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Instrukcja stosowania

System do leczenia ztaman USS®

System do leczenia ztaman USS to system stabilizacji tylnej Srubami przeznasado-
wymi przeznaczony do stosowania w odcinku piersiowo-ledzwiowym i krzyzo-
wym kregostupa. System ten wykorzystuje sruby i zaciski Schanza do ztaman, aby
zmniejszy¢ ryzyko ztaman kregéw. W jego sktad wchodzi sruba Schanza, zacisk do
ztamania, pret, zacisk taczacy, pret taczacy oraz pierscierh mocujacy do preta potrzeb-
ny do utworzenia konstrukcji kregostupa.

Implanty systemu do leczenia ztaman USS sa dostepne w réznych typach i rozmia-
rach, co pozwala na montaz systemu jako konstrukcji kregostupa.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.712S 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 498.1025 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

System do leczenia ztaman USS jest przeznaczony do tylnej stabilizacji odcinkowej
odcinka piersiowego, ledZzwiowego i krzyzowego kregostupa (T6-51) u pacjentow
z dojrzatym uktadem kostnym.

Wskazania
— Ztamanie lub uraz

Przeciwwskazania

— W przypadku ztaman z silnym rozerwaniem trzonu kregu wymagane jest dodat-
kowe podparcie przednie lub rekonstrukcja trzonu kregu.

— Niska jakos¢ kosci, w przypadku ktérej nie mozna uzyska¢ znaczacego chwytu.

Docelowa grupa pacjentow

System do leczenia ztaman USS jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznacze-
niem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anato-
micznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogolne zagrozenia dotyczace
operadji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.
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Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdéw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy system do leczenia ztaman USS jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zgodnie z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewnia stabilizacje segmentowa
kregostupa, co powinno zmniejszy¢ bol plecéw i/lub utrudnienia funkcjonowania
wywotane przez ztamanie lub uraz.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
System do leczenia ztaman USS jest urzadzeniem do stabilizacji tylnej, opracowa-
nym w celu zapewnienia stabilnosci w segmentach kregostupa.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, uboczne
i zagrozenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ryzy-
ko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy
wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakaze-
nie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, obrzek,
nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie na-
rzadu ruchu, kompleksowy zespét bélu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne /
nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie,
poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu
kosci lub opdzniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem
naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol lub objawy
neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, narzadow, krazkéw lub innych tka-
nek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub
uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie kato-
we kregow.

niepozadane skutki

Wyréb sterylny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zo-
stat termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow i naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby system do leczenia ztaman USS byt wszczepiany wytacznie przez
chirurgéw majacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Zlokalizowa¢ i otworzy¢ nasady
— Nie dopusci¢ do penetracji przedniej sciany trzonu kregu.

Whkreci¢ $ruby Schanza
— Koricowki srub Schanza nie moga przenikac przez przednia warstwe korowa.

Ztamania z nienaruszona tylna sciana
— Niezbedne jest, aby do niskoprofilowych zaciskéw do ztaman uzywac oznaczo-
nego na niebiesko klucza nasadowego & 11 mm.

Ztamania tylnej $ciany i zerwanie wiezadta podtuznego tylnego

— Poniewaz kazda redukcja powstata poprzez scisniecie koncéwek sruby Schanza
moze doprowadzi¢ do niepozadanego ucisku uszkodzonej tylnej $ciany trzonu
kregu, moze zaistnie¢ zwiazane z tym ryzyko przemieszczenia fragmentu do ka-
natu kregowego. Dlatego kazdy zacisk preta musi by¢ zamocowany za pomoca
pierscienia mocujacego do pretéw & 6,0 mm. Powoduje to przesuniecie srodka
obrotu do poziomu preta. Podobnie odciaganie koricéwek $ruby od siebie moze
spowodowac niepozadane rozproszenie w sytuacji zerwania lub uszkodzenia tyl-
nego wiezadta podtuznego.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

W skfad systemu do leczenia ztaman USS wchodza: przeznasadowa sruba Schanza
(75,0, 6,2, 7,0 mm), zacisk do ztamania, pret & 6,0 mm, zacisk taczacy, pret ta-
czacy & 3,5 mm oraz piersciert mocujacy do preta.

System do leczenia ztaman USS jest stosowany z uzyciem powiazanych narzedzi do
ztaman USS.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

do leczenia ztaman USS moga by¢ stosowane warunkowo w srodowisku rezonan-

su magnetycznego. Produkty mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych

warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 150 mT/cm (1500 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant do ztamarn USS spowo-
duje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,3°C przy maksymalnym wspotczynni-
ku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,5 Wrkg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania w srodowisku rezo-
nansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar za-

interesowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co wyréb do leczenia
zfaman USS lub wzglednie blisko niego.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wan w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym

i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnosc i jednorodnos¢.

— Nalezy dokonac¢ kontroli pod katem braku otworéw, kanatéw lub ubytkéw ste-
rylnego opakowania barierowego i uszczelnienia.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic i pod-
dac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub po-
jemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére
zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogolny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jedli implant musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:

— Zaciski mozna poluzowac za pomoca klucza & 11 mm, a $ruby ustalajace mozna
poluzowac¢ kluczem nasadowym 6,0 mm. Pret i zaciski mozna nastepnie zdjac ze
srub Schanza.

— Nastepnie nalezy chwyci¢ konce srub Schanza szczypcami do $rub lub uchwytem
w ksztatcie T i obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby
wyjac srube.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostep-
nym na stronie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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