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Instrukcja obstugi

PLYTKI LEDZWIOWE:

— ATB™ Anterior Tension Band Plate (ptytka przednia do techniki popregu)

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (ptytka blokujaca odcinka piersiowo-
-ledzwiowego kregostupa)

— VENTROFIX™

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument

Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy

upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

Materiat: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1ISO 5832-11
Technicznie czysty tytan (CPTi) ISO 5832-2

Przeznaczenie

Ptytka przednia ATB

Ptyta przednia ATB to rozbudowany zestaw implantow i narzedzi zaprojektowanych
do przedniej stabilizacji odcinka ledzwiowo-krzyzowego kregostupa.

TELEFIX

TELEFIX to system implantéw do przedniej stabilizacji odcinka piersiowo-ledzwiowego
kregostupa np. po dyscektomii i czesciowej lub petnej wertebrektomii. Systemu mozna
uzy¢ w pofaczeniu z przeszczepem kostnym lub implantami do wymiany trzonu kregu,
takimi jak Synex. Narzedzia TELEFIX mozna stosowac w zabiegach otwartych, o mini-
malnej inwazyjnosci lub w podejsciach wspomaganych endoskopowo.

Ptytka blokujaca odcinka piersiowo-ledzwiowego kregostupa TSLP

TSLP to system ptytek niskoprofilowych, ktéry moze by¢ uzywany do stabilizacji piersio-
wo-ledzwiowego odcinka kregostupa (od T3 do L5) w podejsciu przednio-bocznym lub
bocznym. System przeznaczony jest do uzytku w potgczeniu z urzgdzeniami do stabili-
zacji miedzykregowej, a takze z urzadzeniami do czesciowej lub petnej wymiany kregu.

VENTROFIX

VENTROFIX to modutowy system stabilnego preta, opracowany do stabilizacji przed-
niego piersiowego i ledzwiowego odcinka kregostupa.

Cztery rézne rodzaje zaciskdw wykonanych ze stopu tytanu (TAN) mozna potaczyc ze
soba na szereg sposobdéw. Pozwala to chirurgowi na wybranie konfiguracji implantu
dostosowanej do indywidualnej patologii i warunkéw anatomicznych.

Sruby z nagwintowana gtowa uzywane sa do mocowania zaciskdw do trzonéw kregéw.
Te $ruby z nagwintowang gtowa posiadaja samogwintujacy gwint do kosci gabczastej
oraz krotki, maszynowy gwint pozwalajacy na ich dobre przymocowanie do zacisku.
Po zakonczeniu instrumentacji implant mozna sciskac lub rozciggac.

Wskazania

Ptytki ATB sg stosowane na poziomach od L1 do S1, dokfadnie w pozycji przedniej

ponizej rozwidlenia, a takze w przedniej lub przedniobocznej powyzej rozwidlenia, w

nastepujacych przypadkach:

— Choroby zwyrodnieniowe krazka miedzykregowego

— Ztamania kregostupa (L1-S1)

— Nowotwory kregostupa (L1-S1)

— Staw rzekomy

— Weryfikacje po nieudanym zabiegu chirurgicznym dekompresji, przy wystarczaja-
cym, stabilnym biomechanicznie podparciu brzusznym

TELEFIX
Produkt TELEFIX moze by¢ uzyty w odcinkach od T8 do L5 w nastepujacych przypad-
kach:

— Ztamania, ktére mozna w wystarczajgcym stopniu zredukowac i przymocowac od
przodu

— Nowotwory i zakazenia

— Pourazowe kifozy, ktére mozna w wystarczajagcym stopniu zredukowac i przymoco-
wac od przodu

— Stabilizacja tylna wymagajaca dodatkowej stabilizacji przedniej

Ptytka blokujgca odcinka piersiowo-ledzwiowego kregostupa TSLP

Ptytki TSLP moga by¢ uzywane w podejsciu przednio-bocznym lub bocznym w obsza-

rze od odcinka T3 do L5 w nastepujacych przypadkach:

Niestabilnos¢ kregostupa spowodowana nastepujacymi czynnikami:

- Ztamania

— Nowotwory

— Zwyrodnieniowe choroby krazka miedzykregowego, ktére nadajg sie do leczenia
brzusznego oraz gdy zapewnione jest wystarczajace podparcie brzuszne.

VENTROFIX

Produkt VENTROFIX wszczepia sie z podejécia przedniego i jest on uzywany do stabi-
lizacji kregostupa w nastepujacych przypadkach:

— Ztamania

— Nowotwory i zakazenia

— Choroby zwyrodnieniowe

— Kifoza pourazowa

SE_528796 AE

Przeciwwskazania

Ptyta przednia ATB

— Skolioza

— Ostra osteoporoza, szczegolnie w przypadku ztaman w jej nastepstwie
- Kregozmyk

TELEFIX
— Ostra osteoporoza
— Skoliozy

Ptytka blokujaca odcinka piersiowo-ledzwiowego kregostupa TSLP
— Skolioza

— Ostra osteoporoza, szczegdlnie ztamania w jej nastepstwie

— Kregozmyk

VENTROFIX
— Ostra osteoporoza
— Skoliozy

Mozliwe skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i dziatania niepozadane. Wystapi¢ moze wiele reakdji, jed-
nak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, urazowe uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne, itp.), zakrzepica,
zatory, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i
naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego,
kompleksowy zespdt bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne/nadwrazliwosc,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost
kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sasiednich kosci (np.
zapadanie), krazka miedzykregowego (np. degeneracja poziomu sgsiedniego), takze
tkanki miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub
uszkodzenie rdzeniakregowego, czesciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie
katowe kregdw.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opako-
wanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojo-
wymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stoso-
wanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w niniej-
szej instrukcji obstugi. Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznac sie z dokumen-
tem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Zaleca sie, aby implantacje ptytki przedniej ATB, produktu TELEFIX, ptytki blokujacej
odcinka piersiowo-ledZzwiowego kregostupa TSLP i implantéw VENTROFIX wykony-
wali jedynie chirurdzy znajacy ogdine problemy chirurgii kregostupa i mogacy opano-
wac techniki operacyjne zwigzane z danym produktem. Implantacje nalezy wykonac
zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowie-

dzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.
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Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboru implantu, nieprawidtowo potaczonych elemen-
téw implantu oraz/lub technik operacyjnych, ograniczer metod leczenia lub niedosta-
tecznej jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajgce z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Warunkowe stosowanie w $rodowisku RM:

Plyta ATB

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu pty-

ty ATB mogga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te produkty mozna bez-

piecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 1,75 Wrkg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ptyty ATB spowoduje

wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,6°C przy maksymalnym wspétczynniku ab-

sorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,75 W/kg, zgodnie

z ocena kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu

1,5Ti30T.

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie

doktadnie w tym samym obszarze co produkt ptyty ATB lub wzglednie blisko niego.

TELEFIX

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

TELEFIX moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna bez-

piecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 1,75 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant TELEFIX spowoduje wzrost

temperatury nieprzekraczajacy 5,6°C przy maksymalnym wspdtczynniku absorpcji swo-

istej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,75 W/kg, zgodnie z ocena kalo-

rymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie

dokfadnie w tym samym obszarze co produkt TELEFIX lub wzglednie blisko niego.

Ptytka blokujaca odcinka piersiowo-ledzwiowego kregostupa TSLP

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu TSLP

moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te produkty mozna bezpiecznie

skanowad w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 1,75 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant TSLP spowoduje wzrost tem-

peratury nieprzekraczajacy 5,6°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji swoistej

(SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,75 W/kg, zgodnie z ocena kaloryme-

tryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie

dokfadnie w tym samym obszarze co produkt TSLP lub wzglednie blisko niego.

VENTROFIX

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VENTROFIX mogg by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna

bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 1,5 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VENTROFIX spowoduje

wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,7°C przy maksymalnym wspdtczynniku ab-

sorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,5 W/kg, zgodnie z

oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu

1,5Ti30T.

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie

doktadnie w tym samym obszarze co produkt VENTROFIX lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes dostar-
czane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji parg wodna. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtdrnego przetwa-
rzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrza-
dow opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadéw wieloczeéciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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