahvata.
Vrh Kirschnerove Zice treba pratiti s pomocu povecanja slike kako bi se osiguralo
da ne prodre u anteriornu stijenku tijela kraljeska i osteti krvne Zile koje se nalaze
ispred.

- Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, pripazite da izlazna to¢ka za Kirschnerove
Zice ne bude zatvorena.

Otvoreni pristup

Priprema pedikula, umetanje vijaka i procjena pravilnog postavljanja vijka

— Perforirani MATRIX vijak mora u¢i u oko 80% tijela kraljeska.

— Ako su vijci prekratki, kostani cement mogao bi se ubrizgati preblizu pedikuli.
Neophodno je da se perforacije vijka nalaze u tijelu kraljeska, blizu anteriorne
kortikalne stijenke. Zbog toga se vijci od 35 mm smiju postavljati samo u sakralni
dio.

— Ako su vijci predugi ili postavljeni bikortikalno, mogli bi prodrijeti u anteriornu
kortikalnu stijenku i moglo bi do¢i do curenja cementa.

- Nemojte hvatati zeleni gumb tijekom postupka umetanja jer bi se ovojnica za
zadrzavanje mogla odvoijiti od vijka.

- Potpuno okrenite bo¢ne krakove ovojnice za navodenje u smjeru kazaljke na satu
kako biste osigurali da je vrh distraktora potpuno spojen s vijkom. Za kasniju
augmentaciju treba koristiti samo komplet prilagodnika igle za blokiranje
s luer-lock priklju¢kom i ovojnicu za navodenje za perforirani vijak MATRIX.

- U slucaju perforacije potreban je poseban oprez pri primjeni kostanog cementa.
Curenje cementa i povezani rizici mogu ugroziti fizi¢cko stanje pacijenta.

Rukovanje cementom

Priprema za ubrizgavanje (jednostavan prilagodnik)

— Pripazite pri zamjeni Strcaljki jer cement moze ostati u glavi vijka Stardrive. Ako
se upotrebljava jednostavan prilagodnik, za ubrizgavanje cementa treba koristiti
samo $trcaljke Vertecem V+ 2cc kako bi se izbjeglo odvajanje i ponovno spajanje
Strcaljke.

Postupak ubrizgavanja

— Pazite da ne dolazi do curenja cementa izvan predvidenog podru¢ja. Odmah

prekinite ubrizgavanje ako dode do curenja.

Ako je potrebna zamjena $trcaljki, budite oprezni jer cement moze ostati u glavi

vijka Stardrive.

— Kada koristite jednostavan prilagodnik, nemojte uklanjati ili mijenjati Strcaljke
neposredno nakon ubrizgavanja. Sto je duze $trcaljka priklju¢ena na vijak, to je
manji rizik od nezeljenog protoka cementa.

- Protok cementa ide putem najmanjeg otpora. Stoga je tijekom cijelog postupka
ubrizgavanja obvezno odrzavati kontrolu povecanja slike u stvarnom vremenu u
bocnoj projekciji. U slucaju formiranja neocekivanog oblika ili ako cement nije
jasno vidljiv, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.

- Sav cement koji preostane na glavi vijka mora se ukloniti stiletom za ¢is¢enje dok

je jod mekan (dok se jo3 nije stvrdnuo). Zahvaljuju¢i tome bit ¢e moguce izvesti

revizijske kirurske zahvate u buduénosti.

Prije uklanjanja prilagodnika pri¢ekajte da se cement stvrdne i potom nastavite

s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljednjeg ubrizgavanja).

Prije augmentacije bilo kojeg vijka neophodno je poznavati postupak s Vertecem

V+, s posebnim naglaskom na “obrasce punjenja” i “protok cementa” unutar

tijela kralje3ka. Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima

i nuspojavama potrazite u povezanim uputama za uporabu.

Izbjegavajte nekontrolirano i prekomjerno ubrizgavanje ko3tanog cementa jer to

moze uzrokovati curenje cementa s teskim posljedicama poput ostecenja tkiva,

paraplegije i fatalnog zatajenja srca.

— Veliki rizik od augmentacije vijka je curenje cementa. Stoga se treba pridrzavati
svih koraka kirurdkog zahvata kako bi se komplikacije svele na najmanju mogucu
mjeru.

— Ako dolazi do znatnog propustanja, postupak se mora zaustaviti. Vratite
pacijenta u odjel i procijenite neurolo3ku situaciju pacijenata. U slucaju narusenih
neuroloskih funkcija potrebno je hitno obaviti CT snimanje kako bi se procijenila
koli¢ina i lokacija ekstravazacije. Ako je to primjenjivo, moze se provesti otvorena
kirurska dekompresija i uklanjanje cementa kao hitan postupak.

- Kako bi se smanjio rizik od ekstravazacije, preporucuje se slijediti kirurske
zahvate, koristiti Kirschnerovu Zicu za postavljanje pedikularnog vijka i koristiti
visokokvalitetni C-krak u bo¢nom poloZzaju.
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— Ako se otkrije curenje izvan kralje3ka, ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti.
Pricekajte 45 sekundi. Polako nastavite s ubrizgavanjem. Zbog brzeg stvrdnjavanja
tijela kraljeska, cement okludira male krvne Zile i moZe se postici punjenje. Mogu
se ocitati koli¢ine cementa od priblizno 0,2 ml. Ako se punjenje ne moze izvr3iti
na opisani nacin, zaustavite postupak.

Postavite glave vijaka

— Budite paZljivi prilikom prosirivanja krajnjih gornjih i donjih razina kako biste
zastitili meduprsljenske zglobove.

— Prije postavljanja poliaksijalne glave na perforirani vijak, provjerite je li se cement
potpuno osusio.

— Uvijek koristite kontrolu povecanja slike prilikom postavljanja poliaksijalnih glava
kako biste osigurali da se vijak ne pomice prema naprijed. Kad vijak ude,
pricekajte da se cement stvrdne.

Pricvrstite konstrukciju

— Distrakcija/kompresija mogu dovesti do labavljenja augmentiranih vijaka, sto bi
pak moglo dovesti do kvara konstrukta.

— Prije izvodenja korekcija provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

MIS pristup

— Perforirani MATRIX vijak mora uci u oko 80% tijela kraljeska.

— Ako su vijci prekratki, kostani cement mogao bi se ubrizgati preblizu pedikuli.
Neophodno je da se perforacije vijka nalaze u tijelu kraljeska, blizu anteriorne
kortikalne stijenke. Zbog toga se vijci od 35 mm smiju postavljati samo u sakralni
dio.

— Ako su vijci predugi ili postavljeni bikortikalno, mogli bi prodrijeti u anteriornu
kortikalnu stijenku i moglo bi do¢i do curenja cementa.

— Kako biste izbjegli ostecenje rukavice, nemojte drzati noZeve za povlacenje pri
dnu savitljivog jezicka.

— Potpuno okrenite bo¢ne krakove ovojnice za navodenje u smjeru kazaljke na satu
kako biste osigurali da je vrh distraktora potpuno spojen s vijkom.

— Prije uklanjanja prilagodnika pricekajte da se cement stvrdne i potom nastavite
s instrumentima (oko 15 minuta nakon posljednjeg ubrizgavanja).

— Prije izvodenja korekcija provjerite je li se cement potpuno stvrdnuo.

— Distrakcija’kompresija mogu dovesti do labavljenja augmentiranih vijaka, $to bi
pak moglo dovesti do kvara konstrukta.

— Nemojte upotrebljavati uvodnicu za uklanjanje vrha distraktora.

Vise informacija potrazite u brosuri “Vazne informacije” tvrtke Synthes.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Sustav za kraljesnicu MATRIX sastoji se od vijaka za kost, spojnice, Sipki i kapica za
blokiranje. Pobrinite se da se odgovaraju¢i promjer koristi s odgovaraju¢im
implantatima.

Vijci za kost su samonarezni i dostupni su u vec sastavljenim i modularnim
(nesastavljenim) opcijama. U modularnoj opciji glava vijka tijekom postupka
priklju¢ena je na modularni vijak. Glave vijaka dostupne su u standardnim
i redukcijskim opcijama (redukcija 3ipke od 15 mm). Perforirani vijci MATRIX
isporucuju se u modularnom stanju i mogu se koristiti s cementom ili bez njega.
Informacije o sustavu Vertecem V+ potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku za
uporabu sustava Vertecem V+.

Tipovi vijaka za kosti:

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

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

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

Spojnici su dizajnirani kako bi omogucili povezivanje uredaja unutar sustava za
kraljesnicuza kralje3nicu  MATRIX i drugih kompatibilnih sustava spinalne
stabilizacije. Spojnici omogucuju ekstenziju konstrukta (lateralno ili longitudinalno),
prijelaze na 3ipke razli¢itog promijera (svi uredaji MATRIX imaju promijer Sipke od
@ 5,5 mm) ili popre¢nu stabilizaciju konstrukta. Svi dostupni spojnici MATRIX
koriste integrirane vijke za blokiranje.

— Poprecna kopcasta spojnica na klik (“snap-on”)

- Spojnica 3ipke
— Paralelna spojnica
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Sipke su dizajnirane kako bi omogucile longitudinalno spajanje uredaja unutar
sustava za kraljesnicu MATRIX i drugih kompatibilnih sustava spinalne stabilizacije.
— Posteriorne zakrivljene i ravne Sipke

- Ravne i zakrivljene MIS Sipke

— Spojne Sipke

Kapica za blokiranje sastoji se od dijelova koji se upotrebljavaju nakon implantacije
vijaka za kost i odabiranja prikladnih $ipki za implantaciju. Ti se dijelovi koriste za
pri¢vric¢ivanje vijaka/sipki u odabranom sklopu konstrukcije te ucinkovito
pri¢vrdcuju vijak na Sipku.

Sustav za kraljednicu MATRIX postavlja se pomocu pripadnih instrumenata za
kraljesnicu MATRIX.

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Uvjetno uporabljivo u okruzenju magnetske rezonancije (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati sustava za

kraljeSnicu MATRIX uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom. Ovi se

implantati mogu sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— prostorni gradijent polja od 300 mT/cm (3.000 gauss/cm).

— Maksimalna uprosjecena specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
1,5 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢ckim ispitivanjima, implantati sustava MATRIX Spine prouzrocit ¢e
povecanje temperature koje nije ve¢e od 5,3 °C pri maksimalnoj prosjec¢noj
specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) od 1,5 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju
od 15 minuta MR snimanja na uredaju za snimanje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je promatrano
podrugje potpuno isto ili relativno blizu poloZaju proizvoda MATRIX Spine.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom asepticke
tehnike.

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog
pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi tvrtke Synthes koji se ne isporucuju u steriinom stanju moraju se prije
uporabe u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢i3¢enja uklonite cijelo
originalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili
spremnik. Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u brosuri “Vazne
informacije” drustva Synthes.

Uklanjanje implantata

Sustav za kraljesnicu MATRIX — degenerativni i perforirani

Ako je potrebno ukloniti implantat, preporucujemo vam sljiede¢u tehniku.

— Uklonite poprecne/paralelne kopcaste spojnice na klik (“snap-on”) ako je
potrebno. Uvrtni vijci na popre¢nim spojnicama na klik, koji se pri¢vrscuju na
longitudinalne Sipke, mogu se ukloniti odvijatem T15 Stardrive s pomocu rucice
za ogranicavanje zateznog momenta od 3 Nm.

— Kako biste uklonili kapicu za blokiranje, pogurnite protusmjerni moment klju¢
s odvojivom rucicom preko glave vijka. Postavite zubac na rucici za ogranicavanje
zakretnog momenta u neutralan polozaj, utaknite odvija¢ T25 s utorom Stardrive
u kapicu za blokiranje i okrenite suprotno od smjera kazaljke na satu.

— Izvadite Sipku pri¢vrsnom pincetom za Sipke.

— Kako biste uklonili poliaksijalnu glavu pedikularnog vijka, uklonite postojecu
kapicu za blokiranje i Sipku. Prikljucite unutarnju osovinu alata za uklanjanje
glava poliaksijalnih vijaka na zaporni klju¢ i umetnite ga u drsku alata za
uklanjanje. Dok drzite dr$ku, uvrcite unutarnju osovinu u smjeru kazaljke na satu
dok se ne zaustavi. Podignite kako biste uklonili glavu.

— Kako biste uklonili pedikularni vijak, umetnite vrh odvija¢a u utor pedikularnog
vijka i okrenite zeleni gumb pri¢vrsne ovojnice u smjeru kazaljke na satu dok se
vrh ovojnice ¢vrsto ne pri¢vrsti na pedikularni vijak. Uklonite vijak.
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Sustav za kraljesnicu MATRIX — MIS

Ako konstrukcija zahtijeva reviziju ili uklanjanje, primijenite minimalno invazivni

pristup kako biste dobili pristup konstrukciji.

— Umetnite potiskivac Sipke/protusmjerni moment klju¢ s pri¢vrd¢enom odvojivom
rucicom.

— Ako je nakon zatezanja na 10 Nm potrebno otpustiti kapicu za blokiranje,
upotrijebite protusmjerni moment klju¢ s odvojivom ruc¢icom, klju¢ MATRIX
i ru¢icu za ogranicavanje zakretnog momenta od 10 Nm kako biste olabavili
kapicu za blokiranje.

— S mijesta reza uklonite ru¢icu za ogranicavanje zakretnog momenta na 10 Nm
s kapicom za blokiranje. Pincetom za 3ipke izvucite 3ipku nakon $to uklonite kapice
za blokiranje.

— Nakon dohvacanja 3ipke, upotrijebite sklop zupcaste T-rucice da biste izvukli
svaki pedikularni vijak.

Imajte na umu da su mjere opreza / upozorenja povezani s uklanjanjem implantata
navedena u odjeljku “Upozorenja i mjere opreza”.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu visekratnih proizvoda, plitica
i spremnika za instrumente opisane su u bro3uri tvrtke Synthes “Vazne informacije”.
Upute o sastavljanju i rastavljanju instrumenata “Rastavljanje instrumenata
sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Odlaganje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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