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Navod k pouziti

Systém USS® na zlomeniny

Systém USS na zlomeniny je posteriorni fixa¢ni systém vyuzivajici pediklové srouby,
ktery je urceny k pouziti v thorakolumbdlni a sakraInf oblasti patefe. Tento systém
vyuziva k reponaci zlomenin obratl Schanzovy 3rouby a svorky na zlomeniny. Skla-
da se z Schanzova 3roubu, svorky na zlomeninu, tyce, svorky s kfizovou vazbou, tyce
s kfizovou vazbou a fixa¢niho krouzku na ty¢ potiebného k vytvoreni patefnich kon-
struktd.

Implantaty systému USS na zlomeniny jsou k dispozici v riiznych typech a velikos-
tech a umoznuji sestaveni systému jako péaterniho konstruktu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.7125 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498.911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento ndvod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11
Titan: TiCP (komer¢né cisty titan) podle ISO 5832-2

Zamyslené pouziti
Systém USS na zlomeniny je urcen k posteriorni segmentalni stabilizaci hrudni,
bederni a k¥izové patefe (T6-S1) u pacientt s dospélou kostrou.

Indikace
— Zlomenina nebo trauma

Kontraindikace

— U zlomenin s vaznym narusenim téla obratle se vyzaduje dodate¢na anteriorni
opora nebo rekonstrukce téla obratle.

— Spatna kvalita kosti, ve které nelze stanovit vyznamny odbér.

Cilova skupina pacientt

Systém USS na zlomeniny je urcen k pouzivani u pacientd s dospélou kostrou. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlirazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkuSenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s operacnimi technikami specifickymi pro
tento produkt.

SE_528805 AE

Tento prostredek je ur¢en k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
ff maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, Iékafi, personalem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfec¢téte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos
Kdyz se systém USS na zlomeniny pouziva v souladu s urcenim a v souladu s névo-
dem k pouziti a oznacenim, poskytuje tento prostfedek segmentaini stabilizaci
patere, kterd by méla prinést tGlevu od bolesti zad a/nebo invalidity zpUsobené
zlomeninou nebo traumatem.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostfedku
Systém USS na zlomeniny je posteriorni fixa¢ni prostiedek navrzeny tak, aby posky-
toval stabilitu obratle/obratld.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci piihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie a po-
lohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové a cévni
poranéni; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev; funkéni
porucha pohybového aparatu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom (KRBS); aler-
gické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo tech-
nického prostredku; zliomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; spojeni ve Spatném
postaveni, nespojeni nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v disledku stre-
sového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neuro-
logické ptiznaky; poskozenisousednich kosti, organd, plotének nebo jinych meékkych
tkani; durdlni trhlina nebo unik misniho moku; stlaceni a/nebo pohmozdéni michy;
posunuti materialu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouZzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno da-
tum jeho expirace.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuijf riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby systém USS na zlomeniny implantovali pouze chirur-
gové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe,
uvédomuji si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace vzniklé v disledku nespravné dia-
gnoézy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

Lokalizujte a oteviete pedikly
— Davejte pozor, abyste neprorazili anteriorni sténu téla obratle.

Vlozte Schanzovy Srouby
— Hroty Schanzovych $roubl nesmi proniknout anteriorni sténou obratle.

Zlomeniny s neporusenou posteriorni sténou
— U nizkoprofilovych svorek na zlomeniny je bezpodmine¢né nutné pouzit nastre-
kovy kli¢ &, 11 mm, s modrym oznacenim.

Zlomeniny s narusenou posteriorni sténou a prasklym posteriornim podéinym

vazem

— Jelikoz jakékoli redukce vyvolana stlacenim koncl Schanzovych Sroubl k sobé
muze zpUsobit nezadouci kompresi poskozené posteriorni stény téla obratle, je
zde potencidlni souvisejici riziko dislokace fragmentd do patefniho kanalu. Z toho-
to dlvodu musi byt kazda svorka na tyci zajisténa fixacnim krouzkem na tyce
&) 6,0 mm. Tim se stfed otaceni presune na urover tyce. Podobnym zplsobem
muZze odtlaceni konct Sroubd od sebe zplisobit nezédouci distrakci v situaci, kdy
je posteriorni podélny vaz natrzen nebo poskozen.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém USS na zlomeniny se sklada z transpedikuldrniho Schanzova $roubu (& 5,0,
6,2, 7,0 mm), svorky na zlomeninu, ty¢e & 6,0 mm, svorky s kfizovou vazbou, tyce
s kfizovou vazbou & 3,5 mm a fixa¢niho krouzku na tyc.

Systém USS na zlomeniny se aplikuje pomoci pfislusnych néstrojd systému USS na
zlomeniny.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcd a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhoriiho pfipadu prokazalo, Zze implantaty systému USS na

zlomeniny jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 150 mT/cm (1 500 Gauss/cm).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat systému USS na zlome-
niny dosahuje zvyseni teploty nejvyse 5,3 °C pfi maximalni celotélové specifické mife
absorpce (SAR) 1,5 W/kg, coz bylo zjisténo kalorimetrii pro 15 minutovém snimani
MR ve skeneru MR s 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazovani MR mUze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku systému USS na zlomeniny.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych

podminek.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

drive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
a tésnéni.

— Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal a tésnéni neobsahuji otvory, kanalky
nebo dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.

Nesterilnf prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré pa-
vodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient spo-
le¢né a je nutné, aby pfi ném byl zvazen vieobecny zdravotni stav pacienta a po-
tencidlni riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud je nutné implantat odstranit, doporucuje se nasledujici technika:

— Svorky se uvolfiuji pomoci nastrckového klice @ 11 mm, zatimco upeviiovaci
srouby pomoci 6,0 mm nastrckového klice. Poté Ize ty¢ a svorky vytahnout ze
Schanzovych $roubd.

- Nasledné uchopte konce Schanzovych 3roub zavitovymi klestémi nebo T-rukoje-
ti a otdcenim proti sméru hodinovych rucicek srouby vyjméte.

Klinicka pfiprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pou-
ziteInych prostredkdl, podnost a pouzder na nastroje jsou popsany v pfiru¢ce ,Da-
lezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojl
naleznete v pfiru¢ce , Rozebrani vicedilnych nastroj” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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