NuVasive Specialized Orthopedics
Navod na pouzitie intramedularneho systému na predizenie konéatin PRECICE

Popis produktu:

Intramedularny systém na predizenie konéatin (IMLL) PRECICE sa sklada z implantovatelného
intramedularneho klinca, poistnych skrutiek, opakovane pouzitelnych instrumentov a ruéne
drzaného externého dialkového ovlada¢a (ERC). Implantaty intramedularneho systému na
prediZenie kong&atin Precice st vyrobené z titanu 6AL-4V podla normy ASTM F136. Intramedularny
klinec na predizenie kon&atin PRECICE je sterilné zariadenie na jedno pouzitie, ktoré sa chirurgicky
implantuje pomocou inStrumentov a poistnych skrutiek na osteoplastické predlzovanie s vyuzitim
distrakénej osteogenézy. Ovlada¢ ERC sa pouZiva kazdodenne po implantacii na neinvazivne
predlzovanie alebo skracovanie implantatu na predpisanu dizku.

Pogas implantaéného zakroku mozno upravit' dizku klinca, aby sa zabezpeg&ilo vhodné mnozstvo
kompresie na spravnu redukciu zlomeniny. Po implantacii intramedularny systém na predizenie
kongatin PRECICE vyuziva distrakéni osteogenézu na prediZzenie zvyskovej koné&atiny. Na
implantaciu a zaistenie proximalnej a distalnej &asti intramedularneho klinca na prediZenie kong&atin
PRECICE k cielovej kosti sa pouzivaju tradi¢né intramedularne chirurgické techniky. Intrameduléarny
klinec na predizenie konéatin PRECICE obsahuje maly vnatorny magnet a pohon. Po priloZeni
externého dialkového ovladaca (ERC) ku kozi nad vnutornym magnetom aktivacia ovladata ERC
sposobi ota¢anie magnetu a bud prediZi alebo skrati klinec.

Poc&as chirurgického implantacného zakroku a po upevneni klinca ku kosti mozno klinec skratit’ az
do 10 mm pre femoralne a tibialne implantaty a az do 20 mm pre humeralne implantaty na zaistenie
kompresie na redukciu zlomeniny. V priebehu dni, tyzdhov alebo mesiacov sa nasledné roztiahnutia
pouzivaju na dosiahnutie cielovej dizky kongatiny alebo na kompenzéaciu akychkolvek rozdielov v
dizke zaznamenanych poéas procesu redukcie zlomeniny. Intramedularny klinec na predizenie
koncatin PRECICE zostane implantovany dovtedy, kym sa nedokonci konsolidacia kosti. Ked lekar
stanovi, Ze klinec dosiahol svoje urlené pouzitie a uz nie je potrebny, odstrani sa pomocou
Standardnych chirurgickych technik.

Urcené pouzitie:
Intramedularny systém na prediZenie konéatin PRECICE je uréeny na predlZovanie konéatin, fixaciu

otvorenych a zatvorenych zlomenin, pseudoartrozu, abnormalne zrasty, pakiby alebo prenos dihych
kosti u dospelych.

Kontraindikacie:

» Infekcie alebo patologické stavy kosti ako napriklad osteopénia, ktoré by narusili schopnost
zariadenie pevne pripevnit.

» Pacienti s otvorenou zlomeninou klasifikaéného stupna 11I1B alebo IlIC podla Gustila.

» Pacienti s existujucimi nervovymi paralyzami.

* Alergie a precitlivenost na kov.

+ Pacienti s nepravidelnym priemerom kosti, ktory by branil zasunutiu intramedularneho klinca
na predizenie konéatin PRECICE.

« Pacienti, u ktorych by intramedularny klinec na prediZzenie kon&atin PRECICE kriZoval
kibové priestory alebo otvorené epifyzové rastové platnicky.

* Pacienti, ktori maju zuzeny drefiovy kanal alebo iné ochorenia, ktoré maju tendenciu
spomalit hojenie, ako napriklad obmedzenie pritoku krvi, periférne cievne ochorenie alebo
dokaz nedostatoCnej cievnatosti.

» Pacienti, ktori su neochotni alebo neschopni dodrziavat pokyny na pooperaénu
starostlivost.

LC0046-SK Rev. AK - 07/2025 Strana 1



Pozrite si nizSie uvedenu tabufku s kontraindikaciami ohfadom hmotnosti a maximalnej vzdialenosti
lieCenej kon&atiny k povrchu drefiového kanalu.

Maximalna Maximalna | Maximalna
vzdialenost’ vzdialenost’ | vzdialenost’
Model FI).OYrChlf FI).OYrChlf FI).OYrChlf Maximalna
Konéatina | PRECICE Priemer klinca K lecene] lecene] lecene] hmotnost’
IMLL onf:atlpy k konf:atlpy k kon&:atlpy k pacienta
drenovému drenovému | drefiovému
kanalu (ERC1, kanalu kanalu
ERC2P) (ERC3P) (ERC4P)
. 8,5 f(‘{g’ r%r?] ,”1'5‘”59£mmm' 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
10,7 mm, 11,5 mm, 12,5
Holenn4 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
kost 8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
J 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
Q 10,7 mm 13 mm 13 mm 16 mm 57 kg
A-G 8,5 {%‘r’%’ r?]’r?],”lrg,’sgrﬁmmm’ 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
(okrem C), 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
i Vi X 12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Stehnoya 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
kost H, K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
N, M, P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210 mm Bez
vopred roztiahnuta 25,4 mm 25,4 mm 25 mm hmotnostnej
Ramenna LM dizka 8,5 zataze
kost ’ 225 - 300 mm mm Bez
vopred roztiahnuta 51 mm 51 mm 45 mm hmotnostnej
dizka zataze

Potencialne neziaduce udalosti a komplikacie:

Pretoze toto je velky chirurgicky zakrok, existuju zname komplikacie spajané s ortopedickymi

operaciami ako su kostné fraktary, nezrastenie, oneskorené zrastenie alebo nespravne zrastenie,
predCasné zahojenie (konsolidacia), znizenie hustoty kosti kvdli ochrane pred zatazou,
nedostato¢na fixacia skrutky, tazkosti s odstranenim klinca alebo skrutky, skoré alebo neskora

infekcia, ktora si moze vyZadovat dalSie chirurgické zakroky, poskodenie ciev alebo nervov,

hiboka zZilova trombdza alebo plicna embdlia, akutna miestna zapalova reakcia, strata citlivosti
alebo motorickej funkcie alebo paralyza, bolest alebo trvala deformécia.

Nasledujuci zoznam uvadza mozné zlyhania a neziaduce udalosti so systémom Precice IMLL.
Nedodrzanie kontraindikacii, varovani, upozorneni a bezpe¢nostnych opatreni uvedenych v tomto
navode na pouZitie predstavuje pouZitie mimo indikacii a méze zvysit pravdepodobnost’ tychto
udalosti.

Kontraktary makkého tkaniva, strata pohybu v kibe, subluxacia alebo vykibenie mézu mat
za nasledok bolest alebo si ich rieSenie méze vyzadovat chirurgicky zakrok. Je potrebné

zvazit preventivne opatrenia, ako napriklad, okrem iného, aktivne vySetrenia, zmeny

predpisov, dlahy, fyzioterapia a uvolnenie tkaniva.
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e Miestne sfarbenie tkaniva (t. j. metal6za), osteolyza, miesta akutna zapalova reakcia, bolest
alebo iné poskodenia spajané s expoziciou Ulomkov z opotrebovania, kovovych nanocastic
a zvySenych hladin titanovych iénov v sére (vratane problémov s neurologickou toxicitou a
rizik spajanych s reproduk&nou a vyvojovou toxicitou).

e Expozicia biologickym rizikam alebo nebiokompatibilnym materialom potencialne veduca k
imunologickej odpovedi, bolesti, podrazdeniu/vyrazke/senzibilizacii koze, poSkodeniam a
infekciam spajanym s vyvojovou toxicitou, ktoré si mézu vyzadovat lekarsky zasah ako
napriklad revizny chirurgicky zakrok.

e Strata predizenia alebo nekontrolované predizenie, ktoré méze viest k bolesti, strate
korekcie, prediZzeniu lieby, progresii deformacie, zvySeného rozdielu v dizke konéatin,
nadmernému prediZeniu, zlej regeneracii alebo si vyzadovat revizny chirurgicky zakrok.

e Ohyb, fraktura, uvolnenie, odpojenie alebo strata fixacie implantatu, ktora ma za nasledok
lekarsky zasah ako napriklad revizny chirurgicky zakrok.

e NeprediZenie, ktoré méze viest k odkladom operacie (€o méoze viest k dalSej strate krvi a
prediZzenej expozicii anestézii), prediZeniu lieéby, neoptimalnej korekcii a vyzadovat si
reviziu alebo opakovanu operaciu.

o Komplikacie lieCby z problémov anatomickej kompatibility kvéli vyberu konfiguracie
implantatov, odstraneniu implantatov alebo sterilite implantatov, ktoré mézu viest k
odkladom operacie (8o méze viest k daldej strate krvi a prediZzenej expozicii anestézii),
neschopnosti dokoncit’ zakrok alebo zruseniu zakroku, alebo méze mat za nasledok bolest,
abnormalne pocity alebo neoptimalnu korekciu.

Varovania:

« Intramedularny klinec na prediZzenie kon&atin PRECICE nedokaze vydrzat namahu plnej
hmotnostnej zataze pri tibialnych a femoralnych aplikaciach. Pri humeralnych aplikaciach
pacienti nesmu nijako zataZovat lieCenu kon&atinu. Pacienti musia pouzivat vonkajSiu
podporu a obmedzit’ aktivity, kym neddjde ku konsolidacii.

* Pacienti s otvorenou zlomeninou alebo predchadzajicou lie€bou vonkajsim fixatorom
sposobujicou nerovnaku dizku konéatin tiez moézu mat poskodené makké tkanivo/latentné
infekcie v dosledku tazkej traumy. Je délezité poSkodenie makkého tkaniva vyrieSit' eSte
pred predlZzovanim, aby sa minimalizovalo riziko infekcie.

* PredlZzovanie kon¢atin tiez zahffia makké tkanivo; je délezité nechat makké tkanivo zahojit
eSte pred predlzovacim zakrokom a monitorovat miesta predchadzajucich/aktualnych
incizii.

* Nepouzivajte, ak je sterilny obal poSkodeny alebo otvoreny.

+ Kovové implantaty sa m6zu uvolnit, zlomit, korodovat, posunut sa alebo spdsobovat bolest.

«  Kvéli pritomnosti magnetu sa pouzitie intramedularneho systému na prediZenie konéatin
PRECICE neodporuéa u pacientov s kardiostimulatormi.

+ Intramedularny systém na prediZenie konéatin PRECICE nemusi byt vhodny pre pacientov
s multitraumou.

«  Pouzitie intramedularneho systému na prediZenie kon&atin PRECICE u pacientov
s aktivnou infekciou lieCenej kosti sa neodporuca.

+ Bolo zistené, Zze fajCenie, chronické pouzivanie steroidov/drog a pouzivanie inych
protizapalovych liekov ovplyviiuje hojenie kosti a mbze mat neziaduci t€inok na regeneraciu
kosti poCas predlzovacieho procesu. Okrem toho je potrebné pacientov vyhodnotit z
hladiska narkotickej zavislosti spajanej s riadenim bolesti.

« Intramedularny klinec na prediZenie kongatin PRECICE sa dod4va v sterilnom stave a je
uréeny len na jedno pouzitie. Klinec nebol testovany na Cistenie ani sterilizaciu na viac
pouziti. Ak sa klinec pouzije viac nez jedenkrat, zariadenie nemusi byt sterilné a méze
spbsobit’ vaznu infekciu.

» Skrutky Precice sa m6zu dodavat sterilné alebo nesterilné, pozorne si precitajte obal, Ci je
dodana skrutka sterilna alebo nesterilné.

« Skér, nez implantat vyberiete z obalu, skontrolujte, ¢i je ochranny obal neotvoreny a
neporudeny. Ak je balenie poskodené, implantaty sa musia povazovat za NESTERILNE a
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nesmu sa pouzit.
* VSimnite si datum exspiracie STERILITY. Implantaty s vyprSanym datumom STERILITY sa
musia povazovat za nesterilné.

+ Intramedularny klinec na predizenie kongatin PRECICE smie stahovat len lekar. Stiahnutie
sa musi sledovat a radiograficky potvrdit.

+  Aby nedoslo k vykibeniu alebo subluxacii ramenného kibu s humeralnym klincom, musi sa
vykonat pozorné predoperacné planovanie na stanovenie spravneho predpisu na
predizenie. Typicky predpis na prediZenie je prediZzenie o 1 mm denne.

+ Kompresia a roztahovanie humeralneho klinca sa musia vykonavat po operacii, kym je
pacient prebudeny, aby bolo mozné sledovat jeho neurovaskularny stav a radialny nerv.

» Existuje moznost poskodenia nervu alebo makkého tkaniva a/alebo slabosti v savislosti bud
s chirurgickou traumou alebo pritomnostou implantatu. Poziadajte pacientov, aby chirurga
informovali o akomkolvek vyskyte bolesti, tfpnutia alebo slabosti poc€as lieCby.

» Pacienti budu potrebovat pomoc druhej osoby pri pouzivani ovlada¢a ERC na predizovanie
ramennej kosti.

* Roztahovanie humeralneho klinca méze spdsobit napatie nervov.

« Pacientom s intramedularnym systémom na prediZzenie konéatin PRECICE sa nemaju
implantovat' viac nez dve zariadenia odrazu a hmotnost pacienta musi byt minimalne 22,7
kg (50 libier). Nedodrzanie tychto kritérii méze mat za nasledok popisané potencialne
neziaduce udalosti a komplikacie popisané vyssie.

« Informéacie o MRI: Intramedularny systém na predizenie konéatin PRECICE nie je
bezpecny v prostredi zobrazovania magnetickou rezonanciou. Pacient s implantovanym
intramedularnym klincom na prediZenie konéatin PRECICE sa nesmie priblizit k skeneru
MRI a nesmie podstupit snimkovanie MRI.

Bezpecnostné upozornenia:

» Zariadenie nepouzivajte bez riadneho zasSkolenia na implantaciu aj upravu zariadenia.
Pozrite si pouzivatelsku priru¢ku (OM0005, OM0009, OM0016 alebo OMO0017) pre externy
dialkovy ovlada¢ (ERC, ERC 2P, ERC 3P alebo ERC 4P) ohladom prevadzky externého
dialkového ovladaca.

* Pocas fazy roztahovania sa pacient nesmie zucastfiovat kontaktnych Sportov ani inych
vysoko rizikovych aktivit, ktoré spdsobia zatazenie lie€enej koncatiny viac nez 20 % telesnej
hmotnosti. Tieto aktivity sa mézu obnovit po dostatonej konsolidacii kosti, no len podla
stanovenia lekara.

* Pred pouzitim si pozorne prezrite vSetky komponenty intramedularneho systému na
prediZenie kongatin PRECICE, aby sa zaistil spravny funkény stav. Ak méate podozrenie, Ze
komponent mdze byt poruchovy alebo poSkodeny, nepouzivajte ho.
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Upozornenia:

+ Intramedularny systém na prediZenie kon&atin PRECICE je uréeny na pouzitie len na
lekarsky predpis.

« Zariadenie sa musi odstranit po dobe implantacie nie viac nez jeden rok.

* Pri manipulacii s inStrumentmi vyrobenymi z magnetickych materialov ako napriklad
nehrdzavejicej ocele v blizkosti magnetu intramedularneho klinca na predizenie konéatin
PRECICE postupujte extrémne opatrne, pretoZze materialy sa budu vzajomne pritahovat.

+ Ked je chirurgicky zakrok ukonceny, ak je poCas predlZzovacej alebo konsolida¢nej fazy
potrebné stiahnutie, zariadenie stiahnite nie viac nez o mnozstvo, o ktoré bolo predizené
predchadzajuci defi. Nedodrzanie tohto bezpe€nostného opatrenia mdéze mat' za nasledok
vtiahnutie biologického materialu, ktory mohol prifnat na ty€, do vnatorného priestoru klinca.

+ Intramedularny klinec na predizenie konéatin PRECICE neohybajte ani implantat inak
neupravujte ani nepoSkodzujte. PoCas zasuvania klinca musite davat pozor, aby ste
neudreli/nenarazili do klinca.

* Na zaistenie spravneho zarovnania medzi ovladacom ERC a magnetom v intramedularnom
klinci na predizenie kong&atin PRECICE postupujte podia pouzivatelskej prirucky pre ERC
(OMO0005, OM0009, OM0016 alebo OM0017).
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Detail intramedularneho klinca na predizenie konéatin PRECICE s poistnymi skrutkami

Klinec Precice IMLL s poistnymi skrutkami  Klinec Precice-S IMLL s poistnymi
(10,7 mm vlavo, 8,5 mm vpravo) skrutkami (10,7 mm vlavo, 8,5 mm vpravo)

Klinec Precice-S IMLL Gen 2 s poistnymi skrutkami (10,7 mm vlavo, 8,5 mm vpravo)
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Nastavenie vodi€a vrtaka. Pred pouzitim skontrolujte zarovnanie Spic¢ky vrtaka s
implantatom.

»,

Klinec Precice IMLL, model AaV — Klinec Precice IMLL, model B —
retrogradny femorélny s 10° ohybom antegradny femoralny piriformny

Klinec Precice IMLL, model C — antegradny Klinec Precice IMLL, model D —
tibialny s 10° ohybom antegradny femoralny trochantericky s
10° ohybom
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Klinec Precice IMLL, model E a X — Klinec Precice IMLL, model F a G — antegradny
retrogradny femoralny rovny tibialny s 10° chybom

.
N

e .&:-\ g
I;)%
Klinec Precice-S IMLL, model H - Klinec Precice-S IMLL, model U — univerzéalny

retrogradny femoralny s 10° chybom femoralny rovny
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Klinec Precice-S IMLL, model J — antegradny Klinec Precice-S IMLL, model K — antegradny
tibialny s 10° ochybom femoralny trochantericky s 10° ochybom

Klinec Precice-S IMLL, model P —retrogradny Klinec Precice-S IMLL, model N — univerzalny
femoralny s 10° ohybom femoralny rovny
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Klinec Precice-S IMLL, model Q — antegradny Klinec Precice-S IMLL, model M —
tibialny s 10° ohybom antegradny femoralny s 10° ochybom

Humeralny klinec Precice
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Slprava nastrojov na odstranenie

Styly a velkosti poistnych skrutiek

e | sy | e
3,5 mm kolik/skrutka Seda
kolik/skrutka modré
4,0 mm Ciasto¢ny zavit bronz
plny zavit fialova
kolik/skrutka zelend

5,0 mm Ciasto¢ny zavit akvamarinova
piny zavit zlata

Tabul'ka kompatibility poistnych skrutiek

Modely Proximélna Distalna
PRECICE Predpona modelu Priemer klinca poistna poistna
IMLL skrutka skrutka
A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G,V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G,V, X P12.5,T125 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5mmal2,5mm 5,0 mm 4,0 mm
M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
H, J, K, U P10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
H, J, K, U P12.5 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
N, M, P,Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
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Z&kroky

Pre uUspech zakroku je kriticky délezité pozorné predoperacné diagnostikovanie a planovanie,
dosledna chirurgicka technika a predizena pooperaéna starostlivost od skisenych ortopedickych
chirurgov. Pred pouZitim musi byt chirurg Specificky zaSkoleny na pouZitie intramedularneho
systému na prediZenie koné&atin PRECICE aj s prislusnymi indtrumentmi na ulah&enie kone&ného
spravneho vyberu, umiestnenie a bezpecnost implantatu.

Implantaény zakrok
Na aplikacie redukcie zlomeniny:

1. Pred sterilizaciou indtrumenty dékladne o istite podla parametrov tabulke 1 alebo 2.

2. Po odisteni a pred sterilizaciou indtrumenty skontrolujte, €i nie su poSkodené. Funkéna
kontrola ma zaistit, aby sa do seba zapadajuce inStrumenty dali spravne zmontovat, a
inStrumenty s pohyblivymi ¢astami sa dali hybat na zaistenie spravnej prevadzky.

3. Pred zakrokom sterilizujte poistné skrutky (ak su dodané nesterilné) a podnosy s

indtrumentmi. Intramedularny klinec na predizenie konéatin PRECICE sa dodava osobitne

v sterilnom obale. Skrutky Precice sa dodavaju nesterilné alebo sterilné, pred postupom

skontrolujte oznacenie.

Pacienta polohujte pomocou Standardnej techniky.

Skontrolujte diZzku a rotaciu v porovnani s nepostihnutou koné&atinou.

Komponenty intraartikularnych zlomenin sa maju rieSit interfragmentalnou fixaciou

skrutkami pred zasunutim klinca. Osobitnd pozornost' treba venovat umiestneniu skrutiek

na prednej a zadnej strane distalnej dlhej kosti a bezpe¢ne mimo uréenej cesty klinca.

7. Identifikujte a vytvorte pristup k vhodnému vstupnému bodu pre zvolenu aplikaénu techniku

(t. j. antegradnu alebo retrogradnu).

* Humeralny klinec sa zaslva cez centralny vstupny bod na vrchole humeralnej hlavy,
zarovno s drefiovym kanalom v predozadnej aj bo¢nej projekcii. Do vstupného bodu
mozno vstupit predobonym pristupom. Je potrebné postupovat opatrne, aby sa
zabranilo zasunutiu Slachy supraspinatus do rotatorovej manzety. Rotatorova manzeta
musi byt poCas celej operacie chranena.

Pomocou Standardnych chirurgickych technik zredukujte zlomeninu.

Stanovte prislusnu velkost klinca a konfiguraciu, ktora sa pouzije.

» Distalna Spi¢ka humeralneho klinca musi byt najmenej 1 — 2 cm proximalne od jamky
ramennej kosti.

« Odpori¢a sa zvolit dizku implantatu, ktora zaisti minimalne 2 cm krycej ruby po
celkovom prediZeni distalne od miesta zlomeniny/osteotémie.

10. Ak pouzivate pruzné vystruzniky, do drefiového kanalu zasunte vodiaci drét a posuvajte ho
dovtedy, kym Spicka drétu nedosiahne uréené miesto. PoCas zaslvania vodiaceho drétu sa
vyzaduje zobrazovanie v dvoch rovinach.

11. Drenovy kanal vystruzte postupne po polmilimetrovych dieloch na velkost o 1,0 az 1,5 mm
vacsiu, nez je zvoleny priemer klinca.

12. Ked pripevnite vodi¢ vrtaka k implantatu, intramedularny klinec na prediZzenie koné&atin
PRECICE zasunte do drefiového kanala pod zosilnenim snimky. Intramedularny klinec na
prediZenie kongatin PRECICE zasUvaijte dovtedy, kym zariadenie nie je v spravnej polohe.
« Odpor¢a sa zapustit humerélny klinec 5 mm naprotivne pod povrchom kibu, aby

nedoslo k subakromialnemu impingement syndromu a vyskytu bolesti ramena. Distalny
koniec humeralneho klinca musi byt najmenej 1 — 2 cm proximalne od jamky ramennej
kosti.

* Proximalny koniec humerélneho klinca musi byt zasadeny do subchondralnej kosti,
tesne pod povrchom kibu proximalneho humeru. Podla potreby mozno na klinec pouzit
uzavery dizky do 15 cm.

13. Pomocou vodi¢a vrtaka nasadeného na kontrolu zarovnania zaistite proximalnu cast
predizovaga pomocou proximéalnych poistnych skrutiek vhodnej dizky. Hlava skrutky ma byt
zarovno s povrchom kosti. Nevftajte dalSie diery, kym nezaistite predchadzajuce poistné

© s

© ®
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skrutky.

14. Technikou volnej ruky a za pomoci fluoroskopického zobrazovania zaistite distalnu cast
predizovaca pomocou distalnych poistnych skrutiek vhodnej dizky. Hlava skrutky ma byt
zarovno s povrchom kosti.

15. Vodic¢ vrtaka a s tym spojené prisluSenstvo odstrarite a pozorne oplachnite, aby sa odstranili
akékolvek zvy$né ulomky kosti. Na proximalny koniec intramedularneho klinca na
predizenie kon&atin PRECICE pripevnite uzaver. Chirurgické miesto pozorne oplachnite,
aby sa odstranili akékolvek zvySné ulomky kosti.

16. Vodi¢ vrtaka rozmontujte v opacnom poradi od kroku 12 pred cCistenim. Po pouziti
inStrumenty vycCistite skér, nez by mohli uplne zaschnut.

17. Na zaistenie kompresie redukovanej zlomeniny prikryte ovlada¢ ERC sterilnym ruskom.
Vyhladajte magnety v ovladadi ERC nad polohou regulatora a aktivujte ovlada¢ ERC na
skratenie implantatu. Implantat mozno skratit az o 20 mm (v zavislosti od zvoleného
implantatu) na zaistenie tohto mnozZstva kompresie redukovanej zlomeniny. Radiograficky
skontrolujte, €i sa implantat stiahol o pozadované mnozstvo.

18. Vyhladajte stred implantovaného magnetu a oznacte ho nezmazatelnou fixkou.

19. Miesto zatvorte a obviazte Standardnymi technikami.

20. Poziadajte pacienta, aby zna¢ku nezmazatelnou fixkou udrziaval na tom istom mieste.

Na aplikacie prediienia kongéatiny:

1. Pred sterilizaciou indtrumenty dékladne o istite podla parametrov tabulke 1 alebo 2.

2. Po ocisteni a pred sterilizaciou inStrumenty skontrolujte, €i nie su posSkodené. Funkéna
kontrola ma zaistit, aby sa do seba zapadajuce indtrumenty dali spravne zmontovat, a
inStrumenty s pohyblivymi ¢astami sa dali hybat na zaistenie spravnej prevadzky.

3. Pred zakrokom sterilizujte poistné skrutky (ak su0 dodané nesterilné) a podnosy s
indtrumentmi. Intramedularny klinec na prediZenie kon&atin PRECICE sa dodava osobitne
v sterilnom obale. Skrutky Precice sa dodavaju nesterilné alebo sterilné, pred postupom
skontrolujte oznacenie.

4. Pomocou Standardnych chirurgickych technik zaistite dostato€né odvzduSnenie drefiového
kanalu pocas operacie.

5. Po wvytvoreni pristupu v mieste zasunutia otvorte drefiovy kanal pomocou Sidla alebo
sterilného vstupného vrtaka. Rovnu Cast' hriadela inStrumentu pozorne drzte paralelne s
dihou osou kostnej diafyzy.

6. Ak pouzivate pruzné vystruzniky, do drefiového kanalu zasurite vodiaci drot a posuvajte ho
dovtedy, kym Spicka drétu nedosiahne uréené miesto. Pocas zaslUvania vodiaceho drétu sa
vyzaduje zobrazovanie v dvoch rovinach.

7. Dreflovy kanal vystruzte na o 2 mm vacsi, nez je priemer intramedularneho klinca na
predizenie kon&atin PRECICE. Kortexy musia byt najmenej 3 mm hrubé v ktoromkolvek
mieste po vystruzeni.

8. Vytvorte osteotomiu na vhodnom mieste v kosti.

* Poznamka: Osteotomiu nevykonavajte v oblasti proximéalnej alebo distalnej metafyzy,
kde vacsi priemer drefiového kanalu méoze viest' k nestabilite roztahovaného ulomku a
vacsie ohybné momenty mézu mat za nasledok nadmerné zatazenie implantatu.

9. Pre tibialne pripady tiez vytvorte osteotomiu vo fibule. Aby sa zaistilo, Ze fibula sa predlZzuje
spolu s tibiou, zvazte pouzitie skrutiek na zaistenie osteotomovane;j fibuly k tibii distalne aj
proximalne.

10. Ked pripevnite vodic¢ vrtaka k intramedularnemu klincu na prediZenie kon&atin PRECICE a
poistnu skrutku a impaktor utiahnete taznou ty€ou alebo 6 mm skrutkovacom, zariadenie
zasunte do drefiového kanala pod zosilnenim snimky. Zariadenie zasuvajte dovtedy, kym
nie je v spravnej polohe.

11. Vodi¢ vrtdka pouZite na Kkontrolu zarovhania a potom zaistite proximalnu cast
intramedularneho klinca na prediZzenie kon&atin PRECICE pomocou dvoch proximalnych
sikmych poistnych skrutiek vhodnej dizky. Hlava skrutky ma byt zarovno s povrchom kosti.
Nevftajte druhu dieru, kym nezaistite prva poistnt skrutku. Technikou volnej ruky a za
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pomoci fluoroskopického zobrazovania zaistite distalnu ¢ast intramedularneho klinca na
prediZzenie kongatin PRECICE pomocou dvoch Sikmych poistnych skrutiek vhodnej dizky.
Hlava skrutky ma byt zarovno s povrchom kosti.

12. Odstrante vodiC€ vrtaka a suvisiace prisludenstvo. Na proximalny koniec intramedularneho
klinca na prediZzenie kon&atin PRECICE pripevnite uzéaver. Chirurgické miesto pozorne
oplachnite, aby sa odstranili akékolvek zvy$né ulomky kosti.

13. Vodi¢ vrtaka rozmontujte v opacnom poradi od kroku 10 pred dCistenim. Po pouziti
inStrumenty vycCistite skér, nez by mohli uplne zaschnut.

14. Vyhladajte stred implantovaného magnetu a kozu pacienta oznacte na tomto mieste
nezmazatelnou fixkou.

15. Miesto zatvorte a obviazte Standardnymi technikami.

16. Poziadajte pacienta, aby znacku nezmazatelnou fixkou udrziaval na tom istom mieste na
koncatine.

Pooperaéné postupy

1. Skér, nez vykonate Upravu intramedularneho klinca na predizenie konéatin PRECICE,
precitajte si pouzivatefsku priru¢ku (OMO0005, OM0009, OMO0016 alebo OMO0017) pre
externy dialkovy ovlada¢ (ERC).

2. Stanovte mnozstvo Upravy potrebnej na kompenzaciu akéhokolvek rozdielu v dizke medzi
lieCenou konc¢atinou a nepostihnutou konc&atinou alebo akukolvek dalSiu potrebnu
kompresiu alebo roztiahnutie.

3. Identifikujte znacku na konc&atine, kde sa nachadza magnet v intramedularnom klinci na
predizenie konéatin PRECICE. Opatrne priloZte ovladaé ERC pevne, no pohodine nad toto
miesto a v spravnej orientacii.

4. Implantat stiahnite alebo roztiahnite na pozadované mnozstvo, ako je viditelné na obrazovke

displeja ovladaca ERC. Stahovanie smie vykonat len lekar za pomoci radiografie.

Ovlada¢ ERC opatrne odlozte do uschovného puzdra a zatvorte.

Pokrok a ucinnost predizovania sa musia pravidelne kontrolovat a porovnavat s kontrolnymi

radiografickymi dékazmi o rychlosti predizovania a kvalite regeneracie. Vo vSeobecnosti sa

odporuc¢a 1 mm denne, no Klinické a radiografické vySetrenia mézu ukazat, ze predlzovanie
by malo prebiehat rychlejSim alebo pomaldim tempom. Odporu¢a sa RTG snimkovanie

kazdy tyzden, aby sa zhodnotila skutoéna dizka prediZzenia, regeneracia kosti a

neporusenost zariadenia. Pri pravidelnych kontrolach je potrebné zvazit nastup bolesti.

2

Postupy odstraiovania implantatu

1. V &ase, ked to lekar uzna za vhodné, odstrarite intramedularny klinec na prediZenie kong&atin
PRECICE pomocou Standardnej chirurgickej techniky.

2. Pred odstranenim vykonaijte vSetky postupy na Cistenie a sterilizaciu na pripravu
inStrumentov.

3. Vytvorte pristup k distalnemu koncu intramedularneho klinca na prediZenie kongatin
PRECICE a pripevnite in§trumenty na odstranenie.

4. Ked su vSetky poistné skrutky odstranené, intramedularny klinec na prediZenie konéatin

PRECICE mozno odstranit pomocou supravy nastrojov na odstranenie, ktoré sa skladaju z

poistnej tyCe, odstrafiovacej tyCe a klepacieho kladivka. Po odstrariovacej operacii supravu

nastrojov na odstranenie rozmontujte na opakované spracovanie.

Ranu zatvorte a obviazte Standardnymi chirurgickymi technikami.

Explantovany produkt vratte spolocnosti NuVasive Specialized Orthopedicspodlia

prilozenych pokynov. Ak potrebujete pokyny alebo mate nejaké otazky, volajte Cislo 11-

866-456-2871.

2
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Pokyny na Eistenie a sterilizaciu

Podnos na instrumenty, podnos na poistné skrutky (ak sa skrutky dodavaju nesterilné) a inStrumenty
sa dodavaju nesterilné a musia sa pred pouzitim vycistit’ a sterilizovat. Skrutky Precice sa dodavaju
nesterilné alebo sterilné, pred postupom skontrolujte oznacenie. Tieto pokyny sa dodavaju v sulade
so smernicami AAMI TIR12 a ISO 17664 a su urCené na doplnenie existujucich protokolov na
Cistenie a dezinfekciu v nemocnici.

Pokyny na éistenie:
Podnosy a inStrumenty dbkladne vycCistite a skontrolujte, €i nie su podkodené, pred naloZzenim,

zabalenim a sterilizaciou. Podnos na inStrumenty a podnos na poistné skrutky rozmontujte
odstranenim veka od zakladne podnosu. In§trumenty vyberte z drziakov inStrumentov.
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Odporuc€ané pokyny na Cistenie podnosu na instrumenty, podnosu na poistné skrutky a instrumenty
su nasledovneé:

Tabulka 1: Odporuc¢ania na manualne cistenie:

. Cas (v
Krok RieSenie minatach Teplota Pokyny
Enzymaticky Rozmontujte podnosy na in§trumenty, inStrumenty
detergent vyberte z drziakov na inStrumenty, a inStrumenty
N 14 -15 . : . . . oy
1 nemocnicnej L Izbova teplota | rozmontujte predtym, nez ich ponorite, odmocite a
. minat s : N
kvality s vykonate Cistenie. Ponorte a odmocte na
neutralnym pH pozadovanu dobu.
Dokladne vygcistite. VSetky vonkajsie povrchy drhnite
kefkou s jemnymi Stetinami dovtedy, kym nie je
odstranena vSetka viditefna necistota. Je dblezité
zaistit, aby sa vycistili vSetky oblasti podnosu a
instrumentov. Skontrolujte, ¢i st otvory a lumeny
LY ucinne vycistené pomocou kefky s malym
Egéﬁ?ggﬁfy Tak ako priemerom (vhodnej do Uzkych priestorov, makkej a
2 nemocnicnej vyiadUJu ) Izbové teplota nekovovej)’alebo CistiCom na_fajky_ na vyC|ste,n|e
kvality s pokyny otvorov a Iur_ne_noy. _Skontroluﬂe, ¢i na nekrytych
. detergentu povrchoch nie je viditelna necistota. Pozornost
neutralnym pH ; L ) ; .
venujte zavitom, pantom a skrytym oblastiam na
podnosoch na inStrumenty a indtrumentoch a
vSetkym tazko pristupnym oblastiam. Skontrolujte,
¢i na nekrytych povrchoch nie je viditelna necistota
a zaistite, aby na nekrytych povrchoch nebola
Ziadna viditefna nedistota.
Dékladne oplachujte pozadovanu dobu okamzite po
Teola. ako kroku 2. Zaistite, aby voda prudila cez vSetky
Destilovana tgéié 5 povrchy, diery, otvory a limeny.
3 alebo 2-3 Kohtitika s Skontrolujte, €i na nekrytych povrchoch nie je
osmoticka voda viditeIn& necistota a zaistite, aby tam nebola zZiadna
teplouvodou | ... 7, o "7 o , ;
viditelna nedistota. Osobitnu pozornost venujte
povrchom, dieram, limenom, pdntom a otvorom.
Enzymaticky Ponorte a ultrazvukom  istite inStrumenty
detergent 15 pozZadovanu dobu.
4 nemocnicnej o 40-60 °C
; minut . . oy .
kvality s Podnosy na indtrumenty si nevyZaduju Cistenie
neutralnym pH ultrazvukom.
Dékladne oplachujte pozadovanu dobu okamzite po
kroku 4. Zaistite, aby voda prudila cez vSetky
povrchy, diery, otvory a limeny. Zrakom
skontrolujte, €i podnosy a in§trumenty neobsahuju
viditelnu necistotu alebo detergent.
. . Tepla, ako | Osobitnt pozornost venujte povrchom, dieram,
Destilovana " . . ,
teCie z limenom, pantom a otvorom. Na kontrolu limenov
5 alebo 2-3 - o P
L kohutika s alebo otvorov, &i neobsahuju viditefnu nedistotu,
osmoticka voda N S s . :
teplou vodou | mozZno pouZit nastroje ako osvetlenie, lupu alebo
boroskop.
Ak je stale pritomna nedistota alebo detergent,
vykonajte dalSi oplach a skontrolujte zrakom.
Ak je stéle pritomné nedistota alebo detergent,
zopakujte Cistiaci proces.
Nechajte vyschnut na vzduchu na €istom mieste.
6 Vzduch Podla Teplota okolia I?lery, otvs)ry'a Iijmfa’ny alebo akékolvek vnutorn(_a
potreby Casti prefuknite Cistym vzduchom pomocou zdroja
filtrovaného vzduchu alebo striekackou.
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Tabulka 2: Odporucania na automatickeé Cistenie:

e Cas (v
Krok RieSenie mindtach) Teplota Pokyny
Rozmontujte podnosy na indtrumenty, inStrumenty
vyberte z drziakov na inStrumenty, a inStrumenty
rozmontujte predtym, nez ich ponorite, odmocite a
vykonate Cistenie. Pre inStrumenty alebo podnosy s
L komplexnymi konstrukénymi charakteristikami ako su
Enzymaticky ; ; L e , g
d diery, lumeny, otvory, zavity alebo tazko pristupné
etergent , . o L s .
e Podla Izbova oblasti, je potrebné instrumenty odmocit a manualne
1 nemocnicnej o s O .
kvality s potreby teplota dr!jnu’f v_S(vatky vonl_<aJS|e aj vnutorpe pquchy kefkou s
neutralnvm pH makkymi Stetinami, kefkou s malym priemerom
ymp (vhodnou do Uzkych priestorov, mékkou a nekovovou)
alebo CistiCom na fajku dovtedy, kym nie je odstranend
vSetka viditelna necistota pred automatickym
opakovanym spracovanim na zlep3enie odstranenia
prifnutej necistoty.
Enzymaticky Ponorte a ultrazvukom Cistite inStrumenty po dobu
detergent 15 pozadovanu vyrobcom.
2 nemocnicne;j mindt 40 - 60 °C
kvality s Podnosy na inStrumenty si nevyzaduju Cistenie
neutralnym pH ultrazvukom.
. s Teplva_, ako Dékladne oplachujte pozadovanu dobu okamzite po
3 Destilovana alebo tecie z kroku 2. Zaistite, aby voda prudila cez vSetky povrch
osmoticka voda 2-3 kohutika s . : » avy P yp Y
diery, otvory a lumeny.
teplou vodou
VlozZte veko, zékladriu podnosu a vlozky podnosu tak,
aby boli v8etky povrchy podnosu vystavené Cistiacim
4 Neaolikuie sa Neapli- Neaplikuje | roztokom.
pliku) kuje sa sa Vlozte instrumenty tak, aby kanyly, limeny alebo
otvory mohli odtekat. TaZSie inStrumenty nekladte na
vrch krehkejsich inStrumentov.
5 Destlloyang alebo 6 Studena Predbezné umytie
osmoticka voda
Enzymaticky
detergent
6 nemocnicnej 10 55°C Umytie
kvality s
neutralnym pH
7 Destlloyang alebo 30 Neaplikuje Oplach
osmoticka voda sa
8 Destlloyang alebo 5 93 °C Konecény oplach
osmoticka voda
9 Neaplikuje sa Rb6zne Izbova Susenie
teplota
Zrakom skontrolujte, €i su podnosy a inStrumenty
suché a neobsahuju viditelnu necistotu alebo
detergent. Osobitnu pozornost venujte povrchom,
oo Neapli- Neaplikuje | dieram, kanylam, pantom, l[imenom a otvorom. Na
10 Neaplikuje sa . o i s .
kuje sa sa kontrolu, ¢i dihé kanyly, lameny alebo otvory
neobsahuju viditelnu nedistotu, mozno pouzit nastroje
ako osvetlenie, lupu alebo boroskop. Ak je viditelna
necistota alebo detergent, zopakujte Cistenie.
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Pokyny na sterilizaciu:

Po vycisteni podnosu na instrumenty a inStrumentov a eSte pred sterilizaciou skontrolujte vSetky
Casti podnosu a inStrumentov, €i nie su poSkodené. Vzdy, ked je to mozné, vykonajte aj funkénu
kontrolu. Je potrebné skontrolovat, ¢i sa do seba zapadajuce inStrumenty daju sprdvne zmontovat
a zariadenia s pohyblivymi ¢astami daju hybat, aby sa zaistila spravna prevadzka. Na zakladriu
podnosu naloZte Specifikované inStrumenty alebo poistné skrutky a zaistite veko podnosu.
Skontrolujte, &i sa zakladfia podnosu a veko daju zaistit zapadkami a packami. Ak mate
podozrenie, Z2e podnos alebo inStrument su posSkodené, podnos ani inStrument nepouzivajte,
kontaktujte spoloCnost NuVasive Specialized Orthopedicsa poZiadajte o nahradu alebo opravu.
InStrumenty a podnosy na poistné skrutky su kvalifikované na sterilizaciu v konfiguracii dvojitého
zabalu s pouzitim legalne predavaného, uradom FDA schvaleného sterilizacného zabalu (ako
napriklad zadbalu CSR) pomocou nasledujluceho cyklu parnej sterilizacie:

Tabul'ka 3: Odporucania na sterilizaciu v dvojitom zabale

Teplota ster(izlrlzsécie Cas susenia Maximalna
sterilizacie o (v minatach) |hmotnost’ podnosu
(v mindtach)
Predvakuovy cyklus parnej sterilizacie 132 °C 4 Minimalne 40 11 kg (25 libier)

Podnos na inStrumenty je tiez kvalifikovany na sterilizaciu pomocou pevnych nadob Aesculap,
len v USA, s pouzitim nasledujucich konfiguracii a cyklu parnej sterilizacie.

Tabul'ka 4: Konfigurdcie nadob Aesculap

Moznosti pre zakladnu

Popis Aesculap NUVA PN Nuva PN

, JK442B (sietotlad) DM-JK442B
Jednoliate dno 4,75 palca —
JK442 (laserova tlac) DM-JK442B
Moznosti pre veko

Popis Aesculap NUVA PN Nuva PN

Hlinikové veko (fialové) XG349 8803001

Hlinikové veko (strieborné) JK489B 8803002

Tabul'ka 5: Odporucania na sterilizaciu v pevnej nadobe Aesculap

Teplota [Cas sterilizacie | Cas su$enia Maximalna
sterilizacie | (v minatach) | (v mindtach) |hmotnost’ podnosu
Predvékuovy cyklus parnej sterilizacie | 132 °C 4 Minimalne 40 11 kg (25 libier)

Bezpecénostné upozornenie:

Pri sterilizacii indtrumentov a poistnych skrutiek nenakladajte na podnos vacsiu vahu, nez je

uvedené v tabulke 3 alebo 5 vySSie.
Obmedzenia opakovaného pouzitia:

Podnosy na inStrumenty su opakovane pouzitelné a skutoéné obmedzenia opakovaného pouzitia pre
podnosy na inStrumenty sa zakladaju na riadnej manipulacii, pouziti, starostlivosti a Cisteni podnosov.
Koniec Zivotnosti podnosu sa urCi na zaklade opotrebovania a poSkodenia v désledku pouzivania a
pomocou kontrol podnosov po Cistiacich a sterilizaénych cykloch. Zariadenie prestarite pouzivat, ak
su pritomné viditelné znamky opotrebovania. To zahffa praskliny, olupovanie, opadavanie,
hrdzavenie alebo odfarbenie. Podnosy na inStrumenty a ich komponenty vzdy skontrolujte medzi
jednotlivymi pouzitiami. Podnosy a inStrumenty, ktoré uz nie su funkéné alebo ukazuju nadmerné
opotrebovanie, vratte spolo¢nosti NuVasive Specialized Orthopedics a poziadajte o nahradu.
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Uchovavanie:

Odporuc¢ané uchovavanie podnosu na instrumenty je pri kontrolovanej okolitej teplote 20 ° — 24 °C
(68 ° — 75 °F). Zaistite, aby sa sterilizované podnosy uchovavali v oblastiach, ktoré su chranené
pred prachom, vihkom, hmyzom a extrémnymi teplotami a vihkostou.

Dalsie informacie:

* Po vybrati z obalu porovnajte popis na oznaceni s obsahom balenia (Cislo produktu a
velkost).

* Obaly vSetkych komponentov musia byt pri doru€eni neporusené. VSetky implantaty sa
musia pred pouZitim pozorne skontrolovat, €i su celistvé a nenesu znamky poskodenia.
Poskodené balenia alebo produkty sa nesmu pouzit a musia sa vratit spolo€nosti NuVasive
Specialized Orthopedics.

+ Intramedularny klinec na prediZenie kon&atin PRECICE sa dodava sterilizovany gama
Ziarenim.

+ Pozrite si datum exspiracie intramedularneho klinca na prediZenie konéatin PRECICE na
oznaceni balenia.

+ Intramedularny klinec na prediZenie kon&atin PRECICE je uréeny len na jedno pouZitie.

* Ovlada¢ ERC nesterilizujte.

* NepokusSajte sa zariadenie IMLL opakovane sterilizovat. Para alebo etylénoxidovy plyn sa
nedostanu do vnutornych komponentov zariadenia IMLL.

* Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo je porusena sterilna bariéra
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Tabul'ka 6: Definicie symbolov:

Symbol Definicia

Nie je bezpecény v prostredi zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI)

Len na jednorazové pouZitie, nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nesterilizujte opakovane

Nesterilné, sterilizujte pred pouzitim

1-':1( Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia vylu¢ne lekarom
Rx Only/ /Al | alebo na lekéarsky predpis.

I Vyrobca
! I Datum vyroby

REF Cislo modelu
~ 7 | v ~
EART Cislo Sarze
: Pozri navod na pouzitie

1
www globusmediaal am/efu . .
www.globusmedical.com/eifu

E Datum exspiracie

STERILE| R | Sterilizované gama Ziarenim

Tento produkt spifia zdravotné, bezpe&nostné a environmentélne poZiadavky
c E Eurdpskej unie, ktoré zaistuju bezpeénost spotrebitelov a pracovisk.

N Vyrobca:
NuVasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:
Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873
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Tento produkt a jeho pouzitie mézu byt chranené jednym alebo viacerymi z nasledujicich americkych
alebo medzinarodnych patentov: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US
8,382,756, US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN
101917918, EP 2,114,258. Dal$ie americké a medzinarodné patenty st podané. Tento produkt je
licencovany pre zakaznika len na jedno pouzitie. Akakolvek opakovana sterilizcia alebo nasledné
pouzitie je nelicencované a tym predstavuje porusenie patentu.
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