Navodila za uporabo

Sistem za nadomestitev telesa vretenca SYNMESH™

Ta navodila za uporabo niso namenjena
za distribucijo v ZDA

Vsi izdelki morda trenutno niso na voljo
na vseh trzisc¢ih

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
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Navodila za uporabo

Sistem za nadomestitev telesa vretenca SYNMESH™

Vsadki SYNMESH so pripomocki za nadomestitev teles vretenc, zasnovani za upo-
rabo v vratnem, prsnem in ledvenem predelu hrbtenice. Te vsadke lahko napolnite
z materialom kostnega presadka.

Vsadke SYNMESH lahko vstavite skozi anteriorni, lateralni ali anterolateralni
pristop, odvisno od vklju¢enega predela hrbtenice. Vsadki okroglih oblik so
sestavljeni iz pripomockov za korpektomijo (mreZzaste kletke) in kon¢nih obrockov
(pritrditev na pritisk in z moznostjo pritrditve z vijakom), vsadke podolgovatih oblik
pa sestavljajo pripomocki za korpektomijo (mrezaste kletke), koncni obrocki
(pritrditev na pritisk in z moznostjo pritrditve z vijakom) ter standardni obrocki.
Vijaki za pritrditev se uporabljajo za fiksacijo kon¢nih obroc¢kov (z moznostjo
pritrditve z vijakom) in standardnih obroc¢kov.

Vsadki SYNMESH so na voljo v razli¢nih profilih in visinah, kar omogoca sestavljanje
vsadka kot hrbteni¢ne konstrukcije.

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o naslednjih izdelkih:

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

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani: Ta na-
vodila za uporabo ne vsebuijejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro
»Pomembne informacije« podjetja Synthes. Prepri¢ajte se, da poznate ustrezen
kirurski poseg.

Materiali
Titan: TiCP (titan komercialne ¢istosti) v skladu z ISO 5832-2

Predvidena uporaba

Vsadki SYNMESH se uporabljajo kot pripomocki za nadomestitev teles vretenc in
S0 zasnovani za uporabo v vratnem, prsnem in ledvenem predelu hrbtenice (C3-L5)
pri skeletno zrelih bolnikih. Glede na bolnikovo patologijo se lahko vsadki SYNME-
SH uporabljajo za fuzijo na nivoju enega, dveh ali treh sosednjih vretenc.

Vsadke SYNMESH je treba uporabljati z dodatno notranjo fiksacijo.

Indikacije
— Travmatski zlomi z razkrojem telesa vretenca
— Nadomestitev teles vretenc zaradi resekcije tumorja

Kontraindikacije

— Slaba kakovost kosti, zaradi katere ni mogoce vzpostaviti ustrezne anteriorne
podpore

— Vecnivojski metastatski razkroj hrbtenice

— Odsotnost neposkodovanih sosednjih vretenc

— Aktivna sistemska okuzba

Ciljna skupina bolnikov

Vsadki SYNMESH so namenjeni za uporabo pri bolnikih z zrelim skeletom. Te izdel-
ke je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami in kontraindika-
cijami ter ob upostevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.
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Predvideni uporabniki

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za nepos-
redno uporabo pripomocka ali sistema. Mo¢no priporo¢amo, da postopek vodi
kirurg z izkusnjami z uporabo teh pripomockov.

Kirurski poseg je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo, upo3tevati pa je
treba priporoceni kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operacije je odgovoren
kirurg. Priporo¢amo, da naj kirurski poseg opravljajo izklju¢no kirurgi, ki imajo
ustrezne kvalifikacije, izku3nje s kirurskimi posegi na hrbtenici in ki poznajo splo3na
tveganja pri kirurskih posegih na hrbtenici ter specifi¢ne kirurske postopke za ta
izdelek.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni strokovnjaki
z izkudnjami pri posegih na hrbtenici, npr. kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski
dvorani in posamezniki, ki so vklju¢eni v pripravo pripomocka.

Vse osebje, ki ta pripomocek uporablja, se mora zavedati, da ta navodila za upora-
bo ne vsebujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo pripomocka.
Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo in brosuro »Pomembne in-
formacije« podjetja Synthes. Prepricajte se, da poznate ustrezen kirurski poseg.

Pri¢cakovane klini¢ne koristi

Ce se vsadki SYNMESH uporabljajo v skladu s predvideno uporabo ter v skladu
z navodili za uporabo in oznacevanjem, se pricakuje, da bodo bolniku pomagali z
izboljsanjem telesnih funkcij in/ali ublazili bolecino.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi
(ob registraciji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacilnosti delovanja pripomocka

Vsadki SYNMESH so pripomocki za nadomestitev teles vretenc, zasnovani tako, da
zagotavljajo anteriorno in srednjo podporo hrbteni¢nega stebra, ¢e se uporabljajo
skupaj z dodatno fiksacijo.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni ucinki in preostala tveganja

Tako kot pri vseh vegjih kirurskih posegih se lahko pojavijo neZeleni dogodki. MoZzni
nezeleni dogodki lahko vklju€ujejo: tezave, ki so posledica anestezije in polozaja
bolnika, trombozo, embolijo, okuzbo, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe nevronov in
Zil, otekanje, nenormalno celjenje rane ali nenormalno brazgotinjenje, funkcional-
no okvaro misi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regionalni bolecinski sindrom
(KRBS), alergijske/preobcutljivostne reakcije, simptome, povezane s strlinami vsad-
ka ali kovinskih delov, lom, rahljanje ali premik vsadka, nepravilno zara3¢anje kosti,
nezara3canje ali zapoznelo zarascanje kosti, zmanjsanje kostne gostote zaradi pre-
nosa obremenitve na podlagi vsadka, degeneracijo sosednjih segmentov, stalno
bolecino ali nevroloske simptome; poskodbe sosednjih kosti, organov, diskusov ali
drugih mehkih tkiv; raztrganino dure ali iztekanje hrbtenja¢ne tekocine; pritisk na
hrbtenjaco in/ali udarnino hrbtenjace, premik materiala pripomocka ali presadka,
vreten¢no angulacijo.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen enkratni uporabi ali uporabi pri
enem bolniku med enim posegom.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponov-
na sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njego-
vo okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi preno-
sa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete reprocesirati. Vsadkov podjetja Synthes, ki so bili
kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/tkivom, ne smete ponovno
uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ¢e
vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse napake in notranje sle-
dove obremenitve, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

— Zelo priporocljivo je, da vsadek SYNMESH vsadijo samo kirurgi, ki imajo ustrezne
kvalifikacije in izkusnje s kirurskimi posegi na hrbtenici ter so seznanjeni s splo-
$nimi tveganiji pri kirurskih posegih na hrbtenici in s kirurkimi postopki za posa-
mezen medicinski pripomocek.

— Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za priporocen kirurski poseg. Za pra-
vilno izvedbo operacije je odgovoren kirurg.

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi nepravilne
diagnoze, izbire neustreznega vsadka, nepravilnega kombiniranja sestavnih de-
lov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in nezadostne
asepse.

Priprava kon¢nih plos¢ic/korpektomije

Izvedite delno ali popolno korpektomijo, odvisno od patologije.

— Cezmerno odstranjevanje tkiva in odstranitev gostih kosti lahko oslabi kon¢no
plos¢o in s tem poslabsa namestitev vsadka SYNMESH, kar lahko povzroci
sesedanje.

Obrezite mrezico

Po potrebi uporabite rezalnik, da mreZico obrezete na ustrezno visino.

— Ce uporabljate kon¢ni obro¢ z vijakom za pritrditev, je treba mreZico obrezati
v vodoravni smeri.

Pritrdite prvi kon¢ni obrocek

Zeleni konéni obrocek pritrdite na mreZico.

— Prepricajte se, da so kon¢ni obrocki pravilno pricvrsceni. Vijak za pritrditev je
mogoce pravilno vstaviti samo skozi eno luknjo. Ce vijak vstavite v napa¢no
luknjo, ostane med kon¢nim obro¢kom in mrezico vrzel. V tem primeru odstra-
nite vijak in ga pritrdite v ustrezno luknjo.

Odmaknite vretence in vstavite vsadek

- Ce uporabljate podolgovate kon¢ne obroce, morata biti lopatici raztegovalnih
kles¢ poravnani z rezama v kon¢nih obrockih. Ce uporabljate okrogle mreZice,
morate raztegovalne kle3¢e odstraniti pred vsaditvijo.

Vec informacij je na voljo v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Vsadki SYNMESH se uporabljajo skupaj z ustreznimi instrumenti SYNMESH.

Podjetje Synthes niizvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v tak$nih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Pogojno varno za MR-slikanje:

Neklini¢na preskusanja za najslab3i mozni primer so pokazala, da so vsadki

SYNMESH pogojno varni za MR-slikanje. Slikanje teh izdelkov je varno pri naslednjih

pogojih:

— stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm);

— najvecja dopustna povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 3 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek sistema SYNMESH
povzroci povidanje temperature za najve¢ 5,1 °C pri najvecji povprecni stopnji spe-
cifi¢cne absorpcije energije (SAR) za celo telo 3 W/kg, kar je bilo ocenjeno s kalori-
metrijo za 15 minut MR-slikanja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja
1,5Tin3,0T.

Kakovost MR-slikanja bo morda slabsa, ¢e je opazovano podrocje v popolnoma
enakem predelu kot pripomocek sistema SYNMESH ali sorazmerno blizu
njegove lege.

Priprava pripomocka na uporabo

Nesterilen pripomocek:

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso originalno ovojnino.
Pred sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali vsebnik. Upo3tevajte
navodila za ¢isCenje in sterilizacijo, ki so navedena v bro3uri podjetja Synthes
»Pomembne informacije«.
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Odstranitev vsadka

Odlocitev za odstranitev vsadka morata sprejeti kirurg in bolnik, pri cemer morata
upostevati splosno zdravstveno stanje bolnika in mozno tveganje, ki bi ga za
bolnika pomenil dodaten kirurski poseg.

Ce je treba vsadek SYNMESH odstraniti, je priporo¢ena naslednja tehnika:
— Prizadeto vretence odmaknite z raztegovalnimi kles¢ami.

- Na vsadek pritrdite ustrezno drzalo vsadka.

— Odstranite vsadek.

- Odstranite raztegovalne klesce.

Klini¢na obdelava pripomocka

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov
za veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo
so navedena v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Dokument
»Razstavljanje vecdelnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje
instrumentov je na voljo na spletnem mestu.

Odlaganje med odpadke
Vsadkov podijetja Synthes, ki so bili kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi
tekocinami/tkivom, ne smete ponovno uporabiti, z njimi pa je treba ravnati v skladu
z bolnisni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnisni¢nimi
postopki.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navodila za uporabo:
www.e-ifu.com
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