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Navod na pouzitie

Torakolumbalna uzamykatelna dosti¢ka pre chrbticu TSLP™

Implantaty TSLP pozostavaju z monosegmentalnych a bisegmentalnych
dosti¢iek a samoistnych skrutiek. Dosti¢ky su anatomicky tvarované na kyfotické
a lordotické umiestnenie.

Dosticky st dostupné v réznych velkostiach. Skrutky sa ponutkaju v réznych
dizkach.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:
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Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych
sal: Tento navod na pouzitie nezahfia vsetky informacie potrebné pre vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie
a broziru spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa,
Ze dobre ovladate prisludny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

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

Urcené pouzitie

Implantaty TSLP st ur¢ené na anterolateralnu alebo lateralnu fixaciu torakolum-
balnej chrbtice (T3 — L5) ako doplnok fuzie u skeletalne zrelych pacientov.

Na zéklade povahy patoldgie a nestability moéze byt potrebnd 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 su urcené na pouzitie u skeletdlne zrelych pacientov. Tieto
produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikécie, kontraindi-
kacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie sadm osebe neposkytuje dostato¢né zdkladné
informéacie na priame pouzitie pomoécky alebo systému. Doérazne odporucame
ziskat pokyny od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa mé vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odporucaného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirur-
gicky zakrok vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu,
maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych
rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych postupov 3pecifickych
pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd

skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari,
personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
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Vsetci pracovnici, ktori manipulujd s poméckou, si musia plne uvedomit,
Ze tento ndvod na pouZitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie
a brozuru spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informdcie”. Uistite sa, Zze dobre
ovladate prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Implantaty TSLP, ak sa pouzivaju podla ur¢enia a v stlade s ndvodom na pouzitie
a s oznacenim, zabezpecuju tak stabilizaciu segmentu (segmentov) chrbtice, ktora
by mala zabezpelit zachovanie alebo zlepSenie funkcie pacienta a/alebo
zmiernenie bolesti.

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

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty TSLP sU urcené na poskytovanie mechanickej stability spinalneho
segmentu (segmentov) ako doplnok pri fuzii.

Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zéakrokoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta, trombdza, embdlia, infekcia,
nadmerné krvacanie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormélne hojenie ran
alebo tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, komplexny
regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti,
priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomaocky, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v désledku
stresového tienenia, degenerécia susediaceho segmentu, pretrvavajdca bolest
alebo neurologické priznaky, poskodenie prilahlych kosti, orgénov, platniciek
alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinainej tekutiny,
kompresia a/alebo kontuzia miechy, uvolnenie alebo zlomenie implantatu,
posunutie pomocky alebo materidlu $tepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim.

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia
ich vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspirdcie produktu a skontrolujte
neporusenost sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené
alebo ak uplynul datum exspiréacie.

Pomoécka urcéena na jedno pouzitie

® Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je uréena na jednorazové pouzitie alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinickd regenerdcia (napr. cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok ur¢enych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantdty sa nesmu regenerovat. Akykolvek 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 stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spésobovat Unavu materialu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporutca, aby implantaty TSLP boli implantované len operujucimi
chirurgami, ktori maju prisludnd kvalifikdciu, maju skusenosti s operaciami
chrbtice, 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
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie kompo-
nentov implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd
alebo nedostatoc¢ne zabezpecenej asepsy.

— Varovanie: Alergické reakcie na materidly implantatu (napr. zliatina titanu).

Vyber velkosti dosticky

Stanovte vhodnu velkost dosticky TSLP na postihnuté miesto.

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

Stanovte dizku skrutky.

Pomocou CT alebo réntgenu stanovte pozadovanu dizku skrutky alebo pouzite

hibkomer.

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

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

Dalsie informécie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informécie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

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

— Pdrovrtnd kostna zaistovacia skrutka & 5,5 mm

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie najhoriieho scendra preukézalo, Ze implantaty systému

TSLP st podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto pomoécky 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).

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

Na zéaklade neklinického skusania bude implantat TSLP sposobovat zvysenie
teploty maximélne o 5,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote Specifickej miere
absorpcie (SAR) celého tela 1,75 W/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 horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej
istej oblasti alebo relativne blizko k polohe poméacky TSLP.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomaocky uchovévajte v povodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, ze na iom nie
su ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky
poévodné obaly. Pred sterilizdciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu
alebo nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure od spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”.
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Odstranenie implantatu

Implantat TSLP je urceny na trvalt implantaciu a nie je urceny na odstranenie.

Akékolvek rozhodnutie o odstrdneni pomoécky musi urobit chirurg a pacient

s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potenciélne riziko druhého

chirurgického zakroku u pacienta.

Ak sa musi implantat TSLP odstranit, odporuca sa nasledujuca technika:

— Vlozte zavitové vedenie vrtdka pomocou vlozky zavitového vedenia vrtaka
s kanylou na strednom otvore dosticky.

— Namontujte drziak kon3trukcie na zavitové vedenie vrtaka.

- Nasadte racriovy klu¢ s T-rukovdtou na Sesthranny hriadel skrutkovaca
a zasurite ho do pridrzného puzdra.

- Nastavte racriovy klu¢ do spatného smeru.

— Zasurite hrot hriadela skrutkova¢a do zarezu skrutky. Odstraite skrutku
a zaroven ju otacajte proti smeru hodinovych ru¢iciek az do polohy % jej dizky.

— Potom zatlacte drziaci ndvlek smerom nadol a pokracujte v odstraneni skrutky.

— Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek.

— Vyberte dosticku pomocou drziaka konstrukcie.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny na pripravu implantatov a regeneraciu pomécok na opakované
pouzitie, podnosov na nastroje a puzdier su opisané v brozire od spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlice sa montaze a demon-
taze nastrojov s nazvom ,Demontaz nastrojov z viacerych casti” su k dispozicii
na webovej stranke.

Likvidacia

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

Pomécky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocnic-
nymi postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny

Standardny postup

Pripravte stavce

— Odhalte miesto operacie, dekomprimujte nervové Struktury a vlozte
strukturalny kostny 3tep alebo pomdcku na ndhradu tela stavca s materidlom
kostného Stepu.

— V pripade potreby pridajte dal3i material kostného Stepu okolo ventralnych
a boc¢nych aspektov pomdcky na nahradu stavca.

— Pri priprave umiestnenia dosti¢ky TSLP odstrante osteofyty z povrchu stavcov,
aby ste dosticke TSLP pripravili plochy povrch na umiestnenie.

Vyber velkosti dosticky

— Stanovte vhodnu velkost dosticky TSLP na postihnuté miesto. Tvrdad kost
na priaznivy zaber skrutky je v blizkosti koncovych dosticiek. Zvézte pouzitie
roéntgenového vysetrenia na overenie dizky dogticky.

— Otvory pre skrutky na fixaciu by mali lezat v blizkosti vonkajsich koncovych
dosticiek.

Pripravte dosticku na implantaciu

— Do pozadovanych kaudalnych a kranidlnych otvorov zasurite vodi¢ vrtaka
SO zavitmi.

— Namontujte drziak konstrukcie s vodi¢om vrtaka so zavitmi na stredny otvor
dosticky a umiestnite do3ticku TSLP do spravnej polohy.

Umiestnite a docasne zafixujte dosticku.

— Umiestnite dosticku tak, aby vsetky skrutky mohli byt ukotvené v stavcoch
a zakrivenie dosticky kopirovalo tvar stavcov.

— Namontujte zavadza¢ vodica vrtdka so zavitmi na kranidlny, zadny vodic
vrtdka a perforujte kortikalnu kost pomocou 3idla s priemerom 3,3 mm cez
kanylovany zavadza¢ vodi¢a vrtaka. Maximalna hibka vrtaka bude 20 mm.

— Ponechanim 3idla na mieste je dosticka doc¢asne fixovana ku stavcom.

— Ak je 3idlo priamo zasunuté cez vodi¢ vrtaka, maximalna hibka vrtaka bude

23 mm.

Nasadte fixacny kolik na skrutkovac a docasne pripevnite dosticku ku stavcom

cez kaudalny, zadny vodi¢ vrtaka.

Zasunte fixacny kolik aj do zostavajucich kranidlnych a kaudalnych vodicov

vrtaka.

Volitelné (bez 3idla): Primarnu fixaciu je mozné dosiahnut aj pouzitim len

4 docasnych fixa¢nych kolikov.

Odstrante drziak konstrukcie pre lepsiu vizualizaciu miesta operacie.

Pripravte prvy otvor pre skrutku

— Vjednom kroku odstrante spolu zavadzac vodica vrtaka, vodic vrtaka a 3idlo.

- Ak je docasna fixacia zabezpecend pomocou 3Styroch fixac¢nych kolikov,
najprv odstrarite fixa¢ny kolik z vodi¢a vrtdka vybraného na umiestnenie
skrutky a potom vodi¢ vrtaka so zavadzacom vodica vrtaka.

— Volitelné: Odstrante zavadzac a 3idlo, no vodi¢ vrtadka ponechajte. Namontujte
rukovét s rychlospojkou na vrték & 3,3 mm a vyvrtajte otvor pre skrutku.
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Stanovte dizku skrutky.

— Pomocou CT alebo rontgenu stanovte pozadovanu dizku skrutky alebo
pouzite hibkomer.

— Indikované dizky zaistovacich skrutiek sa vztahuju na vzdialenost od prvého
zavitu na drieku k hrotu.

Vlozte prvu skrutku

— Nasadte rac¢novy klu¢ s T-rukovdatou na 3Sesthranny hriadel skrutkovaca
a zasuiite ho do pridrzného puzdra. Vyberte & 5,5 mm skrutku primeranej
dizky a zaskrutkuijte ju do pripraveného otvoru v dosticke.

— Vlozte skrutku do 3/4 jej dizky. Potom vytiahnite pridrzné puzdro smerom
nahor a pokracujte v skrutkovani, kym hlava skrutky nezasadne do dosticky.

— T-rukovat s obmedzenim krutiaceho momentu sa pouZiva len na definitivne
upevnenie skrutky az potom, ako boli vlozené zostavajuce & 5,5 mm
zaistovacie skrutky.

VloZzte zvy3né skrutky.

— Najprv odstrante fixacny kolik so skrutkovacom a potom vodice vrtdka
so zavadzacom.

— Zacnite do kriza vkladat ostatné skrutky, ako bolo popisané vyssie.

Zaistite skrutky

— Nasadte T-rukovat s obmedzenim krdtiacecho momentu na hriadel
sesthranného skrutkovaca a definitivne uzamknite vietky skrutky.

— Jasné kliknutie T-rukovate signalizuje dosiahnutie potrebného krutiaceho
momentu.

Fixacia kostného 3tepu (volitelné)
— Tato Cast je uplatnitelnd pri pouziti materidlu Strukturalneho kostného 3tepu.

Vyvrtajte kostny Step.

— Namontujte vodi¢ vrtdka do stredného otvoru pre skrutku. Nasadte vrtak
zapojeny do rychlospojky a vyvitajte kostny Step.

— Vrtak ma G¢inna hibku vitania 24 mm.

— Odstrante vrtak a vodic vrtaka.

— Volitelné: Vyrezte zavit. V pripade tvrdej kosti nasadte zavitnik na racriovy
k¢ s T-rukovatou a predvyrezte zavit.

Vlozte skrutku kostného 3tepu

— Nasadte T-rukovat s obmedzenim krdtiaceho momentu na 3esthranny hriadel
skrutkovaca a zasurite ho do pridrzného puzdra. Vyberte skrutku primeranej
dizky a zaskrutkuijte ju cez otvor v platni¢ke do kostného $tepu.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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