Z1 TRIADYME-C

NAVOD NA POUZITIE
Totalna nahrada platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C




Symboly pouZité na oznacovanie pomocky

REF Katalogové &islo
LOT Cislo sarze
SN Sériové Cislo

-

Pouzite do

STERILE

Sterilizované ozarovanim

Nepouzivat’ opakovane

Precitajte si ndvod na pouzitie

Vyrobca

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Nepouzivat, ak je balenie poSkodené

Nesterilizovat’ opakovane

Splnomocneny zastupca
v Eur6pskom spolocenstve

Systém dvojitej sterilnej bariéry
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Totalna nahrada platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C je uréené na
pouzitie pri krénej artroplastike (totalnej nahrade platni¢ky) na vymenu
degenerovanej alebo chorej medzistavcovej platni¢ky v krénej chrbtici.
Pomocka je navrhnuté tak, aby obnovila vysku platnic¢ky, udrziavala
segmentalny pohyb a zachovala biomechanicki funkciu na osetrenej tirovni.

Implantat totalnej nahrady platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C je uréeny
na pouzitie s nastrojmi Triadyme®-C pre totalnu nahradu platnicky krénej
chrbtice. Pokyny na implantaciu najdete v priruc¢ke k chirurgickej technike
totalnej nahrady platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C.

POPIS POMOCKY

Totalna nahrada platnicky krénej chrbtice Dymicron Triadyme®-C

je dvojdielna kibova protéza krénej platnicky, ktora sa zavadza do
medzistavcového priestoru ako jeden celok pomocou predného kréného
pristupu. Platni¢ka Triadyme®-C, ktora sa vklada do krénej chrbtice na
nahradenie degenerovanej nativnej platnicky odstranenej Standardnym
dekompresnym postupom, je navrhnuta tak, aby po implantacii umoznila
pohyb funkénej jednotky chrbtice. Pomdcka Triadyme®-C je sterilne
zabalend a vlozena v jednorazovej kazete implantatu vybavene;j pridrziavacou
sponou z nehrdzavejucej ocele, ktora drzi obe polovice platnicky pohromade
pred a pocas implantacie. Po¢as implantacie platnicky sa pridrziavacia
spona zasunie a zostava kazety sa nasledne moze zlikvidovat.

Platni¢ka Triadyme®-C a kazeta implantatu
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Obe koncové platne platni¢ky Triadyme®-C obsahuju dvojité kyly, ktoré
zabezpecCuju pociatoc¢nu fixaciu pomocky k hornému a dolnému telu
stavcov. Kyly sa zastvaju do kanalikov, ktoré boli vopred vyrezané do
tiel stavcov pomocou dlat Specifickych pre dant velkost. Komercne

Cisty titanovy povlak s plazmovym postrekom pokryva koncové platne

a kyly implantatu, ¢o umoziuje oseointegraciu na dlhodobu fixaciu.
Kibovy mechanizmus platni¢ky Triadyme®-C pozostava z troch gulovych
lalokov, ktoré sa spéajaju s tromi nestthlasnymi gul'ovymi vackami.

Pohyb segmentu krénej chrbtice sa priblizuje pohybom troch lalokov

v ich prislusnych vackoch.

Reprezentativny obrazok Triadyme®-C

Kibové nosné plochy platnicky Triadyme®-C sa zlozené z biokompatibilného
polykrystalického diamantu (PCD), latky, ktora vykazuje vynikajuce vlastnosti,
ktorymi je znamy prirodny diamant, ale s vyrazne vyssou odolnost’ou voci
zlomeniu. PCD vykazuje vel'mi nizke trenie a vynimo¢nt odolnost’ voci
opotrebovaniu. Kazda polovica platni¢ky Triadyme®-C sa vyraba spekanim
nosného materialu PCD spolu so substratovymi materialmi karbidu titanu

a zliatina titdnu ako monoblok.

Platni¢ka Triadyme®-C je dostupna v $tyroch r6znych velkostiach pddorysu
s tromi r6znymi vyskami platnicky pre kazdy podorys, co umoziuje
prisposobenie Sirokej Skale velkosti stavcov. Velkosti implantatov st
identifikované 3-miestnymi alfanumerickymi a farebnymi kodmi, ako je
uvedené nizsie:

—  Prva ¢islica urcuje vysku implantatu ako 5, 6 alebo 7 mm

— Implantat s vySkou 5 mm je farebne oznaceny ako ¢ierny,

6 mm ako sivy a 7 mm ako biely
—  Druha ¢islica urcuje Sirku (N = uzka, W = Siroka)
—  Tretia &islica oznaduje dizku (S = kratka, L = dlh4)
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—  Uzky kratky (NS) implantat je oznageny &ervenou farbou, tizky
dlhy (NL) Zltou farbou, Siroky kratky (WS) zelenou farbou
a siroky dlhy (WL) modrou farbou.
Tabulka velkosti implantitu Triadyme®-C

Vyska Rozmery p6dorysu

D Kata:!égové
(mm) (Sirka x dizka) cislo
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 o0
6NL 6 14,5 mm x 15 mm CS-6B e
6WS 6 16,5 mm x 13,5 mm CS-6C Y
6WL 6 16,5 mm x 15,5 mm Cs-6D Y
7NS 7 14,5 mm x 13 mm CS-7A oe
7NL 7 14,5 mm x 15 mm CS-7B ®)
7WS 7 16,5 mm x 13,5 mm Cs-7C oe
7WL 7 16,5 mm x 15,5 mm CS-7D oe

Stiprava nastrojov Triadyme®-C je navrhnutd na pomoc pri implantacii
platnicky Triadyme®-C. Nastroje st opakovane pouziteI'né a boli validované
na Cistenie a sterilizaciu podla pokynov uvedenych v Pokynoch na ¢istenie
a sterilizaciu nastrojov Triadyme®-C. Manudlne chirurgické nastroje na
vSeobecné pouitie sa tieZ pouzivaju pri implantécii platni¢ky Triadyme®-C,
vratane nastrojov na distrakciu krénej chrbtice a pripravu diskektomie.
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Suprava nastrojov Triadyme®-C

Obsah supravy nastrojov Triadyme®-C

Katalogové €. | Opis Katalégové ¢. | Opis
CS-Tr-5A 5NS skasobny diel CS-Ch-6B 6NL dlato
CS-Tr-5B SNL skusobny diel CS-Ch-6C 6WS dlato
CS-Tr-5C 5WS skusobny diel CS-Ch-6D 6WL dlato
CS-Tr-5D SWL skasobny diel CS-Ch-7A 7NS dlato
CS-Tr-6A 6NS skusobny diel CS-Ch-7B 7NL dlato
CS-Tr-6B 6NL skusobny diel CS-Ch-7C 7WS dlato
CS-Tr-6C 6WS skusobny diel CS-Ch-7D 7WL dlato
CS-Tr-6D 6WL skusobny diel CS-Ex Extraktor
CS-Tr-7A NS skasobny diel CSED Vodic¢ kolikov
CS-Tr-7B 7NL skasobny diel extraktora
CS-Tr-7C 7WS skusobny diel CS-Mt Kladivko
CS-Tr-7D 7WL skasobny diel CS-SH Posuvné kladivo
CS-Ch-5A 5NS dlato Rychloupinacia
CS-Ch-5B SNL dléto CSRH ru}l,<ovéit’ I()X2)
CS-Ch-5C 5WS dlato CS-Rp-1 Pilnik (pevny)
CS-Ch-5D SWL dlato CS-Rp-2 Pilnik (otvoreny)
CS-Ch-6A 6NS dlato CS-Sr Rozsirovaé
cson |
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INDIKACIE NA POUZITIE

Totéalna nahrada platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C je indikovana
u pacientov so zrelym skeletom na rekonstrukciu platnicky od C3 — C7
po diskektomii pri neriesitel'nej radikulopatii (bolest’' ramena a/alebo
neurologicky deficit) s bolest'ou krku alebo bez nej a/alebo myelopatii
v dosledku abnormality lokalizovanej na urovni medzistavcového
priestoru a aspoil jednej z nasledujucich podmienok potvrdene;j
zobrazovacimi metodami (CT, MR, rontgen): hernia nucleus pulposus,
spondyldza (definovana pritomnost'ou osteofytov) a/alebo viditelny
pokles vysky platnicky v porovnani so susednymi troviiami. Totalna
nahrada platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C sa implantuje pomocou
predného pristupu. Pred implantaciou totalnej nahrady krénej chrbtice
Triadyme®-C by mali mat pacienti za sebou najmenej 6 tyzdiiov
neuspesnej konzervativnej lieCby alebo vykazovat’ progresivne priznaky,
pripadne progresivne neurologické priznaky, ktoré by mohli viest’

k trvalému poskodeniu.

KONTRAINDIKACIE
Totalna nahrada platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C by sa nemala
implantovat’ pacientom s nasledujucimi stavmi:

e Aktivna systémova infekcia alebo infekcia v mieste operacie

e  Alergia alebo citlivost’ na materialy implantatu (titan, karbid
titdnu, kobalt, chrom, hlinik, vanad, cin, molybdén)

e Pacienti s osteopordzou alebo so zvySenym rizikom osteopordzy/
osteopénie, definované ako T-skore hustoty kostného mineralu
DEXA menej ako -2,5

e Vyrazna nestabilita krénej chrbtice na rontgenovych snimkach
(napr. rontgenové znamky subluxacie vacsej ako 3,5 mm alebo
uhol medzistavcového priestoru o viac ako 11 stupniov vacsi ako
v susednych segmentoch)

e Vyznamna anatomicka deformita krénej chrbtice alebo narusené
teld stavcov na indexovej urovni (napr. ankylozujuca spondylitida,
reumatoidna artritida alebo poskodenie v dosledku aktualneho
alebo minulého trazu)

e Premost'ujice osteofyty alebo absencia pohyblivosti (menej ako
2 stupne)

e Zavazné ochorenie fazetovych kibov alebo ich degeneracia

o Intraktabilna radikulopatia alebo myelopatia, ktora vyzaduje
chirurgicky zékrok na viac ako dvoch trovniach krénej chrbtice
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VYSTRAHY

Sprévna inStalécia a umiestnenie pomdcky Triadyme®-C st nevyhnutné pre
optimalny vykon. Implantaciu pomdcky Triadyme®-C by mali vykonavat’ iba
chirurgovia, ktori maju dokladné znalosti o anatémii a biomechanike
chrbtice, skuisenosti s operaciami prednej krénej chrbtice a absolvovali
praktické Skolenie zamerané na pouzivanie tejto konkrétnej pomdcky.
Nedostatok primeranych skusenosti a/alebo $kolenia moéze viest’ k vyssiemu
vyskytu neziaducich ucinkov, vratane neurologickych komplikacii.

Spravny vyber vhodnej velkosti implantatu je mimoriadne dolezity, aby
sa zabezpetilo spravne umiestnenie a funkcia platnicky Triadyme®-C.
Prirucka k chirurgickej technike Triadyme®-C obsahuje podrobné pokyny
na vyber a implantéciu platni¢ky Triadyme®-C vhodnej velkosti.

Vzhl'adom na blizkost’ cievnych Struktar, neurologickych Struktir a hlavnych
organovych systémov k miestu implantacie existuje riziko zavazného alebo
smrtel'ného krvacania a riziko neurologického poskodenia a/alebo poranenia
susednych organov pri pouziti pomdcky Triadyme®-C. Je potrebné dbat’ na
identifikaciu a ochranu tychto Struktar.

Existuje riziko heterotopicke;j osifikacie spojené s umelymi platnickami krénej
chrbtice, ¢o moze viest’ k zniZzeniu pohyblivosti krénej chrbtice alebo k fuzii.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Klinické vysledky tejto pomdcky mozu byt ovplyvnené u pacientov
s nasledujicimi stavmi:
. Pacienti s nezrelym skeletom alebo pacienti mladsi ako 21 rokov
e  Predchadzajuci chirurgicky zakrok na urovni (Grovniach), ktoré sa
maju liecit’, okrem laminotémie s menej ako tretinovou facetektomiou
. Axialna bolest” krku ako jediny priznak
3 Viacnasobna predna cervikalna fizia
. Bolest’ krku alebo hornych koncatin neznamej etiologie
. Systémové ochorenie vratane AIDS, HIV alebo hepatitidy
e  Uzivanie liekov, o ktorych je zname, ze m6zu narusit’ hojenie kosti
alebo mékkych tkaniv (napr. steroidy)
. Zavazna cukrovka zavisla od inzulinu
. Pagetova choroba, oseomalécia alebo iné metabolické ochorenie
kosti
. Sucasné alebo predizené pouzivanie (> 6 mesiacov) akéhokol'vek
lieku, ktory méze narusit” hojenie kostného alebo mékkého tkaniva
(napr. steroidy)
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. Extrémna obezita, ako ju definuje Klinické usmernenia k indexu
telesnej hmotnosti NIH (t. j. BMI 40 alebo viac)

. Reumatoidna artritida alebo iné autoimunitné ochorenie

. Aktivne zhubné ochorenie

e  Chronické alebo akutne zlyhanie obliciek alebo ochorenie obli¢iek
v anamnéze

Pred operaciou
Vyber pacienta je mimoriadne dolezity. Pri vybere pacientov na totalnu

nahradu platnicky mozu pre uspech zakroku zohravat’ mimoriadnu ulohu
tieto faktory: povolanie pacienta, uroven jeho aktivity a celkovy zdravotny
stav, ako aj pritomnost’ senility, duSevnych ochoreni, alkoholizmu alebo
uzivania drog. Okrem toho mdzu byt’ niektoré degenerativne ochorenia
(napr. degenerativna skolioza alebo ankylozujtica spondylitida) v case
implantacie natol’ko pokro¢ilé, ze oCakavana zivotnost’ platnicky sa podstatne
skrati. Zdravotné stavy, ako Alzheimerova choroba a emfyzém, mézu
ovplyvnit’ poopera¢ny manazment.

S cielom minimalizovat’ riziko periprotetickych zlomenin stavcov musia
chirurgovia zvazit’ vsetky komorbidity, minulé a aktualne uzivané lieky,
predchédzajice liecby, atd’. Chirurgovia by mali vySetrit’ pacientov, aby
zistili, ¢i je potrebné meranie mineralnej hustoty kosti (DEXA). Ak sa
vykona DEXA, pacient by nemal dostat’ pomdcku Triadyme®-C, ak je
jeho T-skoére mineralnej hustoty kosti DEXA rovné alebo nizsie ako -2,5
(ako je uvedené v kontraindikaciach vyssie).

Pacienti by mali byt informovani o moznych neziaducich u¢inkoch

(t. j. rizikach a/alebo komplikacidch) uvedenych v tomto dokumente.
Informacie o spravnej priprave miesta implantacie, vybere velkosti implantatu,
pouziti chirurgickych nastrojov a technike implantacie pre pomdcku
Triadyme®-C su uvedené v prirucke k chirurgickej technike a mali by sa
prestudovat’ pred operaciou.

Pred operaciou skontrolujte vsetky nastroje, i nie si opotrebované alebo
poskodené. Pristroje, ktoré sit nadmerne opotrebované alebo poskodené,
nemusia byt’ vhodné pre svoju zamysl'ant funkciu alebo je pravdepodobnejsie,
ze sa zlomia. Vsetky opotrebované alebo poskodené nastroje vymeiite.
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Pocas operacie

Pri vyberani pomocky Triadyme®-C z najvnutornejsieho obalu pouZivajte
asepticku techniku. Dokladne skontrolujte kazdi pomocku a jej balenie,

¢i nevykazuju znamky poskodenia, vratane poskodenia sterilnej bariéry.
Nepouzivajte pomocku Triadyme®-C, ak je obal poskodeny alebo ak implantat
vykazuje znamky poskodenia.

Po vybrati z obalu platni¢ku Triadyme®-C dokladne skontrolujte, aby ste
sa uistili, Ze je Gplne usadena v kazete implantatu. Nevyberajte platnicku
Triadyme®-C z kazety implantatu ani nezat’ahujte pridrziavaciu sponu,
ktora drzi obe polovice implantatu pohromade. Ak sa platnicka Triadyme®-C
uvolni alebo vyberie z kazety implantatu pred implantaciou, nepokiisajte sa ju
znovu zostavit', ale pouZite novy implantat.

Pomdcka Triadyme®-C sa nesmie pouZivat’ s nastrojmi spinalnych systémov
od inych vyrobcov.

Nadmerné odstranenie kortikalnej kosti pri koncovej platni méze mat’
za nasledok suboptimalne vysledky.

Dbajte na to, aby sa medzi nosnymi plochami platnicky Triadyme®-C
nezachytilo tkanivo alebo iné zvysky.

Dbajte na spravne zarovnanie a umiestnenie platni¢ky Triadyme®-C, pretoze
nespravne zarovnanie alebo nespravne umiestnenie pomdcky moze branit
spravnej funkcii a/alebo viest’ k zlyhaniu platnicky.

Platni¢ka Triadyme®-C sa nikdy nesmie opakovane pouZit’ ani reimplantovat’.
Hoci sa platnicka moze javit’ ako nepoSkodena, moze mat malé defekty
a/alebo vniitorné napitia, ktoré mozu viest’ ku skorému zlomeniu.

Po operacii

Pacienti by mali byt’ pouceni o postupoch pooperaénej starostlivosti a mali
by byt’ informovani o délezitosti dodrziavania tychto postupov pre uspe$nt
liecbu pomockou. Pacientom by sa malo odporucit’, aby sa pocas niekol’kych
tyzdiiov aZ mesiacov vyhybali ¢innostiam, ktoré vyzaduju opakované ohybanie,
zdvihanie a kratenie, ako su napriklad atletické aktivity. Postupné zvySovanie
fyzickej aktivity bude zavisiet' od individualneho pokroku pacienta

a monitorovania platni¢ky Triadyme®-C vzhl'adom na stabilitu a spravnu
funkciu.
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MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE

Potencialne rizikéa spojené s pouzivanim pomdcky Triadyme®-C zahffiaji bezné
riziké4 spojené s kazdym chirurgickym zékrokom, ako aj Specifické rizika spojené
s operaciou krcnej chrbtice pri pouZiti predného pristupu, vratane rizik spojenych
s pouzivanim chrbticového implantatu, akym je aj pomdcka Triadyme®-C.

Medzi mozné a oCakavané rizikd spojené s akymkol'vek chirurgickym
zakrokom patria (okrem iného):

e  Povrchova (nehlboka) infekcia

e  HIboka infekcia rany

e  Pneumonia (infekcia pluc)

e Atelektaza (pl'icny kolaps)

e  Septikémia (otrava krvi)

e  Poranenie krvnych ciev

e  Poskodenie mékkého tkaniva

e  Flebitida (zapal krvnej cievy na nohe)

e  Tromboembodlia (krvna zrazenina v nohach)

e  Pl'icna embdlia (krvna zrazenina v plicach)

e Hemoragia (nadmerné krvacanie)

e Respiracna tiesen alebo depresia (spomalené, plytké alebo st’azené
dychanie)

e  PlGcny edém (abnormalne hromadenie tekutiny v plucach)

e Reakcie na lieky alebo anestéziu pouzité poc¢as operacie a po nej

e Reakcie na transfuzie krvi

e  Zlyhanie spravneho hojenia tkaniva (napr. hematom [krvna kapsa
spdsobena krvacanim z poskodenej cievy]; serom [nahromadenie Cirej
telesnej tekutiny v tkanive]; dehiscencia rany [netplné zahojenie rezu,
ktoré méze umoznit’ jeho opdtovné otvorenie]), ktora moze vyzadovat’
drenaz, aspiraciu (odstranenie latky odsatim), debridement (chirurgicky
zéakrok na vycistenie cudzieho materialu a mrtveho tkaniva z rany)
alebo iné oSetrenie

e Bolest’ v mieste rezu

e  Infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

e Cievna mozgova prihoda

e Smrt

Komplikacie, o ktorych je zname, Ze sa vyskytuju pri chirurgickych zakrokoch s
chrbticovymi implantitmi, vratane zdkrokov s pomédckou Triadyme®-C:
e  Poskodenie nervov, ktoré mdze spdsobit’ zmeny vo vnimani a/alebo
svalovu slabost’ v krku, nohach, rukach a/alebo ramenach
e Ochrnutie (strata schopnosti pohybovat’ svalmi, spojena so stratou
citlivosti)
e  Parestézia (pocit pichania, mravcenia alebo zmrastovania na kozi)
e Dysfagia (fazkosti s prehitanim)
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e Dysfonia (fazkosti s hlasom alebo rozpravanim)

e  Dysfézia (fazkosti s produkciou a potencidlnym porozumenim reci)

e Dyzartria (fazkosti s artikulaciou reci, ktord je inak lingivisticky
normalna)

e  Otitis media (zapal stredného ucha)

e  Opakované aspiracie (vdychovanie cudzorodych latok do pl'ic)

e  Tvorba fistuly (neobvykly prechod)

e  Perforécia priedusnice, paZerdka a/alebo hltanu (preniknutie do
priedusnice, trubice, ktora vedie z hrdla do zaludka, a/alebo do
oblasti medzi Gistami a pazerakom, ktora zabezpecuje prehitanie)

e  Obstrukcia dychacich ciest (zablokovanie dychacich ciest)

e  Spindlna stendza (z(iZenie nervovych ciest, ktoré vedu z chrbtice
do zvysku tela)

e  Tvrdnutie alebo trhanie tkaniva okolo implantatu

e Spondyloza

e  Zhorsenie stavu degenerativneho ochorenia medzistavcovych
platniciek na susednych trovniach

e Discitida (zapal platnicky), arachnoiditida (zépal strednej vrstvy
tkaniva, ktoré pokryva miechu), alebo iné typy zapalu

e  Vonkajsia chylorea

e  Zachripnutie

e  Paralyza hlasiviek

e  Poskodenie nervov, krvnych ciev a okolitych tkaniv vratane napriklad
poranenia svalov a/alebo védzov

e  Epiduralne krvacanie (krvacanie okolo membrany pokryvajice;j
tkanivo obklopujice miechu, ktoré méze vyzadovat’ transfiuziu krvi
alebo d’al$iu operaciu)

e  Epiduralny hematom (vrecko krvi sposobené poskodenim krvnej
cievy alebo krvacanim kosti v membrane pokryvajicej nervy alebo
tkanivach obklopujucich miechu)

e  Epiduralna fibroza (tvorba jazvového tkaniva na membrane
pokryvajlicej nervy)

e Nestabilita operovaného alebo susedného stavca

e  Slepota sposobena dlhodobym tlakom na oko pocas operacie

e Inkotenencia mocu alebo stolice

e  Chirurgicky zékrok na nespravnej trovni chrbtice

e Ubytok kosti okolo implantatu (osteolyza stvisiaca s tlomkami
z opotrebovania implantatu)

e Poranenie miechy alebo nervov, ktoré optstaju miechu alebo do nej
vstupuju

e  Hernia platnicky (,,vysunuta platnicka‘)

e  Poranenie krvnych ciev

e  Poranenie membrany (dury) obklopujucej miechové nervy, ktoré
moze, ale nemusi viest’ k uniku mozgomiechového moku
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e  Zhorsena funkcia svalov alebo nervov (priznaky ako nemotornost,
necitlivost, pokles nohy, neurologicka slabost’, atd’.)

e Hemoragia (krvacanie)

e Zlomenina stavca, tfiia chrbtice (Cast’ chrbtice, ktorti mézete nahmatat’
cez kozu na chrbte) alebo iné poskodenie kostnych struktir pocas
chirurgického zakroku alebo po iom

e ZhorSenie facetovych kibov v susednych stavcoch (zhorienie stavu)

e Pooperacna bolest svalov a tkaniva

e  Pravdepodobnost, ze chirurgicky zakrok nezniZi bolest’ alebo
priznaky pocitované pred zédkrokom

e Bolest’ a nepohodlie vyplyvajlice z pritomnosti implantatov alebo
z reakcie na kov pouZity v implantate, ako aj z rezania a hojenia tkaniv

e  Spontinna flzia (neplénovand, samovol'na fiizia stavcov)

e Nepriaznivé zmeny alebo zhorSenie na operovanej tirovni (rovniach)
chrbtice a/alebo na urovniach nad fou a pod fou vratane straty
spravneho zakrivenia chrbtice, korekcie, vysky a/alebo zniZenia,
alebo nespravneho vyrovnania, ktoré méze vyzadovat’ d’alSiu operaciu

e Nepriazniva reakcia v mieste, kde sa stretava kost’ s implantatom

e  Nespravna poloha alebo orientacia implantatu (implantat méze byt
nespravne umiestneny)

e Neziaduca reakcia alebo reakcia na cudzie teleso na materialy
implantatu (moZzn4 alergicka reakcia na kov alebo metaldza) alebo
opotrebovanie materidlu implantatu voci kosti alebo inej Casti
implantatu, ktoré vytvara vel'mi malé Castice; tieto Castice moézu
sposobit’ neziaduce reakcie s miestnymi tkanivami, ako st kost,
nervy a blizke méikké tkaniva

e  Umiestnenie pomdcky na nespravnej trovni chrbtice

e Implantat sa méze uvolnit, deformovat’ (trvalo zmenit’ tvar), zlyhat,,
zlomit’, opotrebovat’ alebo posunut’, co moze vyzadovat’ d’alsi
chirurgicky zékrok na korekciu problému a/alebo odstranenie
implantatu

e Nastroje pouzivané na zavedenie implantatu sa mozu pocas
pouzivania zlomit alebo zlyhat’, ¢o moze spdsobit’ poskodenie miesta
chirurgického zékroku alebo okolitych tkaniv.

e Bolest, nepohodlie a/alebo abnormalne pocity spdsobené
pritomnostou implantatu

e  Prepadnutie (implantat moze klesnut’ do kosti) alebo migracia

e Implantacia nespravnej vel'kosti, ktora moze spdsobit, ze pomdcka
bude menej U€inn4 alebo bezpecna

e Neschopnost’ implantatu udrzat’ alebo zlepsit’ rozsah pohybu

e  Skutocny alebo vnimany hluk alebo iny audiologicky vnem spdsobeny
pohybom implantatu
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DODANIE

Pomocka Triadyme®-C je sterilne zabalend a vopred vloZena v jednorazovej kazete
implantatu. Tato kazeta je vybavena pridrziavacou sponou z nehrdzavejucej ocele,
ktora drzi dve polovice implantatu pohromade pred implantaciou a pocas ne;j.
Kazda pomdcka Triadyme®-C je zabalend v dvojitom sterilnom obalovom
systéme, ktory zahffia vniitorné a vonkajsie odlupovacie vrecko. Implantat’kazeta je
umiestnend v ochrannom névleku vo vniitornom vrecku. Malo by sa skontrolovat,
¢i je obal neporuseny, aby sa zabezpecilo, Ze sterilita obsahu nie je ohrozena.
Datum spotreby je uvedeny na vonkajSom oznaceni obalu. Zostavu
kazety/implantatu Triadyme®-C vyberte z obalu pomocou aseptickej techniky
az po urceni spravnej vel'kosti implantatu.

Puzdro na nastroje Triadyme®-C a stvisiace chirurgické nastroje sa dodavaju
nesterilné a pred pouzitim sa musia vycistit’ a sterilizovat’ podl'a pokynov
uvedenych v pokynoch na Cistenie a sterilizaciu supravy nastrojov totalnej
néhrady platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C. Pristroje sa dodévajt a skladuji
v puzdre na nastroje. Nastroje by mali byt bezpe¢ne umiestnené na osobitne
oznacenych miestach v puzdre na néstroje. Sterilizatné puzdro sa moZze skladovat’
za norméalnych podmienok nemocni¢ného prostredia.

VYBRATIE IMPLANTATU

Ak je potrebné odstranit’ platni¢ku Triadyme®-C, obrat'te sa na spolo¢nost’
Dymicron a vyziadajte si pokyny tykajice sa zberu Gdajov, vratane
histopatologickych inform4cii, informdcii o pacientovi a neziaducich
udalostiach. Vsetky explantované disky sa musia vratit’ spolocnosti Dymicron
na analyzu. Pre pokyny k spravnej chirurgickej technike odstranenia platnicky
si pozrite prirucku k chirurgickej technike totalnej nahrady platnicky krénej
chrbtice Triadyme®-C.

STAZNOSTI

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. zakaznik alebo pouzivatel’ tohto systému),
ktory sa stretol s nespokojnost'ou s kvalitou, identitou, trvanlivostou,
spol'ahlivost'ou, bezpecnostou, Gcinnost'ou a/alebo vykonom tohto vyrobku,

by mal informovat’ spolo¢nost’ Dymicron. Ak implantat Triadyme®-C alebo
nastroje ,,zIyhaju* (t. j. nespliaju niektort zo svojich vykonnostnych $pecifikacii
alebo inak nefunguju podl'a ocakavania) alebo ak mohli spdsobit’ alebo prispiet’

k timrtiu alebo vaznemu zraneniu pacienta, je potrebné okamzite informovat’
spolo¢nost’ Dymicron.

OBMEDZENA ZARUKA

Vyrobca zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky bola pouZita primerana starostlivost’.
Na totdlnu nahradu platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C sa nevzt'ahuji
ziadne vyslovné ani implicitné zaruky, vratane zaruky vhodnosti na konkrétny
ucel. Vietky uvedené opisy alebo Specifikacie sluzia vyluéne na opis vyrobku
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v Case vyroby a nepredstavuju ziadne vyslovné ani implicitné zaruky. Vyrobca
nezodpoveda za ziadne priame, ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody
alebo vydavky vyplyvajtce z akejkol'vek chyby, poruchy alebo nespravneho
fungovania tohto vyrobku, okrem pripadov, ktoré st vyslovne stanovené
z4viznymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov. Ziadna osoba nie je
opravnena zavizovat vyrobecu k ziadnemu vyhléseniu alebo zaruke, okrem
tych, ktoré su uvedené v tejto obmedzenej zaruke.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Totalna nahrada platnicky krénej chrbtice Triadyme®-C je
podmieneéne bezpecna v prostredi MR. Pacient s implantatom
totalnej nahrady platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C moze byt
bezpecne skenovany za nasledujucich podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok moze viest’ k zraneniu pacienta.

Parameter

Podmienky pouZivania/informacii

Menovité hodnoty statického
magnetického pol'a

1,5 Tesla alebo 3,0 Tesla

Maximalny gradient priestorového pola

100 T/m (10 000 Gauss/cm)

Typ RF excitacie

Kruhova polarizacia (CP)
(t. j. kvadratarne prenosy)

Informacie o vysielacej RF cievke

Neexistuju ziadne obmedzenia pre vysielaciu
cievku. V stlade s tym sa mézu pouzit’:
telesnd vysielacia RF cievka a vSetky ostatné
kombinécie RF cievok (t. j. telesnd RF cievka
v kombinécii s akoukol'vek RF cievkou
uréenou len na prijem, vysielacia/prijimacia
hlavova RF cievka, vysielacia/prijimacia
kolenna RF cievka, atd’.)

Prevadzkovy rezim systému MR

Normalny prevadzkovy rezim

Maximalna celotelova priemerna SAR

2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Obmedzenia trvania skenovania

Celotelova priemerna SAR 2 W/kg pocas
60 minut nepretrzitej expozicie RF (t. j. na
jednu sekvenciu impulzov alebo po sebe
nasledujuce sekvencie/série bez prestavok)

Obrazovy artefakt MR
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Pritomnost’ tohto implantatu méze sposobit’
obrazovy artefakt. Preto starostlivo vyberte
parametre pulznej sekvencie, ak sa implantat
nachadza v oblasti zdujmu. Artefakt sa moze
tiahnut priblizne 1,0 cm od implantatu.
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