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Instrukcja stosowania

System do wymiany trzonéw kregéw SYNMESH™

Implanty SYNMESH to urzadzenia do wymiany trzonéw kregéw, przeznaczone do
stosowania w odcinku szyjnym, piersiowym i ledzwiowym kregostupa. Implanty te
moga by¢ wypetnione materiatem przeszczepu kostnego.

Implanty SYNMESH mozna wprowadza¢ z dostepu przedniego, bocznego lub
przednio-bocznego, w zaleznosci od poziomu kregostupa. Okragte implanty
sktadajace sie z urzadzen do korpektomii (klatek siatkowych), pierscieni konco-
wych (pasowanie na wcisk z opcja $ruby blokujacej) oraz implanty podtuzne,
sktadajace sie z urzadzen do korpektomii (klatek siatkowych), pierscieni konco-
wych (pasowanie na wcisk z opcja sruby blokujacej) oraz standardowych pierscieni.
Sruby blokujace stuza do mocowania pierscieni koricowych (z opcja $rub blokuja-
cych) oraz pierscieni standardowych.

Implanty SYNMESH sa dostepne w réznych ksztattach oraz rozmiarach podstawy
i wysokosciach, co pozwala na montaz implantu jako konstrukgji kregostupa.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

495.341 495.371 495.396 495.427 495.465 495.488
495.342 495.372 495.397 495.428 495.466 495.489
495.343 495.373 495.398 495.429 495.467 495.490
495.344 495.374 495.399 495.430 495.468 495.491
495.346 495.376 495.401 495.433 495.469 495.601
495.347 495.377 495.402 495.434 495.471 495.602
495.348 495.378 495.403 495.435 495.472 495.603
495.349 495.379 495.405 495.436 495.473 495.604
495.351 495.381 495.406 495.441 495.474 495.605
495.352 495.382 495.407 495.442 495.475 495.611
495.353 495.384 495.410 495.443 495.476 495.612
495.354 495.385 495.411 495.444 495.477 495.613
495.355 495.386 495.412 495.445 495.478 495.614
495.356 495.387 495.413 495.446 495.479 495.615
495.357 495.388 495.414 495.447 495.481 495.621
495.361 495.389 495.415 495.451 495.482 495.622
495.362 495.391 495.416 495.455 495.483 495.623
495.363 495.392 495.421 495.461 495.484 495.624
495.364 495.393 495.422 495.462 495.485 04.817.448
495.365 495.394 495.423 495.463 495.486

495.366 495.395 495.424 495.464 495.487

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

Implanty SYNMESH sa przeznaczone do stosowania jako urzadzenia do wymiany
trzonéw kregébw w odcinku szyjnym, piersiowym i ledzwiowym kregostupa
(C3-L5) u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym. W zaleznosci od patologii u
pacjenta implanty SYNMESH mozna stosowa¢ w przypadku zrostu jednego,
dwaoch lub trzech sasiednich pozioméw kregu.

Implanty SYNMESH nalezy stosowac z dodatkowa stabilizacja wewnetrzna.

Wskazania
— Ztamania pourazowe ze zniszczeniem trzonu kregu
— Wymiana trzonéw kregéw z powodu resekcji guza

Przeciwwskazania

— Niska jakos¢ kosci, w ktérej przypadku nie mozna ustali¢ odpowiedniego
podparcia przedniego

— Wielopoziomowe przerzutowe zniszczenie kregostupa

— Brak nienaruszonych sasiednich segmentéw

— Czynne zakazenie ogdlnoustrojowe

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty SYNMESH sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem,
wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej
i stanu zdrowia pacjenta.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirur-
giczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

W przypadku stosowania implantéw SYNMESH zgodnie z przeznaczeniem oraz
zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem oczekuje sie, ze zapewnig one
utrzymanie lub poprawe funkcjonowania pacjenta i/lub ztagodzenie bolu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty SYNMESH to wyroby do wymiany trzonu kregu, przeznaczone do zapew-
nienia podparcia przedniej i $rodkowej kolumny kregostupa przy stosowaniu
z dodatkowa stabilizacja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagro-
zenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczy-
niowego, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnoscio-
we uposledzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespot bélu regionalnego (CRPS),
reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub
sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy
zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci; spadek gestosci kosci
spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu,
nieprzemijajacy bél lub objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci,
narzadoéw, krazkéw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub
wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow i naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant SYNMESH byt wszczepiany wytacznie przez chirurgdw
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii krego-
stupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki
operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Przygotowanie ptytek granicznych / korpektomia

Wykonac czesciowa lub catkowita korpektomie w zaleznosci od patologii.

— Nadmierne opracowanie chirurgiczne tkanki i usuniecie gestej kosci moze
ostabi¢ ptytke graniczna, a tym samym pogorszy¢ osadzenie implantu
SYNMESH, potencjalnie prowadzac do zapadania sie.

Przyciac siatke

W razie potrzeby uzy¢ obcinaka, aby przyciac siatke na odpowiednia wysokos¢.

— W przypadku uzycia pierscienia koricowego ze sruba blokujaca siatke nalezy
przycia¢ poziomo.

Przymocowac pierwszy piersciert koncowy

Przymocowac zadany pierscien korncowy do siatki.

— Sprawdzi¢, czy pierécienie koAcowe sa prawidtowo zamocowane. Srube blokujaca
mozna wprowadzi¢ tylko przez jeden otwor. Jesli sruba zostanie wprowadzona
do niewtasciwego otworu, pomiedzy pierscieniem koricowym a siatka pozostanie
szczelina. W takim przypadku nalezy wykreci¢ $rube i zamocowac ja w odpo-
wiednim otworze.

Odciagnac segment i wtozy¢ implant

— W przypadku stosowania podtuznych pierscieni koricowych nalezy upewnic sie,
ze topatki szczypiec rozwierajacych sa wyréwnane ze szczelinami w pierscie-
niach koncowych. W przypadku stosowania siatek okragtych szczypce rozwiera-
jace nalezy usunac przed implantacja.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Implanty SYNMESH sa aplikowane za pomoca odpowiedniego oprzyrzadowania
SYNMESH.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty SYNMESH

moga by¢ stosowane warunkowo w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNMESH spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,1°C przy maksymalnym wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 3 W/kg, zgod-
nie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
onatezeniu1,5Ti3,0T.

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt SYNMESH lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢
i poddac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyj-
nego. Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu
lub pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktore zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu urzadzenia nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory musi ja
podjac¢ w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdliny stan zdrowia pacjenta
oraz ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant SYNMESH musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej
techniki.

- Rozewrzec¢ uszkodzony segment za pomoca szczypiec rozwierajacych

— Przymocowa¢ odpowiedni uchwyt implantu do implantu

- Wyjac implant

— Wyjac szczypce rozwierajace

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji
wyrobow wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostep-
nym na stronie internetowej.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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