Navod k pouziti

Klicky pro anteriorni lumbalni meziobratlovou fuzi (ALIF):
VISIOS

SYNCAGE™-LR

SYNCAGE™

SPINE 0123

(§) DePuySynthes ce

11/2014

AD

a. SE_494528

© Synthes GmbH 2014.  VSechna prava vyhrazen



Navod k pouziti

Klicky pro anteriorni lumbalni meziobratlovou fuzi (ALIF):
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Pfed pouZitim si pfectéte tento navod k pouziti, , DuleZité informace” Synthes a odpo-
vidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:

PEEK ASTM F 2026
CPTI 1SO 5832-2
TAN ISO 5832-11
TAV 1SO 5832-3

Zamysleny ucel

VISIOS:

VISIOS je systém implantatd a nastrojl navrzeny pro anteriorni lumbélni meziobratlo-

vou fuzi (ALIF). Systém byl vyvinut pro spInéni nasledujicich cili:

— rozsifeni prostoru ploténky a obnova normalni vysky ploténky a fyziologické lordézy
a v dlsledku i rozsifeni foramenu

— zachovani celistvosti koncovych plosek téla obratle

poskytnuti optimalniho rozhrani implantat/koncové plosky, a tim podstatné omeze-

ni rizika sesedani do prostoru sousedniho obratle

stabilizace patologicky nestabilniho segmentu

— podpora rlstu kosti pres implantat

SYNCAGE-LR:

Systém SYNCAGE-LR je navrzen pro anteriorni lumbalni meziobratlovou fuzi (ALIF) na
bézi stejnych zasad jako SYNCAGE. S cilem umoznit sledovéani procesu fuze jsou klicky
vyrabény z radiolucentniho PEEK.

Kromé toho jsou nabizeny dvé velikosti prifezu, pficemz vétsi velikost je k dispozici ve
dvou Uhlech, 10° a navic 12°, pfi¢emZ 12° implantaty jsou typicky pouZivané pro in-
strumentaci v Urovnich plotének L5/S1.

SYNCAGE:

Systém SYNCAGE je systém implantatd a nastroju pro anteriorni lumbalni meziobrat-
lovou fuzi (ALIF). Je navrzen s cilem:

— umoznit meziobratlovou fuzi v optimaini anatomické pozici

— umoznit rozsifeni prostoru ploténky a obnovu vysky ploténky, lordézy a nasledné
tak rozsifit pfirozeny foramen

zachovat celistvost koncovych plo3ek

poskytnout optimalni rozhrani implantat/koncové plosky, omezeni rizika poklesu do
prostoru sousedniho obratle

— umoznit vrastani kosti do klicky

Indikace

VISIOS:

Lumbalni a lumbosakralni patologie, u kterych je indikovana segmentova spondylodé-
za, napfiklad:

— degenerativni onemocnéni plotének a patefni nestability,

— primarni zakroky pro nékteré pokrocilé nemoci plotének,

— revizni zakroky z dlvodu syndromu po diskektomii,

— pseudoartroza nebo nelspédna spondylodéza,

— degenerativni spondylolistéza,

— isthmicka spondylolistéza.

SYNCAGE-LR:

Lumbalni a lumbosakralni patologie, které mohou vyZadovat anteriorni segmentovou
artrodézu, véetné:

— degenerativni onemocnéni plotének a nestabilita,

— revizni operace v pfipadé syndromu selhani dekomprese nebo pseudoartrézy,

— redukovana spondylolistéza.

SYNCAGE:

Lumbaélini a lumbosakraini patologie, které mohou vyZadovat segmentovou artrodézu,
véetné:

— degenerativni onemocnéni plotének a nestabilita,

— primarni chirurgické zakroky pro nékteré pokrocilé nemoci plotének,

— revizni operace z divodu syndromu po diskektomii,

pseudoartréza nebo neuspéina artrodéza,

degenerativni spondylolistéza,

isthmicka spondylolistéza.

Poznamka:

Klicky ALIF (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) nejsou navrzeny nebo zamysleny k pou-
Ziti jako samostatny prostredek; proto se dlrazné doporucuje pouzit dopliikovou po-
steriorni nebo anteriorni instrumentaci.
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Kontraindikace

Pro VISIOS:

— zlomeniny téla obratle

— vaZné patefni nestability
— primarni deformity patere
— nadory patefe

Pro SYNCAGE-LR:
— zlomeniny patefe
nadory patefe

— osteoporoza

— infekce

Pro SYNCAGE:

— zlomeniny patefe

— nadory patefe

— velké paterni nestability
— primarni deformity patefe

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi Gc¢inky a mdze
dojit k nezadoucim uc¢inkim. Pfestoze mize dojit k mnoha riznym reakcim, nejbéznéj-
$i z nich zahrnuji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zub(, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné krvace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otoku, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového apardtu, Sudeckova nemoc,
alergickeé reakce/hypersenzitivity a vedlejsi U¢inky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, nedostatecna fuze, chybéjici fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych
kosti, plotének nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Unik mozkomisniho moku; kom-
prese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti $tépu, vybocleni obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano zafenim

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace produktu a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZivejte, kdyz je obal poskozen.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzity opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpusobit poruchu prostredku, coz
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho materi-
alu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢ umrti paci-
enta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pfipravovany. Zadny implantét Synthes,
ktery byl kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, by nemél byt znovu
pouzivan a je tfeba s nim nakladat podle nemocni¢niho protokolu. | kdyz se takovy
implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy vnitini struktury,
které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

PFi pouziti klicek ALIF muzZe byt klinicky vysledek pacienta ovlivnén nasledujicim:

— vazné, endokrinni kostni nemoci (napf. hyperparatyredza)

— soucasna lécba steroidy a léky, které zasahuji do metabolismu vapniku (napf. calci-
tonin)

— vazny, nedostatecné zvladany diabetes (diabetes mellitus) s tendencemi ke Spatné-
mu hojeni ran

— imunosupresivni lécba

— Spatna kvalita kosti, osteoporoticka kost

— nadmérné zatiZeni pacienta nad urcité meze (napf. trauma, obezita)

— vék pacienta

— 3patny vyZivovy stav

Obecna rizika spojena s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi infor-

mace viz pfirucka spole¢nosti Synthes , DileZité informace”.
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Varovani

PFistup ALIF s sebou nese urcita rizika: nadmérna ztrata krve v dlsledku poskozeni
velkych cév (uvadéné Cetnosti v Iékafské literatufe uvadi toto riziko na 1 % aZ 15 %); u
muzl je dalsim rizikem jedinecnym pro tento pfistup v roviné L5-S1 (lumbalni segment
5 a sakralni segment 1): retrogradni ejakulace.

Dalrazné se doporucuje, aby implantaci klicek ALIF provadéli chirurgové, ktefi jsou
obeznameni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvlddnout chirurgické
techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji pro doporuce-
ny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nespravného implantatu, nespravné kombinace soucasti implantatu nebo pro-
voznich postupd, omezeni lécebnych metod nebo nedostatecné asepse.

Kombinace zdravotnich prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu téchto prostredkd s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Prostredi magnetické rezonance
Podminéné vhodné pro MR:

VISIOS:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty VISIOS jsou podmi-

néné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za nasledu-

jicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— MaximalIni prdmérnad mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 4 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat VISIOS dosahuje zvy3eni

teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 4 W/kg,

jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skenerech 1,5 Tesla

a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VISIOS.

SYNCAGE-LR:

Neklinické zkouSeni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty SYNCAGE-LR jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za

nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— MaximalIni prdmérnad mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 4 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkousenf bylo zjisténo, Ze implantat SYNCAGE-LR dosahuje

zvyseni teploty nejvyse 2,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)

4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skenerech

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazovani mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNCAGE-LR.

SE_494528 AD

SYNCAGE:

Neklinické zkouSeni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty SYNCAGE jsou pod-

minéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za nésle-

dujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 4 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat SYNCAGE dosahuje zvy-

seni teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)

4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skenerech

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazovani mdze byt narusena, pokud je oblast zajmu v té samé oblasti
nebo relativné blizko k prostfedku SYNCAGE.

Osetreni pred pouzitim prostredku

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou produkty obalte schvélenym materidlem nebo je vioZte do schva-
lené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DUleZité infor-
mace” v pfirucce Synthes.

Priprava/opétovna priprava prostiedku
Podrobné pokyny pro pfipravu a opétovnou pfipravu zafizeni pro opakované pouZiti,
podnosl a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce Synthes ,Dilezité informace”.

Pokyny pro montaz a demontéaz nastroj ,Rozebirani vicedilnych nastrojd” je mozné
stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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