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Chirurgicka technika

Odstranenie pedikularnych skrutiek icotec Carbon/PEEK pomocou trepanatorov (BAAT Medical)

ZAMYSIANE POUZITIE

Trepanatory su uréené na odstranenie pedikularnych
skrutiek icotec Carbon/PEEK, ktoré su zaseknuté
alebo zlomené a nedaju sa extrahovat Standardnym
pristrojovym vybavenim.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tohto =zariadenia iba na pokyn alebo
objednavku lekara.

INFORMACIE O POUZIT

Trepanatory mozu pouzivat iba lekari, ktori su plne
oboznameni s potrebnou chirurgickou technikou.
Operatér musi dbat na to, aby nepouzival nastroje na
vyvijanie neprimeraného stresu na pacienta alebo na
implantaty, a musi dosledne dodrziavat akykolvek
operacny postup opisany v poskytnutej chirurgickej
technike. Napriklad sily vyvinuté pri premiestriovani
nastroja in situ nesmu byt nadmerné, pretoze je
pravdepodobné, Ze to spOsobi zranenie pacienta.

Aby sa znizilo riziko zlomenia, nie je dovolené na
nastroj udierat. Pri pouZzivani pomdcok v blizkosti
Zivotne dolezitych organov, nervov alebo ciev je
potrebné venovat mimoriadnu pozornost.

Trepanatory su vyrobené z nehrdzavejucej ocele (1.4028) a su vybavené Standardnou spojkou AO
a mozu sa pripajat iba na kompatibilné elektrické nastroje. Trepanatory su navrhnuté na pouzitie
iba pri otacani proti smeru hodinovych ruciciek! Ponukaju sa nesterilné, preto sa pred pouzitim
musia vycistit a sterilizovat. Specifikacie dezinfekcie a sterilizicie najdete v Navode na pouZitie
spolo¢nosti BAAT Medical (18019BR190710_IFU_rev2 (2020)).

KLINICKY PRINOS
V pripade zlomenia skrutky by sa zvySna ¢ast skrutky mohla odstranit a dalSia skrutka by sa mohla
umiestnit do rovnakej polohy, aby sa umoznila revizia pedikularneho systému icotec.
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VAROVANIA

Trepanatory sa ponukaju nesterilné, preto sa pred pouzitim musia vydistit a sterilizovat.
Specifikacie dezinfekcie a sterilizacie najdete v Navode na pouzitie spolotnosti BAAT Medical
(18019BR190710_IFU_rev2 (2020)).

Chirurg by sa mal striktne riadit odporu¢aniami v chirurgickej technike. Vsetci zapojeni
pracovnici by mali byt oboznameni s chirurgickymi postupmi spojenymi s pouZivanim
trepanatorov, aby sa zabranilo nepriaznivému ovplyvneniu vykonu pomocky alebo vysledku
chirurgického zakroku.

Trepanatory sa poskytuju iba ako nastroje na jedno pouzitie a nesmu sa pouzivat opakovane pri
viacerych zakrokoch, pretoze by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit vykon (ostrost) pomaocky. Ak sa
trepanator pouzil pocas zakroku, nie je mozné ho pouzit na iny zakrok, pretoZze nemozno zarudit,
Ze trepanator je Cisty a sterilny po opakovanom spracovani. Trepanatory sa mozu pouzit na
odstranenie viacerych pedikularnych skrutiek pocas rovnakého zakroku. Trepanator sa moze
opakovane spracovat v pripade, ze sa pocas zakroku nepouzil.

Trepanator je k dispozicii v réznych velkostiach. Spravny vyber velkosti je rozhodujuci pre
chirurgicky vysledok. Pouzitie trepanatora nespravnej velkosti méze viest k zraneniu. Pozrite
katalog.

Uistite sa, Ze trepanator je zarovnany so skrutkou. V pripade kanylovanych skrutiek pouzite na
zarovnanie trepanatora drot K. Musi sa pouzit spravny rozmer drotu K (dizka: maximalne
150 mm, priemer: 1,6 mm).

Aby sa zabranilo teplom indukovanému poskodeniu okolitého tkaniva, trepanator by sa mal
pouzivat iba pri nizkych otackach. Pocéas zakroku sa trepanator musi chladit pomocou
Ringerovho roztoku.

Trepanator je navrhnuty iba na otacanie proti smeru hodinovych rudi¢iek. Nespravny smer
otacania moéze mat za nasledok posunutie pedikularnej skrutky smerom dopredu, ktord moze
spOsobit zranenie.

Pocdas vitania vyvijajte na trepanator minimalny tlak, aby ste predisli posunutiu pedikularnej
skrutky smerom dopredu. Ak sa skrutka posunie dopredu, okamzite prestarite s vykonavanim
zakroku. Posunutie pedikularnej skrutky smerom dopredu méze sposobit zranenie.

Castice, ktoré sa tvoria pri prevftani trepanatora, je potrebné oplachnut a odsat.

Potencialne rizika zistené pri pouZivani trepanatorov mézu vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.
Patri sem:

zlomenie pomocky, zlomenina stavca, neurologické poskodenie, vaskularne alebo visceralne
poskodenie.

Pouzitie trepanatora moze spOsobit zranenie pacienta.

Nepouzivajte trepanaény nastroj v situaciach, kde nebola skrutka spravne zavedena do pedikiu
a lezi v kontakte s durou alebo nervovym koreriom.
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LIKVIDACIA
Pouzité trepanatory na jedno pouzitie sa musia zlikvidovat v sulade s predpismi platnymi v
mieste pouzitia.

VRATENIE
Trepanatory sa mézu vratit iba po konzultacii s distribitorom. Vsetky vratené produkty sa musia
dekontaminovat alebo zapecatit v neotvorenom originalnom obale.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi
a prislusnému organu $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI

Odporucania tykajuce sa skladovania, starostlivosti, udrzby, opakovaného spracovania a
sterilizacie boli starostlivo skontrolované, zodpovedaju medzinarodnej norme ISO 17664
a povazuju sa za vhodné. Osoba, ktora skuto¢ne opakovane spraciva nastroje, je zodpovedna
za dosiahnutie pozadovanych vysledkov s dodanym zariadenim, materidlom a personalom
v zariadeni na opakované spracovanie. Pouzivatel je zodpovedny za komplikacie alebo iné
negativne dosledky, ktoré mozu vyplynut z dovodov, ako je nespravna indikacia alebo
chirurgickd technika, nespravny vyber materidlu, nespravne pouzitie alebo manipulacia
s nastrojmi alebo akykolvek druh aplikacie, ktora nie je opisana v zamyslanom pouziti,
a akékolvek nespravne pouzitie. Z vysSie uvedeného nemozno obviriovat vyrobcu, dovozcu ani
dodavatela. V pripade nedodrzania pokynov uvedenych v tejto chirurgickej technike sa
neprebera ziadna zodpovednost.

CHIRURGICKE KROKY

Predoperaénym zobrazovacim vysetrenim
(CT alebo MRI) overte, ze skrutka
neprerazila medialnu stenu pediklu, a Ze nie
je v kontakte s durou alebo nervovym
korefiom. Navrtanie do prili$ velkej hibky s
naslednou nespravnou polohou skrutky
moze mat za nasledok poskodenie dura
mater a nervového korena.

Matica sa musi pred pouzitim trepanatora
odstranit. Toto sa vykonava pomocou
Standardného chirurgického nastroja (napr.
kliesti).
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V zavislosti od priemeru implantovanej
skrutky sa musi zvolit zodpovedajica velkost
trepanatora. Velkost skrutky je vyryta na
matici skrutky.

Aby bola aplikacia trepanatora Uspesna, je
nevyhnutné dobré centrovanie na skrutku. V
pripade kanylovanych skrutiek to mozno
vykonat pomocou drétu K (maximalna dizka
150 mm, priemer 1,6 mm).
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Trepanator sa vita proti smeru hodinovych
ruciciek cez hriadel skrutky. Na vrtanie sa
pouziva Standardny elektricky nastroj so
spojkou AO.

Otéacanie proti smeru hodinovych ruéiciek je
doleziteé, pretoze brani tomu, aby sa skrutka
tlacila dalej do kosti.

Pri pouziti trepanatora a po riom je potrebné
oplachovanie a odsavanie, aby sa znizilo
mnozstvo &astic zostavajucich v pacientovi.
Generované teplo sposobené trenim sa musi
znizit pouzitim Ringerovho roztoku.

Pocas prevrtania sekcie skrutky potiahnutej
titanom sa adherujlica kost oddeli a skrutka
sa automaticky extrahuje v dosledku
otacania proti smeru hodinovych rudiciek
a trenia medzi jadrom a trepanatorom.

Vonkajsi priemer trepanatora sa moéze lisit od
velkosti  skrutky.  Prehlad  vonkajsich
priemerov trepanatorov je uvedeny nizsie.
Priemer Spicky pedikularnej skrutky je mensi.
Preto, ak je Spi¢ka skrutky zlomena, mal by sa
pouzit trepanator o jednu velkost mensi
(pozrite katalég).

V pripade, Ze sa pomocou trepanatora
odstrani viac skrutiek pocas jednej operacie,
skontrolujte  Uplné odstranenie skrutky
a pripadnych  casti kosti  z trepanatora.
Taktiez skontrolujte jeho ostrost.
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Referenéné ¢islo | Nazov produktu Velkost Velkost
skrutky skrutky
(zZlomena (zZlomena
hlavi¢ka) Spicka)
42-440-45 Trepanator na reviziu, skrutka @ 4,5 mm @ 5,5 mm
4,5 mm
42-440-55 Trepanator na reviziu, skrutka @55 mm @ 6,5 mm
5,5 mm
42-440-65 Trepanator na reviziu, skrutka @ 6,5 mm Nie je k
6,5 mm dispozicii
42-440-75 Trepanator na reviziu, skrutka @75 mm Nie je k
7.5 mm dispozicii
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