Z1 TRIADYME-C

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Implant do catkowitej wymiany krazka
w odcinku szyjnym Triadyme®-C
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Implant do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C
jest przeznaczony do uzycia w zabiegach artroplastyki kregostupa szyjnego
(calkowitej wymiany krazka) w celu zastapienia zwyrodniatego lub chorego
krazka migdzykr¢gowego w odcinku szyjnym kregostupa. Wyrob jest
zaprojektowany do przywrocenia wysokosci krazka, utrzymania ruchu

w danym segmencie oraz zachowania funkcji biomechanicznych na poziomie
poddawanym leczeniu.

Implant do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C
jest przeznaczony do stosowania z zestawem narzedzi Triadyme®-C do
catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym. Nalezy zapoznac si¢ z
podrecznikiem techniki chirurgicznej powigzanym z zestawem do catkowitej
wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C, aby uzyska¢ instrukcje
dotyczace implantacji.

OPIS URZADZENIA

Implant do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Dymicron
Triadyme®-C to dwucze$ciowa, ruchoma proteza krazka szyjnego
wprowadzana do przestrzeni migdzykregowej jako catos$¢ z przedniego
dostepu szyjnego. Implant Triadyme®-C, wprowadzany do kregoshupa
szyjnego w celu zastapienia zwyrodniatego krazka usunigtego podczas
standardowej procedury dekompresji, zostat zaprojektowany tak, aby
umozliwiaé ruch funkcjonalnej jednostki kregostupa po implantacji. Wyrdb
Triadyme®-C jest sterylnie zapakowany i wstepnie zaladowany na
jednorazowa kasetg implantu wyposazona w zacisk ustalajacy ze stali
nierdzewnej, ktory utrzymuje dwie potéwki implantu razem przed oraz
podczas implantacji. Zacisk ustalajacy cofa si¢ podczas implantacji
implantu, po czym zesp6t kasety mozna wyrzucic.

Implant Triadyme®-C i kaseta implantu
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Obie plytki koncowe implantu Triadyme®-C zawieraja podwojne wypustki,
ktore zapewniajg poczatkowe zamocowanie urzadzenia do gérnych i dolnych
trzonoéw kregdw. Wypustki weiska sie¢ w kanaly wstepnie wycigte w trzonach
kregow za pomoca dtut o odpowiednich wymiarach. Ptytki koncowe

i wypustki implantu pokrywa natryskiwana plazmowo powtoka z tytanu
(TPS) komercyjnej klasy czystosci, ktéra umozliwia osteointegracje w celu
dlugoterminowego zamocowania.

Mechanizm przegubowy implantu Triadyme®-C sklada si¢ z trzech
kulistych platow wspotpracujacych z trzema niejednakowymi, kulistymi
kieszeniami. Ruch trzech ptatéw w odpowiednich kieszeniach imituje ruch
segmentu kregoshupa szyjnego.

Triadyme®-C — obraz przykladowy

Powierzchnie tozysk przegubowych implantu Triadyme®-C wykonano

z biokompatybilnego diamentu polikrystalicznego (PCD), substancji, ktora
wykazuje wyjatkowe wlasciwosci, z ktorych znany jest naturalny diament,
ale o znacznie zwigkszonej odpornosci na peknigcia. PCD charakteryzuje
si¢ bardzo niskim tarciem i wyjatkowa odpornoscia na zuzycie. Kazda
polowke implantu Triadyme®-C wytwarza si¢ przez spiekanie materiatu
fozyska PCD wraz z materiatem podioza z weglika tytanu i stopu tytanu, by
powstatl monoblok.

Dostepne sg cztery rézne rozmiary powierzchni dla implantu Triadyme®-C,
z trzema r6znymi wysokosciami implantu dla kazdej powierzchni, co
umozliwia dostosowanie do szerokiej gamy rozmiarow krggéw. Rozmiary
implantow sg okreslane przez 3-cyfrowe schematy alfanumeryczne i kody
kolorystyczne, jak pokazano ponizej:

— Pierwsza cyfra okresla wysokos$¢ implantu jako 5, 6 lub 7 mm.
— Implant o wysoko$ci 5 mm jest oznaczony kolorem czarnym,
6 mm szarym, a 7 mm biatym.
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— Druga cyfra okresla szerokos¢ (N = waski, W = szeroki).

—  Trzecia cyfra okresla dlugos¢ (S = krotki, L = dhugi).

— Implant waski i krotki (NS) jest oznaczony kolorem czerwonym,
waski 1 dtugi (NL) kolorem z6ttym, szeroki i krotki (WS) kolorem
zielonym, a szeroki i dlugi (WL) kolorem niebieskim.

Tabela rozmiaréw implantéw Triadyme®-C

Rozmiar
dentyfikator Wysokos¢ powierzchni Numer
(mm) (szerokosc x katalogowy
dtugosd)
5NS 5 14,5 mm x 13 mm CS-5A (Y
5NL 5 14,5 mm x 15 mm CS-5B °
5WS 5 16,5 mm x 13,5 mm CS-5C Y
5WL 5 16,5 mm x 15,5 mm CS-5D Y}
6NS 6 14,5 mm x 13 mm CS-6A (Y
6NL 6 14,5 mm x 15 mm CS-6B )
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 ®
7NL 7 14,5 mm x 15 mm CS-7B
7WS 7 16,5 mm x 13,5 mm Cs-7C °
7WL 7 16,5 mm x 15,5 mm CS-7D ®

Zestaw narzedzi Triadyme®-C zaprojektowano do wspomagania implantacji
implantu Triadyme®-C. Narzedzia sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku
i zatwierdzono je do czyszczenia i sterylizacji zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w Instrukcjach czyszczenia i sterylizacji narzedzi Triadyme®-C.
Reczne narzedzia chirurgiczne ogodlnego przeznaczenia sa rowniez uzywane
podczas implantacji implantu Triadyme®-C, w tym narzedzia do
rozszerzenia odcinka szyjnego i przygotowania do dyscektomii.
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Zestaw narzedzi Triadyme®-C

1\

Zawarto$¢ zestawu narzedzi Triadyme®-C

Nr katalogowy | Opis Nr katalogowy | Opis
CS-Tr-5A Probnik SNS CS-Ch-6B Dtuto 6NL
CS-Tr-5B Probnik SNL CS-Ch-6C Dtuto 6WS
CS-Tr-5C Probnik SWS CS-Ch-6D Dhuto 6WL
CS-Tr-5D Probnik SWL CS-Ch-7A Dtuto 7NS
CS-Tr-6A Probnik 6NS CS-Ch-7B Dtuto 7NL
CS-Tr-6B Probnik 6NL CS-Ch-7C Dtuto 7WS
CS-Tr-6C Probnik 6WS CS-Ch-7D Dtuto 7WL
CS-Tr-6D Prébnik 6WL CS-Ex Ekstraktor
CS-Tr-7A Probnik 7NS Narzgdzie do
CS-ED wprowadzania
CS-Tr-7B Probnik 7NL $rub ekstraktora
CS-Tr-7C Probnik 7WS CS-Mt Pobijak
CS-Tr-7D Probnik 7WL CS-SH Mtotek slizgowy
CS-Ch-5A Dhuto 5NS Rekojesc
CS-Ch-5B Diuto SNL C5-Rit f;gbkoz}qcm
CS-Ch-5C Dhuto 5WS CS-Rp-1 Pilnik (pelny)
CS-Ch-5D Dtuto SWL CS-Rp-2 Pilnik (otwarty)
CS-Ch-6A Dtuto 6NS CS-Sr Rozciggacz
CS-CA Kaseta na narzgdzia
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implant do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C jest
wskazany u pacjentéw o dojrzatym szkielecie do rekonstrukcji krazka od C3 do
C7 po dyscektomii z powodu uporczywej radikulopatii (b6l ramienia i/lub deficyt
neurologiczny) z lub bez bolu szyi i/lub mielopatii spowodowane;j
nieprawidlowoscia zlokalizowang na poziomie przestrzeni dyskowej oraz co
najmniej jednego z nastgpujacych standéw potwierdzonych obrazowaniem
radiograficznym (CT, MRI, RTG): przepuklina jadra miazdzystego, spondyloza
(zdefiniowana jako obecno$¢ osteofitow) i/lub widoczna utrata wysokosci krazka w
poréwnaniu z sasiednimi poziomami. Implant do catkowitej wymiany krazka w
odcinku szyjnym Triadyme®-C jest wszczepiany z dostepu przedniego.

Pacjentow przed implantacjg implantu do catkowitej wymiany krazka w
odcinku szyjnym Triadyme®-C nalezy najpierw poddaé¢ co najmniej 6-
tygodniowemu leczeniu zachowawczemu. Do wymiany kwalifikuja si¢
pacjenci, u ktorych leczenie zachowawcze nie przyniesie efektow lub ci, u
ktérych wystepuja postepujace objawy lub postgpujace objawy neurologiczne,
ktore mogg prowadzi¢ do trwatego uposledzenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Implantu do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C
nie nalezy wszczepiaé u pacjentdw z nast¢pujacymi schorzeniami:
[ | Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe lub zakazenie w miejscu operacji
[l Alergia lub nadwrazliwo$¢ na materiaty, z ktorych wykonane sg
implanty (tytan, weglik tytanu, kobalt, chrom, aluminium, wanad,
cyna, molibden)
[l Pacjenci z osteoporozg lub ze zwigkszonym ryzykiem osteoporozy/
osteopenii, zdefiniowani jako majacy wynik gesto$ci mineralnej kosci
DEXA T-score mniejszy niz -2,5
[l Wyrazna niestabilno$¢ szyjna w badaniu radiograficznym (np. oznaki
podwichnigcia przekraczajacego 3,5 mm lub kat przestrzeni dyskowej
wiekszy o ponad 11 stopni niz w sasiednich segmentach)
[l Znaczace znieksztalcenie anatomiczne odcinka szyjnego kregostupa lub
uszkodzone trzony kregéw na poziomie indeksowym
(np. zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, reumatoidalne
zapalenie stawow lub uszkodzenie spowodowane obecnym lub
przebytym urazem)
| Potaczone osteofity lub brak ruchomos$ci (mniej niz 2 stopnie)
| Powazna choroba stawdéw migdzywyrostkowych lub ich zwyrodnienie
"] Uporczywa radikulopatia lub mielopatia wymagajaca leczenia
chirurgicznego na wigcej niz dwoch poziomach odcinka szyjnego
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OSTRZEZENIA

Prawidtowe zamocowanie i umiejscowienie wyrobu Triadyme®-C jest kluczowe
dla osiggni¢cia optymalnych whasciwosci uzytkowych. Implantacj¢ wyrobu
Triadyme®-C powinni prowadzi¢ wylacznie chirurdzy posiadajacy gruntowng
wiedz¢ na temat anatomii i biomechaniki kregostupa, majacy doswiadczenie w
operacjach odcinka kregostupa szyjnego z dostgpu przedniego oraz przeszkolenie
praktyczne w zakresie uzytkowania tego konkretnego wyrobu. Brak
odpowiedniego do§wiadczenia i/lub przeszkolenia moze prowadzi¢ do wigkszej
liczby przypadkow dziatan niepozadanych, w tym powiklan neurologicznych.

Prawidtowy dobdr odpowiedniego rozmiaru implantu jest niezwykle wazny
dla zapewnienia wlasciwego umiejscowienia i funkcjonowania implantu
Triadyme®-C. Podrecznik techniki chirurgicznej Triadyme®-C zawiera
instrukcje krok po kroku dotyczace wyboru i implantacji implantu Triadyme®-
C o odpowiednim rozmiarze.

Ze wzgledu na bliskos¢ struktur naczyniowych, struktur neurologicznych

i gtownych uktadéw narzadowych do miejsca implantacji, istnieje ryzyko
powaznego lub $miertelnego krwotoku oraz ryzyko uszkodzenia neurologicznego
i/lub uszkodzenia sgsiednich narzagdéw przy uzyciu wyrobu Triadyme®-C.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$é, aby zidentyfikowac i chronic¢ te struktury.

Istnieje ryzyko kostnienia heterotopowego zwigzane ze sztucznymi implantami
krazkéw w odcinku szyjnym, co moze prowadzi¢ do ograniczenia ruchu szyi lub
Zrostu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Na wyniki kliniczne stosowania tego wyrobu moga mie¢ wptyw nastepujace stany
pacjentow:

. Pacjenci o niedojrzalym szkielecie lub pacjenci ponizej 21 roku zycia

. Weczeséniejsza operacja na poziomie(-ach), ktore maja by¢ leczone,

z wyjatkiem laminotomii z mniej niz jedna trzecia facetektomii
. Osiowy bol szyi jako pojedynczy objaw
. Zespolenie przednie krggoshupa szyjnego na wigcej niz jednym

poziomie

. B0l szyi lub ramienia o nieznane;j etiologii

. Choroby uktadowe, w tym AIDS, HIV lub zapalenie watroby

. Przyjmowanie lekow, ktore moga potencjalnie zaktocac gojenie kosci
lub tkanek migkkich (np. steroidy)

. Cigzka cukrzyca insulinozalezna

. Choroba Pageta, osteomalacja lub inna choroba metaboliczna kosci

. Aktualne lub dlugotrwate stosowanie (>6 miesiecy) jakiegokolwiek leku,
ktory moze zakloca¢ gojenie si¢ tkanek kostnych/migkkich (np. sterydy)

. Skrajna otylos¢, zgodnie z definicjg zawarta w wytycznych
klinicznych NIH dotyczacych wskaznika masy ciata (tj. wskaznik
BMI wynoszacy 40 lub wigcej)

. Reumatoidalne zapalenie stawow lub inne choroby autoimmunologiczne
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. Czynny nowotwor ztosliwy
. Przewlekta lub ostra niewydolnos¢ nerek lub historia choroby nerek

Przed operacja

Wybbr pacjenta jest niezwykle wazny. Przy wyborze pacjentéw do catkowitej
wymiany krazka, nastgpujace czynniki moga mie¢ kluczowe znaczenie dla
powodzenia zabiegu: zawdd pacjenta, poziom aktywnosci i ogdlny stan
zdrowia, a takze staro$¢, obecno$¢ chorob psychicznych, alkoholizmu lub
naduzywania lekow/narkotykow. Ponadto niektore choroby zwyrodnieniowe (np.
skolioza zwyrodnieniowa lub zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa)
mogg by¢ tak zaawansowane w momencie implantacji, ze oczekiwany czas
uzyteczno$ci implantu jest znacznie skrocony. Schorzenia, takie jak choroba
Alzheimera i rozedma phuc, mogg mie¢ wptyw na postgpowanie pooperacyjne.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko ztaman okoloprotezowych kregoéw, chirurdzy
musza wzig¢ pod uwage wszystkie choroby wspotistniejace, leki przyjmowane
w przesztosci i obecnie, wezesniejsze zabiegi itp. Chirurdzy powinni badac¢
pacjentow, aby ustali¢, czy konieczny jest pomiar gestosci mineralnej kosci
(DEXA).

Jesli warto$¢ T-score gestosci mineralnej kosci w badaniu DEXA jest rowna lub
mniejsza niz -2,5 (jak wskazano w przeciwwskazaniach powyzej), pacjent nie
kwalifikuje si¢ do wszczepienia implantu Triadyme®-C.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnych dziataniach
niepozadanych (tj. ryzyku i/lub powiktaniach) zawartych w niniejszym
dokumencie.

Informacje na temat wlasciwego przygotowania miejsca implantacji, wyboru
rozmiaru implantu, uzycia narze¢dzi chirurgicznych i techniki implantacji

wyrobu Triadyme®
si¢ z nimi zapozna¢ przed zabiegiem.

-C sg zawarte w podreczniku techniki chirurgicznej 1 nalezy

Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ wszystkie narz¢dzia pod katem zuzycia lub
uszkodzen. Narze¢dzia, ktore sa nadmiernie zuzyte lub uszkodzone, moga nie
by¢ odpowiednie do petnienia docelowej funkcji lub wykazywaé wieksza
podatno$¢ na pekniecia. Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub uszkodzone narzgdzia.

Srédoperacyjnie

Podczas wyjmowania wyrobu Triadyme®-C z opakowania najbardziej
wewngtrznego nalezy stosowac technike aseptyczna. Doktadnie sprawdzié
kazde urzadzenie i jego opakowanie pod katem jakichkolwiek oznak
uszkodzenia, w tym uszkodzenia bariery sterylnej. Nie uzywaé¢ wyrobu
Triadyme®-C jesli opakowanie jest uszkodzone lub implant wykazuje oznaki
uszkodzenia.
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Po wyjeciu z opakowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ implant Triadyme®-C,
aby upewni¢ sig, Ze jest on catkowicie osadzony w kasecie implantu. Nie nalezy
wyjmowa¢ implantu Triadyme®-C z kasety implantu ani cofa¢ zacisku ustalajacego,
ktory taczy obie jego potowki. Jesli implant Triadyme®-C poluzuje si¢ lub
zostanie wyjety z kasety implantu przed implantacja, nie nalezy probowac go
ponownie ztozy¢, lecz uzy¢ nowego implantu.

Urzadzenie Triadyme®-C nie powinno by¢ uzywane z narzedziami systemow
kregostupowych innych producentow.

Nadmierne usuni¢cie kosci korowej ptytki koncowej moze skutkowac
nieoptymalnymi wynikami.

Nalezy uwazaé, aby tkanka lub inne zanieczyszczenia nie byly uwigzione
miedzy powierzchniami tozysk implantu Triadyme®-C.

Nalezy zapewni¢ prawidlowe wyrdwnanie i umieszczenie implantu Triadyme®-C,
poniewaz niewlasciwe wyréwnanie lub nieprawidlowe umieszczenie tego wyrobu
moze utrudniaé jego prawidtowe dziatanie i/lub prowadzi¢ do jego awarii.

Implant Triadyme®-C nigdy nie moze by¢ ponownie uzyty ani ponownie
wszczepiony. Chociaz implant moze wydawac si¢ nieuszkodzony, moze mie¢
niewielkie defekty i/lub wewnetrzne naprezenia, ktére moga prowadzi¢ do
przedwczesnego pegknigcia.

Po operacji
Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani w zakresie procedur opieki pooperacyjne;j

i powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania tych procedur dla
skutecznego leczenia za pomoca wyrobu. Pacjentom nalezy zaleci¢ unikanie
czynnos$ci wymagajacych wielokrotnego zginania, podnoszenia i skrecania,
takich jak aktywnosci sportowe, przez okres od kilku tygodni do kilku miesiecy.
Stopniowe zwigkszanie aktywnosci fizycznej bedzie zaleze¢ od indywidualnych
postepow pacjenta i monitorowania implantu Triadyme®-C pod katem stabilnosci
i prawidtowego dzialania.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE / POWIKELANIA
Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu Triadyme®-C
obejmuje ryzyko powszechnie zwigzane z kazdym zabiegiem chirurgicznym,
jak réwniez ryzyko szczegblnie zwigzane z operacja kregostupa szyjnego
z dostepu przedniego, w tym ryzyko zwiagzane z implantem kr¢gostupa,

w tym wyrobem Triadyme®-C.

Mozliwe, przewidywane ryzyko zwiagzane z jakakolwiek operacja obejmuje
miedzy innymi ponizsze:

e Powierzchowne (ptytkie) zakazenie

e  Glgbokie zakazenie rany

e  Zapalenie pluc (infekcja ptuc)
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Odma oplucnowa (zapadnigte ptuco)

Posocznica (zatrucie krwi)

Uszkodzenie naczyn krwiono$nych

Uszkodzenie tkanek migkkich

Zapalenie zyt (zapalenie naczynia krwiono$nego w nodze)

Choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzep krwi w nogach)

Zator plucny (skrzep krwi w plucach)

Krwotok (nadmierne krwawienie)

Niewydolnos¢ oddechowa lub depresja oddechowa (powolne, ptytkie
lub utrudnione oddychanie)

Obrzek ptuc (nieprawidlowe nagromadzenie si¢ ptynu w ptucach)
Reakcje na leki lub znieczulenie stosowane podczas i po operacji
Reakcje na transfuzje krwi

Nieprawidtowe gojenie si¢ tkanki (np. krwiak [kieszonka krwi
spowodowana krwawieniem z uszkodzonego naczynia krwiono$nego];
seroma [nagromadzenie przezroczystego ptynu ustrojowego w tkancel];
rozejscie si¢ rany [brak catkowitego zagojenia si¢ nacigcia, co moze
umozliwi¢ jego ponowne otwarcie]), ktére moze wymagaé drenazu,
aspiracji (usuni¢cie substancji za pomoca ssania), oczyszczenia rany
(chirurgiczne usunigcie materiatu obcego i martwej tkanki z rany) lub
innego leczenia

B4l w miejscu nacigcia

Zawat mig¢$nia sercowego (atak serca)

Udar

Zgon

Powiktania, o ktorych wiadomo, ze wystepuja podczas operacji wszczepienia
implantu kregostupa, w tym operacji z uzyciem wyrobu Triadyme®-C:

Uszkodzenie nerwdow, ktore moze skutkowac¢ zmianami czucia i/lub
ostabieniem miegs$ni w szyi, nogach, ramionach i/lub barkach
Paraliz (utrata zdolno$ci poruszania mig¢$niami z utratg czucia)
Parestezja (uczucie kiucia, mrowienia lub petzania na skorze)
Dysfagia (trudnoéci z potykaniem)

Dysfonia (trudnosci z glosem lub méwieniem)

Dysfazja (problemy z generowaniem mowy i potencjalnym
rozumieniem mowy)

Dysartria (trudno$ci w artykutowaniu mowy, ktora poza tym jest
normalna pod wzgledem jezykowym)

Zapalenie ucha srodkowego

Powtarzajace si¢ aspiracje (wdychanie obcych substancji do ptuc)
Powstawanie przetoki (nieprawidlowe potaczenie)

Perforacja tchawicy, przetyku i/lub gardta (przebicie tchawicy, rurki
prowadzacej z gardta do zotadka i/lub obszaru migdzy jama ustng

a przetykiem, ktory wykonuje czynnos¢ potykania)

Niedrozno$¢ drog oddechowych (blokada drog oddechowych)
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Zwezenie kanalow kregowych (zwegzenie drog nerwowych biegnacych
od kregostupa do reszty ciala)

Stwardnienie lub rozerwanie tkanki wokot implantu

Spondyloza

Pogorszenie stanu choroby zwyrodnieniowej krazka
miedzykregowego na sgsiednich poziomach

Zapalenie krazka, zapalenie pajeczynowki (zapalenie srodkowe;j
warstwy tkanek pokrywajacych rdzen kregowy) lub inne rodzaje
zapalenia

Zewnegtrzny wyciek mleczu

Chrypka

Paraliz fatdow gltosowych

Uszkodzenie nerwow, naczyn krwiono$nych i pobliskich tkanek,

w tym na przyktad uraz migsni i/lub wigzadet

Krwawienie nadtwardowkowe (krwawienie wokot blony pokrywajacej
tkanke otaczajaca rdzen krggowy, ktore moze wymagacé transfuzji krwi
lub kolejnej operacji)

Krwiak nadtwardowkowy (kieszonka krwi spowodowana pgknieciem
naczynia krwiono$nego lub krwawieniem z kosci w blonie pokrywajacej
nerwy lub tkankach otaczajgcych rdzen krggowy)

Zwloknienie nadtwardowkowe (tworzenie si¢ tkanki bliznowatej na
btonie pokrywajacej nerwy)

Niestabilno$¢ kregu operowanego lub sgsiednich kregow

Utrata wzroku spowodowana przedtuzonym naciskiem na oko
podczas operacji

Nietrzymanie moczu lub katu

Operacja na niewtasciwym poziomie kregostupa

Utrata ko$ci wokot implantu (osteoliza zwigzana z czastkami
powstajacymi w wyniku zuzycia implantu)

Uraz rdzenia kregowego lub nerwéw wychodzacych lub wchodzacych do
rdzenia kregowego

Przepuklina krazka (,,wypadniecie dysku™)

Uszkodzenie naczyn krwiono$nych

Uszkodzenie blony (opony twardej) otaczajacej nerwy rdzeniowe,
ktore moze, ale nie musi prowadzi¢ do wycieku ptynu mézgowo-
rdzeniowego

Uposledzenie funkcji migsni lub nerwéw (objawy takie jak niezdarnosc,
dretwienie, opadanie stopy, oslabienie neurologiczne itp.)

Krwotok (krwawienie)

Ztamanie kregu, wyrostka kolczystego (czg$¢ krggostupa, ktora
mozna wyczuc¢ przez skorg na plecach) lub inne uszkodzenie struktur
kostnych podczas lub po operacji

Pogorszenie stawdw migedzywyrostkowych w sasiednich kregach
(pogorszenie stanu)

Pooperacyjny bol miesni i tkanek
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e Mozliwos¢, ze operacja nie zmniejszy bolu ani objawoéw odczuwanych
przed operacja

e Boli dyskomfort wynikajace z obecno$ci implantow lub reakc;ji
na metal uzyty w implancie, a takze cigcie i gojenie tkanek

e  Spontaniczne zespolenie (nieplanowane, samoistne zespolenie kregow)

e Niekorzystne zmiany lub pogorszenie na operowanym(-ych)
poziomie(-ach) kregostupa i/lub na poziomach powyzej i ponizej,

w tym utrata prawidlowej krzywizny kregostupa, korekcji, wysokosci
i/lub zredukowanie lub nieprawidlowe ustawienie, co moze wymagacé
kolejnej operacji

e Niekorzystna reakcja w miejscu styku kosci 1 implantu

e Nieprawidtowe umiejscowienie lub orientacja implantu (implant moze
by¢ nieprawidtowo umiejscowiony)

e Niepozadana reakcja lub reakcja ciata obcego na materiaty implantu
(mozliwa reakcja alergiczna na metal lub metaloza) lub zuzycie
materiatu implantu w kontakcie z ko$cig lub inng czg¢$cig implantu,
co prowadzi do powstawania bardzo matych czgstek; mozliwe jest, ze
czastki te mogg ostatecznie powodowac niekorzystne reakcje z lokalnymi
tkankami, takimi jak kosci, nerwy i pobliskie tkanki migkkie

e  Umieszczenie wyrobu na niewlasciwym poziomie kregostupa

e Implant moze si¢ poluzowac, zdeformowac (trwale zmienic ksztalt), ulec
awarii, peknieciu, zuzyciu lub przemieszczeniu, co moze wymagaé
kolejnej operacji w celu skorygowania problemu i/lub usunigcia implantu

e Narzedzia uzywane do wprowadzenia implantu mogg ztamac si¢ lub
dziata¢ nieprawidtowo podczas uzytkowania, co moze spowodowac
uszkodzenie miejsca operacyjnego lub otaczajacych tkanek

e BOl, dyskomfort i/lub nieprawidlowe odczucia spowodowane obecnoscia
implantu

e  Osiadanie (implant moze zapas¢ si¢ w ko$¢) lub migracja

¢ Implantacja niewlasciwego rozmiaru, co moze spowodowac,
ze urzadzenie bedzie mniej skuteczne lub bezpieczne

e Niepowodzenie implantu w utrzymaniu lub poprawie zakresu ruchu

e Rzeczywisty lub postrzegany hatas lub inne wrazenia audiologiczne
wywolane ruchem implantu

SPOSOB DOSTAWY

Implant Triadyme®-C jest sterylnie zapakowany i wstepnie zaladowany na
jednorazowa kasete implantu. Ta kaseta jest wyposazona w zacisk ustalajacy ze

stali nierdzewnej, ktory utrzymuje dwie potowy implantu razem przed i w trakcie
implantacji. Kazdy wyréb Triadyme®-C jest pakowany w podwojny sterylny system
opakowan, ktory obejmuje wewnetrzng i zewngtrzng torebke z mozliwoscia
otwierania poprzez odrywanie. Zesp6! implant/kaseta jest umieszczony

w ochronnym r¢kawie wewnatrz wewnetrznej torebki. Nalezy sprawdzi¢
integralno$¢ opakowania, aby upewnic sig, ze sterylno$¢ zawartosci nie jest
naruszona. Data przydatnosci do uzycia znajduje si¢ na zewngtrznej etykiecie

Strona 12 z 14 Dymicron Triadyme®-C



opakowania. Usuna¢ z opakowania zespol implantu/ kasety Triadyme®-C przy
uzyciu techniki aseptycznej dopiero po okresleniu prawidlowego rozmiaru implantu.

Kaseta na narzedzia Triadyme®-C i powigzane narzedzia chirurgiczne jest
dostarczana w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy ja wyczysci¢

i wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w Instrukcjach
czyszczenia i sterylizacji narzgdzi do zestawu do catkowitej wymiany krazka
w odcinku szyjnym Triadyme®-C. Narzedzia sg przesylane i przechowywane
w kasecie na narzedzia. Narzgdzia powinny by¢ bezpiecznie umieszczone
w odpowiadajacych im, specjalnie oznaczonych miejscach w kasecie na
narzedzia. Kasete do sterylizacji mozna przechowywaé¢ w standardowych
warunkach srodowiskowych szpitala.

EKSPLANTACJA IMPLANTU

Jesli zajdzie potrzeba usunigcia implantu Triadyme®-C, prosimy o kontakt
z firmg Dymicron w celu uzyskania instrukcji dotyczacych danych do
zebrania, w tym informacji histopatologicznych, dotyczacych pacjenta

i zdarzen niepozadanych. Wszystkie implanty poddane eksplantacji musza
zosta¢ zwrocone do Dymicron w celu analizy. Proszg zapoznac si¢

z podrgcznikiem technik chirurgicznych zestawu do catkowitej wymiany
krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C, aby uzyska¢ instrukcje dotyczace
prawidlowej techniki usuwania krazka.

®

REKLAMACJE

Kazdy pracownik ochrony zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego systemu), ktory
ma jakiekolwiek skargi lub powdd do niezadowolenia z jako$ci produktu, jego
identyfikacji, trwato$ci, niezawodnoéci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub
wlasciwos$ci uzytkowych, powinien powiadomic¢ o tym firm¢ Dymicron.
Ponadto w przypadku ,,nieprawidtowego dziatania” implantu Triadyme®-C

(tj. braku zgodnosci ze specyfikacja wtasciwosci uzytkowych lub innego braku
dziatania zgodnie z przeznaczeniem) lub potencjalnego spowodowania $mierci
lub powaznego urazu pacjenta lub przyczynienia si¢ do niej/niego, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ Dymicron telefonicznie lub pisemnie.

OGRANICZONA GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze przy produkcji tego urzadzenia zachowano nalezyta
starannos$¢. Zestawu do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym
Triadyme®-C nie dotycza zadne wyrazne ani dorozumiane gwarancje, w tym
gwarancja przydatnosci do okreslonego celu. Wszelkie dostarczone opisy lub
specyfikacje majg na celu wyltacznie opisanie produktu w momencie produkcji
1 nie stanowig zadnych wyraznych ani dorozumianych gwarancji. Producent nie
ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe,
szczeg6lne lub wtorne straty, szkody lub wydatki wynikajace z jakiejkolwiek
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wady, awarii lub niewlasciwego dzialania tego produktu, z wyjatkiem przypadkow
wyraznie przewidzianych w obowigzujacych przepisach prawa. Zadna osoba
nie jest upowazniona do zwigzania producenta jakimkolwiek o§wiadczeniem
lub gwarancja, z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w niniejszej Ograniczonej

gwarancji.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Zestaw do catkowitej wymiany krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C
jest warunkowo bezpieczny podczas badan metodg rezonansu

magnetycznego. Pacjent z implantem z zestawu do catkowitej wymiany
krazka w odcinku szyjnym Triadyme®-C moze by¢ bezpiecznie poddany
skanowaniu po spetnieniu nastgpujacych warunkow. Brak przestrzegania

tych warunkéw moze skutkowaé obrazeniami pacjenta.

Parametr

Warunki uzytkowania / Informacje

Nominalne warto$ci statycznego pola
magnetycznego

1,5Thub3,0T

Maksymalny gradient przestrzenny pola

100 T/m (10 000 Gs/cm)

Rodzaj wzbudzenia fal radiowych

Spolaryzowane kotowo (CP)
(tj. transmisja kwadraturowa)

Informacje o cewce nadawczej fal
radiowych

Nie ma ograniczen dotyczacych cewki
nadawczej. W zwigzku z tym mozna
stosowac: cewke nadawczg fal radiowych

do catego ciata i wszystkie inne polaczenie
cewek RF (np. cewke RF do ciata potaczona
z dowolng cewka RF tylko do odbioru,

cewke RF nadawczo-odbiorcza do glowy,
cewke RF nadawczo-odbiorcza do kolana itp.)

Tryb pracy systemu RM

Standardowy tryb pracy

Maksymalna usredniona warto$¢
SAR dla catego ciata

2 W/kg (standardowy tryb pracy)

Ograniczenia czasu skanowania

Usredniona warto$¢ SAR dla catego ciata
wynoszaca 2 W/kg przez 60 minut ciaglej
ekspozycji na fale radiowe (tj. na sekwencjg
impulsow lub sekwencje/serie bez przerw)

Artefakt na obrazie RM
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Obecnosc¢ tego implantu moze powodowad
artefakty na obrazie. Dlatego nalezy starannie
dobiera¢ parametry sekwencji impulséw, jesli
implant znajduje si¢ w przedmiotowym obszarze.
Artefakt moze rozciagad si¢ na okoto 1,0 cm
od implantu.

Dymicron Triadyme®-C



TRIAOYME-C

POWERED BY TRI-LOBE TECHNOLOGY

OYMICRON

H Dimicron, Inc.

1186 S 1680 W.

Orem, UT 84058

USA

Nr tel.: +1-801-221-4591
www.Dymicron.com
Support@Dymicron.com

[ ec [ rer]

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie:

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraRe 7

66386 St. Ingbert

Niemcy

Nr tel.: +49 6894 581020
www.mt-procons.com
info@mt-procons.com

LA-305681-PL Rev. P
2025-08

C€

0344


http://www.dymicron.com/
http://www.mt-procons.com/

