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Navod na pouzitie

Torakolumbalna uzamykatelna dosti¢ka pre chrbticu TSLP™

Implantéaty TSLP pozostavaju z monosegmentalnych a bisegmentalnych dosticiek
a samoistnych skrutiek. Dosticky su anatomicky tvarované na kyfotické
a lordotické umiestnenie.

Dosticky su dostupné v réznych velkostiach. Skrutky sa pontikaju v réznych dizkach.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:
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Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nej saly:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informdcie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s ndzvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

Materialy
Zliatina titanu: TAN (zliatina titanu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11

Urcené pouzitie

Implantaty TSLP st urcené na anterolateralnu alebo lateralnu fixaciu torakolumbal-
nej chrbtice (T3 - L5) ako doplnok fuzie u skeletalne zrelych pacientov.

Na zaklade povahy patolégie a nestability moze byt potrebna doplnkova
zadna fixacia.

Indikacie
— Stavy vyzadujuce odstranenie platnicky a/alebo tela stavca/korpektomiu
vratane zlomenin, nadorov a degenerativneho ochorenia chrbtice

Kontraindikacie
— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné vytvorit primerand prednd oporu

Cielova skupina pacientov

Implantaty TSLP s ur¢ené na pouzitie u skeletdlne zrelych pacientov. Tieto produk-
ty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikacie a so
zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zékrok sa méa vykonat podla navodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali len
chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi v3eobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych postupov 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vsetky informéacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Implantaty TSLP, ak sa pouZivaju podla urcenia a v sulade s ndvodom na pouzitie
a s oznacenim, zabezpecuju tak stabilizaciu segmentu (segmentov) chrbtice, ktora
by mala zabezpecit zachovanie alebo zlep3enie funkcie pacienta a/alebo
zmiernenie bolesti.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Implantaty TSLP sU urené na poskytovanie mechanickej stability spindlneho
segmentu (segmentov) ako doplnok pri fuzii.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych postupoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohovania pacienta, tromboza, embodlia, infekcia, nadmerné krva-
canie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba ja-
ziev, funkéné poskodenie muskuloskeletdlneho systému, komplexny regionalny
bolestivy syndrém (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spo-
jené s vyc¢nievanim implantatu alebo pomaocky, nespravne spojenie, nespojenie
alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v désledku stresového tienenia,
degeneracia susediaceho segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologické
priznaky, poskodenie prilahlych kosti, organov, platniciek alebo inych makkych
tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo unik spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia miechy, uvolnenie alebo zlomenie implantatu, posunutie pomocky alebo
materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Pomécka urcena na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jednorazové pouzitie, alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢co moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykol-
vek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v sulade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze
implantaty nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat
vnutorné poskodenia, ktoré moézu spoésobovat Unavu materialu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporutca, aby implantaty TSLP boli implantované len operujucimi
chirurgami, ktori maju prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s operaciami chrb-
tice, su si vedomi vieobecnych rizik pri operacii chrbtice a poznaju chirurgické
postupy 3pecifické pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajlcich sa odporuc¢aného
chirurgického 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 opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metdd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Vyber velkosti dosticky

Stanovte vhodnu velkost dosticky TSLP na postihnuté miesto.

— Dévajte pozor, aby ste predisli poskodeniu koncovej dosticky.
— Uvedené dizky dosticiek odkazuju na celt dizku implantatu.

Stanovte dizku skrutky

Pomocou CT alebo rontgenu stanovte pozadovanu dizku skrutky alebo

pouzite hibkomer.

— Vyberte dizku a Uplne vyuzite 3irku stavca bez perforacie opacnej strany
kortikalnej kosti.

VloZenie skrutky
— Vyberte dizku a Uplne vyuzite Sirku stavca bez perforacie opacnej strany
kortikalnej kosti.

Daldie informécie si precitajte v brozire od spolo¢nosti Synthes v casti
.Dolezité informaciean”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Dosticky a skrutky TSLP sa aplikuju pomocou suvisiaceho instrumentéaria bedrovych
dogsticiek. Na pouzitie s dostickami je k dispozicii nasledujica moznost skrutiek.

— Pdrovrtna kostna zaistovacia skrutka & 5.5 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie najhorsieho scenéra preukéazalo, Ze implantaty systému TSLP

su podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

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

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

— maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 1,75 W/kg
za 15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat TSLP spésobovat zvy3enie teplo-
ty maximalne 0 5,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote Specifickej miere absor-
pcie (SAR) celého tela 1,75 Wr/kg, hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas
15 minut skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt hor3ia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomaocky TSLP.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Nesterilnd pomocka:

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vsetky pévodné
obaly. Pred sterilizdciou parou vlozte produkt do schvéleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure od
spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého
chirurgického zakroku pre pacienta.
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Ak sa musi implantat TSLP odstranit, odporuca sa nasledujuca technika:

- Vlozte zavitové vedenie vrtdka pomocou vlozky zavitového vedenia vrtaka
s kanylou na strednom otvore dosti¢ky.

— Namontujte drziak kon3trukcie na zavitové vedenie vrtaka.

— Nasadte ra¢riovy klu¢ s T-rukovatou na Sesthranny hriadel skrutkovaca a zasuri-
te ho do pridrzného puzdra.

— Nastavte ra¢riovy klti¢ do spatného smeru.

— Zasurite hrot hriadela skrutkovaca do zarezu skrutky. Odstrante skrutku a zaro-
vefi ju otacajte proti smeru hodinovych ruciciek az do polohy % jej dizky.

— Potom zatlacte drziaci navlek smerom nadol a pokracujte v odstranenf skrutky.

— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

- Vyberte dosticku pomocou drziaka konstrukcie.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny na spracovanie implantatov a opdtovné spracovanie
pomdcok na opakované pouzitie, zasobnikov na néstroje a puzdier su opisané v bro-
ZUre od spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Ddlezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov s ndzvom , Demontaz nastrojov z viacerych ¢asti” su
k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkani-
vom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane
a je nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomoécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomoécka v sulade s
nemocni¢nymi postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Néavod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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