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Navod k pouziti

Systém nahrady téla obratle SYNMESH™

Implantaty SYNMESH jsou prostfedky ndhrady téla obratld uréené k pouziti
v cervikdlni, torakdlni a lumbdlni oblasti patefe. Tyto implantaty mohou byt
vyplnény materidlem pro kostni $tép.

Implantaty SYNMESH je mozné zavést anteriornim, laterdlnim nebo anterolateralnim
pfistupem v zavislosti na postizené Urovni patefe. Implantaty kulatého tvaru
se skladaji z korpektomickych prostfedkl (sitovych klicek), koncovych krouzkd
(,press-fit” a s variantou se zajistovacim sroubem) a implantaty podlouhlého tvaru
se skladaji z korpektomickych prostfedkl (sitovych klicek), koncovych krouzkd
(,press-fit” a s variantou se zajistovacim 3roubem) a standardnich krouzkd
Zajistovaci Srouby se pouzivaji k upevnéni koncovych krouzkl( (s moznosti
zajistovaciho Sroubu) a standardnich krouzkd.

Implantaty SYNMESH jsou k dispozici v rliznych tvarech a vyskach a umoznuji
sestaveni implantatu jako patefniho konstruktu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

495.341 495.371 495.396 495.427 495.465 495.488
495.342 495.372 495.397 495.428 495.466 495.489
495.343 495.373 495.398 495.429 495.467 495.490
495.344 495.374 495.399 495.430 495.468 495.491
495.346 495.376 495.401 495.433 495.469 495.601
495.347 495.377 495.402 495.434 495.471 495.602
495.348 495.378 495.403 495.435 495.472 495.603
495.349 495.379 495.405 495.436 495.473 495.604
495.351 495.381 495.406 495.441 495.474 495.605
495.352 495.382 495.407 495.442 495.475 495.611
495.353 495.384 495.410 495.443 495.476 495.612
495.354 495.385 495.411 495.444 495.477 495.613
495.355 495.386 495.412 495.445 495.478 495.614
495.356 495.387 495.413 495.446 495.479 495.615
495.357 495.388 495.414 495.447 495.481 495.621
495.361 495.389 495.415 495.451 495.482 495.622
495.362 495.391 495.416 495.455 495.483 495.623
495.363 495.392 495.421 495.461 495.484 495.624
495.364 495.393 495.422 495.462 495.485 04.817.448
495.365 495.394 495.423 495.463 495.486

495.366 495.395 495.424 495.464 495.487

Dulezitd poznamka pro lékafe a pracovniky operac¢niho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje vsechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si prectéte tento navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace”
spolecnosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym
postupem.

Materidly
Titan: TiCP (komer¢né Cisty titan) podle ISO 5832-2

Ucel pouziti

Implantaty SYNMESH jsou urceny k pouziti jako prostfedky néhrady téla obratlt
v cervikalni, torakalni a lumbalni patefi (C3-L5) u pacientl s dozralym skeletem.
V zavislosti na patologii pacienta Ize implantaty SYNMESH pouzit k fuzi jedné, dvou
¢i tii prilehlych drovni obratld.

Implantaty SYNMESH musi byt pouzity s doplrikovou vnitini fixaci.

Indikace
— Traumatické zlomeniny s destrukci téla obratle
— Néhrady téla obratlt v disledku resekce nadoru

Kontraindikace

— Spatné kvalita kosti, ve které nelze stanovit dostate¢nou anteriornf oporu
— Viceurovriova metastazujici destrukce patefe

— Absence netknutych sousednich segmentd

— Aktivni systémova infekce

Cilova skupina pacientt

Implantaty SYNMESH jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi
a kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Zamysleny uzivatel

Tento nadvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery
mé zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlirazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou
kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami specifickymi pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkuSenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personadlem
operacniho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezndmen
se skute¢nosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento ndvod k pouzit
apfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

Pokud se implantaty SYNMESH pouzivaji v souladu s ur¢enim a v souladu s ndvodem
k pouziti a oznacenim, ocekéava se od nich, Ze zajisti zachovani nebo zlepseni
funk¢nosti pacienta a/nebo ulevu od bolesti.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funkénosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku

Implantaty SYNMESH jsou prostifedky nahrady téla obratlt urcené k poskytnuti
podpory anteriorniho a stfedniho patefniho sloupce pfi pouziti s doplfikovou
fixaci.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; tromboza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranénf; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormadlnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparétu; komplexni regiondlni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci
implantatu nebo technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace
implantatu; zhojeni ve 3patném postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni;
snizeni hustoty kosti v dusledku stresového stinéni; degenerace sousedniho
segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické priznaky; poskozeni sousednich
kosti, organt, plotének nebo jinych mékkych tkanf; durdlni trhlina nebo unik
misniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy; posunuti prostiedku nebo
materialu $tépu; angulace obratle.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infek¢niho materidlu z jednoho
pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i damrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat SYNMESH implantovali pouze chirurgové,
ktefi ziskali prislusnou kvalifikaci, maji zkudenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantdtu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo
nedostatecné aseptickych podminek.

Priprava koncovych plosek / korpektomie

V zavislosti na patologii provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii.

— Nadmérny debridement tkdné a odstranéni husté kosti mize oslabit koncovou
plosku, a tim zhorsit usazeni implantatu SYNMESH, coz mlze zapficinit jeho
sesedani.

Zastfihnéte sitku

V pfipadé potieby pouzijte ntzky k sefiznuti sitky na vhodnou vysku.

— PFi pouziti koncového krouzku se zajistovacim Sroubem musi byt sitka stfihana
ve vodorovném sméru.

Pfipevnéte prvni koncovy krouzek

Pripevnéte pozadovany koncovy krouzek k sitce

— Zkontrolujte, zda jsou koncové krouzky spravné zajistény. Zajistovaci sroub Ize
spravné zasunout pouze do jednoho otvoru. Je-li Sroub zasunut do nespravného
otvoru, zlstane mezi koncovym krouzkem a sitkou mezera. V takovém pfipadé
Sroub vyjméte a zajistéte jej ve spravném otvoru.

Roz3ifte segment a zaved'te implantat

— Pri pouziti podlouhlych koncovych krouzk dbejte na to, aby byly cepele
roztahovacich klesti zarovnany s drazkami v koncovych krouzcich. Pfi pouziti
kulatych siték musi byt roztahovaci klesté pred implantaci odstranény.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantaty SYNMESH se aplikuji pomoci pfislusnych nastroji SYNMESH.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcd a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, Ze implantaty SYNMESH jsou

podminéné vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni primérnd mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 3 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat SYNMESH dosahuje
zvyseni teploty nejvyse o 5,1 °C pfi maximalnim celotélovém specifickém
absorbovaném vykonu (SAR) 3 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro
15minutové snimani magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance
s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazeni magnetickou rezonanci mtze byt narusena, pokud je zajmova
oblast v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNMESH.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Nesterilni prostredek:

Produkty spole¢nosti 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 schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi
a sterilizaci uvedené v pfirucce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient
spole¢né a je nutné, aby pfi ném byl zvazen vieobecny zdravotni stav pacienta
a potencialni riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud je nutné implantat SYNMESH odstranit, doporucuje se nasledujici technika.
— Rozsifte postizeny segment pomoci roztahovacich klesti

- Pripojte implantat ke vhodnému drzéku implantatu

— Vyjméte implantat

- Odstrante roztahovaci klesté

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostiedkl, sit a pouzder na nastroje jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spolec¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani
nastrojl naleznete v pfiru¢ce ,Rozebrani vicedilnych nastroji” na webovych
strankach.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouzit:
www.e-ifu.com
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