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Navod na pouzitie

CSLP™ — Poistna dosticka pre krénu chrbticu, rychle poistné skrutky CSLP™ VA a CSLP™
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:
Technicky Cisty titan (CpTi) ISO 5832-2
Zliatina titanu (Ti6-Al7-Nb) ISO 5832-11

Pouzitie

Dosticka CSLP sa pouziva pri pouziti dosticiek na prednej ¢asti krénej chrbtice (C2 - T2)
na internd fixaciu pri liecbe nestabilit spojenych s frakturami/dislokaciami, degenera-
tivnymi ochoreniami, tumormi a ¢iasto¢nou alebo celkovou spondylektémiou.

Indikacie

CSLP

Dosticka CSLP sa pouZiva pri pouZiti dosticiek na prednej asti krénej chrbtice (C2 —T2)
na internu fixaciu pri lie¢be nestabilit spojenych s:

— fraktirami/dislokaciami,

— degenerativnymi ochoreniami,

— tumormi,

— Ciastocnou alebo celkovou spondylektémiou.

CSLP VA

Poistné dosticky pre krénu chrbticu s réznym uhlom sa pouZivaju na interné predné
fixacie chrbtice (C2 = T2) na manazment nestability v nasledujucich pripadoch:

— fraktary,

— degenerativne ochorenia,

— tumory,

— Ciastocné alebo UplIné resekcie tela stavca.

Rychle poistné skrutky CSLP

Rychle poistné skrutky CSLP su urcené na prednu fixaciu krénej casti chrbtice pomocou

skrutiek (C2 = T2) na nasledujuce indikécie:

— degenerativne ochorenia medzistavcovych platniciek (DDD) definované ako bolesti
krku diskogénneho pévodu s degenerdciou medzistavcovej platnicky potvrdenej
anamnézou a radiografickymi vySetreniami,

— spondylolistéza,

— spinalna stendza,

— tumory (primarne a metastatické),

— predchadzajuce neuspedné fuzie,

— pseudoartroza,

— deformita (t. j. kyfdza, lordéza a/alebo skolidza),

— fraktary/dislokacie,

— Ciastocna alebo celkova spondylektémia.

Kontraindikacie

CSLP VA

— Tazké osteoporéza a indikacie, ktoré nie si uvedené vyssie
— Akékolvek indikacia, ktora si nevyzaduje fuziu

Rychle poistné skrutky CSLP
— Tazka osteopordza a indikacie, ktoré nie st uvedené vyssie
— Akékolvek indikacia, ktora si nevyzaduje fuziu

Potencialne neziaduce prihody

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, moézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie Ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nauzea, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd), trombdza, embolizacia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-
skeletdlneho systému, komplexny regionalny bolestivy syndrom (KRBS), alergické/
hypersenzitivne reakcie, vedlajSie Ucinky spojené s prominenciou implantatu alebo
pomaocky, nespravne zrastenie alebo nezrastenie, pretrvavajuca bolest, poSkodenie
prilahlych kosti (napr. subsidencia), platni¢iek (napr. degeneracia na susednych
urovniach) alebo makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinainej tekutiny,
kompresia a/alebo kontuzia miechy, ¢iasto¢na dislokacia Stepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Implantdty skladujte v pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len tesne
pred pouZitim.

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

Pomocka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouZzivat opakovane.

SE_528352 AE

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

Okrem toho moZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontamindcie, 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
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

VSeobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dalsie informécie si precitajte v brozire ,Délezité informacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

Dorazne sa odporuUca, aby skrutku CSLP implantovali len chirurgovia, ktori st obozna-
meni s vseobecnymi problémami stvisiacimi s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a kto-
ri dokdzu zvlddnut chirurgické techniky 3pecifické pre produkt. Implantacia sa ma
uskutoc¢nit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpo-
vedny za zabezpeclenie spravneho vykonania operdcie.

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

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené poufZitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systémov CSLP 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 priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania budu implantaty CSLP spdsobovat zvysenie teploty

maximalne o 5,5 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption rate (3pe-

cifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 2 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 méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pom6cok CSLP.

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-
lezZité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouZitie implantatov a opakované poufzitie
pombcok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demontdze
nastrojov ,,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si mozete prevziat
z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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