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Chirurgicka technika

Vyjmuti pedikularnich Sroubd icotec (uhlik/PEEK) pomoci trepand (BAAT Medical)

UCEL POUZITI

Trepany jsou uréeny k vyjmuti pedikularnich Sroubu
icotec (uhlik/PEEK), které jsou zaklinéné nebo
zalomené a nelze je vyjmout pomoci standardnich
nastroju.

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej
tohoto zdravotnického prosttedku |ékafem nebo na
jeho objednavku.

INFORMACE O POUZIT

Trepany sméji pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou
se zakladni chirurgickou technikou plné obeznameni.
Operujici chirurg musi dbat na to, aby pfi pouziti
nastroji nevyvijel nepfiméreny tlak na pacienta nebo
implantaty, a musi peclivé dodrzovat operaéni postup
popsany  u poskytnuté  chirurgické  techniky.
Napfiklad pfi zméné polohy nastroje in situ nesmi byt
vyvijena pfilis velka sila, jinak by mohlo dojit ke
zranéni pacienta.

V zadjmu snizeni rizika zlomeni nevystavujte nastroj
zadnym narazdm. ZvySenou opatrnost je treba
vénovat nastrojum pouzivanym v blizkosti zivotné
dualezitych organt, nervi a cév.

Trepany jsou vyrobeny z nerezové oceli (1.4028), jsou vybaveny standardni koncovkou AO a mohou
byt pfipojeny pouze na kompatibilni elektricky nastroj. Trepany jsou uréeny pouze k pouziti
k otaéeni proti sméru hodinovych ruci¢ek! Nejsou dodavany ve sterilnim stavu, proto musi byt pred
pouzitim vycistény a vysterilizovany. Specifikace dezinfekce a sterilizace jsou uvedeny v Navodu
k pouziti spole¢nosti BAAT Medical (18019BR190710_IFU_rev2 (2020)).

KLINICKY PRINOS
V pripadé zalomeni Sroubu je mozné vyjmout zbyvajici ¢ast Sroubu, a tak umoznit umisténi jiného
Sroubu na stejné misto, takze mize probéhnout revizni zakrok pedikularniho systému isotec.
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UPOZORNENI
e Trepany nejsou dodavany ve sterilnim stavu, proto musi byt pfed pouzitim vycistény
a vysterilizovany. Specifikace dezinfekce a sterilizace jsou uvedeny v Navodu k pouziti
spole¢nosti BAAT Medical (18019BR190710_IFU_rev2 (2020)).

e Chirurg musi striktné dodrzovat doporuc¢eni uvedena v chirurgické technice. S operaénimi
postupy souvisejicimi s pouzivanim trepant by mél byt seznamen vsechen zu¢astnény personal,
aby se zabranilo nezddoucimu vlivu na vykon prostiedku ¢i vysledek chirurgického zakroku.

e Trepany jsou dodavany vyhradné jako nastroje uréené k jednorazovému pouziti, a nesmi byt
tudiz pouzivany opakované pro vicero vykonu, protoze by to mohlo mit negativni dopad na
vykon prostifedku (ostrost). Pokud byl trepan pouzit v rdamci jednoho zakroku, nesmi byt pouzit
v ramci jiného zakroku, protoze nelze zaruéit, ze je po obnové k opakovanému pouziti Cisty
a sterilni. Trepany Ize pouzit k vyjmuti vétSiho poctu pedikularnich Sroubd v rdmci jednoho
vykonu. Trepany lze obnovit k dalSimu pouziti pouze v pfipadé, Ze nebyly béhem zakroku
pouzity.

e Trepan je k dispozici v riznych velikostech. Operacni vysledky zasadné zaviseji na vybéru spravné
velikosti. Pouziti trepanu Spatné velikosti maze zpGsobit poranéni. Viz katalog.

e Ubezpette se, Ze trepan je se Sroubem zarovnan. V pfipadé kanylovanych Sroubl pouzijte
k zarovnani trepanu K-drat. Je tfeba pouzit spravnou velikost K-dratu (délka: maximalné
150 mm, pramér: 1,6 mm).

e Trepan by mél byt pouzivan pouze pfi nizkych otackach (RPM), aby se predeslo poskozeni okolni
tkané zpGsobenému zahtivanim. Béhem vykonu musi byt trepan chlazen Ringerovym roztokem.

e Trepan je uréen k otacenivyhradné proti sméru hodinovych ruci¢ek. Nespravny smér rotace miize
mit za nasledek anteriorni migraci pedikularniho Sroubu, coz maze zpuisobit poranéni.

e  P¥ivrtani vyvijejte na trepan jen minimalni tlak, abyste pfedesli anteriorni migraci pedikularniho
Sroubu. Za¢ne-li Sroub anteriorné migrovat, okamzité preruste ¢innost. Anteriorni migrace
pedikularniho Sroubu muaze zpisobit poranéni.

o (astice vzniklé pfi odvrtavani s pouzitim trepanu je tfeba oplachnout a odsat.

e Mezi mozna rizika souvisejici s pouzitim trepant, ktera si pfipadné mohou vyzadat dalsi
chirurgicky zakrok, patti:
zlomeni prostiedku, zlomenina obratle, neurologické, vaskularni nebo visceralni poranéni.

e P¥i pouziti trepanu muze dojit k poranéni pacienta.

e NepouZivejte trepan v situacich, kdy neni Sroub spravné umistén v pediklu a dotyka se tvrdé
pleny mozkove nebo kofene nervu.
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LIKVIDACE
Pouzité trepany uréené k jednorazovému pouziti je nutné zlikvidovat v souladu s predpisy
platnymi v misté pouZiti.

VRACENI
Trepany lze vratit vyhradné az po konzultaci s distributorem. Veskeré vracené vyrobky musi byt
dekontaminovany nebo uzavieny v neotevieném pivodnim obalu.

Jakakoli zadvazna nehoda, k niz doslo v souvislosti s prosttedkem, musi byt hlasena vyrobci
a pfislusnému organu daného statu, kde plsobi uzivatel a/nebo pacient.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Doporuéeni tykajici se skladovani, péce, udrzby, obnovy k opakovanému pouziti a sterilizace byla
peclivé zkontrolovana, jsou v souladu s mezinarodni normou ISO 17664 a jsou povazovana za
odpovidajici. Osoba pfipravujici nastroje k opakovanému pouziti je odpovédna za dosazeni
pozadovanych vysledkl s vybavenim, materialy a personalem poskytnutym v daném zafizeni,
kde se obnova k opakovanému pouziti provadi. Uzivatel je zodpovédny za veskeré komplikace
¢i jiné negativni nasledky, které mohou vzniknout v disledku napf. nespravné indikace i
chirurgické techniky, nevhodné volby materialu, nevhodné aplikace ¢i manipulace s nastroji i
jiného druhu pouziti, které neni popsano v oddile Utel pouziti, a jakéhokoli nespravného pouyiti,
avina za né tak nemulze byt pfi¢itana vyrobci, dovozci ani dodavateli. V pfipadé nedodrzeni
pokyni uvedenych v této Chirurgické technice se nepfijima zadna odpovédnost.

CHIRURGICKY POSTUP

Provedte predoperacni snimkovani (CT nebo
MR), abyste vyloucili ze Sroub narusil
medialni sténu pediklu a dotyka se tvrdé
pleny mozkové nebo kotrene nervu. Pfevrtani
Sroubu v této chybné poloze muaze zplsobit
poskozeni tvrdé pleny mozkové a kofene
nervu.

Pfed pouzitim trepanu musi byt odstranéno
sedlo Sroubu. Odstranéni se provede pomoci
standardniho chirurgického nastroje (napft.
pomoci klesti).
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Podle priméru implantovaného Sroubu se
zvoli odpovidajici velikost trepanu. Velikost
Sroubu je vyryta na sedle Sroubu.

Pro Uspésné pouziti trepanu je zcela zasadni
dobré vycentrovani ve vztahu k Sroubu.
V ptipadé kanylovanych sroubt Ize k tomuto
Ucelu pouzit K-drat (maximalni délky
150 mm, prdméru 1,6 mm).
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Trepanem se vrta proti sméru hodinovych
ru¢icek nad diikem Sroubu. Kvrtani se
pouzije  standardni  elektricky  nastroj
s koncovkou AO.

Rotace proti sméru hodinovych ruci¢ek je
dalezita, protoze se tim zabrani, aby byl
Sroub zasroubovan hloubéji do kosti.

Pfi pouzivani a po pouziti trepanu je tfeba
provadét oplach aodsavani, aby se
zredukovalo mnozstvi ¢&astic zlstavajicich
v pacientovi.

Vznikajici teplo zpuisobené tfenim musi byt
snizovano pomoci Ringerova roztoku.

Pfi odvrtavani ¢asti Sroubu pokryté titanem
se oddéluje priléhajici kost aSroub se
automaticky extrahuje v disledku otaceni
proti sméru hodinovych rudicek a tfeni mezi
jadrem a trepanem.

Vnéjsi primér trepanu se od velikosti Sroubu
muze liSit. Nize je uveden prehled vnéjsich
praméra trepant. Pramér hrotu
pedikularniho Sroubu je mensi. Dojde-li
proto k zalomeni hrotu Sroubu, je trfeba
pouzit trepan o jednu velikost mensi (viz
katalog).

V pfipadé vyjimani vice Sroubd pomoci
trepanu v ramci jedné operace ovérte, zda
byl ztrepanu kompletné vyjmut Sroub
i pfipadné kostni ¢astice, a zkontrolujte jeho
ostrost.
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Referenéni ¢islo | Nazev vyrobku Velikost Velikost
Sroubu Sroubu
(zZlomena (zlomeny
hlava) hrot)
42-440-45 Trepan pro revizni operaci, Sroub @ | @ 4,5 mm @ 5,5 mm
4,5 mm
42-440-55 Trepan pro revizni operaci, Sroub @ | @ 5,5 mm @ 6,5 mm
5,5 mm
42-440-65 Trepan pro revizni operaci, Sroub @ | @ 6,5 mm -
6,5 mm
42-440-75 Trepan pro revizni operaci, Sroub @ | @ 7,5 mm -
7,5 mm
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