Instrukcja stosowania
System MATRIX do kregostupa

Niniejsza instrukcja stosowania nie jest
przeznaczona do dystrybucji na terenie USA

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne
we wszystkich krajach.

Produkty dostepne w postaci niesterylnej
i sterylnej mozna odrézni¢ na podstawie
przyrostka ,S” dodanego do numeru
katalogowego w przypadku produktéw
sterylnych.

Instrukcje moga ulec zmianie;
najbardziej aktualna wersja kazdej z
instrukcji jest zawsze dostepna online.
Wydrukowano dnia: Mar 16, 2022

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_528800 AE 12/2021

Wszelkie prawa zastrzezone.

© Synthes GmbH 2021.



Instrukcja stosowania

System MATRIX do kregostupa

System MATRIX do kregostupa to system stabilizacji tylnej srubami i hakami prze-
znaczony do stosowania w odcinku piersiowo-ledzwiowym i krzyzowym kregostu-
pa. Sktada sie z litych, kaniulowanych i perforowanych $rub przeznasadowych,
a takze tacznikéw, pretéw i elementéw blokujacych potrzebnych do utworzenia
konstrukcji kregostupa.

Implanty systemu MATRIX do kregostupa sa dostepne w réznych typach i rozmia-
rach, co pozwala na montaz systemu jako konstrukcji kregostupa.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy: CoCrMo (kobalt — 28% chrom —
6% molibden) zgodnie z norma ISO 5832-12

Stop niklowo-tytanowy: nitinol (55% nikiel — 45% tytan) ASTM F2063 (ztacze
poprzeczne)

Przeznaczenie

System MATRIX do kregostupa jest przeznaczony do stabilizacji odcinka piersiowo-
ledZzwiowego i krzyzowego kregostupa (T1-S2) z dostepu tylnego pomocniczo do
zespolenia u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym.

Wskazania

— Choroba zwyrodnieniowa kregostupa

- Uraz

— Nowotwor

— Deformacje

W przypadku perforowanych srub MATRIX: obnizona jakos¢ kosci w przypadku
jednoczesnego stosowania z produktem Vertecem V+.

Przeciwwskazania

— W przypadku ztaman i nowotworéw z silnym przednim rozerwaniem trzonu
kregu wymagane jest dodatkowe podparcie przednie lub rekonstrukcja kolumny
kregostupa.

— Niska jakos¢ kosci, w przypadku ktérej nie mozna uzyska¢ znaczacego chwytu.

W przypadku perforowanych srub MATRIX: obnizona jako$¢ kosci w przypadku stoso-
wania bez cementu kostnego Vertecem V+.

Dodatkowe informacje na temat przeciwwskazan i mozliwych zagrozen zwiaza-
nych z systemem Vertecem V+ mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji stosowa-
nia dotyczacej systemu Vertecem V+.

Docelowa grupa pacjentéw

System MATRIX do kregostupa jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznacze-
niem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anato-
micznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac za-
lecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie
w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel me-
dyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ swiadomos¢, ze niniejsza

instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
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cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system MATRIX do kregostupa jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zgodnie z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje segmentowa
jako uzupetnienie zabiegu zespolenia, co powinno zmniejszy¢ bél plecdéw i/lub nég
wywotany przez zmiany i skorygowac deformacje kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
System MATRIX do kregostupa jest urzadzeniem do stabilizacji tylnej, opracowanym
w celu zapewnienia stabilnosci w segmentach ruchowych przed zespoleniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: pro-
blemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego,
obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposle-
dzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespét bélu regionalnego (CRPS), reakcje
alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprze-
tu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost
kosci, brak zrostu kosci lub opdzZniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodo-
wany rozktadem naprezen, nieprzemijajacy bol, uszkodzenie sasiadujacych kosci,
narzadéw, krazkéw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wy-
ciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszcze-
nie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby system MATRIX do kregostupa byt wszczepiany wytacznie przez

chirurgéw majacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii

kregostupa i znajacych ogodlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu

chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie prawi-

dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate na
skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, niepra-
widtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograni-
czenh metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

System MATRIX do kregostupa — zwyrodnieniowy

Przygotowac nasady i wkreci¢ srube

— Podczas nawiercania nalezy zachowac ostroznos¢ przy rozwiercaniu najwyzsze-
go i dolnego poziomu, aby chroni¢ stawy miedzywyrostkowe.

— Nie nalezy chwytac zielonego pokretta podczas wkrecania $ruby, poniewaz spo-
woduje to odtaczenie tulei ustalajacej od Sruby.

Wybra¢, obciac i wygiac pret

— Do ciecia pretéw kobaltowo-chromowych nalezy uzywa¢ urzadzenia do cigcia
i wyginania pretow USS.

— Nie wyginac¢ pretéw w odwrotnym kierunku. Wygiecie pretéw w odwrotnym
kierunku moze doprowadzi¢ do powstania wewnetrznych naprezen, stanowia-
cych Zrédto ewentualnego peknigecia implantu.

Wprowadzic¢ pret
— W przypadku korzystania z preta taczacego nie nalezy umieszczac stozka przej-
Sciowego w obrebie tba sruby lub haka.

Skroci¢ pret
— W przypadku napotkania znacznych sit skracajacych nalezy rozwazyc¢:
— Regulacje wysokosci Sruby
— Sprawdzenie umiejscowienia preta pod katem tkanki znajdujacej sie pomiedzy
pretem a gtowa $ruby.

Witozy¢ element blokujacy

— Upewnic¢ sie, ze pret jest catkowicie wyréwnany z gtowa sruby wieloosiowej.
Nieprawidtowe ustawienie preta wzgledem gtowy implantu MATRIX moze pro-
wadzi¢ do poluzowania.
Przyktady nieprawidtowego ustawienia:
— Pret umieszczony za wysoko w gtowie Sruby wieloosiowej.
— Pret nie jest utozony prostopadle wzgledem gtowy sruby wieloosiowe;.
— W obrebie gtowy sruby wieloosiowej znajduje sie znaczne wygiecie preta.

Wykona¢ dystrakcje i kompresje

— Upewnic sie, Ze wszystkie elementy blokujace sa catkowicie skrécone i tymczaso-
wo dokrecone. W przeciwnym razie moze dojs¢ do nieprawidtowego ustawienia.

— Zawsze nalezy catkowicie osadzi¢ element kontrujacy na precie. Podczas dokre-
cania narzedzie musi by¢ ustawione prostopadle do preta.

Wykona¢ dokrecanie koncowe.

— Upewnic sie, Ze wszystkie elementy blokujace sa catkowicie skrécone i tymczaso-
wo dokrecone. W przeciwnym razie moze dojs¢ do nieprawidtowego ustawienia.

— Uchwyt elementu kontrujacego musi by¢ skierowany bocznie lub przysrodkowo.
Nie nalezy ustawia¢ uchwytu elementu kontrujacego w jednej linii z pretem.
Moze to spowodowac nieprawidtowe ustawienia preta wzgledem implantu.

— Koricowe dokrecenie elementéw blokujacych nalezy wykonywa¢ wytacznie za
pomoca klucza dynamometrycznego 10 Nm firmy Synthes. Implanty srubowe
MATRIX osiagaja standard dziatania tylko po dokreceniu do wymaganego mo-
mentu dokrecania 10 Nm.

— Zawsze nalezy catkowicie osadzi¢ narzedzie popychajace do pretéw/element
kontrujacy na precie. Podczas dokrecania koricowego instrument musi by¢ usta-
wiony prostopadle do preta.

Technika opcjonalna

Wprowadzanie niezmontowanej $ruby przeznasadowej

— Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy rozwiercaniu najwyzszego i dolnego pozio-
mu, aby chroni¢ stawy miedzywyrostkowe.

Zmontowac gtowe $ruby wieloosiowej
— Glowy $rub wieloosiowych mozna wyja¢ maksymalnie trzy razy bez wyjmowa-
nia $ruby przeznasadowej; do kazdego montazu musi by¢ uzyta nowa gtowa.

Zaktadanie tacznikéw pretéw

— taczniki rownolegte z jedna $ruba ustalajaca nalezy stosowac parami po kazdej
stronie konstrukgcji. Mozna uzy¢ po jednym taczniku z dwiema srubami ustalaja-
cymi na strone konstrukgji.

— Nalezy uwazac, aby nie zacisnac facznika na czesci preta, ktéra zostata uformo-
wana lub odksztatcona za pomoca narzedzia do ciecia pretow.

Dystrakcja w celu tylnej stabilizacji miedzytrzonowej

— Nie nalezy chwytac zielonego pokretta podczas wkrecania $ruby, poniewaz spo-
woduje to odtaczenie tulei ustalajacej od Sruby.
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Zdejmowanie elementu blokujacego

Opcja A: Element kontrujacy na sasiadujacej srubie

— W przypadku tej techniki nalezy zawsze uzywac klucza z ogranicznikiem mo-
mentu, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia trzonu wkretaka T25.

— Ponownie dokreci¢ element blokujacy, na ktérym zastosowano element kontru-
jacy, do 10 Nm.

— Aby poluzowac ostatni element blokujacy, nalezy wymieni¢ element kontrujacy,
sktadajacy sie z narzedzia do popychania pretéw / elementu kontrujacego
i klucza z manipulatorem.

Opcja B: Przytozy¢ do preta site skierowana w doét
- W przypadku tej techniki nalezy zawsze uzywac¢ klucza z ogranicznikiem
momentu, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia trzonu wkretaka T25.

System MATRIX do kregostupa — MIS

Utozenie pacjenta i podejscie

Utozy¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w pozycji na brzuchu.

- Nalezy rozwazy¢ miejsce naciecia w odniesieniu do ostatecznego potozenia kon-
strukgji, aby zmniejszy¢ sity nacisku tkanki miekkiej na konstrukcje podczas montazu.

Przygotowanie nasad

Wykonac¢ perforacje warstwy korowej nasady

— Monitorowac potozenie szydta na obrazie fluoroskopowym podczas wprowa-
dzania.

Wprowadzi¢ drut Kirschnera

— Upewnic sie, ze druty Kirschnera pozostaja na swoim miejscu przez caty czas
trwania zabiegu.

— Monitorowac koncowke drutu Kirschnera pod kontrola fluoroskopowa, aby
upewnic sie, ze nie przebije on przedniej $ciany trzonu kregu.

Stosowanie gietkiego prowadnika i pobijaka
- Monitorowac koncéwke prowadnika gietkiego pod kontrola fluoroskopowa,
aby upewnic sie, ze nie przebije on przedniej $ciany trzonu kregu.

Prébnik do nasad kregowych

— Aby zapobiec przypadkowemu wprowadzeniu drutu Kirschnera, nalezy wyréw-
nac trajektorie probnika z drutem Kirschnera i monitorowa¢ potozenie drutu
Kirschnera, uzywajac fluoroskopii.

— Aby unikna¢ uszkodzenia rekawic, upewnic sie, ze punkt wyjscia drutu Kirsch-
nera nie jest zablokowany.

Nagwintowac nasade

- Aby zapobiec przypadkowemu wprowadzeniu drutu Kirschnera, nalezy wyréw-
nac trajektorie gwintownika z drutem Kirschnera i monitorowac potozenie drutu
Kirschnera, uzywajac fluoroskopii.

— Aby ograniczy¢ uraz otaczajacych tkanek miekkich, nalezy uzy¢ tulei ochron-
nych w celu ostoniecia proksymalnej koricowki gwintownika.

Whkrecanie sruby

Okresli¢ dtugos¢ sruby

- Aby zapobiec przypadkowemu wprowadzeniu drutu Kirschnera podczas wpro-
wadzania rozwieracza, nalezy monitorowac potozenie drutu Kirschnera, uzywa-
jac fluoroskopii.

Montaz $rub wieloosiowych

— Nie nalezy uzywac gtowy sruby, ktdra zostata wczesniej usunieta ze Sruby prze-
znasadowej.

— Upewni¢ sie, ze gtowa sruby wieloosiowe] jest pewnie przymocowana do
niezmontowanej S$ruby przeznasadowej, delikatnie podnoszac narzedzie
pozycjonujace, i nachyli¢ gtowe $ruby wieloosiowej.

Przymocowac ostrze wysuwane do $ruby przeznasadowej
— Aby unikna¢ uszkodzenia rekawiczek, nie nalezy trzymac ostrza wysuwanego
w poblizu spodu zaczepu zginajacego.

Whozy¢ zespot sruby do zabezpieczajacej tulei ustalajacej

— Upewnic sig, ze podczas wkrecania $ruby klucz grzechotkowy zawsze znajduje
sie w potozeniu neutralnym.

- Przed wilozeniem wkretaka upewnic sie, ze ostrze wysuwane jest prawidtowo
osadzone.

Wkreci¢ Srube

- Nie nalezy wprowadzac $ruby do nasady, dopdki os sruby nie zostanie wyréwnana
z drutem Kirschnera, aby unikna¢ zatamania lub niezamierzonego wsuniecia.

- Monitorowac koncéwke drutu Kirschnera pod kontrola fluoroskopowa, aby
upewnic sie, Ze nie przebije on przedniej $ciany trzonu kregu.

- Nie nalezy chwytac zielonego pokretta podczas wkrecania, poniewaz spowodu-
je to wypiecie tulei ustalajacej ze sruby.

— Upewnic sig, ze gtowa $ruby wieloosiowej nie jest zablokowana, aby dostoso-
wac jej potozenie, i nie jest ograniczona przez struktury kostne ani nie opiera sie
na nich. W razie potrzeby wyregulowac wysokos¢ sruby i/lub przestrzen roz-
wiercania dla gtowy $ruby.
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Wprowadzenie preta

Okresli¢ dtugosc preta

— Nie nalezy sita otwiera¢ ani odciaggac ostrza wysuwanego od jego naturalnego
potozenia, rozszerzajac koncédwki szablonu.

Uformowac pret

— Nie wygina¢ pretéw w odwrotnym kierunku. Wygiecie pretow w odwrotnym
kierunku moze doprowadzi¢ do powstania wewnetrznych naprezen, stanowia-
cych zrédto ewentualnego pekniecia implantéw.

— Ztaczka preta moze zmiescic sie w uchwycie preta tylko w jednym kierunku. Pod-
czas formowania preta nalezy pamietac¢ o uwzglednieniu orientacji ztaczki preta.

— Nie nalezy zaginac ztaczki preta, aby zapewni¢ prawidtowe przymocowanie pre-
ta do uchwytu preta.

— Nalezy unika¢ nadmiernego formowania preta w celu zapewnienia prawidtowe-
go ustawienia preta wzgledem gtéw srub wieloosiowych.

Umiescic pret
W przypadku metody przezskornej / ostrza wysuwanego
— W przypadku napotkania znacznych sit skracajacych nalezy rozwazyc¢:
- Regulacje wysokosci sruby
— Sprawdzenie umiejscowienia preta pod katem tkanki znajdujacej sie pomie-
dzy pretem a gtowa $ruby.

Alternatywna technika stosowania metody przezskornej:

Wprowadzi¢ pret za pomoca uchwytu preta o statym kacie

— Upewnic sie, ze zfaczka na koncu preta MIS jest osadzona na zewnatrz gtowy
Sruby.

— W przypadku napotkania znacznych sit skracajacych nalezy rozwazyc:
— Regulacje wysokosci $ruby
- Sprawdzenie umiejscowienia preta pod katem tkanki znajdujacej sie pomie-

dzy pretem a gtowa sSruby.

Skrécenie preta i wprowadzenie elementu blokujacego

Witozy¢ element blokujacy

— Uzywajac fluoroskopii, upewni¢ sie, ze pret jest catkowicie wyréwnany z gtowa
$ruby wieloosiowej.

Przyktady nieprawidtowego ustawienia:

- Pret umieszczony za wysoko w gtowie sruby wieloosiowe;.

— Pret nie jest prostopadty do gtowy $ruby wieloosiowe;j.

— W obrebie gtowy sruby wieloosiowe] znajduje sie znaczne wygiecie preta.

— Gfowa $ruby wieloosiowej musi przylega¢ prostopadle do preta. Uzycie
zakrzywionych pretow moze spowodowac skrzyzowanie narzedzi. W razie
potrzeby wyregulowac pozycje narzedzi bocznie i przysrodkowo. Nieprawidtowe
ustawienie preta wzgledem gtéw srub wieloosiowych MATRIX moze prowadzi¢
do poluzowania konstrukgji.

— W przypadku napotkania znacznych sit skracajacych nalezy rozwazy¢:

— Regulacje wysokosci $ruby
- Sprawdzenie umiejscowienia preta pod katem tkanki znajdujacej sie pomie-
dzy pretem a gtowa sSruby.

Skrécenie preta

— Gtowa sruby wieloosiowej musi przylegac¢ prostopadle do preta. Uzycie zakrzy-
wionych pretéw moze spowodowac skrzyzowanie narzedzi. W razie potrzeby
wyregulowa¢ pozycje narzedzi bocznie i przysrodkowo.

Koncowe dokrecenie elementu blokujacego

— Upewnic sie, ze wszystkie elementy blokujace sa catkowicie skrécone i tymczaso-
wo dokrecone. W przeciwnym razie moze dojé¢ do nieprawidtowego ustawienia.

— Upewnic sig, ze gtowa sruby wieloosiowej przylega prostopadle do preta. Podczas
uzywania lordotycznie uformowanych pretéw moze by¢ konieczne umozliwienie
przejécia ostrzy wysuwanych i wtozonych narzedzi w ptaszczyznie strzatkowe;j.

— Uchwyt elementu kontrujacego musi by¢ skierowany bocznie lub przysrodkowo.
Nie nalezy ustawia¢ uchwytu elementu kontrujacego w jednej linii z pretem.
Moze to spowodowac nieprawidtowe ustawienia preta wzgledem implantu.

— W celu uzyskania informacji na temat zalecanej konserwacji kalibracji nalezy
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania klucza z ogranicznikiem momentu.

— Nalezy sie upewni¢, ze zastosowano wymagany moment obrotowy 10 Nm do
kazdego elementu blokujacego za pomoca klucza dynamometrycznego z ogra-
nicznikiem momentu.

— Nigdy nie nalezy uzywac wkretakow statych lub grzechotkowych z uchwytem
w ksztatcie T w przypadku tej techniki. Jesli nie zostanie uzyty ogranicznik mo-
mentu obrotowego, moze dojs¢ do pekniecia wkretaka, co moze doprowadzi¢
do wystapienia obrazer u pacjenta.

Wypia¢ introduktor preta
— Unikac¢ przemieszczenia preta poprzez nadmierne przechylenie narzedzia w kie-
runku bocznym lub przysrodkowym.

Sekwencyjne ponowne sprawdzenie elementéw blokujacych

— Element kontrujacy nalezy umiesci¢ na kazdym implancie wymagajacym osta-
tecznego dokrecenia. Jesli element kontrujacy nie jest uzywany podczas korco-
wego dokrecania, moze dojs¢ do poluzowania konstrukgji.

— Nie nalezy ustawia¢ uchwytu elementu kontrujacego w jednej linii z pretem. Moze
to spowodowac nieprawidtowe ustawienia preta wzgledem gtéw Srub
wieloosiowych.
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Kompresja i dystrakcja

Wykonac kompresje konstrukcji mini-open

— Upewnic sie, ze wszystkie elementy blokujace sa catkowicie osadzone i tymcza-
sowo dokrecone.

— Zawsze nalezy catkowicie osadzi¢ kompresor na gtowie $ruby. Podczas dokreca-
nia kaniula narzedzia musi by¢ ustawiona prostopadle do preta.

Wykonac¢ dystrakcje konstrukcji mini-open

— Upewnic sie, ze wszystkie elementy blokujace sa catkowicie osadzone i tymcza-
sowo dokrecone.

— Zawsze nalezy catkowicie osadzi¢ dystraktor na gtowie $ruby. Podczas dokreca-
nia kaniula narzedzia musi by¢ ustawiona prostopadle do preta.

Poluzowanie elementu blokujacego

— Nigdy nie nalezy uzywac wkretakéw statych lub grzechotkowych z uchwytem
w ksztatcie T w przypadku tej techniki. Jesli nie zostanie uzyty ogranicznik mo-
mentu obrotowego, moze dojs¢ do pekniecia wkretaka, co moze doprowadzi¢
do wystapienia obrazen u pacjenta.

Ponowne mocowanie ostrza wysuwanego
— Nie uderzac¢ w narzedzie do ponownego mocowania ostrza wysuwanego.

System MATRIX do kregostupa — perforowany

Planowanie przedoperacyjne

— Perforowane $ruby MATRIX sa uzywane w potaczeniu z produktem Vertecem V+.
Przed wzmocnieniem s$rub perforowanych wymagane jest zaznajomienie sie
z obstuga produktu Vertecem V+. Szczegdtowe informacje na temat ich stoso-
wania, srodkow ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych mozna znalez¢
w instrukgji stosowania.

- Podczas wstrzykiwania cementu wymagana jest kontrola z wykorzystaniem
wzmacniacza obrazu.

Stosowanie drutu Kirschnera

— Upewnic sie, ze druty Kirschnera pozostaja na swoim miejscu przez caty czas
trwania zabiegu. Koricowke drutu Kirschnera nalezy monitorowac za pomoca
wzmacniacza obrazu, aby upewnic sig, ze nie przebije on przedniej $ciany trzonu
kregu i nie uszkodzi naczyn znajdujacych sie z przodu.

— Aby unikna¢ uszkodzenia rekawic, upewnic sie, ze punkt wyjscia drutu Kirsch-
nera nie jest zablokowany.

Podejscie otwarte

Przygotowac nasady, wkreci¢ sruby i oceni¢ prawidtowe umiejscowienie $rub.

— Perforowana sruba MATRIX musi zosta¢ wprowadzona do okoto 80% trzonu kregu.

— Jesli sruby sa zbyt krotkie, cement kostny moze zostac wstrzykniety zbyt blisko
nasady. Konieczne jest, aby otwory $rub znajdowaty sie w trzonie kregu, blisko
przedniej Sciany kosci korowej. Z tego powodu $ruby 35 mm nalezy umieszczac
wytacznie w kosci krzyzowej.

— Jesli sruby sa zbyt dtugie lub umieszczone bikortykalnie, moze dojs¢ do przebicia
przedniej sciany kosci korowej i do wycieku cementu.

- Nie nalezy chwytac zielonego pokretta podczas wkrecania, poniewaz spowodu-
je to wypiecie tulei ustalajacej ze sruby.

— Doktadnie obréci¢ ramiona boczne tulei prowadzacej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, aby upewni¢ sie, ze koncéwka dystraktora jest
catkowicie wkrecona do $ruby. Do péZniejszego wzmacniania nalezy stosowac
jedynie zestaw blokujacych adapteréw igtowych ze ztaczem typu luer-lock do
uzycia z tuleja prowadzaca do $rub perforowanych MATRIX.

— W przypadku perforacji nalezy zachowac¢ szczegdéing ostrozno$¢ podczas stoso-
wania cementu kostnego. Wyciek cementu i zwiazane z nim zagrozenia moga
pogorszy¢ stan fizyczny pacjenta.

Stosowanie cementu

Przygotowanie do wstrzykniecia (adapter prosty)

— Podczas wymiany strzykawek nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz cement
moze pozostac we wgtebieniu gwiazdowym sruby. W przypadku stosowania ada-
ptera prostego do wstrzykiwania cementu nalezy uzywac¢ wytacznie strzykawek
Vertecem V+ 2cc, aby uniknac odfaczania i ponownego przytaczania strzykawki.

Procedura wstrzykiwania

— Upewnic¢ sie, ze nie ma wycieku cementu poza zamierzonym obszarem. Jesli
dojdzie do wycieku, natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

— Podczas wymiany strzykawek nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz cement
moze pozosta¢ we wgtebieniu gwiazdowym $ruby.

— W przypadku korzystania z adaptera prostego nie nalezy natychmiast po wstrzyk-
nieciu wyjmowac ani wymieniac strzykawek. Im dtuzej strzykawka pozostaje przy-
taczona do $ruby, tym mniejsze ryzyko niepozadanego przeptywu cementu.

— Przeptyw cementu przebiega zgodnie z droga o najmniejszym oporze. Dlatego
w trakcie catej procedury wstrzykiwania konieczne jest utrzymanie kontroli
z wykorzystaniem wzmacniacza obrazu w czasie rzeczywistym w projekcji bocz-
nej. W przypadku nieoczekiwanego zmetnienia lub braku wyraznej widocznosci
cementu wstrzykiwanie nalezy natychmiast przerwac.

— Za pomoca drutu czyszczacego nalezy usuna¢ wszelki cement pozostaty we
wagtebieniu $ruby, gdy jest on nadal miekki (lub jeszcze nie utwardzony). Zapew-
ni to mozliwos¢ przysztych zabiegéw rewizyjnych.
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— Odczekac, az cement utwardzi sie, przed usunieciem adapteréw i kontynuowa-
niem procedury z narzedziami (okoto 15 minut po ostatnim wstrzyknieciu).

— Przed wzmocnieniem jakichkolwiek srub wymagane jest zaznajomienie sie z ob-
stuga Vertecem V+, w szczegdlnosci ze ,wzorcami napetniania” i , przeptywem
cementu” w trzonie kregu. Szczegoétowe informacje na temat ich stosowania,
srodkdw ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w in-
strukgji stosowania.

— Unikac niekontrolowanego lub nadmiernego wstrzykiwania cementu kostnego,
poniewaz moze to spowodowac wyciek cementu z powaznymi skutkami, takimi
jak uszkodzenie tkanki, porazenie koriczyn dolnych lub niewydolnos¢ serca ze
skutkiem $miertelnym.

— Gtdéwnym zagrozeniem podczas wzmacniania $rub jest wyciek cementu. Dlate-
go nalezy przestrzega¢ wszystkich etapéw zabiegu chirurgicznego, aby zmini-
malizowac¢ powiktania.

— W przypadku wystapienia znacznego wycieku nalezy przerwac zabieg. Umiescic¢
pacjenta na oddziale i ocenic jego stan neurologiczny. W przypadku pogorszenia
funkgji neurologicznych nalezy wykona¢ badanie TK w trybie nagtym w celu oceny
ilodci i lokalizacji wynaczynienia. Jezeli to konieczne, mozna przeprowadzi¢ otwar-
ta dekompresje chirurgiczna i usuwanie cementu w nagtych przypadkach.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko wynaczynienia, zdecydowanie zaleca sie przestrze-
ganie procedur chirurgicznych, uzycie drutu Kirschnera do umieszczenia srub
przeznasadowych i uzycie wysokiej jakosci ramienia typu C w pozycji bocznej.

— Jesli dojdzie do wycieku poza kreg, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.
Odczekac 45 sekund. Powoli kontynuowac wstrzykiwanie. W zwiazku z szybszym
utwardzaniem w trzonie kregu cement zamyka mate naczynia i mozna wykonac
wypetnianie. Mozna rozpoznac ilosci cementu wynoszace okoto 0,2 ml. Jezeli
wypetnienie nie bedzie mozliwe zgodnie z opisem, nalezy przerwac zabieg.

Umiesci¢ gtowy srub

— Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy rozwiercaniu najwyzszego i dolnego pozio-
mu, aby chroni¢ stawy miedzywyrostkowe.

— Przed umieszczeniem gtowy wieloosiowej na srubie perforowanej nalezy sie
upewni¢, ze cement catkowicie sie utwardzit.

— Podczas umieszczania gtéw wieloosiowych nalezy zawsze stosowac kontrole
z wykorzystaniem wzmacniacza obrazu, aby upewnic sie, ze $ruba sie nie prze-
suwa. Jedli sruba sie posunie, nalezy poczekac, az cement sie utwardzi.

Przymocowac konstrukcje

— Dystrakcja/kompresja moze prowadzi¢ do poluzowania wzmocnionych $rub, co
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia konstrukgji.

— Przed wykonaniem manewréw korygujacych nalezy sie upewni¢, ze cement jest
catkowicie utwardzony.

Podejscie MIS

— Perforowana sruba MATRIX musi zosta¢ wprowadzona do okoto 80% trzonu
kregu.

— Jedli sruby sa zbyt krotkie, cement kostny moze zosta¢ wstrzykniety zbyt blisko
nasady. Konieczne jest, aby otwory $rub znajdowaty sie w trzonie kregu, blisko
przedniej $ciany kosci korowej. Z tego powodu sruby 35 mm nalezy umieszczac
wytacznie w kosci krzyzowej.

— Jedli sruby sa zbyt dtugie lub umieszczone bikortykalnie, moze dojs¢ do przebicia
przedniej $ciany kosci korowej i do wycieku cementu.

— Aby unikna¢ uszkodzenia rekawiczek, nie nalezy trzyma¢ ostrzy wysuwanych
w poblizu spodu zaczepu zginajacego.

— Dokfadnie obréci¢ ramiona boczne tulei prowadzacej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby upewni¢ sie, ze koficowka dystraktora jest
catkowicie wkrecona do sruby.

— Odczekac, az cement utwardzi sie, przed usunieciem adapteréw i kontynuowa-
niem procedury z narzedziami (okoto 15 minut po ostatnim wstrzyknieciu).

— Przed wykonaniem manewrdw korygujacych nalezy sie upewnic, ze cement jest
catkowicie utwardzony.

— Dystrakcja/kompresja moze prowadzi¢ do poluzowania wzmocnionych $rub, co
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia konstrukgji.

— Nie nalezy uzywac tulei prowadnicy do usuwania koricéwki dystraktora.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

System MATRIX do kregostupa sktada sie ze $rub kostnych, tacznikéw, pretéw
i elementéw blokujacych. Nalezy sie upewni¢, ze odpowiednia $rednica jest uzy-
wana z odpowiadajacymi implantami.

Sruby kostne sa samogwintujace i dostepne w wersji juz zmontowanej oraz modu-
towej (niezmontowanej). W opcji modutowe]j gtowa sruby jest taczona ze $ruba
modutowa podczas zabiegu. Gtowy srub sa dostepne w wersjach standardowych
i skréconych (skrécenie preta o 15 mm). Sruby perforowane MATRIX sa dostarcza-
ne w stanie modutowym i moga by¢ uzywane z cementem lub bez niego.
Dodatkowe informacje zwiazane z systemem Vertecem V+ mozna znalez¢ w od-
powiedniej instrukgji stosowania dotyczacej systemu Vertecem V+.

Typy $rub kostnych:

Lite
— Zmontowane i modutowe (niezmontowane): od 4,0 mm do 9,0 mm
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Kaniulowane
— Zmontowane: od 5,0 mm do &9,0 mm
— Modutowe (niezmontowane): od &5,0 mm do &8,0 mm

Perforowane
— Modutowe (niezmontowane): od 5,0 mm do 7,0 mm

taczniki zaprojektowano w sposéb utatwiajacy faczenie urzadzen z systemem
MATRIX do kregostupa i innymi zgodnymi systemami stabilizacji kregostupa. Urza-
dzenia te umozliwiaja wydtuzenie konstrukgji (bocznie lub wzdtuznie), przejscia do
pretow o réznej srednicy (urzadzenia MATRIX odzwierciedlaja $rednice preta
&J5,5 mm) lub poprzeczna stabilizacje konstrukcji. We wszystkich dostepnych tacz-
nikach MATRIX wykorzystano zintegrowane $ruby blokowane.

— kacznik poprzeczny zatrzaskowy
- kacznik pretow
— taczniki rownolegte

Prety zaprojektowano w sposéb utatwiajacy taczenie wzdtuzne z systemem
MATRIX do kregostupa i innymi zgodnymi systemami stabilizacji kregostupa.

— Prety zakrzywione i proste tylne

— Proste i zakrzywione prety MIS

— Prety taczace

Element blokujacy sktada sie z elementéw uzywanych po wszczepieniu srub kost-
nych i wybraniu odpowiednich pretéw do implantacji. Elementy te sa uzywane do
mocowania srub/pretéw w zadanym zespole konstrukgji, aby skutecznie zabloko-
wac Srube do preta.

System MATRIX do kregostupa jest stosowany z uzyciem powiazanego oprzyrzado-
wania MATRIX do kregostupa.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

MATRIX do kregostupa moga by¢ stosowane warunkowo w srodowisku rezonansu

magnetycznego. Te produkty mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych

warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm
(3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implanty MATRIX do kregostupa
spowoduja wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,3°C przy maksymalnym wspot-
czynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
1,5 W/kg, zgodnie z oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w ska-
nerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkty MATRIX do kregostupa lub wzgled-
nie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan
w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

System MATRIX do kregostupa — zwyrodnieniowy i perforowany

Jesli implant musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:

— W razie potrzeby zdjac zatrzaskowe taczniki poprzeczne/réwnolegte. Za pomoca
wkretaka gwiazdkowego T15 z ogranicznikiem momentu obrotowego 3 Nm
mozna wykreci¢ sruby ustalajace na facznikach poprzecznych, ktére mocuje sie do
pretéw podtuznych.
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— Aby zdjac element blokujacy, nalezy nasunac element kontrujacy z odtaczanym
uchwytem na gtowe $ruby. Ustawic¢ grzechotke klucza z ogranicznikiem mo-
mentu obrotowego w pozycji neutralnej, wtozy¢ wkretak T25 do wgtebienia
gwiazdowego na elemencie blokujacym i obréci¢ w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.

— Wyjac pret za pomoca szczypczykow przytrzymujacych do pretéw.

— Aby usunac wieloosiowa gtowe Sruby przeznasadowej, nalezy usuna¢ istniejacy
element blokujacy i pret. Przytozy¢ wewnetrzny trzon narzedzia do usuwania
gtéw srub wieloosiowych do grzechotki i wprowadzi¢ do uchwytu narzedzia do
usuwania. Przytrzymujac uchwyt, wkreci¢ wewnetrzny trzon zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara do momentu zatrzymania. Podnie$¢, aby wyjac¢ gtowe.

— Aby wyjac $rube przeznasadowa, nalezy wprowadzi¢ koncowke wkretaka do
wgtebienia $ruby przeznasadowej i obraca¢ zielone pokretto tulei ustalajacej
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az koncowka tulei bedzie
mocno przymocowana do $ruby przeznasadowej. Usunac srube.

System MATRIX do kregostupa — MIS

Jesli konstrukcja wymaga zabiegu rewizyjnego lub usuniecia, nalezy zastosowac

metode minimalnie inwazyjna w celu uzyskania dostepu do konstrukgji.

— Wprowadzi¢ popychacz do pretéw / element kontrujacy z przymocowanym
odtaczanym uchwytem.

— Jesli po dokreceniu do 10 Nm konieczne jest poluzowanie elementu blokujace-
go, nalezy uzy¢ elementu kontrujacego ze zdejmowanym uchwytem, trzonem
wkretaka MATRIX i kluczem z ogranicznikiem momentu 10 Nm, aby poluzowac
element blokujacy.

— Usuna¢ z miejsca naciecia klucz z ogranicznikiem momentu 10 Nm z elementem
blokujacym. Po usunieciu elementéw blokujacych nalezy uzy¢ szczypczykéw do
odzyskania preta.

— Po odzyskaniu preta uzy¢ wkretaka grzechotkowego z uchwytem T w celu
wyciagniecia kazdej sruby przeznasadowej.

Nalezy pamietac, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i ponownego
przygotowania wyrobéw wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych” dostepnym na stronie internetowe;j.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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