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Navod na pouzitie

SYNEX™

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomdcke Synthes a prislusny navod pre chirurgicku techniku. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Material: Norma:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Pouzitie

Systém SYNEX je nahradou tela stavca a implantuje sa pomocou anteriérneho pristupu
v hrudnej ¢asti chrbtice medzi stavcami T5 aZ T12 a do lumbalnej asti chrbtice medzi
stavcami L1 aZ L4. PouZiva sa na podporu prednej strany chrbtice.

V zavislosti od anatomickych a patologickych poZiadaviek mozno systém SYNEX
pouzit na fuziu jedného, dvoch alebo troch stavcov.

Indikacie

— Primarne alebo sekundarne tumory hrudnej alebo lumbalnej asti chrbtice

— Fraktura tela hrudného alebo lumbalneho stavca

— Posttraumaticka kyfoza

— Degenerativne alebo infekéné ochorenia, ked' je indikovana resekcia casti alebo
celych tiel stavcov

Poznamka: Systém SYNEX vzdy kombinujte s dodato¢nym inherentnym stabilnym

internym fixatorom, akym je napriklad dodato¢na fixacia DePuy Synthes Spine, na

znasanie taznych sil, ako aj momentu skrutu, flexie a extenzie.

Kontraindikacie

— Zavazna osteopordza

— Rekonstrukcia viac ako dvoch susediacich tiel stavcov
— ViacUrovhova metastaticka destrukcia chrbtice

Potencialne rizika

Tak ako priv3etkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Ucin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. Zaludocna nevolnost,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd), tromboza, embolia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej
sustavy, komplexny regiondlny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie
z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s uvolnenim implantatu alebo zariadenia,
nespravne spojenie alebo nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti
(napr. subsidencia), platnic¢iek (napr. degeneracia na susednych Urovniach) alebo
makkého tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej tekutiny, kompresia a/
alebo kontuzia (pomliaZdenie) miechy, Ciastocné posunutie Stepu, vertebralne zakrivenie.

Pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urc¢enych na jedno poufZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moéze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované poufzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nemé pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa m6ze zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napétie, ktoré moézu
spésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

VSeobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto navode na
pouzitie. Dal3ie informécie si precitajte v brozure ,DéleZité informécie” spolo¢nosti
Synthes.
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Vystrahy

Dérazne sa odporuca, aby systém SYNEX implantovali len chirurgovia, ktori st oboz-
nameni s vseobecnymi problémami stvisiacimi s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a ktori dokdZu zvlddnut chirurgické techniky Specifické pre produkt. Implantécia sa ma
uskutocnit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpo-
vedny za zabezpeclenie spravneho vykonania operdcie.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za komplikécie vyplyvajice z nespravnej diag-
noézy, volby nespravneho implantatu, nespravne spojenych komponentov implantatu
a/alebo operacnej techniky, obmedzeni lieCebnych metéd alebo nedostatocnej
asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené poufZitie v prostredi MRI:

Neklinické skusanie scendra v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systému SYNEX je podmienecné v prostredi MRI. Tieto pomdcky mozno bezpecne

skenovat v tychto podmienkach:

— statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 3 W/kg za 15 mi-
nut skenovania.

Na zaklade neklinického skusania bude implantat SYNEX spdsobovat zvysenie teploty

maximalne o 5,2 °C pri maximéalnej priemernej hodnote specific absorption rate (Spe-

cifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 3 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie

pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej

oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky SYNEX.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v broZurke ,D6-
leZité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie poméocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomocok na opakované pouZzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozire
spolocnosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajice sa montaze a demontéaze
nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si mbZete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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