
 
 

 

D30182.a.CS – 07.09.2020 Implantáty Silony Medical VERTICALE CERVICAL – nahrazuje všechna předchozí vydání Strana 1 z 9 

 

CS 

 

 

Silony Medical GmbH 

Leinfelder Strasse 60 
70771 Leinfelden-Echterdingen 

Německo 
 

 

Silony Medical Europe GmbH 

An der Weide 27-29 
28195 Bremen 

Německo 
 

Telefon 

Fax: 

+49 (0)711-782 525 0 

+49 (0)711-782 525 11 

Telefon  

Fax:  
E-mail: 

+49 (0)421-246 956 0 

+49 (0)421-246 956 55 
info@silony-medical.com 

 
Návod k použití páteřních implantátů pro zadní spinální fixaci 

 
 

Důležité informace – před použitím si je, prosím, přečtěte! 
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Tento návod k použití se vztahuje ke sterilním páteřním implantátům VERTICALE CERVICAL. 

K dispozici jsou i další návody od společnosti Silony, které obsahují informace týkající se použití 
systému: 

- Návod pro opakované zpracování nástrojů (D30003) 
- Návod k použití nástrojového vybavení pro VERTICALE (D30000) 

- Návod k použití sterilních nástrojů VERTICALE (D30011)  
- Návod k použití nástrojového vybavení pro augmentaci VERTICALE (D30015) 

- Návod k použití nástrojového vybavení pro háčky VERTICALE (D30041)  

- Návod k použití nástrojového vybavení pro VERTICALE MIS (D30049) 
- Návod k použití nástrojového vybavení pro výrobky VERTICALE CERVICAL (D30183) 

- Doplňující informace specifické pro produkt 

V případě nedodržování návodu k použití od výrobce při aplikaci prostředku je veškerá odpovědnost 

výrobce vyloučena. 

Před použitím produktu distribuovaného společností Silony Medical se očekává, že si chirurg pečlivě 
prostuduje následující doporučení, varování a pokyny i veškeré doplňující informace specifické pro 

produkt. Společnost Silony Medical rovněž doporučuje účast na příslušných vzdělávacích kurzech pro 
uživatele. Žádáme také o vyrozumění v případě, že by ve spojení s používanými implantáty a nástroji 

od společnosti Silony Medical došlo k jakýmkoli komplikacím. 

Tento návod k použití se nevztahuje v USA a jejich teritoriích. 

CERVICAL 
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1 Popis produktu  

Systém VERTICALE CERVICAL je zadní fixační systém se dvěma tyčemi pro imobilizaci a stabilizaci 

okcipito-cerviko-torakální oblasti páteře. 

Systém VERTICALE CERVICAL se skládá z polyaxiálních (PA) a far angle (FA) šroubů, tyčí, okcipitálních 

dlah, spojek a souvisejícího nástrojového vybavení. Implantáty VERTICALE CERVICAL jsou vyrobeny 

z titanové slitiny v souladu s normou ASTM F136 / ISO 5832-3. 

 
Označení produktu, katalogové číslo a číslo šarže jsou uvedeny na štítku produktu. Při vyjímání 

implantátu z obalu je nutno ověřit, zda odpovídá popisu na obalu (katalogové číslo / číslo šarže / 
velikost). Na štítku implantátů, které jsou dodávány sterilní, je před katalogovým číslem uvedeno 

písmeno „S“. 

Implantáty systému VERTICALE CERVICAL jsou dodávány sterilní a jsou určeny k jednorázovému 
použití. 

 
1.1 Sterilní implantáty 

Sterilní produkty jsou baleny v odpovídajícím systému sterilní bariéry, který se skládá z PETG blistru 

a fólií Tyvek, a jsou sterilizovány zářením gama při minimální dávce 25 kGy. 

Balení splňuje požadavky normy EN ISO 11607, části 1+2. Implantáty dodávané výrobcem ve 

sterilním stavu se nesmí opakovaně sterilizovat! 

Implantáty se nesmí po otevření obalu znovu sterilizovat, a to ani v případě, že nebyly použity. 

Opakovaná sterilizace nebyla pro implantáty validována. 

Identifikační štítky pacienta na primárním obalu musí být připojeny ke zdravotnické dokumentaci 

pacienta nebo k chirurgickému protokolu. 

 
 

2 Určené použití 

Systém VERTICALE CERVICAL je určen k zajištění imobilizace a stabilizace páteřních segmentů 

kraniocervikálního přechodu (okciput – C2), subaxiální krční páteře (C3–C7) a horní hrudní páteře 

(T1–T3). 

3 Indikace 

Systém VERTICALE CERVICAL je indikován pro použití v okcipito-cerviko-torakální oblasti pro 
následující indikace: 

- Degenerativní diskogenní choroba (DDD) 

- Nestability 
- Trauma 

- Deformity  
 

Co se týče pohlaví pacienta, nejsou zde žádná omezení. Věk pacienta s sebou může přinášet některá 

omezení, která jsou uvedena v kontraindikacích. Použití u kojenců nebo malých dětí může být 
například kontraindikováno kvůli omezenému výběru velikostí implantátů. Zejména u dětí musí použití 

zvážit zkušený chirurg, který musí posoudit vhodnost a velikost implantátu vzhledem k dosud 
neukončenému růstu. Horní věkový limit není stanoven. 
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4 Kontraindikace 

4.1 Absolutní kontraindikace 

 

Za určitých okolností je implantace buď zcela zakázána, nebo je spojena s významnými riziky, ačkoli 
může být indikována. To se týká zejména těchto situací: 

- Předpokládaná nebo zdokumentovaná alergie nebo nesnášenlivost materiálů (např. titanu 

nebo slitiny kobaltu a chromu). 
- Veškeré případy, kdy jsou zvolené implantáty buď příliš velké, nebo naopak příliš malé pro 

dosažení úspěšného výsledku. 
- Pacienti, u kterých by použití implantátu kolidovalo s anatomickými strukturami. 

- Absence kostních struktur, která by znemožňovala stabilní ukotvení implantátu (např. 
v případě fraktur, tumorů nebo osteoporózy). 

 

4.2 Relativní kontraindikace 

- Pacient s nadváhou. 

- Horečka nebo leukocytóza. 
- Systémové choroby a metabolické poruchy. 

- Nevyvážená strava, závislost na medikamentech, nikotinu, alkoholu nebo užívání drog. 

- Fyzické činnosti, při nichž jsou přítomny silné vibrace, které by vystavily implantát nárazům 
a/nebo nadměrnému zatížení (např. těžká fyzická práce, závodní sporty, maratony, alpské 

lyžování, skoky a týmové sporty). 
- Pacient, který není po mentální stránce schopen porozumět pokynům lékaře a dodržovat je. 

- Osteoporóza nebo osteomalacie. 

- Těhotné ženy by pokud možno neměly být operovány. Pokud je taková operace nutná, je 
zapotřebí zvláštní péče nebo postupů. Všechny komorbidity, které by mohly ovlivnit funkčnost 

a úspěšné použití implantátu. 
- Pacienti s nedostatečným tkáňovým krytím. 

- Závažné poruchy svalů, nervů nebo cévní poruchy, které ohrožují dotčené končetiny. 
- Akutní nebo chronické lokální či systémové infekce. 

 

5 Všeobecné informace a varování 

Systém VERTICALE CERVICAL se smí používat pouze v oboru humánní medicíny pro indikace uvedené 

v části 3. 

Systém VERTICALE CERVICAL smí používat pouze chirurgové, kteří mají zkušenosti s chirurgií páteře 
a jsou obeznámeni s chirurgickými technikami specifickými pro tento produkt. Chirurgické techniky pro 

implantáty od společnosti Silony Medical si lze osvojit v rámci praxí při chirurgických zákrocích pro 
demonstrační účely, na seminářích a kurzech v nemocnicích, kde se tyto implantáty používají. 

Implantáty jsou vždy součástí systému. Smí se kombinovat pouze s originálními součástmi ze stejného 

systému a implantovat za použití originálních nástrojů z tohoto systému, s výjimkou nástrojů, které se 
běžně používají na operačním sále nebo nástrojů popsaných v návodu k použití nástrojového 

vybavení. Respektujte systémovou kompatibilitu uvedenou v návodu k použití nástrojového vybavení. 

Veškerá odpovědnost za použití nástrojů třetích stran kupujícím či uživatelem je vyloučena. Výjimky 
z těchto pravidel vyžadují výslovné svolení společnosti Silony Medical. 

Použití implantátů k jiným účelům je zakázáno. 

Za komplikace nebo jiné následky, které se mohou vyskytnout při použití prostředku k nesprávné 
indikaci nebo kvůli použití nevhodné chirurgické techniky, kvůli nevhodné volbě materiálu nebo 

způsobu léčby, nevhodnému používání nástrojů nebo manipulaci s nimi, nedostatečné asepsi atd., 
nese odpovědnost chirurg a nelze je přičítat výrobci, dovozcům nebo dodavatelům produktů 

společnosti Silony Medical. 
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Předoperační plánování: 

Implantace prostředků VERTICALE CERVICAL se musí přesně naplánovat za použití vhodné 

zobrazovací metody. Potenciální úspěch operace přímo závisí na správné volbě implantátů. 
Rentgenové snímky poskytují důležité informace o vhodném typu implantátu, jeho velikosti a možných 

kombinacích. Neprovedení řádného předoperačního plánování může mít negativní dopad na výsledek 
operace. Před operací je také nutno zjistit, zda pacient netrpí alergií na materiál implantátu. 

Při každém chirurgickém zákroku musí být dispozici všechny implantáty a komponenty v kombinacích 

doporučených výrobcem, jakož i nástroje potřebné k implantaci, pro případ, že se zjistí, že je zapotřebí 
jiná velikost nebo typ implantátu. 

Poznámky k použití: 

Obecně platí, že o implantaci by se mělo uvažovat pouze v případě, že byly pečlivě zváženy všechny 

ostatní konzervativní možnosti léčby a vyhodnoceny jako méně vhodné. Odpovědnost za posouzení 
možnosti operace s použitím implantátu nese ošetřující lékař. Systém VERTICALE umožňuje lékaři 

vybrat implantát vhodný pro konkrétního pacienta. 

Ani úspěšně implantovaný prostředek nenahradí zdravé pohyblivé prvky páteřního sloupce. Na druhou 
stranu však může být implantát pro pacienta přínosný jako náhrada jednoho nebo více patologických 
a/nebo symptomatických pohyblivých prvků, protože může pomoci eliminovat bolest, a tím zlepšit 

mobilitu a stabilitu. 

Každý implantát z principu podléhá nutnému opotřebování. Implantát, který byl zpočátku po implantaci 
stabilní, se může uvolnit nebo se postupem času může narušit jeho funkčnost. To může vést například 

k prasknutí implantátu, opotřebení, stárnutí a uvolnění, což si může vyžádat revizní operaci. Infekce 
v okolí pacienta s sebou zpravidla nese negativní dopady na pacienta, protože je obvykle nutné 

implantát vyjmout. 

Odstranění implantátu je možné za předpokladu, že se provádí v souladu s návodem k použití 
nástrojového vybavení. Rozhodnutí je na ošetřujícím lékaři. Pokud již došlo ke kostní fúzi, lze 

implantát odstranit bez dalších opatření; není to však nutné a zpravidla se to neprovádí, protože při 

operaci dochází k silnému namáhání. Pokud je však zapotřebí další stabilizace páteřního sloupce, musí 
se provést výměna implantátů. Pro účely revizí poskytuje systém VERTICALE CERVICAL také 

prostředky k výměně jednotlivých prvků a prodloužení délky fúze. 

Varování: 

Implantáty se nesmí mechanicky zpracovávat nebo modifikovat žádným jiným způsobem, než jak je 

výslovně uvedeno v návodu k použití přístrojového vybavení. V případě pochybností si vyžádejte 

písemné doporučení od výrobce. Implantáty, které jsou kontaminované, nesterilní, poškozené nebo 

poškrábané nebo implantáty, které nebyly správně ošetřeny nebo byly zpracovány bez schválení, se 

nesmí za žádných okolností implantovat. Musí se vrátit dodavateli ke kontrole a řádné likvidaci. 

Před implantací je nutno implantát vizuálně zkontrolovat, zda není poškozený. Poškozené implantáty 

se nesmí používat. 

Implantáty jsou určeny pouze k jednorázovému použití a nesmí se opakovaně zpracovávat, pokud byly 

použity u pacienta nebo kontaminovány krví či tkání. Opakované použití implantátu nebo komponenty 

implantátu, která byla dříve implantována v těle pacienta, nebo opakované použití implantátu, který 

přišel do styku s tělními tekutinami nebo tkáněmi další osoby, je zakázáno. 

Porušení těchto zásad může mít za následek následující zdravotní rizika: 

- Riziko přenosu patogenů kvůli nedostatečnému čištění 

- Omezená funkčnost kvůli čištění, dezinfekci a sterilizaci 

- Riziko křížové infekce 
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I když se implantát zdá být intaktní, může obsahovat drobné defekty a neviditelná poškození 

způsobená nadměrným namáháním, které mohou vést k předčasnému opotřebení. 

Je bezpodmínečně nutné dbát na to, aby při vyjímání implantátu ze síta nedošlo ke kontaminaci krví, 

tkáněmi nebo k jinému znečištění implantátů, které zůstávají v sítu. Vyjímání implantátů je nutno 

provádět vždy s nejvyšší opatrností a nesmí se provádět kontaminovanými rukavicemi. 

V případě přetížení, poškození nebo nesprávné implantace nebo manipulace mohou implantáty 

prasknout, uvolnit se, opotřebovat nebo se může narušit jejich funkčnost. V ojedinělých případech 

může dojít ke korozi implantátu. 

Je nutno dodržovat veškerá další varování (např. varovný štítek na obalu). 

Kompatibilita s magnetickou rezonancí:  

U implantátů VERTICALE nebyla testována migrace nebo zahřívání v prostředí MR. Při vyšetřeních 
pomocí počítačové tomografie (CT) nebo magnetické rezonance (MR) se může implantát posunout 

nebo se mohou zahřívat okolní kostní tkáně. Vytváření artefaktů v důsledku použití implantátu in-situ 
může zkomplikovat vyhodnocení výsledku vyšetření.  

 

Informace pro pacienta:  

Lékař je povinen informovat pacienta o rizicích implantace a o výsledku operace a případných 

nežádoucích účincích. Musí jej také informovat o opatřeních, která může pacient přijmout, aby se 
možné dopady těchto faktorů minimalizovaly. Pacientovi musí být také vystaven průkaz implantátu.  

 

Pacient musí být informován o tom, že implantáty mohou mít vliv na výsledek snímkování CT nebo 
vyšetření MR i o možných nežádoucích důsledcích. Pacient musí být upozorněn na to, že musí 

o implantátu informovat lékaře provádějícího vyšetření a ukázat mu před plánovaným snímkováním CT 
nebo vyšetřením MR svůj průkaz implantátu.  

Veškeré informace poskytnuté pacientovi by měl chirurg písemně zdokumentovat. 

Varování: 

- V případě fraktur a tumorů s nedostatečnou anteriorní podporou je zapotřebí doplňková anteriorní 
podpora nebo rekonstrukce páteře. 

- Závažné komorbidity vyžadují interdisciplinární konzultaci. 
- Každý stav, který by mohl ohrozit potenciální přínos spinální implantace, musí být vyřešen lékařem 

používajícím implantát. Mezi takové stavy patří tumory, lokální fraktury v operovaném místě, 
nevysvětlitelné zvýšení sedimentace krve, zvýšení počtu leukocytů nebo výrazný posun 

diferenciálního krevního obrazu či jiných parametrů doleva. 

- Implantáty mohou vést k artefaktům při zobrazovacích procedurách. 
- Aby při sondování, předvrtání, zavádění vodicích drátů a zasazování šroubů nedošlo k anteriorní 

perforaci těla obratle a následné perforaci velkých cév, musí být na základě rentgenového AP 
snímku stanovena vhodná délka pedikulárních šroubů a průměr pediklu. Délka šroubu musí být 

zvolena tak, aby dosahovala nejméně do 2/3 průměru těla obratle, ideálně by měla dosahovat až 

k přednímu okraji těla obratle. Ukotvení šroubu v sakrální oblasti musí být těsně bikortikálně. 
(Perforace ventrální kortikalis maximálně jednou otáčkou závitu). 

- Chybné umístění, nesprávná volba velikosti implantátu nebo jiné chyby, jako je např. nesprávná 
orientace prvního předvrtání, příliš hluboké vrtání, použití příliš ostrého šídla nebo příliš hluboká 

sondáž pediklu, mohou vést k poranění míchy nebo cév a k ochrnutí nebo k nedostatečně 
pevnému ukotvení šroubu. 

- Nesprávně umístěný šroub, který je zasazen příliš hluboko, omezuje pohyblivost hlavy šroubu. 

- Při asymetrickém zavedení není dostatek místa k zasazení šroubů pomocí nástrojů, dřík šroubu 
není zaveden paralelně s krycími destičkami a úhly se nezměnily – při vyvinutí větší síly dochází ke 
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kolizi hlav šroubu a k uvolnění utěsněného tlačného prvku. Při zavádění vodicích drátů se vždy 

snažte umisťovat je co nejvíce symetricky s průběhem pediklu. 

- Kanylované šrouby lze implantovat za použití vodicího drátu. 
- Kontrolou s použitím zesilovače obrazu se ujistěte, že jsou všechny vodicí dráty umístěny vhodně 

k zavedení šroubů. Zejména je nutné rentgenem sledovat špičku vodicího drátu, aby bylo 
zajištěno, že nedojde k propíchnutí přední stěny obratlového těla a případně k poškození před ní 

probíhajících cév. 
- Vodicí dráty musí po celou dobu chirurgického zákroku zůstat ve správné poloze. Zajistěte, aby 

vodicí dráty před zasazením šroubů nevyklouzly. 

- Je nutno používat výlučně vodicí dráty o menším průměru než 1,4 mm. Společnost Silony Medical 
doporučuje vodicí drát o průměru 1,3 mm. 

 
 

6 Možné nežádoucí následky 

Mezi možná rizika, která byla identifikována v souvislosti s použitím tohoto systému i jakéhokoli jiného 
systému OCT a která by si mohla vyžádat další léčbu, patří: 

- Implantáty nebo součásti implantátů se mohou v důsledku nadměrného zatížení, nefyziologického 

použití, poškození, při nesprávné manipulaci či nesprávné implantaci zlomit, uvolnit se nebo se 
vytrhnout či přemístit 

- Špatné umístění, nedostatečná náprava a nedostatečná stabilita, ztráta mechanické funkce, 

degenerace přilehlého pohybového segmentu 

- Uvolnění implantátu v důsledku změněných podmínek při přenosu zatížení, např. při zničení 

kostního lůžka a/nebo v důsledku tkáňové reakce na implantát 

- Selhání implantátu z důvodu opotřebení 

- Ztráta korekce v důsledku nedostatečné fúze 

- Časné a pozdní infekce 

- Dislokace, subluxace, nedostatečný rozsah pohybu v důsledku nikoli optimální polohy/fixace 

implantátu 

- Fraktury kostí v důsledku jednostranného přetížení nebo oslabené kostní hmoty 

- Přechodné nebo trvalé poškození nervů v důsledku tlaku nebo hematomu 

- Neurologické poškození, výpadky nebo omezení, které může vyústit až v ochrnutí 

- Hematom v ráně a opožděné hojení 

- Bolesti a omezená pohyblivost 

- Poranění míchy nebo cév 

- Poranění měkkých a ostatních tkání 

- Perforace obratlového těla a následná perforace velkých cév 

- Nesnášenlivost, podráždění, senzibilizace kůže – lokální účinky po implantaci, podráždění 

a alergické reakce opožděného typu, zhoubné nádory / úmrtí 

- Prodloužení operačního výkonu 

- Revize 

- Pseudoartróza 

- Ztráta celkové sagitální rovnováhy páteřního sloupce 

- Kyfóza / proximální junkční kyfóza (PJK) 

- Degenerace přilehlých segmentů 

- Tuková embolie a systémové reakce způsobené únikem cementu. Ohrožení na životě / úmrtí. 

Injikovaný cement vytlačuje kostní dřeň do krevního oběhu. 

- Viscerální a vaskulární komplikace 

- Výhřez meziobratlové ploténky, spinální stenóza, kořenové dráždění 

- Poruchy střev a poruchy močového měchýře 

- Koroze 

- Impotence 

- Plicní embolie 

- Kolitida 
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Mezi všeobecná rizika operace patří rizika spojená s anestezií, pooperační rizika, jako je významná 
ztráta krve, srdeční a oběhová nestabilita, trombóza, alergické reakce, rejekční reakce, záněty, které 

mohou vyústit až v život ohrožující účinky / úmrtí. 

 

7 Manipulace a skladování 

Implantáty jsou vysoce citlivé na poškození. Už malé škrábnutí nebo údery na jejich povrch vedou 
k nadměrnému opotřebení a mohou být příčinou komplikací. Je u nich proto nutná nanejvýš opatrná 

manipulace. 

K výběru a přizpůsobení se smějí použít výhradně odpovídající nástroje a manipulační (zkušební) 
implantáty společnosti Silony Medical. 

Implantáty musí být skladovány v neotevřeném originálním obalu a nesmí se poškodit. 

Implantáty dodávané ve sterilním stavu musí být až do použití skladovány v neotevřeném sterilním 
obalu za podmínek uvedených na štítku produktu. Sterilně balené produkty, u nichž uplynulo datum 

použitelnosti sterilního obalu, se již nesmí používat. Vždy je potřeba zkontrolovat neporušenost balení, 
aby byla zajištěna sterilita. Sterilně balené produkty, jejichž ochranný obal byl otevřen, ale produkt 

nebyl použit při chirurgickém zákroku, jsou považovány za použité a musí se zlikvidovat v souladu 
s místními zákony a předpisy. Při vyjmutí ze sterilního obalu je nutno dodržovat aseptickou techniku. 

Implantáty, které již nelze použít, lze zlikvidovat podle předpisů platných na daném pracovišti nebo je 

bezplatně vrátit výrobci k odborné likvidaci. Vrácení implantátů a nástrojů společnosti Silony Medical je 
přípustné pouze v případě, že jsou produkty vráceny v nepoškozeném originálním obalu nebo pokud 

byly vyčištěné, vydezinfikované a vysterilizované. Potvrzení o tom musí být uvedeno na vnějším obalu. 

Při předání produktu společnosti Silony Medical dalšímu uživateli (za úplatu nebo bezplatně) se musí 

předávající ujistit, že je stále možné zpětné vysledování (LOT tracking). 

Je nutno dodržovat pokyny a symboly uvedené na balení. 
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8 Seznam symbolů 

Symbol Vysvětlující text 

 
Výrobce 

 
Zástupce pro USA 

 
Katalogové číslo 

 
Kód šarže 

 

Uchovávejte v suchu / Chraňte 

před deštěm 

 
Chraňte před slunečním světlem 

 

Nepoužívejte, je-li balení 
poškozeno 

 

Dodržujte pokyny v návodu 

k použití 

 
Pozor – přečtěte si návod k použití 

 

Výrobek splňuje požadavky 

směrnice EU 93/42 EHS  

 
Nepoužívat opakovaně 

 
Nesterilizovat opakovaně 

 

Použitelné do 
S doplněním roku a měsíce v následujícím 
formátu: RRRR-MM-DD 

 
Sterilizováno ozářením 

 
Nesterilní 

 
Pouze na lékařský předpis 

 
Množství 

 Kontakt 

Barva na štítku 

Barva na štítku napomáhá správné 

volbě velikosti klece – viz příslušný 

návod k použití nástrojového 
vybavení. 

 
Kanylovaný šroub 

 
Kanylovaný a fenestrovaný šroub 

 

 
Pevný šroub 
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Polyaxiální šroub 

 Uniplanární šroub 

 Šroub far-angle 

R Pravý vyrovnávací háček 

L Levý vyrovnávací háček 

S Velikost spojky S (krátká)/ 
Velikost háčku S (malý) 

M Velikost spojky M (střední) 

L Velikost spojky L (dlouhá)/ 

Velikost háčku L (velký) 

Ø Průměr 

 

 


