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Navod k pouziti patefnich implantatd pro zadni spinalni fixaci
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Tento navod k pouZiti se vztahuje ke sterilnim patefnim implantatim VERTICALE CERVICAL.
K dispozici jsou i dalsi navody od spolecnosti Silony, které obsahuji informace tykajici se pouziti
systému:

- Navod pro opakované zpracovani nastroji (D30003)

- Navod k poufZiti nastrojového vybaveni pro VERTICALE (D30000)

- Navod k poutziti sterilnich nastrojdi VERTICALE (D30011)

- Navod k poufziti nastrojového vybaveni pro augmentaci VERTICALE (D30015)

- Navod k pouziti nastrojového vybaveni pro hacky VERTICALE (D30041)

- Navod k pouziti nastrojového vybaveni pro VERTICALE MIS (D30049)

- Navod k poufziti nastrojového vybaveni pro vyrobky VERTICALE CERVICAL (D30183)
- Doplnujici informace specifické pro produkt

V pripadé nedodrZovani navodu k pouZiti od vyrobce pfi aplikaci prostfedku je veskera odpovédnost
vyrobce vyloucena.

Pfed pouzitim produktu distribuovaného spolecnosti Silony Medical se oCekava, zZe si chirurg peclivé
prostuduje nasledujici doporuceni, varovani a pokyny i veskeré dopliujici informace specifické pro
produkt. SpoleCnost Silony Medical rovnéZ doporucuje Ucast na pfislusnych vzdélavacich kurzech pro
uZivatele. Zadame také o vyrozuméni v pfipadé, Ze by ve spojeni s pouzivanymi implantaty a nastroji
od spolecnosti Silony Medical doslo k jakymkoli komplikacim.

Tento navod k pouZiti se nevztahuje v USA a jejich teritoriich.
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Systém VERTICALE CERVICAL je zadni fixacni systém se dvéma tyCemi pro imobilizaci a stabilizaci
okcipito-cerviko-torakalni oblasti patere.

Systém VERTICALE CERVICAL se sklada z polyaxialnich (PA) a far angle (FA) Sroubd, tyci, okcipitalnich
dlah, spojek a souvisejiciho nastrojového vybaveni. Implantaty VERTICALE CERVICAL jsou vyrobeny
z titanové slitiny v souladu s normou ASTM F136 / ISO 5832-3.

Oznaceni produktu, katalogové Cislo a Cislo Sarze jsou uvedeny na Stitku produktu. PFi vyjimani
implantatu z obalu je nutno ovéfit, zda odpovida popisu na obalu (katalogové Cislo / Cislo Sarze /
velikost). Na Stitku implantatd, které jsou dodavany sterilni, je pred katalogovym cCislem uvedeno
pismeno ,S".

Implantaty systému VERTICALE CERVICAL jsou dodavany sterilni a jsou urCeny k jednorazovému
pouZziti.

1.1 Sterilni implantaty

Sterilni produkty jsou baleny v odpovidajicim systému sterilni bariéry, ktery se sklada z PETG blistru
a félii Tyvek, a jsou sterilizovany zarenim gama pfi minimalni davce 25 kGy.

Baleni splfiuje pozadavky normy EN ISO 11607, Casti 1+2. Implantdty dodavané vyrobcem ve
sterilnim stavu se nesmi opakované sterilizovat!

Implantaty se nesmi po otevieni obalu znovu sterilizovat, a to ani v pfipadé, Ze nebyly pouzity.
Opakovana sterilizace nebyla pro implantaty validovana.

Identifikacni Stitky pacienta na primarnim obalu musi byt pfipojeny ke zdravotnické dokumentaci
pacienta nebo k chirurgickému protokolu.

Systém VERTICALE CERVICAL je uréen k zajisténi imobilizace a stabilizace patefnich segmentd
kraniocervikalniho pfechodu (okciput — C2), subaxialni kréni patefe (C3—C7) a horni hrudni patere
(T1-T3).

Systém VERTICALE CERVICAL je indikovan pro pouziti v okcipito-cerviko-torakalni oblasti pro
nasledujici indikace:

- Degenerativni diskogenni choroba (DDD)
- Nestability

- Trauma

- Deformity

Co se tyce pohlavi pacienta, nejsou zde zadna omezeni. Vék pacienta s sebou mlze prinaset néktera
omezeni, kterd jsou uvedena v kontraindikacich. PouZiti u kojencl nebo malych déti mdze byt
napriklad kontraindikovano kvili omezenému vybéru velikosti implantatll. Zejména u déti musi pouZziti
zvazit zkuSeny chirurg, ktery musi posoudit vhodnost a velikost implantdtu vzhledem k dosud
neukoncenému rdstu. Horni vékovy limit neni stanoven.
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4.1 Absolutni kontraindikace

Za urcitych okolnosti je implantace bud’ zcela zakazana, nebo je spojena s vyznamnymi riziky, ackoli
mdze byt indikovana. To se tyka zejména téchto situaci:

- Predpokladana nebo zdokumentovana alergie nebo nesnasenlivost materiall (napf. titanu
nebo slitiny kobaltu a chromu).

- Veskeré pripady, kdy jsou zvolené implantaty bud’ prilis velké, nebo naopak prilis malé pro
dosazeni Uspésného vysledku.

- Pacienti, u kterych by pouziti implantatu kolidovalo s anatomickymi strukturami.

- Absence kostnich struktur, kterd by znemoziovala stabilni ukotveni implantatu (napf.
v pripadé fraktur, tumord nebo osteoporozy).

4.2 Relativni kontraindikace

- Pacient s nadvahou.

- Horecka nebo leukocytdza.

- Systémové choroby a metabolické poruchy.

- Nevyvazena strava, zavislost na medikamentech, nikotinu, alkoholu nebo uzivani drog.

- Fyzické cinnosti, pfi nichZ jsou pfitomny silné vibrace, které by vystavily implantat narazlim
a/nebo nadmérnému zatizeni (napf. tézka fyzicka prace, zavodni sporty, maratony, alpské
lyZzovani, skoky a tymové sporty).

- Pacient, ktery neni po mentalni strance schopen porozumeét pokyntim Iékafe a dodrzovat je.

- Osteopordza nebo osteomalacie.

- Téhotné Zeny by pokud mozno nemély byt operovany. Pokud je takova operace nutng, je
zapottebi zvlastni péce nebo postupt. VSechny komorbidity, které by mohly ovlivnit funkCnost
a Uspésné poufZiti implantatu.

- Pacienti s nedostate¢nym tkanovym krytim.

- Zavazné poruchy svall, nervl nebo cévni poruchy, které ohrozuji dotéené koncetiny.

- Akutni nebo chronické lokalni ¢i systémové infekce.

Systém VERTICALE CERVICAL se smi pouzivat pouze v oboru humanni mediciny pro indikace uvedené
v Casti 3.

Systém VERTICALE CERVICAL smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkuSenosti s chirurgii patere
a jsou obeznameni s chirurgickymi technikami specifickymi pro tento produkt. Chirurgické techniky pro
implantaty od spolecnosti Silony Medical si Ize osvojit v ramci praxi pfi chirurgickych zakrocich pro
demonstracni Ucely, na seminafich a kurzech v nemocnicich, kde se tyto implantaty pouzivaji.

Implantaty jsou vzdy soucasti systému. Smi se kombinovat pouze s originalnimi souc¢astmi ze stejného
systému a implantovat za pouZiti originalnich nastrojli z tohoto systému, s vyjimkou nastrojt, které se
béZné pouzivaji na operacnim sale nebo nastrojd popsanych v navodu k pouziti nastrojového
vybaveni. Respektujte systémovou kompatibilitu uvedenou v navodu k pouZiti nastrojového vybaveni.
Veskera odpovédnost za pouziti nastrojd tretich stran kupujicim ¢i uZivatelem je vyloucena. Vyjimky
z téchto pravidel vyzaduji vyslovné svoleni spolecnosti Silony Medical.

Pouziti implantatd k jinym Gceldm je zakazano.

Za komplikace nebo jiné nasledky, které se mohou vyskytnout pfi pouZiti prostfedku k nespravné
indikaci nebo kvlli pouziti nevhodné chirurgické techniky, kvlli nevhodné volbé materialu nebo
zplsobu 1éCby, nevhodnému pouzivani nastrojl nebo manipulaci s nimi, nedostatecné asepsi atd.,
nese odpovédnost chirurg a nelze je pficitat vyrobci, dovozcdm nebo dodavateldm produktl
spolecnosti Silony Medical.

D30182.a.CS — 07.09.2020 Implantéty Silony Medical VERTICALE CERVICAL — nahrazuje vSechna predchozi vydani Strana3z9



silony

MEDICAL

Predoperacni planovani:

Implantace prostiedkl VERTICALE CERVICAL se musi presné naplanovat za pouziti vhodné
zobrazovaci metody. Potencidlni Uspéch operace pfimo zavisi na spravné volbé implantatd.
Rentgenové snimky poskytuji ddlezité informace o vhodném typu implantatu, jeho velikosti a moznych
kombinacich. Neprovedeni fadného predoperacniho planovani mize mit negativni dopad na vysledek
operace. Pred operaci je také nutno zjistit, zda pacient netrpi alergii na material implantatu.

Pfi kazdém chirurgickém zakroku musi byt dispozici vSechny implantaty a komponenty v kombinacich
doporucenych vyrobcem, jakoz i nastroje potfebné k implantaci, pro pfipad, ze se Zzjisti, Ze je zapotrebi
jina velikost nebo typ implantatu.

Poznamky k pouziti:

Obecné plati, ze o implantaci by se mélo uvazovat pouze v pfipad€, ze byly peclivé zvazeny vSechny
ostatni konzervativni moznosti l1écby a vyhodnoceny jako méné vhodné. Odpovédnost za posouzeni
moznosti operace s pouzitim implantatu nese oSetfujici lékar. Systém VERTICALE umoznuje lékafi
vybrat implantat vhodny pro konkrétniho pacienta.

Ani Uspésné implantovany prostfedek nenahradi zdravé pohyblivé prvky patefniho sloupce. Na druhou
stranu vSak mlze byt implantat pro pacienta pfinosny jako nahrada jednoho nebo vice patologickych
a/nebo symptomatickych pohyblivych prvkd, protoze mlze pomoci eliminovat bolest, a tim zlepsit
mobilitu a stabilitu.

Kazdy implantat z principu podléha nutnému opotrebovani. Implantat, ktery byl zpocatku po implantaci
stabilni, se mdze uvolnit nebo se postupem ¢asu mlze narusit jeho funkénost. To mize vést napiiklad
k prasknuti implantatu, opotfebeni, starnuti a uvolnéni, coZ si mlze vyzadat revizni operaci. Infekce
v okoli pacienta s sebou zpravidla nese negativni dopady na pacienta, protoZe je obvykle nutné
implantat vyjmout.

Odstranéni implantatu je mozné za predpokladu, Zze se provadi v souladu s ndavodem k pouziti
nastrojového vybaveni. Rozhodnuti je na oSetfujicim lékafi. Pokud jiz doSlo ke kostni fluzi, Ize
implantat odstranit bez dalSich opatfeni; neni to vSak nutné a zpravidla se to neprovadi, protoze pfi
operaci dochazi k silnému namahani. Pokud je vSak zapotiebi dalsi stabilizace patefniho sloupce, musi
se provést vymeéna implantatd. Pro Ucely revizi poskytuje systém VERTICALE CERVICAL také
prostfedky k vyméné jednotlivych prvk( a prodlouZeni délky flze.

Varovani:

Implantaty se nesmi mechanicky zpracovavat nebo modifikovat Zadnym jinym zpdsobem, nez jak je
vyslovné uvedeno v navodu k pouZiti pfistrojového vybaveni. V pfipadé pochybnosti si vyzadejte
pisemné doporuceni od vyrobce. Implantaty, které jsou kontaminované, nesterilni, poSkozené nebo
poskrabané nebo implantaty, které nebyly spravné oSetfeny nebo byly zpracovany bez schvaleni, se
nesmi za zadnych okolnosti implantovat. Musi se vratit dodavateli ke kontrole a fadné likvidaci.

Pfed implantaci je nutno implantat vizualné zkontrolovat, zda neni poSkozeny. PoSkozené implantaty
se nesmi pouzivat.

Implantaty jsou urceny pouze k jednorazovému pouZziti a nesmi se opakované zpracovavat, pokud byly
pouzity u pacienta nebo kontaminovany krvi ¢i tkani. Opakované pouziti implantatu nebo komponenty
implantatu, kterd byla dfive implantovana v téle pacienta, nebo opakované pouziti implantatu, ktery
prisel do styku s télnimi tekutinami nebo tkanémi dalsi osoby, je zakazano.

Poruseni téchto zasad mize mit za nasledek nasledujici zdravotni rizika:
- Riziko prenosu patogend kvili nedostatecnému Cisténi

- Omezena funkcénost kvdli Cisténi, dezinfekci a sterilizaci
- Riziko kizové infekce
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I kdyz se implantat zda byt intaktni, m{ze obsahovat drobné defekty a neviditelna poskozeni
zplsobena nadmérnym namahanim, které mohou vést k pfed¢asnému opotiebeni.

Je bezpodminecné nutné dbat na to, aby pfi vyjimani implantatu ze sita nedoslo ke kontaminaci krvi,
tkanémi nebo k jinému znecisténi implantatd, které zlstavaiji v situ. Vyjimani implantatl je nutno
provadét vzdy s nejvyssi opatrnosti a nesmi se provadét kontaminovanymi rukavicemi.

V pripadé pretizeni, poskozeni nebo nespravné implantace nebo manipulace mohou implantaty

prasknout, uvolnit se, opotfebovat nebo se mize narusit jejich funkcnost. V ojedinélych pfipadech
mdze dojit ke korozi implantatu.

Je nutno dodrzovat veskera dalSi varovani (napf¥. varovny stitek na obalu).

Kompatibilita s magnetickou rezonanci:

U implantatd VERTICALE nebyla testovana migrace nebo zahfivani v prostfedi MR. Pfi vysetfenich
pomoci pocitacové tomografie (CT) nebo magnetické rezonance (MR) se mlze implantat posunout
nebo se mohou zahfivat okolni kostni tkané. Vytvareni artefaktl v dlsledku pouziti implantatu in-situ
mdze zkomplikovat vyhodnoceni vysledku vysetieni.

Informace pro pacienta:

Lékar je povinen informovat pacienta o rizicich implantace a o vysledku operace a pripadnych
nezadoucich Gcincich. Musi jej také informovat o opatfenich, ktera miZe pacient pfijmout, aby se
mozné dopady téchto faktord minimalizovaly. Pacientovi musi byt také vystaven prikaz implantatu.

Pacient musi byt informovan o tom, Ze implantaty mohou mit vliv na vysledek snimkovani CT nebo
vySetfeni MR i 0 moznych nezadoucich disledcich. Pacient musi byt upozornén na to, Ze musi
o implantatu informovat lékare provadéjiciho vysetfeni a ukazat mu pred planovanym snimkovanim CT
nebo vysSetfenim MR svij prikaz implantatu.

Veskeré informace poskytnuté pacientovi by mél chirurg pisemné zdokumentovat.

Varovani:

-V pfipadé fraktur a tumor{ s nedostatecnou anteriorni podporou je zapotfebi doplrikova anteriorni
podpora nebo rekonstrukce patere.

- Zavazné komorbidity vyzaduiji interdisciplinarni konzultaci.

- Kazdy stav, ktery by mohl ohrozit potencialni pfinos spinalni implantace, musi byt vyfesen lékafem
pouzivajicim implantat. Mezi takové stavy patfi tumory, lokalni fraktury v operovaném miste,
nevysvétlitelné zvySeni sedimentace krve, zvySeni pocCtu leukocytd nebo vyrazny posun
diferencialniho krevniho obrazu ¢i jinych parametr doleva.

- Implantaty mohou vést k artefaktlim pfi zobrazovacich procedurach.

- Aby pfi sondovani, pfedvrtani, zavadéni vodicich dratd a zasazovani sroubd nedoslo k anteriorni
perforaci téla obratle a nasledné perforaci velkych cév, musi byt na zakladé rentgenového AP
snimku stanovena vhodna délka pedikularnich Sroubl a prlimér pediklu. Délka Sroubu musi byt
zvolena tak, aby dosahovala nejméné do 2/3 prlimeéru téla obratle, idedlné by méla dosahovat az
k prednimu okraji téla obratle. Ukotveni Sroubu v sakralni oblasti musi byt tésné bikortikalné.
(Perforace ventralni kortikalis maximalné jednou otackou zavitu).

- Chybné umisténi, nespravna volba velikosti implantatu nebo jiné chyby, jako je napf. nespravna
orientace prvniho predvrtani, pfiliS hluboké vrtani, pouziti prilis ostrého Sidla nebo prilis hluboka
sondaz pediklu, mohou vést k poranéni michy nebo cév ak ochrnuti nebo k nedostatecné
pevnému ukotveni Sroubu.

- Nespravné umistény Sroub, ktery je zasazen pfilis hluboko, omezuje pohyblivost hlavy Sroubu.

- PFi asymetrickém zavedeni neni dostatek mista k zasazeni Sroubd pomoci nastrojti, dfik Sroubu
neni zaveden paralelné s krycimi destickami a Uhly se nezménily — pfi vyvinuti vétsi sily dochazi ke
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kolizi hlav Sroubu a k uvolnéni utésnéného tlacného prvku. PFi zavadéni vodicich dratd se vzdy
snazte umist'ovat je co nejvice symetricky s pribéhem pediklu.

Kanylované srouby Ize implantovat za pouziti vodiciho dratu.

Kontrolou s pouzitim zesilovace obrazu se ujistéte, ze jsou vSechny vodici draty umistény vhodné
k zavedeni Sroubd. Zejména je nutné rentgenem sledovat Spicku vodiciho dratu, aby bylo
zajisténo, Ze nedojde k propichnuti predni stény obratlového téla a pfipadné k poskozeni pied ni
probihajicich cév.

Vodici draty musi po celou dobu chirurgického zakroku zdstat ve spravné poloze. Zajistéte, aby
vodici draty pfed zasazenim Sroubl nevyklouzly.

Je nutno pouzivat vyluéné vodici draty o mensim prliméru nez 1,4 mm. Spolecnost Silony Medical
doporucuje vodici drat o primeéru 1,3 mm.

Mezi mozna rizika, ktera byla identifikovana v souvislosti s pouzitim tohoto systému i jakéhokoli jiného
systému OCT a kterd by si mohla vyzadat dalsi 1é¢bu, patfi:

Implantaty nebo soucasti implantatd se mohou v dlisledku nadmérného zatizeni, nefyziologického
pouziti, poskozeni, pfi nespravné manipulaci ¢i nespravné implantaci zlomit, uvolnit se nebo se
vytrhnout ¢i premistit

Spatné umisténi, nedostatetnd naprava a nedostate¢nd stabilita, ztrdta mechanické funkce,
degenerace prilehlého pohybového segmentu

Uvolnéni implantatu v ddsledku zménénych podminek pfi prenosu zatiZzeni, napf. pfi zniceni
kostniho I0zka a/nebo v disledku tkanové reakce na implantat

Selhani implantatu z dévodu opotrebeni

Ztrata korekce v dUsledku nedostatecné fuze

Casné a pozdni infekce

Dislokace, subluxace, nedostatecny rozsah pohybu v dlsledku nikoli optimalni polohy/fixace
implantatu

Fraktury kosti v dlisledku jednostranného pretiZzeni nebo oslabené kostni hmoty

Pfechodné nebo trvalé poskozeni nervi v disledku tlaku nebo hematomu

Neurologické poskozeni, vypadky nebo omezeni, které mlze vyUstit az v ochrnuti

Hematom v rané a opozdéné hojeni

Bolesti a omezena pohyblivost

Poranéni michy nebo cév

Poranéni mékkych a ostatnich tkani

Perforace obratlového téla a nasledna perforace velkych cév

Nesnasenlivost, podrazdéni, senzibilizace kdZze - lokalni Ucinky po implantaci, podrazdéni
a alergické reakce opozdéného typu, zhoubné nadory / imrti

Prodlouzeni operacniho vykonu

Revize

Pseudoartrdza

Ztrata celkové sagitalni rovnovahy paterniho sloupce

Kyfdza / proximalni junkéni kyféza (PIK)

Degenerace prilehlych segmentd

Tukova embolie a systémové reakce zplisobené Unikem cementu. OhroZeni na Zivoté / Gmrti.
Injikovany cement vytlacuje kostni dreri do krevniho obéhu.

Visceralni a vaskularni komplikace

Vyhiez meziobratlové ploténky, spinaini stendza, kofenové drazdeéni

Poruchy stfev a poruchy mocového méchyre

Koroze

Impotence

Plicni embolie

Kolitida
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Mezi vSeobecna rizika operace patfi rizika spojend s anestezii, pooperacni rizika, jako je vyznamna
ztrata krve, srdecni a obéhova nestabilita, trombdza, alergické reakce, rejekéni reakce, zanéty, které
mohou vyustit az v zZivot ohrozujici G¢inky / Gmrti.

Implantaty jsou vysoce citlivé na poskozeni. Uz malé Skrabnuti nebo Udery na jejich povrch vedou
k nadmérnému opotiebeni a mohou byt pFi¢inou komplikaci. Je u nich proto nutna nanejvys opatrna
manipulace.

K vybéru a prizplsobeni se sméji pouzit vyhradné odpovidajici nastroje a manipulacni (zkusebni)
implantaty spolecnosti Silony Medical.

Implantaty musi byt skladovany v neotevieném originalnim obalu a nesmi se poskodit.

Implantaty dodavané ve sterilnim stavu musi byt az do pouziti skladovany v neotevieném sterilnim
obalu za podminek uvedenych na Stitku produktu. Sterilné balené produkty, u nichz uplynulo datum
pouzitelnosti sterilniho obalu, se jiz nesmi pouzivat. VZdy je potfeba zkontrolovat neporusenost baleni,
aby byla zajisténa sterilita. Sterilné balené produkty, jejichz ochranny obal byl otevien, ale produkt
nebyl pouzit prfi chirurgickém zakroku, jsou povaZovany za pouzité a musi se zlikvidovat v souladu
s mistnimi zakony a predpisy. Pfi vyjmuti ze sterilniho obalu je nutno dodrzovat aseptickou techniku.

Implantaty, které jiz nelze pouzit, Ize zlikvidovat podle predpisti platnych na daném pracovisti nebo je
bezplatné vratit vyrobci k odborné likvidaci. Vraceni implantatl a nastrojd spolecnosti Silony Medical je
pripustné pouze v pfipadé, Ze jsou produkty vraceny v neposkozeném originalnim obalu nebo pokud
byly vycisténé, vydezinfikované a vysterilizované. Potvrzeni o tom musi byt uvedeno na vnéjsim obalu.

Pri predani produktu spolecnosti Silony Medical dalSimu uZivateli (za Uplatu nebo bezplatné) se musi
predavajici ujistit, Zze je stale mozné zpétné vysledovani (LOT tracking).

Je nutno dodrzovat pokyny a symboly uvedené na baleni.
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Vysvétlujici text

Vyrobce

Zastupce pro USA

Katalogové Cislo

Kod Sarze

Uchovaveijte v suchu / Chrarite
pred destém

Chrarite pred slune¢nim svétlem

NepouZivejte, je-li baleni
poskozeno

www.silony-medical.comyifu

Dodrzujte pokyny v navodu
k pouziti

Pozor — prectéte si navod k pouziti

C

m

0483

Vyrobek spliiuje pozadavky
smérnice EU 93/42 EHS

NepouZivat opakované

Nesterilizovat opakované

Pouzitelné do
S dopinénim roku a mésice v nasledujicim
formatu.: RRRR-MM-DD

R
S
gﬂ

reneln

Sterilizovano ozarenim

NON
STERILE

Nesterilni

@ only Pouze na |ékarsky predpis
QTy MnoZstvi
L Kontakt

Barva na Stitku

Barva na Stitku napomaha spravné
volbé velikosti klece — viz pfislusny
navod k pouZiti nastrojového
vybaveni.

Kanylovany Sroub

Kanylovany a fenestrovany Sroub

® 20

Pevny Sroub
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Sroub far-angle

Pravy vyrovnavaci hacek

Levy vyrovnavaci hacek

Velikost spojky S (kratka)/
Velikost hacku S (maly)

Velikost spojky M (stfedni)

Velikost spojky L (dlouha)/
Velikost hacku L (velky)
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