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Instrukcja stosowania

Prety taczace

Prety taczace to prety z tytanu, stopu tytanu lub stopu kobaltowo-chromowo-mo-
libdenowego. Kazdy koniec preta ma stata $rednice, aby umozliwi¢ taczenie
jednego systemu stabilizacji tylnej z innym. Wyroby te maja miekki stozek posrod-
ku preta, aby umozliwi¢ przechodzenie miedzy roznymi srednicami.

Prety taczace sa uzywane jako czes¢ odpowiedniej konstrukgji tylnej stabilizacji kre-
gostupa. Systemy tylnej stabilizacji kregostupa to systemy hakdéw, pretéw i srub
nasadowych tworzacych konstrukcje, ktére mozna mocowac do odcinka piersio-
wo-ledZzwiowego lub szyjnego kregostupa.

Prety faczace sa dostepne w dwdch diugosciach (300 mm i 500 mm) oraz
o réznych $rednicach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktow:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

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

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajac strone
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

lub kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy: CoCrMo (kobalt — 28%

chrom — 6% molibden) zgodnie z norma ISO 5832-12

Przeznaczenie
Prety taczace przeznaczone sa do utatwiania taczenia ze soba odpowiednich
systeméw tylnej stabilizacji kregostupa.

Uwaga: w przypadku stosowania pretéw taczacych w potaczeniu z odpowiednimi
systemami tylnej stabilizacji kregostupa nalezy zapozna¢ sie z odpowiednia in-
strukcja stosowania, aby uzyskac konkretne informacje na temat przeznaczenia,
wskazan, przeciwwskazan, grup docelowych pacjentéw, ostrzezen i srodkow
ostroznosci, mozliwych zdarzen niepozadanych, niepozadanych skutkéw ubocz-
nych i zagrozen szczatkowych.

Wskazania/przeciwwskazania

Prety faczace sa uzywane w potaczeniu z odpowiednimi systemami tylnej stabili-
zacji kregostupa; nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja stosowania, aby
uzyskac¢ konkretne informacje na temat wskazan i przeciwwskazan.

Docelowa grupa pacjentéw / charakterystyka dziatania wyrobu

Prety taczace sa uzywane w potaczeniu z odpowiednimi systemami tylnej stabili-
zacji kregostupa; nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja stosowania, aby
uzyskac¢ konkretne informacje na temat docelowej grupy pacjentéw i charaktery-
styki dziatania wyrobu.

SE_612025 AC

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 postugiwaniu sie tymi wyrobami.

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

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

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni mie¢ swia-
domos¢, Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informagji
niezbednych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie prze-
czytac niniejsza instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Prety taczace sa uzywane w potaczeniu z odpowiednimi systemami tylnej stabili-
zacji kregostupa; nalezy zapozna¢ sie z odpowiednia instrukcja stosowania, aby
uzyska¢ konkretne informacje na temat oczekiwanych korzysci klinicznych.

Podsumowanie dotyczace bezpieczerstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw 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 naczyniowego, obrzek, nie-
prawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynno$ciowe uposledzenie narzadu
ruchu, kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwraz-
liwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowa-
nie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opozniony zrost kosci; spadek gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen,
zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol lub objawy neurologiczne,
uszkodzenie sasiadujacych kosci, narzaddéw, krazkéw lub innych tkanek miekkich,
rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie
rdzenia kregowego, przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STERlLE Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ 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
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
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 zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby prety taczace (stanowiace cze$¢ konstrukcji tylnej stabilizacji kre-
gostupa) byty wszczepiane wytacznie przez chirurgéw posiadajacych odpowied-
nie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii kregostupa i znajacych ogélne
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 powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Prety faczace stanowia dodatek do odpowiednich systemow tylnej stabilizacji kre-
gostupa, ktére wymieniono ponizej w sekdji ,kaczenie wyrobéw medycznych”.
Nalezy pamietac, ze wymagane sa zarowno implanty, jak i narzedzia wszystkich
odpowiednich systemow tylnej stabilizacji kregostupa, ktére beda stosowane do
wykonania zabiegu.

— Nalezy sie upewni¢, ze z danymi implantami systemu tylnej stabilizacji kregostu-
pa stosowane sa prety taczace o odpowiedniej $rednicy.

— Prety faczace wykonane ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego (Co-Cr-
-Mo) nie sa przeznaczone do faczenia z systemem EXPEDIUM™ do kregostupa.

— Ostrzezenie. Reakcje alergiczne na materiaty implantu (np. stop tytanu, tytan,
stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy).

— W przypadku uzywania pretéw taczacych w potaczeniu z odpowiednimi systemami
tylnej stabilizacji kregostupa nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja stosowa-
nia, aby uzyskac konkretne informacje na temat ostrzezen i srodkéw ostroznosci.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

taczenie wyrobéw medycznych

Prety taczace stanowia dodatek do odpowiednich systemow tylnej stabilizacji kre-
gostupa, ktére wymieniono ponizej. Nalezy pamieta¢, ze wymagane sa zaréwno
implanty, jak i narzedzia wszystkich odpowiednich systeméw tylnej stabilizacji
kregostupa, ktére beda stosowane do wykonania zabiegu.

Nalezy sie upewni¢, ze z danymi implantami systemu tylnej stabilizacji kregostupa
stosowane sa prety taczace o odpowiedniej srednicy.

Przeglad odpowiednich systemow tylnej stabilizacji kregostupa:

System tylnej stabilizacji kregostupa Srednica preta (mm)
System SYNAPSE™ i system OC FUSION 3,5/4,0

System MATRIX do kregostupa 5,5

uss™ 5,0/6,0

System EXPEDIUM do kregostupa 5,5

Oceniano wytacznie konkretne zastosowanie pretow tfaczacych z systemem
EXPEDIUM do kregostupa w potaczeniu z systemem SYNAPSE. Prety faczace
wykonane ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego (Co-Cr-Mo) nie sa
przeznaczone do taczenia z systemem EXPEDIUM do kregostupa.

W przypadku uzywania pretow taczacych w potaczeniu z odpowiednimi systemami
tylnej stabilizacji kregostupa nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja stosowa-
nia, aby uzyskac konkretne informacje na temat taczenia wyrobéw medycznych.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw 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 konstrukcje pretow

taczacych z systemami tylnej stabilizacji kregostupa firmy Synthes moga by¢ wa-

runkowo stosowane w srodowisku RM. Produkty te 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
wynosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze konstrukcje pretéw taczacych

z systemami tylnej stabilizacji kregostupa firmy Synthes spowoduja wzrost tempe-

ratury nieprzekraczajacy 5,7°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji

swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,5 W/kg, zgodnie

z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o nateze-

niu1,5Ti30T.

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

Informacje na temat uzycia konstrukcji preta taczacego z systemem EXPEDIUM do

kregostupa w srodowisku RM mozna znalez¢ w instrukcji stosowania systemu
EXPEDIUM do kregostupa.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-

wania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i oceni¢ wzrokowo,

czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnosc i jednorodnos¢.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie ma
otwordw, kanatéw ani ubytkow.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat jego termin waznosci.

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musza zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i sterylizacji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub
pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Pret faczacy (stanowiacy czes¢ konstrukdji tylnej stabilizacji kregostupa) jest prze-
znaczony do wszczepienia na stafe i nie jest przeznaczony do usuwania. Decyzja
0 usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac¢ w poro-
zumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia pacjenta oraz ryzyko
kolejnego zabiegu.

W przypadku uzywania pretdéw taczacych w potaczeniu z odpowiednimi systema-
mi tylnej stabilizacji kregostupa nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednia instrukcja
stosowania, aby uzyskac konkretne informacje na temat usuwania implantu.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano w dokumencie
,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 zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.
Wyroby nalezy utylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedura-
mi szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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