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Navod k pouziti

Zamykaci dlaha pro thorakolumbalni patef TSLP™
Implantaty TSLP zahrnuji jednosegmentové a dvousegmentové dlahy a samozamy-
kaci Srouby. Dlahy jsou anatomicky tvarovany pro kyfotické a lordotické umistént.

Dlahy jsou k dispozici v riiznych velikostech. Srouby se nabizeji v réiznych délkéch.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:
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Dulezitd poznamka pro lékafe a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pfed pou-
Zitim si prectéte tento ndvod k pouziti a priru¢ku ,Dulezité informace” spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hliniku = 7 % niobu) podle ISO 5832-11

Ucel pouziti

Implantaty TSLP jsou urceny k anterolateralni nebo lateralni fixaci thorakolumbalni
patefe (T3-L5) jako doplInék fuze u skeletdlné zralych pacientd.

V zévislosti na povaze patologie a nestability miize byt nutna dopliikova posteriorni fixace.

Indikace
— Stavy vyzadujici odstranéni ploténky a/nebo téla obratle/korpektomii véetné
zlomenin, nadord a degenerativnich onemocnéni patere

Kontraindikace
— Spatné kvalita kosti, ve které nelze vytvofit dostate¢nou anteriorni oporu

Cilova skupina pacientt

Implantaty TSLP jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotnf stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme ziskat pokyny od chirurga,
ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredku.

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

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operac¢niho
salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfec¢téte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické pfinosy

Pokud se implantaty TSLP pouZivaji v souladu s Ucelem pouZiti a v souladu s navo-
dem k pouziti a oznacenim, zajistuji stabilizaci patefniho segmentu (segmentu),
coz by mélo vést k zachovani nebo zlepseni funkce pacienta a/nebo ulevé od bo-
lesti.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funkénosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku
Implantaty TSLP jsou navrzeny tak, aby poskytly mechanickou stabilitu spindlniho
segmentu (segmentd) jako doplnék k fuzi.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormadlnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni bolestivy syndrom
(CRPS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu
nebo technického prostfedku; zhojeni ve 3patném postaveni, opozdéné spojeni
nebo pakloub nebo; snizeni hustoty kosti v dsledku stresového stinénf; degenerace
sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické pfiznaky; poskozeni
sousednich kosti, organd, plotének nebo jinych mékkych tkanf; duréini trhlina nebo
unik misniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; uvolnéni nebo zlomeni
implantatu; posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Prostifedek na jednorazové pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturainf integritu prostredku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostredku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkl navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, muze mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit inavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Ddarazné se doporucuje, aby implantat TSLP zavadéli pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zku3enosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojena s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dusledku nespravné diagndzy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

Vyberte velikost dlahy

Urcete vhodnou velikost dlahy TSLP na defektni prostor.

— Davejte pozor, abyste predesli poskozeni koncové plosky.
— Uvedené délky dlah se vztahuji na celou délku implantatu.

Urcete délku Sroubu.

Pomoci CT nebo RTG urcete pozadovanou délku Sroubu nebo pouzijte hloubkomér.

— Zvolte takovou délku, abyste pIné vyuzili sitku obratle, aniz by doslo k perforaci
protilehlé strany kortikaIni kosti.

Zavedeni Sroubu
— Zvolte takovou délku, abyste pIné vyuzili sitku obratle, aniz by doslo k perforaci
protilehlé strany kortikaIni kosti.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dualezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Dlahy a Srouby TSLP se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojd pro bederni dlahy.
Pro pouziti s dlahami jsou k dispozici nasleduijici srouby.

— Pojistny Sroub pro spongiézni kost & 5,5 mm

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

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho mozného pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému

TSLP jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR. Tyto produkty mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

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

— Maximalni primérna celotélova specifickd mira absorpce (SAR) je 1,75 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, Zze implantat TSLP zpusobfi zvysenti
teploty nejvyse o 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mire absorpce (SAR)
1,75 W/kg, jak bylo stanoveno kalorimetrickym méfenim po dobu 15 minut MR
snimani na MR skeneru 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt zhorsena, pokud se oblast zobrazeni nachazi
v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko polohy prostredku TSLP.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Nesterilni prostredek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgic-
kym pouzitim vycistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pfed sterilizaci parou vyrobky obalte schvalenym materidlem nebo je vlozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
.Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt ucinéno chirurgem
i pacientem s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencialni riziko, které
by pro pacienta predstavoval druhy chirurgicky zékrok.
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Pokud musi byt implantat TSLP odstranén, je doporucena nasledujici technika.

— Vlozte voditko vrtaku se zavitem pomoci zavadéce voditka vrtaku se zavitem,
kanylovaného na stfednim otvoru dlahy.

— Pripevnéte drzak konstruktu k voditku vrtaku se zavitem.

— Nasadte ra¢novy kli¢ ve tvaru T na koncovku Sestihranného sroubovaku a zasunte
jej do pridrzné objimky.

— Nastavte ra¢novy kli¢ do opa¢ného sméru.

- Vlozte hrot sroubovaku do drazky sroubu. Vy3roubujte Sroub otacenim proti
sméru hodinovych rucicek az do % jeho délky.

- Poté zatlacte pfidrznou objimku smérem doll a pokracujte ve vyjimani sroubu.

— Tento postup opakujte u zbyvajicich Sroubd.

— Odstrarite dlahu pomoci drzaku konstruktu.

Klinicka priprava prostredku

Podrobné pokyny ke zpracovaniimplantati a opakované zpracovani prostredkd urce-
nych k opakovanému pouziti, ndstrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
spole¢nosti Synthes , Dilezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojl
naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastrojd” na webovych strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouzit:
www.e-ifu.com
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