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OPIS

Kostné skrutky BSS su zdravotnicke pomécky na vnutornu

syntézu s kompresiou. Tato kompresia sa dosiahne dvoma

sposobmi:

. Vyuzitim koncepcie skrutky Herbert (bez hlavy), skrutky s
dvoma zavitmi s réznymi rozstupmi na dvoch vrcholoch,
ktorych rozdiel v rozstupe umoZzriuje vytvarat kompresiu na
kostnych fragmentoch tak, aby sa drzali pohromade a ulahgili
proces syntézy;

. Vyuzitim vy¢€nievajucej hlavy v $tandardnych kortikalnych
skrutkach, kde ma skrutka jediny zavit na Spicke, ktory
generuje posun pomdcky a kompresia prebieha
prostrednictvom hlavy, ktora sa priblizuje k druhému kostnému
fragmentu, ¢o ufahcuje proces syntézy.

Pomaécky skupiny BSS su uréené na jednorazové pouzitie.

Na implantat sa musi pouzit' prislusny nastroj (sada nastrojov)

dodany vyrobcom. Ak su k dispozicii nesterilné nastroje na

viacnasobné pouzitie, pred kazdym zakrokom ich umyte a

sterilizujte, ako je uvedené v prisluSnom navode na pouzitie.

Néstroje dodavané v sterilnej stprave si NA JEDNO POUZITIE

a nesmu sa opatovne pouzivat ani opatovne sterilizovat.

Skupina pomdcok BSS je urcena pre ortopedickych chirurgov,

ktori su odbornikmi v oblasti vnutornej syntézy.
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MATERIALY

Kostné skrutky a podlozky z radu BSS su vyrobené zo zliatiny
titanu Ti6AI4V ELI ISO 5832-3.

Tento systém nebol testovany na magneticki kompatibilitu.
Zdravotnicky personal musi byt informovany o materidlovom
zloZzeni pomdcky, aby mohol vykonat prislusné Gvahy tykajuce
sa vystavenia pacienta s pomdckou implantovanou v silnych
elektromagnetickych poliach, ako v pripade potreby kontrolnych
vySetreni MR.
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Zlomeniny traumatického a/alebo patologického povodu, ktoré sa
mozu vyskytnat v nasledujucich anatomickych oblastiach alebo
kiboch:

- Ruka;

- Zapastie;

- Chodidlo;

- Laket;

- Rameno;

- Koleno;

- Clenok;

- Stehenna kost.

Korekcie deformacii, ktoré sa mozu vyskytnut v nasledujicich
anatomickych oblastiach a kiboch:

- Ruka;

- Zapastie;

- Chodidlo;

- Laket;

- Rameno;

- Koleno;

- Clenok.

Pseudoartréza, ktorda sa mo6ze vyskytnut v nasledujucich
anatomickych oblastiach a kiboch:

- Ruka;

- Zapastie;

- Chodidlo;

- Laket;

- Rameno;

- Koleno;

- Clenok.

NizSie su uvedené velkosti a ich prisluSna priradenie pre kazdu
anatomicku oblast:

Okrem toho musi byt pacient informovany aj nemocni¢nym Anatomicka | @1,7 | @2,5 | @3,0 | @4,0 | @5.0 | @7.0 | @8.0
personalom o materidli pouzitom pri vyrobe implantovanej oblast’ mm | mm | mm | mm mm mm mm
pomdcky a o konkrétnych obmedzeniach/kontraindikaciach,
ktoré su s fiou spojené. Ruka X X X
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE INFORMACIE Zé&péstie X X X X
Zliatiny pouzivané spolo¢nostou Mikai pri vyrobe jej pomocok su:
- Zliatina titanu Gr5 TiBAI4V-ELI (ISO 5832-3) Laket’ x | x | x
- Nehrdzavejica ocel AISI 316 LVM (ISO 5832-1)
ISO 5832-3 identifikuje nasledujice obmedzenia pre zliatinu Rameno X | x| X
titanu Gr5 Ti6AI4V-ELI:
Chodidlo X X X X X X
Element Compositional limits Clenok X X X X
% (m/m)
Aliminium 5,5 to 6,75 Koleno X X X X
Vanadium 3,545 Stehenna x x x
Iron 0,3 max. kost’
Oxyzen 0,2 max.
Carbon 0,08 max. KONTRAINDIKACIE
HMitrozen 0,05 max. Podmienky, ktoré predstavuja zvysené riziko chyby, zahffiaju:
o 0,015 3 - Aktivna infekcia alebo podozrenie na infekciu;
yarogen oo man - Nedostatotné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktoré brania
Titanium Balance spravne;j fixacii pomécky;
a  Exrept for billets, for which the maximum hydrogen - Fyziologicky alebo psychicky nevhodny pacient;
content shall be 0,010 3 (m/m). - Zdokumentovana alebo podozriva citlivost na materialy

INDIKACIE PRE POUZITIE

Skupina zdravotnickych pomécok pre vnutornd syntézu na ucely
fixacie, korekcie alebo stabilizacie kosti u dospelych a
pediatrickych pacientov.

NAVOD NA POUZIVANIE

tvoriace skrutky a droty;

- Nadmerna fragmentacia;

- Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory by mohol narusit
schopnost pacienta obmedzit zataZenie;

- Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory pocas lie€ebného
obdobia predstavuje nezvycajne velkl zataz pre zariadenie.

DOBA POUZIVANIA A EXPLANTACIA

Kostna skrutka BSS méZe zostat implantovana od 30 do 180 dni,
¢o je maximalny &as, pocCas ktorého sa ocakava dosiahnutie
zamys$laného pouzitia. Na vykonanie explantacie sa musia
pouzit prislusné nastroje zo skupiny BSS.

KIT CUSTOM BSS

Skupina kostnych skrutiek BSS poskytuje vlastné supravy
(5003AAASTXX) obsahujuce rézne pomaocky v
preddefinovanych  mnozstvach na  oSetrenie  urcitych
anatomickych oblasti a optimalizované podfa referenéného
trhu/zakaznika. Toto zloZenie vSak reSpektuje kroky tejto
chirurgickej techniky a obsahuje iba zdravotnicke pomocky
kompatibilné s Mikai.

Opis vlastnej supravy je len informativny a méze zodpovedat
syntetickému slovu alebo vete. Toto odkazuje na indikacie na
pouzitie (ktoré musia byt zahrnuté medzi indikacie priradené
skupine BSS), ak ide o stpravu uréent na komeréné pouzitie na
lie€bu oblasti alebo patoldgie.

KOMPATIBILITA S PODLOZKAMI PRE ,STANDARDNE“
SKRUTKY

Kompatibilita medzi skrutkou a podlozkou nastava, ked je
vnutorny priemer podlozky mensi ako vonkajSi priemer hlavy
skrutky. Tymto spésobom hlava skrutky ,zachyti“ podlozku medzi
flou a povrchom kosti. Podlozka tak prend$a kompresiu zo
skrutky na kost, €¢o umozriuje udrzanie polohy.

Aby sa zabranilo nespravnemu pouzitiu spdsobenému
nespravnym spojenim skrutky a podlozky, boli vyrobené
$pecifické a jedinecné priemery skrutiek a podloziek.

Podlozka s mensim priemerom ako referenéna skrutka sa
zablokuje a nebude mdct prejst. Naopak, podlozka s vacsim
priemerom, vzdy v porovnani so skrutkou, nemdze byt
zablokovana na hlave skrutky a obist' ju.

NizSie je uvedena tabulka kompatibility podloZiek a prislusnych
skrutiek, ktoré je mozné pouzit:

Typ
kod Velkost' podiozky | kompatibilnych
skrutiek
PodloZka vnitorny @
BTR17004WST | 1,7 mm a vonkaj&i @ Skrutky s hlavou
@1,7 mm
4,0 mm
Podlozka vnutorny @
BTR25005WST | 2,5 mm a vonkajsi @ | SKrutky S hiavou
@ 2,5mm
5,0 mm
PodloZka vnitorny @
BTR30006WST | 3,0 mm a vonkajsi @ | SKrutky S hlavou
2 3,0 mm
6,5 mm
PodloZka vnitorny @
BTR40007WST | 4,0 mm a vonkaj&i @ Skrutky s hlavou
@ 4,0 mm
7,5 mm
Podlozka vnutorny @
BTRS0009WST | 5,0 mm a vonkajsi @ | Skrutky S hiavou
25,0 mm
9,0 mm
Podlozka vnutorny @
BTR70013WST | 7,0 mm a vonkaj&i @ Skrutky s hlavou
27,0 mm
13,0 mm

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA

NizSie su uvedené kroky instalacie (implantacie) kostnej skrutky

BSS.

1. Rozrezte koZu a po vykonani rezu sa dostanete na povrch
kosti vybraného segmentu kosti, pricom respektujte vSetky
bezpecnostné koridory.

. Vlozte $pecialny Kirschnerov drét do kosti a skontrolujte jeho
spravny priebeh pomocou zosiliiovaca jasu. Aby pocas
zavadzania nedoslo k odklonu alebo ohnutiu drétu, nevyvijajte
nafi nadmerny tlak. PoCas zavadzania pouzite prislusny
vodiace puzdro pre drét.
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3. Pomocou hibkomera odmerajte spravnu dizku skrutky
pomocou predtym vlioZzeného Kirschnerovho drotu ako
referenéného bodu.

V pripade velmi hrubych kortikélnych vrstiev alebo obzvlast
kompaktnej/tvrdej kosti vykonajte predvitanie pomocou
Specialneho kanylovaného vrtédka. V takom pripade pouzite
Specialne vodiace puzdro pre vrtak. Ak nie je mozné presne
posudit kortikalnu vrstvu, vzdy pouzivajte vrtak, aby ste
predisli riziku poruchy implantatu.

Vlozte vybranu skrutku na Kirschnerov drét a zacnite ho
zavadzat do kosti. Pomocou zosilfiovaca jasu skontrolujte
spravne umiestnenie skrutky a repoziciu zlomeniny.

. Odstrante Kirschnerov drét, zatvorte pristupovi ranu a
vykonajte potrebné oSetrenie.
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UPOZORNENIA A OPATRENIA

Predoperacné

- Pouzivanie pomoécok pre vnutorni syntézu predpoklada
dokladnu znalost chirurgie a $pecifickej techniky tejto metédy;

- Ak mate podozrenie na citlivost na materiadl, pomoécku
nepouzivaijte;

- Pacient musi byt informovany o tom, ako sa pomécka pouziva
a o moznych komplikaciach spojenych s kostnymi skrutkami
BSS;

- Pacient musi byt vzdy informovany o obmedzeniach
implantatu; narazy, nadmerné alebo nekontrolované
zatazenie a iné faktory moézu viest k zlyhaniu alebo
opotrebovaniu pomdcky s naslednym zlyhanim rekonstrukénej
a rehabilitacnej terapie;

- Je dolezité spravne zvolit velkost pomdcku. Spravny vyber
implantatu méze minimalizovat riziko zlyhania a tento vyber sa
musi vykonat v zavislosti od velkosti a tvaru prislusného
segmentu kosti a predpokladaného zatazenia, ktorému je
vystaveny;

- Vzdy sa musi pouzivat vlastné prisluSenstvo schvalené
vyrobcom a musi sa vzdy implantovat pomocou nastrojov
dodanych ~ vyrobcom.  Pouzitie  nevhodnych  alebo
neoriginalnych  nastrojov.  mo6Ze sposobit poskodenie
zariadenia a nespravnu implantaciu;

- Zjavna deformacia implantdtu moéze sposobit vyrazné
zniZenie Unavej pevnosti;

- Pred implantaciou je potrebné skontrolovat fyzicki a funkénu
integritu pomébcky;

- Vyrobok skladujte tak, aby obal nebol poSkodeny alebo
zmeneny, a nepouzivajte ho, ak je obal (vonkajsia Skatula a
vnutorny obal) poSkodeny;

- Odporuca sa v€asna diagnéza a rychly zasah;

- Psychicky naruSeny, obézny alebo oslabeny pacient je
vystaveny riziku zlyhania;

- Pred implantaciou musia byt vzdy k dispozicii alternativne
metddy a pomdcky alebo zariadenia.

- Ak potrebujete informécie o indikaciach, technike
implantacie, vybere implantatov a suvisiacich rizikach alebo
nebezpecenstvach, obratte sa na vyrobcu.

Intraoperaéné
- Pocas implantacie sa musia pouzivat §pecidlne nastroje a je
potrebné vyhnut sa pouzivaniu nastrojov, ktoré su

povazované za opotrebované alebo nefunkéné. V pripade, Zze
sa zisti, Ze s pomocky opotrebované alebo nefunkéné, musia
sa zaslat spolo¢nosti Mikai, ktora ich okamzite nahradi
ekvivalentnym vhodnym materialom;

- Pri komponentoch dodanych v sterilnom baleni (pozri
prislusny S$titok na obale) sa uistite, Ze neuplynula doba
pouzitelnosti;

- Pri komponentoch dodanych v sterilnom baleni (pozri
prislusny $titok na obale) sa uistite, Ze obal nie je poSkodeny;

- Skrutky umiestnite opatrne, aby ste predisli poskodeniu
nervov, svalov, $liach a ciev;

- Pomaly vitajte do kosti, aby ste zabranili tepelnej nekréze
okolitych tkaniv a kosti;

IFU_BSS_ r01_20250806 - Mikai SPA, Via P. Gobetti 56/r, 16145 Janov, Taliansko — telefén: +39 010 30801. Prevadzkové sidlo: Via Canestrello 2, 36050 Monteviale — telefén: +39 0444 950100



@M“(AI

Méze dojst k intraoperatnym zlomeninam alebo zlomeniu

nastrojov;

- Implantacia sa musi uskuto¢nit v steriinom prostredi;

Z akéhokolvek dévodu nepouzivajte poSkodené implantaty;

Davajte pozor, aby ste po€as implantacie nepo$kodili

chirurgické rukavice manipulaciou s ostrymi nastrojmi.

Akékolvek zariadenie implantované do pacienta, ako su

kostné skrutky, droty a vSeobecne akakolvek pomoécka

oznacena ako ,jednorazova“: NESMIE BYT OPAKOVANE

POUZITA. Opatovné pouzitie pomocok predstavuje na jednej

strane riziko opatovnej infekcie alebo krizovej infekcie a na

druhej strane ohrozenie funkéného vykonu pomacky;

Zvolte dizku kostnych skrutiek a zavitov podra velkosti kosti a

makkych tkaniv. Vyhnite sa nadmernému prenikaniu do druhej

kortikélnej vrstvy, ¢o by mohlo spdsobit poSkodenie makkych
tkaniv;

Na aplikaciu a odstranenie moze byt potrebné pouZit dalSie

nastroje, ako je napriklad motorovy vrtak;

Davajte pozor, aby ste neposkriabali kibovy povrch

skrutkami/kostnymi dr6tmi.

Pooperacné

- Pacient musi byt informovany, Zze systém nebude taky silny
ako zdrava kost;

- Pacienti musia byt pouceni, aby chirurgovi nahlasili akékolvek
abnormalne alebo neotakavané ucinky;

- Nepouzivajte komponenty systému s vyrobkami od inych
vyrobcov;

- Na sterilnom obale zariadenia su k dispozicii 4 odnimatelné
Stitky, ktoré obsahuju Udaje o sledovatelnosti a mézu byt
pripojené k zlozke pacienta;

- Odstranenie pomocky: konecné rozhodnutie o odstraneni
fixatnej pomacky je na chirurgovi;

- Désledne dodrziavaijte fyzioterapiu a rehabilitaciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI ALEBO NEZIADUCE

UCINKY

- Poskodenie nervov alebo krvnych ciev v désledku zavedenia
drétov a skrutiek;

- Nadmerny pohyb v mieste zlomeniny v désledku nespravneho
umiestnenia;

- Povrchova alebo hlboké infekcia kosti, osteomyelitida alebo
septicka artritida pozdiz priechodného traktu skrutky;

- Edém alebo opuch, mozny kompartmentovy syndrém;

- Kontraktira kibov, subluxacia, dislokacia kibov, deformita
alebo strata rozsahu pohybu;

- Neuspe$na regeneracia kosti, vznik nezrastenia alebo
pseudoartrézy;

- Oneskorené hojenie;

- Osteolyza;

- Zlomeniny regenerovanej kosti alebo zlomeniny spdsobené
otvorom pre kostnu skrutku po odstraneni pomdcky;

- Zlomenie pomécok;

- Poskodenie kosti v dosledku vyberu nevhodnych implantatov;

- Deformacia kosti;

- Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt pociatoéného stavu, ktory
si vyzadoval oSetrenie;

- Opakovanie zakroku z dévodu nedostatocnej syntézy;

- Odmietnutie implantovatelnych prvkov;

- Nekréza tkaniva po zavedeni implantovatelnych prvkov;

- Nadmerné krvacanie pocas operacie;

- Vlastné rizika spojené s anestéziou;

- Alergicka reakcia;

- Neunosna bolest;

- Opuch alebo zapal v mieste implantatu;

- Kostny sekvester v désledku nadmernej rychlosti vitania
kortikalnej vrstvy kosti s naslednym vznikom tepla a kostnej
nekrozy;

- Poskodenie kibovej chrupavky;

- Vyénievanie intraartikuldrnych skrutiek;

- Strata repozicie;

- Migréacia implantovanych prvkov;
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Heterotopicka osifikacia;

Tvorba keloidov nad jazvou chirurgického rezu;

- Hypestézia;

Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, plicnej embdlie,
hematédmu rany, cievnej nekrézy;

Pouzitie viacerych skrutiek v kibovom povrchu by mohlo
narusit kibovi chrupavku alebo zvysit riziko odstranenia
makkych tkaniv;

Diabetes ako vyznamny rizikovy faktor pre oneskorenie zrastu
kosti alebo nezrastu;

DOLEZITE

Nie véetky chirurgické zakroky su Uspesné. DalSie komplikacie
sa mdzu vyvinut kedykolvek v désledku nespravneho pouzitia,
zo zdravotnych dévodov alebo v désledku zlyhania pomécky, ¢o
vedie k potrebe novej operacie na odstranenie alebo vymenu
vnutornej fixaénej pomocky. Predoperaéné a opera¢né postupy,
ktoré zahffiaju znalost chirurgickych technik, spravny vyber a
umiestnenie vnutornych syntetickych pomdcok, su doélezitymi
faktormi pre Uspes$né pouzitie vnutornych fixaénych pomécok
Mikai chirurgom. Spravny vyber pacienta, jeho schopnost
dodrziavat pokyny lekara a dodrziavat predpisany lieGebny rezim
vyrazne ovplyviuju vysledky. Je délezité podrobit pacienta
dokladnému vySetreniu a zvolit optimalnu liecbu vo vztahu k
fyzickym a/alebo dusevnym poZziadavkam a/alebo obmedzeniam.
Ak kandidat na operaciu vykazuje kontraindikacie alebo
predispoziciu k nim, odporiéa sa NEPOUZIVAT pomédcky
skupiny BSS.

Nastroje skupiny BSS neboli testované na maximalny pocet
umyvacich cyklov, v pripade oxidacie, povrchovych poskodeni,
ktoré ohrozuju funkénost nastrojov alebo v pripade zmiznutia
oznacenia, musia byt nastroje vratené spolocnosti Mikai, aby
mohla uskuto¢nit ich Gdrzba/vymena.

STERILIZACIA

Pomécky skupiny BSS sa dodavajui v STERILNOM a
JEDNORAZOVOM baleni a su sterilizované etylénoxidom. Ak je
obal poskodeny, odporuca sa nepouzivat jeho obsah. Zariadenia
nie su uréené na opatovnu sterilizaciu.

V&etky NESTERILNE vyrobky (nastroje) musia byt sterilizované
parou v autoklave (podla normy UNI EN ISO 17665).

Frakény alalebo dynamicky
BCstup predvakuovy postup
Doba expozicie =5 minut
Teplota 134 °C

JEDNORAZOVE POUZITIE

Pombcky skupiny BSS su uréené vyluéne na jedno pouzitie.
Opaétovné pouzitie pomdcky moéze viest k zlyhaniu implantatu v
dosledku zmeny funkénych mechanickych vlastnosti.

Nastroje sa modzu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli
dodrzané pravidld spravneho skladovania a nie s poSkodené
a/alebo kontaminované a Ze boli dodrzané vysSie uvedené
pokyny na opéatovnu sterilizaciu.

V pripade nedodrzania tejto poZiadavky vyrobca vyluéuje
akukolvek zodpovednost.

Spolo¢nost Mikai odporuca zlikvidovat produkty, ak pridu do
kontaktu s tazko identifikovatelnymi patogénmi, ako napr. variant
Creutzfeldt-Jakobovej choroby (potvrdeny alebo predpokladany
patogén).

IDENTIFIKACIA POMOCOK

Kazdé zariadenie je identifikované Stitkom umiestnenym na
primarnom alebo sekundarnom obale (karténova Skatula). Na
Stitku st uvedené nasledujice symboly s ich vysvetlenim.

V pripade zavazného incidentu je potrebné informovat vyrobcu
Mikai S.p.A. a prisludny Statny organ, v ktorom sa incident stal.

Vyrobca podla potreby aktualizuje suhrn tykajuci sa bezpe¢nosti
a klinického vykonu, ktory je k dispozicii na portali Eudamed na
tejto adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ak si chcete
pozriet tento dokument, musite vybrat sekciu tykajucu sa
pomocok, systémov a procedurdlnych balikov a vyhladat
vyplnenim pofa ,Referenéné Cislo/katalog*.

Pokial ide o likvidaciu, je nevyhnutné dodrziavat nemocni¢né
protokoly tykajuce sa kontaminovanych materidlov a
biologického odpadu. VSetky pouzité chirurgické nastroje sa
musia povazovat za kontaminované. Preto sa s tymito nastrojmi
musi manipulovat, musia sa zbierat a prepravovat s maximalnou
starostlivostou, aby sa minimalizovali potencidlne rizika pre
pacientov, personal a vSetky oblasti nemocnice.

“ Meno a Uplna Jednorazové
adresa vyrobcu pouzitie
Kéd Nepouzivajte, ak
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https://www.mikai.
us/downloads/

Poznamka: Taté pomoécka moéze mat v popise nasledujice
neharmonizované symboly (skratky):

= ST: oznaduje sterilny stav zariadenia;

= Fxx: pismeno F, za ktorym nasleduje &islo, oznaéuje dizku

hlavného zavitu pomécky;

= Lxx: pismeno L, za ktorym nasleduije &islo, oznacuje hlavnu
dizku pomécky;
xxPZ: pred ktorym je €islo, v popise uvadza pocet pomdcok
v baleni
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