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Totalni nédhrada kréni ploténky Triadyme®-C je uréena k pouziti pti kréni
artroplastice (totalni nahrada ploténky), ktera nahrazuje degenerovanou nebo
nemocnou meziobratlovou ploténku v kréni patefi. Tento prostiedek je
navrzen tak, aby obnovil vysku ploténky, zachoval segmentalni pohyblivost
a biomechanickou funkci v o$etfované trovni.

Implantét pro totalni nahradu kréni ploténky Triadyme®-C je uréen k pouziti
S nastroji pro totalni nahradu kréni ploténky Triadyme™-C. Pokyny

k implantaci naleznete v piiru¢ce k chirurgické technice totalni nadhrady
kréni ploténky Triadyme®-C.

POPIS PROSTREDKU

Totalni nédhrada kréni ploténky Dymicron Triadyme®-C je dvoudilna kloubni
nahrada kréni ploténky, ktera se zavadi do meziobratlového prostoru jako
jeden celek prednim krénim piistupem. Ploténka Triadyme®-C, ktera se
vklada do kréni patete jako nahrada degenerované ptivodni ploténky odstranéné
pfi standardnim dekompresnim zékroku, je navrzena tak, aby po implantaci
umoziovala pohyb funkéni jednotky patefe. Prostiedek Triadyme®-C je
sterilné zabalen a pfedem vlozen do jednorazové kazety s implantatem,
ktera je opatiena zajistovaci svorkou z nerezové oceli, ktery drzi obé poloviny
ploténky pohromad¢ pted implantaci i béhem ni. Pfi implantaci ploténky

se zajiStovaci svorka zatdhne a poté je mozné kazetu vyjmout.

Ploténka Triadyme®-C a kazeta s implantatem

Ob¢ koncové ploténky ploténky Triadyme®-C obsahuji dva kyly, které
zajist'uji pocatecni fixaci prostfedku k hornimu a dolnimu obratlovému télu.
Kyly jsou zalisovany do kanalkd, které byly pfedem vyfiznuty do t€l obratl
pomoci dlat specifickych pro danou velikost. Komer¢né Cisty titanovy
plazmovy nastiik pokryva koncové ploténky a kyly implantatu a umoziuje
osteointegraci pro dlouhodobou fixaci.
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Kloubovy mechanismus ploténky Triadyme®-C se sklada ze ti kulovych
lalok, které se spojuji se ttemi nekongruentnimi kulovymi kapsami. Pohyb
segmentu kréni patete je priblizné popisovan pohybem tfi lalokti v jejich
pridruzenych kapsach.

Reprezentativni obrazek Triadyme®-C

Kloubové loziskové plochy ploténky Triadyme®-C tvori biokompatibilni
polykrystalicky diamant (PCD), latka, ktera vykazuje vyjimecné vlastnosti,
jimiz je zndmy piirodni diamant, avSak s vyrazné zvySenou odolnosti proti
prasknuti. PCD vykazuje velmi nizké tfeni a vyjimecnou odolnost proti
opotiebeni. Kazda polovina ploténky Triadyme®-C se vyrabi spékanim
loziskového materialu PCD spolec¢né s materidly karbidu titanu a titanové
slitiny jako monoblok.

Pro ploténky Triadyme®-C jsou k dispozici étyfi riizné velikosti otiskt

a tfi rizné vysky plotének pro kazdy otisk, coz umoznuje prizptsobit se
ruznym velikostem obratlti. Velikosti implantatd jsou oznaceny 3mistnymi
alfanumerickymi a barevnymi kody, jak je znazornéno nize:

—  Prvni &islice oznacuje vysku implantatu jako 5, 6 nebo 7 mm.

— Implantat o vySce 5 mm je barevné oznacen jako ¢erny, 6 mm
jako sedy a 7 mm jako bily.

—  Druhé pismeno oznacuje Sitku (N = uzky, W = §iroky).

—  Tteti pismeno oznacuje délku (S = kratky, L = dlouhy).

—  Uzky kratky implantat (NS) je oznagen Eervenou barvou, uzky dlouhy
implantat (NL) zlutou barvou, Siroky kratky implantat (WS) zelenou
barvou a Siroky dlouhy implantat (WL) modrou barvou.
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Tabulka velikosti implantati Triadyme®-C

Vyskall Rozméry otiskti  Katalogové

D (mm)  (Sitka x délka) gislo
5NS 5 14,5 mm x 13 mm CS-5A 'Y )
5NL 5 14,5 mm x 15 mm CS-5B o
5WS 5 16,5 mm x 13,5 mm CS-5C (Y
5WL 5 16,5 mm x 15,5 mm CS-5D o0
6NS 6 14,5 mm x 13 mm CS-6A (Y
6NL 6 14,5 mm x 15 mm CS-6B Y
6WS 6 16,5 mm x 13,5 mm CS-6C o0
6WL 6 16,5 mm x 15,5 mm CS-6D o0
7NS 7 14,5 mm x 13 mm CS-7A oe
7NL 7 14,5 mm x 15 mm Cs-7B o)
7WS 7 16,5 mm x 13,5 mm CS-7C oe
7WL 7 16,5 mm x 15,5 mm CS-7D oe

Sada nastrojii Triadyme®™-C je uréena k usnadnéni implantace ploténky
Triadyme®™-C. Nastroje jsou uréeny k opakovanému pouZiti a jsou schvaleny

k Cisténi a sterilizaci podle pokynt uvedenych v Pokynech k ¢isténi a sterilizaci
nastrojt Triadyme®-C. P¥i implantaci ploténky Triadyme®-C se pouzivaji
také manualni chirurgické nastroje pro vSeobecné pouziti, véetné nastroju
pro distrakci kréni patete a ptipravu k diskektomii.
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Sada nastroji Triadyme®-C

Obsah sady nastroji Triadyme®-C

Katalogové Popis Katalogové Popis
cislo cislo
CS-Tr-5A | ZkouSebni 5NS CS-Ch-6B | Dlato 6NL
CS-Tr-5B ZkuSebni SNL CS-Ch-6C | Dlato 6WS
CS-Tr-5C ZkuSebni SWS CS-Ch-6D | Dlato 6WL
CS-Tr-5D ZkuSebni SWL CS-Ch-7TA | Dlato 7NS
CS-Tr-6A | Zkusebni 6NS CS-Ch-7B | Dlato 7NL
CS-Tr-6B ZkuSebni 6NL CS-Ch-7C | Dlato 7WS
CS-Tr-6C Zkusebni 6WS CS-Ch-7D | Dlato 7WL
CS-Tr-6D | Zkusebni 6WL CS-Ex Extraktor
CS-Tr-7A ZkuSebni 7NS Sroubovak koliku
CS-ED
CS-Tr-7B Zkusebni 7NL extraktoru
CS-Tr-7C ZkuSebni 7WS CS-Mt Kladivko
CS-Tr-7D ZkuSebni 7WL CS-SH Kluzné kladivko
CS-Ch-5A | Dlato 5NS CS-RH Rycblqupinaci
CS-Ch-5B | Dlato SNL rukojet’ (X2)
CS-Ch-5C | Dlato 5WS CS-Rp-1 Rasple (plnd)
CS-Ch-5D | Dlato SWL CS-Rp-2 Ragple (dutd)
CS-Ch-6A | Dlato 6NS CS-Sr Rozvérac
coca | routore
Strana52z 14 Dymicron Triadyme®-C




INDIKACE K POUZITI

Totalni nédhrada kréni ploténky Triadyme®-C je indikovana u skeletalné
zralych pacientii k rekonstrukci ploténky od C3 — C7 po diskektomii pro
nefesitelnou radikulopatii (bolest paze a/nebo neurologicky deficit) s bolesti
krku nebo bez ni a/nebo myelopatii v dusledku abnormality lokalizované

na trovni ploténkového prostoru a alespon jednoho z nasledujicich stavi
potvrzenych radiografickym zobrazenim (CT, MRI, rentgen): hernie nucleus
pulposus, spondyl6za (definovana piitomnosti osteofyttl) a/nebo viditelny
ubytek vysky ploténky ve srovnani se sousednimi urovnémi. Totalni nahrada
kréni ploténky Triadyme®-C se implantuje pfednim ptistupem. Pacienti musi
pred implantaci totalni nahrady kréni ploténky Triadyme®-C selhat pii nejméné
6tydenni konzervativni 1é¢bé nebo musi vykazovat progresivni ptiznaky
nebo progresivni neurologické piiznaky, které by mohly vést k trvalému
poskozeni.

KONTRAINDIKACE

Totélni nahrada kréni ploténky Triadyme®-C nesmi byt implantovéna
pacientlim s nasledujicimi stavy:

Aktivni systémova infekce nebo infekce v misté operace

Alergie nebo citlivost na materidly implantatu (titan, karbid titanu,
kobalt, chrom, hlinik, vanad, cin, molybden)

Pacienti s osteopordzou nebo se zvySenym rizikem osteoporozy/
osteopenie, definovani jako T-skore hustoty kostniho mineralu
DEXA mensi nez -2,5

Vyrazna nestabilita kréni patefe na rentgenovych snimcich (napft.
rentgenové znamky subluxace vétsi nez 3,5 mm nebo angulace
prostoru ploténky o vice nez 11 stupiiti vétsi nez u sousednich
segmentt)

Vyrazna anatomicka deformace kréni patete nebo poskozeni
obratlovych t€l v indexové urovni (irovnich) (napt. ankylozujici
spondylitida, revmatoidni artritida nebo poskozeni v dtisledku
soucasného nebo minulého trazu)

Premost’ujici osteofyty nebo absence pohybu (méné nez 2 stupng)
Zavazné onemocnéni fasetovych kloubii nebo degenerace fasetovych
kloubti

Intraktabilni radikulopatie nebo myelopatie vyzadujici chirurgickou
1é¢bu ve vice nez dvou urovnich kréni patere
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VAROVANI

Spravné umisténi a instalace prostfedku Triadyme®-C jsou pro optimélni
funké&nost zasadni. Implantaci prostiedku Triadyme®-C smi provadét pouze
chirurgové, ktefi jsou dikladné obezndmeni s anatomii a biomechanikou
patete, maji zkusenosti s operacemi predni kréni patete a jsou prakticky
vyskoleni v pouzivani tohoto specifického prostiedku. Nedostate¢né zkusenosti
a/nebo proskoleni mohou vést k vy$§imu vyskytu nezddoucich ucinkd,
véetné neurologickych komplikaci.

Spravny vybér vhodné velikosti implantatu je nesmirné€ dilezity pro zajisténi
spravného umisténi a funkce ploténky Triadyme®-C. P¥irucka k operacni
technice Triadyme®-C obsahuje pokyny krok za krokem pro vybér

a implantaci ploténky Triadyme®-C vhodné velikosti.

Vzhledem k blizkosti cévnich struktur, neurologickych struktur a hlavnich
organovych systémi v mist¢ implantace existuje riziko zadvazného nebo
smrtelného krvaceni a riziko neurologického poskozeni a/nebo poranéni
sousednich organti pti pouziti prostiedku Triadyme®-C. Je nutné tyto
struktury fadné rozpoznat a ochranit.

U umélych krénich plotének existuje riziko heterotopické osifikace, ktera
by mohla vést ke sniZeni pohyblivosti kréni patefe nebo k fuzi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Klinické vysledky tohoto prostfedku mohou byt ovlivnény u pacientt
S nasledujicimi stavy:
. Skeletalné nezrali pacienti nebo pacienti mladsi 21 let
e Pfedchozi chirurgické zakroky v urovni (urovnich), kterda ma
byt osetfena, s vyjimkou laminotomie s méné nez tfetinovou
facetektomii
. Axialni bolest krku jako jediny ptiznak
. Pfedni kréni fize vice nez jedné Grovné
. Bolest krku nebo paze neznamé etiologie
. Systémové onemocnéni veetné AIDS, HIV nebo hepatitidy
. Uzivani 1éki, o kterych je znamo, Zze mohou naruSovat hojeni kosti
nebo mekkych tkani (napf. steroidy)
. Tézky diabetes zavisly na inzulinu
e Pagetova choroba, osteomalacie nebo jiné metabolické onemocnéni
kosti
. Soucasné nebo dlouhodobé uzivani (> 6 mésicti) jakéhokoli 1¢ku,
ktery muze narusit hojeni kosti/meékkych tkani (napf. steroidy)
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e  Extrémni obezita podle definice NIH Clinical Guidelines Body
Mass Index (tj. BMI 40 nebo vice)

. Revmatoidni artritida nebo jiné autoimunitni onemocnéni

. Aktivni zhoubné onemocnéni

. Chronické nebo akutni selhani ledvin nebo onemocnéni ledvin
V anamnéze

Pi‘ed operaci

Vybér pacientd je mimotradné dilezity. Pii vybéru pacientti pro totalni ndhradu
ploténky mohou mit pro uspéch zakroku mimofadny vyznam nasledujici
faktory: zaméstnani, uroven aktivity a celkovy zdravotni stav pacienta,
stejné jako pritomnost senility, dusevni nemoci, alkoholismu nebo zneuzivani
drog. Kromé toho mohou byt néktera degenerativni onemocnéni (napf.
degenerativni skolidza nebo ankylozujici spondylitida) v dob& implantace
natolik pokrocild, ze se oekéavana zivotnost ploténky podstatné zkrati.
Pooperacni 1é¢bu mohou ovlivnit zdravotni potize, jako je Alzheimerova
choroba a emfyzém.

Aby se minimalizovalo riziko periprotetickych zlomenin obratltl, musi
chirurgové zvazit vSechny komorbidity, minulé a soucasné léky, piedchozi
1é¢bu atd. Chirurgové by méli pacienty vySettit, aby zjistili, zda je nutné
provést méteni hustoty kostnich minerald (DEXA). Pokud se provadi
DEXA, pacient by nemél dostat prostfedek Triadyme®-C, pokud je T-skore
mineralni hustoty kosti DEXA rovno nebo mensi nez -2,5 (jak je uvedeno
Vv kontraindikacich vyse).

Pacienti musi byt informovani o moznych nezadoucich ucincich (4. rizicich
a/nebo komplikacich) obsazenych v tomto dokumentu.

Informace o spravné piipravé mista implantace, vybéru velikosti implantatu,
pouziti chirurgického instrumentaria a technice implantace prostredku
Triadyme®-C jsou uvedeny v piiru¢ce chirurgické techniky a je tieba si
je prostudovat pied chirurgickym zakrokem.

Pted operaci zkontrolujte vSechny nastroje, zda nejsou opotiebované nebo
poskozené. Nastroje, které jsou nadmérné opotiebované nebo poskozené,
nemusi byt vhodné pro svou zamyslenou funkci nebo se mohou castéji
rozbit. Vymeéiite vSechny opotiebované nebo poskozené nastroje.
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Béhem operace

PHi vyjimani prostiedku Triadyme®-C z vnitiniho obalu pouzivejte aseptickou
techniku. Peclivé zkontrolujte kazdy prostfedek a jeho obal, zda nevykazuje
znamky poskozeni, veetné poskozeni sterilni bariéry. Nepouzivejte prostfedek
Triadyme®-C, pokud je obal poskozen nebo pokud implantat vykazuje znamky
poskozeni.

Po vyjmuti z obalu peélivé zkontrolujte, zda je ploténka Triadyme®-C

zcela usazena v kazeté s implantatem. Nevyjimejte ploténku Triadyme®-C
z kazety s implantatem ani nezatahujte zajistovaci svorku, ktera drzi obé
poloviny implantatu pohromadg. Pokud se ploténka Triadyme®-C pied
implantaci uvolni nebo se vynda z kazety, nepokousejte se ji znovu sestavit,
ale pouzijte novy implantat.

Prostfedek Triadyme®-C se nesmi pouzivat s nastroji pateinich systémi
jinych vyrobct.

Nadmérmé odstranéni koncové ploténky kortikalni kosti mtize mit za nasledek
suboptimalni vysledky.

Dbejte na to, aby se mezi dosedaci plochy ploténky Triadyme®-C nedostala
tkan nebo jiné necistoty.

Dbejte na spravné zarovnani a umisténi ploténky Triadyme®-C, protoze
nespravné zarovnani nebo umisténi prosttedku mtze branit spravné funkci
a/nebo vést k selhani ploténky.

Ploténka Triadyme®-C se nikdy nesmi pouzit nebo implantovat opakovang.
Prestoze se ploténka muze zdat nepoSkozena, mize mit drobné defekty
a/nebo vnitini pnuti, které mohou vést k jejimu brzkému poskozeni.

Po operaci

Pacienti musi byt pouceni o postupech pooperacni péce a musi byt upozornéni
na to, jak je dulezité tyto postupy dodrzovat pro uspésnou 1é¢bu timto
prostfedkem. Pacientlim je tfeba doporucit, aby se po dobu n¢kolika tydnt
az mesict vyhybali ¢innostem, které vyzaduji opakované ohybani, zvedani
a krouceni, jako napf. sportovni aktivity. Postupné zvySovani fyzické
aktivity zavisi na individualnim pokroku pacienta a na sledovani stability
a spravné funkce ploténky Triadyme®-C.
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MOZNE NEZADOUCi PRIHODY/KOMPLIKACE

Potencialni rizika spojena s pouzitim prostiedku Triadyme®-C zahrnuji
rizika bézné spojend s jakymkoli chirurgickym zakrokem i rizika specificky
spojena s chirurgickym zakrokem na kréni patefi s pouzitim piedniho pristupu,
véetné rizik spojenych s pateinim implantatem véetn& prostiedku Triadyme™-C.

Mezi mozné a pfedpoklddana rizika spojena se zdkrokem patii mimo jiné:

Povrchova (mélka) infekce

Infekce hluboké rany

Pneumonie (infekce plic)

Atelektaza (kolaps plic)

Septikémie (otrava krve)

Poranéni krevnich cév

Poskozeni mékkych tkani

Flebitida (zanét krevnich cév ve vasi noze)

Tromboembolie (krevni srazenina v nohou)

Plicni embolie (krevni sraZenina v plicich)

Hemoragie (nadmérné krvaceni)

Dychaci potiZe nebo utlum (pomalé, mélké nebo ztizené dychani)
Plicni edém (abnormalni nahromadéni tekutiny v plicich)

Reakce na 1éky nebo anestetika pouzita béhem chirurgického zakroku
a po ném

Reakce na transfuze krve

Nespravné hojeni tkdné (napt. hematom [krevni kapsa zptisobena
krvacenim z porusené cévy]; serom [nahromadéni ¢iré t€lni tekutiny
ve tkani]; dehiscence rany [netplné zahojeni fezu, které mtize
umoznit jeho opétovné otevieni]), které mize vyzadovat drenaz,
aspiraci (odstranéni tekutiny pomoci odsavani), debridement
(chirurgické vy¢isténi rany od ciziho materialu a odumtelé tkang)
nebo jiné osetieni

Bolest v misté incize

Infarkt myokardu (srde¢ni zachvat)

Cévni mozkova prihoda

Smrt

Komplikace, které se mohou vyskytnout pii chirurgickém zakroku s implantatem
pétefe, véetné zékroku s pouzitim prostfedku Triadyme®-C:

Poskozeni nervi, které muze mit za nasledek zmény citlivosti
a/nebo svalovou slabost v oblasti krku, nohou, rukou a/nebo ramen
Paralyza (ztrata schopnosti pohybovat svaly se ztratou Citi)
Parestézie (pocit pichani, brnéni nebo mravenéeni na kizi)
Dysfagie (potize s polykanim)
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e Dysfonie (potize s hlasem nebo mluvenim)

e Dysfazie (potize s tvorbou feci a pfipadnym porozuménim teci)

e  Dysartrie (potize s artikulaci feci, ktera je jinak jazykove normalni)

o  Otitis media (zanét stfedniho ucha)

e  Opakované aspirace (vdechovani cizich latek do plic)

e Tvorba pisteéle (abnormalni prichod)

e  Perforace prudusnice, jicnu a/nebo hltanu (prorazeni priidusnice,
trubice vedouci z krku do zaludku, a/nebo oblasti mezi sty a jicnem,
ktera slouzi k polykani)

e  Obstrukee dychacich cest (ucpani dychacich cest)

e Spinalni sten6za (zuzeni nervovych cest, které vedou z patete do
zbytku téla)

e  Ztvrdnuti nebo roztrZeni tkané obklopujici implantat

e Spondyloza

e  ZhorSeni stavu degenerativniho onemocnéni ploténky na sousednich
urovnich

e Discitida (zanét ploténky), arachnoiditida (zanét stfedni vrstvy
tkani, které pokryvaji michu) nebo jiné typy zanéta

e Vngjsi chylorea

e Chrapot

e Paralyza hlasivek

e  Poskozeni nervi, krevnich cév a okolnich tkani, véetné napiiklad
poranéni svald a/nebo vazi

e  Epidurdlni krvaceni (krvaceni kolem membrany pokryvajici tkan
obklopujici michu, které mize vyzadovat transfuzi krve nebo jinou
operaci)

e  Epiduralni hematom (krevni kapsa zptisobena prasklou krevni
cévou nebo krvacenim z kosti v membrané pokryvajici nervy
nebo tkané obklopujici michu)

e Epiduralni fibroza (tvorba jizvy na membrané pokryvajici nervy)

e Nestabilita operovanych nebo sousednich obratli

e Slepota zplsobena dlouhodobym tlakem na oko béhem operace

¢ Inkontinence mo¢i nebo stolice

e  Operace v nespravné urovni patete

e Ubytek kosti v okoli implantétu (osteolyza v diisledku opotiebeni
implantatu)

e  Poranéni michy nebo nervi, které z michy vystupuji nebo do ni
vstupuji

e  Vyhteznuti ploténky (,,sklouznuti ploténky*)

e  Poranéni krevnich cév

e  Poranéni membrany (dura) obklopujici mi$ni nervy, které miize,
ale nemusi vést k uniku mi$niho moku
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e  ZhorSena funkce svalii nebo nervu (pfiznaky jako neobratnost,
necitlivost, pokles nohou, neurologicka slabost atd.)

e Hemoragie (krvaceni)

e Zlomenina obratle, trnového vybézku (Cast patefe, kterou miZete
nahmatat pfes kiizi na zddech) nebo jiné poskozeni kosténych
struktur béhem chirurgického zékroku nebo po ném

e  ZhorSeni stavu facetovych kloubt v pfilehlych obratlich (zhorSeni
stavu)

e  Pooperaéni bolest svalti a tkani

e Moznost, ze chirurgicky zakrok nezmirni bolest nebo ptiznaky
pocitované pied zdkrokem

e Bolest a pocity nepohody zptisobené pfitomnosti implantati nebo
reakci na kov pouzity v implantatu, jakoZz i fezani a hojeni tkani

e  Spontanni fuze (neplanovand, samovolna fize obratll)

e Nepriznivé zmény nebo zhorseni na operované Grovni (irovnich)
patete a/nebo na urovnich nad ni a pod ni, véetné ztraty spravného
zaktiveni, korekce, vySky a/nebo snizeni patefe nebo Spatného
postaveni, coz mize vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok

e Nepfizniva reakce v misté styku kosti a implantatu

e Spatné poloha nebo orientace implantatu (implantat mize byt
nespravné umistén)

e Nezadouci reakce nebo reakce ciziho télesa na material implantatu
(mozna alergicka reakce na kov nebo metaldza) nebo opotiebeni
materialu implantatu o kost nebo jinou ¢ast implantatu, pfi kterém
vznikaji velmi malé ¢astice; je mozné, ze tyto ¢astice mohou nakonec
zpusobit nezadouci reakce s mistnimi tkanémi, jako je kost, nervy
a blizké mékké tkané

e  Umisténi prostfedku v nespravné urovni patete

o Implantat se muze uvolnit, deformovat (trvale zménit tvar), selhat,
zlomit se, opotiebovat se nebo posunout, coz mize vyzadovat dalsi
operaci k odstranéni problému a/nebo odstranéni implantatu

e  Nastroje pouzivané k zavedeni implantatu se mohou pfi pouZiti zlomit
nebo selhat, coz mtize zpusobit poskozeni mista chirurgického
zakroku nebo okolnich tkani

e Bolest, pocity nepohody a/nebo abnormalni pocity zptisobené
pritomnosti implantatu

e Sesedani (implantat se miize propadnout do kosti) nebo migrace

e Implantace nespravné velikosti, kterd mtize zptisobit nizsi u¢innost
nebo bezpeénost prostiedku

e  Selhani implantatu pifi udrzovani nebo zlepSovani rozsahu pohybu

e  Skutecny nebo vnimany hluk nebo jiny audiologicky vjem vyvolany
pohybem implantatu
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ZPUSOB DODANI

Prostiedek Triadyme"-C je sterilné zabalen a predem vloZen do jednorazové
kazety na implantat. Tato kazeta je vybavena zajiStovaci svorkou z nerezové
oceli, ktera drzi ob€ poloviny implantatu pohromad¢ pred implantaci

i béhem ni. Kazdy prostiedek Triadyme®-C je zabalen do dvojitého sterilniho
obalového systému, ktery obsahuje vnitini a vnéjsi odlupovaci sacek.
Souprava implantatu a kazety je uloZzena v ochranném pouzdie uvnitf
vnitiniho sacku. Je tfeba kontrolovat neporusenost obalu, aby se zajistilo, Ze
neni ohroZena sterilita obsahu. Datum pouZitelnosti je uvedeno na oznaceni
vngjsiho obalu. Sestavu implantatu a kazety Triadyme®-C vyjméte z obalu
aseptickou technikou az po urceni spravné velikosti implantatu.

Pouzdro na nastroje Triadyme®-C a souvisejici chirurgické nastroje se
dodavaji nesterilni a pfed pouzitim je tieba je vycistit a sterilizovat podle
pokynii uvedenych v pfiruéce k totalni kréni ploténce Triadyme®-C.
Pokyny pro &isténi a sterilizaci nahradni sady nastroju. Ptistroje jsou
dodavany a skladovany v pouzdru na nastroje. Nastroje je tieba bezpecné
umistit do specialné oznacenych prostor v pouzdie na nastroje. Steriliza¢ni
pouzdro lze skladovat v béznych podminkach nemocni¢niho prostiedi.

VYJIJMUTI IMPLANTATU

Pokud je nutné ploténku Triadyme®-C vyjmout, kontaktujte prosim
spole¢nost Dymicron a vyzadejte si pokyny ohledné udaju, které je tiecba
shromazdit, véetné histopatologickych informaci, informaci o pacientovi

a nezadoucich ptihodach. VSechny explantované ploténky musi byt vraceny
spolecnosti Dymicron k analyze. Pokyny pro spravnou operacni techniku
odstranéni ploténky naleznete v pfirucce k operaéni technice totalni ndhrady
kréni ploténky Triadyme®-C.

STIZNOSTI

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napf. zdkaznik nebo uZzivatel tohoto systému),
ktery zaznamenal nespokojenost s kvalitou, identitou, trvanlivosti,
spolehlivosti, bezpeénosti, G¢innosti a/nebo funkénosti produktu, musi
informovat spole¢nost Dymicron. Pokud implantat Triadyme®-C nebo
nastroje n¢kdy ,,selzou” (tj. nesplituji nekterou ze svych specifikaci
funkénosti nebo jinak nefunguji tak, jak bylo zamysleno) nebo pokud
mohly zptisobit smrt nebo vazné zranéni pacienta nebo k nému piispét,

je tfeba o tom okamzité informovat spole¢nost Dymicron.

OMEZENA ZARUKA

Vyrobcee zaruc€uje, Ze pti vyrobe tohoto prostiedku byla pouzita pfimétena
péce. Na totalni nahradu kréni ploténky Triadyme®™-C se nevztahuji zadné
vyslovné ani predpokladané zaruky, véetné zaruky vhodnosti pro ur€ity tcel.
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Veskeré uvedené popisy nebo specifikace slouzi vyhradné k popisu
produktu v dob¢ vyroby a nepiedstavuji Zadné vyslovné ani piedpokladané
zaruky. Vyrobce neodpovida za zadné ptimé, ndhodné, zvlastni nebo nasledné
ztraty, Skody nebo naklady zptisobené jakoukoli vadou, poruchou nebo
nespravnou funkcei tohoto produktu, kromé ptipadi vyslovng stanovenych
zavaznymi ustanovenimi platnych pravnich piedpisti. Zadna osoba neni
opravnéna zavazovat vyrobee k jakémukoli prohlaseni nebo zaruce s vyjimkou
ptipadii uvedenych v této omezené zaruce.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI

Totalni nahrada kréni ploténky Triadyme®-C je podminéné bezpeéna
v prostiedi MR. Pacient s implantatem totalni ndhrady kréni ploténky
Triadyme®-C miize byt bezpetné snimkovan za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek miize vést ke zranéni pacienta.

Parametr

Podminky pouZiti / informace

Nominalni hodnoty statického
magnetického pole

1,5 Tesla nebo 3,0 Tesla

Maximalni gradient prostorového
pole

100 T/m (10 000 Gauss/cm)

Typ VF buzeni

Kruhové polarizované (CP)
(tj. kvadraturni prenos)

Informace o vysilaci VF civce

Neexistuji Zadna omezeni pro vysilaci civky.

V souladu s tim 1ze pouzit: t€lovou vysilaci VF civku
a vSechny ostatni kombinace VF civek (tj. t€lovou VF
civku v kombinaci s libovolnou VF civkou uré¢enou
pouze pro piijem, vysilaci/ptijimaci hlavovou VF
civku, vysilaci/ptijimaci kolenni VF civku atd.)

Provozni rezim systému MR

Normalni provozni rezim

Maximalni celotélové
prumérovany SAR

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Omezeni délky skenovani

Primérné hodnota SAR pro celé télo 2 W/kg po
dobu 60 minut nepretrzité expozice VF (tj. na pulzni
sekvenci nebo sekvenci/sérii bez prestavky)

Artefakt snimku MR
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Pfitomnost tohoto implantatu mize zpisobit artefakt
na snimku. Proto peclivé vybirejte parametry pulzni
sekvence, pokud se implantat nachazi v oblasti zajmu.
Artefakt miize zasahovat oblast ptiblizné 1,0 cm od
implantatu.
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