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Navod na pouzitie

Spajacie tycky

Spéjacie tycky su pevné tycky vyrobené z titdnu, zliatiny titdnu alebo zo zliatiny
kobaltu, chrému a molybdénu. Kazdy koniec ty¢ky ma pevny priemer na pripojenie
jedného zadného stabiliza¢ného systému k druhému. Tieto tycky majd v strede
makky kuzel, ktory vytvara prechod medzi priemermi.

Spéjacie tycky sa pouzivaju ako sucast kvalifikovanej konstrukcie na zadnu stabiliza-
ciu chrbtice. Systémy na zadn stabilizaciu chrbtice st systémy pediklovych skrutiek,
hakov a tyci vytvarajuce konstrukcie, ktoré sa pripajaju bud k torakolumbaélnej,
alebo kre¢nej casti chrbtice.

Spajacie tycky st ponukané v dvoch dizkach (300 mm a 500 mm) a s roznymi
priemermi.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:

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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
sélach: Tento ndvod na pouzitie nezahfra v3etky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomdcky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a bro-
20ru spolocnosti Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”. 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 kontaktujte miestnu zadkaznicku podporu.

Materialy

Zliatina titanu: TAN (titdn — 6 % hlinik — 7 % niob)

podla normy ISO 5832-11

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

Zliatina kobalt-chrém-molybdén: CoCrMo (kobalt - 28 % chrém — 6 %
molybdén) podla normy ISO 5832-12

Urcené pouzitie
Spajacie ty¢ky st urcené na ulahcenie vzajomného spojenia kvalifikovanych
systémov na zadnu stabilizaciu chrbtice.

Poznamka: Informacie tykajlce sa pouzitia spajacich tyciek s kvalifikovanymi systé-
mami na zadn stabilizaciu chrbtice si pozrite v prislusnom navode na pouzitie, kde
néjdete 3pecifické informacie o ich ur¢enom pouziti, indikéaciach, kontraindikaci-
ach, cielovych skupindch pacientov, varovaniach a bezpec¢nostnych opatreniach,
potencidlnych neZiaducich udalostiach, neziaducich vedlajsich ucinkoch a zvysko-
vych rizikach.

Indikacie/kontraindikacie

Spéjacie tycky sa pouzivaju spolu s kvalifikovanymi systémami na zadnu stabilizaciu
chrbtice. Specifické informacie o indikaciach a kontraindikaciach najdete v prislus-
nom navode na pouZzitie.

Cielova skupina pacientov/vykonnostné charakteristiky pomécky
Spajacie ty¢ky sa pouzivaju spolu s kvalifikovanymi systémami na zadnu stabiliza-
ciu chrbtice. Specifické informacie o cielovej skupine pacientov a vykonnostnych
charakteristikdch pomocky néjdete v prislusnom navode na pouZzitie.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odportic¢ame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho
vykonania operacie. DOrazne sa odporuca, aby chirurgicky zdkrok vykonavali len
chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktorf maju sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi 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 pomaocky. Pred
pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spolo¢nosti Synthes s na-
zvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Spajacie ty¢ky sa pouzivaju spolu s kvalifikovanymi systémami na zadnu stabilizaciu
chrbtice. Specifické informécie o ich o¢akavanych klinickych prinosoch néajdete
v prislusnom navode na pouzitie.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tucinky a zvyskové rizika
Tak ako priv3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlce z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskodenie
nervov a ciev, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, funkéné poskode-
nie muskuloskeletalneho systému, komplexny regionalny bolestivy syndréom (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu
alebo pomaécky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v dosledku stresového
tienenia, degradacia susediaceho segmentu, pretrvavajlca bolest alebo neurologic-
ké symptomy, poskodenie prilahlych kosti, organov, platniciek alebo inych makkych
tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo unik spindlnej tekutiny, kompresia a/alebo
kontuzia miechy, posunutie materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim.

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom 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 neporuse-
nost sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak
uplynul dadtum exspiracie.

Pomdcka urcena na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je uréena na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opakovana sterili-
zacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantat spoloc¢-
nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekuti-
nami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipulovat
v stllade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a m6zu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré
mozu spdsobovat Unavu materialu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby pripajacie tycky (ako stcast konstrukcie na zadnud
stabilizaciu chrbtice) implantovali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifika-
ciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vieobec-
nych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych
pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonand podla pokynov tykajucich sa odportc¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vyko-
nania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespradvneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Spéjacie tycky predstavuju prislusenstvo ku kvalifikovanym systémom na zadnu
stabilizaciu chrbtice uvedenym nizsie v casti ,Kombindcia zdravotnickych
pomodcok”. Nezabudnite, Ze potrebujete implantaty aj nastroje vsetkych kvalifi-
kovanych systémov na zadnu stabilizaciu chrbtice, ktoré sa budu pouzivat na
vykonanie zakroku.

— Zaistite, aby sa s prisludnymi implantatmi systému na zadnu stabilizaciu chrbtice
pouzivali spajacie tycky prislusnych priemerov.

— Spéjacie tycky zo zliatiny kobalt-chrom-molybdén (Co-Cr-Mo) nie st urcené na
spojenie so spinalnym systémom EXPEDIUM™.,

— Varovanie. Alergické reakcie na materidly implantatu (napr. zliatina titanu, titan,
zliatina kobaltu, chrému a molybdénu).

— Informdacie tykajlce sa pouzitia spajacich tyciek spolu s kvalifikovanymi systéma-
mi na zadnu stabilizaciu chrbtice si pozrite v prislusnom navode na pouZitie, kde
najdete 3pecifické informacie o varovaniach a bezpecnostnych opatreniach.

Dalsie informéacie si precitajte v brozire od spolo¢nosti Synthes s nazvom
.Dolezité informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spéjacie tycky predstavuju prislusenstvo ku kvalifikovanym systémom na zadnu
stabilizaciu chrbtice uvedenym nizsie. Nezabudnite, Ze potrebujete implantéty aj
nastroje vietkych kvalifikovanych systémov na zadnu stabilizaciu chrbtice, ktoré sa
budu pouzivat na vykonanie zakroku.

Zaistite, aby sa s prislusnymi implantatmi systému na zadnu stabilizaciu chrbtice
pouzivali spajacie tycky prislusnych priemerov.

Prehlad kvalifikovanych systémov na zadnu stabilizaciu chrbtice:

Systém na zadnu stabilizaciu chrbtice Priemer tycky (mm)
Systém SYNAPSE™ a systém OC FUSION 3,5/4,0

Systém pre chrbticu MATRIX 5,5

uss™ 5,0/6,0

Spinélny systém EXPEDIUM 5,5

Bolo hodnotené iba 3pecifické pouzitie spajacich tyciek so spinadlnym systémom
EXPEDIUM v spojeni so systémom SYNAPSE. Spéjacie tycky zo zliatiny
kobalt-chrém-molybdén (Co-Cr-Mo) nie su urcené na spojenie so spinalnym
systémom EXPEDIUM.

Informécie tykajlce sa pouzitia spajacich tyciek spolu s kvalifikovanymi systémami
na zadnu stabilizdciu chrbtice si pozrite v prislusnom ndvode na pouzitie, kde
najdete 3pecifické informacie o kombinéacii zdravotnickych pomdocok.

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 skusanie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Ze pouzitie konstrukcie

spajacej tycky so systémami na zadnu stabilizaciu chrbtice je podmienec¢ne bezpec¢né

v prostredi MR. Tieto pomdcky 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 celotelova priemerna 3pecificka miera absorpcie (SAR) 1,5 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude konstrukcia spajacej ty¢ky so systémami na

zadnu stabilizaciu chrbtice sposobovat zvy3enie teploty maximalne o 5,7 °C pri

maximalnej priemernej 3pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 1,5 W/kg

hodnotenej na zéklade kalorimetrie pocas 15 mindt skenovania v skeneri MR

s magnetickym polom 1,5 tesla a 3,0 tesla.

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

Specifické informécie o pouziti konstrukcie spéjacej tycky so spinalnym systémom

EXPEDIUM v prostredi MR si pozrite v ndvode na pouzitie spindlneho systému
EXPEDIUM.
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Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilna pomocka:

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

Sterilné pomocky uchovévajte 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 sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a bez zmeny,

- skontrolujte neporudenost steriiného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred chirur-
gickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vsetky
pdvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte produkt do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v bro-
ZUre od spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Spajacia tycka (ako stcast konstrukcie na zadnu stabilizaciu chrbtice) je uréena na
permanentnu implantaciu a nie je ur¢ena na odstranenie. Akékolvek rozhodnutie
o odstraneni pomodcky musi urobit chirurg a pacient s prihliadnutim na celkovy
zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko druhého chirurgického zakroku
u pacienta.

Informécie tykajuce sa pouzitia spajacich tyciek spolu s kvalifikovanymi systémami
na zadn stabilizaciu chrbtice si pozrite v prislusnom navode na pouzitie, kde naj-
dete Specifické informéacie o odstrafiovani implantatu.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny na pripravu implantatov a regeneraciu pomdécok na opakované
pouzitie, podnosov na nastroje a puzdier su opisané v brozire od spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demonta-
Ze nastrojov s nazvom ,Demontadz nastrojov z viacerych casti” su k dispozicii
na webovej stranke.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkani-
vom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane
a je nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocnic-
nymi postupmi.

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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