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BEDERNIi TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE

DULEZITE INFORMACE K SYSTEMU BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE

BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNI KLECE jsou ur&eny k obnové a udrzeni vzdalenosti mezi obratli pro podporu biologické flize
v oblasti hrudni, bederni nebo bedern&-sakralni patefe. Jako dopliikové zafizeni by NEMELO byt pouZivano samostatné. Tato zafizeni
musi byt vzdy v mezich vertebralnich kortik. Pokud tato indikace neni dodrzena, mlze byt zafizeni rozdrceno, protoze vy€niva z patefe a
nemusi odolavat silam plsobicim v takovych podminkach.

POPIS:

BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNI KLECE tvofi klece riiznych velikosti a tvard. Rozméry implantatd jsou navrzeny na zakladé
anatomickych podminek a rozhodnuti o tom €ini lékafi.

Bederni titanové komponenty mezitélovych fuznich kleci by mély byt pouzity v kombinaci s jinymi patefnimi systémy nebo jinymi
fixaénimi systémy, aby se dosahlo stabilizace.

V&echny komponenty BEDERNICH TITANOVYCH MEZITELOVYCH FUZNICH KLECI nelze za Zadnych okolnosti znovu pouzit.
BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE je uréeno pro aplikaci pro zadni, posterioralné-lateralni, pfedni a lateralni pfistup.
Tento navod k pouziti plati zejména pro kody:

ACT Klec pro transforaminalni artrodézu "TLIF"

ACA "ALIF" Pfedni artrodézni klec

ACP Klec pro zadni artrodézu "PLIF"

ACX Klec pro lateralni artrodézu "XLIF"

ACL Klec pro posterolateralni Sikmou artrodézu "OLIF"

ACO Predni klec pro bederni artrodézu

ACTH Expandabilni bederni klec

ACXH Expandabilni extralateraini klec a variabilni lord6za pro bederni artrodézu
ACPH Variabilni lordézou expandabilni klec pro posterolateralni artrodézu
MM Expandabilni pfedni klec pro bederni artrodézu

CT Expandabilni anterolateralni klec pro bederni artrodézu

MMJ Samo-uzamykaci expandabilni pfedni klec pro bederni artrodézu
ACXJ Samo-uzamykaci extra lateralni klec pro bederni artrodézu

ACAJ Samo-uzamykaci predni klec pro bederniartrodézu

ACOJ Samo-uzamykaci pfedni klec pro bederni artrodézu

ACTZ Bederni klec

MATERIALY

Cely systém je vyroben z Iékafského titanu popsaného normami ISO 5832-3 nebo 10993-5 nebo ASTM F2026 nebo ASTM F136.
Tsunami Medical zaru€uje, Ze vSechna zafizeni jsou vyrobena z jedné z vySe uvedenych materialovych specifikaci.
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INDIKACE
BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE je uréeno pro bederni mezitélovou fixaci pro nasledujici indikace:
Degenerativni onemocnéni disku
Spondylolistéza.
Spinalni stendza.
Trauma.
Nador.
Pseudoartréza.

N o ok oobh =

Nestabilita pohybovych segment(.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
Riziko infekce nebo infekce v pribéhu, nebo hore¢ka nebo zanét.
Obezita.
Téhotenstvi.
Dusevni nemoc.
Alergie na vSechny soucasti systému.
Jakékoli anatomickeé, Iékafské nebo chirurgické stavy, které mohou vyloucit potencialni nebo umysiné pfinosy aplikace spinalnich implantatd.

No ok~ Dbh =~

Stavy kosti, kloubt nebo vazu, ale nejsou omezeny jako: osteopenie, absorpce kosti, osteomalacie. Osteoporéza je relativni
kontraindikace a musi byt peclivé vyhodnocena pred operaci.

8.  Velikost implantatd, tvar nebo ukotveni nemusi stacit k dosazeni ocekavanych klinickych vysledku.

9. Kombinace s implantaty od jinych vyrobcu.

10. Potencidlni riziko neoekavané destrukce anatomie pacienta, interference s neurologickymi, funk&nimi nebo jinymi deficity.
11. Jakékoli riziko neochoty pacienta dodrzovat pooperaéni pokyny.

12. Jakékoli jiné, které nejsou popsany v indikacich.

Upozornéni: v pripadé opétovného pouziti hrozi nebezpeci kfizové kontaminace; jakékoli opétovné pouziti proto neni povoleno.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Mozné nezadouci U¢inky, které se mohou objevit po operaci patefe s pfistrojovym vybavenim nebo bez néj, véetné, ale nejsou omezeny na:
Demontaz, ohybani a/nebo rozbiti nékterych nebo v§ech souéasti systému.
Migrace libovolné soucasti systému.
Tlak na kizi ze souéasti u pacientd s nedostate¢nym pokrytim tkané.
Poskozeni tkané nebo nervi zplsobené nespravnym umisténim a umisténim implantatd nebo nespravnym pouzitim nastroju.
Dura unik, zkresleni nebo poskozeni.

2B

Neurologické dysfunkce a / nebo fyziologické dysfunkce, jako je parestézie, radikulopatie, paralyza, hypertenze nebo jakékoli jiné
souvisejici s chirurgickym zakrokem obecné spojenym s anestezii.

Infekce.
8.  Ztrata mocCovych funkci.
Trvalé nebo do¢asné nebo rozvijejici se sexualni dysfunkce.
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10. Pooperaéni zména zakfiveni téla, zména fyziologického rozsahu pohybu.

11. Pseudoartr6za nebo nefuzni nebo zpozdéna fuze.

12.  Ubytek kostni hmoty nebo nadmé&my rist nebo jiné kostni malformace.

13. Trvalé nebo do€asné omezeni nebo neschopnost vykonavat kazdodenni €innosti.
14. Zména duSevniho chovani.

15. Trvalé nebo do€asné nebo rozvijejici se respiracni problémy.

16. Trvala nebo do¢asna nebo rozvijejici se kardiovaskularni poSkozeni nebo dysfunkce.
17. Smrt.

V nékterych pfipadech maze byt nutna dals$i operace nebo operace k napravé nebo zméné potencialnich nezadoucich G¢inku.

VAROVANI

Uginnost a bezpe&nost mezitélové fixace je pouZitelna pouze pro uréité podminky, u kterych vyZaduje fuzi podporovanou zdravotnickym
prostiedkem. Pfistroj mize podporovat takovou mechanickou nestabilitu, jako je deformita, zlomenina, listéza, dislokace, nador,
pseudoartréza. Ucinnost a bezpecnost pro jakékoli jiné podminky nejsou znamy.

OPATRENI

BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE jsou doplfikové implantaty k zadnim fixaénim systémim. Aplikace pedikularmich
$roubll a/nebo mezitélovych kleci by méli provadét zku$eni chirurgové se specifickym vycvikem v pouZivani BEDERNICH
TITANOVYCH MEZITELOVYCH FUZNICH KLECI. Fixa&ni systém patefniho Sroubu a/nebo klecovy systém mezi t&la by nemély byt
povaZovany za jedinou podporu patefe. Zadny implantat nemuize odolat télesné zatéZi bez podpory kosti. Proto miZe v prib&hu ¢asu
dojit k ohybtim, zlomeni, uvolnéni, demontazi. Usp&sny vysledek neni vzdy dosaZitelny. Faktory jako spravny predoperaéni a operaéni
postup, komplexni znalost chirurgickych technik, spravny vybér velikosti a typu implantatu jsou v 1é¢ebném procesu velmi dllezité.
Pacienti s obezitou, kufaci a alkoholici jsou vystaveni riziku nefuzni. Také pacienti se slabymi svalovymi nebo kostnimi stavy a / nebo
dysfunkcemi nervového systému jsou Spatnymi kandidaty na spinalni fuzi. Pfed operaci, béhem ni nebo po ni, za u€elem vyhodnoceni
nebo kontroly polohy implantatdl nebo anatomie pacienta nebo jakéhokoli jiného pacienta nebo korekce implantatu, mdze byt nezbytné
rentgenové vySetfeni nebo CT nebo jakékoli jiné diagnostické vySetfeni.

Spravny individualni vybér implantatu pacienta z hlediska typu, velikosti, tvaru nebo designu je zasadni pro UspéSny chirurgicky vykon.
Spravna manipulace s implantaty a nastroji je zasadni. Je tfeba se vyvarovat rozsahlého ohybani nebo tvarovani. Ostré fezné hrany,
obracené ohybani, poskrabani nebo vroubkovani mohou zpusobit vnitfni napéti, které mdze oslabit implantaty nebo konstrukci.

DULEZITE: V&echny potfebné informace o operaci, moZnych rizicich, pfinosech a nezadoucich Ggincich by mély byt pacientovi sd&leny
pred operaci.

PREDOPERACNE
Pacienti, ktefi splfiuji kritéria popsana v indikacich, by méli byt vybrani pouze.
Stav pacientd by mél byt zkontrolovan pfed operaci; méla by byt provedena veSkera pozadovana diagnostika.
Uginny a adekvatni inventar implantatt a nastroji musi byt zajistén a musi byt k dispozici b&hem operace.

Eal R

V8echny implantaty, nastroje a jakékoli dals§i komponenty by mély byt pfed pouzitim vycistény a sterilizovany. Veskeré implantaty,

nastroje nebo soucasti dodavané ve sterilnim obalu musi byt pfed operaci zkontrolovany na zakladé sterility a data expirace sterility.

5. Implantaty a nastroje by mély byt skladovany za ur€itych podminek, aby byla zaru€ena sterilita a ochrana pfed jakoukoli kontaminaci
nebo korozivnim prostfedim.

6. Ddrazné doporucujeme, aby vSichni pracovnici, ktefi interaguji s jakymikoli mechanickymi sou¢astmi patefniho systému, byli pfed

pouzitim obeznameni se vSemi komponentami.
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INTRAOPERACNE

1.
2.
3.

Extrémni opatrnosti je tfeba pfi praci v blizkosti nebo kolem michy a nervovych kofen(.

Kdykoli je to mozné nebo nutné, mély by byt k usnadnéni chirurgického zakroku pouzity intraoperacni diagnostické systémy.
Zlomeni, ohyby, poskrabani, sklouznuti, uvolnéni €asti nebo nespravné pouziti jakéhokoli implantatu nebo nastroje béhem operace
muze zpUsobit zranéni NEBO osoby nebo pacienta.
Je velmi dulezité peclivé sledovat chirurgickou techniku. Spravna aplikace jakéhokoli nastroje nebo implantatu maze usnadnit operaci.
PFed uzavienim mékkych tkani byla provedena dvoijita kontrola polohy vSech implantat, geometrickych vztaht a upevnovacich,
utahovacich nebo montaznich manévrd pro vSechny Srouby, matice nebo jiné upeviovaci ¢asti. V této fazi se dirazné doporucuje
diagnostika obrazu.

POOPERACNE

Pooperaéni pokyny a varovani Iékafe pro pacienta a odpovidajici dodrzovani pacienta jsou nesmirné dilezité.
Podrobné pokyny tykajici se pouziti a omezeni prostfedku by meély byt sdéleny pacientovi.
Pacient by mél byt varovan, aby se vyhnul padiim nebo nahlym otfeslim v poloze patefe.

Pacient by mél byt na tuto moznost upozornén a pou¢en o omezeni a omezeni pohybovych aktivit, zejména zvedani a krouceni a
jakéhokoli druhu sportovni G¢asti. Pacient by mél byt poucen, aby nekoufil, nekonzumoval alkohol nebo nesteroidni pfipravky nebo

Z preventivnich diivodd mohou byt predtim, nez pacienti s implantaty podstoupi jakoukoli naslednou operaci (jako jsou chirurgické
stomatologické zakroky), zvazena profylakticka antibiotika, zejména u vysoce rizikovych pacientu.

S jakymikoli ziskanymi implantaty by se mélo zachazet takovym zpusobem, Ze opétovné pouziti v jiném chirurgickém zakroku neni
mozné. Stejné jako u vSech ortopedickych implantatt by komponenty BEDERNICH TITANOV'YCH MEZITELOVYCH FUZNICH
KLECI nemély byt nikdy za zadnych okolnosti znovu pouzity.

BALENI

BEDERNI TITANOVE MEZITELOVE FUZNi KLECE jsou sterilné balené; pro kontrolu spravné sterilizace se ujistéte, Ze obal dorazi
fadné uzavreny. Nepouzivejte, pokud je blistr otevieny nebo poSkozeny.

SKLADOVANI

S komponenty BEDERNICH TITANOVYCH MEZITELOVYCH FUZNICH KLECI je tfeba zachazet opatrné, aby nedo$lo k poskozeni.
Skladujte v uréenych miskach a v prostorach, které poskytuji ochranu pfed prachem, hmyzem, chemickymi vypary a extrémnimi
zménami teploty a vlhkosti. Sterilni ¢asti musi byt skladovany v originalnich obalech jako preventivni opatfeni, aby se zabranilo
jakémukoli poSkozeni.

ZARUKA A REKLAMACE VYROBKU

Kazdy spinalni produkt od spole¢nosti Tsunami Medical je zaru€en bez vad pfi manipulaci a materialu, pokud je spravné pouzivan pro
zamysleny ucel. Jakykoli implantat nebo nastroj dodany spole¢nosti Tsunami Medical, ktery se ukaze jako vadny po fadném pouziti
podle poskytnutych pokynl a pouzity k uréenému ucelu, bude vyménén nebo opraven podle uvazeni tsunami a bezplatné.

Kazdy zakaznik nebo uzivatel, ktery ma jakoukoli stiznost nebo ktery zazil jakoukoli nespokojenost s kvalitou, trvanlivosti, bezpecnosti
nebo spolehlivosti produktu, by mél informovat spole€nost Tsunami Medical nebo jejiho specializovaného distributora na uzemi
zakaznika. PFi podavani stiznosti uvedte nazev soucasti (komponentd), ¢islo dilu, ¢islo (Cisla) Sarze, své jméno a adresu a podrobny
popis stiznosti. Poskytnéte prosim zpravu pfimo spole¢nosti Tsunami Medical nebo jejimu specializovanému distributorovi.

ZAKAZNICKY SERVIS

Dal$i informace o BEDERNICH TITANOVYCH MEZITELOVYCH FUZNICH KLECICH nebo jiném spinainim systému Tsunami Medical
jsou k dispozici u Tsunami Medical. MGzete také kontaktovat mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Tsunami Medical.
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Fabbricante:

Manufacturer: Tsunami Medical S.r.l.
Hersteller:

Fabricante: Via XXV Aprile N22
Fabricant: 41037 Mirandola (MO) - Italy
Vijrobee:

Prodotto monouso / Single use device / Nichrt zur Wiederverwendung / Producto desechable / Produit
jetable / Jednordzovy vyrobek

Data di scadenza / Expiry date / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Date d'expiration / Datum expirace
platnosti

F w0 e K

Codice prodotto / Product code / Bestellnummer / Cédigo producto / Code produit / Kod produktu

Numero di lotto / Product batch number / Chargenbezeichnung / Niimero de lote / Numéro de lot / Cislo

LOT sarZe
g Non esporre al sole / Avoid direct sunlight / Nicht der Sonne aussetzen / No exponer a la luz solar / Ne pas
ZX exposer au soleil / Nevystavujte na slunci

]

Attenzione, consultare la documentazione allegata. / Warning, read accompanying documents / Achtung,

Begleitdokumente beachten / Advertencia: consultar la documentacion adjunta / Attention, veuillez-vous
référer a la documentation jointe / Nahlédnéte do poskytnuté dokumentace.

Riferirsi alle istruzioni operative / Refer to operative instructions / Gebrauchsanweisung beachten /
Consultar las instrucciones operativas / Reportez-vous aux instructions d'utilisation / Viz pokyny

pouZiti

Sterilizzato ad ossido di etilene / Sterilized by ethilene oxide / Stelization mit Ethylenoxid / Esterilizado por
Oxido de Etileno / Stérilisé par oxyde d'éthyléne / Sterilizovdno ethylenoxidem

Prodotto che non contiene Lattice / Product not contain Latex / Produkt wurde nicht Latex ehthalten / Este
producto no contiene ldtex / Produit sans latex / Produkt bez latexu

Non usare se la confezione & danneggiata / Do not use if package is damage / Nicht verwenden, wenn die
verpackung besch ddigt ist / No utilizar si el empaque estd dafiado / Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé / NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Non ri-sterilizzare il prodotto / Do not resterilize / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Ne pas
re-stériliser le produit / Neresterilizujte produkt

@@l 5|

Prodotto apirogeno/ Non-pyrogenic products / Produkt nicht pyrogene / Producto apirogénico / Produit
apyrogene / Nepyrogenni produkt
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