NuVasive Specialized Orthopedics
Systém PRECICE UNYTE - Navod k pouZziti

Popis vyrobku:

Systém PRECICE UNYTE sestava z implantovatelného intramedularniho hiebu, zajistovacich Sroubd,
znovu pouzitelnych nastroji a prirucniho dalkového ovladani ERC (External Remote Controller).
Implantaty PRECICE UNYTE se vyrabé&ji ze slitiny titanu 6AL-4V dle ASTM F136. Hfeb PRECICE
UNYTE je sterilni zafizeni na jedno pouziti, které se chirurgicky implantuje s vyuzitim néstroji a
zajistovacich Sroubl. Dalkové ovladani ERC se pouzivd denné po implantaci s cilem neinvazivné
prodluzovat nebo zkracovat implantat.

Béhem postupu implantace 1ze upravovat délku hiebu tak, aby poskytovala pfiméfenou urovein komprese
pro spravnou redukci fraktury. Po implantaci vyuzivad hiteb PRECICE UNYTE distrakéni osteogenezi s
cilem kompenzovat nesoulad mezi koncetinami. K implantaci a zajisténi proximalnich a distalnich casti
hitebu PRECICE UNYTE k cilové kosti se vyuzivaji tradi¢ni intramedularni chirurgické techniky.
Magneticky aktuator hfebu PRECICE UNYTE zahrnuje maly vnitini magnet a pfevodovy mechanismus.
Po umisténi dalkového ovladani ERC proti pokozce v blizkosti vnitiniho magnetu zptisobi ERC rotaci
magnetu a bud’ prodluzovani nebo zkracovani hifebu PRECICE UNYTE.

Stehenni a holenni hieby se poskytuji s pifedem nastavenou distrakei 10 mm a pazni hieb se poskytuje s
predem nastavenou distrakci 20 mm s cilem poskytnout kompresi k redukci fraktury. Za dobu v rozmezi
dnti az tydnu lze behem procesu redukce fraktury provadét sekvencni distrakce pro zvétSeni koncetiny s
cilem vyfesit nesoulad v délce koncetin. Jakmile 1ékat stanovi, Ze implantat dosdhl svého zamysleného
pouziti a neni ho dale potieba, hfeb PRECICE UNYTE se s pomoci standardnich chirurgickych postupii
vyjme.

Indikace pro pouziti:

Systétm PRECICE UNYTE je indikovan pro fixaci otevienych a uzavienych fraktur, pseudoartrozu,
Spatna zhojeni a nezhojeni, prodluzovani koncetin, nebo kostni transport dlouhych kosti u dospélych
osob.

Kontraindikace:

» Pacienti s oteveenou frakturou podle klasifikace Gustila stupné I1IB nebo IIIC.

» Pacienti s deive existujicim ochrnutim nervu.

* Infekce nebo patologické stavy kosti, jako napa. osteopenie, které by branily schopnosti bezpeéni
zagizeni upevnit.

* Alergie a citlivost na kovy.

» Pacienti s nepravidelnym prumirem kosti, ktery brani vlozeni heebu PRECICE UNYTE.

» Pacienti, u nichz by heeb PRECICE UNYTE pgaekro¢il oblast kloubu nebo oteveené epifyzarni
rustové ploténky.

* Pacienti, u nichz je obliterovany medularni kanal nebo jiné stavy, které maji sklon zpozd'ovat
hojeni, jako v pfipadé omezeni pfivodu krve, periferni vaskularni nemoci nebo prikazu
nedostatecné cévnatosti.

* Pacienti neochotni nebo neschopni dodrzovat pokyny pro pooperaéni péci.

Nize uvedena tabulka ukazuje kontraindikace s ohledem na hmotnost a maximalni vzdalenost 1écené
koncetiny k povrchu intramedularniho kanalu.
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Maximalni Ma)simélni Ma)simélni
vzdalenost vzdalenost vzdalenost L
Model povrchu lécené povrchu lééené| povrchu Maximalni
Koncetina | PRECICE Pramér hiebu e konéetiny od IM lééené hmotnost
koncetiny od IM - e .
UNYTE . kanalu (ERC3P)| konéetiny od pacienta
kanalu (ERC1, )
ERC2P) IM kanalu
(ERC4P)
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
C 10,0 mm, 10,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
10,7 mm, 11,5 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
Holen 7 8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
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 57Kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
A-G (mimo 10,0 mm, 10,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
0),V,X 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Stehno 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
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
N.M. P 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210 mm
predem nastavena 25,4 mm 25,4 mm 25 mm Nenese zatéz
. délka distrakce 8,5
Paze L.M 225 - 300 mm mm
pfedem nastavena 51 mm 51 mm 45 mm Nenese zatéz
délka distrakce

Potencialni nepriznivé udalosti a komplikace:

Protoze se v tomto ptipadé jedna o vétsi chirurgicky zakrok, existuji zde znamé komplikace spojené s

ortopedickym chirurgickym zakrokem jako zlomeniny kosti, nezhojeni, zpomalené hojeni, $patné

zhojeni, ptedcasné zhojeni (konsolidace), snizeni hustoty kosti z divodu odruseni zatéze, neadekvatni
fixace Sroubu, potize s odstraiovanim hi'ebu nebo Sroubu, ¢asna nebo pozdni infekce, kterda mtze vést k
potrebé¢ dalsich chirurgickych zakrokt, poskozeni cév nebo nervii, hluboka Zilni trombo6za nebo plicni
embolie, akutni lokalni zanétliva odpovéd’, ztrata senzorické a/nebo pohybové funkce nebo paralyza,
bolest a/nebo trvald deformita.

U systému Precice UNYTE je mozny nasledujici seznam selhani a nepfiznivych G¢inkl. NedodrZeni

kontraindikaci, varovani, vystrah a upozornéni uvedenych v tomto Navodu k pouzivani pfedstavuje

pouziti mimo rozsah obvyklého pouziti dle registrace (off-label pouziti) a mize vést ke zvyseni
pravdépodobnosti téchto udalosti.
Kontraktury mikké tkani, ztrata hybnosti kloubu, subluxace a/nebo dislokace by mohly vést k
bolesti nebo chirurgickému zakroku k geSeni tohoto problému. Je teeba zvazit preventivni
opateeni jako (nikoliv vSak vyluén€) proaktivni vySetfeni, zménu piedpisu, vyztuZeni,
fyzioterapie a uvolnéni tkani
Mistni zmina barvy tkani (tj. metal6za), osteolyza, lokalni akutni zanitliva odpovii, bolest nebo
jina poskozeni spojend s expozici tlomkum z opoteebeni, kovovym nanoc¢asteckam, a zvysené
hladini iontu titanu v séru (veetni neurologickych problému a rizik spojenych s reprodukéni a
vyvojovou toxicitou).
Expozice biologickému riziku nebo biologicky nekompatibilnim materialiim potencidlni

vedoucim k imunologické odpovidi, bolesti, podrazdini pokozky/vyrazce/zvyseni citlivosti,

poskozenim vztahujicim se k vyvojové toxiciti a/nebo infekci a ktera mohou vyzadovat 1ékarsky
zakrok jako napft. revizni chirurgicky zakrok.
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Ztrata distrakce nebo nekontrolované prodluzovani, které muze vést k bolesti, ztrati korekce,
prodlouzeni 1é¢by, progresi deformity, zvitSeni nesouladu v délce konéetin, nadmirnému
prodlouZzeni, $patné regeneraci a/nebo nutnosti revizniho zakroku.

Ohnuti implantatu, fraktura, uvolnéni, odpoutani a/nebo nedostate¢na fixace vedouci k
l¢katskému zakroku, jako je revizni chirurgicky zakrok.

Nezdagené prodlouzeni, které muze vést k odkladum chirurgického zakroku (vedoucim k dalsi
ztrati krve a dlouhodobij$imu vystaveni anestezii), prodlouzeni doby 1é¢by, suboptimalni korekcei
a/nebo nutné revizi nebo nové operaci.

Komplikace 1é€by v souvislosti s problémy anatomické kompatibility v souvislosti s vybirem
konfigurace implantatu, odstradovanim implantatu a/nebo sterilitou implantatu, které mohou vést
k odkladum chirurgického zékroku (vedoucim k dalsi ztrati krve a dlouhodobéjsimu vystaveni
anestezii), nemoznosti dokoncit postup a/nebo zruSeni postupu, nebo ktera mohou vést k bolesti,
abnormalnim pocitiim a/nebo suboptimalni korekci.

Varovani:

Pacienti s oteveenou frakturou, jejimz dusledkem je nesoulad délky konéetin, mohou také mit
poskozeni mikkych tkani v dusledku zdvazného traumatu. Peed prodluzovanim koneeitny je
dulezité gesit poskozeni mikkych tkani, aby se minimalizovalo riziko infekce.

Prodluzovani koneetiny také zahruje mikké tkani; peed prodluzovaci procedurou je dulezité
nechat zhojit mikké tkané.

Heoeb PRECICE UNYTE nemuze vydrzet plnou zatiz hmotnosti pei aplikaci na holenni a
stehenni kosti. U aplikaci na pazni kosti by pacient nemil na 1ééené koneetini nosit zadnou zatiz.
Pacient by mil vyuzit externi podporu (napg. berly nebo zavis na ruku) a/nebo omezit aktivity az
do doby, kdy probéhne konsolidace.

Kovové implantaty se mohou uvolnit, zlomit, korodovat, migrovat nebo zpusobovat bolest.
Vzhledem k peitomnosti magnetu se pouziti syst¢ému PRECICE UNYTE nedoporuéuje u
pacientu s kardiostimuldtorem. Kromi toho by pacienti mili byt vySeteeni na zavislosti na
narkotikach spojenych se zvladanim bolesti.

Systém PRECICE UNYTE nemusi byt vhodny pro pacienty s polytraumatem.

Pouzivani systétmu PRECICE UNYTE u pacientu s aktivni infekci lé¢ené konéetiny se
nedoporucuje.

Kougeni, chronické uzivani steroidu a uzivani jinych protizanitlivych 1ékui ma prokazatelny
dopad na hojeni kosti a mohlo by mit potencidlni negativni dopad na regeneraci kosti bihem
procesu prodluzovani.

Heeb PRECICE UNYTE se dodava sterilni a je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Heeb nebyl
testovan pro ¢€istini nebo sterilizaci pro opakované pouziti, ani jinou metodou krom¢ gama zateni.
Pokud je hieb pouzit vice nez jednou, zafizeni by mohlo zptasobit zavaznou infekci.

Zajis[ovaci Srouby lze poskytovat jako sterilni nebo nesterilni, peelivi si peectite informace na
obalu, zda je Sroub poskytovan jako sterilni nebo nesterilni.

Poed vyndavanim implantatu z obalu se ujistite, Ze je ochranny obal neoteveeny a nepoSkozeny.
Pokud je obal poskozeny, implantaty je toeba povazovat za NESTERILNI a nelze je pouZivat.
Vsimnite si data exspirace STERILITY. Implantaty s uplynutym datem STERILITY je teeba
povazovat za nesterilni.

Heeb PRECICE UNYTE by mil retrahovat pouze I¢kag. Retrakei je toeba monitorovat a potrvdit
s vyuzitim radiografie (rentgenu).

Aby se peedeslo dislokaci nebo subluxaci ramenniho kloubu s paznim heebem, je teeba provadit
peelivé peedoperaéni planovani s cilem stanovit spravny peedpis na prodluzovani. Typicky
poedpis na prodluzovani je 1 mm/den.

Komprese a distrakce pazniho heebu by se mila provadit pooperativni, kdyz je pacient pei
vidomi, aby bylo moZno sledovat jeho neurovaskuldrni stav i radialni nerv.

Existuje-li moznost poskozeni nervu nebo mikké tkani a/nebo slabosti vztahujici se bui k
chirurgickému traumatu nebo k peitomnosti implantatu, eeknite pacientovi, aby dal chirurgovi
pei provadini zakroku vidit o jakékoliv své pocillované bolesti, pocitu necitlivosti nebo slabosti.
Pacienti budou pei pouzivani dalkového ovladani ERC na prodluzovani pazni kosti vyzadovat
pomoc jiné osoby.

LC0095-CS Rev. U — 11/2025

Strana 3



* Distrakce pazniho hgebu muze zpusobit tlak na nervy.

* Pacienti systému PRECICE UNYTE by nemili mit implantovéana vice nez dvi zagizeni sou¢asni a
minimalni hmotnost pacienta by mila ¢&init 23 kg. Nedodrzeni tohoto kritéria by mohlo vést k
potencialnim nepoiznivym ueinkum a komplikacim popsanym vyse.

* Informace k MR: Systém PRECICE UNYTE neni bezpeCny pro pouzivani pii magnetické
rezonanci. Pacient s implantovanym hiebem PRECICE UNYTE nesmi pfijit do blizkosti skeneru
MR a nesmi podstoupit snimkovani MR.

Upozornéni:

* Nepouzivejte toto zagizeni bez gadného proskoleni jak v implantaci, tak i upravi implantatu. Jak
se pracuje s dalkovym ovladanim ERC, to si peeétite v peiruéce k obsluze dalkového ovladani
ERC (ERC 1, ERC 2P, ERC 3P, nebo ERC 4P), verze OM0005, OM0009, OM0016, OM0017.

* Bihem faze distrakce pei aplikaci na holenni nebo stehenni kosti by se pacient nemil uéastnit
kontaktnich sportti nebo jinych vysoce rizikovych aktivit, které vedou k tomu, Ze je 1ééena
koneéetina zatizena vice nez 20 % tilesné hmotnosti. Bihem faze distrakce u aplikaci na pazni
kosti by pacient nem¢l na 1éCené koncetiné nést zatéz. Tyto aktivity mlze pacient obnovit po
dostatecné konsolidaci kosti, ale jen po porad¢ s Iékafem.

*  Peclivi zkontrolujte vSechny souéasti systému PRECICE UNYTE peed jeho pouzitim, abyste
zajistili, ze bude fungovat spravni. Pokud mate podezeeni, ze niktera souedst muze byt vadna
nebo poskozend, nepouzivejte ho.

Upozornéni:

* Systém PRECICE UNYTE je pouze na peedpis I¢kage a na objednavku Iékate.

* Zagizeni by milo byt odstranino po implantaéni dobi nepeesahujici jeden rok.

* Poi nakladani s nastroji vyrobenymi z magnetickych materidlu (jako je nerezavijici ocel) v
blizkosti magnetu heebu PRECICE UNYTE buite extrémni opatrni, protoZe tyto materialy se
budou magneticky navzajem ptitahovat.

*  Neohybejte haeb PRECICE UNYTE, ani ho jinak nepozmioujte, ani implantat neposkozujte.

*  Pro zajistini spravného uspogadani mezi zagizenim ERC a magnetem hgebu PRECICE UNYTE
postupujte podle peirueky k obsluze ERC (OM0005, OM0009, OM0016, OM0017).
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Detail hiebii PRECICE UNYTE se zajist'ovacimi Srouby

O 8,5mm stehenni hireb UNYTE O 8,5mm pazni hfeb UNYTE

?11,5mm holenni hieb UNYTE
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Nastaveni vodiciho zafizeni pro vrtak. Pfed pouZitim ovéfte, Ze je vrtak ve spravné pozici vuci
implantatu.

PRECICE Model B — rovny, §ikmé paralelni
otvory pro Srouby

PRECICE Model C — 10° ohyb PRECICE Model D — 10° ohyb, §ikmé paralelni
otvory pro Srouby
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PRECICE Model E — Rovny PRECICE Model F & G —10° ohyb

PRECICE Pazni hieb UNYTE PRECICE Model T — 10° ohyb
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VELIKOSTI ZAJISTOVACICH SROUBU

Priumér Sroubu Typ Sroubu Barva hlavy
3,5mm Sroub SEDA
4,0 mm Sroub MODRA
Se zavitem |PURPUROVA
4,5 mm Se zavitem STRIBRNA
5,0 mm Sroub ZELENA
Se zavitem ZLATA

PREHLED KOMPATIBILITY SROUBU

Velikost implantatu - sroub | PROXIMALNI ZAJISTOVACI DISTALNI ZAJISTOVACI
PRECICE UNYTE SROUB SROUB

Sroub Se zavitem Sroub Se zavitem

8,5 mm ® 35mm neni k disp.

10,7 mm @ 5,0 mm Q@ 5,0 mm ® ,4’0 .mm Ld %0 mm

11,5 mm nenikdisp. |@© 4,5mm

12,5 mm ® 50mm | 50mm

Obrazek 1: Sestava nastroji pro odstranovani
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Postupy

Pro uspéch procedury je tieba peclivé stanoveni pfedoperacni diagnozy a planovani, peclivé provadény
chirurgicky postup, a také dlouhodoba pooperacni péce ze strany zkuSenych chirurgl. Pfed pouzitim by
m¢él byt chirurg specificky proskolen v pouzivani systému PRECICE UNYTE soucasné s prislusnymi
nastroji, aby se usnadnil spravny vybér, umisténi a zabezpeceni implantatu.

Postup implantace
1. Pged sterilizaci nastroje dukladni o¢istite dle parametru uvedenych v Tabulce 1 nebo 2.

2. Po vy¢istini a pred sterilizaci nastroje prohlédnéte a zkontrolujte z hlediska mozného poskozeni.
Funk¢ni kontrola by méla zahrnovat zajiSténi, ze ndastroje, které patii k sob¢, lze spravné
smontovat, a s nastroji s pohyblivymi ¢astmi se zachazi tak, aby se zajistilo jejich spravné
fungovani.

3. Poed procedurou sterilizujte §rouby a tacek pro nastroje. Sroub PRECICE UNYTE je dodavan
zvlas[l ve sterilnim obalu

4. Pacienta umistite dle standardniho postupu.

5. Zkontrolujte délku a rotaci, a to srovnanim s nedotéenou koncetinou.

6. Komponenty intraartikularni fraktury by mily byt eeSeny peed vlozenim heebu fixaci
interfragmentarniho Sroubu. Je teeba peelivi umistit Srouby v anteriornim i posteriornim aspektu
distalni dlouhé¢ kosti a bezpeéni mimo zamyslenou cestu hiebu.

7. Zjistite a proveite peistup k peislusnému vstupnimu bodu vuei zvolené technice zavedeni (tj.
antegradni nebo retrogradni).

* Pazni heeb UNYTE se vklada skrze centralni vstupni bod na apexu hlavy pazni kosti, v
souladu s medularnim kanalem z AP pohledu i z lateralniho pohledu. K tomuto
vstupnimu bodu lze piistupovat z anterolateralni strany. Peclivé je tieba se vyhnout
vkladani pres nadpateini Slachu (supraspinatus) v rotatorové manzeté. Béhem celého
chirurgického zékroku by méla byt rotatorova manzeta chranéna.

8. Redukujte frakturu s vyuzitim standardnich chirurgickych postupti.

9. Ureete vhodnou velikost heebu a konfiguraci, kterou je tgeba pouzit.

* Distalni konec pazniho heebu UNYTE by mil byt minimalni 1-2 cm proximalni vuei
loketni jami (olecranon fossa).

*  Doporueujeme zvolit délku implantatu, ktera poskytne minimalni 2 cm tubusu krytu po
uplném prodlouzeni distalni vuei mistu fraktury/osteotomie.

10. Pokud pouzivate flexibilni vystruzniky, vlozte vodici drat do medularniho kanalu a posouvejte az
do okamziku, kdy konec dratu dosahne zamyslené pozice. Pei posouvéni vodiciho dratu se
vyzaduje zobrazeni ve dvou rovinach.

11. Vystruzujte intrameduldrni kandl sekvenéni v pulmilimetrovych krocich o 1,0 az 1,5 mm vice,
nez je zvoleny prumir heebu.

12. Po peipojeni vodiciho zaeizeni pro vrtdk k implantatu vlozte heeb PRECICE UNYTE do
medularniho kanalu pod zvitSenim obrazu. Posouvejte heeb PRECICE UNYTE az do mista, kdy
je zagizeni spravni umistino.

*  Doporucuje se zapustit pazni hieb UNYTE 5 mm pod povrch kloubu, aby nedoslo k tlaku
na subakromialni (podnadpazkovou) oblast a aby nedoslo k bolesti ramene. Distalni
konec pazniho hfebu UNYTE by mél byt nejméné 1-2 cm proximalné vici loketni jamée
(olercranon fossa).

*  Proximalni konec pazniho heebu UNYTE by mil byt posazen v subchodnralni kosti,
hned pod povrchem kloubu proximalni easti pazni kosti. Je-li to teeba, 1ze pro heeb
pouzit koncové krytky dlouhé az 15 mm.

13. Poi vyuziti vodiciho zagizeni pro vrtdk, namontovaného tak, aby se dala upravovat pozice,
zajistite proximalni ¢ast prodluzovaée s vyuzitim proximalnich zaji§[ovacich Sroubu o peislusné
velikosti. Hlava Sroubu by mila byt v rovini s povrchem kosti. Nevyvrtavejte dalsi otvory do
doby, nez zajistite pfedchozi zajist'ovaci Sroub.

14. S vyuzitim techniky volné ruky a fluoroskopického zobrazeni zajistite distalni st prodluzovace
poi vyuziti zajis[Jovacich Sroubu o peislusné délce. Hlava Sroubu by mila byt v zarovnané pozici
s povrchem kosti.

15. Sundejte vodici zagizeni pro vrtadk a s tim spojené peislusenstvi a opatrni oplachnite tak, abyste
odstranili zbyvajici zlomky kosti. Pfipojte koncovou krytku k proximalnimu konci hiebu
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16.

17.

18.
19.
20.

PRECICE UNYTE. Misto chirurgického zékroku peclivé oplachnéte, abyste odstranili veskeré
kostni zlomky.

Paed éistinim rozeberte vodici zagizeni pro vrtak v opaéném pogadi od kroku é. 12. Po pouziti
nastroje vy¢istite, aniz byste je peedtim nechali zcela uschnout.

Abyste redukované fraktuee poskytli kompresi, pokryjte dalkové ovladani ERC sterilnim
obvazem. Najdéte magnety ERC nad pozici aktuatoru a aktivujte ERC pro zkracovani implantatu.
Implantat se poskytuje pfedem distrahovany az o 20 mm (v zéavislosti na zvoleném implantatu),
abyste poskytli potiebnou troven komprese redukované fraktute. Pro zaji§téni, Ze se implantat
retrahoval o potfebnou délku, pouzivejte radiografické zobrazeni.

Najdite stoed implantovaného magnetu a oznacte ho nesmazatelnym znackovacem.

Misto uzaveete a obvazte s vyuzitim standardnich postupti.

Pacientovi dejte pokyn, aby zna¢ku nesmazatelnym znackovacem udrzoval na stejném miste.

Pooperacni postupy

1.

2.

3.

Paed provadénim uprav hiebu PRECICE UNYTE si pfectéte piirucku pro obsluhu externiho
dalkového ovladani ERC (OM0005, OM0009, OM0016, nebo OM0017).

Stanovte uroveo upravy, kterd bude poteebna na kompenzaci jakéhokoliv nesouladu mezi 1ééenou
konéetinou a nedotéenou konéetinou nebo jakékoliv dalsi poteebné komprese éi distrakce.

Najdite misto na kosti, kde je umistén magnet v hfebu PRECICE UNYTE. Peclivé umistéte
dalkové ovladani ERC pevné, ale pohodIné€ nad touto oblasti, a to spravnym smérem.

Retrahujte nebo distrahujte implantat na pozadovanou délku, jak se to ukazuje na obrazovce
displeje ERC. Retrakci by mil provadit pouze 1ékag s pomoci radiografického zobrazeni.

Peclivi umistite zagizeni ERC zpit do kufeiku a tento zavfete.

Postup a efektivnost prodluzovani je teeba pravidelni kontrolovat na naslednych radiografickych
snimcich s prukazem prodluzovani a kvality regenerace. I kdyz se obvykle doporuéuje 1 mm
denni, klinické a radiografické vySetgeni muze ukéazat, ze prodluzovani mize postupovat rychleji
nebo pomaleji. Rentgenové snimky je tieba provadét tydné s cilem potvrdit doporu¢ovanou délku
distrakce.

Postupy k odstranéni implantatu

1.

9y

V dobi, kterou 1ékag povazuje za peimigenou, odstraote heeb PRECICE UNYTE s vyuzitim
standardnich chirurgickych postupt.

Dodrzujte veskeré postupy procisténi a sterilizaci m piipravu nastroji pred odstranénim
implantatu.

Postupujte od distalniho konce heebu PRECICE UNYTE a pgipojte nastroje pro jeho odstranéni.
Jakmile byly odstraniny vS§echny zaji$[ovaci Srouby, je mozné odstranit haeb PRECICE UNYTE s
vyuzitim sestavy nastroju na odstradovani implantatu, k niz patei zajisovaci ty¢, odstradovaci tye
a kluzné kladivo (téz zvané vytlouka¢). Peed opitovnym zpracovanim po chirurgickém zakroku na
odstranéni implantatu rozlozte sestavu nastroji pro odstranovani.

Rénu zavgete a obvazte s vyuzitim standardnich chirurgickych postupd.

Explantovany vyrobek vralte spoleénosti NuVasive Specialized Orthopedics tak, jak je uvedenov
pokynech, které jste obdrzeli. Pokud poteebujete pokyny nebo mate otazky, volejte prosim na
¢islo 610-930-1801.

Pokyvny k CiSténi a sterilizaci

Tacek na nastroje, tacek na zajiStovaci Sroub a nastroje se poskytuji jako nesterilni a je tieba je pred
pouzitim vydistit a sterilizovat. Srouby Precice se poskytuji nesterilni nebo sterilni, pfed dal§im postupem
zkontrolujte oznaceni. Pokyny ke sterilizaci plati pouze pro nesterilni zajistovaci Srouby. Tyto pokyny se
poskytuji v souladu s AAMI TIR12 a ISO 17664 a jsou urceny jako dopln€k ke stavajicim protokoltiim
nemocnice k ¢isténi a dezinfekci.
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Pokyny k ¢isténi:

Pred nalozenim, obalenim a sterilizaci tacky i nastroje diikladné vy¢istéte a prohlédnéte, zda nejsou
poskozeny. Rozeberte tacek na nastroje a tacek na zajistovaci Sroub tak, ze sejmete viko ze zakladny
tacku. Vyndejte nastroje z drzéki nastroju.

Poznamka: Nenechivejte pired CiSténim nastroje iplné uschnout.

Doporucované pokyny k ¢isténi tacku na nastroje, tacku na zajistovaci Sroub a nastroji zni takto:

Tabulka 1: Doporuceni pro manudlni ¢isténi:

Krok ReSeni mi(rjlz:é(cvh) Teplota Pokyny
pH neutralni Rozeberte tacky na nastroje, vyjméte néstroje z
| enzymaticky &istici 14-15 Pokojové drzaki nastrojt a rozeberte nastroje pted jejich
prostiedek pro minut teplota ponofenim, namacenim a provadénim cisténi.
nemocniéni pouziti Ponofte a namacejte po potifebnou dobu.
Dukladné vy¢istéte. Odrhnéte veskeré externi
povrchy s pomoci kartace s jemnymi Stétinami, az se
odstrani veskera viditelnd Spina. Je dulezité zajistit
vy¢isténi vSech ploch tacku i nastrojii. Zajistéte, aby
byly otvory i dutiny t€¢inné vyc¢istény s pomoci
. kartacku s malym primérem (pevné padnouci,
pH ns.eutra'.h?i . Jak je trebao, ., mekky a nekovovy) nebo Eisticem trubek, aby se
2 enzymaticky ¢istici | dle vp.ok.yflu Pokojovd vycistily otvory a dutiny. Zkontrolujte povrchy z
prostfedek pro na cisticim teplota hlediska mozného vyskytu $piny na exponovanych
nemocniéni pouziti | prostiedku . . YSKYHSp . y' . P . Y
povrsich. Vénujte pozornost zavitim, kloubtim a
okludovanym oblastem tackl na nastroje, a také
veSkerym plocham, které jsou nesnadno dosazitelné.
Zkontrolujte exponované povrchy z hlediska
mozného vyskytu Spiny a zajistéte, aby na nich
nezustavala zadna viditelna Spina.
Dtikladné oplachujte po dobu, kterou je to tieba,
ihned po kroku €. 2. Zajistéte, aby voda tekla skrze
Tepla voda, | VSechny povrchy, kanyly a dutiny.
3 Destilovana voda nebo 3 jaka tede z | Zkontrolujte exponované poYrchy z hlediskell
voda z reverzni osmozy kohoutku s | mozného vyskytu Spiny a zajistéte, aby na nich
teplou vodou | nebyla zadna viditelna Spina. Specialni pozornost je
tfeba vénovat povrchtim, perforacim, dutinam,
kloubiim a otvordm.
pH neutralni Ponotte a sonikujte nastroje po pozadovanou dobu.
4 enzymaticky ¢istici 15 minut 40-60 °C

prostredek pro

nemocnicni pouziti

Tacky pro nastroje nevyzaduji sonikaci.
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Destilovana voda nebo
voda z reverzni osmozy

Tepla voda,
jaka tece z
kohoutku s
teplou vodou

Dtukladné oplachujte po dobu, ktera je tieba, ihned
po kroku €. 4. Zajistéte, aby voda tekla skrze
v§echny povrchy, perforace, otvory a dutiny.
Vizualn¢ zkontrolujte vSechny tacky a nastroje z
hlediska viditelnych stop $piny nebo isticiho
prostfedku. Obzvlasté je tfeba vénovat pozornost
povrchiim, perforacim, dutindm, kloubtim a
otvorim. Na kontrolu ptipadné $piny v dutinach a
otvorech lze pouzit nastroje jako osvétleni,
zvétSovaci sklo nebo boroskop.

Proved’te dalsi proplachy, pokud je stale pfitomna
$pina nebo Eistici prostiedek, a proved’te dalsi
vizualni kontrolu.

Pokud je stale ptitomna $pina nebo Eistici
prostiedek, Cistici postup opakujte.

6 Vzduch Dle potieby

Okolni teplota

V ¢istych mistech nechte uschnout na vzduchu.
Profouknéte perforace, otvory a dutiny nebo vnitini
prostory s vyuzitim ¢istého vzduchu ze zdroje
filtrovaného vzduchu nebo ze stikacky.

7 wew

Tabulka 2: Doporuceni pro automatické Cisténi:

Krok ReSeni mfn::é(:h) Teplota Pokyny
Rozeberte tacky na nastroje, vyjméte nastroje z
drzakd nastroju a rozeberte nastroje pied jejich
ponofenim, namacenim a provadénim ¢isténi. U
nastroji nebo tackt se slozitymi tvary, jako jsou
pH neutralni perforace dutiny, otvory, zavity nebo tézko dostupné
| enzymaticky Gistici Dle Pokojova oblasti je tfeba nastroje ponofit a manualné odrhnout
prostfedek pro potieby teplota veskeré vnéj$i 1 vnitini povrchy s pomoci kartacku s
nemocniéni pouZiti malym priimérem (pevné padnouci, mékky a
nekovovy) nebo Cistiem trubek tak, Ze se veskera
viditelna Spina odstrani, a to pfed automatickych
opétovnym zpracovanim s cilem zlepsit odstranéni
prilepené $piny.
pH neutralni Ponoftte a sonikujte nastroje po pozadovanou dobu
e udévanou vyrobcem.
2 enzymaticky Cistici 15 40-60 °C
prostiedek pro minut
nemocnicni pouziti Tacky pro nastroje nevyzaduji sonikaci.
Destilovand voda neba 'Teplé voda, | Dukladné proplachujte p'(.) potiebnou dobu ihned po
3 voda 7 reverzni 23 jakd tece z| provedeni kroku ¢. 2. Zajistéte, aby voda .tekla skrze
osmozy kohoutku s| v8echny povrchy, perforace, otvory a dutiny.
teplou vodou
Vlozte viko, zakladnu tacku, a vlozte tacek tak, aby
vSechny povrchy tackt byly vystaveny Cisticim
roztoktim.
4 N/A N/A N/A Vlozte nastroje tak, aby kanylace, dutiny nebo
otvory mohly oschnout. Nahoru na jemné nastroje
neumist'ujte t€zsi néstroje.
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Destilovana voda
5 nebo voda z reverzni 6 Studena Proved’te predmyti
0smozy
pH neutralni
enzymaticky Cistici .
6 ymaueky 10 55°C Omyjte
prostiedek pro
nemocnicni pouziti
Destilovana voda
7 nebo voda z reverzni 30 N/A Opléachnéte
osmozy
Destilovana voda
8 nebo voda z reverzni 5 93°C Proved’te posledni oplachnuti
osmozy
Pokojova
9 N/A Rizné ) Nechte vyschnout
teplota
Vizualné¢ zkontrolujte na taccich a nastrojich, jak
jsou suché a zda na nich neni viditelna $pina nebo
Cistici prostfedek. Pozornost je tieba vénovat
zejména povrchum, kanylam, kloubtim, dutinam a
10 N/A N/A N/A ymenap - .
otvorim. Na kontrolu dlouhych kanyl, dutin nebo
otvort lze vyuzit nastroje jako osvétleni, zvétSovaci
sklo nebo boroskop. Pokud je vidét $pina nebo
Cistici prostredek, ¢isténi opakujte.
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Pokyny ke sterilizaci:

Po cisténi tacku na nastroje a nastroju a pted sterilizaci prohlédnéte veskeré soucasti tacku a nastrojl, zda
na nich neni néjaké poskozeni. Kde je to mozné, méla by byt provedena také funkéni kontrola. Zatizeni,
ktera patfi k sobé, by mela byt zkontrolovana z hlediska spravného sloZeni, a zafizeni s pohyblivymi
¢astmi by méla byt spusténa tak, aby bylo vidét, Ze spravné pracuji. Vlozte do zakladny tacku jednotlivé
nastroje nebo zajistovaci Srouby a zajistéte viko tacku. Ujistéte se, ze zakladnu tacku a viko Ize zajistit s
vyuzitim zapadek a rukojeti. Pokud mate podezieni, Ze tacek nebo nastroj je poskozen, nepouzivejte tacek
a/nebo nastroj a pozadejte spolecnost NuVasive Specialized Orthopedics o nahradu a/nebo opravu. Tacky
na ndstroje a zajiStovaci Srouby byly urCeny pro sterilizaci v dvojit€¢ zabalené konfiguraci s legalné
prodavanym sterilizacnim zabalem schvalenym americkym tfadem pro potraviny a léky FDA (napf.
zabal CSR Wrap), s vyuzitim nasledujiciho parniho sterilizacniho cyklu:

Tabulka 3: Doporuceni ke sterilizaci dvojitym zabalem:

Teplota Cas sterilizace | Cas schnuti (v| Maximalni hmotnost
sterilizace | (v minutach) | minutich) tacku

Cyklus piedvakuované parni sterilizace 132 °C 4 Minimalné 40 11 kg

Upozornéni: Pfi sterilizaci néstrojii a zajiStovacich Sroubii nezatézujte tacek vice, nez €ini hmotnost
uvedena v tabulce 3 vyse.

Omezeni pro opétovné pouZziti:

Tacky na ndastroje jsou opétovné pouzitelné a aktudlni limity pro opétovné pouzivani se odvijeji od
spravné manipulace, pouzivani, péCe a cisténi tackd. Konec zivotnosti tacku je tfeba stanovit dle
opotiebeni a poskozeni v disledku pouzivani a na zaklad¢ prohlidky tacki po cyklech Cisténi a sterilizace.
Zatizeni prestaiite pouzivat, pokud jsou pfitomny viditelné znamky opotiebeni. Patfi k nim praskliny,
olupovani, tvofeni Supin, rezavéni, a/nebo zména barvy. Vzdy pied pouzitim ¢i mezi pouzitimi prohliZejte
tacky s nastroji a jejich soucasti. Tacky a nastroje, které uz nejsou funkéni, nebo vykazuji nadmérné
opotrebovani, vrat'te spole¢nosti NuVasive Specialized Orthopedics, ktera je vymeéni za nové.

Dalsi informace:
*  Po vyjmuti z obalu porovnejte popisy na etiketi s obsahem obalu (¢islo vyrobku a velikost)
* Obal pro kazdou souéast by mil byt po peijeti nedotéen. Veskeré implantaty by mily byt peed pouzitim
peelivi prohlédnuty z hlediska kompletnosti a nepegitomnosti poskozeni. Poskozené obaly nebo vyrobky by
se nemily pouZzivat a mily by byt vraceny spoleénosti NuVasive Specialized Orthopedics

* Heeb PRECICE UNYTE se poskytuje sterilizovany gama zarenim.

* Datum exspirace najdete na pgibalovém letaku heebu PRECICE UNYTE.

*  Heeb PRECICE UNYTE je pouze na jednorazové pouziti.

*  Nesterilizujte dalkové ovladani ERC.

*  Nepokousejte se opitovni sterilizovat heeb PRECICE UNYTE. Para ani etylénoxid se nedostane
do vnitenich soueasti heebu PRECICE UNYTE.

* Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno nebo je-li sterilni bariéra narusena.
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Tabulka 4: Definice symbolii:

Symbol

Definice

Neni bezpecné v prostiedi magnetické rezonance (MR)

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakovane

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo je-li sterilni
bariéra narusena.

®® 6

Nepokousejte se opétovné sterilizovat imlantovatelné
komponenty systému PRECICE UNYTE.

Neni sterilni, pted pouzitim sterilizujte parou

Pouze na piedpis/

Federalni zékony (v USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na
pouziti Iékafem nebo na objednavku 1ékare.

wl

Vyrobce

]

Datum vyroby

REF

Cislo modelu

LOT

Cislo Sarze

(I

www globummaedial amfeifu

Viz navod pro pouziti
www.globusmedical.com/eifu

2

Datum exspirace

STeRie] 7]

Sterilizovano s pouzitim zateni

QS

Tento vyrobek splnil pozadavky Evropské unie z hlediska
zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostfedi a zajist'uje tak
bezpecnost spotfebitele i bezpecnost na pracovisti.

u Vyrobce:
NuVasive Specialized Orthopedics

Valley Forge Business Center

2560 General Armistead Avenue

Audubon, PA 19403 USA
Customer Service:
Phone 610-930-1801
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Tento vyrobek, a jeho pouzivani, mize pokryvat jeden nebo vice z nasledujicich patenti v USA a/nebo
mezinarodnich patentd: 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. Jiné
patenty v USA a mezinarodni patenty se vyfizuji. Tento vyrobek je licencovan pro jednordzové pouziti
zakaznika. Jakakoliv opétovna sterilizace nebo nasledné opétovné pouziti je nelicencovanym pouzitim a
proto pfedstavuje poruSeni patentu.

B Pouze na ptedpis

C €os7
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