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Navod k pouziti

LUMBALNI DLAHY

— Anteriorni napinaci dlaha ATB™

— ArcoFix

— TELEFIX™

— Zamykaci dlaha pro torakolumbalni patef TSLP

— VENTROFIX™

Pred pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti, ,Dllezité 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:
TAN 1SO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Zamysleny ucel

Anteriorni napinaci dlaha ATB

Systém anteriorni napinaci dlahy (ATB) je kompletni sada implantatl a nastroji urce-
nych pro anteriorni stabilizaci lumbalni patere.

ArcoFix

ArcoFix je systém implantatl a nastroji pro anteriorni stabilizaci torakolumbalni pate-
fe (T8-L4), napriklad po disektomiich a ¢astecnych nebo Uplnych korpektomiich. Mdze
se pouzit v kombinaci s kostnim $tépem nebo ndhradou téla obratle, napfiklad Synex.

TELEFIX

TELEFIX je systém implantatl a nastrojl pro anteriorni stabilizaci torakolumbalni pate-
fe (T8-L4), napfiklad po disektomiich a ¢astecnych nebo Uplnych vertebrektomiich.
MUze se pouzivat ve spojeni s kostnim Stépem nebo implantaty pro ndhradu téla ob-
ratle, jako je napfiklad Synex. Nastroje TELEFIX jsou rovnéz vhodné pro oteviené, mi-
nimalné invazivni nebo endoskopicky asistované zakroky.

Zamykaci dlaha pro torakolumbalni patef TSLP

TSLP je systém dlah s nizkym profilem, ktery je moZné pouZit pro fixaci torakolumbalni
patefe (T3 az L5) pfes anterolateralni nebo lateralni pfistup. Systém je uren pro pou-
Ziti ve spojeni s meziobratlovymi fuznimi prostfedky a rovnéz s prostfedky pro ¢astec-
nou nebo Uplnou ndhradu obratle.

VENTROFIX

VENTROFIX je moduldrni, stabilni ty¢ovy systém vyvinuty pro fixaci pfedni torakalni a
lumbalni patefe.

Ctyfi rGizné typy svorek vyrobenych z titanové slitiny (TAN) Ize kombinovat rdznymi
zpUsoby. Umoznuje to chirurgovi vybrat konfiguraci implantatd vhodnou pro individu-
alni patologii a anatomické podminky.

Pojistné Srouby se pouzivaji k upevnéni svorek na téla obratld.

Tyto pojistné Srouby maji samofezny spongidzni zavit a kratky vysoustruzeny zavit,
ktery je udrZuje pevné spojené se svorkou.

Implantat mdze byt stlacen nebo rozsifen po dokonceni instrumentace.

Indikace

Anteriorni napinaci dlaha ATB

— degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének,

— zlomeniny patefe (L1-S1),

nadory patere (L1-S1),

pseudoartréza,

— revize po neuspéiné dekompresni operaci, kdy existuje dostate¢na, biomechanicky
stabilni ventralni opora.

ArcoFix

— zlomeniny typu A s volnym kanalem,

— patologické zlomeniny s netknutym komplexem posteriornich vazd,

— operace v souvislosti s nadory,

— traumatické kyfozy, které mohou byt adekvatné omezeny a zabezpeceny zepfedu,

— dodatecna anteriorni fixace v pfipadech, kdy je dilezita anteriorni stabilizace anebo
korekce,

— osteopordza je indikovana pouze v pfipadé soucasného pouziti cementu PMMA
indikovaného pro doplnéni interni patefni fixace.

TELEFIX

TELEFIX Ize pouzit v Urovnich T8 az L5 pro nasledujici:

— zlomeniny, které mohou byt adekvatné redukovany a zabezpeceny zpfedu,

— nadory a infekce,

— posttraumatické kyfozy, které mohou byt adekvatné omezeny a zabezpeceny zpre-
du,

posteriorni fixace vyZadujici dodate¢nou anteriorni stabilizaci.
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Zamykaci dlaha pro torakolumbalni patef TSLP

Dlahy TSLP je moZné pouZit pro anterolateralni nebo lateraini pfistup v oblasti T3 az L5

pro nasledujici:

nestabilita patefniho sloupce z nasledujicich divodi:

— zlomeniny,

- nadory a

— degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének, které jsou vhodné pro vent-
ralni 1é¢bu a u kterych je zajisténa dostatecna ventraini opora.

VENTROFIX

VENTROFIX se implantuje pomoci anteriorniho pfistupu a slouZi ke stabilizaci patefe v
nasledujicich pfipadech:

— zlomeniny,

— nadory a infekce,

— degenerativni onemocnéni,

— posttraumatické kyfézy.

Kontraindikace

Anteriorni napinaci dlaha ATB

— skolioza,

— vazna osteopordza, zejména v pfipadé osteoporotickych zlomenin a
— spondylolistéza.

ArcoFix

— obecné kontraindikace pro anteriorni operace (napf. stav pacienta, vy3si vék)
—vazna osteoporoza,

— korekce skoliotickych deformit,

— zlomeniny s vaznym poranénim posteriornich struktur,

— degenerativni onemocnéni.

TELEFIX
— vazna osteoporoza,
— skoliézy.

Zamykaci dlaha pro torakolumbalni patef TSLP

— skolioza,

— vaZna osteopordza, zejména osteoportické zlomeniny,
— spondylolistéza.

VENTROFIX
— vazna osteopordza,
— skoliozy.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi tcinky a maze
dojit k nezadoucim Ucinkim. Pfestoze mUze dojit k mnoha riiznym reakcim, nejbéznéj-
$i z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné krvace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, ab-
normalni tvorba jizev, funkini porucha pohybového aparatu, Sudeckova nemoc,
alergické reakce/hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky 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, vyboceni obratle.

Sterilni prostfedek

sTEnn_E Sterilizovano zafenim

Skladujte implantéty v plvodnim 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.

@ Opakované nesterilizujte
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Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno poufZiti nesmfi byt pouZity opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostiedku, coz
mUZze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednordzové pouziti
navic predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materi-
4lu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti paci-
enta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pfipravovany. Zadny implantat 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, miize mit drobné defekty a poruchy vnitfni struktury,
které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni
Obecna rizika spojena s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi infor-
mace viz pfirucka spolecnosti Synthes , DlleZité informace”.

Varovani

DUlrazné se doporucuje, aby implantaci anteriorni napinaci dlahy ATB, ArcoFix, TELE-
FIX, zamykaci dlahy pro torakolumbalni patef TSLP a implantatd VENTROFIX provadé-
li chirurgové, ktefi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni
zvlddnout chirurgické techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s
nastroji pro doporuceny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni
operace.

Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nesprdvného 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 prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Srouby ArcoFix maji viak byt kombinovany s kostnim cementem indikovanym pro do-
plnéni interni paterni fixace. Informace o bezpecnostnich opatrenich, varovani a ved-
lejsi Ucinky naleznete v doprovodnych informacich produktu.

Prostredi magnetické rezonance
Podminéné vhodné pro MR:

Napinaci dlaha ATB

Neklinické zkoudeni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému napinaci

dlahy ATB 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 1,75 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkoudeni bylo zjisténo, Ze implantat systému napinaci dlahy

ATP dosahuje zvyseni teploty nejvyse 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mire

absorpce (SAR) 1,75 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR sni-

mani v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostredku systému napinaci dlahy ATB.

ArcoFix

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému ArcoFix 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).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 1,75 W/kg pfi 15 minutdch snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat ArcoFix dosahuje zvyseni

teploty nejvyse 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 1,75 W/

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

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mtze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v presné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedku ArcoFix.
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TELEFIX

Neklinické zkouSeni nejhorsiho pfipadu prokézalo, Ze implantaty TELEFIX jsou podmi-

néné vhodné pro prostiedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné snimény za nasledu-

jicich 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 1,75 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat TELEFIX dosahuje zvyseni

teploty nejvyse 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mite absorpce (SAR) 1,75 W/

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

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedku TELEFIX.

Zamykaci dlaha pro torakolumbalni patef TSLP

Neklinické zkouSeni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému TSLP 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).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 1,75 W/kg pfi 15 minutdch snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Zze implantat TSLP dosahuje zvyseni

teploty nejvyse 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mite absorpce (SAR) 1,75 W/

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

1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedku TSLP.

VENTROFIX

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému VENTROFIX

jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpec¢né snimany

za nasledujicich 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 1,5 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat VENTROFIX dosahuje

zvyseni teploty nejvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)

1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skene-

rech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v pfesné stejné

oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VENTROFIX.

Osetieni pred pouzitim prostfedku

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim sejméte veskeré plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vloZte do schva-
lené nadoby. DodrZujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité infor-
mace” v pfirucce Synthes.

Pfiprava/opétovna priprava prostfedku
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 nastrojl ,Rozebirani vicedilnych nastroji” je mozné
stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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