Navod k pouziti
Univerzalni paterni systém USS™

Tento navod k pouziti nenf urcen k distribuci
ve Spojenych statech

Ne v3echny produkty jsou v soucasnosti
k dispozici na v3ech trzich

Vyrobky dostupné jako nesterilni a sterilni
Ize rozlisit pomoci pfipony ,S” pfidané k ¢islu
vyrobku pro sterilni vyrobky.

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

Vytisténo dne: Mar 16, 2022

PART OF THE g

(#) DePuySynthes

FAMILY OF

SE_528817 AE 01/2022

© Synthes GmbH 2022. V3echna prava vyhrazena.



Navod k pouziti

Univerzalni patefni systém USS™

Skupina univerzélnich spindlnich systéma se sklada ze systému pedikularnich 3rou-
b urcenych k pouziti bud s ty¢emi & 5,0 mm (tj. systémem USS I, polyaxialni
systémem USS I, polyaxiadlnim perforovanym systémem USS Il a ilio-sakralnim
systémem USS Il) nebo ty¢emi & 6,0 mm (tj. systémem USS, systémem USS II,
nizkoprofilovym systémem USS, polyaxidlnim systémem USS I, polyaxialnim
perforovanym systémem USS Il a ilio-sakralnim systémem USS II). Tyto systémy se
pouzivaji s kompatibilnimi posteriornimi ty¢emi, konektory a spojovacimi tycemi
k sestaveni konstruktu univerzalniho patefniho systému.

Typy pedikularnich Sroubd se mohou u jednotlivych systémd lisit, zahrnuji monoaxial-
ni a polyaxidlni hlavy Sroubd, jednoduchy a dvojity bocni otvor k pfipojeni tyce, zavit
s jednoduchym a zdvojenym vedenim a pevné, kanylované a perforované 3rouby.
Rizné tyce poskytuji vice moznosti implantace v zavislosti na anatomii pacienta.

Patefni prostifedky pro maly vzrist a pediatrické patefni prostfedky USS jsou
urceny k fixaci patefe a korekci deformit u dospélych pacientd malého vzristu
a pediatrickych pacientl. Systém je zaloZen na pedikularnich Sroubech s dvojitym
bocnim otvorem a tyc¢ich & 5,0 mm.

K dispozici jsou také alternativni zplsoby fixace, vcetné pedikularnich hacka
s dvojitym bo¢nim nebo prednim otvorem, lamelovych hac¢kd a zahnutych lamelo-
vych hacka.

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 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 (komercné Cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Univerzalni patefni systém je urcen k posteriorni fixaci thorakolumbalni a sakralni
patefe (T1-S2) jako doplInék fuze u pacientl s dozralym skeletem.

Srouby téla obratle a podlozky mohou byt také pouzity anteriorné v thorakolum-
balni patefi ke korekci deformit.

llio-sakralni Sroub USS Il je urcen k zajisténi fixace posteriornich ty¢ovych konstruk-
td v oblasti ilia a S2, oboje ve spojeni's fixaci S1.

Patefni systém pro maly vzrlst a pediatricky patefni systém USS jsou urceny
k posteriorni fixaci thorakolumbalni a sakralni patefe (T1-S2) jako dopInék fuze
u dospélych pacientl malého vzristu a pediatrickych pacientl.

Srouby téla obratle a podlozky mohou byt také pouZity anteriorné v thorakolum-
balni patefi.

Indikace

— Degenerativni onemocnéni patefe
— Deformity

— Néadory

- Infekce

— Zlomeniny

Pro polyaxidlni perforované srouby USS II: Snizena kvalita kosti pfi sou¢asném
pouziti s cementem VERTECEM™ V+.

Patefni systém pro maly vzrist a pediatricky patefni systém USS: Deformity

patefniho sloupce

Kontraindikace

— U zlomenin a nadorl s vaznym narusenim anteriorniho téla obratle se vyzaduje
dodatec¢nd anteriorni opora nebo rekonstrukce paterniho sloupce.

- Spatna kvalita kosti, ve které nelze stanovit vyznamny odbér

Pro polyaxidlni perforované srouby USS II: Snizend kvalita kosti pfi pouziti bez
cementu VERTECEM V+.

Dalsi kontraindikace a mozna rizika souvisejici se systémem VERTECEM V+ obsahu-
je pfislusny navod k pouziti systému VERTECEM V+.

llio-sakralni Sroub USS Il by se nemél pouzivat, kdyz neni mozna fixace v S1.

Patefni systém pro maly vzrlist a pediatricky patefni systém USS: Spatna kvalita
kosti, ve které nelze stanovit vyznamny odbér.
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Cilova skupina pacientt

Univerzalni patefni systém je urcen k pouziti u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Patefni systém pro maly vzrlst a pediatricky péatefni systém USS jsou urceny
k pouziti v aplikacich spinalni fuze u dospélych pacientt malého vzristu a pedia-
trickych pacientd. Tyto produkty musi byt pouzivany v souladu s Gc¢elem pouziti,
indikacemi a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti 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 ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné
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 technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, Iékafi, personalem operac-
niho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obeznamen
se skute¢nosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k vybé-
ru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfirucku
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

KdyZz se univerzalni patefni systém pouziva v souladu s ur¢enim a v souladu
s ndvodem k pouziti a oznacenim, poskytuje prostfedek segmentélni stabilizaci
jako doplnék fuze, kterd by méla pfinést Glevu od bolesti zad a/nebo nohou
zpUsobené uvedenymi stavy a korekci deformace patere.

KdyZz se patefni systém pro maly vzrist a pediatricky paterni systém USS pouziva
v souladu s ur¢enim a v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim, poskytuje
prostiedek segmentalni stabilizaci jako doplnék fuze, ktera by méla vést ke korekci
deformit patefe a s ni spojené zlep3eni kvality Zivota/sebepojeti.

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

Funk¢ni charakteristiky prostiedku
Univerzalni patefni systém je posteriorni fixacni prostfedek navrzeny tak, aby
poskytoval stabilitu pohybového segmentu (pohybovym segmenttim) pred fuzi.

Patefni systém pro maly vzrlist a pediatricky paterni systém USS je posteriorni
fixa¢ni prostiedek navrzeny tak, aby poskytoval stabilitu pohybového segmentu
(pohybovym segmenttim) pred fuzi.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormadlnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparéatu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implan-
tatu nebo technického prostredku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu;
zhojeni ve Spatném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty
kosti v dlsledku sniZenf zatizeni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici
bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, organd, plotének
nebo jinych mékkych tkanf; durdini trhlina nebo unik misniho moku; komprese
a/nebo pohmozdéni michy; posunuti materidlu $tépu; angulace obratle.
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

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

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal po3kozeny nebo bylo prekro¢eno
datum jeho expirace.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mlze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturalni integritu prostiedku a/nebo zplsobit poru-
chu prostredku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta
na druhého. V takovém pripadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantét jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defek-
ty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby univerzalni patefni systém implantovali pouze chi-
rurgové, ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patete,
uvédomuji si obecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni
s technikami specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probé&hnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovidéa za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagndzy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni l1é¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

uss

Umisténi pedikularniho hacku

Pripravte pedikl pomoci pedikularniho patradla

— Zajistéte, aby byl umistén v kloubnim prostoru, nikoli v kosti spodni facety.
— Netlacte jej medialné.

Vyvrtejte otvor pro sroub & 3,2 mm
— Nespoustéjte elektrickou vrtacku, pokud vrték po prichodu pouzdrem vrtaku
nenarazil na kost.

Umisténi lamelového hacku
Pripravte usazeni lamelového hac¢ku pomoci lamelového pétradla
— Ujistéte se, Ze patka lamelového hacku nelezi pfilis hluboko a netlaci na michu.

Tvarovani tyce
— Titanové tyce neohybejte dozadu a neohybejte je o vice nez 45°.

Zaveden/ ty¢i do implantatd s bo¢nim otvorem

Pouziti kledti na zavedeni ty¢i USS (tj. nastroj na dorovnani)

— Néstroj na dorovnani zcela neuzavirejte, nebot se jedna o velice silny nastroj.
— Na ukotveni nepUsobte pfilid velkou silou, jinak jej vytrhnete z kosti.
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Nizkoprofilovy paterni systém USS

Manipulace s implantaty s tyc¢inkou

- Je-li ty¢inka nezbytna k nasledné manipulaci, ujistéte se, Ze je pevné uchycena
k implantatu. K dotazeni spoje tycinky s implantatem a zavitem pouZzijte maly
Sestihranny Sroubovak.

Vlozte pedikularni srouby

Otevrete pedikl

— Pokud se sonda brani posunu, zkontrolujte jeji polohu a orientaci pomoci
zesilovace obrazu.

Umisténi pedikularniho hacku

Pripravte pedikl pomoci pedikularniho patradla USS

— Peclivé zkontrolujte, zda je nastroj umistén v kloubnim prostoru, a nikoli v kosti
spodni facety.

— Netlacte jej medialné.

Vyvrtejte otvor pro Sroub & 3,2 mm
— Nespoustéjte elektrickou vrtacku, pokud bit po prlichodu pouzdrem vrtaku
nenarazil na kost.

Umisténi zahnutého lamelového hac¢ku na pfi¢ném vybézku
- Snazte se o co nejmedialnéjsi polohu hacku, aby se omezilo zatizeni pfi¢ného
vybézku.

Tvarovani tyce
- Jednou ohnuté titanové tyce by se jiz nemély ohybat nazpét. Titanové tyce
neohybejte o vice nez 45°.

Utazeni konstruktu

Zvednéte a umistéte pouzdro pomoci univerzalni rukojeti

— Pouzivejte pouze nizkoprofilovd pouzdra a matice USS. NepouZivejte pouzdra
a matice jinych systému USS.

Pevné utdhnéte matici

— Na konci operace je nutné pomoci nastrékového klice s rukojeti L zkontrolovat,
zda jsou jednotlivé implantaty pevné dotazeny k tyci. Soucasné se pouziva
protimomentovy nastroj.

- Zkontrolujte také, zda tyce na pfisludnych koncich prekryvaji srouby (min. 5 mm).

Zavedeni ty¢i do boc¢nich otvort
Pouziti klesti na zavedeni ty¢i (tj. nastroj na dorovnanf)
- Opatrné pusobte na ukotveni silou, aby nedoslo k jeho vytazeni z kosti.

Patefni systém USS Il

Umisténi pedikularniho hacku

Pripravte pedikl s pomoci pedikularniho pétradla USS

- Ovéfte, zda je patradlo umisténo v kloubnim prostoru, a nikoli v kosti spodni facety.
— Netlacte jej medialné.

Vyvrtejte otvor pro Sroub & 3,2 mm
— Nespoustéjte elektrickou vrtacku, pokud bit po prlichodu pouzdrem vrtaku
nenarazil na kost.

Umisténi lamelového hacku
Pripravte usazeni lamelového hacku pomoci lamelového patradla
— Ovérte, zda lamelovy hacek nelezi pfilis hluboko a netla¢i na michu.

Tvarovani tyce
- Jednou ohnuté titanové tyce by se jiz nemély ohybat nazpét. Titanové tyce
neohybejte o vice nez 45°.

Zajisténi implantatd k tyc¢im

Pouziti klesti na zavedeni ty¢i (tj. nastroj na dorovnani)

— Nastroj na dorovnani zcela neuzavirejte, mlze totiz prenadset velmi vysoké sily.
V pfipadé potfeby Ize zajistovaci svorku vyklopit nahoru, aby nastroj na dorov-
nani nezdstal v uzaviené poloze.

— Na ukotveni implantatu nepUsobte pfilis velkou silou, jinak jej vytrhnete z kosti.

Spojovaci ty¢ a implantat vyuzivajici konektor tyce
— Konektory ty¢e dodavané v sadé mohou byt pouZity pouze s ty¢i 6 mm.
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PolyaxidIni patefni systém USS Il

Vlozte Srouby do pedikll
— U pacientl se Spatnou kvalitou kosti se doporucuje pouziti chrupavkovych
kostnich Sroub.

Vlozte 3-D hlavy

— Pokud je nutné fuzovat vice nez jednu Uroven, doporucujeme pred vlozenim 3-D
hlav zkontrolovat pozadované zakfiveni tyce. Ucirite tak vyrovnanim vzorku
tyce se Srouby.

— Jakmile je polyaxialni hlava zajisténa, musi byt v pfipadé jejiho odstranéni pouzita
nova polyaxialni hlava.

Vyberte a zavedte tyce

— Titanové tyce neohybejte o vice nez 45°. Neohybejte je tam a zpét.

— Nikdy nepouzivejte klesté na zavedeni ty¢i bez navigace poskytované drzakem
sroubu.

Utdhnéte matice
— Ujistéte se, Ze jsou vSechny matice pevné utazeny.

Opétovné uvolnéni a/nebo vyjmuti

- Vzdy pouzivejte k navigaci drzak sroubu.

— Jakmile je polyaxialni hlava zajisténa, musi byt v pfipadé jejiho odstranéni pouzita
nova polyaxialni hlava.

Polyaxialni perforovany systém USS II

Predoperacni planovani

— Polyaxialni perforované rouby USS Il se kombinuji s cementem VERTECEM V+.
Pfed augmentaci perforovanych Sroubl je nutna znalost prace se systémem
VERTECEM V+. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich
a nezadoucich pfihodach naleznete v pfilozeném navodu k pouziti.

— P¥i vstrikovani cementu je nezbytna kontrola zesilova¢em obrazu.

Pristup

Zhodnotte spravné umisténi sroubl

— V pfipadé perforace je pfi aplikaci kostniho cementu nutné zvlastni opatrnost.
Unik cementu a s nim spojené rizika mohou ohrozit fyzicky stav pacienta.

— Polyaxialni perforovany Sroub USS Il musf byt zaveden pfiblizné do 80 % téla obratle.

— Pokud jsou 3rouby pfilis kratké, mize byt kostni cement vstiiknut pfilis blizko
pediklu. Je nutné, aby se perforace Sroubu nachazela v téle obratle v blizkosti
anteriorn{ kortikaIni stény. Z tohoto ddvodu by 35 mm Srouby mély byt umistény
pouze v k¥izové kosti.

— Pokud jsou srouby pfilis dlouhé nebo umisténé bikortikainé, maze dojit k prora-
Zenf anteriorni kortikaIni stény a Uniku cementu.

Poradi vstfikovani

— Ujistéte se, Ze je adaptér plné zavedeny do drazky Sroubu. Naneste cement.
Adaptéry by mély byt ponechany na svém misté, dokud cement nevytvrdne.

— Pri vyméné stiikacek je tfeba dbét zvysené opatrnosti, protoze v hlavé sroubu
Stardrive maze zlstat cement. PouZivejte pouze stiikacky s nejvétsim primére-
nym objemem, abyste se vyhnuli odpojovani a opétovnému pfipojovani stiikacky
k drézce Sroubu.

— Ujistéte se, ze je adaptér pIné zavedeny do drazky Sroubu. Nasroubujte stiikacku
na konektor luer-lock a naneste cement. Adaptéry by mély byt ponechany
na svém misté, dokud cement nevytvrdne.

— Zajistéte, aby nedoslo k Uniku cementu mimo ur¢enou oblast. Pokud dojde
k Uniku, okamzité vstiikovani zastavte.

— Neodstrariujte ani nevyménujte injekéni strikacky bezprostifedné po vstriknuti.
Zabranite tak cementaci Sroubového mechanismu a mékké tkané pacienta.
Cim déle zlistane st¥ikacka pFipojena ke $roubu, tim mensi je riziko nezadouciho
toku cementu.

— Tok cementu sleduje cestu nejmensiho odporu. Proto je nutné béhem celé pro-
cedury vstfikovani provadét kontrolu zesilovacem obrazu v redlném case v bo¢ni
projekci. V pfipadé neocekdvaného vzniku zékalu nebo v pfipadé, Zze cement
nenf jasné viditelny, je nutné vstrikovani okamzité zastavit.

— Veskery cement, ktery zlstal ve Sroubovém mechanismu, musi byt odstranén
Cisticim styletem, dokud je jesté meékky (nebo jesté neztvrdl). Tim se zajisti,
Ze budouci revizni operace budou i nadale mozné.

— Pred odstranénim adaptér(i a pokracovanim v instrumentaci vyckejte (asi 15 minut
po poslednim vstfiku), nez cement vytvrdne.

— Pred augmentaci jakychkoli Sroubl je nutnd znalost systému VERTECEM V+,
pficemz zvlastni dliraz je tfeba klast na ,vzorce vyplné” a ,tok cementu” v téle
obratle. Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich a neza-
doucich pfihodach naleznete v pfilozeném navodu k pouziti.

— Vyvarujte se nekontrolovaného nebo nadmérného vstrikovani kostniho cementu,
protoze to muze zpUsobit Unik cementu se zavaznymi nasledky, jako je poskozeni
tkané, paraplegie nebo fatalni srde¢ni selhani.

— Hlavni rizikem pfi provadéni augmentace SroubU je Unik cementu. Z toho ddvodu
je nutné dodrzet viechny kroky chirurgického postupu, aby se minimalizovaly
komplikace.
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— Pokud dojde k vyraznému uniku, je nutné zakrok prerusit. Vratte pacienta na
oddéleni a zhodnotte jeho neurologicky stav. V pfipadé ohrozeni neurologickych
funkci je nutné provést urgentni vysetieni CT (pocitacova tomografie) za Gcelem
posouzeni mnozstvi a mista extravazace. V pfipadé poteby Ize provést otevienou
chirurgickou dekompresi a odstranéni cementu jako urgentni zakrok.

— Za Ucelem minimalizace rizika extravazace se dlrazné doporucuje dodrzovat
chirurgicky postup, tj.

— pouzivat Kirschnerlv drat k zavedeni pedikularniho 3roubu,
— pouzivat kvalitni C-rameno v lateralni poloze.

— Pokud je zjistén unik mimo obratel, musi byt vstfikovani okamzité zastaveno.
Pockejte 45 sekund. Pomalu pokracujte ve vstfikovani. Diky rychlejsimu tvrdnuti
v téle obratle cement uzavie drobné cévy a je mozné provést vyplii. Rozpozna-
telné je mnozstvi cementu pfiblizné 0,2 ml. Pokud plnéni nelze provést
popsanym zpuUsobem, pferuste zakrok.

Pripevnéte konstrukt

— Distrakce/komprese mize vést k uvolnéni augmentovanych Sroubt a naslednému
selhani konstruktu.

— Pred provedenim korek¢nich Ukond se ujistéte, Ze je cement zcela vytvrzeny.

Umisténi Sroubu Kirschnerova dratu

- Ujistéte se, Ze je vodici drat pfi vsech manipulacich na svém misté; zejména hrot
vodiciho dratu by mél byt radiologicky monitorovan, aby se zajistilo, Zze nepronikne
anteriorni sténou téla obratle a neposkodi cévy nachézejici se pred nim.

llio-sakralni paterni systém USS Il

lliakalni fixace s iliakalnim konektorem

Pripevnéte svorku

— Abyste predesli moznému podrazdéni tkané, odstrante dostatek kosti v oblasti
ilia tak, aby byl iliakalni konektor usazen pod pdvodnim hfebenem kycelnim.

Nasad'te objimku
— Ujistéte se, Ze mezi hlavou Sroubu a objimkou neuvizla zadna tkan.

Zajistéte iliakalni konektor

— V nékterych pfipadech se mlze stat, Ze iliakalni konektor nenf na tyci spravné usa-
zen a matici tak nelze dotdhnout. V takovém piipadé pouzijte nize popsany postup.

— S nasazenym nastr¢ckovym klicem s rukojeti L pfipevnéte svorku nastroje na
dorovnani na distalni konec drzaku svorky. Stisknéte roztahovaci klesté. Tim vytah-
nete svorku. Soucasné otacejte nastrckovym klicem, dokud se matice nezajisti.

Fixace S2 s konektorem S2
Nasad'te objimku
— Ujistéte se, ze mezi hlavou Sroubu a objimkou neuvizla zadna tkan.

Patefni systém pro maly vzrist a pediatricky patefni systém USS

Umisténi pedikularniho hacku

Pripravte pedikl s pomoci pedikularniho patradla USS

- Ovérfte, zda je patradlo umisténo v kloubnim prostoru, a nikoli v kosti spodni facety.
— Netlacte jej medialné.

Vyvrtejte otvor pro Sroub & 3,2 mm
— Nespoustéjte elektrickou vrtacku, pokud bit po prichodu pouzdrem vrtaku
nenarazil na kost.

Umisténi lamelového hacku
Pripravte usazeni lamelového hacku pomoci lamelového patradla
— Ovérte, zda lamelovy hacek nelezi pfilis hluboko a netlaci na kostni drer.

Tvarovani tyce
— Jednou ohnuté titanové tyCe by se jiz nemély ohybat nazpét. Titanové tyce
neohybejte o vice nez 45°.

Zavedeni ty¢i do implantatd s dvojitym otvorem

Pouziti klesti na zavedeni ty¢i pro maly vzrlst a pediatrickych ty¢i systému USS

(tj. nastroj na dorovnani)

— Nastroj na dorovnani uzavirejte opatrné, nebot tento nastroj mize plsobit zna¢nou
silou. V pripadé potfeby Ize zdpadku otocit nahoru, aby nastroj na dorovnani
nezustal v uzaviené poloze.

— Na ukotveni implantatu neplsobte pfili3 velkou silou, jinak jej vytrhnete z kosti.

Dal3i informace viz pfirucka , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Implantaty v rdmci skupiny univerzélnich paternich systéma Ize pouzivat zaménitel-
né u univerzalnich paternich systému stejné velikosti. Kazdy z téchto systéma v ram-
ci skupiny univerzalnich patefnich systému se sklada z kombinace pedikularnich
Sroubt, hackh, upeviiovacich sroubl, tyci, konektord a zajistovacich matic. Srouby
jsou urceny pro tyce o primeéru & 5,0 mm nebo & 6,0 mm a pro riizné konektory.
Hacky jsou soucasti systému USS, nizkoprofilového systému USS a systému USS II.
Hacky nabizeji chirurgdim odlisnou moznost posteriorni fixace.

Existuje fada konektorl pouzivanych v rdmci systémU a také jako soucast spojeni
univerzalnich patefnich systému s jinymi univerzalnimi patefnimi systémy nebo ji-
nymi kompatibilnimi posteriornimi fixa¢nimi systémy Synthes se stejnymi nebo
riznymi praméry tyci. Dbejte na to, aby byl s pfislusnymi implantaty pouzit
odpovidajici pramér.

uss

Systém USS se sklada ze sady implantat obsahujici nasledujici polozky

- Ty¢ 6,0 mm

— Pedikularni $roub s bo¢nim otvorem (& 4,0; 5,0; 6,0; 7,0 mm) s pouzdrem
a maticf

— Pedikularni hacek

— Sroub na pedikularni hacek (& 3,2 mm)

— Lamelovy hacek

— Zahnuty lamelovy hacek

— Konektor tyce

— Konektory na ty¢

— Paralelni konektor a konektor prodlouzeni

— Svorka s kffzovou vazbou na ty¢

- Ty¢ & 3,5 mm pro kfizovou vazbu

— Podlozka pro pedikularni sroub s bo¢nim otvorem

— Fixa¢ni krouzek

Nizkoprofilovy patefni systém USS

Nizkoprofilovy patefni systém se sklada ze sady implantatt obsahujici nasledujici
polozky

- Ty¢ 6,0 mm

— Pedikularni roub s jednoduchym bo¢nim otvorem (J 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm),
— Pouzdro a matice

— Pedikularni hacek

— Sroub na pedikularni hacek (& 3,2 mm)

— Lamelovy hacek

— Zahnuty lamelovy hacek

— PFi¢ny konektor

— Konektory na ty¢

— Paralelni konektor a konektor prodlouzeni

— Fixa¢nf krouzek

— Svorka s kfizovou vazbou na ty¢

— Ty¢ & 3,5 mm pro kfizovou vazbu

Patefnf systém USS Il

Systém USS Il se sklada ze sady implantatt obsahujici nasledujici polozky

- Ty¢ (25,0 mm a 6,0 mm)

— Pedikularni Sroub s dvojitym otvorem a dvoujadrovym primérem (J 4,2; 5,2;
6,2;7,0;8,0a9,0mm)

— Pouzdro a matice

— Pedikularni hacek

- Sroub na pedikularni hacek (& 3,2 mm)

— Lamelovy hacek

— Zahnuty lamelovy hacek

— Konektory tyce na ty¢

— Konektory na tyce

— Konektor prodlouzeni a paralelni konektor

— PFi¢ny konektor

— Svorky s kfizovou vazbou na ty¢

- Ty¢ & 3,5 mm pro kfiZovou vazbu

— Fixa¢nf krouzek

— Anteriorni $roub téla obratle (& 6,2; 8,0 mm)

— Podlozka pro Sroub téla obratle

Anteriorni spojovaci svorka

Polyaxidlni patefni systém USS Il

Polyaxialni patefni systém USS Il v kombinaci s ilio-sakralnim patefnim systémem
USS Il je urcen k fixaci thorakolumbdlni patefe a panve. Tento systém se sklada
zty¢e (5,0 mm a 6,0 mm), dvoujadrového pedikularniho sroubu (J4,2; 5,2; 6,2;
7,0; 8,0 mm), chrupavkového kostniho sroubu (& 6,2; 7,0; 8,0 mm), polyaxialni 3-D
hlavy, pouzdra a matice.

Polyaxialni perforovany systém USS I

Tento systém se sklada z tyce (J 5,0 mm a 6,0 mm), polyaxidlniho perforovaného pe-
dikularniho Sroubu USS 11 (& 5,2; 6,2; 7,0 mm), polyaxiaini 3-D hlavy, pouzdra a matice.
Polyaxialni perforované srouby USS Il se kombinuji s cementem VERTECEM V+.
Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich a nezadoucich
pfihodéach naleznete v pfilozeném navodu k pouziti.
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llio-sakralni paterni systém USS Il

llio-sakralni patefni systém USS Il se pouziva k zajisténi dodatecné fixace tyce
v oblasti ilia a S2. Za Gcelem pfipojeni k oblasti ilia a k pediklu S2 jsou k dispozici
rlizné konektory. Veskeré konektory se kombinuji s polyaxialnimi kostnimi srouby
USS Il

Tento systém je doplrikem polyaxidlniho systému USS Il a pouziva stejné kostni Srouby.
Sklada se z panevni tyce, dvoujadrovych kostnich sroubl (& 6,2; 7,0; 8,0 mm),
iliakalniho konektoru pevné délky, teleskopického iliakalniho konektoru, svorky
pro iliakdlni konektor pevné délky / teleskopicky iliakalni konektor, objimky,
konektoru S2, panevniho konektoru a matice.

Patefni systém pro maly vzrist a pediatricky patefni systém USS

Paterni systém pro maly vzrlst a pediatricky paterni systém USS se sklada ze sady

implantatd obsahujici nasledujici polozky

- Tyce (& 5,0 mm)

— Pedikularni Srouby (& 4,2; 5,0; 6,0; 7,0 mm) s dvojitymi bo¢nimi otvory

— Pouzdro a matice

— Pedikularni hacky

— Sroub na pedikularni hacky (& 3,2 mm)

— Lamelové hacky

— Zahnuté lamelové hacky

— PFi¢né konektory

— Konektory tyc¢e a ozubené pouzdro

— Konektor prodlouzent

— Paralelni konektor

— Konektory s kfizovou vazbou (skladaji se ze svorek s kfizovou vazbou a tyce
s kfizovou vazbou)

— Podlozky pro pedikularni Srouby

— Fixa¢ni krouzek na tyce

Implantaty univerzalniho patefniho systému se aplikuji pomoci pfisludnych nastro-
jGUSS.

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

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze implantaty univerzalniho

patefniho systému jsou podminéné bezpecné v 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 prdimérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, Ze implantaty univerzalniho pater-
niho systému dosahuji zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové
specifické mife absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pfi
15 minutovém sniméani magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance
s hodnotami 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci se mize zhorsit, pokud se oblast zajmu
nachazi presné ve stejné oblasti nebo relativné blizko polohy prostfedk( univerzal-
niho patefniho systému.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

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

podminek.

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

dfive 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 dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte veskeré
pUvodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo
je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient
spole¢né a je nutné, aby pfi ném byl zvazen vseobecny zdravotni stav pacienta
a potencidlni riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud je nutné vyjmout jeden z univerzélnich patefnich systém(, doporucuji
se nasledujici techniky:

uss

— Vyjméte svorky s kfiZzovou vazbou a uzaviené konektory tyce, jsou-li soucasti
konstruktu. Upeviiovaci Srouby na svorkadch s kfizovou vazbou lze vyjmout
pomoci malého 3estihranného sroubovaku (2,5 mm) a pfidrzného pouzdra se
zapadkami. Upevnovaci srouby na uzavienych konektorech tyce, které se pfipev-
Auji k podélnym tyc¢im, Ize vyjmout pomoci malého 3estihranného Sroubovéaku
(2,5 mm) a pridrzného pouzdra.

— Matice Ize vyjmout pomoci nastrékového klice 11,0 mm s rukojeti L. K protimo-
mentu Ize v pfipadé potfeby pouzit nastr¢kovy kli¢ 6,0 mm.

— Pedikularni Srouby Ize vyjmout pomoci hacku USS a drzéku Sroubu pfipojeného
k rukojeti USS.

— Sroub, ktery ukotvuje pedikularni hacky, Ize vyjmout pomoci malého estihran-
ného sroubovaku (2,5 mm) a pfidrzného pouzdra.

Nizkoprofilovy patefni systém USS

— Vyjméte konektory tyce, jsou-li soucasti konstruktu. Upevriovaci Srouby na
konektorech tyce, které se pripeviuji k podélnym tycim, Ize vyjmout pomoci
malého Sestihranného sroubovaku (2,5 mm).

— Matice Ize vyjmout pomoci nastr¢kového klice 11,0 mm s rukojeti L. K protimo-
mentu lze v pfipadé potfeby pouzit nastr¢kovy kli¢ 6,0 mm. Alternativné Ize
k zajisténi protimomentu pouzit nizkoprofilovy (LP) protimomentovy nastroj USS
s rukojeti L.

— Pedikularni Srouby Ize vyjmout pomoci nizkoprofilového (LP) hacku USS a drzéku
Sroubu pfipojeného k univerzalni rukojeti USS.

— Sroub, ktery ukotvuje pedikularni hacek, Ize vyjmout pomoci malého estihran-
ného sroubovaku (2,5 mm).

Paterni systém USS Il

— Vyjméte konektory s kfizovou vazbou, svorky s kfizovou vazbou, pficné konek-
tory a/nebo oteviené konektory tyce, jsou-li soucasti konstruktu. Upevrovaci
Srouby na konektorech s kfizovou vazbou a pficnych konektorech, které se
pripeviuji k podélnym tycim, Ize vyjmout pomoci sroubovaku 4,0 mm s rukoje-
ti T. Dodatec¢né upevriovaci Srouby pficného konektoru a upevriovaci Srouby
na otevienych konektorech tyce Ize vyjmout pomoci malého Sestihranného srou-
bovéaku (2,5 mm). Upeviiovaci Sroub na svorce s kfizovou vazbou Ize vyjmout
pomoci malého 3estihranného Sroubovaku.

— Matice Ize vyjmout pomoci nastrckového klice pro 12bodovou matici s rukojeti L.
K protimomentu Ize v pfipadé potfeby pouzit nastr¢kovy kli¢ 5,0 mm s rukojeti T.

— Pedikularni srouby Ize vyjmout pomoci hacku a drzéku Sroubu USS s 3estihran-
nym otvorem 4,0 mm pfipojeného k rukojeti pro hacky a drzak sroubu USS.

— Sroub, ktery ukotvuje pedikularni hacek, Ize vyjmout pomoci malého estihran-
ného sroubovaku (2,5 mm).

Polyaxialni patefni systém USS Il

V nasledujicich situacich Ize polyaxidlni hlavy USS Il opétovné uvolnit pomoci
remobiliza¢niho néstroje:

Hlava se zavedenou ty¢i

— Uvolnéte matici nastrekovym klicem, jak jen to je mozné. Poté nasad'te remobi-
liza¢ni nastroj na hlavu 3roubu (ujistéte se, Ze je viditelnd Cervend znacka
na hrideli s rukojeti T) a zatlacte vnéjsi pouzdro dold. Otacejte rukojeti T, dokud
se nezastavi. Hlava je nyni opét pohybliva.

Hlava bez tyce
— Nasadte uzaviraci pouzdro na polyaxidlni hlavu. Poté pouzijte remobiliza¢ni
nastroj dle pfedchozich pokyn(.

Poznamky:

— Je-li nutné hlavu vyjmout, vyjméte matici a pouzdro pomoci nastr¢kového klice.
Vyjméte tyce. Pouzijte remobiliza¢ni nastroj dle pfedchozich pokynd bez nasa-
zovani uzaviraciho pouzdra. Timto zpUsobem bude pojistny krouzek zcela
vyjmut. Poté vyjméte polyaxialni hlavu s drzékem Sroubu.

— Pokud je pouziti remobiliza¢niho néstroje omezeno kosti dotykajici se hlavy
polyaxialniho Sroubu, pouzijte k odstranéni prebyte¢né kosti nejprve duty
vystruznik navadény drzakem 3roubu.

Polyaxialni perforovany systém USS II

V nasleduijicich situacich Ize polyaxialni perforované hlavy USS Il opétovné uvolnit
pomoci remobiliza¢niho nastroje:
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Hlava se zavedenou ty¢f

- Uvolnéte matici nastr¢kovym klicem, jak jen to je mozné. Poté nasadte remobi-
liza¢ni nastroj na hlavu 3roubu (ujistéte se, Ze je viditelnd Cervend znacka
na hrideli s rukojeti T) a zatlac¢te vnéj3i pouzdro dold. Otacejte rukojeti T, dokud
se nezastavi. Hlava je nyni opét pohybliva.

Hlava bez tyce
— Nasadte uzaviraci pouzdro na polyaxialni hlavu. Poté pouzijte remobiliza¢ni
nastroj dle pfedchozich pokyn.

Poznamky:

— Je-li nutné hlavu vyjmout, vyjméte matici a pouzdro pomoci nastr¢kového klice.
Vyjméte tyce. Pouzijte remobiliza¢ni nastroj dle pfedchozich pokynl bez nasa-
zovani uzaviraciho pouzdra. Timto zpUsobem bude pojistny krouzek zcela
vyjmut. Poté vyjméte polyaxidlni hlavu s drzékem Sroubu.

— Pokud je pouziti remobiliza¢niho néstroje omezeno kosti dotykajici se hlavy
polyaxidlniho Sroubu, pouzijte k odstranéni prebytecné kosti nejprve duty
vystruznik navadény drzakem Sroubu.

llio-sakralni paterni systém USS Il

Opétovné uvolnéni polyaxialniho spojeni k vyjmuti implantatu

— Po odstranéni matic pohybujte objimkou dopfedu a dozadu pomoci drzaku
Sroubu. Objimka se uvolni.

- Matice Ize vyjmout pomoci nastr¢kového kli¢e pro 12bodovou matici s rukojeti L.
K protimomentu Ize v pfipadé potfeby pouzit nastrckovy kli¢ 5,0 mm s rukojeti T.

— Pedikularni Srouby Ize vyjmout pomoci 3Sestihranného 3roubovaku 3,0 mm
s rukojeti T a polyaxidlnim p¥idrznym pouzdrem USS II.

Patefni systém pro maly vzrist a pediatricky patefni systém USS

Pokud je nutné vyjmout paterni systém pro maly vzrist a pediatricky patefni systém

USS, doporucuje se nasledujici technika:

- V pfipadé poteby vyjméte konektory s kfizovou vazbou a oteviené konektory tyce.

— Upeviiovaci Srouby na konektorech s kfizovou vazbou, které se pfipeviuji
k podélnym ty¢im, Ize vyjmout pomoci Sroubovéaku 4,0 mm s rukojeti T.

— Dodate¢né upevriovaci 3rouby tyCe s kfizovou vazbou a upevriovaci Srouby
na otevienych konektorech tyce Ize vyjmout pomoci malého 3estihranného
Sroubovaku (2,5 mm).

- Matice Ize vyjmout pomoci nastr¢kového klice pro 12bodovou matici s rukojeti L.

— K protimomentu Ize v pfipadé potieby pouzit nastrekovy kli¢ 5,0 mm s rukojeti T.

— Pedikularni srouby Ize vyjmout pomoci Sestihranného sroubovaku 4,0 mm.

— Sroub, ktery ukotvuje pedikularni hacek, Ize vyjmout pomoci malého 3estihran-
ného Sroubovéku (2,5 mm).

Berte na védomi, ze bezpecnostni opatreni / varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pou-
zitelnych prostredkd, sit a pouzder na nastroje jsou popsany v pfiru¢ce , Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroj nalez-
nete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i 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.jnjmedicaldevices.com

Navod k pouzitf:
www.e-ifu.com
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