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Navod na pouzitie

Spéjacie tycky

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie, doleZité informéacie
o pomaocke Synthesis a prislusny navod pre chirurgickd techniku. Dbajte na to, aby ste
sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Material: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Technicky cisty titan (CPTi) 1SO 5832-2
CoCrMo (Co-28Cr-6Mo)  1SO 5832-12

Pouzitie
Spajacie tycky su urcené na ulahcenie vzajomného spojenia kvalifikovanych systémov
na zacnu stabilizaciu chrbtice.

Pozndmka: Informacie o ich kompatibilite, pouZiti, preventivnych opatreniach,
vystrahdch a vedlajsich Ucinkoch s ohladom na poufZitie spéjacich tyciek s kvalifiko-
vanymi systémami na zadnu stabilizaciu chrbtice si precitajte v ndvodoch na pouzitie
prislusnych systémov.

Indikacie
Informacie o pouZiti spajacich tyciek s kvalifikovanymi systémami na zadnu stabilizaciu
chrbtice si precitajte v prislusnych indikaciach a kontraindikaciach.

Potencialne neziaduce prihody

Tak ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moézu vyskytnut rizika,
vedlajdie Ucinky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no
medzi najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nauzea, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolizacia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-skeletadlneho
systému, komplexny regiondlny bolestivy syndrom (KRBS), alergické/hypersenzitivne
reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatu alebo pomaocky, ne-
spravne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti
(napr. subsidencia), platniciek (napr. degeneracia na susednych drovniach) alebo mak-
kych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spindinej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia miechy, ¢iastocna dislokacia Stepu, vertebralna angulacia.

Sterilna zdravotnicka pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

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

Zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouZzivat opakovane.

Opakované pouZitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit Strukturalnu celistvost zdravotnickej pomocky a/alebo viest
k zlyhaniu zdravotnickej pomocky, o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urcenych na jedno poufitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materialu z jedného pacienta na druhého. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméd pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré moézu spoésobovat Unavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

V3eobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dalsie informécie si precitajte v brozure ,DéleZité informécie” spolo¢nosti
Synthes.
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Spajacie tycky su doplnkom ku kvalifikovanym systémom na zadnU stabilizaciu
chrbtice. Nezabudnite, Ze potrebujete implantaty aj nastroje vSetkych kvalifikovanych
systémov na zadnu stabilizaciu chrbtice, ktoré sa pouZiju na vykonanie zakroku.

Indikované systémy na zadnu stabilizaciu chrbtice Priemer tycky

— Systémy na zadnu stabilizaciu chrbtice od & 3,5/ 4,0/ 5,0/ 5,5/
spolo¢nosti Synthes @ 6,0 mm

— Spinalny systém EXPEDIUM od spolo¢nosti DePuy (5,5 mm

Zaistite, aby sa s prislusnym systémom na zadnu stabilizaciu chrbtice pouZzivali spajacie
tycky prislusnych priemerov.

Spajacie tycky zo zliatiny kobaltu a chrému (Co-Cr-Mo) nie su urcené na spojenie so
spindlnym systémom EXPEDIUM od spolo¢nosti DePuy.

Vystrahy

Dérazne sa odporuca, aby spajacie tycky implantovali len chirurgovia, ktori su
oboznameni s vieobecnymi problémami sdvisiacimi s chirurgickymi zakrokmi na
chrbtici a ktori dokazu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implanta-
cia sa ma uskutocnit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg
je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnézy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravneho zlozenia komponentov implantatu a/
alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd ani za nedostatocnu asepsu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi pomdckami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Informacie o pouZiti spajacich tyciek so spinalnym systémom EXPEDIUM DePuy si
precitajte v navode na pouzitie prislusného systému.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené pouZitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukazalo, Ze pouZitie konstrukcie

spajacej tycky so systémami Synthes na zadnu stabilizaciu chrbtice je podmienecné

v prostredi MRI. Tieto pomécky 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),

— maximélna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude konstrukcia spajacej tycky so systémami Syn-

thes na zadnu stabilizaciu chrbtice spésobovat zvysenie teploty maximalne 0 5,7 °C pri

maximalnej priemernej hodnote specific absorption rate (Specifickej miere absorpcie,

SAR) celého tela 1,5 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skeno-

vania 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 implantatu.

Osobitné informacie o pouZiti konstrukcie spajacej tycky so spindlnym systémom

EXPEDIUM DePuy v prostredi MRI si pozrite v navode spinalneho systému EXPEDIUM
DePuy.
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Uprava pred pouzitim zdravotnickej pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vSetky povodné obaly. Pred steril-
iz4ciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v broZurke
,DoleZité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakovaného pouzi-
tia pomodcok na opakované poufZitie, podnosov na nastroje a klietok je opisana

v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze

a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si
mobzete prevziat z webovej stranky:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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