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Navod na pouzitie

Klietky anterior Lumbar Interbody Fusion (klietky na lumbélnou fuziou tiel stavcov,
ALIF):
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku , Dolezité infor-
macie” o pomocke Synthes a ndvod pre prislusné chirurgické techniky. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:

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

VISIOS:

VISIOS je systém implantatov a ndstrojov urcenych na prednu lumbalnu fuziu tiel stav-
cov (ALIF). Systém bol vyvinuty na dosiahnutie tychto cielov:

— rozsirit priestor platni¢iek a obnovit normélnu vysku platnicky a fyziologickej lordd-
zy a tym rozsirit foramen;

zachovat integritu koncovych platniciek tela stavcov;

poskytnut optimalne rozhranie medzi implantatom a koncovou platnickou a tak vy-
razne obmedzit riziko poklesu do prislusného stavca;

stabilizovat patologicky nestabilny segment;

podporit prerastanie kosti cez implantat.

SYNCAGE-LR:

Pomébcka SYNCAGE-LR je uréena na prednu lumbalnu fuziu tiel stavcov (ALIF) na zak-
lade tych istych principov navrhu ako systém SYNCAGE. Klietky su vyrobené z PEEK
Okrem toho sa dodavaju dve stopy, pri¢om vacsia z nich sa dodéava s dvomi uhlami: 10°
a 12° Implantaty s uhlom 12° sa zvycajne dodavaju na nastavenie na Urovniach plat-
niciek L5/51.

SYNCAGE:

SYNCAGE je systém implantatov a nastrojov urcenych na prednu lumbalnu fuziu tiel
stavcov (ALIF). Jeho Ucelom je:

— umoznit fuziu tiel stavcov v optimalnej anatomickej polohe;

— umoznit distrakciu priestoru platniciek, obnovit vysku medzistavcovych platniciek,
obnovit lordézu a umoznit nasledné rozsirenie foramina nervov;

zachovat integritu koncovych platniciek;

poskytnut optimalne rozhranie medzi implantatom a koncovou platnickou a tak vy-
razne obmedzit riziko poklesu do prislusného stavca;

umoznit prerastanie kosti cez klietku.

Indikacie

VISIOS:

Lumbélne a lumbosakralne patoldgie, pri ktorych je indikovana spondylodéza stavcov,
ako je napriklad:

degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a spinalne nestability,
primarne postupy na niektoré ochorenia platniciek v pokrocilom $tadiu,

— revizne postupy pre postdiskektomicky syndrém,

pseudoartréza alebo netuspesna spondylodéza,

degenerativna spondylolistéza,

istmicka spondylolistéza.

SYNCAGE-LR:

Lumbélne a lumbosakralne patoldgie, ktoré simézu vyZzadovat prednl artrodézu stav-
cov, ako je napriklad:

— degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a nestabilita,

— revizny chirurgicky zakrok po syndrome zlyhania dekompresie alebo pseudoartroze,
— zmiernena spondylolistéza.

SYNCAGE:

Lumbalne a lumbosakralne patoldgie, ktoré simézu vyzadovat prednu artrodézu stav-
cov, ako je napriklad:

— degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a nestabilita,

— primarny chirurgicky zakrok na niektoré ochorenia platniciek v pokrocilom stadiu,
— revizny chirurgicky zakrok pre postdiskektomicky syndrém,

— pseudoartroza alebo neuspesna artrodéza,

— degenerativna spondylolistéza,

— istmicka spondylolistéza.

Pozndmka:

Klietky ALIF (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) nie s navrhnuté ani uréené na pouzitie
ako samostatné pomaocky, preto sa dérazne odporuca pouZzitie daldieho predného
alebo zadného pouzitia pomdcok.
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Kontraindikacie

Pre pombdcky VISIOS:

— fraktury stavca chrbtice,

— zavazné spinalne nestability,
— primarne spinalne deformity,
— tumory chrbtice.

Pre pomdcku SYNCAGE-LR:
— fraktury chrbtice,

tumor chrbtice,

— osteopordza,

infekcia.

Pre pomdcku SYNCAGE:

— fraktury chrbtice,

— tumory chrbtice,

— zavazna spindlna nestabilita,
— primarna deformita chrbtice,

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mozu sa vyskytnuat rizika, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, nadmerného
krvacania, iatrogénneho poskodenia nervov a ciev, poskodenia makkych tkaniv vrata-
ne opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej
sustavy, Sudeckovej choroby, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti a vedlajSie
Ucinky spojené s vystupkami, nespravnym spojenim alebo nespojenim implantatu ale-
bo prisluSenstva, pretrvavajuca bolest, poskodenie susednych kosti, platniciek alebo
makkého tkaniva, pretrhnutie tvrdej pleny alebo vytekanie spindinej tekutiny, stlacenie
a/alebo kontuzia miechy, ¢iastocné posunutie Stepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladfujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomoécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturdlnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o mbze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomabcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MoZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.
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Bezpecnostné opatrenia

Pri pouziti klietok ALIF mdZe byt vysledny klinicky stav pacienta ovplyvneny nasleduju-

cimi faktormi:

— zdvazné ochorenia kosti vyvolané endokrinnymi zlazami (napr. hyperparatyreoidiz-
mus),

— sucasna liecba steroidmi a liekmi, ktoré zasahuju do metabolizmu vépnika (napr.
kalcitonin),

— zdvazny nedostatoc¢ne kontrolovany diabetes (diabetes mellitus) s tendenciou nedo-
statocného hojenia ran,

— imunosupresivna liecba,

— nizka kvalita kosti, kost s osteopordzou,

— nadmerné zataZenie pacienta nad stanovené limity (t. j. trauma, obezita),

— vek pacienta,

— zly nutri¢ny stav.

V3eobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode na

pouzitie. Dalie informacie si pre¢itajte v brozure ,Délezité informacie” spolo¢nosti

Synthes.

Vystrahy
S pristupom ALIF sUvisia osobitné rizikd: nadmerna strata krvi z dévodu poskodenia
velkych krvnych ciev (miery citované v zdravotnickej literatire stanovuju toto riziko na
1% az 15 %); u muzov je daldim osobitnym rizikom tykajucim sa vylu¢ne tohto pristu-
pu pri pristupe k L5 a S1 (5. lumbalny segment a 1. sakrdlny segment) retrogradna
ejakulacia.

Dérazne sa odporUca, aby klietky ALIF implantovali len chirurgovia, ktorf st obozna-
meni s vdeobecnymi problémami stvisiacimi s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici a kto-
ri dokdZu zvlddnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantacia sa ma
uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpo-
vedny za zabezpecenie spradvneho vykonania operacie.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov implantatu
a/alebo operacnej techniky, obmedzeni lieCebnych metédd alebo nedostatocnej
asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomoécok
Spolocnost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Podmienené poufZitie v prostredi MRI:

VISIOS:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukdazalo, Ze pouZitie implantatov

systému VISIOS je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno bezpecne

skenovat v tychto podmienkach:

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

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

— maximalna priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat VISIOS sposobovat zvysenie teploty

maximalne o 4,0 °C pri maximalnej priemernej hodnoty specific absorption rate (Spe-

cifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zdklade kalorimetrie

pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky VISIOS.
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SYNCAGE-LR:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systému SYNCAGE-LR je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomocky mozno bez-

pecne skenovat v tychto podmienkach:

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

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

— maximalna priemernd 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za
15 mindt skenovania.

Na zéklade neklinického skusania bude implantat SYNCAGE-LR spdsobovat zvysenie

teploty maximalne o 2,5 °C pri maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie

(SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas 15 minut skenova-

nia v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI mdZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky SYNCAGE-LR.

SYNCAGE:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systému SYNCAGE je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomocky mozno bezpecne

skenovat v tychto podmienkach:

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

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

— maximalna priemernd 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za
15 mindt skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantdt SYNCAGE spdsobovat zvysenie tep-

loty maximalne o 4,0 °C pri maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie (SAR)

celého tela 4 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania

v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI mdZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky SYNCAGE.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informéacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomdcky
Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouZitie implantatov a opakované pouzitie
pomocok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaZze a demontdze
nastrojov ,DemontaZ néstrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si mézete prevziat
z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.

C€

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com

strana 3/3



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: nov 20, 2014


