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Navod k pouziti

Systém nahrady téla obratle SYNMESH™

Implantaty SYNMESH jsou prostfedky ndhrady téla obratld uréené k pouziti
v cervikdlni, torakdlni a lumbdlni oblasti patefe. Tyto implantaty mohou byt
vyplnény materidlem pro kostni $tép.

Implantaty SYNMESH je mozné zavést anteriornim, lateralnim nebo anterolateral-
nim pfistupem v zavislosti na postizené Urovni patefe. Implantaty kulatého tvaru
se skladaji z korpektomickych prostfedkl (sitovych klicek), koncovych krouzkd
(,press-fit” a s variantou se zajistovacim sroubem) a implantaty podlouhlého tvaru
se skladaji z korpektomickych prostfedkl (sitovych klicek), koncovych krouzkd
(,press-fit” a s variantou se zajistovacim sroubem) a standardnich krouzkd. Zajis-
tovaci Srouby se pouzivaji k upevnéni koncovych krouzkl (s moznosti zajistovaciho
Sroubu) a standardnich krouzk.

Implantaty SYNMESH jsou k dispozici v rliznych tvarech a vyskach a umoziuji se-
staveni implantatu jako patefniho konstruktu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

495.341S 495.392S  495.455S  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S 495354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.348S5  495.3985S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S5  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S 495342 495.393 495.447 495.612
495.384S  495.435S  495.343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

Dalezitd pozndmka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfiru¢ku , Dllezité informace” spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikdch, naleznete
na adrese www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
nebo muzete kontaktovat mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materidly
Titan: TiCP (komer¢né cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Implantaty SYNMESH jsou urceny k pouziti jako prostfedky néhrady téla obratlt
v cervikalni, torakalni a lumbalni patefi (C3-L5) u pacientl s dozralym skeletem.
V zavislosti na patologii pacienta Ize implantaty SYNMESH pouzit k fuzi jedné, dvou
¢i tii prilehlych drovni obratld.

Implantaty SYNMESH musi byt pouzity s doplrikovou vnitini fixaci.

Indikace
— Néhrada poskozenych nebo postizenych tél obratlt
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Kontraindikace
— Spatné kvalita kosti, ve které nelze stanovit dostate¢nou anteriorni oporu

Cilova skupina pacient

Implantaty SYNMESH jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nadvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostiedku nebo systému. Dirazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery
mé& zkusenosti se zachazenim s témito prostiedky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlirazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou
kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personadlem
operacniho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezndmen
se skute¢nosti, ze tento ndvod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si prectéte tento névod k pouziti
apfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

Pokud se implantaty SYNMESH pouzivaji v souladu s ur¢enim a v souladu s ndvodem
k pouziti a oznacenim, oc¢ekava se od nich, Ze zajisti zachovani nebo zlep3eni
funk¢nosti pacienta a/nebo ulevu od bolesti.

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

Implantaty SYNMESH jsou prostfedky néhrady téla obratll urcené k poskytnuti
podpory anteriorniho a stfedniho patefniho sloupce pfi pouziti s doplriikovou
fixaci.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt, mrtvice; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba
abnormadlnich jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu;
paralyza (docasna nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS);
alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo
technického prostiedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve
$patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti
v disledku stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici
bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organd
nebo jinych mékkych tkanf; poranéni pfi retrakci; zdufeni hrdla; durdlni trhlina
nebo unik midniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; chrapot; dysfagie;
perforace, eroze nebo podrazdéni jicnu; posunuti prostfedku nebo materialu
$tépu; uvolnéni materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mulze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné vlastnosti materialu.
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Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturaini integritu prostiedku a/nebo zpusobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic pfedstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢nitho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
zZnovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpdsobit Gnavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat SYNMESH implantovali pouze chirurgové,
ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout podle pokynd pro doporuceny chirurgicky zékrok.
Chirurg odpovidéa za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dusledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantdtu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo
nedostatecné aseptickych podminek.

Priprava koncovych plosek / korpektomie

V zavislosti na patologii provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii.

— Nadmérny debridement tkdné a odstranéni husté kosti mize oslabit koncovou
plosku, a tim zhorsit usazeni implantatu SYNMESH, coz mlze zapficinit jeho
sesedani.

Zastfihnéte sitku

V pFipadé potieby pouzijte ntizky k sefiznuti sitky na vhodnou vysku.

— PFi pouziti koncového krouzku se zajistovacim Sroubem musi byt sitka stfihana
ve vodorovném sméru.

Pfipevnéte prvni koncovy krouzek

Pripevnéte pozadovany koncovy krouzek k sitce

— Zkontrolujte, zda jsou koncové krouzky spravné zajistény. Zajistovaci sroub Ize
spravné zasunout pouze do jednoho otvoru. Je-li Sroub zasunut do nespravného
otvoru, zUstane mezi koncovym krouzkem a sitkou mezera. V takovém pfipadé
Sroub vyjméte a zajistéte jej ve spravném otvoru.

Rozsifte segment a zaved'te implantat

— Pri pouziti podlouhlych koncovych krouzk dbejte na to, aby byly cepele
roztahovacich klesti zarovnany s drazkami v koncovych krouzcich. Pfi pouziti
kulatych siték musi byt roztahovaci klesté pred implantaci odstranény.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantaty SYNMESH se aplikuji pomoci pfislusnych nastroji SYNMESH.

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

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, Zze implantaty SYNMESH jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni prdmérnd mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 3 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat SYNMESH dosahuje
zvyseni teploty nejvyse o 5,1 °C pfi maximalnim celotélovém specifickém
absorbovaném vykonu (SAR) 3 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro
15minutové snimani magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance
s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci mtze byt narusena, pokud je zajmova
oblast v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNMESH.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostredky skladujte v pdvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporusenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouZivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.

Nesterilni prostfedek:

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte
veskeré plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je vlozte do schvéalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi
a sterilizaci uvedené v pfiru¢ce ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Implantat ECD je urcen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat. Rozhodnuti
o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient spole¢né a je
nutné, aby pfi ném byl zvazen vieobecny zdravotni stav pacienta a potencialni
riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud je nutné implantat SYNMESH odstranit, doporucuje se nasledujici technika.
— Rozsifte postizeny segment pomoci roztahovacich klesti

- Pripojte implantat ke vhodnému drzéku implantatu

— Vyjméte implantat

- Odstrante roztahovaci klesté

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostiedkl, sit a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd
naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych strankach.

Specialni pokyny k operaci

Vybér pfistupu
— Implantaty SYNMESH Ize zavést anteriorné, laterdlné nebo anterolateralné
v zavislosti na Urovni patefe.

Priprava koncovych plosek / korpektomie
— V zavislosti na patologii provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii. Odstrarite
povrchové vrstvy chrupaveitych koncovych desticek az ke krvacejici kosti.

Urceni velikosti implantatu

— Rozsifte postizeny segment pomoci roztahovacich klesti

— Stupnice na rukojeti oznacuje vysku defektu.

— PFipadné Ize k urceni vysky defektu pouzit kaliper pro korpektomii.

— PFi ur¢ovani velikosti implantatu:
— Pokud pouzivate kulaté koncové krouzky, pfidejte k vysce sitky celkem 3 mm.
- Pokud pouzivate podlouhlé koncové krouzky, pridejte k vysce sitky celkem

7 mm.

Ufiznéte sitku (volitelné)

- V pfipadé potieby pouzijte nlizky k sefiznuti sitky SYNMESH na vhodnou vy3ku.
— Sitka, kruhova, @ 10 mm a 12 mm: provedte diagonalni fezy.

- Sitka, kruhova, & 15 mm a viechny podlouhlé sitky: provedte diagonalni
nebo horizontalni fezy.

— Chcete-li Zjistit, zda je tfeba poutka sitky upravit pomoci univerzalnich ohybacich
klesti, vyrovnejte pozadované koncové krouzky se sitkou a podle potfeby upravte
poutka.

— Nasleduijici kroky popisuji techniku zajisténi koncovych krouzkd se zajistovacim
Sroubem. Pfipadné muZzete pouzit koncovy krouzek press-fit.

Pripevnéte prvni koncovy krouzek
— PFipevnéte pozadovany koncovy krouzek k sitce.

— SYNMESH, kulaty, @ 10 mm a 12 mm: zajistéte koncovy krouzek pojistnym
Sroubem M2 pomoci dfiku Sroubovaku 2.0, kfizovy s pfidrznou objimkou
a mini rychlospojkou a rukojeti, maly, s mini rychlospojkou.

— SYNMESH, kulaty, @ 15 mm a vsechny podlouhlé implantaty SYNMESH:
zajistéte koncovy krouzek pojistnym Sroubem M3 pomoci Sroubovéku,
Sestihrannym, malym, & 2,5 mm, s drézkou.

- Volitelné: Naplrite implantat SYNMESH materialem kostniho 3tépu.
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Pripojte druhy koncovy krouzek
— Pripojte druhy koncovy krouzek, jak je popséno v predchozim kroku.

— PFi pouziti delSiho konstruktu je mozné kvuli lepsi stabilité zavést standardni
krouzek. Vlozte standardni krouzek do sitky na pozadované misto. Pomoci
Sestihranného 3roubovaku zavedte do sitky a do standardniho krouzku dva
pojistné srouby M3, aby byly na misté zajistény.

— Koncové krouzky napliite podle potieby dalsim materidlem kostniho $tépu.

Roztahnéte segment a zavedte implantat

— Pomoci paralelnich rozpérnych klesti roztahnéte zasazeny segment, dokud
nebude dosazeno pozadovaného vyrovnani patefe. Béhem distrakce zavedte
implantat SYNMESH pomoci vhodného drzaku implantatu.

— Konec¢ného usazeni implantatu Ize dosdhnout jemnym poklepanim na drzak
implantatu. Jakmile je implantat na misté, opatrné vyjméte drzak implantatu
a rozpérné klesté. V pripadé potieby Ize k dosazeni kone¢ného usazeni implantatu
pouzit vhodné kladivko.

— Pomoci zesilovace obrazu zkontrolujte polohu implantdtu SYNMESH vzhledem
k télim obratll ve frontéIni a sagitaini roviné.

Vlozte material pro kostni stép

— Nejpravdépodobnéj3i oblasti, kde dojde k fuzi a naslednému zajisténi stability,
je oblast kolem implantatu SYNMESH v blizkosti vaskularizované tkané. Proto
tuto oblast napliite co nejvétsim moznym mnozstvim kostniho Stépu, zejména
anteriorn{ ¢astf instrumentované zony.

Dodatecna fixace
— Implantat SYNMESH musi byt kombinovan s doplrikovym systémem interni fixace,
ktery je navrzen pro tlumeni tahovych sil a rovnéz zatizeni pfi torzi, flexi a extenzi.

Likvidace

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantéatu, je-li dodana s plvodnim balenim, a relevantni
informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici informace pro
pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland
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