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Navod k pouziti

Spojovaci tyce

Spojovaci tyce jsou pevné tyCe vyrobené z titanu, titanové slitiny nebo slitiny kobaltu,
chromu a molybdenu. Kazdy konec ty¢e ma pevny pramér pro pfipojeni jednoho
systému pro zadni stabilizaci ke druhému. Tyto prostiedky maji ve stfedu tyce mékky
kuzel, ktery tvofi pfechod pramera.

Spojovaci ty¢e se pouZivaji jako souc¢ast vhodné konstrukce pro zadni stabilizaci
patere. Systémy zadni stabilizace patefe jsou systémy pediklovych 3roubd, hakl
a tyci, které tvori konstrukce, jez se pfipojuji bud k torakolumbalni, nebo kr¢ni
patefi.

Spojovaci tyce se dodavaji ve dvou délkach (300 mm a 500 mm) a v rGznych

primérech.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasleduijicich vyrobcich:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a persondl opera¢niho salu: Tento
navod k pouziti neobsahuje vechny informace potfebné pro vybér a pouziti zafizeni.
Pfed pouzitim si prectéte navod k pouziti a pfirucku , Dalezité informace” spole¢nosti
Synthes. Musite si byt jisti, Ze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
nebo kontaktujte mistni oddéleni zékaznické podpory.

Materialy

Titanova slitina: TAN (titan — 6 % hliniku — 7 % niobu)

podle normy I1SO 5832-11

Titan: TiCP (komercné cisty titan) podle normy ISO 5832-2

Slitina kobaltu, chromu a molybdenu: CoCrMo (kobalt — 28 % chromu - 6 %
molybdenu) podle normy ISO 5832-12

Zamyslené pouziti
Spojovaci tyCe jsou urcené k usnadnéni spojeni vhodnych systémd zadni stabilizace
patere navzajem.

Poznadmka: Pro pouziti spojovacich tyci ve spojeni s vhodnymi systémy zadni
stabilizace patefe; konkrétni informace o zamysleném pouziti, indikacich, kontra-
indikacich, cilové skupiné pacientll, varovanich a bezpecnostnich opatfenich,
potenciélnich nezadoucich cincich, nezadoucich vedlejsich Gcincich a zbytkovych
rizicich naleznete v pfislusném ndvodu k pou?ziti.

Indikace/kontraindikace

Spojovaci ty¢e se pouzivaji ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace patere;
konkrétniinformace o indikacich a kontraindikacich naleznete v pfislusném navodu
k pouziti.

Cilova skupina pacienttl / funkéni charakteristiky prostfedku

Spojovaci ty¢e se pouzivaji ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace patere;
konkrétni informace o cilové skupiné pacientd a funkénich charakteristikach
prostfedku naleznete v pfislusném navodu k pouziti.
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Predpokladany uzivatel

Tento ndvod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostfedkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.
Darazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali prislus-
nou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuji si obecna rizika spo-
jena s operacemi patefe a jsou obeznameni s opera¢nimi technikami specifickymi
pro tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operac-
niho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, by si mél byt pIné védom toho,
7e tento navod k pouziti neobsahuje vsechny informace nezbytné pro vybér
a pouziti prostiedku. Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti a pfirucku ,Dllezité
informace” spole¢nosti Synthes. Musite si byt jisti, Ze ovladate vhodny chirurgicky
postup.

Ocekavané klinické prinosy

Spojovaci tyce se pouzivaji ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace patere;
konkrétni informace o ocekavanych klinickych pfinosech naleznete v pfislusném
navodu k pouziti.

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

Mozné nezadouci udalosti, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev;
funkéni porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni bolestivy syndrom
(KRBS); alergické reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implan-
tatu nebo technického prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu;
spojeni ve $patném postaveni, nespojeni nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty
kosti v dUsledku stresového stinénfi; degenerace sousedniho segmentu; pretrvava-
jici bolest nebo neurologické ptiznaky; poskozeni sousednich kosti, organd, ploté-
nek nebo jinych mékkych tkanf; durdinf trhlina nebo unik misniho moku; stlacenf
a/nebo pohmozdéni michy; posunuti materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

Prostiedek k jednorazovému pouziti
@ NepouZivejte opakované

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

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

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuijf riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. Mohlo by dojit k poranénf ¢i umrti pacienta nebo uzivatele.

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

— Darazné se doporucuje, aby spojovaci tyce (jako soucast sestavy pro zadni
stabilizaci patefe) implantovali pouze chirurgové, ktefi ziskali pFislusnou kvalifika-
ci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si obecna rizika spojena s ope-
racemi patefe a jsou obezndmeni s technikami specifickymi pro tento produkt.

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

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

— Spojovaci ty¢e jsou doplitkem vhodnych systém( pro zadni stabilizaci patefe
uvedenych nize v &asti ,Kombinovani zdravotnickych prostfedk(”. Méjte na
paméti, Ze k provedeni zakroku budete potiebovat jak implantaty, tak nastroje
v3ech vhodnych systémU pro zadni stabilizaci patefe.

— Zajistéte, aby byly s odpovidajicimi implantaty systému zadni stabilizace patefe
pouzity spojovaci ty¢e vhodného praméru.

— Spojovaci tyce ze slitiny kobaltu, chromu a molybdenu (Co-Cr-Mo) nejsou uréené
ke spojeni s patefnim systémem EXPEDIUM™.

— Varovani. Alergické reakce na materialy implantatu (napf. titanovou slitinu, titan,
slitinu kobaltu, chromu a molybdenu).

- Pro pouziti spojovacich ty¢i ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace
patere; konkrétni informace o varovanich a bezpe¢nostnich opatfenich naleznete
v pfislusném navodu k pouziti.

Dalsi informace naleznete v pfirucce , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.
Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spojovaci tyce jsou doplitkem vhodnych systémi pro zadni stabilizaci patefe
uvedenych nize. Méjte na paméti, ze k provedeni zakroku budete potfebovat jak

implantaty, tak nastroje viech vhodnych systému pro zadni stabilizaci patere.

Zajistéte, aby byly s odpovidajicimi implantaty systému zadni stabilizace patefe
pouzity spojovaci ty¢e vhodného praméru.

Prehled vhodnych systémd pro zadni stabilizaci patefe:

Systém pro zadni stabilizaci patefe Primér tyée (mm)
Systém SYNAPSE™ a systém OC FUSION 3,5/4,0

Paterni systém MATRIX 5,5

yss™ 5,0/6,0

Paterni systém EXPEDIUM 5,5

Bylo posouzeno pouze specifické pouziti spojovacich tyci s patefnim systémem
EXPEDIUM ve spojeni se systémem SYNAPSE. Spojovaci tyce ze slitiny kobaltu,
chromu a molybdenu (Co-Cr-Mo) nejsou urcené ke spojeni s patefnim systémem
EXPEDIUM.

Pro pouziti spojovacich tyci ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace patefe;
konkrétniinformace o kombinovani zdravotnickych prostredkl naleznete v pfislus-
ném navodu k pouziti.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Na zakladé neklinického zkouseni nejhorsiho scénare bylo zjisténo, ze sestava

spojovacich tyci se systémy zadni stabilizace patefe Synthes je podminéné vhodna

pro MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpe¢né snimany za nésledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

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

— Maximélni prmérny specificky absorbovany vykon (SAR) pro celé télo je
1,5 Wrkg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni nejhorsiho scénare bylo zjisténo, ze sestava spo-

jovacich tyci se systémy zadni stabilizace patefe Synthes dosahuje zvy3eni teploty

nejvyse 5,7 °C pfi maximalnim pradmérném specifickém absorbovaném vykonu

(SAR) pro celé télo 1,5 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR

snimani v MR skeneru pfi 1,5Ta3,0T.

Kvalita MR zobrazeni mize byt narusena, pokud je oblast zajmu v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko u implantatu.

Specifické informace o pouZiti sestavy spojovacich tyci s patefnim systémem
EXPEDIUM v prostredi MR najdete v ndvodu k pouziti patefniho systému EXPEDIUM.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostredky skladujte v pdvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a pohledem zkontrolujte, zda neni

sterilni obal poruseny:

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

— Zkontrolujte neporusenost 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 prostfedek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes se dodévaji v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pred cisténim sejméte veskeré
puvodni obaly. Pfed sterilizaci parou vliozte prostfedek do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny k cisténi a sterilizaci uvedené v pfirucce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes.

Vyjmuti implantatu

Spojovaci ty¢ (jako soucast sestavy pro zadni stabilizaci patefe) je urcena k trvalé
implantaci a neni urcena k vyjmuti. Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostredku
musf byt u¢inéno chirurgem i pacientem s ohledem na celkovy zdravotni stav paci-
enta a potencidlni riziko, které by pro pacienta predstavoval druhy chirurgicky
zakrok.

Pro pouziti spojovacich tyci ve spojeni s vhodnymi systémy zadni stabilizace patere;
konkrétni informace o vyjmuti implantatu naleznete v pfislusném navodu k pouziti.

Klinicka priprava prostredku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatl a opakovanému zpracovani prostredkd
ur¢enych k opakovanému pouziti, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd
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.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Néavod k pouzitf:
www.e-ifu.com
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