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Navod na pouzitie

Pomocka na nahradu tela stavca XRL®

Implantaty XRL su rozsiritelné pomocky na ndhradu tela stavca urc¢ené na pouzitie
v hrudnej a lumbalnej oblasti chrbtice. Implantat XRL m6ze byt naplneny kostnym
Stepom.

Moduldrny implantat XRL sa zostavuje pred implantdciou a pozostdva z piatich
komponentov: jedného centrélneho tela (spacer), dvoch koncovych platniciek
a dvoch skrutiek koncovych platni¢iek. Centralne telo je k dispozicii v moduldrnych
a integrovanych moznostiach. Kranidlna a kaudalna termindlna plocha su pripojené
pomocou skrutiek termindlnych pléch k moduldrnemu stredovému telu implantatu
XRL. Integrované implantaty XRL nevyzaduju Ziadnu zostavu.

Implantaty XRL su k dispozicii v réznych podorysoch a uhloch, ¢o umozriuje zosta-
venie implantatu v podobe spinalnej konstrukcie.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.2365
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S5
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.2465
08.807.210S 08.807.232S

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozdru spolo¢-
nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislus-
ny chirurgicky postup.

Materidly

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Zliatina titanu: TAN (titan, 6 % hlinik a 7 % niob) podla normy ISO 5832-11
Tantal podla noriem I1SO 13782 a ASTM F 560

Urcené pouzitie

Implantéaty XRL st urené na pouzitie ako ndhrada tela stavca v hrudnej a lumbainej
oblasti chrbtice (T3 - L5) u pacientov so zrelym skeletom.

V zavislosti od patoldgie pacienta mozno implantaty XRL pouzit na jednu a dve
susediace fuzie Urovne stavcov.

Implantaty XRL sa musia pouzivat s dodato¢nou internou fixaciou.

Indikacie
— Traumatické fraktury s destrukciou tela stavca
— Nahrada stavcov v dosledku resekcie tumoru

Kontraindikacie

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné overit dostatocnu prednt podporu
— ViacUroviiova metastaticka destrukcia chrbtice

— Absencia neporudenych susediacich segmentov

— Aktivna systémova infekcia

Cielova skupina pacientov

Implantaty XRL sU uréené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto pro-
dukty 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 dostato¢né zakladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporucame riadit sa pokyn-
mi chirurga, ktory méa skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporuca-
ného postupu chirurgického zékroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie sprav-
neho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zakrok vykonavali
len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zékroku na chrb-
tici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.
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Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktorf maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluji s pomockou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie po-
maocky. Pred pouzitim si dokladne preditajte ndvod na pouZitie a brozuru spolo¢nos-
ti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakava sa, ze implantaty XRL budu pouzivané na urceny Gcel a v sulade s navo-
dom na pouzitie a oznacenim. Maju poskytovat udrzbu alebo zlepsenie funkcie
pacienta a/alebo Ulavu od bolesti.

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

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty XRL st pomocky na nédhradu tela stavca urc¢ené na poskytovanie pod-
pory prednej a strednej ¢asti chrbtice pri pouziti s doplnkovou fixaciou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych 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 bolesti-
vy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené
s vy¢nievanim implantatu alebo pomocky, zlomenie, uvolnenie alebo posun im-
plantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie
hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradécia susediaceho segmentu,
pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie prilahlych kosti,
organov, platniciek alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo tnik
spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie pomocky alebo
materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul ddtum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opétovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nespl-
neniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je urcena na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mo6ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného 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 manipulo-
vat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty nie st po-
skodené, moézu na nich byt malé chyby a mozu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré moézu sposobovat Unavu materialu.
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Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat XRL implantovali len chirurgovia, ktori ziskali
prisludnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si
vedomi v3eobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych tech-
nik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia méa byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirur-
gického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpeclenie spravneho vykonania
operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
nozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo ne-
dostatocne zabezpecenej asepsy.

— Komponenty tejto pomocky st vyrobené z PEEK, titdnovej zliatiny a tantalu.
Z metalurgickych, mechanickych a funkénych dévodov sa pomécky iné ako po-
skytované komponenty (napr. doplnkova fixacia) nesmu dostat do kontaktu
s konstrukciou implantatu XRL, ak su vyrobené z materidlov, ktoré tu nie su
uvedené. Z metalurgickych, mechanickych a funkénych dévodov sa takisto ne-
odporuca miesat titan alebo zliatinu titdnu s komponentmi implantatov z nehr-
dzavejucej ocele.

— Nadmerné pnutie sposobené pacientom pred uspokojivym vytvorenim kostného
mostu moéze viest k zlyhaniu implantatu.

Vykonanie korporektémie

Podla potreby vykonajte ¢iasto¢nu alebo UpInu korportomiu.

— Nadmerné odstranenie tkaniva a odstranenie hustej kosti méze oslabit koncovu
platni¢ku a tym ovplyvnit usadenie implantatu XRL, ¢co moze potencidlne viest
k poklesu.

Zavedenie sku3obného implantatu

Zvolte velkost a uhol stopy terminalnej plochy.

— Uistite sa, Ze testovacia plocha terminélnych pléch kontaktuje maximalnu oblast
susednych tiel stavcov, ale nepremietne sa cez okraj.

Urcite velkost centralneho telesa

Vyska centrélneho telesa sa vypocita pomocou skusania terminalnych ploch.

— Skusobné implantaty nie st urcené na implantaciu a pred vlozenim implantatu
XRL sa musia odstranit. Celkovy uhol kon3trukcie nesmie prekrocit lordézu/ky-
fozu pod uhlom 30°.

VloZenie skusobného implantatu

Pomocou drziaka implantatu zavedte implantat do miesta korporatomie.

— Nepouzivajte nadmernd narazovu silu na skisobné implantaty a drziak implan-
tatu. Pouzivajte iba lahké nérazy.

Implantécia

Zostavte implantat.

Vyberte implantat na zaklade prislusného skdsania.

— Po zatlaceni na koncové platnicky zaistite, aby spravne zasadli na centralne tele-
s0. Mozno to skontrolovat vizudlne. Ak terminalna plocha nie je spravne usade-
na, hrozi, ze sa odpoji od stredového tela (pozri obr. 1).

— Centrélne teleso XRL sa nesmie nikdy implantovat bez kranidlnych a kaudalnych
koncovych platniciek nalezite zaistenych pomocou skrutiek koncovych platniciek.

Premiestnenie koncovych platniciek
— Nahle uvolnite terminalne plochy z centralneho telesa. Poc¢as odstrariovania pev-
ne chytte centralne teleso aj terminalne plochy.

Priprava implantacie

Pred implantaciou pouzite utesriovac pripravy Stepu na ulahcenie plnenia materia-

lu kostného stepu do implantatu XRL.

— Step NEPLNTE do poistného krazka. Pri zaistovani $tepu NEPOUZIVAJTE nad-
mernu silu. Neplrite step, kym je implantat vioZzeny do roztahovaca.

Zaved'te implantat.

— Neupravujte rukovat roztahovaca, ked je packa zdpadky nastavend na ,ON”
(zap.). To bude viest k predcasnej distrakcii implantatu. Implantat nezasuvajte do
korpektémie, kym rukovat roztahovaca nezapadne do Zelanej polohy.

— Nepouzivajte narazovu silu na roztahovac ani implantat. S implantatom nemani-
pulujte, pokial nie su zarezy a drazka zapojené.

Distrakcia a kontrola polohy

— Pocas distrakcie ani po nej nepremiestiiujte rukovat roztahovaca. Pri zmene po-
lohy implantatu nepouzivajte ndrazovu silu na roztahovac implantatu XRL ani na
implantat. Pri prepnuti packy zapadky na hodnotu ,OFF” (vyp.) nezabudnite
aplikovat konstantny to¢ivy moment v smere hodinovych ruciciek. Inak sa ovla-
da¢ T moze nahle uvolnit.

— Distrakcia implantatu je povolena len so stpravou néstrojov XRL.
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Premiestnenie implantatu

— Pri zmene polohy implantatu nepouzivajte narazovu silu na roztahovac implan-
tatu XRL ani na implantat. Pri prepnuti packy zdpadky na hodnotu ,OFF” (vyp.)
nezabudnite aplikovat konstantny to¢ivy moment v smere hodinovych ruciciek.
Inak sa ovlada¢ T méze nahle uvolnit.

— Zmena polohy implantatu je povolena len so stpravou nastrojov XRL.

Kontrola zaistovacieho kruzku
— Zaistovaci kruzok musi byt riadne zatvoreny, aby sa zaistilo zachovanie konec¢nej
vy3ky implantatu.

Doplnkova fixacia
Naneste material kostného $tepu.
— Pri zaistovani $tepu nepouzivajte nadmernu silu.

Pouzitie interného fixa¢ného systému

— Pri doplnkovej fixacii davajte pozor, aby termindlne plochy horného a dolného
tela stavca zostali fixované. Manipulacia s telami stavcov méze spdsobit posunu-
tie implantatu XRL do rany, ¢o moze viest k potrebe premiestnenia implantatu.

Odstranenie implantatu

— Pri vyberani implantatu nepouzivajte narazovu silu na roztahovac¢ implantatu
XRL ani na implantat. Pri prepnuti packy zapadky na hodnotu ,OFF” (vyp.) ne-
zabudnite aplikovat konstantny to¢ivy moment v smere hodinovych ruciciek.
Inak sa ovlada¢ T moéze nahle uvolnit.

- Vyberanie implantatu je povolené len so supravou nastrojov XRL.

Dalsie informacie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité
informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty XRL su aplikované pomocou prislusnych néstrojov XRL.

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 skusanie najhorsieho mozného scenara preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému XRL je podmienecné v prostredi MR. Tieto pomécky mozno bezpec-

ne skenovat za tychto podmienok:

— Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla.

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalna celotelova priemernéa 3pecificka miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického skusania bude implantat XRL spdsobovat zvysenie teploty
maximalne o 4,1 °C pri maximalnej priemernej hodnote $pecifickej miery absorpcie
(SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie po¢as 15 minut
skenovania v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5 tesla a 3 tesla.

Kvalita obrazu MRI m6Ze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky XRL.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost ste-

rilného balenia vizualnou kontrolou:

— Skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a jednotné.

— Skontrolujte, ¢i nie su pritomné otvory, kanaly alebo dutiny v sterilnom bariéro-
vom obale a v tesnen.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.
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Odstranenie implantatu

Pri rozhodovani o vybrati pomdcky, ktoré musi vykonat chirurg v spolupraci s pa-

cientom, je nutné zvazit vieobecny zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko

druhého chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat XRL, odportca sa nasledujuci postup:

- Zostavte predlZzovaci nastroj.

— Ak chcete implantat vybrat, Uplne stiahnite roztahovac a nastavte packu zapad-
ky do polohy ,, OFF” (vyp.).

— Uistite sa, ze je uvolfiovaci nastroj odstraneny alebo uvolneny a nastavte ho do
pokojovej polohy.

— Zasurite vrchnu cast roztahovaca do drazok pod kranidlou koncovou platni¢kou.
Nastavte zapadkovu packu do polohy ,ON” (zap.) a otacajte klu¢om typu
T v smere hodinovych ruciciek, kym sa roztahova¢ nezasunie do zapadky na
bezpe¢né uchytenie. Uplne vloZte uvolfovaci néstroj.

— S konstantnym toc¢ivym momentom v smere hodinovych ruciciek na zavadzaci
T nastavte packu zapadky do polohy ,OFF” (vyp.) a stlacte implantat oto¢enim
zavadzaca proti smeru hodinovych ruciciek.

— Vyberte implantat.

Upozorfiujeme, ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v casti ,Vystrahy a bezpecnostné opatrenia”.

Likvidacia

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

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny

Vyber

tiel stavcov. Uistite sa, Ze terminalne plochy implantatu v ziadnom smere neprecnie-
vaju za terminalne plochy susednych tiel stavcov. Mohlo by to spdsobit zavazné vas-
kularne alebo neurologické poskodenie.

Uhol terminalnej plochy musi zodpovedat anatomii a patologii prislusného pacien-
ta. Nespravny uhol alebo velkost moze sposobit poklesnutie implantatu do kosti

alebo zabrénit Uspe3nej naprave.

Dbajte na to, aby stredové telo bolo rozsirené pomocou prislusného roztahovaca.

-

Nie Uplne
sedi
(medzery)

Obr. 1

Montéz

Pri montazi termindlnych ploch dodrziavajte tieto pokyny:

— Pristup na uvolnenie poistného krizka v centralnom telese musi byt otoceny
v smere zelaného pristupu.

— Zaistite, aby obe koncové plochy boli oto¢ené rovnakym smerom.
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Implantécia

Pri pouzivani implantatu XRL dodrziavajte tieto pokyny:

— Pomocou poistného krizka oto¢eného smerom k nastroju posurite vrchnu cast
roztahovaca do drazky pod kranialnou koncovou platni¢kou. Nezasuvajte rozta-
hovac na implantat silou. Mierne otacajte ovladac v tvare T v smere hodinovych
ruciciek, kym zarazka na vidlici drieku rozpery pevne nezachyti implantat. Na
stupnici nastavte nulu.

— Uplne zasunte uvolfovaci néstroj cez predlzova¢ XRL a do zaistovacieho kruzka.

— Centrdlne teleso sa nesmie prili§ vystvat. V opa¢nom pripade hrozi riziko, ze
implantat moze byt zasunuty do susediaceho stavca.

— Ked je implantat vysunuty v koncovej polohe, skontrolujte, ¢i je zaistovaci krizok
na centralnom telese zatvoreny. Ak ma otvor priblizne 1 mm (obr. 2), implantat
je uzamknuty a =zaisteny. Ak je otvor vacsi (obr. 3), znova zachytte
implantat roztahovacom a s odpojenym uvolfiovacim nastrojom mierne rozsirte
implantat, aby sa uzavrel zaistovaci kruzok.

- Skontrolujte, ¢i je implantat po implantacii spravne zarovnany.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Obr. 3

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak st k dispozicii, pacientovi poskytnite kartu implantatu a tiez relevantné informéacie
v stlade s letdkom s informéaciami pre pacienta. Elektronicky stubor obsahujuci infor-
macie o pacientovi je dostupny na nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

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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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
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