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Navod na pouzitie

Pomécka na nahradu tela stavca XRL™

Implantaty XRL su rozsiritelné pomocky na ndhradu tela stavca urcené na pouzitie
v hrudnej a lumbalnej oblasti chrbtice. Implantat XRL méze byt naplneny materidlom
kostného stepu.

Moduldrny implantat XRL sa zostavuje pred implantdciou a pozostdva z piatich
komponentov: jedného centrélneho tela (spacer), dvoch koncovych platniciek
a dvoch skrutiek koncovych platni¢iek. Centralne telo je k dispozicii v moduldrnych
a integrovanych moznostiach. Kranidlna a kaudalna termindlna plocha su pripojené
pomocou skrutiek termindlnych pléch k moduldrnemu stredovému telu implantatu
XRL. Integrované implantaty XRL nevyzaduju ziadnu zostavu.

Implantaty XRL su k dispozicii v réznych pédorysoch a uhloch, ¢o umoziuje
zostavenie implantatu v podobe spinélnej konstrukcie.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o nasledujtcich produktoch:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomacky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozdru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Dolezité informdcie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prisludny
chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obréatte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026

Zliatina titanu: TAN (titan, 6 % hlinik a 7 % niob) podla normy ISO 5832-11
Tantal podla noriem ISO 13782 a ASTM F 560

Urcené pouzitie

Implantaty XRL st ur¢ené na pouzitie ako ndhrada tela stavca v hrudnej a lumbainej
oblasti chrbtice (T3 - L5) u pacientov so zrelym skeletom.

V zavislosti od patoldégie pacienta mozno implantaty XRL pouzit na jednu a dve
susediace fuzie Urovne stavcov.

Implantaty XRL sa musia pouzivat s dodato¢nou internou fixaciou.

Indikacie
— Traumatické fraktary s destrukciou tela stavca
— Nahrada stavcov v dosledku resekcie tumoru

Kontraindikacie

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné vytvorit primerand prednd oporu
— Viacuroviiova metastaticka destrukcia chrbtice

— Absencia neporudenych susediacich segmentov

— Aktivna systémova infekcia

Cielova skupina pacientov

Implantaty XRL st uréené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto produkty
sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikécie a so
zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odportcame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomdécok.

Chirurgicky zékrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporud-
¢aného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zékrok vykonavali len
chirurgovia, ktori ziskali prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici, su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a st oboznameni s chirurgickymi technikami specifickymi pre dany produkt.
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Tato pomocka je uréend na pouzivanie a/alebo manipulaciu kvalifikovanymi zdra-
votnickymi pracovnikmi, ktori maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici,
chirurgmi, lekarmi, persondlom operac¢nej saly a osobami, ktoré sa podielaju na
priprave pomaocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s pomoéckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomacky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakava sa, ze implantaty XRL budu pouzivané na urceny Ucel a v stlade s ndvodom
na pouzitie a oznacenim. Maju poskytovat tdrzbu alebo zlep3enie funkcie pacienta
a/alebo ulavu od bolesti.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty XRL st pomodcky na nahradu tela stavca uréené na poskytovanie
podpory prednej a strednej Casti chrbtice pri pouziti s dopinkovou fixaciou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlce z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskodenie
nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, funkéné poskodenie
muskuloskeletdlneho systému, komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu
alebo pomacky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantdtu, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového
tienenia, degradacia susediaceho segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologické
symptémy, poskodenie prilahlych kosti, organov, platni¢iek alebo inych makkych
tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinélnej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia miechy, posunutie pomdcky alebo materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oziarenim.

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizacia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomdcka urcena na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktoré je uréena na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneréacia (napr. ¢istenie a opakovana sterilizacia)
mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
|atkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipulovat v stlade
so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mézu
na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mozu
spdsobovat Unavu materialu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat XRL implantovali len chirurgovia, ktori ziskali
prislusnu kvalifikdciu, maju skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, su si
vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a su oboznameni
s chirurgickymi technikami Specifickymi pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej

diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov

implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo

nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Komponenty tejto pomdcky su vyrobené z PEEK, titdnovej zliatiny a tantalu.

Z metalurgickych, mechanickych a funkénych dévodov sa pomoécky iné ako

poskytované komponenty (napr. doplnkova fixacia) nesmu dostat do kontaktu

s konstrukciou implantatu XRL, ak su vyrobené z materidlov, ktoré tu nie su

uvedené. Z metalurgickych, mechanickych a funkénych dévodov sa takisto

neodporuca miesat titan alebo zliatinu titdnu s komponentmi implantatov

z nehrdzavejucej ocele.

— Nadmerné pnutie sposobené pacientom pred uspokojivym vytvorenim kostného
mostu moéze viest k zlyhaniu implantatu.

Vykonanie korpektémie

Podla potreby vykonajte ¢iasto¢nu alebo upInu korpektomiu.

— Nadmerné odstranenie tkaniva a odstranenie hustej kosti méze oslabit koncovu
platni¢ku a tym ovplyvnit usadenie implantatu XRL, ¢co moze potencidlne viest
k poklesu.

VlozZenie skusobného implantatu

Vyberte velkost podorysu a uhla koncovej platnicky.

— Uistite sa, Ze testovacia plocha terminélnych pléch kontaktuje maximalnu oblast
susednych tiel stavcov, ale nepremietne sa cez okraj.

Urcenie velkosti centralneho tela

Vyska centrélneho tela sa vypocita pomocou skusobnej koncovej platnicky.

— Skusobné pomocky nie st urené na implantaciu a pred vloZzenim implantatu
XRL sa musia odstranit. Celkovy uhol kon3trukcie nesmie prekrocit lordozu/
kyfézu pod uhlom 30°.

VlozZenie sku3obnej pomocky

Pomocou drziaka implantéatu vlozte skusobnt pomdcku do miesta korpektdmie.

— Nepouzivajte nadmernt narazovu silu na skisobné implantaty a drziak implantatu.
Pouzivajte iba lahké nérazy.

Implantécia

Zostavte implantat.

Vyberte implantat na zaklade prislusného skdsania.

— Po zatlaceni na koncové platnicky zaistite, aby spravne zasadli na centralne telo.
Mozno to skontrolovat vizudine. Ak termindlna plocha nie je spravne usadena,
hrozi, Zze sa odpoji od stredového tela (pozri obr. 1).

— Centralne telo XRL sa nesmie nikdy implantovat bez kranidlnych a kaudalnych
koncovych platniciek nalezite zaistenych pomocou skrutiek koncovych platniciek.

Premiestnenie koncovych platniciek
— Koncové platnicky sa nahle uvolnia z centralneho tela. Pocas odstrafiovania
pevne chytte centrélne telo aj koncovu platnicku.

Priprava implantatu

Pred implantaciou pouzite utesfiovac pripravy $tepu na ulahcenie plnenia materialu

kostného stepu do implantatu XRL.

— Step NEPLNTE do poistného kruzka. Pri zaistovani $tepu NEPOUZIVAITE
nadmern silu. Nepliite $tep, kym je implantat vloZzeny do roztahovaca.

VloZenie implantatu

— Neupravujte rukovat roztahovaca, ked je zdpadkova packa nastavena na hodnotu
,ON" (zap.). To bude viest k predcasnej distrakcii implantatu. Implantat nevkladajte
do korpektémie, kym rukovat roztahovaca nezapadne do Zelanej polohy.

— Nepouzivajte narazovu silu na roztahovac ani implantat. S implantatom nemani-
pulujte, pokial nie su zarezy a drazka zapojené.

Distrakcia a kontrola polohy

— Pocas distrakcie ani po nej nepremiestiujte rukovat roztahovaca. Pri zmene
polohy implantatu nepouzivajte ndrazovu silu na roztahovac implantatu XRL ani
na implantat. Pri prepnuti zapadkovej packy na hodnotu ,, OFF” (vyp.) nezabudnite
aplikovat konstantny krutiaci moment v smere hodinovych ruciciek. Inak sa ovladac
T moze néhle uvolnit.

— Distrakcia implantatu je povolena len so stpravou néstrojov XRL.
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Premiestnenie implantatu

— Pri zmene polohy implantatu nepouzivajte narazovu silu na roztahovac implantatu
XRL ani na implantat. Pri prepnuti zdpadkovej packy na hodnotu ,OFF” (vyp.)
nezabudnite aplikovat kon3tantny kratiaci moment v smere hodinovych ruciciek.
Inak sa ovlada¢ T méze nahle uvolnit.

— Zmena polohy implantatu je povolena len so stpravou nastrojov XRL.

Overenie uzamknutia
— Zaistovaci kruzok musi byt riadne zatvoreny, aby sa zaistilo zachovanie konec¢nej
vy3ky implantatu.

Doplnkova fixacia
Nanesenie materidlu kostného $tepu
— Pri zaistovani $tepu nepouzivajte nadmernu silu.

Pouzitie interného fixa¢ného systému

— Pri doplnkovej fixacii davajte pozor, aby termindlne plochy horného a dolného
tela stavca zostali fixované. Manipulacia s telami stavcov méze spdsobit posunutie
implantatu XRL do rany, ¢o méze viest k potrebe premiestnenia implantatu.

Odstranenie implantatu

— Pri vyberani implantatu nepouzivajte narazovu silu na roztahovac¢ implantatu
XRL ani na implantat. Pri prepnuti zdpadkovej packy na hodnotu ,,OFF” (vyp.)
nezabudnite aplikovat kon3tantny kratiaci moment v smere hodinovych ruciciek.
Inak sa ovlada¢ T moéze nahle uvolnit.

- Vyberanie implantatu je povolené len so supravou nastrojov XRL.

Dalsie informdcie si pre¢itajte v brozare od spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité
informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty XRL su aplikované pomocou prislusnych néstrojov XRL.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie najhorsieho mozného scenara preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému XRL je podmienecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

— Statické magnetické pole 1,5Ta 3 T.

— Priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

- Maximalna celotelova priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 Wrkg
za 15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického skusania bude implantat XRL spdsobovat zvysenie teploty
maximalne o 4,1 °C pri maximalnej priemernej hodnote $pecifickej miery absorpcie
(SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie po¢as 15 minut
skenovania v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5Ta3T.

Kvalita obrazu MRI m6Ze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky XRL.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomdcky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizuélnou kontrolou:

— Skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny.

— Skontrolujte neporudenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na riom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.
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Odstranenie implantatu

Implantat XRL je urceny na trvalt implantaciu a nie je urceny na odstranenie.

Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient

s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého

chirurgického zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat XRL, odporuca sa nasledujlci postup:

— Namontujte roztahovac.

— Ak chcete implantat odstranit, Uplne stiahnite hornu ¢ast roztahovaca a nastavte
zapadkovu packu do polohy ,OFF” (vyp.).

— Uistite sa, Ze je uvolfovaci nastroj odstraneny alebo uvolneny a nastavte ho do
pokojovej polohy.

— Zasurite hornu Cast roztahovaca do drazok pod kranidlnou koncovou platnickou.
Nastavte zdpadkovu packu do polohy ,ON“ (zap.) a otacajte skrutkovacom s T
rukovatou v smere hodinovych ruciciek, kym sa roztahovac nezasunie do zapad-
ky na bezpe¢né uchytenie. Uplne vloZte uvolfiovaci nastroj.

— Pri konstantnom kratiacom momente v smere hodinovych ruciciek na skrutkovaci

s T rukovatou nastavte zapadkovld packu do polohy ,OFF” (vyp.) a stlacte

implantat otocenim skrutkovaca s T rukovétou proti smeru hodinovych ruciciek.

Vyberte implantat.

Upozorfiujeme, ze bezpec¢nostné opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia
implantatu st uvedené v Casti ,Vystrahy a bezpecnostné opatrenia”.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v silade so smernicami nemocnice.

Pomaocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny

Vyber

tiel stavcov. Uistite sa, Ze terminalne plochy implantdtu v ziadnom smere
neprecnievaju za terminalne plochy susednych tiel stavcov. Mohlo by to spdsobit
zavazné vaskularne alebo neurologické poskodenie.

Uhol terminalnej plochy musi zodpovedat anatémii a patoldgii prisludného pacienta.
Nespravny uhol alebo velkost moze spdsobit poklesnutie implantatu do kosti alebo

zabranit Uspesnej naprave.

Dbajte na to, aby stredové telo bolo roziirené pomocou prislusného roztahovaca.

—

Nie Uplne sedi
(medzery)

Obr. 1

Montaz

Pri montazi terminélnych ploch dodrziavajte tieto pokyny:

— Pristup na uvolnenie poistného kridzka v centrdlnom tele musi byt otoceny
v smere zelaného pristupu.

— Zaistite, aby obe koncové platnicky boli otocené rovnakym smerom.
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Implantécia

Pri pouzivani implantatu XRL dodrziavajte tieto pokyny:
— Pomocou poistného kruzka oto¢eného smerom k nastroju posunte hornu cast
roztahovaca do drazky pod kranialnou koncovou platni¢kou. Nezasuvajte rozta-
hovac na implantat silou. Mierne otacajte ovladac v tvare T v smere hodinovych
ruciciek, kym zaradzka na vidlici drieku rozpery pevne nezachyti implantat. Na
stupnici nastavte nulu.

— Uplne vloZte uvolfovaci néstroj cez roztahova¢ XRL a do zaistovacieho krizka.

— Centrdlne telo sa nesmie nadmerne rozsirit. V opa¢nom pripade hrozi riziko, ze
implantadt moze byt zatlaceny do susediaceho tela stavca.

— Ked je implantat v koncovej polohe, skontrolujte, i je poistny kruzok na centrdlnom
tele zatvoreny. Ak ma otvor priblizne 1 mm (obr. 2), implantat je uzamknuty
a zaisteny. Ak je otvor vacsi (obr. 3), znova zachytte implantat roztahovacom
a s odpojenym uvolfiovacim nastrojom mierne rozsirte implantat, aby sa uzavrel
zaistovaci krazok.

— Skontrolujte, ¢i je implantat po implantdcii spravne zarovnany.

AV VYV Y Y S
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Postup chirurgického zakroku:

Priprava

Pristup

— V zavislosti od postihnutej trovne chrbtice st vhodné rézne pristupy.

— Nasledujuca technika je opisand pomocou laterdlneho pristupu zlava na stavci
L1. Rovnako ako pri vsetkych systémoch nahrady tela stavca je vzdy potrebné
predoperac¢né planovanie, aby sa zaistilo, Ze implantat zodpoveda konkrétnej
anatomii pacienta.

— Chirurg musf stanovit pozadovany pristup re3pektujuci konkrétnu situaciu pacienta.

Vykonanie korpektémie
— Podla potreby vykonajte ¢iasto¢nu alebo Uplnd korpektémiu. Odstrafite povrchové
vrstvy celych chrupavkovitych koncovych platniciek a obnazte krvéacajucu kost.

Vyber a vlozenie skisobného implantatu

— Nahrada tela stavca XRL obsahuje kompletny rad skusobnych centralnych tiel
a skudobnych koncovych platniciek, ktoré zodpovedaju kazdému implantatu
centrdlneho tela a koncovej platnic¢ky. Skusobné pomaocky sa umiestriuju do
miesta korpektémie pocas operacie, aby sa urcil vhodny pddorys implantétu,
lordoticky/kyfoticky uhol a vyska centralneho tela.

— Skusobné centralne teld a koncové platnicky pouzite na urcenie najvacsej velkosti
implantatu (integrovaného alebo moduldrneho), ktory bude vyhovovat miestu
korpektomie. Skisobné pomédcky sa mozu upevnit a spustit do defektu korpek-
témie pomocou drziaka implantatu. Na kazdom konci ponechajte 1 mm volny
priestor pre vysoké hroty na koncovych platnic¢kach (len modularne).

Urcenie velkosti defektu

- Na urcenie celkovej velkosti defektu je mozné pouzit kovové meradlo.

— Ak je vyska korpektémie mensia ako 34 mm, prejdite na krok ,VloZenie ski3obnej
pomocky” a pouzite integrované skusobné pomaocky.

Vyber velkosti pédorysu a uhla koncovej platnicky

— Podorys skusobnej koncovej platni¢ky je mozné upravit tak, aby zodpovedal
pozadovanému pristupu. Vytiahnite objimku a otocte skusobnu koncovu
platnicku do pozadovanej polohy. Uvolnite objimku na uzamknutie polohy
skusobnej pomdcky.

— Urcte pddorys pomocou podorysu sku3obnej koncovej platnicky. Urcte uhol
pomocou laterdlneho réntgenového zobrazenia.

Urcenie velkosti centralneho tela

- Vyska centralneho tela sa vypocita pomocou vy3ky skusobnej koncovej platnicky,
ktord sa nachddza na zadnej strane veka modulu na referenciu. Skusobné
pomocky nezohladnujd hroty implantatu. Z tohto dévodu je potrebny 1 mm
volny priestor na kazdom konci skisobnej pomocky.

— Vyska centrélneho tela (CBH) = celkovy defekt — vyska kranidlnej skusobnej
koncovej platnicky — vyska kaudalnej skisobnej koncovej platnicky — volny
priestor pre hroty

— Priklad defektu s vyskou 46 mm s 5° kranidlnou koncovou platni¢kou a 10°
kaudalnou koncovou platni¢kou: CBH =46 mm - 6,5 mm - 8,5 mm -2 mm =29 mm

- VloZte vybrané skusobné koncové platnicky do skisobného centralneho tela. Pred
stlacenim komponentov zarovnajte k sebe vyleptané ciary. Uistite sa, ze medzi
koncovou platni¢kou a skisobnym centralnym telom nie je Ziadna medzera.

- Vyska koncovej platnicky je nezavisla od pédorysu a koncovej platnicky (kranialnej/
kaudalnej).

— Zoznam krizovych odkazov pre koncové platnicky a centrélne telo najdete v ¢asti
.Zoznam krizovych odkazov".
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VloZenie sktidobnej pomocky

— Pomocou drziaka implantatu vlozte skisobnt pomdcku do miesta korpektomie.
Dbajte na to, aby prislusnd koncové platni¢ka bola orientovand v kranidlnej/
kaudalnej polohe a vyleptané ciary na skusobnej pomdcke smerovali dopredu.
Skusobnu pomécku umiestnite do stredu tiel stavcov s medzerou tak, aby zohladnila
hroty implantéatu. Skisobné pomocky musia byt v rane vzdy bezpec¢ne uchytené.

— Integrované implantaty nemaju vysoké hroty, a preto integrované skusobné
pomocky maju rovnakd vysku ako zodpovedajuci zlozeny implantat.

-V pripade potreby vymerite skisobné centralne telo a koncové platnicky, aby ste
dosiahli pozadovanu vysku, uhol a podorys.

Implantacia

Zostavte implantat.

- Vyberte implantat na zaklade prislusného skusania.

— Ak zvolite integrovanu zostavu, prejdite na krok ,Priprava implantatu”.

— Prislusenstvo na montéaz koncovej platni¢ky sa nachadza v module skusobnej
koncovej platnicky. Pri montazi implantatu nasmerujte kaudalnu koncovu platnicku
do prisludenstva na montaz koncovej platni¢ky hrotom nadol a zarovnajte pismeno
A" (predné) na koncovej platnicke s pismenom , A" na prislusenstve na montaz
koncovej platnicky. Centrélne telo s poistnym krdzkom umiestnite v smere Zzelaného
pristupu. Najprv pripevnite kaudalnu koncovu platnicku zatlacenim koncovej
platni¢ky na osemuholnik, kym sa Uplne neusadi na mieste. Zopakujte postup
s kranialnou koncovou platnickou.

— Na oznacenie smeru pristupu mozno pouzit vyleptané ciary na koncoch centralneho
tela, okienka Stepu a na poistnom kruzku.

— Vyleptana ciara na prednej strane koncovej platnic¢ky zabezpecuje, aby boli obe
koncové platnicky v rovnakom smere.

(Volitelny) nastroj na zmenu polohy koncovych platniciek

— V pripade potreby je mozné koncové platnicky premiestnit tak, Ze ich ru¢ne
odstranite z centralneho tela s vynimkou okruhlych koncovych platniciek, ktoré sa
odstrariuju pomocou nastroja na odstranenie koncovych platniciek XRL. Uistite sa,
Ze odstranenie koncovej platnicky prebieha na steriinom stole.

— Ak chcete odstranit okrthle koncové platni¢ky, zarovnajte hrot ndstroja na
odstranenie koncovych platniciek XRL s otvorom na koncovej platnicke. Miernym,
konstantnym tlakom a otd¢anim nastroja uvolnite koncovu platnicku.

Pripevnenie skrutiek koncovej platnicky

Hrot skrutkovaca koncovej platni¢ky zarovnajte do otvoreného konca rukovate

obmedzovaca krutiaceho momentu.

— Stlacajte ho, kym sa neozve pocutelné , kliknutie”.

Zarovnajte trojzapadkovy tvar hrotu a vyleptané znacky na skrutke koncovej plat-

nicky. Zlahka pritlacte skrutku na hrot skrutkovaca. Hrot skrutkovaca udrzi skrutku.

Rukovat obmedzovaca kratiaceho momentu zarovnajte s centralnym telom, aby sa

zabrénilo pretoceniu krizového zavitu. Pri uchopeni velkého konca rukovate

obmedzovaca krdtiaceho momentu otacajte rukovat obmedzovaca krutiaceho

momentu v smere hodinovych ruciciek, aby skrutka presla cez kaudalnu koncovt

platni¢ku a do centrélneho tela. Utahujte, kym sa neozve pocutelné ,kliknutie”

v rukovati obmedzovaca krutiaceho momentu. Tento krok zopakujte na pripevnenie

kranialnej koncovej platnicky.

— Dodrziavajte pokyny na kalibraciu rukovate obmedzovaca krutiaceho momentu,
aby ste zabezpecili spravnu funkénost.

Priprava implantatu

— Pred implantaciou pouzite utesrovac pripravy plnenia Stepu na ulahcenie plnenie
kostného $tepu do implantatu XRL. Step je mozné naplnit cez kanylovany otvor na
koncovej platnicke a okienka Stepu.

Montéaz roztahovaca

Zostavte hornu ¢ast roztahovaca vhodnej velkosti na roztahovac¢ XRL podla vybranej

velkosti centralneho tela implantatu (zoznam krizovych odkazov pre zoznam

skusobnych pomocok/implantatov si pozrite v ¢asti |, Urcenie velkosti centralneho

tela”). Horné Casti roztahovaca sU navrhnuté tak, aby zabranili nadmernému

roztiahnutiu implantatu.

Zatial ¢o drzite roztahovac s hriadelom vo vodorovnej polohe, nastavte zapadkovu

packu do polohy ,, OFF” (vyp.).

Stlacte uvolnovacie tlacidlo na skrutkovaci s T rukovatou a zatiahnite spat

skrutkovac s T rukovatou. Uvolnenim tlacidla nastavte skrutkovac s T rukovétou do

otvorenej polohy. Pocas tohto kroku by sa skrutkova¢ s T rukovdtou nemal

Uplne odstranit.

Vybranu hornu ¢ast roztahovaca vlozte do hriadela roztahovaca a jemnym zatla-

¢enim a pootocenim skrutkovaca s T rukovatou ho vlozte do zostavy roztahovaca.

— Otocenim skrutkovaca s T rukovatou skontrolujte funkénost hornej ¢asti roztahovaca.
Ak je horna cast roztahovaca spravne zmontovand, mala by sa posuvat pocas
otacania skrutkovaca s T rukovatou, pricom skrutkova¢ s T rukovatou zostane
uchyteny v zostave roztahovaca.

Zaistenie implantatu k roztahovacu

— Ak chcete zaviest implantét, Uplne sklorite hornu ¢ast roztahovaca a nastavte
zapadkovu packu do polohy ,OFF” (vyp.).

— Otvorom poistného kruzka smerujucim k nastroju zasurite hornu ¢ast roztahovaca
do otvorov pod kranidlnou koncovou platni¢kou. Nezastvajte hornu ¢ast roztahovaca
na implantat silou. Nastavte zapadkovd packu do polohy ,ON” (zap.) a zlahka
otacajte skrutkovacom s T rukovatou v smere hodinovych ruciciek, kym hriadel
roztahovaca nezapadne do zérezu na implantéate, aby bol bezpe¢ne uchyteny.
Skontrolujte, ¢i je implantat zaisteny nad sterilngm polom.

— Na stupnici nastavte nulu.

— Uplne vloZte uvolfiovaci néstroj cez roztahova¢ XRL a do zaistovacieho kruzka.
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Vlozenie implantatu

— Pred vloZenim implantatu je mozné rukovat roztahovaca otacat v 90° prirastkoch,
¢o ulahcuje vizualizaciu. Nastavte zdpadkovu packu do polohy ,OFF” (vyp.).
Jednou rukou uchopte hriadel roztahovaca, potiahnite spat za upevriovaciu
objimku a otocte rukovat roztahovaca do pozadovanej polohy. Uvolnite upevriovaciu
objimku. Skontrolujte, ¢i je rukovét roztahovaca uzamknuté v spravnej polohe.
Na stupnici nastavte nulu.

- Implantat nasmerujte a umiestnite pomocou roztahovaca. Na ulahcenie vlozenia
moze byt potrebné mierne roztiahnutie tiel stavcov.

— Implantat umiestnite do stredu koncovej platnicky tela stavca. Aby ste umoznili
periférnu fuziu kosti, zachovajte urcity priestor okolo koncovych platniciek
implantatu.

— Skontrolujte polohu implantatu pomocou zosilfiovaca obrazu.

— Na urcenie orientacie implantdtu sa pouzivaju tantalové znacky a titanovy
poistny krazok.

— Tantalové znacky s priemerom 1 mm sU zapustené do materidlu PEEK
koncovych platniciek a sluzia ako radiografické znacky pre intraoperacné
alebo pooperac¢né zobrazovanie.

— Predné a medialne/laterdlne znacky sa nachadzaju priblizne 1 mm od okrajov
implantatu. Zadna znacka sa nachadza 1 mm od okraja okrthleho implantatu
a 2 mm od okraja anatomicky tvarovanych koncovych platniciek. Kranialne/
kaudalne polohy znaciek st 2 mm od konca zubu v tvare pyramidy.

Distrakcia a kontrola polohy

- Uistite sa, Ze je zasunuty uvolfiovaci nastroj a zapadkova packa je nastavena do
polohy ,,ON" (zap.), potom otéacajte skrutkovacom s T rukovatou roztahovaca
v smere hodinovych ruciciek a rozsirujte implantat, kym nedosiahne pozadovany
rozsah roztiahnutia.

— Po roztiahnuti implantatu Uplne odstrante uvolfiovaci nastroj a pri konstantnom
krdtiacom momente v smere hodinovych ruciciek na skrutkovac s T rukovatou
umiestnite zapadkovu packu do polohy ,,OFF” (vyp.).

— Uvolfiovaci nastroj je mozné nastavit aj do pokojovej polohy namiesto Uplného
vytiahnutia z roztahovaca. Zatiahnite za uvolfiovaci nastroj, kym sa neposunie
o priblizne 15 mm, a roztahovac ho zachyti v pokojovej polohe.

— Pred odstranenim roztahovaca skontrolujte, ¢i je poistny krizok spravne zatvoreny
tak, Ze sklonite hornu cast roztahovaca a vizualne skontrolujete otvor cez hornu
Cast roztahovaca. Ak ma otvor priblizne 1 mm, implantat je uzamknuty a zaisteny.
Ak je otvor vacsi, znova rozsirte hornu cast roztahovaca a mierne rozsirte
implantat, aby sa uzavrel poistny krdzok. Ak zostane implantat odomknuty,
postupujte podla kroku ,Zmena polohy implantatu (volitelné)”. Ak poistny
krazok nie je viditelny, skontrolujte uzamknutie po odstraneni roztahovaca
(pozrite si krok ,Overenie uzamknutia”). Odstrarite roztahovac z implantatu tak, ze
nastavite zdpadkovu packu do polohy ,OFF” (vyp.) a otocite skrutkovacom
s T rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek. Ked je horna cast roztahovaca
uplne zlozend, roztahovac je mozné odstranit.

— Vizudlne skontrolujte, ¢i na rozhrani implantatu/tela stavca nie si medzery, aby
sa zabranilo bodovému zatazeniu. Ak ndjdete medzeru, je potrebné zmenit
polohu (pozrite si krok ,,Zmena polohy implantatu (volitelné)”), aby sa zabezpecil
Uplny kontakt s povrchom koncovej platnicky.

— Skontrolujte polohu implantatu pomocou zosilfiovaca obrazu. Kolik zarazky sa
moze pouzit na priblizné uréenie rozsahu roztiahnutia, ktoré je k dispozicii. Ked'
sa kolik zarazky nachadza vo vzdialenosti do 1T mm od poistného kruzka, implantat
je uplne rozsireny.

Zmena polohy implantatu (volitelné)

— Ak chcete zmenit polohu implantatu, uplne sklorite hornt ¢ast roztahovaca
a nastavte zapadkovu packu do polohy ,OFF” (vyp.).

— Uistite sa, Ze je uvolfiovaci nastroj odstraneny alebo uvolneny a nastavte ho do
pokojovej polohy.

— Zasurite hornu ¢ast roztahovaca do drézok pod kranidlnou koncovou platni¢kou.
Nastavte zdpadkovu packu do polohy ,ON” (zap.) a otacajte skrutkovacom
s T rukovdtou v smere hodinovych ruciciek, kym sa roztahova¢ nezasunie do
zépadky na bezpe¢né uchytenie. Uplne vloZte uvolfiovaci nastroj.

— Pri konstantnom krutiacom momente v smere hodinovych ruciciek na skrutkovaci
s T rukovatou nastavte zdpadkovlu packu do polohy ,OFF” (vyp.) a stlacte
implantat otocenim skrutkovaca s T rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek.
Premiestnite implantdt na pozadované miesto a postupujte podla kroku
. Distrakcia a kontrola polohy” na op&tovné roztiahnutie implantatu.

Overenie uzamknutia

— Ked je implantat v koncovej polohe, skontrolujte, i je poistny krizok na centrdlnom
tele zatvoreny. Ak ma otvor priblizne 1 mm, implantdt je uzamknuty
a zaisteny. Ak je otvor vacsi, znovu nasadte implantadt pomocou roztahovaca,
pricom zapadkova packa musi byt v polohe ,OFF” (vyp.), a s Uplne odpojenym
uvolfiovacim néstrojom mierne rozsirte implantat, aby sa uzavrel poistny krizok.
Ak zostane implantat odomknuty, zopakujte krok ,Zmena polohy implantatu
(volitelné)” a overte, ¢i je poistny krizok zatvoreny.

Doplnkova fixacia

Nanesenie materidlu kostného Stepu

— K plneniu $tepu na miesto nesmie dojst, kym sa nedosiahne koncova poloha
implantatu, pretoze dal3i kostny Step moze branit zmene polohy implantatu.

— Pred plnenim dalSieho kostného 3tepu do klietky alebo okolo nej pouzite
predozadné (AP) a laterélne réntgenové snimky na overenie polohy implantatu
vo vztahu k teldm stavcov pouzitim tantalovych znaciek a poistného kruzku ako
referen¢nych znaciek.

— Utesiiova¢ na plnenie 3tepu ma dva rézne konce, aby zapadli do prislusného
okienka rozdireného centralneho tela. Pripravny utesiiova¢ ma zahnuty koniec,
ktory mozno pouzit na dosiahnutie stlacenia $tepu, ktory nie je pristupny pomocou
utesriovaca na plnenie 3tepu.

— Utesriovac na plnenie $tepu sa nezmesti do okienka integrovaného implantatu,
ale stale sa da pouzit na utlacenie materidlu Stepu.

Pouzitie interného fixa¢ného systému

— Na zabezpecenie stability chrbtice a udrzanie primeranej kompresie konstrukcie
sa musi pouzivat systém XRL s internym fixa¢nym systémom.
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Zoznam krizovych odkazov

Uhol koncovej platnicky (°) | — 10 -5 0 5 10 15
Vyska koncovej 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
platnicky (mm)

Cislo centralneho | Vyska centralneho | Rozsah Horné cast
tela tela (mm) roztiahnutia (mm) | roztahovaca
1* 22* 3 1

2% 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

*Integrovana zostava, nie st potrebné ziadne koncové platnicky

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak sa implantat dodava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informdcie v sulade s letdkom s informdaciami pre pacienta.
Elektronicky subor obsahujlci informéacie o pacientovi je dostupny na nasledujucom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Dalsie informéacie o pomécke

Systém XRL je urceny na obnovenie integrity chrbtice v nepritomnosti fuzie
u pacientov s pokrocilymi stadiami nadorov zahfnajucich hrudnu a lumbalnu chrbticu,
u ktorych nie je ocakavana dizka zivota dostato¢ne diha na to, aby umoznila
dosiahnutie fuzie. Materidl kostného Stepu sa moéze pouzivat podla uvazenia
chirurga s tym, ze Zziadny spindlny implantat nedokaze donekonecna vydrzat
fyziologické zatazenie bez pritomnosti fuzie kosti. Stcastou predopera¢ného
informovaného suhlasu a planovania medzi chirurgom a pacientom musi prebehnut
postdenie prinosu takejto paliativnej operacie v porovnani s chirurgickymi rizikami,
vratane rizik zlyhania implantatu.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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