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Navod na pouzitie

USS™ — Universal Spine System (Univerzalny systém pre chrbticu)

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomodcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:
TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Komercne cisty titan (CPTi) ISO 5832-2

Pouzitie

Systém USS je zadny fixacny systém skrutiek a hakov pre pedikulum (T1-S2) urceny na
poskytnutie presnej stabilizacie jednotlivych stavcov chrbtice u pacientov s vyvinutou
chrbticou.

Skrutky do tela stavcov mozno navyse pouZit aj v torakolumbalnej ¢asti chrbtice.
Polyaxidlne perforované skrutky USS Il si doplnenim k polyaxidlnemu systému USS II
zadnému fixacnému systému skrutiek pre pedikulum (T1-S2) vhodné na lie¢bu dege-
nerativnych ochoreni a korekciu deformit. Polyaxidine perforované skrutky USS Il pre
pedikulum sa vkladaju obvykle ako pevné polyaxialne skrutky USS Il a s vodiacim dro-
tom K. Polyaxialne perforované skrutky USS Il vedu kostny cement Vertecem V+do tela
stavcov. Zvacsenie skrutky pre pedikulum pomocou cementu zvysuje ukotvenie skrut-
ky v kosti stavca, najmé v pripadoch zhorSenej kvality kosti.

Systém USS pre osoby nizkeho vzrastu/deti bol vyvinuty Specidine pre deti a dospelé
osoby nizkeho vzrastu.

Systém USS Il llio-Sacral je indikovany na fixaciu konstrukcii s dlhou zadnou tycou
v bedrovej kosti a stavci S2, oba v kombinécii s fixaciou k stavcu S1.

Indikacie

uss:

— Degenerativne ochorenia

Torakolumbalna a lumbalna skolioza

— Tumory, infekcie

Fraktury s prednou podporou

Fraktury viacerych stavcov s fixaciou stavcov

USS 11

— Spinalne deformity (kongenitaina, idiopaticka, neuromuskularna)
— Degenerativne ochorenia

— Tumory

— Fraktdry

Polyaxialny systém USS II:

— Degenerativne ochorenia

— Deformity v kombinacii so skrutkami pre pedikulum s nizkym profilom USS Il alebo
uss

— Fraktdry a tumory s dostato¢nou prednou podporou pri pouziti polyaxidlneho sys-
tému USS Il ako $tandardnej samostatnej pomocky na zadnu fixaciu

Polyaxialny perforovany systém USS II

— Degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek

— Deformity v kombinacii so skrutkami pre pedikulum s nizkym profilom USS Il alebo
uss

Fraktury a tumory s dostato¢nou prednou podporou pri pouZiti polyaxidlneho sys-
tému USS Il ako Standardnej samostatnej pomocky na zadnu fixaciu

— Osteopordza pri su¢asnom pouZiti kostného cementu Vertecem V+

Systém USS Il llio-Sacral:

Fixacia stavca S1 v kombinacii s fixaciou bedrovej kosti
— Zavazna skolidza (napr. neuromuskularna)

Fixacia stavca S1 v kombindcii s fixaciou stavca S2:

— Degenerativne ochorenia (napr. spondylolistéza)

Systém USS pre osoby nizkeho vzrastu/deti:

Indikacie (u deti a dospelych nizkeho vzrastu)

— Deformity chrbtice (kongenitalna, idiopaticka, neuromuskulérna)

— Tumory

— Fraktary

Poznamka: V porovnani s ty¢ami systému USS s priemerom 6 mm je mechanicka pev-
nost systému USS pre osoby nizkeho vzrastu/deti s priemerom tyci 5,0 mm mensia
050 %.
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Systém USS s nizkym profilom:

— Torakolumbadlna skoliéza a iné deformity

— Tumory

— Degenerativne ochorenia

— Fraktdry s prednou podporou a fraktdry viacerych stavcov s fixaciou stavcov
Infekcie

USS VAS:
— Degenerativne ochorenia
— Nestability po dekompresii

Kontraindikacie

uss:

— Nema sa pouzivat nad stavcom T6

— Fraktary: kontrolovanu redukciu nemozno vykonat so skrutkami pre pedikulum

— Fraktdry: skrutky pre pedikulum sa maju pouzivat len ako doplfiujuca zadna rekon-
Strukcia chrbtice s kostnym Stepom alebo klietkou

UssS i

— V pripade fraktury a tumorov s nedostato¢nou ventralnou podporou sa vyzaduje
dodatocné zadna podpora alebo rekonstrukcia.

— Osteoporoza

Polyaxialny systém USS II:

— Fraktdry a tumory s nedostato¢nou prednou podporou

Preventivne opatrenia: U pacientov s osteoporézou sa odporuca pouzitie skrutiek do
hubovitych kosti.

Polyaxialny perforovany systém USS II:

— V pripade fraktur a tumorov so zavaznym porusenim prednej Casti tela sa vyzaduje
dodatocné predna podpora alebo rekonstrukcia chrbtice.

— Osteoporoza v pripade pouZzitia zvacsenia

— Z&vazna osteopordéza

Kontraindikacie tykajuce sa kostného cementu Vertecem V+: Precitajte si prislusnu

prirucku technik pre kostny cement Vertecem V+.

Systém USS llio-Sacral:

— Fraktdry a tumory s nedostato¢nou prednou podporou

— Systém USS Il llio-Sacral sa nema pouZivat v pripade, ked nie je moZna fixacia k stav-
cu St.

Systém USS s nizkym profilom:

Kontraindikacie v pripade pouZitia ako samostatného postupu su:
— Spondylolistéza stupfia IV a V

— Fraktdry so stratou prednej podpory chrbtice

— Tumory so stratou prednej podpory chrbtice

USS VAS:
— Fraktdry a tumory so stratou prednej podpory s pouZitim skrutiek s réznymi osami
VAS ako samostatného implantatu

Potencialne neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od Zaludka, vraca-
nie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombodza, embdlia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie mékkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovo-svalovej su-
stavy, komplexny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z pre-
citlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s vycnelkamiimplantatu alebo pomécky, nespravne
spojenie, nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti (napr. subsiden-
cia), platnicky (napr. degeneracia na susednych urovniach) alebo makkého tkaniva,
natrhnutie tvrdej pleny alebo unik miechovej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia
(pomliazdenie) miechy, Ciastocna dislokacia Stepu, vertebralne zakrivenie.
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Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantéty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouZzivat opakovane.

Opakované pouZzitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomacky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MdZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moéZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mbézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, <o moéze
sposobovat Unavu materilu.

Bezpecnostné opatrenia

V3eobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode na
pouzitie. Dalie informacie si preitajte v brozure ,Délezité informacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Doérazne sa odporuca, aby univerzalny systém pre chrbticu implantovali len chirurgo-
via, ktori su obozndameni s vieobecnymi problémami suvisiacimi s chirurgickymi za-
krokmi na chrbtici a ktori dokdZu zvlddnut chirurgické techniky 3pecifické pre produkt.
Implantacia sa ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diag-
noézy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov implantatu
a/alebo operacnej techniky, obmedzeni liecebnych metéd alebo nedostatocnej
asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Systém polyaxidlnych perforovanych skrutiek USS Il sa kombinuje s cementom Verte-
cem V+. Podrobnosti o jeho poutziti, preventivnych opatreniach, vystrahach a vedlaj-
sich ucinkoch si precitajte v prislusnych informacidch o produkte.

Prostredie magnetickej rezonancie
Podmienené poufZitie v prostredi MRI:

Polyaxialny systém USS I, polyaxidlny perforovany systém USS II, nizkoprofilovy systém

USS, USS VAS:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukdzalo, Ze pouZitie implantatov

systémov USS (na baze titanu) je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno

bezpeclne skenovat v tychto podmienkach:

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

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zdklade neklinického skusania budu implantaty USS (na baze titanu) spdsobovat

zvysenie teploty maximalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific ab-

sorption rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,5 W/kg hodnotenej na

zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZe byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pom6cok USS (na béze titanu).
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Systém USS, USS pre osoby nizkeho vzrastu/deti, USSII, iliosakralny systém USSII:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systémov USS (na baze nehrdzavejucej ocele) je podmienecné v prostredi MRI. Tieto

pomocky mozno bezpecne skenovat v tychto podmienkach:

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

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

— maximéalna priemernd 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania budu implantaty USS (na baze nehrdzavejucej ocele)

spdsobovat zvysenie teploty maximalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej hodnote

specific absorption rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,5 W/kg hod-

notenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetic-

kym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI mdZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécok USS (na baze nehrdzavejucej ocele).

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informéacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouZitie implantatov a opakované poufZitie
pomocok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaZze a demontdze
nastrojov ,DemontaZ néstrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si mézete prevziat
z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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