Navod k pouziti
Zamykaci dlaha pro thorakolumbalni patef TSLP™

Tento navod k pouziti neni urceny k distribuci
ve Spojenych statech

Nékteré vyrobky v souc¢asné dobé nejsou
dostupné na viech trzich

Nesterilni a sterilnf varianty vyrobk( Ize
rozlisit pomoci pfipony ,S" pridané k ¢islu
vyrobku u sterilnich vyrobkd

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

Vytisténo dne: Mai 28, 2024

PART OF THE g

FAMILY OF

(#) DePuySynthes

V3echna prava vyhrazena. SE_528796 AG 12/2023

© Synthes GmbH 2023.



Navod k pouziti

Zamykaci dlaha pro thorakolumbdlni patef TSLP™

Implantaty TSLP zahrnuji jednosegmentové a dvousegmentové dlahy a samozamy-
kaci srouby. Dlahy jsou anatomicky tvarovany pro kyfotické a lordotické umisténi.
Dlahy jsou k dispozici v réiznych velikostech. Srouby se nabizeji v réiznych délkéch.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasleduijicich vyrobcich:
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Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a persondl opera¢niho sélu:
Tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace potfebné pro vybér a pouziti
zafizeni. Pfed pouzitim si prectéte ndvod k pouziti a pfirucku spole¢nosti Synthes
,Dullezité informace”. Musite si byt jisti, Zze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Dal3i souvisejici informace, naptiklad o chirurgickych technikach, naleznete na
adrese www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information nebo
muzete kontaktovat mistni oddélenf zakaznické podpory.

Materialy
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hliniku — 7 % niobu) podle normy ISO 5832-11

Zamyslené pouziti

Implantaty TSLP jsou urceny k anterolateraini nebo lateralni fixaci thorakolumbalni
patefe (T3-L5) jako dopInék fuze u skeletalné zralych pacientd.

V zavislosti na povaze patologie a nestability mize byt nutna doplrikové posteriorni
fixace.

Indikace
— Stavy vyzadujici odstranéni ploténky a/nebo téla obratle / korpektomii vcetné
zlomenin, nadord a degenerativnich onemocnéni patere

Kontraindikace
— Spatné kvalita kosti, ve které nelze vytvofit dostate¢nou anteriorni oporu

Cilova skupina pacientt

Implantaty TSLP 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.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni operace odpovida
chirurg. Dlrazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkuSenosti s operacemi patefe, uvédomuji si
obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s operacnimi
technikami specifickymi pro tento vyrobek.

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

Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by si mél byt pIné védom toho,
7e tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér
a pouziti prostfedku. Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti a pfirucku
spole¢nosti Synthes ,Dulezité informace”. Musite si byt jisti, Ze ovladate vhodny
chirurgicky postup.
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Ocekavané klinické prinosy

Pokud se implantaty TSLP pouzivaji v souladu s ucelem pouziti a v souladu
s navodem k pouziti a oznacenim, zajistuji stabilizaci patefniho segmentu
(segmentd), coz by mélo vést k zachovani nebo zlep3eni funkce pacienta a/nebo
Ulevé od bolesti.

Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci naleznete na nasledujicim odkazu
(po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku
Implantaty TSLP jsou navrzeny tak, aby poskytly mechanickou stabilitu spinalniho
segmentu (segmentd) jako doplnék k fuzi.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd i zde existuje riziko nezadoucich
piihod. Mezi mozné nezadouci prihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; otoky; abnormalni hojenf ran nebo tvorba abnormalnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni bolestivy syndrom
(CRPS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci
implantatu nebo technického prostiedku; zhojeni ve Spatném postaveni, opozdéné
spojeni nebo pakloub; snizeni hustoty kosti v dusledku stresového stinén;
degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické
pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, organl, plotének nebo jinych mékkych
tkanf; durdini trhlina nebo unik midniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni
michy; uvolnéni nebo zlomeni implantatu; posunuti prostfedku nebo materialu
$tépu; angulace obratle.

Sterilni prostiedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilnf prostiedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, Ze je sterilni obal neporuseny.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urceny pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zékroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. Cisténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturdlni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, ktera
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednorazovych prostfedkd navic
pfedstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infekeniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacienta nebo
uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf a/nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se
jiz znovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a porusenou vnitfni strukturu, coz maze zpUsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Ddarazné se doporucuje, aby implantat TSLP zavadéli pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji si
obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Za zajisténi spravného provedeni operace odpovida chirurg.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dusledku nespravné diagndzy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

— Varovani: Alergické reakce na materialy implantatu (napf. titanova slitina).

Vybér velikosti dlahy

Urcete vhodnou velikost dlahy TSLP na defektni prostor.

— Davejte pozor, abyste predesli poskozeni koncové plosky.
— Uvedené délky dlah se vztahuji na celou délku implantatu.

Urceni délky Sroubu

Pomoci CT nebo RTG urete pozadovanou délku Sroubu nebo pouzijte hloubkomér.

— Zvolte takovou délku, abyste pIné vyuzili $itku obratle, aniz by doslo k perforaci
protilehlé strany kortikalni kosti.

Zavadéni sroubl
— Zvolte takovou délku, abyste pIné vyuzili $itku obratle, aniz by doslo k perforaci
protilehlé strany kortikalni kosti.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce spole¢nosti Synthes , Dllezité informace”.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Dlahy a Srouby TSLP se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojd pro bederni dlahy.
Pro pouziti s dlahami jsou k dispozici nasledujici Srouby.

— Pojistny sroub pro spongi¢zni kost & 5,5 mm

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

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho mozného pfipadu prokazalo, Zze implantaty

systému TSLP jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt

bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

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

— Maximalni pramérna celotélova specificka mira absorpce (SAR) je 1,75 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, ze implantat TSLP zplsobi zvy3eni
teploty nejvyse o 5,6 °C pfi maximalni celotélové specifické mire absorpce (SAR)
1,75 W/kg, jak bylo stanoveno kalorimetrickym méFenim po dobu 15 minut MR
snimani na MR skeneru 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni muUze byt zhor3ena, pokud se oblast zobrazeni nachazi
v presné stejné oblasti nebo relativné blizko polohy prostfedku TSLP.

Osetieni pied pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym

postupem.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a pohledem zkontrolujte, zda neni

sterilni obal poruseny:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnént.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba

expirace.

Nesterilni prostiedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes se dodavaji v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je ocistit a sterilizovat parou. Pred cisténim sejméte veskeré
pavodni obaly. Pfed sterilizaci parou vlozte prostfedek do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny k cisténi a sterilizaci uvedené v pfiruc¢ce spolec¢nosti
Synthes , Dilezité informace”.
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Vyjmuti implantatu

Implantat TSLP je urcen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat. Rozhodnuti

o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt uc¢inéno chirurgem i pacientem

s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by pro

pacienta predstavoval druhy chirurgicky zakrok.

Pokud musf byt implantat TSLP odstranén, je doporucena nasledujici technika:

— Vlozte voditko vrtaku se zavitem pomoci zavadéce voditka vrtaku se zavitem,
kanylovaného na stfednim otvoru dlahy.

— PFipevnéte drzak konstruktu k voditku vrtaku se zavitem.

— Nasadte racnovy klic ve tvaru T na koncovku 3estihranného 3roubovaku
a zasurite jej do pfidrzné objimky.

- Nastavte ra¢novy kli¢ do opa¢ného sméru.

— Vlozte hrot Sroubovéku do drazky 3roubu. VySroubujte Sroub otacenim proti
smeéru hodinovych rucicek az do % jeho délky.

— Poté zatlacte pridrznou objimku smérem doll a pokracujte ve vyjimani Sroubu.

— Tento postup opakujte u zbyvajicich sroubd.

— Odstrarite dlahu pomoci drzéku konstruktu.

Klinicka pfiprava prostfedku

Podrobné pokyny ke zpracovaniimplantatt a opakovanému zpracovani prostredk
urCenych k opakovanému pouziti, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany
v pfiru¢ce spolec¢nosti Synthes ,Dulezité informace”. Pokyny pro sestaveni
a rozebrani nastroj najdete v pfirucce ,Rozebrani vicedilnych nastrojd” na
webovych strankach.

Likvidace

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

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

Specialni pokyny k operaci

Standardni postup

Priprava obratlt

- Odhalte misto operace, provedte dekompresi nervovych struktur a zavedte
strukturdini kostni $tép nebo prostfedek pro nahradu téla obratle s materidlem
kostniho 3tépu.

— V pfipadé potfeby vpravte dal3i material kostniho stépu okolo ventralni a bo¢ni
strany prostfedku pro nahradu obratle.

— PFi pfipravé umisténi dlahy TSLP odstrarite osteofyty z povrchu obratle, aby
dlaha TSLP spocivala na rovném povrchu.

Vybér velikosti dlahy

— Urcete vhodnou velikost dlahy TSLP na defektni prostor. Tvrda kost pro Uspésné
uchyceni $roubu je v blizkosti koncovych plo3ek. K ovéfeni délky dlahy zvaZzte
pouziti rentgenu.

— Otvory pro fixaci Sroubl by mély lezet vedle vnéjsich koncovych plosek.

Priprava dlahy na implantaci

- Vlozte voditko vrtaku se zavitem do pozadovanych kaudalnich a kranialnich
otvor(.

- Nasadte drzak konstrukce se zavitovym voditkem vrtdku na prostfedni otvor
dlahy a posunte dlahu TSLP do spravné polohy.

Umisténi a do¢asné upevnéni dlahy

— Dlahu umistéte tak, aby viechny Srouby mohly byt ukotveny v obratlich a aby
zakfiveni dlahy kopirovalo tvar obratlG.

Na kranialni, zadni voditko vrtaku nasadte zavadéc voditka vrtaku se zavitem
a sidlem @ 3,3 mm perforujte kortikalni kost pres kanylovany zavadéc voditka
vrtaku. Maximalni hloubka vrtani bude 20 mm.

— Ponechanim 3idla na misté je dlaha doc¢asné fixovana k obratlm.

Pokud je 3idlo zavedeno pfimo skrze voditko vrtaku, maximalni hloubka vrtani
bude 23 mm.

Umistéte fixacni hieb na Sroubovak a docasné upevnéte dlahu k obratlim
pomoci kaudalniho zadniho voditka vrtaku.

Do zbyvajicich kranialnich a kaudalnich voditek vrtaku rovnéz vlozte fixacni
hreb.

Volitelné (bez sidla): Primarni fixace Ize dosahnout pouze pomoci 4 docasnych
fixa¢nich hiebd.

— Pro lepsi vizualizaci mista operace odstrarite drzék konstrukce.

Priprava prvniho otvoru na 3roub

— Zavadéc voditka vrtaku, voditko vrtdku a Sidlo vyjméte spole¢né v jednom
kroku.

— Pokud je docasna fixace zajisténa ¢tyfmi fixacnimi hreby, vyjméte nejprve fixa¢ni
hteb z voditka vrtaku vybraného pro umisténi Sroubu a poté voditko vrtaku se
zavadécem voditka vrtaku.

— Volitelné: Vyjméte zavadéc a 3idlo, ale voditko vrtdku ponechte. Nasad'te rukojet
s rychlospojkou na vrtak & 3,3 mm a vyvrtejte otvor pro Sroub.
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Urceni délky Sroubu

— Pomoci CT nebo RTG urcete pozadovanou délku Sroubu nebo pouzijte
hloubkomér.

— Uvedené délky zajistovacich sroubt se vztahuiji ke vzdélenosti od prvniho zavitu
na dfiku ke hrotu.

Zavedeni prvniho Sroubu

— Nasadte rac¢novy kli¢ ve tvaru T na koncovku 3estihranného 3roubovaku
a zasunte jej do pfidrzné objimky. Vyberte Srouby & 5,5 mm odpovidajici délky
a zasroubujte je do pfipraveného otvoru v dlaze.

— Sroub zasuiite do 3/4 jeho délky. Poté vytahnéte pridrznou objimku smérem
nahoru a pokracujte ve sroubovani, dokud hlava sroubu nezapadne do dlahy.

— Momentova T-rukojet slouzi k definitivnimu zajisténi Sroubu az po vlozeni
zbyvajicich zajistovacich sroubd & 5,5 mm.

Vlozeni zbyvajicich Sroubd

— Nejprve vyjméte fixacni hieb pomoci Sroubovéku a poté voditka vrtaku
pomoci zavadéce.

— Zacnéte vkladat daldi srouby kFizem, jak bylo popsano vyse.

Zajisténi sroubd

— Na 3estihranny dfik Sroubovaku nasadte momentovou T-rukojet a nakonec
viechny Srouby zajistéte.

— Zretelné cvaknuti T-rukojeti signalizuje, Ze bylo dosazeno potiebného krouticiho
momentu.

Fixace kostniho $tépu (volitelné)
— Tento oddil se pouzije pfi pouziti strukturalniho kostniho 3tépu.

Vyvrtani kostniho $tépu

— Nasadte voditko vrtdku do prostfedniho otvoru pro Sroub. Nasadte vrtaci hrot
zasunuty do rychlospojky a vyvrtejte kostni $tép.

— Vrtdk ma ucinnou hloubku vrtani 24 mm.

— Vyjméte vrtaci hrot a voditko vrtaku.

— Volitelné: Vyrezte zavit. V pfipadé tvrdé kosti nasadte zavitnik na ra¢novy kli¢
s T-rukojeti a predvrtejte zavit.

Vlozeni sroubu do kostniho Stépu

— Nasadte momentovou T-rukojet na koncovku 3estihranného 3roubovaku
a zasurite ji do pfidrzné objimky. Vyberte Sroub odpovidajici délky a zadroubujte
jej otvorem v dlaze do kostniho stépu.
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