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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 lumbalnej oblasti chrbtice. Tieto implantaty mézu byt vyplnené materidlom
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:

495.341S 495.392S  495.455S  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S  495.354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.348S5  495.398S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.4785  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.4855  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285S  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S  495.342 495.393 495.447 495.612
495.384S  495.4355  495.343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.3885  495.445S  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozdru
spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Délezité informdacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

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

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

Urcené pouzitie

Implantaty SYNMESH su ur¢ené na pouzitie ako ndhrada tela stavca v krénej,
hrudnej a lumbélnej oblasti chrbtice (C3 — L5) u pacientov so zrelym skeletom.

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

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

Indikacie
— Vymena poskodenych alebo chorych tiel stavcov
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Kontraindikacie
— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné overit dostato¢nt prednd podporu

Cielova skupina pacientov

Implantadty SYNMESH su ur¢ené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty sa maju pouzivat vzhladom na uréené pouzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odportcame riadit sa pokynmi
chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

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

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

Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s pomockou, 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

Ocakava 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 dlavu 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 SYNMESH st pomécky na nahradu tela stavca urcené na poskytovanie
podpory prednej a strednej ¢asti chrbtice pri pouZiti s doplnkovou fixaciou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta, trombdza, emboalia, infekcia, nadmerné krvacanie,
poskodenie nervov a ciev, smrt, cievna mozgova prihoda, opuch, abnorméline hoje-
nie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné poskodenie musku-
loskeletdlneho systému, paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regionalny
bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky
spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomocky, zlomenie implantatu, uvolnenie
alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spoje-
nie, znizenie hustoty kosti v désledku stresového tienenia, degeneréacia susediaceho
segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie
prilahlych kosti, platni¢iek, organov alebo inych makkych tkaniv, poranenie lymfa-
tického systému, retrakéné poranenie, opuch hrtana, natrhnutie tvrdej pleny alebo
unik spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, chrapot, dysfagia, per-
foracia, erdzia alebo podrazdenie pazeréka, posunutie pomocky alebo materialu
Stepu, dislokacia materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomadcka:

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich povodnom 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. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené
alebo ak uplynul datum exspiréacie.

@ Nesterilizujte opakovane

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

® Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcena na jedno pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit strukturdlnu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu 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 méze zdat, Zze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mozu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré mézu spoésobovat Unavu materialu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odportca, aby implantdt SYNMESH implantovali len chirurgovia,
ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi
na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici
a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

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

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operécie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,

vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu

a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd alebo nedostatocne

zabezpecenej asepsy.

- Varovanie: Osobitnl pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi alergiami
alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Priprava termindlnych ploch/korpektémie

Vykonajte ¢iasto¢nu alebo Uplnd korportémiu v zavislosti od patologie.

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

OreZzte sietku

V pripade potreby pouzite reza¢ 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.

Dalie informacie si precitajte v brozdre spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité
informacie”.

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

311.01 Rukovat, mala, s mini rychlospojkou
314.250 Skrutkovag, esthranny, maly, & 2,5 mm, s drazkou, dizka 250 mm
314.672 V!oika krizového skrutkovaca 2,0, s upinacim puzdrom,
dizka 66 mm, s mini rychlospojkou
389.186 Posuvné meradlo pre korporektémiu, uslachtild ocel
389.187 Rozpinacie klieste, paralelné, délka distrakce 0 do 70 mm,
uslachtild ocel
389.188 Rozpinacie klie3te, paralelné, velké, délka distrakce
30 do 95 mm, uslachtila ocel
391.963 Klieste ohybacie univerzélne, dizka 165 mm
396.388 Drziak implantatu SynMesh™, so $pi¢kami malymi, uslachtila ocel
396.389 Drziak implantatu SynMesh™, so Spickami velkymi, uslachtila ocel
397.091 Klieste SynMesh™, uslachtila ocel

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie najhordieho mozného scendra preukdzalo, Ze pouzitie

implantatov systému SYNMESH je podmienec¢ne bezpecné 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 priemerna specificka miera absorpcie (SAR) celého tela 3 W/kg pocas
15 minudt snimania.

Na zaklade neklinického skd3ania bude implantadt SYNMESH spdsobovat zvysenie
teploty maximalne o 5,1 °C pri maximalnej priemernej hodnote Specifickej miery
absorpcie (SAR) celého tela 3 W/kg hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas
15 minut skenovania v skeneri MR s magnetickym polom 1,5 tesla a 3,0 tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky SYNMESH.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym sposobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizudlnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu steriiného bariérového obalu a tesniaci uzaver, i
su kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost steriiného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fom nie
su ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Nesterilnd pomécka:

Vyrobky Synthes dod&vané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vsetky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte produkt do schvéaleného obalu alebo naddoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na cistenie a sterilizdciu uvedenymi v broZzure spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Implantadt SYNMESH je urceny na trvalt implantaciu a nie je uréeny na odstranenie.
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 nasledujici postup:
— odstrarite postihnuty segment pomocou roztahovacich kliesti,

- k implantétu pripojte vhodny drziak implantatu,

— odstrarite implantat,

— odstrarite roztahovacie klieste.

Priprava pomocky 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 demontdze néstrojov s nazvom ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke.

Specialne prevadzkové pokyny

Zvolenie pristupu

— Implantaty SYNMESH mozno zaviest cez predny, bo¢ny alebo predno-bocny
pristup v zavislosti od Urovne chrbtice.

Priprava koncovych platniciek/korpektémia

— Vykonajte ciasto¢nt alebo UpInu korpektémiu v zavislosti od patoldgie.
Odstrante povrchové vrstvy chrupavkovitych koncovych dosticiek ku krvacajucej
kosti.

Urcenie velkosti implantatu
— Odstrante postihnuty segment pomocou rovnobeznych roztahovacich kliesti.
— Stupnica na rukovati ukazuje vysku defektu.
- Vysku defektu mozete tiez zistit pomocou posuvného meradla na korpektomiu.
— Pri ur¢ovani velkosti implantatu:
— Ak pouzivate okruhle koncové kruzky, k vyske sietky pridajte celkovo 3 mm.
— Ak pouzivate podlhovasté koncové kruzky, k vyske sietky pridajte celkovo 7 mm.

Narezanie sietky (volitelnd moznost)
- V pripade potreby pouzite reza¢ na skratenie sietky SYNMESH na vhodnu vysku.
— Sietka, okruhla, & 10 mm a 12 mm: vykonajte diagonalne rezy.
— Sietka, okruhla, @ 15 mm a vietky podlhovasté sietky: vykonajte diagonaine
alebo horizontalne rezy.
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— Aby ste stanovili, ¢i je potrebné upravit uska sietky pomocou univerzalnych
ohybacich kliesti, zarovnajte pozadované koncové kruzky so sietkou a v pripade
potreby upravte uska.

— Nasledujuce kroky opisuju techniku zaistenia koncovych kruzkov pomocou
zaistovacej skrutky. Pripadne mozete pouzit zatlacacie koncové kruzky.

Pripojenie prvého koncového kruzku
— Na sietku pripevnite pozadovany koncovy kruzok.

— Implantat SYNMESH, okruhly, @ 10 mm a 12 mm: koncovy kruzok zaistite
pomocou zaistovacej skrutky M2 pouzitim krizového skrutkovaca s hriadelom
2.0 s uchytnou objimkou a mini rychlospojkou a malou rukovatou s mini
rychlospojkou.

— Implantat SYNMESH, okrahly, @ 15 mm a vsetky podlhovasté implantaty
SYNMESH: koncovy kruZzok zaistite pomocou zaistovacej skrutky M3 pouzitim
malého & 2,5 mm 3esthranného skrutkovaca s drazkou.

— Moznost: naplnite implantat SYNMESH materidlom kostného 3tepu.
Pripojenie druhého koncového krazku
— Pripojte druhy koncovy krizok podla opisu v predchadzajucom kroku.

— Ak pouzivate dlhsiu kon3trukciu, na Ucely pridanej stability mozno vlozit
Standardny kruzok. Standardny kruzok umiestnite na poZzadované miesto
do sietky. Pomocou Sesthranného skrutkovaca vlozte dve zaistovacie skrutky
M3 cez sietku a do standardného kruzku, aby ste ho zaistili na mieste.

— Podla potreby zabalte dalsi material kostného 3tepu do koncovych krdzkov.

Distrakcia segmentu a vloZenie implantatu

— Pomocou rovnobeznych roztahovacich kliesti distrahujte postihnuty segment,
kym nedosiahnete pozadované zarovnanie chrbtice. Pocas distrakcie zavedte
implantat SYNMESH pomocou vhodného drziaka implantatu.

— Konec¢né usadenie implantdtu je mozné dosiahnut jemnym poklepanim
na drziak implantatu. Po zavedeni implantatu opatrne vyberte drziak implantatu
a roztahovacie kliedte. Na dosiahnutie kone¢ného usadenia implantadtu mozno
v pripade potreby pouzit vhodné impaktory.

— Pocas operdcie overte polohu implantatu SYNMESH vzhladom na teld stavcov
vo frontélnej a sagitalnej rovine pomocou zosiliiovaca obrazu.

Nanesenie materialu kostného stepu

— Oblast okolo implantdtu SYNMESH v blizkosti vaskularizovaného tkaniva
je oblast s najvac¢sou pravdepodobnostou neskorsieho spojenia a poskytnutia
stability. Preto tUto oblast naplrite ¢o najvac¢sim mnozstvom kostného Stepu,
najma v prednej ¢asti instrumentovanej zény.

Dodatocna fixacia

— Implantdt SYNMESH sa musi kombinovat s doplnkovym internym fixacnym
systémom, ktory je urCeny na absorbovanie tahovych sil, ako aj momentov
otacania, flexie a prediienia.

SE_528365 AG

Likvidacia

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 stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak sa implantat dodava v povodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky subor obsahujuci informacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com.

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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