Navodila za uporabo
Sistem za hrbtenico MATRIX

Ta navodila za uporabo niso namenjena
za distribucijo v ZDA

Trenutno nekateri izdelki niso na voljo na
vseh trgih

Nesterilne in sterilne izdelke lahko razlikujete
po priponi »S«, ki je dodana Stevilki sterilnih
izdelkov.

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
Natisnjeno dne: Mar 16, 2022

(#) DePuySynthes

PART OF THE g

FAMILY OF

SE_528800 AE 12/2021

Vse pravice pridrzane.

© Synthes GmbH 2021.



Navodila za uporabo

Sistem za hrbtenico MATRIX

Sistem za hrbtenico MATRIX je sistem za zadajsnjo fiksacijo vijakov in kavljev,
zasnovan za uporabo v torakolumbalnem in sakralnem delu hrbtenice. Sestavljajo
ga trdni, kanilirani in perforirani pedikularni vijaki ter spojniki, palice in zaklepni
pokroveki, potrebni za ustvarjanje hrbteni¢nih konstrukcij.

Vsadki sistema za hrbtenico MATRIX so na voljo v razli¢nih oblikah in velikostih, kar
omogoca sestavljanje sistema kot hrbteni¢ne konstrukcije.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani: Ta na-
vodila za uporabo ne vsebujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro
»Pomembne informacije« podjetja Synthes. Prepri¢ajte se, da poznate ustrezen
kirurski poseg.

Materiali

Titanova zlitina: TAN (titan — 6 % aluminij — 7 % niobij) v skladu z ISO 5832-11
Titan: TiCP (titan komercialne cistosti) v skladu z ISO 5832-2
Kobalt-krom-molibdenova zlitina: CoCrMo (kobalt — 28 % krom — 6 % molibden)
v skladu z I1SO 5832-12

Nikelj-titanova zlitina: mitinol (55 % niklja — 45 % titana) v skladu z ASTM F2063
(precni spojnik)

Predvidena uporaba

Sistem za hrbtenico MATRIX je namenjen za posteriorno fiksacijo torakolumbalne-
ga in sakralnega dela hrbtenice (T1-S2) kot pomo¢ pri doseganju fuzije pri bolnikih
z zrelim okostjem.

Indikacije

— Degenerativna bolezen hrbtenice

— Poskodbe

— Tumor

— Deformacije

Za perforirane vijake MATRIX: Pri so¢asni uporabi s kostnim cementom Vertecem
V+ je kakovost kosti slabsa.

Kontraindikacije

— Pri zZlomih in tumorijih s hudo poskodbo sprednjega dela telesa vretenca je potrebna
dodatna sprednja podpora ali rekonstrukcija hrbteni¢nega stebra.

— Slaba kakovost kosti, pri kateri ni mogoce doseci znatne trdnosti pritrditve.

Za perforirane vijake MATRIX: Pri socasni uporabi s kostnim cementom Vertecem
V+ je kakovost kosti slab3a.

Za dodatne kontraindikacije in mozZna tveganja, povezana s kostnim cementom
Vertecem V+, glejte ustrezna navodila za uporabo sistema Vertecem V+.

Ciljna skupina bolnikov

Sistem za hrbtenico MATRIX je namenjen za uporabo pri bolnikih z zrelim okostjem.
Te izdelke je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami in kon-
traindikacijami ter ob upostevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Predvideni uporabniki

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za nepos-
redno uporabo pripomocka ali sistema. Mo¢no priporo¢amo, da postopek vodi
kirurg z izkusnjami z uporabo teh pripomockov.

Kirurski poseg je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo, upostevati pa je treba
priporoceni kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren kirurg. Mo¢-
no priporocljivo je, da kirurski poseg opravljajo samo kirurgi, ki imajo ustrezne kva-
lifikacije in izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki poznajo splosna tveganja
pri kirurskih posegih na hrbtenici ter specifi¢ne kirurske postopke za ta izdelek.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni strokovnjaki
z izkusnjami pri posegih na hrbtenici, npr. kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski
dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni v pripravo pripomocka.

Vse osebje, ki ta pripomocek uporablja, se mora zavedati, da ta navodila ne zaje-
majo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo pripomocka. Pred upora-
bo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro »Pomembne informacije«
podjetja Synthes. Prepricajte se, da poznate ustrezen kirurski poseg.
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Pricakovane klini¢ne koristi

Ce se sistem za hrbtenico MATRIX uporablja skladno z njegovim namenom, navo-
dili za uporabo in oznakami, zagotavlja pripomocek kot dodatna pomo¢ pri fuziji
segmentno stabilizacijo, kar naj bi po pri¢akovanjih zmanjsalo bolecino v hrbtu
in/ali nogi, ki jo povzrocajo indicirana stanja in popravilo hrbteni¢ne deformacije.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi
(ob registraciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacilnosti delovanja pripomocka
Sistem za hrbtenico MATRIX je pripomocek za zadajinjo fiksacijo, ki je zasnovan
tako, da zagotavlja stabilnost pri gibalnih segmentih pred fuzijo.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni ucinki in preostala tveganja:

Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo nezeleni dogodki. MoZzni
nezeleni dogodki lahko vklju€ujejo: tezave, ki so posledica anestezije in polozaja
bolnika, trombozo, embolijo, okuzbo, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe nevronov in
Zil, otekanje, nenormalno celjenje rane ali nenormalno brazgotinjenje, funkcionalno
okvaro misi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regionalni bolecinski sindrom
(KRBS), alergijske/preobcutljivostne reakcije, simptome, povezane s Strlinami
vsadka ali kovinskih delov, lom, rahljanje ali premik vsadka, nepravilno zara3c¢anje
kosti, nezarascanje ali zapoznelo zarasc¢anje kosti, zmanjsanje kostne gostote
zaradi prenosa obremenitve na podlagi vsadka, stalno bolecino; poskodbe bliznjih
kosti, medvreten¢nih ploscic, organov ali drugih mehkih tkiv; raztrganino dure ali
iztekanje hrbtenjacne tekocine; pritisk na hrbtenjaco in/ali udarnino hrbtenjace,
premik presadka, vreten¢no angulacijo.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi originalni za3¢itni ovojnini in jih iz ovojnine
vzemite Sele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabite.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovoj-
nine. Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel rok uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno.

Zaradi ponovne sterilizacije pripomocek morda ne bo sterilen in/ali ne bo izpolnje-
val specifikacij za delovanje in/ali pa bodo lastnosti materiala spremenjene.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen enkratni uporabi ali uporabi pri
enem bolniku med enim posegom.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponov-
na sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njego-
vo okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi preno-
sa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzrodi telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete reprocesirati. Vsadkov podjetja Synthes, ki so bili
kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/tkivom, ne smete ponovno
uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ¢e
vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse napake in notranje
sledove obremenitve, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporocljivo je, da sistem za hrbtenico MATRIX vsadijo samo kirurgi, ki
imajo ustrezne kvalifikacije, izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici ter so sez-
nanjeni s splosnimi tveganji pri kirurskih posegih na hrbtenici in s kirurskimi
postopki za posamezen medicinski pripomocek.

— Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za priporocen kirurski poseg.
Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi nepravilne
diagnoze, izbire neustreznega vsadka, nepravilnega kombiniranja sestavnih delov
vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in nezadostne asepse.

Sistem za hrbtenico MATRIX — degenerativni

Priprava pediklov in vstavljanje vijaka
zascitite fasetne sklepe.

— Med vstavljanjem vijaka ne primite zelenega gumba, saj se bo zadrzevalni tulec
tako lo¢il od vijaka.

Izbira, rezanje in upogibanje palice

— Pripomocek za rezanje in upogibanje palic USS je treba uporabiti za rezanje
kobalt-kromovih palic.

— Upognjenih palic ne upogibajte v vzvratni smeri. Vzvratno upogibanje lahko
ustvari notranje obremenitve, ki lahko postanejo osrednja mesta za morebitni
lom vsadka.

Vstavite palico
— Pri uporabi povezovalne palice je pomembno, da prehodnega konusa ne name-
stite v glavo vijaka ali kavelj.

Skrajsajte palico
— Ce naletite na znatne redukcijske sile, upo3tevajte naslednje:
— Prilagodite visino vijaka
— Preverite namestitev palice glede tkiva, ujetega med palico in glavo vijaka.

Vstavite zaklepni pokrovcek

— Prepricajte se, da je palica popolnoma poravnana z vecosno glavo. Neustrezna
poravnava palice glede na glave vsadkov MATRIX lahko povzroci razrahljanje
konstrukcije.
Primeri nepravilne poravnave:
— Palica je namesc¢ena visoko v vecosni glavi.
— Palica ni postavljena pravokotno na vecosno glavo.
— Mocan upogib je znotraj vecosne glave.

Razmaknite in stisnite

— Prepricajte se, da so vsi zaklepni pokrovcki popolnoma reducirani in za¢asno
zategnjeni. Ce tega ne storite, lahko pride do nepravilne poravnave.

— Protinavor vedno v celoti umestite na palico. Instrument mora biti med zatego-
vanjem postavljen pravokotno na palico.

Izvedite kon¢no zategovanije.

— Prepricajte se, da so vsi zaklepni pokrovcki popolnoma reducirani in zac¢asno
zategnjeni. Ce tega ne storite, lahko pride do nepravilne poravnave.

— Rocaj protinavora mora biti usmerjen lateralno ali medialno. Rocaja za protinavor
ne usmerite vzporedno s palico. To dejanje lahko povzro¢i nepravilno poravna-
nost palice z vsadkom.

— Konc¢no zategovanje zaklepnih pokrovckov se lahko izvaja le z navornim drzalom
10 Nm podjetja Synthes. Vija¢ni vsadki MATRIX dosezejo standardno zmoglji-
vost samo, Ce se jih privije z zahtevanim priteznim navorom 10 Nm.

— Potiskalo palice/protinavor vedno v celoti umestite na palico. Instrument mora
biti med kon¢nim zategovanjem postavljen pravokotno na palico.

Izbirna tehnika
Vstavitev nesestavljenih pedikularnih vijakov

sklepe.

Sestavite ve¢osno glavo
— Glave vecosnih vijakov lahko odstranite najvec trikrat, ne da bi odstranili pediku-
larni vijak; za vsak sklop je treba uporabiti novo glavo.

Dodajanje spojnikov palic

— Vzporedne spojnike z enim nastavnim vijakom je treba uporabljati v parih na
vsaki strani konstrukcije. Spojnike z dvema nastavnima vijakoma lahko uporabite
po enega na stran konstrukcije.

— Paziti je treba, da spojnika ne privijete na del palice, ki je preoblikovan ali obliko-
van s pripomockom za rezanje palic.

Distrakcija za zadajsnjo interkorpusno fuzijo
— Med vstavljanjem vijaka ne primite zelenega gumba, saj se bo zadrzevalni tulec
locil od vijaka.

Odstranitev zaklepnega pokrovcka

Moznost A: Protinavor na sosednjem vijaku

— Pri tej tehniki vedno uporabite rocaj z omejevalnikom navora, da zmanjsate tve-
ganje poskodbe stebla izvijaca T25.
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— Znova privijte zaklepni pokrov¢ek, pri katerem je bil uporabljen protinavor,
z 10 Nm.

— Ce zelite zrahljati zadniji zaklepni pokrovéek, zamenjajte protinavor, ki je sestavljen
iz potiskala palic/protinavora in rocaja z repozicijskim pripomockom za palice.

Moznost B: Palico potisnite navzdol.
— Pri tej tehniki vedno uporabite rocaj z omejevalnikom navora, da zmanjsate tve-
ganje poskodbe stebla izvijaca T25.

Sistem za hrbtenico MATRIX — MIS

Namescanje bolnika in pristop

Bolnika na radiotransparentni operacijski mizi namestite v leze¢ polozaj na trebuhu.

— Za zmanjsanje sil, ki delujejo na mehko tkivo, na konstrukciji med sestavljanjem
upostevajte mesto reza glede na kon¢no namestitev konstrukcije.

Priprava pedikla
Perforirajte korteks pedikla
- Polozaj sila med vstavljanjem spremljajte s fluoroskopijo.

Vstavite Kirschnerjevo Zico.

— Med celotnim postopkom zagotovite, da je Kirschnerjeva Zica trdno namesc¢ena.

- S fluoroskopijo spremljajte konico Kirschnerjeve Zice in se prepricajte, da ne
predre sprednje stene telesa vretenca.

Uporaba prilagodljive vodilne Zice in tampona
- Sfluoroskopijo spremljajte prilagodljivo vodilno Zico in se prepricajte, da ne pred-
re sprednje stene telesa vretenca.

Pedikularna sonda

— Da preprecite nenamerno pomikanje Kirschnerjeve Zice, poravnajte pot sonde s
Kirschnerjevo Zico in s fluoroskopijo spremljajte polozaj Kirschnerjeve Zice.

- Da preprecite poskodbo rokavic, se prepricajte, da je izhodna tocka za Kirschner-
jevo zico neovirana.

Vrezovanje pedikla

— Da preprecite nenamerno pomikanje Kirschnerjeve Zice, poravnajte pot vrezoval-
nika navojev s Kirschnerjevo Zico in s fluoroskopijo spremljajte poloZzaj Kirschner-
jeve Zice.

— Da zmanjsate travmo okoliskih mehkih tkiv, je treba uporabiti zas¢itni tulec za
pokrivanje proksimalne konice vrezovalnika navojev.

Vstavljanje vijakov

Dolocite dolzino vijaka.

- Da preprecite nenamerno pomikanje Kirschnerjeve Zice med vstavljanjem dilata-
torja, s fluoroskopijo spremljajte polozaj Kirschnerjeve Zice.

Sklop vecosnih vijakov

- Ne uporabite glave vijaka, ki je bila predhodno odstranjena s pedikularnega vijaka.

— Prepricajte se, da je ve¢osna glava varno pritrjena na nesestavljeni pedikularni
vijak, in sicer tako, da nezno dvignete nastavitveni instrument in vecosno glavo
namestite pod kotom.

Retrakcijsko rezilo pritrdite na pedikularni vijak.
- Da preprecite poskodbo rokavic, retrakcijskega rezila ne drzite na dnu upogibal-
nega jezicka.

Sklop vijakov namestite v zaklepni zadrzevalni tulec.
— Zagotovite, da je pri namescanju vijaka zasko¢ni rocaj vedno v nevtralnem polozaju.
— Prepricajte se, da je retrakcijsko rezilo pravilno namesceno, preden vklopite izvijac.

Vstavite vijak.

- Vijaka ne potiskajte v pedikel, dokler ni os vijaka poravnana s Kirschnerjevo Zico,
da preprecite upogibanje ali nenamerno pomikanije.

- S fluoroskopijo spremljajte konico Kirschnerjeve Zice in se prepricajte, da ne
predre sprednje stene telesa vretenca.

— Med vstavljanjem ne primite zelenega gumba, saj se bo zadrzevalni tulec locil od
vijaka.

— Prepricajte se, da vecosna glava vijaka ostane prosta za prilagoditev polozaja in
je ne omejujejo kostne strukture oz. da ne pociva na njih. Po potrebi prilagodite
visino vijaka in/ali prostor povrtala za glavo vijaka.

Uvajanje palice

Dolocite dolzino palice.

- Naravnega poloZzaja retrakcijskega rezila ne odpirajte ali razmikajte na silo z raz-
Siritvijo konic 3ablone.

Oblikujte palico.

- Upognjenih palic ne upogibajte v vzvratni smeri. Vzvratno upogibanje lahko
ustvari notranje obremenitve, ki lahko postanejo osrednja mesta za morebitne
lome vsadkov.

— Spojko palic se lahko v drzalo palic namesti samo v eno smer. Pri oblikovanju
palice ne pozabite upo3tevati usmerjenosti spojke palic.

— Spojke palic ne upogibajte, da zagotovite pravilno pritrditev palice na drzalo palice.
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— Cezmerno oblikovanje palic je treba prepreciti, da se zagotovi pravilno poravna-
vo palice glede na vecosne glave.

Postavite palico
Za perkutano metodo/retrakcijsko rezilo
- Ce naletite na znatne redukcijske sile, upostevajte naslednje:
— Prilagodite visino vijaka
— Preverite namestitev palice glede tkiva, ujetega med palico in glavo vijaka.

Alternativna tehnika perkutani metodi:
Palico vstavite z drzalom za palice s fiksnim kotom.
— Prepricajte se, da je spojka na koncu palice MIS name3cena izven glave vijaka.
— Ce naletite na znatne redukcijske sile, upostevajte naslednje:
- Prilagodite visino vijaka
— Preverite namestitev palice glede tkiva, ujetega med palico in glavo vijaka.

Uporaba skrajsanja palice in zaklepnega pokroveka

Vstavite zaklepni pokroveek

— Z lateralno fluoroskopijo se prepricajte, da je palica popolnoma poravnana
z vecosno glavo.

Primeri nepravilne poravnave:

— Palica je namescena visoko v vecosni glavi.

— Palica ni postavljena pravokotno na vec¢osno glavo.
— Mocan upogib je znotraj vec¢osne glave.

— Vecosna glava mora biti poravnana pravokotno na palico. Uporaba upognjenih
palic lahko povzro¢i medsebojno krizanje instrumentov. Po potrebi polozaj in-
strumentov prilagodite lateralno in medialno. Nepravilna poravnava palice glede
na vecosne glave MATRIX lahko povzro¢i razrahljanje konstrukcije.

— Ce naletite na znatne redukcijske sile, upo3tevajte naslednje:

- Prilagodite visino vijaka;
— Preverite namestitev palice glede tkiva, ujetega med palico in glavo vijaka.

Redukcija palice

— Vecosna glava mora biti poravnana pravokotno na palico. Uporaba upognjenih
palic lahko povzro¢i medsebojno krizanje instrumentov. Po potrebi polozaj in-
strumentov prilagodite lateralno in medialno.

Kon¢no privijanje zaklepnega pokroveka

— Prepricajte se, da so vsi zaklepni pokroveki popolnoma reducirani in za¢asno
zategnjeni. Ce tega ne storite, lahko pride do nepravilne poravnave.

— Prepricajte se, da je ve¢osna glava postavljena pravokotno na palico. Ce uporab-
ljate lordoti¢no oblikovane palice, boste morda morali omogociti, da se retrakcij-
ska rezila in vstavljeni instrumenti krizajo v sagitalni ravnini.

— Rocaj protinavora mora biti usmerjen lateralno ali medialno. Rocaja za protinavor

ne usmerite vzporedno s palico. To dejanje lahko povzroci nepravilno poravna-

nost palice z vsadkom.

Za priporoceno ohranjanje kalibracije glejte navodila za uporabo rocaja z omeje-

valnikom navora.

Z rocajem z omejevalnikom navora zagotovite, da se za vsak zaklepni pokrovcek

uporabi potreben navor 10 Nm.

Za to tehniko nikoli ne uporabljajte izvijaca s fiksnim ali zasko¢nim rocajem T.

Ce ne uporabite priklju¢ka za omejevanje navora, lahko pride do zloma izvijaca,

kar lahko privede do poskodb bolnika.

Locite pripomocek za vstavljanje palice
— Preprecite premik palice na podlagi ¢ezmernega lateralnega ali medialnega na-
giba instrumenta.

Zaporedno ponovno zategovanje zaklepnih pokrovckov

— Protinavor je treba umestiti na vsak vsadek, pri ¢emer je potrebno kon¢no zate-
govanje. Ce se med kon¢nim zategovanjem ne uporabi protinavora, lahko pride
do zrahljanja konstrukcije.

— Rocaja za protinavor ne usmerite vzporedno s palico. To dejanje lahko povzrodi
nepravilno poravnanost palice z vecosnimi glavami.

Kompresija in distrakcija

Stisnite konstrukcijo z majhnim rezom

— Prepricajte se, da so vsi zaklepni pokroveki popolnoma namesceni in zacasno
zategnjeni.

— Kompresorski instrument vedno trdno namestite na glavo vijaka. Kanila instru-
menta mora biti med zategovanjem postavljena pravokotno na palico.

Razmaknite konstrukcijo z majhnim rezom

— Prepricajte se, da so vsi zaklepni pokroveki popolnoma namesceni in zacasno
zategnjeni.

— Distrakcijski instrument vedno trdno namestite na glavo vijaka. Kanila instrumen-
ta mora biti med zategovanjem postavljena pravokotno na palico.

Zrahljanje zaklepnega pokrovcka

- Zato tehniko nikoli ne uporabljajte izvijaca s fiksnim ali zasko¢nim ro¢ajem T. Ce
ne uporabite priklju¢ka za omejevanje navora, lahko pride do zloma izvijaca, kar
lahko privede do poskodb bolnika.

SE_528800 AE

Ponovna pritrditev retrakcijskega rezila
- Ne udarjajte po pripomocku za ponovno pritrditev retrakcijskega rezila.

Sistem za hrbtenico MATRIX — perforiran

Predoperativno nacrtovanje

— Perforirane vijake MATRIX se uporablja skupaj s kostnim cementom Verte-
cem V+. Pred avgmentacijo perforiranih vijakov se je treba seznaniti s kostnim
cementom Vertecem V+. Za podrobnosti o uporabi, previdnostnih ukrepih, opo-
zorilih in nezelenih ucinkih glejte povezana navodila za uporabo.

- Med injiciranjem cementa je obvezen nadzor ojacevalnika slike.

Ravnanje s Kirschnerjevo Zico

— Med celotnim postopkom zagotovite, da je Kirschnerjeva Zica trdno namesc¢ena.
Konico Kirschnerjeve Zice je treba spremljati z ojacevalnikom slike, da se prepri-
Cate, da ne predre sprednje stene telesa vretenca in ne poskoduije Zil, ki so na-
mescene pred njo.

— Da preprecite poskodbo rokavic, se prepricajte, da izhodna tocka za Kirschner-
jevo Zico ni blokirana.

Odprti pristop

Pripravite pedikle, vstavite vijake in ocenite pravilno namestitev vijakov.

— Perforirani vijak MATRIX mora segati v priblizno 80 % telesa vretenca.

— Ce so vijaki prekratki, lahko kostni cement injicirate preblizu pedikla. Perforacije
vijakov morajo biti namescene v telesu vretenca v blizini sprednje kortikalne ste-
ne. Zato je treba v kriznico namestiti samo 35-mm vijake.

— Ce so vijaki predolgi ali names¢eni bikortikalno, lahko prednjo kortikalno steno
predrete in pride do iztekanja cementa.

— Med vstavljanjem ne primite zelenega gumba, saj se bo zadrzevalni tulec locil od
vijaka.

- Temeljito zavrtite lateralne krake vodilnega tulca v smeri urnega kazalca in tako
zagotovite, da je konica distraktorja povsem namescena v vijak. Za kasnej3o av-
gmentacijo je treba z vodilnim tulcem za perforirani vijak MATRIX uporabiti le
komplet zaklepnega igelnega adapterja z nastavkom luer-lock.

-V primeru kakrsne koli perforacije je pri uporabi kostnega cementa potrebna
posebna previdnost. Iztekanje cementa in z njim povezana tveganja lahko ogro-
zijo fizi¢no stanje bolnika.

Ravnanje s cementom

Priprava injekcije (preprost adapter)

— Pri menjavi brizg bodite previdni, saj lahko cement ostane v glavi vijaka Stardrive.
Ce uporabljate preprost adapter, je treba za injiciranje cementa uporabiti samo
brizge Vertecem V+ 2 cc, da preprecite locitev in ponovno prikljucitev brizge.

Postopek injiciranja

— Prepricajte se, da zunaj predvidenega predela ne pride do iztekanja cementa. Ce

pride do iztekanja, takoj zaustavite injiciranje.

Pri menjavi brizg bodite previdni, saj lahko cement ostane v glavi vijaka Stardrive.

— Ce uporabljate preprost adapter, brizg takoj po injiciranju ne odstranite ali zame-

njajte. Dlje ko ostane brizga priklju¢ena na vijak, tem manjsa je nevarnost neze-

lenega pretoka cementa.

Pretok cementa ubere pot najmanjSega upora. Zato je med celotnim postopkom

injiciranja treba ohranjati nadzor ojacevalnika slike v realnem casu pri lateralni

projekciji. Ce pride do nepri¢akovanih vzorcev nastanka oblakov ali ¢e cement ni
jasno viden, je treba takoj ustaviti injiciranje.

Morebitni cement, ki ostane na izvijacu, je treba odstraniti s Cistilno iglo, ko je Se

mehak (oz. se Se ne strdi). S tem se zagotovi, da so mozni revizijski posegi v

prihodnosti.

- Pocakajte, da se cement strdi, preden odstranite adapterje in nadaljujete z instru-
menti (priblizno 15 minut po zadnjem injiciranju).

- Poznavanje cementa Vertecem V+ je potrebno pred avgmentacijo katerih koli vija-
kov, pri tem pa je treba posebno pozornost nameniti »polnilnim vzorcem« in »pre-
toku cementa« znotraj telesa vretenca. Za podrobnosti o uporabi, previdnostnih
ukrepih, opozorilih in nezelenih ucinkih glejte povezana navodila za uporabo.

- Preprecite nenadzorovano ali prekomerno injiciranje kostnega cementa, saj lah-

ko to povzroci iztekanje cementa s hudimi posledicami, kot so poskodbe tkiva,

paraplegija ali sréno popuscanje s smrtnim izidom.

Veclje tveganje zaradi avgmentacije vijaka je iztekanje cementa. Zato je treba

upostevati vse korake kirurskega posega, da se ¢im bolj zmanjsa zaplete.

Ce pride do znatnega iztekanja, je treba postopek prekiniti. Bolnika vrnite na

oddelek in ocenite njegovo nevrolosko stanje. V primeru ogrozenih nevroloskih

funkcij je treba opraviti nujno slikanje CT, da ocenite koli¢ino in mesto ekstrava-
zacije. Ce je primerno, lahko kot nujni poseg izvedete odprto kirursko dekom-
presijo in odstranitev cementa.

- Za ¢im vecje zmanj3anje tveganja ekstravazacije je iziemno priporocljivo, da sle-

dite kirurskim postopkom ter za namestitev pedikularnih vijakov uporabite Kir-

schnerjevo zico in visokokakovostni C-lok v lateralnem polozaju.

Ce opazite iztekanje izven vretenca, je treba injiciranje takoj prekiniti. Pocakajte

45 sekund. Pocasi nadaljujte z injiciranjem. Zaradi hitrejSega strjevanja v telesu

vretenca lahko cement okludira majhne Zile in polnjenje se lahko izvede. Zaznav-

ne so koli¢ine cementa priblizno 0,2 ml. Ce polnjenja ni mogoce izvesti, kot je
opisano, prekinite poseg.
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Namestite glave vijakov
sklepe.

— Preden na perforirani vijak namestite vecosno glavo, se prepricajte, da se je ce-
ment popolnoma strdil.

— Pri namescanju vecosnih glav vedno uporabljajte nadzor z ojacevalnikom slike,
da zagotovite, da se vijak ne pomika. Ce se vijak pomika, pocakajte, da se ce-
ment strdi.

Pritrdite konstrukcijo

— Distrakcija/kompresija lahko povzrodi zrahljanje avgmentiranih vijakov, ki privede
do okvare konstrukcije.

— Pred izvajanjem korekcijskih ukrepov se prepricajte, da je cement popolnoma
strjen.

Pristop MIS

— Perforirani vijak MATRIX mora segati v priblizno 80 % telesa vretenca.

— Ce so vijaki prekratki, lahko kostni cement injicirate preblizu pedikla. Perforacije

vijakov morajo biti namesc¢ene v telesu vretenca v blizini sprednje kortikalne ste-

ne. Zato je treba v kriznico namestiti samo 35-mm vijake.

Ce so vijaki predolgi ali name3¢eni bikortikalno, lahko prednjo kortikalno steno

predrete in pride do iztekanja cementa.

— Da preprecite poskodbo rokavic, retrakcijskih rezil ne drzite na dnu upogibalne-

ga jezicka.

Temeljito zavrtite lateralne krake vodilnega tulca v smeri urnega kazalca in tako

zagotovite, da je konica distraktorja povsem namesc¢ena v vijak.

Pocakajte, da se cement strdi, preden odstranite adapterje in nadaljujete z instru-

menti (priblizno 15 minut po zadnjem injiciranju).

Pred izvajanjem korekcijskih ukrepov se prepricajte, da je cement popolnoma

strjen.

— Distrakcija/kompresija lahko povzrodi zrahljanje avgmentiranih vijakov, ki privede
do okvare konstrukcije.

— Za odstranjevanije konice distraktorja ne uporabljajte vodilnega tulca.

Vec informacij je na voljo v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Sistem za hrbtenico MATRIX je sestavljen iz kostnih vijakov, spojnikov, palic in zakle-
pnih pokrovckov. Poskrbite, da se pri ustreznih vsadkih izbere ujemajoce se premere.

Kostni vijaki so samorezni in na voljo pri vnaprej sestavljenih in modularnih
(nesestavljenih) moznostih. Pri modularni moznosti je glava vijaka med postopkom
povezana z modularnim vijakom. Glave vijakov so na voljo v standardnih in reduk-
cijskin moznostih (zagotavljajo 15-mm redukcijo palic). Perforirani vijaki MATRIX so
na voljo v modularnem stanju in se jih lahko uporablja s cementom ali brez njega.
Za informacije, povezane s kostnim cementom Vertecem V+, glejte ustrezna navo-
dila za uporabo sistema Vertecem V+.

Vrste kostnih vijakov:

Trden
— Sestavljen in modularen (nesestavljen): od & 4,0 mm do & 9,0 mm

Kaniliran
— Predhodno sestavljen: od @ 5,0 mm do & 9,0 mm
— Modularen (nesestavljen): od & 5,0 mm do & 8,0 mm

Perforiran
— Modularen (nesestavljen): od & 5,0 mm do & 7,0 mm

Spojniki so zasnovani za lazjo povezavo pripomockov znotraj sistema za hrbtenico
MATRIX in drugih zdruzljivih sistemov za stabilizacijo hrbtenice. Ti pripomocki
omogocajo podaljsek konstrukcije (bo¢no ali vzdolzno), prehode do palic razli¢nih
premerov (pripomocki MATRIX, vsi odrazajo premer palice & 5,5 mm) ali pre¢no
stabilizacijo konstrukcije. Vsi razpoloZljivi spojniki MATRIX uporabljajo integrirane
zaklepne vijake.

— Zaskocni precni spojnik

— Spojnik palic
— Vzporedni spojniki
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Palice so zasnovane za lazjo vzdolZzno povezavo pripomockov znotraj sistema za
hrbtenico MATRIX in drugih zdruZljivih sistemov za stabilizacijo hrbtenice.

— Upognjene in ravne palice na zadnji strani

- Ravne in upognjene palice MIS

— Povezovalne palice

Zaklepni pokroveek je sestavljen iz komponent, ki se jih uporablja po vsaditvi ko-
stnih vijakov in izboru ustreznih palic za vsaditev. Te komponente se uporablja za
zadrzevanje vijakov/palic v zelenem konstrukcijskem sklopu in uc¢inkovito zaklepa-
nje vijaka na palico.

Sistem za hrbtenico MATRIX se uporablja s povezanimi instrumenti za hrbtenico
MATRIX.

Podjetje Synthes niizvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Pogojno varno za MR-slikanje:

Neklini¢na presku3anja za najslab3i mozni primer so pokazala, da so vsadki sistema

za hrbtenico MATRIX pogojno varni pri slikanju MR. Slikanje teh izdelkov je varno

pri naslednjih pogojih:

- stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3.000 gauss/cm);

- najvecja dopustna povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 1,5 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadki sistema MATRIX
Spine povzrocijo povisanje temperature za najvec 5,3 °C pri najvecji dopustni pov-
precni stopnji specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo telo 1,5 W/kg, kar je bilo ocenjeno
s kalorimetrijo pri 15 minutah slikanja MR v napravah za slikanje MR z jakostjo ma-
gnetnega polja 1,5Tin 3,0 T.

Kakovost slikanja MR je lahko ogrozena, Ce je opazovano podrocje v popolnoma
enakem predelu kot pripomocek sistema za hrbtenico MATRIX ali sorazmerno blizu
njegove lege.

Priprava pripomocka na uporabo

Sterilen pripomocek:

Pripomocki so dobavljeni sterilni. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite aseptic-
no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi originalni za3¢itni ovojnini in jih iz ovojnine
vzemite Sele tik pred uporabo. Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti iz-
delka in celovitost sterilne ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne
uporabljajte.

Nesterilen pripomocek:

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso originalno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali vsebnik. Upostevajte navodila
za Cis¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne
informacije«.

Odstranitev vsadka

Sistem za hrbtenico MATRIX — degenerativni in perforirani

Ce je treba odstraniti vsadek, se priporo¢a naslednjo tehniko:

— Po potrebi odstranite zasko¢ne pre¢ne/vzporedne spojnike. Nastavne vijake na
pre¢nih spojnikih, ki se jih privije na vzdolzne palice, lahko odstranite z izvijatem
Stardrive T15 z ro¢ajem z omejevalnikom navora 3 Nm.

— Za odstranitev zaklepnega pokrovcka potisnite protinavor s snemljivim ro¢ajem
Cez glavo vijaka. Zaskocko ro¢aja omejevalnika navora postavite v nevtralni po-
lozaj, vtaknite izvija¢ T25 z zarezo zaklepnega pokrovcka Stardrive in ga obrnite
v nasprotni smeri urnega kazalca.

— Palico odstranite s kles¢ami za prijemanje palic.

— Ce zelite odstraniti ve¢osno glavo pedikularnega vijaka, odstranite morebitni
obstojeci zaklepni pokroveek in palico. Povezite notranje steblo odstranjevalnega
orodja za vecosne glave vijakov z zaskocko in ga vstavite v ro¢aj odstranjevalnega
orodja. Drzite rocaj in vstavljajte notranje steblo z obrac¢anjem v smeri urnega
kazalca, dokler se ne zaustavi. Dvignite, da odstranite glavo.

— Pedikularnivijak odstranite tako, da konicoizvijaca vstavite v zarezo pedikularnega
vijaka in zeleni gumb zadrzevalnega tulca vrtite v smeri urnega kazalca, dokler
konica tulca ni trdno pritrjena na pedikularni vijak. Odstranite vijak.
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Sistem za hrbtenico MATRIX — MIS

Ce je potrebna revizija ali odstranitev konstrukcije, uporabite minimalno invaziven

pristop, da pridobite dostop do konstrukcije.

— Vstavite potiskalo palice/protinavor s pritrjenim odstranljivim ro¢ajem.

— Ce je treba po zategovanju z 10 Nm zrahljati zaklepni pokrovcek, uporabite
protinavor s snemljivim ro¢ajem, steblo izvijaca MATRIX in ro¢aj z omejevalnikom
navora 10 Nm, da zrahljate zaklepni pokrovcek.

— Odstranite zasko¢ni ro¢aj z omejevalnikom navora 10 Nm skupaj z zaklepnim
pokrovekom z mesta reza. Ko odstranite zaklepne pokrovcke, za pridobivanje
palice uporabite kles¢e za prijemanje palic.

— Ko je palica izvlecena, uporabite zasko¢no konstrukcijo vstavljalnika z rocajem T,
da odstranite vsak pedikularni vijak.

Upostevajte, da so previdnostni ukrepi/opozorila, povezana z odstranitvijo vsadka,
navedena v poglavju »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Klini¢éna obdelava pripomocka

Podrobna navodila za obdelavo vsadkov in ponovno obdelavo pripomockov, pladnjev
in posod za instrumente za veckratno uporabo so navedena v brosuri podjetja Synthes
»Pomembne informacije«. Dokument »Razstavljanje ve¢delnih instrumentov« z navo-
dili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na spletnem mestu.

Odlaganje med odpadke
Vsadkov podijetja Synthes, ki so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi
tekocinami/tkivom, ne smete ponovno uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu
z bolnisni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnisni¢nimi
postopki.
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