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Navod na pouzitie

LUMBALNE DOSTICKY:

— Predna napinacia pruhova dosticka ATB™

— TELEFIX™

Torakolumbélna uzamykatelna dosti¢cka TSLP™

— VENTROFIX™

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomdcke 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
Technicky cisty titan (CPTi) ISO 5832-2

Pouzitie

Predna napinacia pruhova dosticka ATB

Anteriorny tenzny pruhovy systém (ATB) je komplexny subor implantatov a nastrojov
urcenych na prednu stabilizaciu lumbosakralnej ¢asti chrbtice.

TELEFIX

TELEFIX je systém implantatov na prednu stabilizaciu torakolumbélnej casti chrbtice,
napr. po diskektomii a ¢iastocnych alebo Uplnych vertebrektomidch. Méze sa pouZivat
v kombinacii s kostnym Stepom alebo implantatmi na ndhradu tela stavca, ako napri-
klad Syntex alebo Syntex Il. Nastroje TELEFIX su rovnako vhodné aj na otvorené, mini-
malne invazivne alebo endoskopické pristupy.

Torakolumbalna uzamykatelna dosticka TSLP

TSLP je systém dosticiek s nizkym profilom, ktory moZzno pouZzit na fixaciu torakolum-
bélnej Casti chrbtice (T3 — L5) cez predno-bocny alebo bocny pristup. Systém je urceny
na pouZzitie v kombinacii s pomdckami na medzistavcovu fuziu, ako aj pomdckami na
Ciasto¢nu alebo UpInu ndhradu stavcov.

VENTROFIX

VENTROFIX je modularny systém so stabilnou tycou vyvinuty na fixaciu prednej toraic-
kej a lumbalnej casti chrbtice.

S réznymi spdsobmi moZno kombinovat 3tyri roézne typy svoriek vyrobené z titdnovej
zliatiny (TAN). To umoznuje chirurgovi vybrat konfiguraciu implantacie vhodnu pre
individualnu patolégiu a anatomické stavy.

Poistné skrutky sa pouzivaju na zabezpecenie svoriek k teldm stavcov.

Tieto poistné skrutky maju samorezny zavit do hubovitej kosti a kratky strojom opra-
covany zavit, ktory ich pevne drzi v svorke.

Implantat mozno stlacit alebo zvacsit po dokonceni zaloZenia nastrojov.

Indikacie

Dosticky ATB sa pouzivaju v Urovniach od L1 po S1, vylu¢ne anteridrne pod bifurké-

ciou, a anteriérne alebo anterolaterdlne nad bifurkaciou v pripadoch:

— Degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek

— Fraktury chrbtice (L1 - S7)

— Tumory chrbtice (L1 - S1)

— Pseudoartréza a

— revizie po nelspesnom dekompresnom chirurgickom zakroku, ktory mé dostato¢nu
biomechanicky stabilnt ventralnu podporu.

TELEFIX

Systém TELEFIX sa m&Ze pouZivat na stavcoch T8 az L5 pri:

— fraktdrach, ktoré mozno adekvétne redukovat a zabezpecit z prednej strany,

— tumoroch a infekciach,

— posttraumatickych kyfézach, ktoré mozno adekvédtne redukovat a zabezpecit
z prednej strany,

— posteridrnej fixacii, ktord si vyzaduje dalsiu prednd stabilizaciu.

Torakolumbalna uzamykatelna dosticka TSLP

Dosticky TSLP moZno poutzit cez predno-bocny alebo bocny pristup v oblasti stavcov

T3 -L5na:

nestabilitu chrbtice vyplyvajucej z

— fraktdr,

— tumorov a

— degenerativnych ochoreni medzistavcovych platniciek, ktoré su vhodné na ventral-
nu lie¢bu a v pripade, Ze je zabezpecena dostatocna ventralna podpora.

VENTROFIX

Systém VENTROFIX sa implantuje pomocou predného pristupu a pouZiva sa na stabi-
lizaciu chrbtice pri

— fraktarach,

— tumoroch a infekciach,

— degenerativnych ochoreniach,

— posttraumatickej kyfoze.
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Kontraindikacie

Predna napinacia pruhové dosticka ATB

— Skolioza

— Z&vazna osteopordza, najma v pripade osteoporotickych fraktur a
— spondylolistéza

TELEFIX
— Z&vazna osteopordéza
— Skolioza

Torakolumbalna uzamykatelna dosticka TSLP

— Skolioza

— Z&vazna osteopordza, najma v pripade osteoporotickych fraktur
— Spondylolistéza

VENTROFIX
— Zavazna osteopordza
— Skolioza

Potencialne neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mozu sa vyskytnut rizika, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nauzea, vracanie, po-
skodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolizacia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-skeletalneho
systému, komplexny regionalny bolestivy syndrém (KRBS), alergické/hypersenzitivne
reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatu alebo pomacky, nesprav-
ne zrastenie, nezrastenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti (napr. sub-
sidencia), platnicky (napr. degenerdcia na susednej Urovni) alebo makkych tkaniv,
natrhnutie tvrdej pleny alebo uUnik spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia mie-
chy, ciastocna dislokdacia $tepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomaocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladfujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspirdcie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii

Pomoécka na jedno pouzitie

@ NepouZzivajte opakovane

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

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

Okrem toho modZe 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/ldtkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdze zdat, Ze implantaty nie si posko-
dené, mozu na nich byt malé chyby a mdzu vykazovat vnutorné napétie, co moze
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

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

Vystrahy

Dorazne sa odporuca, aby prednu napinaciu pruhovd dosticku ATB, dosticky TELEFIX,
torakolumbalnu uzamykatelnd dosticku TSLP a implantaty VENTROFIX implantovali len
chirurgovia, ktori si oboznameni s viéeobecnymi problémami suvisiacimi s chirurgicky-
mi zakrokmi na chrbtici a ktori dokaZzu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre
produkt. Implantacia sa ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgic-
ky postup. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.
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Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z nespravnej
diagndzy, volby nesprdvneho implantatu, nespravne spojenych komponentov im-
plantatu a/alebo operacnej techniky, obmedzeni liecebnych metod alebo nedosta-
toc¢nej asepsy.

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

Prostredie magnetickej rezonancie
Podmienené pouZitie v prostredi MRI:

Napinacia pruhova dosticka ATB

Neklinické skusanie scenara v najhorSom pripade preukdzalo, Ze pouZitie systému na-

pinacej pruhovej dosticky ATB je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomocky mozno

bezpeclne skenovat 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 1,75 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat napinacej pruhovej dosticky ATB

sposobovat zvysenie teploty maximaline o 5,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote

specific absorption rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,75 W/kg hod-

notenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetic-

kym 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 napinacej pruhovej dosticky ATB.

TELEFIX

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukdzalo, Ze pouZitie implantatov

systému TELEFIX je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky 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),

— maximalna priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR) celého tela 1,75 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skd3ania bude implantat TELEFIX spdsobovat zvysenie teploty

maximalne 0 5,6 °C pri maximalne]j priemernej hodnote specific absorption rate (3peci-

fickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,75 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 pomdécky TELEFIX.

Torakolumbélna uzamykatelna dosticka TSLP

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukdazalo, Ze pouZitie implantatov

systému TSLP je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno bezpedne 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 1,75 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude implantat TSLP spdsobovat zvysenie teploty

maximalne 0 5,6 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption rate (Speci-

fickej miere absorpcie, SAR) celého tela 1,75 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 zdujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky TSLP.

VENTROFIX

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukdzalo, Ze pouZitie implantatov

systému VENTROFIX je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno bezpec-

ne skenovat 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 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat VENTROFIX spdsobovat zvySenie

teploty maximéalne o 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 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 pomdocky VENTROFIX.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesteriinom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informacie”.
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Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomadcok na opakované pouZzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisand v brozire
spolocnosti Synthes ,Ddlezité informacie”. Pokyny tykajice sa montaze a demontéaze
nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si méZete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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