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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:

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

Dulezita poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pied
pouzitim si prec¢téte tento nadvod k pouziti a pfiru¢ku , Dulezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.
Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikéach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo kon-
taktujte mistni oddéleni zakaznické podpory.

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 segmentdlni stabilizaci hrudni,
bedernf a kfizové patefe (T6-S1) u pacientl s dospélou kostrou.

Indikace
— Zlomenina nebo trauma

Kontraindikace

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

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

Cilova skupina pacientt

Systém USS na zlomeniny je urcen k pouzivani u pacientl s dospélou kostrou. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotnf 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, kteff ziskali prislusnou 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.

Tento prostredek je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

SE_528805 AF

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 ur¢enim a v souladu s névo-
dem k pouziti a oznacenim, poskytuje tento prostfedek segmentaini stabilizaci
patere, kterd by méla prinést Glevu od bolesti zad a/nebo invalidity zpUsobené
zlomeninou nebo traumatem.

Souhrn bezpe¢nostnich 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 zékrokl 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; smrt; cévni mozkovéa pfihoda; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba
abnormalnich jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu;
paralyza (docasna nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS); aler-
gické reakce / reakce precitlivélosti; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo
technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; spojeni ve
$patném postaveni, nespojeni nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v ddsled-
ku stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo
neurologické pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organd nebo jinych
meékkych tkanf; durdlni trhlina nebo Unik midniho moku; stlacenf a/nebo pohmozdé-
ni michy; posunuti prostfedku nebo materialu Stépu; angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekro¢eno da-
tum jeho expirace.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

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

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturalini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty 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 zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

— DUrazné se doporucuje, aby systém USS na zlomeniny implantovali pouze chirur-
gové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe,
uvédomuji si obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt. Operujici chirurg musi znat omeze-
ni prostfedku, kterd jsou podrobné uvedena v kontraindikacich, stejné jako
varovani a bezpec¢nostni opatieni uvedena nize.

— Implantace musi probéhnout podle pokynd pro doporuceny chirurgicky zakrok.
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— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dusledku nespravné dia-
gndzy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni l1é¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm se zndmou alergif
nebo precitlivélosti na materialy implantatu.

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

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

Zlomeniny s neporusenou posteriornf 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 podélnym

vazem

— Jelikoz jakakoli redukce vyvolana stlacenim koncl Schanzovych 3roubl k sobé
mUze zpUsobit nezaddouci kompresi poskozené posteriorni stény téla obratle, je
zde potencidlni souvisejici riziko dislokace fragmentl do patefniho kanalu. Z toho-
to dlvodu musi byt kazda svorka na tyci zajisténa fixatnim krouzkem na tyce
& 6,0 mm. Tim se stfed otaceni pfesune na Uroven tyce. Podobnym zplsobem
mUze odtlaceni koncl Sroubd od sebe zplsobit nezadouci distrakci v situaci, kdy
je posteriorni podélny vaz natrzen nebo poskozen.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

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

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

314.070 Sroubovak, sestihranny, maly, 2.5 mm, s drazkou
388.140 Kli¢ néstrekovy 6.0 mm, s rovnou rukojeti
388.363 Pouzdro upinaci s ichytkami, pro ¢. 314.070
388.410 Rozvérac pro Srouby pedikularni, délka 330 mm
388.422 Klesté kompresni, délka 335 mm, pro 3rouby pedikularni
388.450 Pridrzovaci klesté pro ty¢e USS & 3.5/4.5 mm, délka 295 mm
388.540 Sonda pedikularni & 3.8 mm s rukojet canevasit, délka
230 mm, pro srouby pedikularni & 5.0 do 7.0 mm
388.550 Sidlo pedikularni @ 4.0 mm s rukojet canevasit, délka
230 mm, pro Srouby pedikularni & 5.0 do 7.0 mm
388.750 Zafizeni pro Stipani a tvarovani tyce USS
388.931 Pouzdro repozi¢ni USS, pro ¢. 296.750 a 496.750
388.932 Matice vroubkovana USS, pro ¢. 388.931
391.771 Rezné4 hlava na ¢epy @ 5.0 mm, dlouhé, vy3ka stfihu 2 mm,
pro ¢. 391.780 a 391.790
391.780 Rukojet & 13.0 mm pro feznou hlavu na ceby, délka 455 mm
391.790 Rukojet ¢ 24.0 mm pro feznou hlavu na ceby, délka 455 mm
393.100 Skli¢idlo univerzaini s rukojeti tvaru T
394.570 Impaktor na spongiézni kost, rovny
394.701 Kli¢ nastrekovy & 11.0 mm, kanylovany, délka 300 mm,
pro svorky frakturni USS
395.380 Rukojet tvaru T pro Steinmannovy hieby a Srouby Schanzovy
319.011 Indikator délky pro Srouby pedikularni, rozsah do 110 mm
388.545 Sonda pro kandlek Sroubu, rovna, & 2.3 mm, délka 275 mm
388.546 Sonda pro kanalek Sroubu, zahnutd, & 2.3 mm, délka 275 mm

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

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty systému USS na

zlomeniny jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

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

— Maximalni pramérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.
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Na zékladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat systému USS na zlome-
niny dosahuje zvysenf 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 mlze byt narusena, pokud je oblast zajmu ve stejné oblas-
ti nebo relativné blizko k prostfedku systému USS na zlomeniny.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prosttedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych podminek.

Sterilni prostredky skladujte v pdvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az 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
vcetné tésnéni.

- Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

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

Nesterilni prostfedek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré pl-
vodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je
vlozte do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v pfiru¢ce ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

O vyjmuti zdravotnického prostifedku musf rozhodnout chirurg i pacient s ohledem
na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky
zakrok pro pacienta predstavoval.

Pokud je nutné implantat odstranit, doporucuje se nasledujici technika:

- Svorky se uvolfiuji pomoci nastrckového klice & 11 mm, zatimco upeviiovaci
Srouby pomoci 6,0 mm nastr¢kového klice. Poté Ize ty¢ a svorky vytdhnout ze
Schanzovych Sroubd.

— Nasledné uchopte konce Schanzovych roubt zavitovymi klestémi nebo T-rukoje-
ti a otacenim proti sméru hodinovych rucicek srouby vyjméte.

Klinicka priprava prostredku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatt a opétovnou pfipravu opakované pou-
Zitelnych prostfedkl, podnost a pouzder na nastroje jsou popsany v priru¢ce ,Da-
lezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd
naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Specialni pokyny k operaci

Lokalizujte a otevrete pedikly

- Lokalizujte a oteviete pedikly pomoci pedikularniho sidla & 4,0 mm do hloubky
10 mm a pedikularni sondy & 3,8 mm. Pedikularni sonda ma znacky v délkach
30, 40 a 50 mm pro kontrolu hloubky penetrace do pediklu / téla obratle.

Ovérte trajektorii
— Pomoci hac¢ku hloubkoméru nebo sondy s kulovym hrotem zkontrolujte, zda je
vyvrtany kanalek zcela neporuseny a nedoslo k otevreni patefniho kanalu.

Vlozte Schanzovy srouby
— Vlozte Schanzovy $rouby pomoci rukojeti tvaru T nebo univerzalniho skli¢idla.
- Schanzovy 3rouby je tfeba vlozit pod lateralni kontrolou pomoci zesilovace obrazu.

Sestavte svorky na zlomeniny a ty¢ USS

— Vyberte vhodnou délku tyce. PFi ur¢ovani délky tyce vezméte v Gvahu pfipadnou
potfebnou distraki.

— Umistéte svorky na Schanzovy Srouby, protlacte ty¢ obéma svorkami a zatlacte
celou konstrukci smérem k patefi.

— Diky mirné resekci trnového vybézku bude sestava lezet v blizkosti laminy.

— Ty spociva medialné.

Sestava se svorkou na zlomeniny USS pro kranialni konec (volitelnd)

— Pro kranidlni konec je rovnéz mozné pouzit svorku na zlomeniny pro tyce. Proto-
Ze je tato svorka pevné pfipojena k tyci, Ize na kazdé strané pouzit pouze jednu
svorku. Tato svorka zabranuje vy¢nivani ty¢e na kranidlnim konci, ¢imz chrani
sousedni pohyblivé segmenty. Kranialni svorka na zlomeniny je upevnéna ke
svislé tyci pomoci nastrekového klice 6,0 mm.

Zlomeniny s neporusenou posteriorni sténou

Princip korekce kyfozy s neporusenou posteriorni sténou

Stlaceni Schanzovych 3roubt dorzalné lordoticky zakFivuje sousedni obratle kolem
bodu otaceni jejich protilehlych posteriornich okrajd. Svorky na tyci se pohybuijf
smérem ke stfedu. Svorky na zlomeniny musi byt schopny volné klouzat po tyci,
jinak nebude dosazeno korekce kyfézy.
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Princip korekce kyfézy pomoci kranidini svorky s neporusenou posteriorni sténou

(volitelné). Pouziti kranialni svorky na zlomeniny umoziuje korekci o 10° v kazdém

pfipadé posunutim kaudalini svorky o 10 mm (orienta¢ni vzdalenost).

Vyhledejte nastrckovy kli¢ na obou kaudélnich Schanzovych 3roubech a lordoticky

zakfivte patef

— Lordotické zakFivenf patefe provedte naklonénim obou posteriorné vy¢nivajicich
kaudalnich Sroubl kranidlné. Zajistéte svorky / Schanzovy $rouby v poZzadované
pozici nastr¢kovym klicem & 11 mm.

Vyhledejte nastrckovy kli¢ na obou kranidlnich Schanzovych $roubech a lordoticky

zakfivte patef

— Opakujte vyse uvedeny postup u kranialnich Schanzovych sroubd: Lordotického
zakfiveni dosahnete naklonénim v kaudalnim sméru a poté zajistéte v pozado-
vané pozici.

Zlomeniny s narudenou posteriorni sténou a rupturou posteriorniho podélného
vazu s 5mm mezerou mezi fixa¢nimi krouzky a svorkami umoznujf v kazdém pfipa-
dé korekci kyfézy o 10 stupiil (orienta¢ni hodnota).

Princip korekce kyfézy pomoci kranidlni svorky s narusenou posteriorni sténou
(volitelné). Pouziti kranialni svorky na zlomeniny umoziuje korekci o 10° v kazdém
pfipadé posunutim kaudalni svorky o 10 mm (orienta¢ni vzdalenost). Jako zardzku
je nutné pouzit fixa¢ni krouzek.

Nasadte fixa¢ni krouzky podle stupné lordotického zakfiveni

— Uchopte fixa¢ni krouzky pomoci 3estihranného sroubovéaku a upinaciho pouzdra
s Uchytkami a nasadte pfidrzné pouzdro na hlavu upeviiovaciho Sroubu. Zajistéte
fixa¢ni krouzky mezi svorkami na zlomeniny podle pozadovaného stupné
lordotického zakfiventi.

Vyhledejte nastrckovy kli¢ a lordoticky zakfivte patef

— Vyhledejte néstrckovy kli¢ & 11 mm a vytvorte odpovidajici lordézu naklépénim
Schanzovych 3roubd, jak je popsano v jednotlivych krocich ¢asti ,Zlomeniny
s neporusenou posteriorni sténou” v kapitole Specialni pokyny k operaci.

Upevnéte svorky na tycich

— Nastrckovym klicem 6,0 mm utdhnéte upeviiovaci Srouby a upevnéte svorky na
zlomeniny na svislych tycich.

— Pokud je pouzita kranidlni svorka, kaudalni svorky na zlomeniny se upevriuji ke
svislym ty¢im utazenim upevriovacich sroubl pomoci nastr¢kového klice 6,0 mm.

V pfipadé potreby: Distrakce rozvéracem pro srouby pod kontrolou pomoci zesilo-
vace obrazu
— Pomoci nastrekového klice 6,0 mm povolte upevriovaci Srouby na svorkach
na zlomeniny u odpovidajiciho obratle a provedte opatrnou distrakci, pokud je
to nutné k dokonceni anatomické repozice a obnoveni plvodni Urovné zlomeného
téla obratle.
— Pokud je pouzita kranidini svorka, distrakci Ize provést pouze pomoci kaudalni
svorky.

Odstrarite fixac¢ni krouzky
— Po dokonceni repozice utdhnéte upeviiovaci sSrouby a odstrante fixacni krouzky.

Zkratte Schanzovy 3rouby Stipacimi kle3témi
— Po dokonceni repozice a zajisténi sestavy zkratte Schanzovy srouby na pozado-
vanou délku pomoci Stipacich klesti a fezné hlavy na cepy.

Pouziti Stipacich klesti
— Sestavte Stipaci kle3té a umistéte je do neutralni polohy (otvorem o priméru
5 mm by mélo byt vidét). Umistéte jednotlivé rukojeti na fezné hlavé na cepy na
sebe (jako rucicky hodin). Nasurite feznou hlavu na ¢epy nad Schanzdv Sroub.
— Roztahnéte rukojeti od sebe do uhlu priblizné 45°, aby se Schanzdv 3roub slysi-
telné prelomil.
— Vratte rukojeti do pdvodni polohy a presurite feznou hlavu na ¢epy k dalsimu
Schanzovu Sroubu. Béhem tohoto Ukonu odpadne dfive od3tipnuty dfik sSroubu.
— Pokud odstipnuty dfik Sroubu nevypadne samovolné, mizete jej vytlacit rov-
nym impaktorem na spongiozni kost nebo dfikem jiného Schanzova Sroubu.
— Pokud se to nepodafi, bude nutné feznou hlavu na ¢epy rozebrat a vytlacit diik
Sroubu z vnitfniho Sroubu.

Sestaveni systému s kfizovou vazbou

KFizové vazby jsou pricné stabilizatory, které spojuji dvé svislé tyce a tim zvysuji tuhost
konstrukce. Doporucuiji se pro nestabilni zZlomeniny a vicesegmentové konstrukce.

Uchopte prvni svorku s kfizovou vazbou

— Sestavte maly Sestihranny Sroubovak a upinaci pouzdro s tchytkami. Chcete-li
pouzit pfedsestavenou svorku s kfizovou vazbou pro tyce & 6,0 mm, vlozte
estihranny Sroubovak do upevriovaciho sroubu na svorce, stlacte upinaci pouz-
dro smérem doll a pripnéte Uchytky na pouzdre pfedem sestavené svorky.

Namontujte prvni svorku s kfizovou vazbou

— Lehce zatdhnéte za upinaci pouzdro, umistéte svorku na ty¢ a upinaci pouzdro
uvolnéte.
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Vlozte ty¢ s kffzovou vazbou

— Specialni konstrukce pouzdra s kfizovou vazbou se dvéma drazkami nahote
umozriuje, aby byla ty¢ s kfizovou vazbou podle potfeby zahnuta az o + 20°
podle anatomické situace.

— Urcete vhodnou délku tyce s kfizovou vazbou & 3,5 mm. Pokud je to nutné,
zkratte délku ty¢e pomoci zafizeni pro stipani a tvarovani tyce USS.

— Uchopte svorku malym Sestihrannym 3roubovakem a zavedte ty¢ s kifzovou vaz-
bou & 3,5 mm pfes otvor ve svorce s kiizovou vazbou. V pfipadé potfeby zaved-
te ty¢ s kfizovou vazbou pomoci pridrzovacich klesti pro ty¢e USS & 3,5/4,5 mm.
Utadhnéte upeviiovaci Sroub na svorce s kffZzovou vazbou malym 3estihrannym
Sroubovakem.

Namontujte druhou svorku s kfizovou vazbou

— Opakujte postup popsany v kroku ,,Uchopte prvni svorku s kfizovou vazbou” v ka-
pitole Specidlni pokyny k operaci pro druhou svorku na protilehlé ty¢i. Zavedte ty¢
s kffzovou vazbou & 3,5 mm skrze druhou svorku tak, aby vy¢nivala 5 mm za
svorku. Utdhnéte upevriovaci sroub pomoci malého 3estihranného Sroubovaku.

Sestava kfizové vazby distrakce (volitelné)

- Uvolnéte jeden z upeviiovacich sroubl. Umistéte pridrzovaci klesté pro tyce USS
& 3,5/4,5 mm vedle svorky a pomoci rozvérace pro pedikularni srouby provedte
distrakci. Znovu utahnéte upevriovaci Sroub pomoci malého sestihranného srou-
bovaku.

Zkontrolujte v3echny upevriovaci Srouby v systému
- Po Uplném sestaveni systému zkontrolujte, zda jsou viechny Srouby pevné dotazené.

Techniky v zavislosti na typu zlomeniny

Zlomenina posteriornich elementl patefe nebo naruseni s distrakci

— Reponujte zlomeninu podle popisu v krocich v ¢asti , Zlomeniny s neporusenou
posteriorni sténou” v kapitole Specialni pokyny k operaci a poté provedte vhod-
nou kompresi pomoci fixa¢nich krouzk a kompresnich klesti.

Uplné narugen anteriornich a posteriornich prvk(i patefe s rotaci

- Podle potteby provedte kompresi pomoci fixacnich krouzkd a kompresnich klesti.

— Kvytvoreni rdmové konstrukce se doporucuje pouZit jeden nebo dva stabilizatory
s kfizovou vazbou.

Repozice spondylolistézy

Vlozte transpedikularni Schanzovy srouby

— Vlozte transpedikuldrni Schanzovy Srouby s dvojitym jadrem a dvojitym zavitem
do posunovaného obratle (kranialni), jak je to popsano v krocich ,Lokalizujte
a oteviete pedikly”, , Ovérte trajektorii” a ,VloZte Schanzovy Srouby” v kapitole
Specialni pokyny k operaci. Normalni Schanzovy 3rouby se zavadéji do kaudalni-
ho obratle. Sestavte svorky na zlomeniny a tyce systému USS, jak je to popsano
v kroku , Sestavte svorky na zlomeniny a ty¢ USS” v ¢asti Specialni pokyny k ope-
raci. Upevnéte kaudalni svorky na zlomeniny k tyci.

Provedte repozici

- Nasunite repozi¢ni pouzdro USS a vroubkovanou matici USS nad Schanzovy srou-
by dvojitym zavitem. Otacejte maticemi na obou stranach, dokud nedosahnete
pozadované repozice.

Utéhnéte svorky na zlomeniny
— Vyjméte vroubkované matice USS a utdhnéte svorky na zlomeniny néstr¢kovym
klicem & 11 mm.

Pripevnéte svorky na zlomeniny na tyce a zkratte Schanzovy Srouby.

— Sejméte repozi¢ni pouzdra USS. Svorky na zlomeniny USS pfipevnéte nastr¢ko-
vym klicem 6,0 mm, jak je to popsano v kroku ,Upevnéte svorky na tycich”
v kapitole Specidlni pokyny k operaci. Zkratte Schanzovy 3rouby Stipacimi
klestémi, jak je to popsano v kroku , Zkratte Schanzovy Srouby $tipacimi klestémi”
v kapitole Specidlni pokyny k operaci.
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Likvidace

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného
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.jnjmedtech.com

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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