Navod na pouZitie

Univerzalny systém pre chrbticu USS™

Tento navod na pouZzitie nie je urceny na distribuciu
v USA

Nie vietky produkty su v sucasnosti dostupné
na vsetkych trhoch.

Produkty, ktoré su k dispozicii nesterilné aj sterilné,
mozno rozliit podla pripony ,S” pridanej za ¢islo
polozky, ktoré oznacuje sterilné produkty

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytladené dia: Mar 16, 2022

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2022. V3etky prava vyhradené. SE_528817 AE 01/2022



Navod na pouzitie

Univerzalny systém pre chrbticu USS™

Univerzalny systém pre chrbticu sa sklada zo systémov pedikularnych skrutiek
ur¢enych na pouzitie bud s & 5,0 mm (napr. systém USS Il, polyaxialny systém
USS I, polyaxidlny perforovany systém USS Il a systém USS Il llio-Sacral) alebo
@ 6,0 mm tycami (napr. systém USS, USS II, systém USS s nizkym profilom,
polyaxialny systém USS Il, polyaxialny perforovany systém USS Il a systém USS Il
llio-Sacral). Pouzivaju sa s kompatibilnymi zadnymi ty¢ami, konektormi a spajacimi
ty¢ami na vybudovanie konstrukcie univerzalneho systému pre chrbticu.

Tvary pedikuldrnych skrutiek sa mo6zu medzi jednotlivymi systémami lisit, zahffiaju
monoaxialne a polyaxialne hlavy skrutky, jednoduché a dvojité bo¢né otvory na
pripojenie ty¢i, jednoduché a dvoijité tvary zavitov pre elektrody a pevné, kanylované
a perforované skrutky. Rozli¢né tyce poskytuju viacero moznosti na implantaciu
v zavislosti od anatomie pacienta.

Pomocky USS pre nizky vzrast/pediatrickl chrbticu sd ur¢ené na fixaciu chrbtice
a na korekciu deformit u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych pacientov.
Systém je zalozeny na pedikuldrnych skrutkadch s dvojitym bo¢nym otvorom
a 5,0 mm tyciach.

Dostupna je aj alternativna fixacia vratane dvojitych bo¢nych otvorov alebo distal-
nych pediklovych hacikov, laminovych hacikov a zalomenych laminovych hacikov.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfna vietky informdcie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na poufZitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Zliatina titdnu: TAN (titan, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11
Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Univerzalny systém pre chrbticu je urceny na zadnU fixaciu hrudnodriekovej
a krizovej chrbtice (T1 - S2) ako doplnok fuzie u pacientov so zrelym skeletom.
Skrutky a podlozky do tela stavcov mozno navy3e pouzit aj v prednej asti torako-
lumbalnej ¢asti chrbtice na upravu deformit.

Systém USS Il llio-Sacral je ur¢eny na zabezpecenie fixacie konstrukcii so zadnou
tyCou v bedrovej kosti a stavci S2, oba v kombindcii s fixaciou k stavcu S1.

Systém USS pre chrbticu oséb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je urceny
na zadnu fixaciu hrudnodriekovej a krizovej chrbtice (T1 - S2) ako doplnok fuzie
u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych pacientov.

Skrutky a podlozky do tela stavcov mozno navyse pouzit aj v prednej ¢asti torako-
lumbdlnej chrbtice.

Indikacie

— Degenerativne ochorenie chrbtice
— Deformity

— Tumory

- Infekcie

Fraktary

V pripade polyaxidlnych perforovanych skrutiek systému USS II: Znizend kvalita
kosti so stcasnym pouzitim cementu stpravy striekacky VERTECEM ™ V4,

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov: Deformity
chrbtice

Kontraindikacie

— V pripade fraktur a nadorov so zavaznym porudenim prednej Casti tela stavca
sa vyzaduje dodatoc¢na prednda podpora alebo rekonstrukcia chrbtice.

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné dosiahnut vyznamné upevnenie.

V pripade polyaxialnych perforovanych skrutiek systému USS II: Znizena kvalita
kosti bez su¢asného pouzitia cementu stpravy striekacky VERTECEM V+.

Dalsie kontraindikécie a potencialne rizika suvisiace s pouzitim cementu sdpravy
striekacky VERTECEM V+ néjdete v prislusnom névode na pouzitie sdpravy striekacky
VERTECEM V+.

Systém USS Il llio-Sacral sa neméa pouzivat v pripade, ked nie je mozna fixacia
k stavcu S1.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov: Nizka kvalita
kosti, pri ktorej nie je mozné dosiahnut vyznamné upevnenie.
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Cielova skupina pacientov

Univerzalny systém pre chrbticu je ureny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli
skeletalnu zrelost. Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie,
indikécie, kontraindikacie a so zvézenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta.

Systém USS pre chrbticu os6b nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je urceny
na pouzitie pri spinalnych faziach u dospelych nizkeho vzrastu a pediatrickych
pacientov. Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie, indikacie,
kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporuc¢ame riadit sa pokynmi
chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zékrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa univerzalny systém pre chrbticu pouziva podla urcenia a podla navodu na
pouZitie a 3titku, pomdcka poskytuje segmentalnu stabilizaciu ako doplnok k fuzii,
pri¢om sa ocakéava zlepsenie bolesti chrbta a/alebo dolnych koncatin spésobenych
indikovanymi stavmi a Gprava deformity chrbtice.

Ked' sa systém pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov pouziva
podla ur¢enia a podla ndvodu na pouzitie a stitku, pomdcka poskytuje segmental-
nu stabilizaciu ako doplnok k fuzii, pricom sa o¢akava naprava deformity chrbtice
a s tym spojené zlepsenie kvality Zivota/vlastného vnimania.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Univerzalny systém pre chrbticu je pomocka na zadnu fixaciu uréena na zabezpe-
Cenie stability v pohyblivych segmentoch pred fuziou.

Systém pre chrbticu 0sob nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov je pomocka na
zadnu fixaciu urend na zabezpecenie stability v pohyblivych segmentoch
pred fuziou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie,
poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormélne hojenie ran alebo tvorba jaziev,
funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, komplexny regionalny boles-
tivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené
s vy¢nievanim implantatu alebo pomécky, zlomenie, uvolnenie alebo posun im-
plantdtu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie
hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradacia susediaceho segmentu,
pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie prifahlych kosti,
organov, platni¢iek alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo
Unik spindlnej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie materialu
Stepu, vertebralne zakrivenie.
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Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomdcku nepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

Nesterilizujte opakovane

Opétovna sterilizacia pomoécky moze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomdcka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odportca, aby univerzalny systém pre chrbticu implantovali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikdciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej

diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov

implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo

nedostatocne zabezpecenej asepsy.

uss

Umiestnenie pedikularneho hacika

Pomocou pedikuldrnej sondy pripravte pedikulum.

~ Uistite sa, Ze ste ho umiestnili do kibového priestoru a nie do kosti spodnej fazety.
— Netlac¢te medialne.

Vyvftajte otvor pre & 3,2 mm skrutku.
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtdka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového haciku

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Uistite sa, Ze spodna ¢ast laminového hacika nelezi prilis hlboko alebo netlaci
na miechu.

Tvarovanie tyce
— Neohybaijte titanové tyce dozadu a neohybajte tyce o viac ako 45°.

Zavadzanie tyci do implantatov s bo¢nymi otvormi

Pouzitie kliedtikov na zavadzanie ty¢i USS (t. j. navadzac)

- Nezatvarajte navadzac Uplne, pretoze sa jedna o velmi silny nastroj.
— Nevyvijajte na ukotvenie prilis velkd silu, inak sa odtrhne od kosti.
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Systém pre chrbticu s nizkym profilom USS

Manipulacia s implantatmi s pali¢kou

— Ak je pri nasledujucich manipulaciach potrebna pali¢ka, uistite sa, Ze je pevne
utiahnutd k implantatu. Za tymto Gcelom pouzite maly Sesthranny skrutkovag,
ktorym utiahnete skrutkovacie spojenie medzi palickou a implantatom.

Vlozte pedikularne skrutky.

Otvorte pedikulum.

— Ak nie je mozné sondu dalej posuvat, skontrolujte jej polohu a smer pomocou
zosilfiovaca obrazu.

Umiestnenie pedikuldrneho hacika

Pomocou pedikularnej sondy USS pripravte pedikulum.

— Opatrne skontrolujte, ¢i je nastroj umiestneny v klbovom priestore ohybu a nie
v kosti spodnej fazety.

— Netlacte medidlne.

Vyvrtajte otvor na & 3,2 mm skrutku.
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtéka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie zalomeného laminového haciku pri prie¢nom procese
— Snazte sa hacik umiestnit ¢o najmedidlnejdie, aby ste obmedzili napétie na
prie¢cnom procese.

Tvarovanie tyce
— Po ohnuti sa titdnové tyce uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titdnové tyce o viac ako 45°.

Utiahnutie konstrukcie

Uchopte puzdro a umiestnite ho pomocou univerzalnej rukovati.

- Pouzivajte iba puzdrd a matice s nizkym profilom USS. Nepouzivajte puzdra
a matice z inych systémov USS.

Pevne utiahnite maticu.

- Na konci chirurgického zakroku je potrebné pomocou nastr¢kového kluca
s rukovatou v tvare L overit, ¢i je kazdy implantat pevne utiahnuty k tyci. Stc¢asne
pri tom pouzite nastroj posobiaci proti krutiacemu momentu.

— Takisto skontrolujte, ¢i sa ty¢e na prislusnych koncoch prekryvaju so skrutkami
(najmenej 5 mm).

Zavadzanie tyc¢i do boc¢nych otvorov
Pouzitie kliestikov na zavadzanie ty¢i (t. j. navadzac)
- Na ukotvenie vyvijajte silu opatrne, aby ste zabranili vytrhnutiu z kosti.

Systém USS Il pre chrbticu

Umiestnenie pedikularneho hacika

Pomocou pedikuldrnej sondy systému USS pripravte pedikulum.

- Zaistite, aby bola sonda umiestnena v priestore ohybu a nie v kosti spodnej fazety.
— Netlacte mediélne.

Vyvrtajte otvor na & 3,2 mm skrutku.
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtéka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového haciku

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Zaistite, aby spodna cast laminového hacika nelezala prilis hiboko ani netlacila
na miechu.

Tvarovanie tyce
— Po ohnutf sa titdnové tyce uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titdnové tyce o viac ako 45°.

Zaistenie implantatov k tyciam

Pouzitie klieStikov na zavadzanie ty¢i (t. j. navadzac)

- Nezatvérajte navadzac Uplne, pretoze moze prenasat velmi vysoké sily. V pripade
potreby je mozné zaistovaciu svorku naklonit tak, aby navadzac neostal v uzavretej
polohe.

— Nevyvijajte na ukotvenie implantatu prilis velkd silu, inak sa odtrhne od kosti.

Spajanie tyCe a implantadtu pomocou ty¢ového konektora
— Tycové konektory, ktoré st sic¢astou sUpravy, je mozné pouzivat iba so 6 mm tycou.
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Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

Zasurite skrutky do pediklov.
— U pacientov s nedostato¢nou kvalitou kosti sa odporuca pouzitie skrutiek do
hubovitych kosti.

Vlozte 3-D hlavy.

— Ak je potrebné spojit viac ako jednu troven, pred zavedenim 3-D hlav sa odportca
skontrolovat pozadované zakrivenie tyce. To je mozné vykonat zarovnanim
3ablony tyce so skrutkami.

— Po zaisteni polyaxialnej hlavy sa v pripade jej odstranenia musi pouzit nova
polyaxialna hlava.

Zvolte a zavedte tyce.

— Neohybajte titdnové tyce o viac ako 45°. Neohybajte ich tam a spat.

— Nikdy nepouzivajte klieSte na zavadzanie ty¢i bez navadzania, ktoré zabezpecuje
drziak na skrutky.

Utiahnite matice.
- Pevne utiahnite vietky matice.

Opatovna mobilizacia a/alebo odstranenie

- Vzdy pouzivajte na navadzanie drziak na skrutky.

— Po zaisteni polyaxidlnej hlavy sa v pripade jej odstranenia musi pouzit nova
polyaxidlna hlava.

Polyaxialny perforovany systém USS II

Predoperacné planovanie

— Systém polyaxialnych perforovanych skrutiek USS Il sa kombinuje s cementom
supravy striekacky VERTECEM V+. Pred zvacsenim perforovanych skrutiek sa
vyzaduje znalost manipulacie s cementom sUpravy striekacky VERTECEM V+.
Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych opatreniach, vystrahach a vedlajsich
Ucinkoch najdete v prisludnych ndvodoch na poutzitie.

— Pri vstrekovani cementu sa vyzaduje ovladanie zosilfiovaca obrazu.

Pristup

Zvazte spravne umiestnenie skrutiek.

— V pripade akejkolvek perforacie je pri aplikacii kostného cementu potrebna
obzvla$tna opatrnost. Unik cementu a stvisiace rizikd mézu ohrozit fyzicky
stav pacienta.

— Mnohonésobne perforovana skrutka USS Il sa musi dostat priblizne do 80 % tela
stavca.

— Ak su skrutky prilis kratke, kostny cement by sa mohol vstreknut prilis blizko
pediklu. Perforacie skrutiek sa musia nachadzat v tele stavca v blizkosti prednej
kortikalnej steny. Z tohto dévodu sa musia skrutky s velkostou 35 mm umiestfiovat
len do krizovej kosti.

— Ak su skrutky prilis dlhé alebo ak su umiestnené bikortikalne, moéze dojst
k penetracii prednej kortikalnej steny a k Uniku cementu.

Sekvencia vstrekovania

— Uistite sa, ze je adaptér Uplne zasunuty do drazky skrutky. Aplikujte cement.
Adaptéry musia zostat na mieste, kym cement nevytvrdne.

— Privymene striekaciek je potrebné déavat pozor, pretoze v hlave skrutky Stardrive
moze zostat cement. Aby ste predisli odpojeniu a opatovnému pripojeniu striekacky
do drazky skrutky, pouzivajte iba striekacky s najva¢sim primeranym objemom.

— Uistite sa, Ze je adaptér Uplne zasunuty do drazky skrutky. Zaskrutkujte striekacku
na konektor Luer-lock a naneste cement. Adaptéry musia zostat na mieste, kym
cement nevytvrdne.

— Zabezpeclte, aby mimo zamyslanej oblasti nedoslo k ziadnemu Uniku cementu.
Ak dojde k Uniku, okamzite zastavte vstrekovanie.

— Nevyberajte ani nevymienajte striekacky ihned po vstrekovani. Predidete tak
stmeleniu skrutkovaca a makkého tkaniva pacienta. Cim dlhsie bude striekacka
pripojena ku skrutke, tym nizsie je riziko neziaduceho toku cementu.

— Tok cementu sleduje cestu najmensieho odporu. Preto je pocas celého postupu
vstrekovania potrebné udrziavat ovladdanie zosilfiovaca obrazu v redlnom case
v lateralnej projekcii. V pripade neocakavaného vzniku oblaku alebo ak cement
nie je jasne viditelny, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit.

— Akykolvek cement, ktory zostane v skrutkovom hriadeli, sa musi odstranit
pomocou ¢istiaceho mandrénu, kym je stale makky (alebo este nevytvrdol). Tym
sa zabezpedi, Zze budUce revizne operacie budu nadalej mozné.

— Pred odstranenim adaptérov a pokracovanim v instrumentacii pockajte, kym
cement nevytvrdne (asi 15 mindt po poslednom vstrekovani).

— Pred zvacsovanim akychkolvek skrutiek sa vyzaduje znalost manipulécie so
stpravou striekacky VERTECEM V+, pricom osobitny doraz sa kladie na ,vzory
vyplne” a ,tok cementu” v tele stavca. Podrobnosti o pouZziti, bezpec¢nostnych
opatreniach, vystrahach a vedlajsich Gc¢inkoch néjdete v prislusnych ndvodoch na
pouzitie.

- Vyhnite sa nekontrolovanému alebo nadmernému vstrekovaniu kostného
cementu, pretoze by mohlo dojst k Uniku cementu so zavaznymi nasledkami,
ako je poskodenie tkaniva, paraplégia alebo fatalne zlyhanie srdca.

— Velkym rizikom pri vykonavani zvacsenia skrutky je inik cementu. Z toho dévodu
je potrebné dodrzat vsetky kroky chirurgického zakroku na minimalizovanie
komplikacif.
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— Ak doéjde k vyznamnému Uniku, zékrok sa musi zastavit. Vratte pacienta na
oddelenie a zhodnotte neurologicky stav pacienta. V pripade narusenia
neurologickych funkcii sa musi vykonat urgentné CT (pocitaova tomografia)
vysetrenie na postdenie mnoZstva a miesta extravazacie. V pripade potreby sa méze
ako nudzovy postup vykonat otvorend chirurgickd dekompresia a odstranenie
cementu.

— Za Ucelom minimalizacie rizika extravazacie sa dorazne odporuca dodrziavat
chirurgicky postup, t. j.

— Na umiestnenie pedikularnych skrutiek pouzite Kirschnerov drot.
— Pouzite vysoko kvalitné C-rameno v lateralnej polohe.

— Ak sa spozoruje Unik mimo stavca, vstrekovanie sa musi okamzite zastavit.
Pockajte po dobu 45 sekund. Pomaly pokracujte vo vstrekovani. V dosledku
rychlejdieho vytvrdzovania v tele stavca cement uzavrie malé cievy a je mozné
vykonat plnenie. Rozpoznatelné si mnozstvd cementu o velkosti priblizne
0,2 ml. Ak plnenie nemozno vykonat podla popisu, zastavte postup.

Pripojte konstrukciu.

— Distrakcia’/kompresia méze viest k uvolneniu zvacsenych skrutiek a naslednému
zlyhaniu konstrukcie.

— Pred vykonanim korek&nych manévrov sa uistite, Ze je cement Uplne vytvrdnuty.

Umiestnenie Kirschnerovho drétu skrutkovanim

— Zaistite, aby bol vodiaci drét na svojom mieste pocas vsetkych manipuldcif.
Predovsetkym sa musi radiologicky sledovat hrot vodiaceho drétu, aby sa zaistilo,
Ze nepenetruje prednu stenu tela stavca a neposkodi cievy pred sebou.

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Fixacia hrebena bedrovej kosti bedrovym konektorom

Pripevnite svorku.

— Aby ste zabranili moznému podrazdeniu tkaniva, odstraite dostato¢né mnoz-
stvo kostného tkaniva na bedrovej kosti, aby bol bedrovy konektor zasunuty pod
pdévodnym hreberiom bedrovej kosti.

Pripevnenite objimku zacvaknutim.
— Dbajte na to, aby medzi hlavou skrutky a objimkou nebolo zachytené Ziadne
tkanivo.

Zaistite bedrovy konektor.

- V niektorych pripadoch nemusi byt bedrovy konektor spravne zasadeny na tyci,
takZe nie je mozné dotiahnut maticu. V takom pripade postupujte podla nizsie
popisaného postupu.

— Pomocou nasadeného nastr¢kového kluca s rukovatou v tvare L pripojte svorku
pre navadzac na distalny koniec drziaka svorky. Stlacte roztahovacie klieste.
Tymto sa svorka vytiahne. Popritom otacajte nastr¢kovym klti¢om dovtedy, kym
matica nezapadne.

Fixacia stavca S2 pomocou konektora S2

Pripevnenite objimku zacvaknutim.

— Dbajte na to, aby medzi hlavou skrutky a objimkou nebolo zachytené Ziadne
tkanivo.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Umiestnenie pedikularneho hacika

Pomocou pedikuldrnej sondy systému USS pripravte pedikulum.

— Zaistite, aby bola sonda umiestnend v priestore ohybu a nie v kosti spodnej fazety.
- Netlacte medilne.

Vyvrtajte otvor na & 3,2 mm skrutku.
— Ak vrtak presiel cez puzdro vrtdka a nenarazil do kosti, nespustajte vitacku.

Umiestnenie laminového haciku

Pomocou laminovej sondy si pripravte miesto pre laminovy hacik.

— Zaistite, aby spodnd ast laminového hécika nelezala prilis hiboko alebo aby netlacila
na kostnu dren.

Tvarovanie tyce
— Po ohnuti sa titdnové tyce uz nesmu ohybat do pévodného tvaru. Neohybajte
titdnové tyce o viac ako 45°.

Zavédzanie tyci do implantéatov s dvojitymi otvormi

Pouzitie kliestikov na zavadzanie tyci systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/

pediatrickych pacientov (t. j. navadzac)

- KedZze navadzac dokaze vyvinut znac¢nu silu, opatrne ho zatvorte. V pripade
potreby je mozné zapadku otocit tak, aby navadzac neostal v uzavretej polohe.

— Nevyvijajte na ukotvenie implantatu prili$ velkd silu, inak sa odtrhne od kosti.

Dalsie informacie si precitajte v broztre spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité
informéacie”.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

Implantéty v rodine univerzalnych systémov pre chrbticu mozno volne zamienat
v ramci univerzalnych systémov systémov pre chrbticu tej istej velkosti. Kazdy
z0 systémov v rodine univerzalnych systémov pre chrbticu sa sklada z kombinacie
pedikularnych skrutiek, hacikov, nastavovacich skrutiek, tyci, konektorov a zaisto-
vacich matic. Skrutky sd navrhnuté tak, aby vyhovovali priemerom &J 5,0 mm alebo
6,0 mm, ako aj roznym konektorom.

Haciky su dodavané ako sucast systémov USS, USS s nizkym profilom a USS II.
Haciky ponukaju chirurgom alternativnu moznost zadnej fixacie.

Existuje cely rad konektorov pouzivanych v rdmci systémov, pripadne aj ako stcast
prepojenia univerzalnych systémov pre chrbticu k ingym univerzalnym systémom
pre chrbticu alebo inym kompatibilngym systémom zadnej fixacie od spolo¢nosti
Synthes s rovnakym alebo odlisnym priemerom tyc¢i. Uistite sa, ze pouzivate
zodpovedajuci priemer s prislusnymi implantatmi.

uss

Systém USS pozostava zo stpravy implantatov a nasledujucich sucasti:

— ty¢ @ 6,0 mm,

— pedikularna skrutka s bo¢nym otvorom (& 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 mm) s puzdrom
a maticou,

— pedikularny hacik,

— skrutka pre pedikularny hacik (& 3,2 mm),

— laminovy hacik,

— zalomeny laminovy hacik,

— tycovy konektor,

— konektory na tyce,

— paralelny konektor a predlzovaci konektor,

— krizova svorka na ty¢,

- ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia,

— podlozka pre pedikularnu skrutku s bo¢nym otvorom,

fixa¢ny krazok.

Systém pre chrbticu s nizkym profilom USS

Systém pre chrbticu s nizkym profilom pozostava zo supravy implantatov a nasle-
dujucich sucasti:

- ty¢J 6,0 mm,

— pedikuldrna skrutka s jednoduchym bo¢nym otvorom (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm),
— puzdro a matica,

— pedikularny hacik,

— skrutka pre pedikularny hacik (& 3,2 mm),

— laminovy hacik,

— zalomeny laminovy hacik,

— priecny konektor,

— konektory na tyce,

— paralelny konektor a predlzovaci konektor,

— fixa¢ny kruzok,

— krizova svorka na ty¢,

- ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia.

Systém USS Il pre chrbticu

Systém USS Il pozostéva zo supravy implantatov a nasledujucich sucasti:

- ty¢ (J 5,0 mm a 6,0 mm),

— pedikuldrna skrutka s dvojitym otvorom a dvojjadrovym priemerom (& 4,2, 5,2,
6,2,7,0,8,0a9,0mm),

— puzdro a matica,

— pedikularny hacik,

— skrutka pre pedikularny hacik (& 3,2 mm),

— laminovy hacik,

— zalomeny laminovy hacik,

— tycové konektory na tyce,

— konektory na tyce,

— predlzovaci konektor a paralelny konektor,

— priecny konektor,

— krizové svorky na ty¢,

- ty¢ & 3,5 mm na vytvorenie krizového prepojenia,

— fixa¢ny kruzok,

— skrutka do prednej ¢asti tela stavca (J 6,2, 8,0 mm),

— podlozka pre skrutku do tela stavca,

— predna spojovacia svorka.

Polyaxilny systém USS Il pre chrbticu

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu je v kombinacii so systémom USS Il llio-Sacral
pre chrbticu urceny na fixaciu torakolumbéalnej chrbtice a panvy. Tento systém
pozostéava z tyce (& 5,0 mm a 6,0 mm), dvojjadrovej pedikularnej skrutky (& 4,2,
5,2,6,2,7,0,8,0mm), skrutky do hubovitej kosti (& 6,2, 7,0, 8,0 mm), polyaxialnej
3-D hlavy, puzdra a matice.

Polyaxialny perforovany systém USS Il
Tento systém pozostava z tyce (J 5,0 mm a 6,0 mm), polyaxidlnej perforovanej
pedikuldrnej skrutky systému USS Il (& 5,2, 6,2, 7,0 mm), polyaxialnych 3-D hlav,

puzdra a matice.
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Systém polyaxidlnych perforovanych skrutiek USS Il sa kombinuje s cementom
supravy striekacky VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnych opatre-
niach, vystrahach a vedlajsich Gcinkoch najdete v prisludnych navodoch na pouzitie.

Systém USS I llio-Sacral pre chrbticu

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu sa pouziva na dodato¢nu fixaciu ty¢i v bedrovej
kosti a stavci S2. Na prepojenie bedrovej kosti a pedikla stavca S2 st k dispozicii
rozne konektory. V3etky konektory sa kombinuju s polyaxidlnymi kostnymi skrut-
kami systému USS II.

Tento systém predstavuje pridavny systém polyaxialneho systému USS Il a pouZiva
rovnaké kostné skrutky. Tento systém pozostava z panvovej tyce, dvojjadrovych
skrutiek do hubovitej kosti (J 6,2, 7,0, 8,0 mm), bedrového konektora s pevnou
dizkou, teleskopického bedrového konektora, svorky pre bedrovy konektor s pev-
nou dizkou/teleskopicky konektor, objimky, konektora stavca S2, konektora panvy
a matice.

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Systém USS pre chrbticu oséb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov pozostava
zo supravy implantdtov a nasledujdcich sucasti:

- tyce (& 5,0 mm),

— pedikularne skrutky (& 4,2, 5,0, 6,0, 7,0 mm) s dvojitymi bo¢nymi otvormi,
— puzdro a matica,

— pedikularne haciky,

— skrutka na pedikularne haciky (& 3,2 mm),

— laminové haciky,

— zalomené laminové haciky,

— priecne konektory,

— tycové konektory a ozubené puzdro,

— predlzovaci konektor,

- paralelny konektor,

— krizové konektory (pozostavaju z krizovej svorky, krizovej tyce),

- podlozky na pedikularne skrutky,

fixa¢ny krazok na tyce.

Implantaty univerzélneho systému pre chrbticu sa aplikuju pomocou prislusnych
nastrojov systému USS.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhorsom pripade preukazalo, ze pouzitie implan-

tatov univerzalneho systému pre chrbticu je podmienecne bezpec¢né v prostredi

MR. Tieto pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 150 mT/cm (1 500 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna specifickd miera absorpcie (SAR) 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického testovania budu implantaty univerzalneho systému
pre chrbticu spésobovat zvysenie teploty maximalne o 5,7 °C pri maximéalnej celo-
telovej priemernej specifickej miere absorpcie 1,5 W/kg hodnotenej na zaklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania MR v skeneri MR s magnetickym polom
1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR méZze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécok univerzalneho systému pre chrbticu.

Osetrenie pred pouzitim poméocky

Sterilnd pomocka:

Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym sposobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celu plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a jednotné,

— skontrolujte, ¢inie su pritomné otvory, kandly alebo dutiny v sterilnom bariérovom
obale a v tesnenti.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vsetky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozdre spolo¢nosti
Synthes s nazvom , Dolezité informéacie”.
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Odstranenie implantatu

Pri rozhodovani o vybrati pomdcky, ktoré musi vykonat chirurg v spolupraci
s pacientom, je nutné zvazit vseobecny zdravotny stav pacienta a potencialne riziko
druhého chirurgického zékroku pre pacienta.

V pripade potreby odstranenia jedného z univerzalnych systémov pre chrbticu sa
odporucaju sa nasledujuce techniky:

uss

Ak st sucastou konstrukcie, odstrarite krizové svorky a zatvorené tycové konektory.
Nastavovacie skrutky na krizovych svorkdch mozno odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm) a pridrziavacieho puzdra so zapadkami.
Nastavovacie skrutky na zatvorenych tycovych konektoroch, ktoré sa pripajaju
k pozdliznym ty¢iam, mozno odstranit pomocou malého $esthranného skrutko-
vaca (2,5 mm) a pridrziavacieho puzdra.

— Matice je mozné odstranit pomocou 11,0 mm nastr¢kového kltca s rukovéatou
v tvare L. Podla potreby mozete pouzit na vytvorenie opacného kratiaceho
momentu 6 mm nastr¢kovy kluc.

— Pedikularne skrutky je mozné odstranit pomocou hacika a drziaka na skrutky
systému USS pripojenych k rukovati systému USS.

— Skrutku, ktora ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého

sesthranného skrutkovaca (2,5 mm) a pridrziavacieho puzdra so zapadkami.

Systém pre chrbticu s nizkym profilom USS

— Ak su sucastou konstrukcie, odstrarite tycové konektory. Nastavovacie skrutky
na tycovych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdiznym tyc¢iam, je mozné
odstranit pomocou malého sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

— Matice je mozné odstranit pomocou 11,0 mm nastr¢kového kluca s rukovatou
v tvare L. Podla potreby moézete pouzit na vytvorenie opac¢ného krutiaceho
momentu 6 mm nastr¢ckovy klu¢. Alternativne mozete pouzit na vytvorenie
opac¢ného kratiaceho momentu nastroj systému USS s nizkym profilom (LP)
s rukovatou v tvare L.

— Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou hacika a drziaka na skrutky
systému USS s nizkym profilom pripojenych k rukovéti univerzalneho systému
Uss.

— Skrutku, ktord ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Systém USS Il pre chrbticu

— Ak su sucastou konstrukcie, odstrarite krizové konektory, krizové svorky, prie¢ne
konektory a/alebo otvorené tycové konektory. Nastavovacie skrutky na krizo-
vych a prie¢nych konektoroch, ktoré sa pripajaju k pozdiznym ty¢iam, mozno
odstranit pomocou 4,0 mm skrutkovaca s rukovatou v tvare T. Dal3ie nastavovacie
skrutky na prie¢ny konektor a nastavovacie skrutky na otvorenych tycovych
konektoroch je mozné odstranit pomocou malého 3esthranného skrutkovaca
(2,5 mm). Nastavovaciu skrutku na krizovej svorke je mozné odstranit pomocou
malého Sesthranného skrutkovaca.

— Matice je mozné odstranit pomocou nastr¢kového kltuca pre 12-bodové matice
s rukovatou v tvare L. V pripade potreby mozete na vytvorenie opac¢ného kratiaceho
momentu pouzit 5,0 mm nastrekovy klu¢ s rukovatou v tvare T.

— Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou hacika a drziaka na skrutky
systému USS s Sesthrannym 4,0 mm vstupom pripojenym k rukovati hacika
a drziaka na skrutky systému USS.

— Skrutku, ktora ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Polyaxialny systém USS Il pre chrbticu

V nasledujucich situaciach je mozné pomocou nastroja na opatovnu mobilizaciu
opatovne mobilizovat polyaxialne hlavy systému USS II:

Hlava so zavedenou tycou

— Uvolnite maticu pomocou néstr¢ckového kltuca ¢o najviac, ako to ide. Potom
posurite nastroj na opatovnu mobilizaciu cez hlavu skrutky (uistite sa, Ze je na
drieku s rukovatou v tvare T viditelna ¢ervena znacka) a zatlacte vonkajsie puzdro
nadol. Otacajte rukovatou v tvare T, az kym sa nezastavi. Hlava je teraz opéat
mobilna.

Hlava bez tyce
— Nasunite na polyaxidlnu hlavu zastavovacie puzdro. Potom nasurite nastroj
na opatovnu mobilizaciu podla pokynov uvedenych vyssie.

Poznamky:

— Ak je potrebné odstranit hlavu, odstrante maticu a puzdro pomocou néstrékového
kltc¢a. Odstrarite tyCe. Znovu pouzite nastroj na opatovnu mobilizaciu podla
pokynov uvedenych vyssie bez toho, aby ste zaviedli zastavovacie puzdro. Tymto
spdsobom Uplne odstranite zaistovaci kruzok. Nasledne odstrafite pomocou
drziaka skrutky polyaxialnu hlavu.

— Ak dotyk kosti a hlavy polyaxialnej skrutky brani pouZitiu nastroja na opatovnu
mobilizaciu, najprv odstrante prebyto¢nu kost pomocou dutej frézy navadzanej
drziakom na skrutky.

Polyaxialny perforovany systém USS II

V nasledujucich situaciach je mozné pomocou nastroja na opatovnu mobilizaciu
opéatovne mobilizovat polyaxialne perforované hlavy systému USS II:
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Hlava so zavedenou ty¢ou

— Uvolnite maticu pomocou nastrckového kluca ¢o najviac, ako to ide. Potom
posurite nastroj na opatovnu mobilizaciu cez hlavu skrutky (uistite sa, Ze je na
drieku s rukovétou v tvare T viditelna ¢ervena znacka) a zatlacte vonkajsie puzdro
nadol. Otacajte rukovétou v tvare T, az kym sa nezastavi. Hlava je teraz opat
mobilna.

Hlava bez tyce
— Nasunite na polyaxidlnu hlavu zastavovacie puzdro. Potom nasurite nastroj
na opatovnu mobilizaciu podla pokynov uvedenych vy3sie.

Poznamky:

- Ak je potrebné odstranit hlavu, odstrante maticu a puzdro pomocou
nastr¢kového kltc¢a. Odstrante tyCe. Znovu pouzite nastroj na opatovnu mobili-
zaciu podla pokynov uvedenych vyssie bez toho, aby ste zaviedli zastavovacie
puzdro. Tymto spdsobom Uplne odstranite zaistovaci kruzok. Nasledne odstrarite
pomocou drziaka skrutky polyaxialnu hlavu.

— Ak dotyk kosti a hlavy polyaxialnej skrutky brani pouZitiu nastroja na opatovnu
mobilizaciu, najprv odstrarite prebyto¢nu kost pomocou dutej frézy navadzanej
drziakom na skrutky.

Systém USS Il llio-Sacral pre chrbticu

Opéatovna mobilizacia polyaxidlneho spojenia za G¢elom odstranenia implantatu

— Po odstraneni matic posuvajte objimku pomocou drziaka na skrutky tam a spat.
Objimka sa uvolni.

— Matice je mozné odstranit pomocou nastr¢kového kl'tca pre 12-bodové matice
s rukovatou v tvare L. V pripade potreby moézete na vytvorenie opac¢ného
kratiaceho momentu pouzit 5,0 mm nastr¢kovy kla¢ s rukovatou v tvare T.

— Pedikularne skrutky je mozné odstranit pomocou bihexagonalneho 3,0 mm
skrutkovaca s rukovatou v tvare T a polyaxidlnym pridrziavacim puzdrom systému
USS Il

Systém USS pre chrbticu 0séb nizkeho vzrastu/pediatrickych pacientov

Ak je potrebné odstranit systém USS pre chrbticu osdb nizkeho vzrastu/pediatric-

kych pacientov, odporuca sa nasledujica technika:

— V pripade potreby odstrarite krizové konektory a otvorené tycové konektory.

— Nastavovacie skrutky na krizovych konektoroch, ktoré sa pripajaji k pozdiznym
tyc¢iam, je mozné odstranit pomocou 4,0 mm skrutkovaca s rukovatou v tvare T.

— Dalsie nastavovacie skrutky na kriZov( ty¢ a nastavovacie skrutky na otvorenych
tyCovych konektoroch je mozné odstranit pomocou malého 3Sesthranného
skrutkovaca (2,5 mm).

— Matice je mozné odstranit pomocou nastrékového kluca pre 12-bodové matice
s rukovatou v tvare L.

-V pripade potreby moéZzete na vytvorenie opa¢ného krutiaceho momentu pouzit
5,0 mm néstrekovy kltc s rukovétou v tvare T.

— Pedikuldrne skrutky je mozné odstranit pomocou 4,0 mm 3esthranného skrutkovaca.

— Skrutku, ktord ukotvuje pedikularny hacik, je mozné odstranit pomocou malého
Sesthranného skrutkovaca (2,5 mm).

Upozorfiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v Casti ,Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia”.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouzitie a pripravy
opakovatelne pouzitelnych pomécok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené
v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov s ndzvom ,, Demontaz néstrojov z viacerych casti”
su k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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