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Navod k pouziti

USS™ — univerzalni patefni systém

Pred pouzitim si prectéte tento navod k pouziti, ,DlleZité informace” Synthes a
odpovidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:
TAN (Ti-6AI-7Nb) I1SO 5832-11
Komercné cisty titan (CPTi) 1SO 5832-2

Zamysleny ucel

Systém USS je posteriorni, torakolumbalni pedikularni fixacni systém se Srouby a haky
(T1-S2) urceny k dosazeni presné a segmentové stabilizace péatefe u pacientd s
dospélou kostrou.

Obratloveé Srouby mohou byt také pouzity anteriorné v torakolumbalni patefi.

USS 1 polyaxialni perforované srouby jsou dopliikem polyaxidiniho systému USS II,
posteriorniho, torakolumbalniho pedikuldrniho fixa¢niho systému se Srouby a haky
(T1-S2) vhodného pro lé¢bu degenerativnich onemocnéni a rovnéz napravu deformit.
Polyaxialni perforované pedikularni Srouby USS Il mohou byt zavadény tradi¢né jako
pevné polyaxidlni Srouby USS Il a to za pomoci navadéni K- dratem. Polyaxialni
perforované Srouby USS Il usmérnuji kostni cement Vertecem V+ pres laterdlni
perforace kaugmentacipedikuldrniho Sroubu v téle obratle. Augmentace pedikularniho
Sroubu cementem zlepSuje ukotveni Sroubu v téle obratle, zejména v pfipadech
zhor3ené kvality kosti.

Systém USS pro malé/pediatrické pacienty byl vyvinut specidlné pro déti a dospélé s
malou postavou.

llio-sakralni USS 11 je indikovén pro fixaci dlouhych posteriornich tycovych konstrukci v
oblasti ilia a S2, oboje ve spojeni s fixaci S1.

Indikace

uss:

— degenerativni onemocnéni,

torakolumbalni a lumbalni skolidza,

nadory, infekce,

— zlomeniny s anteriorni oporou,
vicesegmentové zlomeniny s fixaci segmentu.

USS 11

deformity patefe (vrozené, idiopatické, neuromuskularni),
degenerativni onemocnéni,

— nadory,

zlomeniny.

USS Il polyaxialni:

— degenerativni onemocnéni,

— deformity ve spojeni s pedikularnimi Srouby USS Il nebo Srouby USS s nizkym
profilem,

— zlomeniny a nadory s dostatecnou anteriorni oporou pfi pouziti polyaxialniho USS II
jako samostatného prostfedku pro posteriorni fixaci.

USS Il polyaxialni perforovany:

— degenerativni onemocnéni plotének,

— deformity ve spojeni s pedikuldrnimi Srouby USS Il nebo Srouby USS s nizkym
profilem,

— zlomeniny a nddory s dostate¢nou anteriorni oporou pfi pouZiti polyaxialniho USS Il
jako samostatného prostfedku pro posteriorni fixaci,

— osteoporoza pfi souc¢asném pouZiti s kostnim cementem Vertecem V+.

USS Il ilio-sakralni:

fixace S1 ve spojeni s iliakalni fixaci,

— t67ka skolioza (napf. neuromuskularni),

fixace S1 ve spojeni s S2 fixaci,

— degenerativni onemocnéni (napf. spondylolistéza).

USS pro malé/pediatrické pacienty:

indikace (u déti a dospélych s malou postavou),

— deformity patefniho sloupce (vrozené, idiopatické, neuromuskularni),

— nadory,

— zlomeniny.

Poznamka: Ve srovnani s USS s ty¢emi o priméru 6 mm je mechanickd pevnost
systému USS pro malé/pediatrické pacienty s ty¢emi o prméru 5,0 mm nizsi o 50 %.
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USS s nizkym profilem:

— torakolumbalni skolidza a jiné deformity,

— nadory,

degenerativni onemocnén,

zlomeniny s anteriorni oporou a vicesegmentové zlomeniny s fixaci segmentu,
— infekce.

USS VAS:
— degenerativni onemocnéni,
— nestability po dekompresi.

Kontraindikace

uss:

— Nemély by se pouZivat v Urovnich nad T6.

— Zlomeniny: kontrolovanou redukci nelze pomoci pedikularnich Sroubl provadét.

— Zlomeniny: pedikularni Srouby by mély byt pouZivany pouze jako doplnék k
rekonstrukci anteriorniho sloupce pomoci kostniho $tépu nebo klicky.

UssS i

— Dodatecnd anteriorni opora a rekonstrukce patefe je vyzadovana v pfipadé
zlomeniny a nadorl se $patnou ventralni oporou.

— Osteoporo6za.

USS Il polyaxialni:

— Zlomeniny a nadory s nedostate¢nou anteriorni oporou.

Bezpecnostni opatreni: u pacientll s osteopordzou se doporucuje pouziti spongioznich
kostnich Sroubd.

USS Il polyaxiélni perforovany:

— U zlomenin a nddor0 s vdznym narusenim anteriorniho téla se vyzaduje dodatecna
anteriorni opora nebo rekonstrukce patefniho sloupce.

— Osteoporoza pfi pouZiti bez augmentace.

— VaZna osteoporoza.

Kontraindikace spojené s kostnim cementem Vertecem V+: Viz ndvod odpovidajici

techniky pro Vertecem V+.

USS Il ilio-sakrainf:
— Zlomeniny a nadory s nedostate¢nou anteriorni oporou.
— llio-sakralni $roub USS Il by se nemél pouZivat, kdyZ neni mozna fixace v S1.

USS s nizkym profilem:

Kontraindikace pro samostatné postupy jsou:

— spondylolistéza stupné IV a V,

— zlomeniny se ztratou opory anteriorniho sloupce,
— nadory se ztrdtou opory anteriorniho sloupce.

USS VAS:
— Zlomeniny a nadory se ztratou anteriorni opory se Sroubem VAS - Variable Axis
Screw - jako samostatnym implantatem.

Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi Gc¢inky a mdze
dojitk nezadoucim ucinklim. Pfestoze mlze dojit k mnoha rdznym reakcim, nejbéznéjsi
z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombodza, embolie, infekce, nadmérné
krvéaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd,
abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni regionalni
bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakce / hypersenzitivita a vedlejsi Ucinky spojené
s prominenci implantadtu nebo technického prostfedku, nedostatecnd fuze, chybéjici
fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti (napf. sesedani), ploténky (napf.
degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkéani, trhlina dury nebo dnik
mozkomisniho moku; komprese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti Stépu,
vyboceni obratle.
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Sterilni prostredek

sTEnn_E Sterilizovano zafenim

Skladujte implantaty v pavodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace produktu a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZivejte, kdyz je obal poskozen.

@ Opakované nesterilizujte

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno poufZiti nesmfi byt pouZity opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovnd sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostredku,
coz mlze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednordzové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dlsledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k 4jmé na zdravi ¢i umrti
pacienta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pfipravovany. Zadny implantat Synthes,
ktery byl kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, by nemél byt znovu
pouzivan a je tfeba s nim nakladat podle nemocni¢niho protokolu. | kdyz se takovy
implantat jevi jako neposkozeny, miize mit drobné defekty a poruchy vnitfni struktury,
které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni
Obecna rizika spojend s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi
informace viz pfirucka spole¢nosti Synthes , Dllezité informace”.

Varovani

Dlrazné se doporucuje, aby implantaci univerzalniho patefniho systému provadéli
chirurgové, ktefi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni
zvlddnout chirurgické techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s
nastroji pro doporuceny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni
operace.

Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nespravného implantdtu, nespradvné kombinace soucasti implantatu nebo
provoznich postupl, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné asepse.

Kombinace zdravotnich prostiedku

Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu téchto prostredkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Polyaxialni perforované srouby USS II se kombinuji s Vertecem V+. Informace o
bezpecnostnich opatfenich, varovani a vedlejsi Ucinky naleznete v doprovodnych
informacich produktu.
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Prostfedi magnetické rezonance
Podminéné vhodné pro MR:

USS Il polyaxialni, USS I polyaxialni perforovany, USS s nizkym profilem, USS VAS

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokézalo, Ze systémy USS (na bazi titanu) jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za

nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

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

Na zékladé neklinického zkoudeni bylo zjisténo, Ze implantaty systému USS (na bazi

titanu) dosahuji zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové specifické mife

absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani

v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt naruSena, pokud je zdjmova oblast v presné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedkim systému USS (na bézi titanu).

USS, USS pro malé/pediatrické pacienty, USSII, USSII llliosacral

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze systémy USS (na bazi nerezové

oceli) jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 150 mT/cm (1500 Gauss/cm).

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

Na zdkladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantaty systému USS (na bézi

nerezové oceli) dosahuji zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové

specifické mife absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro

15 minutové MR snimani v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedkim systému USS (na bazi nerezové oceli).

Osetieni pred pouzitim prostfedku

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim sejméte veskeré plvodni obaly.
Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vioZte do
schvélené nadoby. DodrZujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v &asti , DdleZité
informace” v pfirucce Synthes.

Pfiprava/opétovna priprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opétovnou pfipravu zafizeni pro opakované pouZiti,
podnosl a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce Synthes ,Dilezité informace”.
Pokyny pro montaz a demontéaz nastrojl ,Rozebirani vicedilnych nastroji” je mozné
stahnout na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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