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Navod na pouzitie

Systém na nahradu tela stavca SYNMESH™

Implantaty SYNMESH st pomocky na ndhradu tela stavca urcené na pouzitie v krénej,
hrudnej a lumbélnej oblasti chrbtice. Tieto implantaty mézu byt vyplnené materia-
lom kostného Stepu.

Implantaty SYNMESH mozno zaviest cez predny, boc¢ny alebo predno-bocny
pristup v zavislosti od Urovne chrbtice. Okruhle implantaty v tvare kruhu, ktoré
sa skladaju z korpektomickych pomocok (sietkovych klietok), koncovych kruzkov
(zatlacovacich a s moznostou zaistovacej skrutky) a podlhovastych implantatov
pozostéavajucich z korporektomickych pomdécok (sietkovych klietok), koncovych
kruzkov (zatlacovacich a s moznostou poistnych skrutiek) a $tandardnych prstencov.
Poistné skrutky sa pouZivaju na fixaciu koncovych krazkov (s moznostou
poistnej skrutky) a standardnych prstencov.

Implantaty SYNMESH su k dispozicii v roznych podorysoch a vyskach, ¢o umoznuje
zostavenie implantatu v podobe spinélnej konstrukcie.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:

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

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. 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.

Materidly
Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Implantaty SYNMESH su urcené na pouzitie ako ndhrada tela stavca v krénej,
hrudnej a lumbalnej oblasti chrbtice (C3 - L5) u pacientov so zrelym skeletom.

V zévislosti od patolégie pacienta mozno implantaty SYNMESH pouzit na jednu,
dve alebo tri susediace fuzie Urovne stavcov.

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

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

Kontraindikacie

— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné overit dostatocnu prednt podporu
— ViacUroviiova metastaticka destrukcia chrbtice

— Absencia neporudenych susediacich segmentov

— Aktivna systémova infekcia

Cielova skupina pacientov

Implantaty SYNMESH sU uréené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporuc¢ame riadit sa pokynmi
chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zékrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom ,, Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakéva sa, ze implantaty SYNMESH budd pouzivané na urceny Gcel a v sulade
s navodom na pouZitie a oznacenim poskytuju Gdrzbu alebo zlepsenie 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 pomocky
Implantaty SYNMESH st pomocky na ndhradu tela stavca urcené na poskytovanie
podpory prednej a strednej Casti chrbtice pri pouziti s dopinkovou fixaciou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie,
poskodenie nervov a ciev, opuch, abnormélne hojenie ran alebo tvorba jaziev,
funkené poskodenie muskuloskeletalneho systému, komplexny regiondlny bolestivy
syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené
s vy¢nievanim implantatu alebo pomocky, zlomenie, uvolnenie alebo posun
implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie
hustoty kosti v dosledku stresového tienenia, degradacia susediaceho segmentu,
pretrvavajlca bolest alebo neurologické symptdémy, poskodenie prilahlych kosti,
organov, platni¢iek alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo tnik
spinélnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie pomocky alebo
materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord je ur¢end na jedno pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Zze implantaty nie su
poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mozu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré mézu spdsobovat Unavu materidlu.
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Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odportca, aby implantdt SYNMESH implantovali len chirurgovia,
ktorf ziskali prislusnu kvalifikdciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi
na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici
a chirurgickych technik $pecifickych 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
alalebo opera¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo nedostato¢ne
zabezpeclenej asepsy.

Priprava terminalnych ploch/korpektomie

Vykonajte ¢iasto¢nu alebo UpInu korportomiu v zavislosti od patolégie.

— Nadmerné odstranenie tkaniva a odstranenie hustej kosti moéze oslabit koncovd
platni¢ku a tym ovplyvnit usadenie implantatu SYNMESH, ¢o moZe potencidlne
viest k poklesu.

OreZte sietku

V pripade potreby pouzite rezac na skratenie sietky do vhodnej vysky.

— Ak sa pouzije koncovy kruzok so zaistovacou skrutkou, sietka sa musf prestrihnut
do horizontélnej polohy.

Pripojte prvy koncovy krazok.

Na sietku pripevnite pozadovany koncovy kruzok.

— Uistite sa, ze koncové kruzky su spravne zaistené. Zaistovacia skrutka moéze
byt zasunuta spravne iba cez jeden otvor. Ak sa skrutka vlozi do nespravneho
otvoru, medzi koncovym krdzkom a sietkou zostane medzera. V takom pripade
vyberte skrutku a zaistite ju do spravneho otvoru.

Distrakcia segmentu a vloZenie implantatu

— Pri pouzivani predizenych koncovych kruzkov sa uistite, e sa ¢epele rozpinacich
kliesti zarovnaju so strbinami na koncovych kruzkoch. Ak pouzivate okruhle sietky,
pred implantaciou je potrebné odstranit rozpinacie klieste.

Dalgie informéacie si pre¢itajte v brozure spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Délezité
informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty SYNMESH su aplikované pomocou prisludnych nastrojov SYNMESH.

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 sku3anie najhorsieho mozného scendra preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému SYNMESH je podmienecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno

bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelovd priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 3 W/kg
za 15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického sku3ania bude implantat SYNMESH spdsobovat zvysenie
teploty maximélne o 5,1 °C pri maximalnej priemernej hodnote Specifickej miery
absorpcie (SAR) celého tela 3 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas
15 minut skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt hor3ia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomocky SYNMESH.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.
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Odstranenie implantatu

Pri rozhodovani o vybrati pomocky, ktoré musi vykonat chirurg v spolupraci
s pacientom, je nutné zvazit vseobecny zdravotny stav pacienta a potencialne riziko
druhého chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat SYNMESH, odporuca sa nasledujuci postup:
— odstrarite postihnuty segment pomocou roztahovacich kliesti,

- k implantatu pripojte vhodny drziak implantatu,

— odstrarite implantat,

- odstrarite roztahovacie klieste.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy opakova-
telne pouzitelnych pomocok, podnosov a puzdier na nastroje st uvedené v brozdre
spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informacie”. Pokyny tykajluce sa montaze
a demontaze néstrojov s nazvom ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

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

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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