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Navod na pouzitie

AXON™

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomocke Synthes a prislusny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komercne Cisty titan (CPTi) 1SO 5832-2

Pouzitie

Systém AXON je komplexna suprava nastrojov a implantatov vratane:

— skrutiek s réznymi osami na vkladanie zhora,

— hakov,

— priecnych tyci a

— tyciek.

Je urCeny na posteriérnu stabilizaciu krénej Casti chrbtice a hornej asti hrudnej chrb-
tice. Implantaty zlep3uju flexibilitu potrebnu na prispbsobenie sa odchylkam anatomie
pacienta.

Systém AXON vyuziva existujuce tyce CerviFix, ktoré umoznuju kombinovat kompo-
nenty systémov AXON a CerviFix. To umoZnuje zostavit konstrukciu, ktora siaha od
zahlavia k spodnej Casti chrbtice pomocou univerzalneho systému pre chrbticu (USS).

Indikacie

Nestability v hornej casti krénej chrbtice a v okcipitocervikalnej oblasti:
reumatoidna artritida,

— vrodené anomalie,

posttraumatické stavy,

— tumory,

— infekcie.

Nestability v spodnej ¢asti krénej chrbtice a v hornej ¢asti hrudnej casti chrbtice:
— posttraumatické stavy,

— tumory,

— iatrogénne nestability po laminektomii atd.

Degenerativne a bolestivé posttraumatické stavy v spodnej casti krénej a hornej casti
hrudnej chrbtice.

Anteridrna fuzia v kr¢nej oblasti, ktora si vyZaduje dalsiu prednu stabilizaciu.

Kontraindikacie

— DeStrukcia chrbtice sprevadzana stratou ventralnej podpory (spdsobena tumormi,
fraktdrami a infekciami) vedie k zdvaznej nestabilite krénej casti chrbtice a hornej
hrudnej casti chrbtice. Pri tychto stavoch nie je stabilizdcia pomocou pombcky
AXON postacujuca. Délezitd je dodatocna anteriérna fixacia.

— Zavazna osteopordza

Potencialne rizika

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od zaludka, vra-
canie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej susta-
vy, komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitli-
venosti, vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami implantatu alebo zariadenia, nespravne
spojenie alebo nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti (napr.
subsidencia), platnic¢iek (napr. degeneracia na susednych urovniach) alebo makkého
tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinainej tekutiny, kompresia a/alebo kontu-
zia (pomliazdenie) miechy, Ciastocné posunutie Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladrujte 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.
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Pomaocka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufzitie 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
pomocok uréenych na jedno pouZzitie 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/ldtkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a m6zu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mozu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

VSeobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dal3ie informéacie si precitajte v brozure ,DéleZité informécie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Dérazne sa odporuca, aby implantaty AXON implantovali len chirurgovia, ktori su
oboznédmeni s vdeobecnymi problémami stvisiacimi s chirurgickymi zékrokmi na chrb-
tici a ktori dokdzu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantécia sa
ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zod-
povedny za zabezpecenie spravneho vykonania operdcie.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajiuce z nespravnej
diagndzy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov im-
plantdtu a/alebo operacnej techniky, obmedzeni liecebnych metdd alebo nedosta-
tocnej asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouzitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouZitie implantatov

systému AXON je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomocky mozno bezpecne ske-

novat 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 1,8 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat AXON spdsobovat zvysenie teploty

maximalne o 5,7 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption rate (Spe-

cifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,8 W/kg hodnotenej na zaklade 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 pomocky AXON.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané 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 pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouZitie
pomocok na opakované pouZzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informécie”. Pokyny tykajuce sa montéze a demontaze
nastrojov ,, DemontaZ nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si moZete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

strana 2/3



C€

0123

=

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

SE_528351 AD strana 3/3



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Sep 22, 2016


