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Navod k pouziti patefnich implantatd systému
ROCCIA® ALIF
Diilezité informace — prectéte si je pfed pouzitim!
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Tento navod k pouZziti plati pro klece ROCCIA ALIF. Existuji i dalSi informace od vyrobce, které jsou
nezbytné k pouZzivani systému:

- Navod k pripravé nastrojd (D30003)

- Navod k pouziti instrumentace ROCCIA ALIF (D30079)

- Prilohy s pokyny, specifické pro produkt

Nebudou-li dodrZzovany informace od vyrobce, bude vyrobcem odmitnuta zaruka.

Operatér by si mél pred pouzitim nékterého z produktll uvedenych na trh spolecnosti Silony Medical
peclivé prostudovat nasledujici doporuceni, varovani a pokyny a rovnéz informace specifické pro
produkt. Spolec¢nost Silony Medical dale doporucuje absolvovani pfislusnych skoleni pro uzivatele.

Pokud by se v souvislosti s pouzitymi implantaty a nastroji vyskytly komplikace, prosime o okamzité
oznameni.

Tento navod k poufZiti neplati pro USA a jejich vysostna uzemi.

Klec ROCCIA ALIF (anterior lumbar interbody fusion, anteriorni lumbalni meziobratlova fuze) je
implantat k primarni stabilizaci a obnoveni fyziologické lordozy bederni patefe. Klec je navrzena pro
anteriorni pfistup.

Cilem je omezit diskogenni bolest zad, korigovat deformity, odstranit nestability, obnovit vysku
meziobratlového prostoru, docilit obnoveni fyziologické lordézy a biomechanicky podpofit kostni fuzi
v meziobratlovém prostoru.
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Produkt je nutno kombinovat s predni nebo zadni dopliikovou stabilizaci. Spole¢nost Silony Medical
doporucuje pfi zadni stabilizaci bederni patefe pouZiti dorzalniho fixatoru patefe (napriklad systém
VERTICALE).

Klec ROCCIA ALIF je vyrobena z titanové slitiny v souladu s normou ASTM F136 / ISO 5832-3.

Oznaceni produktu, Cislo vyrobku a Cislo Sarze naleznete na stitku produktu. PFi vynéti implantatu z
obalu je nutno zkontrolovat, zda Udaje implantatu souhlasi s ozna¢enim na obalu (Cislo vyrobku / Cislo
Sarze / velikost). Na Stitku implantatl dodavanych ve sterilnim stavu je pfed cislem vyrobku uvedeno
pismeno ,S-".

Implantaty systému ROCCIA ALIF se dodavaiji sterilni a nesterilni.

1.1 Sterilni implantaty

Sterilni produkty jsou zabaleny v souladu s normou EN ISO 11607, Cast 142 a sterilizovany gama
zarenim o minimalni davce 25 kGy.

Implantaty dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se nesmi znovu sterilizovat!

Implantaty se nesmi po otevieni obalu znovu sterilizovat, a to ani tehdy, pokud nebyly implantovany.
Opétovna sterilizace nebyla pro tyto implantaty validovana.

Pacientské etikety v primarnim obalu je nutno nalepit do chorobopisu pacienta nebo do operac¢niho
protokolu.

1.2 Nesterilni implantaty

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu nesméji byt pouzity bez predchoziho vycisténi/dezinfekce
a sterilizace — viz bod 6 tohoto navodu k pouziti.

Produkt ROCCIA ALIF je urCen vyhradné k pouziti v oboru humanni mediciny, a sice pro indikace
uvedené v bodé 3.

Systém ROCCIA ALIF sméji pouzivat pouze operatéfi, ktefi jsou obeznameni s problematikou spinalni
chirurgie a ovladaiji operacni techniky specifické pro produkt. Operacni techniku s pouZitim implantatd
spolecnosti Silony Medical se lze naucit v ramci hospitaci pfi demonstrativnich operacich, na
seminafich nebo v kursech pofadanych klinikou s dlikladnou znalosti téchto implantatd.

Implantaty jsou vzdy soucasti urcitého systému. Sméji se pouZivat pouze s originalnimi nastroji téhoz
systému, s vyjimkou nastrojl béZzné pouZivanych na operacnim sale nebo nastrojli popsanych
v navodu k pouziti instrumentace. Informace o kompatibilité systému najdete v navodu k pouziti
instrumentace (D30079).

PouZiti implantatd k jinym Gceldm neni pfipustné.

Komplikace &i jiné nasledky, které by mohly byt ddsledkem nespravné indikace nebo nespravné
operacni techniky, nevhodného vybéru materidld nebo nevhodného zachazeni s nimi, nevhodného
pouziti nastrojd nebo nevhodného zachazeni s nimi, nedostatecné asepse atd., jsou odpovédnosti

operatéra a nelze je pripsat k tizi vyrobce, dovozce nebo dodavatele produktll spolecnosti Silony
Medical.

Predoperacni planovani:

Implantace produktu ROCCIA ALIF se musi peclivé planovat na zakladé vhodnych zobrazovacich
metod. Na spravném vybéru implantatu bezprostfedné zavisi potencialni Uspéch operace. Rentgenové
snimky poskytuji dlleZité informace tykajici se vhodného druhu implantatu, jeho velikosti a moznych
kombinaci. Zanedbani pfedoperacniho planovani mlize negativné ovlivnit vysledek operace. Pred
operaci je kromé toho nutné zjistit, zda pacient neni alergicky na material implantatu.
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Pfed operaci musi byt k dispozici vSechny pfipadné potfebné implantaty v kombinaci doporucené
vyrobcem a rovnéz nastroje potfebné k jejich implantaci pro pfipad, Ze by byla zapotfebi naptiklad jina
velikost implantatu.

Pokyny pro aplikaci:

O implantaci se ma obecné uvazovat teprve po peclivém zvazeni vSech ostatnich konzervativnich
moznosti 1éCby a zjisténi, ze ty nejsou posouzeny jako lepsi. Zvazit moznost implantace je
odpovédnosti oSetfujiciho |ékare. Diky systému ROCCIA ALIF ma lékaif moZnost zvolit optimalni
implantat individualné dle potfeb kazdého pacienta.

Ani Uspésné implantovana klec neni nadfazena zdravym pohybovym segmentdm patefe. Implantat
vSak mlze byt vyhodnou nahrazkou u pacientli s patologickymi zménami i s pfiznaky jednoho nebo
vice pohybovych segment(, protoze se po implantaci zbavi bolesti a mlze u nich byt dosaZzeno lepsi
pohyblivosti a zatizitelnosti.

Kazdy implantat podléha nevyhnutelnému opotfebeni. Implantat, ktery je po implantaci stabilni, se
mdze v pribehu casu uvolnit nebo midZe byt narusena jeho funkénost. MiZe tak dojit napf. ke zlomeni
implantatu, jeho opotfebeni, starnuti nebo uvolnéni, coz si mlze vyzadat novou operaci.

Odstranéni implantatu je pfipadné mozné podle navodu k pouziti instrumentace, pficemz o této
skutecnosti musi rozhodnout oSetfujici Iékafr.

Varovani:

Implantaty se nesmi mechanicky opracovavat ani jinym zplisobem pozménovat, pokud neni vyslovné
uvedeno jinak v navodu k pouziti instrumentace. Znecisténé, nesterilni, poskozené ¢i poskrabané
implantaty nebo implantaty, se kterymi se nespravné zachazelo nebo byly nepovolenym zplsobem
upraveny, nesméji byt v zadném pfipadé implantovany.

Pred implantaci je nutno implantat vizualné zkontrolovat, zda neni poskozeny. Poskozené implantaty
se nesméji pouzit.

Implantaty jsou jednorazové produkty, které po pouziti u jednoho pacienta a po kontaminaci krvi nebo
tkdnémi nesméji byt znovu upravovany k dalSimu pouziti. Opétovné pouziti implantatu nebo Casti
implantatu, ktera jiz byla v téle pacienta, pfipadné implantatu, ktery se dostal do styku s télesnymi
tekutinami nebo tkanémi treti osoby, je zakazano.

Pfi nedodrzeni pokynt se mohou vyskytnout tato zdravotni rizika:

- nebezpedi prenosu patogent v disledku nedostatecného cisténi,
- omezeni funkcnosti v disledku ¢isténi, dezinfekce a sterilizace,

- nebezpedi kfizové infekce.

I kdyZ se implantat zdd byt neposkozeny, mohou na ném byt malé defekty a skryté znamky
nadmérného namahani, které mohou vést k pred¢asnému opottebeni.

Je bezpodmine¢né nutné dbat na to, aby pfi vyjimani implantatu ze sit nedoslo ke kontaminaci krvi,
tkanémi nebo k jinému znecisténi implantatd, které zlstavaji v sitech. Implantdty je nutno vyjimat
vzdy s nejvyssi opatrnosti a ne v kontaminovanych rukavicich.

Implantaty se mohou pfi nadmérném zatizeni, poSkozeni nebo nespravné implantaci ¢i nespravné
manipulaci zlomit, uvolnit nebo nadmérné opotiebit, nebo mlze byt snizena jejich funkcnost. V
ojedinélych pfipadech mize dojit ke korozi implantatu.

Je nutno respektovat pfipadna dodatecna varovani (napft. vystrazné nalepky na obalu).

Kompatibilita s magnetickou rezonanci (MR):

Implantaty ROCCIA ALIF nebyly testovany na migraci nebo zahfivani v prostfedi MR. PFi vySetfeni
pomoci pocitatové tomografie (CT) nebo magnetické rezonancni tomografie (MRT) mize dojit
k posunuti implantatu nebo k zahfivani okolni kostni tkané. Vytvareni artefaktd v dlsledku pouZziti
implantatu mdze zkomplikovat vyhodnoceni vysledku vysetfeni.
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Informace pro pacienty:

Lékar musi pacientovi vysvétlit rizika implantace a faktory, které maiji vliv na Uspéch operace, a dale
mozné negativni vlivy. Pacienta je nutno dale informovat o tom, jaka opatfeni mlze ucinit, aby byly
mozné vlivy téchto faktord minimalizovany. Pacientovi musi byt také vystaven implantacni prikaz.

Pacient musi byt informovan o tom, ze implantaty mohou ovliviiovat vysledek vysetfeni CT nebo MR,
a rovnéz o moznych nezadoucich nasledcich. Pacient musi byt také informovan, Ze pred planovanym
vysetienim CT nebo MR musi vysetfujiciho Iékare informovat o implantatu a predlozit mu implantaéni
prikaz.

Implantaty systému ROCCIA ALIF jsou urceny k aplikaci v oblasti bederni patefe pri nasledujicich
indikacich:

- Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének

- Deformity

- Spondylolistézy

- Segmentalni nestability

4.1 Absolutni kontraindikace

- Predpokladana nebo zdokumentovana alergie na materidly nebo jejich nesnasenlivost (napr.
titan).

- VSechny pfipady, pfi nichz by zvolené implantaty byly k dosazeni zadouciho vysledku pfilis
velké nebo prilis malé.

- Kazdy pacient, u kterého by pouzity implantat kolidoval s jeho anatomickymi strukturami.

- Chybéjici kostni struktury znemoznujici dobré ukotveni implantatl (napf. u zlomenin, nadord,
osteopordzy Ci infekci).

4.2 Relativni kontraindikace

- Nadvaha pacienta

- Deformity

- Horecka nebo leukocytoza

- Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

- Jednostranna vyZziva, abusus lék{, konzumace nikotinu, alkoholu a drog

- Té&lesné aktivity spojené se silnymi otfesy, pfi nichz by byl implantat vystaven Uderlim a/nebo
nadmérnému zatizeni (napf. té€zka fyzicka prace, sportovni zapasy, maratonsky béh, alpské
lyzovani, skoky a kolektivni sporty)

- Pacient, ktery neni mentalné schopen pochopit pokyny lékafe a dodrzovat je

- Operacim u téhotnych Zen je nutno se pokud mozno vyhnout; jinak vyzaduji zvIlastni péci a
specialni postupy. ZaleZi to na posouzeni chirurgem.

- Kazdy stav, ktery by mohl ohrozit potencialni pfinos spinaini implantace, musi byt vyresen
oSetfujicim lékafem. Mohlo by se jednat o: nadory, neobjasnéné zvySeni sedimentace
erytrocytd v dlsledku jinych onemocnéni, vyznamny posun v diferencialnim krevnim obraze
nebo dalSi parametry.

Stejné jako u vSech velkych chirurgickych vykon( existuji i v ortopedické chirurgii urcita rizika. Mezi
nepravidelné operacni a pooperacni komplikace, které mohou vést k nutnosti dalSich operaci, patfi:
- Alergickd reakce na anestetikum nebo Iéky
- Trvalé poskozeni michy v disledku celkové/spinalni anestézie
- Poruchy krevniho obéhu (krevni srazeniny, pokles krevniho tlaku, srdecni infarkt, mrtvice,
smrt)
- Casné a pozdni infekce, opozdéné hojeni ran, kfizové infekce
- Poskozeni cév, poskozeni michy nebo perifernich nervl
- Krvaceni, pozdni krvaceni, hematomy, anémie
- Poruchy motoriky a citlivosti (v ddsledku poskozeni nervli, poSkozeni dura mater se ztratou
likvoru, neuropatie, paraplegie)
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- Trombdzy, plicni embolie, lymfedém
- Poranéni mékkych tkani - ztrata funkce inervovanych svalli
- Pleuralni vypotky, atelektaza
- Kozni emfyzém
- Zlomenina zeber
- Poranéni branice
- Prechodné az trvalé bolesti
- Poruchy prokrveni
- Infekce, sepse, tvorba abscesi
- Pooperacni hypertrofické jizvy
Velmi zfidka se mohou vyskytnout komplikace s nasledkem smrti.

Mezi mozna rizika, ktera byla identifikovana v souvislosti s pouzitim tohoto systému, a ktera by si
mohla vyzadat dalsi IéCbu, patfi:

- Zlomeni nebo uvolnéni implantatu (v disledku nadmérného zatizeni, nefyziologického
namahani, poskozeni, nespravné manipulace ¢i implantace)

- Ztrata fixace / posunuti implantatu (v disledku zménénych podminek pfi pfenosu zatizeni,
prip. pfi rozmélnéni kostniho I0zka a/nebo v dlsledku tkanové reakce na implantat) az po
dislokaci, subluxaci

- Degenerace spoje

- Omezena pohyblivost

- Nedostatecné nebo opozdéné hojeni kosti (vznik pseudoartrdzy) az po frakturu obratle

- Chybné postaveni

- Poranéni nebo docasné (i trvalé poskozeni vaskularnich, visceralnich nebo neurologickych
struktur v dlsledku tlaku, hematomu nebo léze, které vedou k motorickym deficitim
a poskozeni nervi

- Nesnasenlivost kovid nebo alergicka reakce na cizi téleso

- Snizeni denzity kosti kv(li odstinéni napéti

- Potize nebo parestézie (poruchy citlivosti projevuijici se napfiklad ztuhlosti, brnénim, pocitem
tepla nebo chladu)

- Sexualni dysfunkce (napt. retrogradni ejakulace, impotence)

- Poranéni stfeva, moCovodu, ledvin a/nebo mocového méchyre

- Ochrnuti

- Smrt.

Tato kapitola se vztahuje vyhradné k implantatlim, které se dodavaiji v nesterilnim stavu. Implantaty
dodavané vyrobcem ve sterilnim stavu se nesmi znovu sterilizovat!

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu nesméji byt pouzity bez predchoziho vycisténi/dezinfekce
a sterilizace. Pfed prvnim cisténim zcela odstrante pCvodni obaly.

Dale prosim dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi a rovnéz prislusné hygienické predpisy
zdravotnického zafizeni.

6.1 Cisténi/dezinfekce

Pri Cisténi a dezinfekci je nutno zasadné pouZit strojni postup. Rucni postup se z divodu vyznamné
nizsi Gcinnosti nesmi pouzivat.

Pozadavky na postup CiSténi a dezinfekce:
- C(istici a dezinfekCni pfistroj musi odpovidat normé EN ISO 15883 a musi byt opatfen
oznacenim CE.
- Validované postupy zpracovani
- Pravidelna udrzba a kontrola Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje
- Pouzity program musi splfiiovat minimalni poZzadavky uvedené v tabulce 1.

Vybér Cisticich a dezinfekénich prostredkd:
Pfi vybéru pouZitého systému Cisticich prostfedkl je nutno dbat na to, aby pouzité chemikalie byly
kompatibilni s implantatem. Implantaty nesméji pfijit do kontaktu s prostfedky obsahujicimi chlor,
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fosfor, formaldehyd ¢i fluor, s bélidly ¢i s detergenty obsahujicimi tuk, ani se silnymi kyselinami a
zasadami (louhy).

Koncentrace a doba plsobeni uvadéné vyrobcem Cisticiho a dezinfekéniho prostiedku musi byt
bezpodminecné dodrzeny.

Pro cisténi doporucujeme Cistici prostfedek s hodnotou pH >10. Hodnota pH prostiedku Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) pouZitého pti validaci je v rozmezi od 10,4 do 10,8 p¥i davkovani
uvedeném v tabulce 1.

Postup:
1. Vyjméte implantaty z ochranného obalu a vloZte je do pfidrzného zafizeni ve vloZce sita

2. Ulozte sito podle validovaného postupu tak, aby mohlo byt v celém rozsahu dobre
oplachovano, do disticiho a dezinfekéniho pristroje (Upozornéni: nestohujte na sebe vice sit.
Strojni cisténi v Cisticim a dezinfekénim pfistroji by se mélo v zasadé provadét bez vika sita).

3. Spusténi programu

Stupen Voda Cistici prostfedek | Teplota Doba plisobeni

Predcisténi Voda z vodovodu | - bez ohievu 2 min.

Vypustit - - - -

Hlavni cisténi Voda z vodovodu | DOS 0,5 %* 55 °C 5 min.

Vypustit - - - -

Oplach Demineralizovan | - bez ohievu 3 min.
a voda**

Vypustit - - - -

Oplach Demineralizovan | - bez ohievu 2 min.
a voda**

Vypustit - | - - | -

Tepelna Program Cisticiho a dezinfekcniho pfistroje pro tepelnou dezinfekci:

dezinfekce Co se tyce hodnoty Aq, ktera se ma pouzit, je nutno respektovat pozadavky
specifické pro pfislusnou zemi. Pokud neni v téchto pozadavcich uvedeno
jinak, musi se pouzit hodnota Ay 3000.

Suseni Program s dostatecnym susenim produktu s minimalné 10 minutovou
prodlevou. Dodrzujte také pokyny vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho pFistroje.

Tabulka 1
* Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
** Demineralizovand voda

4. Po ukonceni programu vyjméte sito z Cisticiho a dezinfekéniho pristroje a uvolnéte cisténou
sarZi
5. Sito pokud mozno neprodlené po vyjmuti nebo po ochlazeni zabalte

6.2 Sterilizace
Sterilizovany mohou byt pouze implantaty dostatecné vycisténé, vydezinfikované a zabalené do
vhodného a schvaleného systému se sterilni bariérou (SBS). Implantaty se musi sterilizovat vyhradné
validovanym postupem parni sterilizace dle normy EN ISO 17665. Musi se pouzit metoda s frak¢énim
vakuem.
Plati nasledujici pozadavky na parametry:

- parni sterilizator vyhovujici normé EN 13060, resp. EN 285

- s platnym uvedenim do provozu a posouzenim funk¢nosti

- minimalni sterilizacni teplota: 134 °C

- maximalni sterilizacni teplota: 137 °C (hodnota odpovida minimalni teploté s toleranci +3 °C

v souladu s normou EN 285)
- minimalni doba sterilizace (doba plisobeni): 3 minuty
- dostatecné vysuseni produktu na konci procesu po dobu minimalné 10 minut
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Horkovzdusna sterilizace se zasadné nesmi pouzivat (zniCeni implantatl). Za pouZiti jinych
sterilizacnich postupl (napf. sterilizace ethylenoxidem, formaldehydem, ozafenim nebo nizkoteplotni
plazmou) vyrobce neodpovida.

6.3 Pokyny pro opétovné cisténi a sterilizaci
Implantaty dodavané v nesterilnim stavu mohou byt podrobeny procesu Cisténi a sterilizace vicekrat,
pokud nebyly kontaminovany télnimi tekutinami, krvi nebo kostmi atd.

Pfi kontaminaci drzaku nebo jiného mista skladovaciho systému dodaného spolecnosti Silony Medical
je nutno kontaminované misto dlikladné vycistit kartackem a oplachnout, az nebude viditelné zadné
znecCisténi.

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

Pro selekci a zalicovani se sméji pouzit vyhradné odpovidajici nastroje a manipulacni (zkusebni)
implantaty spole¢nosti 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 produktové etiketé. Sterilné balené produkty, u nichz uplynulo
datum poufzitelnosti sterilniho obalu, se jiz nesmi pouzivat. VZdy je potfeba zkontrolovat neporusenost
baleni, aby byla zajisténa sterilita. Sterilné balené produkty, jejichz ochranny obal byl poskozen, se jiz
nesmi pouzivat. Sterilné balené produkty, jejichz ochranny obal byl otevien, ale produkt nebyl pouzit
pfi chirurgickém zakroku, jsou povazovany za pouzité ajiz se nesmi pouzivat. Pfi vyjmuti
z ochranného obalu je nutno dodrZzovat aseptickou techniku.

Implantaty, které jiz nelze poutzit, Ize zlikvidovat podle predpist platnych na daném pracovisti nebo je
Ize bezplatné vratit vyrobci k odborné likvidaci.

Vraceni implantatd a nastrojl spolecnosti Silony Medical je pFipustné 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.
Pfi 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 obalu.
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Vyrobce

Zastupce pro USA
Cislo vyrobku
Oznaceni Sarze

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slune¢nim svétlem
Nepouzivejte v pripadé poskozeného obalu
Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Pozor — dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice 93/42 EHS.

Nepouzivat opakované

Nesterilizovat opakované

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

Sterilizovano ozarenim
Nesterilni

Spolkovy zakon USA omezuje prodej tohoto produktu pouze na prodej lékafem
nebo na zakladé nafizeni Iékare

Pocet kus(

Kontakt
Uhel klece

Barva na Stitku napomaha spravné volbé velikosti klece — viz pfislusny navod
k pouziti instrumentace.
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