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Navod na pouzitie

Systém na fixaciu zlomenin USS®

Systém na fixaciu zlomenin USS je zadny fixacny systém na baze pedikularnych
skrutiek ur¢eny na pouzitie v hrudnodriekovej a sakréalnej oblasti chrbtice. Tento
systém vyuziva Schanzove skrutky a svorky na zlomeniny na Gcel redukcie zlomenin
stavcov. Sklada sa zo Schanzovej skrutky, svorky na zlomeniny, tyce, krizovej svorky,
krizovej tyce a fixatného prstenca na ty¢, ktoré st potrebné na vytvorenie spinalnych
konstrukci.

Implantaty systému na fixaciu zZlomenin USS su k dispozicii v roznych typoch a vel-
kostiach, ¢o umoziuje zostavenie systému v podobe spinalnej konstrukcie.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:

496.711 496.724S 496.795 498.102S
496.711S 496.725 496.795S 498.103
496.712 496.725S 496.796 498.103S
496.712S 496.776 496.7965 498.104
496.713 496.776S 496.797 498.104S
496.713S 496.777 496.797S 498.105
496.714 496.777S 496.798 498.105S
496.714S 496.778 496.798S 498.106
496.715 496.778S 496.930 498.106S
496.715S 496.791 496.930S 498.120
496.721 496.791S 496.950 498.120S
496.721S 496.792 496.950S 498.813
496.722 496.7925 496.970 498.813S
496.722S 496.793 496.970S 498.831
496.723 496.793S 496.980 498.831S
496.723S 496.794 496.980S 498.833
496.724 496.794S 498.102 498.833S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Délezité informéacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

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

Materialy

Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy
ISO 5832-11

Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie
Systém na fixaciu zliomenin USS je urceny na zadnu stabilizaciu hrudnej, lumbalnej
a sakralnej Casti chrbtice (T6 — S1) u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost.

Indikacie
— Zlomenina alebo Uraz

Kontraindikacie

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

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

Cielova skupina pacientov

Systém na fixaciu zlomenin USS je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli
skeletalnu zrelost. Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie,
indikacie, kontraindikacie a so zvadZenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zakladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporuc¢ame riadit sa pokyn-
mi chirurga, ktory méa skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zékrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouZzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpeclenie
spravneho vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vyko-
navali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikdciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.
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Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktorf maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozuru spolo¢-
nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa systém na fixaciu zlomenin pouziva podla ur¢enia a podla navodu na pou-
Zitie a $titku, pomocka poskytne segmentalnu stabilizaciu chrbtice, pricom sa oca-
kava zmiernenie bolesti a/alebo postihnutia chrbta sposobenych zlomeninou alebo
Urazom.

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

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Systém na fixaciu zlomenin USS je pomécka na zadnu fixaciu ur¢end na zabezpe-
Cenie stability v segmentoch stavcov.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika:

Tak ako priv3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajice z anesté-
zie a polohy pacienta, tromboza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskode-
nie nervov a ciev, smrt, mftvica, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba
jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletdlneho systé-
mu, paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regiondlny bolestivy syndrém
(CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim
implantatu alebo pomdcky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu, nesprav-
ne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, zniZenie hustoty kosti
v dosledku stresového tienenia, degradécia susediaceho segmentu, pretrvavajuca
bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek,
organov alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej
tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie pomocky alebo materialu
Stepu, vertebrélne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul dadtum exspiracie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je urcena na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mo6ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méZze zdat, ze implantaty
nie s poskodené, mo6zu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.
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Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém na fixaciu zlomenin USS implantovali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikdciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt. Operujuci chirurg
musi byt informovany o obmedzeniach pomacky, ktoré si podrobne uvedené
v kontraindikacidch, ako aj o varovaniach a bezpecnostnych opatreniach
uvedenych nizsie.

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

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

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

Vyhladajte a otvorte pedikly
— Neprenikajte cez prednu stenu tela stavca.

Zavedte Schanzove skrutky
— Hroty Schanzovych skrutiek nesmu preniknut cez predny kortex.

Zlomeniny s neporusenou zadnou stenou
— Je absolttne nevyhnutné, aby sa v pripade svoriek na zlomeniny s nizkym profi-
lom pouzil nastr¢kovy klue¢ & 11 mm oznaceny modrou farbou.

Zlomeniny so zlomenou zadnou stenou a rupttrou zadného pozdizneho vazu

— KedZe akakolvek redukcia sp6sobend spojenim koncov Schanzovej skrutky moze
vytvorit neziaducu kompresiu poskodenej zadnej steny tela stavca, moze existovat
pridruzené riziko dislokacie fragmentu do miechového kanala. Preto musi byt kaz-
da svorka na tyci upevnena fixa¢nym prstencom na tyce & 6,0 mm. Tymto sposo-
bom sa stred rotacie postva na Groven tyce. Podobnym spésobom méze tlacenie
koncov skrutiek smerom od seba spdsobit neziaducu distrakciu v situdcii, ked je
zadny pozdizny vaz prasknuty alebo poskodeny.

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

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém na fixaciu zlomenin USS obsahuje transpedikuldrnu Schanzovu skrutku
(75,0, 6,2, 7,0 mm), svorku na zlomeniny, ty¢ & 6,0 mm, krizova svorku, krizovu
ty¢ & 3,5 mm, fixacny prstenec na tyc.

Systém na fixaciu zlomenin USS sa pouziva pomocou pridruZzenych néstrojov na
fixaciu zlomenin USS.

314.070 Skrutkovac, 3esthranny, maly, 2.5 mm, s drazkou

388.140 KIU¢ nastrekovy 6.0 mm, s rovnou rukovétou

388.363 Puzdro upinacie s Gchytkami, k ¢. 314.070

388.410 Rozpinacie klieste na skrutky pedikularne, dizka 330 mm

388.422 Kompresné klieste, dizka 335 mm, na skrutky pedikularne

388.450 Pridrziavacie klieste na ty¢e USS & 3.5/4.5 mm, dizka 295 mm

388.540 Sonda pedikularna & 3.8 mm s rukovatou canevasit, dizka
230 mm, na skrutky pedikularne & 5.0 do 7.0 mm

388.550 Sidlo pedikularne @& 4.0 mm s rukovétou canevasit, dizka
230 mm, na skrutky pedikuladrne & 5.0 do 7.0 mm

388.750 Zariadenie na stipanie a tvarovanie tyc¢e USS

388.931 Puzdro repozi¢né USS, pre ¢. 296.750 a 496.750

388.932 Matica vrubkovana USS, k ¢. 388.931

391.771 Cap - rezacia hlava @ 5.0 mm, dlh4, vyska st¥ihu 2 mm,
pre ¢. 391.780 a 391.790

391.780 Rukovat & 13.0 mm na ¢ap - rezacia hlava, dizka 455 mm

391.790 Rukovat & 24.0 mm na cap - rezacia hlava, dizka 455 mm

393.100 Sklucovadlo na vrtéky univerzalne s rukovéatou tvaru T

394.570 Impaktor na spongiéznu kost, rovny

394.701 Klu¢ nastrekovy & 11.0 mm, kanylovany, dizka 300 mm, na
svorky frakturni USS

395.380 Rukovét tvaru T na Steinmannove klince a Schanzove
skrutky

319.011 Indikator dizky na skrutky pedikularne, rozsah do 110 mm

388.545 Sonda na kanalik skrutky, rovna, & 2.3 mm, dizka 275 mm

388.546 Sonda na kanalik skrutky, zahnuta, & 2.3 mm, dfzka 275 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skt3anie scendra v najhorsom pripade preukazalo, ze pouzitie implan-

tatov systému na fixaciu zlomenin USS je podmienecné v prostredi MRI. Tieto

pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

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

— priestorovy gradient pola 150 mT/cm (1 500 gauss/cm),

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

Na zaklade neklinického skusania bude implantdt na fixaciu zlomenin USS
sposobovat zvysenie teploty maximalne o 5,3 °C pri maximalnej priemernej hodnote
3pecifickej miery absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg hodnotenej na zaklade
kalorimetrie poc¢as 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MRI méZze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachddza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky na fixaciu zlomenin USS.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomaocka:

Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomdcky uchovavajte v pévodnom ochrannom baleni.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizuélnou kontrolou:

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

— skontrolujte neporusenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, ze na nom nie st
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes dodéavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite vietky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre spolo¢nosti
Synthes s nazvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomdécky musi urobit chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko druhého
chirurgického zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat, odporuca sa nasledujici postup:

— Svorky sa uvolfiuju pomocou néstr¢kového kluca & 11 mm, zatial ¢o nastavova-
cie skrutky sa uvolfiuju pomocou nastr¢kového kluca 6,0 mm. Potom je mozné
zo Schanzovych skrutiek vybrat ty¢ a svorky.

— Nasledne uchopte konce Schanzovych skrutiek kliestami alebo T-rukovétou
a otocte ich proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im odstranite skrutku.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouzitie a pripravy
opakovatelne pouzitelnych pomécok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené
v brozure spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montéaze a demontaze nastrojov s nazvom ,Demontaz nastrojov z viacerych casti”
su k dispozicii na webovej stranke.

Specialne prevadzkové pokyny

Vyhladajte a otvorte pedikly

— Vyhladajte a otvorte pedikly pomocou pedikularneho sidla & 4,0 mm do hibky
10 mm a pedikularnej sondy & 3,8 mm. Pedikuldrna sonda ma znacky na
hodnote 30, 40 a 50 mm na kontrolu hibky penetracie pedikula/tela stavca.

Skontrolujte trajektoriu
— Pomocou hécika hibkomera alebo gulového hrotu sondujte vyvitany kanal, aby
ste skontrolovali, ¢i je kanal Uplne neporuseny a ¢i sa neotvoril miechovy kanal.

Zavedte Schanzove skrutky

— Vlozte Schanzove skrutky pomocou T-rukovate alebo univerzalneho sklu¢ovadla.

- Schanzove skrutky sa maju vkladat pod laterdlnou kontrolou zosilfiovacom
obrazu.

Zostavte svorky a tyce na fixaciu zlomeniny USS

— Vyberte prisluint dizku tyce. Pri urcovani dizky tyce zohladnite akukolvek
potrebnu distrakciu.

- Nasadte svorky na Schanzove skrutky, pretlacte ty¢ cez obe svorky a zatlacte
celt konstrukciu smerom k chrbtici.

- Mierna resekcia chrbtice spdsobi, Ze zostava bude lezat v blizkosti platnicky.

— Ty sa zastavi medidlne.
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Zostavte so svorkou na fixaciu zlomeniny USS pre kranidlny koniec (volitelna

moznost)

— Svorka na fixaciu zlomeniny pre tyc¢e sa moze tiez pouzit na kranidlnom konci.
KedZe je tato svorka pevne upevnena k tyci, moze sa na kazdu stranu pouzit len
jedna svorka. Tato svorka zabrafiuje tomu, aby ty¢ vycnievala na kranidlnom
konci, a tym chrani okolité mobilné segmenty. Kranidlna svorka na fixaciu zlome-
niny je fixovana k vertikalnej ty¢i pomocou imbusového kltuca 6,0 mm.

Zlomeniny s neporusenou zadnou stenou

Princip korekcie kyfézy bez porudenia zadnej steny

Stlacenie Schanzovych skrutiek dohromady dorzalne vytvéra lordézu prilahlych
stavcov okolo bodu otacania ich okrajov smerujucich posteriorne. Svorky na tyci sa
postvaju smerom k stredu. Svorky na fixaciu zlomeniny sa musia dat volne
pohybovat pozdiz tyée. V opaénom pripade sa nedosiahne korekcia kyfozy.
Princip korekcie kyfozy s kranidlnou svorkou bez porusenia zadnej steny (volitelné).
Pouzitie kranidlnej svorky na fixaciu zlomeniny umoznuje korekciu 10° v kazdom
pripade posunutim kaudalnej svorky o 10 mm (vzdialenost vodica).

Na obe kaudélne Schanzove skrutky umiestnite imbusovy klu¢ a vytvorte lordézu

chrbtice

— Naklorite obe posteriorne vy¢nievajuce kaudalne skrutky, aby sa vytvorila lordo-
za chrbtice. Zaistite svorky/Schanzove skrutky do pozadovanej polohy pomocou
imbusového klu¢a & 11 mm.

Na obe kranialne Schanzove skrutky umiestnite imbusovy klu¢ a vytvorte lordézu

chrbtice

— Zopakujte vyssie uvedeny postup pre kranidlne Schanzove skrutky: naklorite
kaudalnym smerom, aby ste dokoncili vytvaranie lorddzy, a zaistite ju v pozado-
vanej polohe.

Zlomeniny so zlomenou zadnou stenou a prasknutim posteriérneho pozdizneho
vazu 5 mm medzi fixa¢nymi prstencami a svorkami umoznuju korekciu kyfézy
v kazdom pripade o 10 stupriov (vodiaca hodnota).

Princip korekcie kyfézy s kranidlnou svorkou so zlomenim zadnej steny (volitelné).
Pouzitie kranidlnej svorky na fixaciu zlomeniny umozriuje korekciu 10° v kazdom
pripade posunutim kaudalnej svorky o 10 mm (vzdialenost vodica). Na zastavenie
sa musi pouzit fixacny prstenec.

Namontujte fixa¢né prstence podla stupria vytvarania lordézy

— Pomocou skrutkovaca, 3esthranného a upinacieho puzdra zachytte fixa¢né
prstence s prichytkami s umiestnenim upinacieho puzdra na hlavicke nastavova-
cej skrutky. Zabezpecte fixa¢né prstence medzi svorkami na fixaciu zlomeniny
podla Zelaného stupiia vytvarania lordozy.

Umiestnite imbusovy klu¢ a vytvorte lordézu chrbtice

— Najdite imbusovy klt¢ & 11 mm a vytvorte prislusnd lordézu naklonenim Schan-
zovych skrutiek tak, ako je to opisané v krokoch v ¢asti Zlomeniny s neporusenou
zadnou stenou v $pecidlnych prevadzkovych pokynoch.

Upevnite svorky na tyciach.

— Pomocou imbusového kltca o priemere 6,0 mm utiahnite nastavovacie skrutky
a fixujte svorky na fixaciu zlomeniny na vertikalnych tyciach.

— Ak sa pouzije kranialna svorka, kaudalne svorky na fixaciu zlomeniny su fixované
k vertikdlnym ty¢iam utiahnutim nastavovacich skrutiek pomocou imbusového
kltuc¢a s priemerom 6,0 mm.

V pripade potreby: Distrakcia pomocou roztahovacich kliesti pod kontrolou

zosilfiovaca obrazu

— Pomocou imbusového kluca s velkostou 6,0 mm uvolnite nastavovacie skrutky
na svorkach na fixaciu zlomeniny pre prislusny stavec a vykonajte starostlivu
distrakciu, ak je to potrebné na dokoncenie anatomickej redukcie a obnovenie
pdvodnej Urovne zlomeného tela stavca.
— Ak sa pouzije kranidlna svorka, distrakcia sa moze vykonat len pomocou

kaudalnej svorky.

Odstranenie fixa¢nych prstencov
— Po dokonc¢eni redukcie dotiahnite nastavovacie skrutky a odstraite fixacné
prstence.

Pomocou rezaca skrutiek odstrihnite Schanzove skrutky
— Po dokonceni redukcie a zaisteni zostavy odstrihnite Schanzove skrutky na poza-
dovanu dIzku pomocou rezaca skrutiek a hlavice rezaca skrutiek.

Pouzitie rezaca skrutiek

— Zostavte rezac skrutiek a umiestnite ho do neutralnej polohy (malo by byt mozné
pozerat cez otvor s priemerom 5 mm). Umiestnite rukovate jednu na druhd na
hlavicu rezaca skrutiek ako ruci¢ky na hodinach. Posuiite hlavicu rezaca svoriek
cez Schanzovu skrutku.

— Tahajte rukovate pod uhlom priblizne 45°, a7z kym sa Schanzova skrutka
pocutelne nezlomi.

— Vratte rukovéte do pévodnej polohy a posurite hlavicu rezaca svoriek na dalsiu
Schanzovu skrutku. Pri tejto operacii dojde k vypadnutiu predtym odrezaného
tela skrutky.

— Ak odrezané telo skrutky nevypadne z vlastnej vole, mozno ho vytlacit pomo-
cou rovného impaktora na spongiéznu kost alebo tela inej Schanzovej skrutky.
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— Ak to nie je mozné, hlavica rezaca svoriek sa musi demontovat a telo skrutky
sa vytlaci z vnutornej skrutky.

Zostavenie prepojenia systému

Krizové vazby su priecne stabilizatory, ktoré spajaju dve vertikélne tyce, a tym
zvy3uju tuhost konstrukcie. Odpordcaju sa pre nestabilné zlomeniny a multiseg-
mentalne konstrukcie.

Vyber prvej krizovej svorky

— Zostavte maly Sesthranny skrutkovac a upinacie puzdro s prichytkami. Ak chcete
vybrat vopred zostavenu krizovu svorku & 6 mm, vlozte Sesthranny skrutkovac
do nastavovacej skrutky svorky, zatlacte upinacie puzdro nadol a upevnite
prichytky na puzdro vopred zostavenej svorky.

Nasadenie prvej krizovej svorky
— Jemne potiahnite upinacie puzdro naspat, nasadte svorku na ty¢ a uvolnite
upinacie puzdro.

VloZzenie krizovej tyce

— Specialna konstrukcia krizového puzdra s dvoma priehlbinami na vrchu umoziu-
je zalomenie krizovej tyce az do £20°, aby vyhovovala anatomickej situacii.

— Stanovte primeranu dizku krizove] ty¢e & 3,5 mm. V pripade potreby ty¢ narez-
te na pozadovanu dizku pomocou pomacky na rezanie a ohybanie ty¢i USS.

— Pridrzte svorku pomocou malého Sesthranného skrutkovaca a zavedte krizovu
ty¢ @ 3,5 mm cez otvor v krizovej svorke. V pripade potreby pouZite na zavedenie
krizovej tyCe pridrziavacie klieste pre ty¢e USS & 3,5/4,5 mm. Utiahnite
nastavovaciu skrutku na krizovej svorke pomocou malého 3esthranného
skrutkovaca.

Nasadenie druhej krizovej svorky

— Zopakujte postup opisany v kroku Vyber prvej krizovej svorky v $pecialnych
prevadzkovych pokynoch pre druht svorku na opacnej tyci. Zavedte krizovu ty¢
& 3,5 mm cez druhu svorku tak, aby prenikla 5 mm za svorku. Utiahnite nasta-
vovaciu skrutku pomocou malého $esthranného skrutkovaca.

Distrakcia krizovej zostavy (volitelnd moznost)

- Uvolnite jednu z nastavovacich skrutiek. Umiestnite pridrziavacie klieste pre tyce
USS & 3,5/4,5 mm vedla svorky a pomocou roztahovacich kliesti pre pedikularne
svorky aplikujte distrakciu. Znova utiahnite nastavovaciu skrutku pomocou
malého 3esthranného skrutkovaca.

Skontrolujte vietky nastavovacie skrutky v systéme
- Po Uplnom zostaveni systému skontrolujte, ¢i st vsetky skrutky pevne utiahnuté.

Techniky v zavislosti od typu zlomeniny

Zlomenina zadnych prvkov chrbtice alebo narusenie distrakciou

— Redukujte zlomeninu podla krokov v ¢asti Zlomeniny s neporusenou zadnou
stenou v 3pecidlnych prevadzkovych pokynoch, potom vykonajte prislusnt kom-
presiu pomocou fixa¢nych prstencov a kompresnych kliesti.

Uplné narugenie prednej a zadnej ¢asti chrbtice s otocenim

-V pripade potreby vykonajte kompresiu pomocou fixa¢nych prstencov
a kompresnych kliesti.

- Odporuca sa dodato¢né pouzitie jedného alebo dvoch krizovych stabilizatorov
na vytvorenie rémovej konstrukcie.

Zmiernenie spondylolistézy

Zavedte transpedikuldrne Schanzove skrutky

- Vlozte transpedikularne Schanzove skrutky s dvoma jadrami a dvojitym zavitom
do dislokovaného stavca (kranidlne), ako je opisané v krokoch Vyhladajte
a otvorte pedikly, Overte trajektériu a Zavedte Schanzove skrutky v $pecidlnych
prevadzkovych pokynoch. Do kaudélneho stavca sa vkladaju normélne Schanzo-
ve skrutky. Zostavte svorky na fixaciu zliomeniny a ty¢e USS tak, ako je to opisané
v kroku Zostavte svorky a tyCe na fixaciu zlomeniny USS v 3pecidlnych
prevadzkovych pokynoch. Pripevnite kaudalne svorky na fixaciu zlomeniny
k tyci.

Vykonajte redukciu

- Posunite reduként manzetu USS a vrubkovanu maticu USS cez Schanzove skrutky
s dvojitym zavitom. Matice otacajte na obidvoch stranach, kym nedosiahnete
pozadovanu redukciu.

Utiahnite svoriek na fixaciu zlomeniny
— Odstrarite vrubkované matice USS a utiahnite svorky na fixaciu zlomeniny
pomocou imbusového kltca & 11 mm.

Zafixujte svorky na fixaciu zlomeniny na tyciach a zastrihnite Schanzove skrutky

— Odstrarite redukéné manzety USS. Zafixujte svorky na fixaciu zlomeniny USS
pomocou imbusového kluca s velkostou 6,0 mm tak, ako je to opisané v kroku
Upevnenie svoriek na tyciach v 3pecidlnych prevadzkovych pokynoch. Schanzove
skrutky skratte pomocou rezaca skrutiek tak, ako je to uvedené v kroku Zastrih-
nite Schanzove skrutky pomocou rezaca skrutiek v $pecidlnych prevadzkovych
pokynoch.
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Likvidacia

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

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi

postupmi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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