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Implantaty dolfyn TLIF

ZkuSebniimplantaty dolfyn TLIF
NGSEIOJE AOITYN et

VSeobecné nastroje
Abecedni rejstfik dolfyn



Urcené pouziti

Klece dolfyn jsou jednorazové pouzitelné klece pro meziobratlovou fuzi, které byly vyvinuty pro jednouroviiovou nebo
vicedroviiovou lumbalni a/nebo lumbosakralni meziobratlovou fuzi. Implantat je uréen k zavedeni mezi dva pfilehlé obratle.

V kombinaci s autostépem nebo alostépem (vyjma terapeutickych biologickych produktd: napf. kostniho morfogenniho proteinuy),
systémem zadni tyce a Sroubd a, je-li to vhodné, predni deskou tyto klece obnovuji meziobratlovou vysku spindlniho segmentu

a usnadnuji osteosyntézu. Prostredky jsou pouzivany vyskolenymi ortopedy a neurochirurgy ve standardnim prostredi operacnich
sall.

Viz také ¢ast VAROVANI v tomto navodu k pouziti nastrojového vybaveni.

Indikace Kontraindikace

Klec dolfyn je uréena k 1é¢bé chronické bolesti v dolni ¢asti Klece dolfyn nepouzivejte v téchto pripadech:
zad a v nohou v dlsledku degenerativnich zmén v oblasti
bederni patefe: « snizena kvalita kosti (napf. osteoporéza nebo dekalcifikace
kosti),
- degenerativniho onemocnéni plotének (DDD) se « zlomeniny,
specifickym diskogennim vzorem bolesti, + nadory,
- spondylolistézy (do stupné 1), - aktivni infekce,
« nestability predniho sloupce ve spojeni se zadni patologii. - lokdlIni zanét,

« primarni spindlni deformity,
- alergie na titan nebo jeho slitiny.
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Varovani

Identifikovana potencialni rizika spojend s pouzivanim tohoto systému zahrnuiji:

« komplikace kardiovaskularniho razu (ztrata krve, poruchy krevniho zasobeni, poranéni cév, hematom)

« komplikace neurologického razu (natrzeni tvrdé pleny, neurologické poruchy/deficity, inik mozkomisniho moku)
- plicni komplikace

- urologické komplikace

- infekce a problémy pfi hojeni ran

- nezhojeni / zpozdéna fuze / pseudoartréza

- poruseni (zlomeni) implantatu

« migrace implantatu

+ nespravné umisténi implantatu

« pokles implantatu

« pooperacni bolest

+ nesnasenlivost v(ic¢i materidlu / alergicka reakce na materidl klece

- osteolyza

- zménéné biomechanické poméry majici za nasledek bolest / degeneraci pfilenlého segmentu

« komplikace souvisejici s dodate¢nym nastrojovym vybavenim (napt. zlomeni Sroubu, nespravné umisténi Sroubu)
« Poskozeni okolnich biologickych struktur
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Planovani pred chirurgickym vykonem

Provedte nalezity vybér pacienta a informujte pacienta

o omezenich a potencidlnich nezadoucich tcincich
chirurgického vykonu. Pacienti musi mit pIné zraly skelet

a musi za sebou mit alespon Sest mésicd neoperacni [écby.
Zajistéte, aby implantaty a urcena nastrojova sada byly
dostupné a pripravené k pouziti (viz pokyny k cisténi

a sterilizaci nastroji obsazené v navodu k pouziti).
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Kroky chirurgickeho postupu

PRIPRAVA A VYTVORENI PRISTUPU

Pacient je umistén v poloze v leZe na bfiSe na operacnim stole.
Zajistéte, aby bylo umoznéno rentgenové vysetrovani pomoci
C-ramena (AP i lateralni).

Potvrdte dotc¢enou troven (dotcené urovné) za pouziti
zobrazovacich postupU.

Vytvorte pfistup do intradiskalniho prostoru prostfednictvim
standardniho transforaminalniho pfistupu.

DISEKTOMIE A PRIPRAVA KRYCICH DESTICEK
Provedte disektomii pomoci standardnich nastroji
(Stipacich klesti, pinzety). Zpfistupnéte kostni kryci desticky.
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Zavedeni zkusebniho méritka a urceni velikosti klece

Mirnym poklepavanim na zadni stranu rukojeti zavadéjte
zkusebni méfitko, dokud nebude zcela usazeno

v meziobratlovém prostoru. Zacnéte malou velikosti

a postupné postup opakujte za pouziti nejblizsi vétsi
velikosti, dokud zkusebni méritko nebude tésné vlozeno
v ploténkovém prostoru, nebude dosazeno lordotické
kfivky a nebudou dostatecné uvolnény nervové koreny.
Zkontrolujte bezpecné prilehnuti a kone¢nou polohu
zkusebniho méfitka pomoci fluoroskopické zobrazovaci
metody. Po urceni velikosti klece zkusebni méfitko
vyjmeéte.

Zavadéni implantatu

Za pouziti standardniho aseptického postupu otevrete
sterilni obal implantatu, jehoz velikost byla urcena pomoci
zkuSebniho méfitka. Pfipojte implantat k zavadéci.
Vyrovnejte predni stranu implantatu s hrotem zavadéce

a ujistéte se, ze je hrot mozno kluzné zasunout do otvord
v rozhrani implantatu. Otacejte knoflikem na zadni strané
ve sméru hodinovych rucicek, dokud implantat nebude
bezpecné usazen v hrotu zavadéce.

Do otvoru klece je mozno pridat kostni Stép a/nebo nahradu

kostniho Stépu. Toto pfidani provedte az po pfipojeni
zavadéce, aby se zamezilo riziku nahromadéni stépd

v rozhrani mezi implantdtem a zavadécem, které by branilo

spravnému spojeni implantatu se zavadécem.
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Zavadeni implantatu

Implantat zavadéjte mirnym poklepavanim na zadni stranu
zavadéce, dokud implantat nebude zcela usazen

v meziobratlovém prostoru. Polohu implantatu zkontrolujte
pomoci fluoroskopické zobrazovaci metody. Je-li dosazeno
spravné polohy implantdtu, vyjméte zavadéc otacenim jeho
knofliku proti sméru hodinovych rucicek.

Upravte Uhel a polohu implantatu tak, aby byl implantat
umistén na predni strané a sledoval kfivkovy priibéh
obratll. Zkontrolujte bezpecné pfilehnuti a konecnou
polohu implantatu pomoci fluoroskopické zobrazovaci
metody. V zavislosti na upfednostnovaném chirurgickém
postupu maze byt ploténkovy prostor pfed implantaci i po
implantaci klece vyplnén zbyvajicim kostnim stépem a/
nebo nahradou kostniho Stépu.
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Vyjmuti implantatu; pooperacni; likvidace

Vyjimani implantatu

Klec dolfyn je urcena k trvalé implantaci a v pfipadé dosazeni
uspésného vysledku se nepfedpoklada jeji vyjmuti.
Nezadouci ucinky by si vsak mohly vyjmuti implantatu
vynutit.

Provedte disekci kosti, pfipojte k implantatu zavadéc
aimplantat vyjméte.

Po operaci

Pacient by mél byt poucen, aby omezil svoji pooperacni
aktivitu, a tim snizil riziko ohnuti, zZlomeni a/nebo uvolnéni
soucasti implantatu.

Je povinné provést pooperacni vyhodnoceni flze a stavu
implantatu.

Likvidace

Likvidace tohoto zdravotnického vyrobku nevyzaduje zadna
zvlastni opatreni. PFi likvidaci obalového materialu

a potencialné infekcnich predmétd zajistéte dodrzeni vsech
narodnich/mistnich predpisti a smérnic.
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Implantaty dolfyn® TLIF

Vysvétleni ¢isla sortimentni polozky pfifazeného kleci (na prikladu)

Klec dolfyn TLIF, 28 x 10

BM|—[DTI|-[28 10
I | |

BAAT Systém Délka Vyska
Medical
Systém:
dolfyn
BM-DTI2 Ifyn 2
Typ implantatu: 806 dolfyn 28 x 6
TLIF BM-DTI2808 dolfyn 28 x 8
Typové zafazeni: BM-DTI2810 dolfyn 28 x 10
28 mm
BM-DTI2812 dolfyn 28 x 12

Material: BM-DTI2814 dolfyn 28 x 14
Ti6AI4VELI
Systém:
dolfyn

. , BM-DTI3206 dolfyn 32 x 6
Typ implantatu:
TLIF BM-DTI3208 dolfyn 32 x 8
Typové zafazeni: BM-DTI3210 dolfyn 32 x 10
J2mm BM-DTI3212 dolfyn 32 x 12
Material: BM-DTI3214 dolfyn 32 x 14
Ti6Al4VELI
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BM-1202710004A Kolik drzaku implantdtu _

BM-1202 Méfitko 28/32

Rukojet, rovnd, pfip. 1/4" na obou strandch

BM-1202710004B Trubicka drzdku implantatu




VSeobecne nastroje

GI-3101 Rukojet T A
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Rukojet, rovnd, pfip. 1/4" na obou strandch BM-SQH
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