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Navod na pouzitie

TRAVIOS™

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:

PEEK ASTM F 2026
TAV ELI ASTM F 136
TAN ISO 5832-11
Pouzitie

Implantat TRAVIOS je urceny na transforaminal lumbar interbody fusion (transforami-
nalnu lumbalnu fuziu tiel stavcov, TLIF).

Indikacie

Indikécie su lumbalne a lumbosakralne patoldgie, pri ktorych je indikovana spondylo-
déza stavcov, ako je napriklad:

degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek a spinalne nestability,

revizne postupy pre postdiskektomicky syndrom,

pseudoartréza alebo nelspesnd spondylodéza,

degenerativna spondylolistéza,

istmicka spondylolistéza.

Pozndmka:
Systém TRAVIOS sa mé pouzivat len v kombinacii so zadnou fixaciou.

Kontraindikacie

— Fraktdry stavca chrbtice

— Tumory chrbtice

— Zavazné spinalne nestability
— Primarne spinalne deformity
— Osteoporoza

Vedlajsie ucinky

Tak ako privetkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, nadmerného
krvdcania, iatrogénneho poskodenia nervov a ciev, poskodenia makkych tkaniv vrata-
ne opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej
sUstavy, Sudeckovej choroby, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti a vedlajsie
ucinky spojené s vystupkami, nespravnym spojenim alebo nespojenim implantatu ale-
bo prisluSenstva, pretrvavajica bolest, poskodenie susednych kosti, platniciek alebo
makkého tkaniva, pretrhnutie tvrdej pleny alebo vytekanie spinalnej tekutiny, stlacenie
a/alebo kontuzia miechy, ¢iastocné posunutie Stepu, vertebralna angulacia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie 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.
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Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode na
pouzitie. Dalsie informécie si precitajte v brozire ,DéleZité informacie” spolo¢nosti
Synthes.

Vystrahy

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

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 scenara v najhorSom pripade preukazalo, Ze pouZitie implantatov

systému TRAVIOS 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).

— Maximélna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg za
15 mindt skenovania.

Na zaklade neklinického ski3ania bude implantat TRAVIOS so Standardnymi skrutkami

sposobovat zvysenie teploty maximalne o 4,0 °C pri maximéalnej priemernej Specifickej

miere absorpcie (SAR) celého tela 4 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 mdZe byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky TRAVIOS.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informéacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky
Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouZitie implantatov a opakované poufzitie
pombcok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes , DoleZité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontdze
nastrojov ,DemontaZz nastrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si mézete prevziat
z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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