PI NA® Medizintechnik Vertriebs AG
Navod k pouziti

kréniho systému PINA® ECHINUSInvadur Ti-potahovanych kleci, sterilni

1. Obecné podminky pouzivani

Je tfeba peclivé si precist ndvod k pouziti a informace o operacnim
postupu specifické pro dany vyrobek a dodrzovat pokyny vyrobce. Po
obdrZeni a pred pouZitim zkontrolujte identitu, Uplnost a
neporusenost vyrobku. Je duleZité, aby byly zohlednény vsechny
pozadavky a specifické informace popsané v ndvodu k pouZiti.
Operacni postup pro kréni klecovy systém ECHINUSInvadur s Ti-
potahem je popsan v operacnim postupu. Pfesné predoperacni
planovani umisténi implantatu na zakladé rentgenovych snimki,
pocitaovych tomografickych snimku atd. je naprosto nezbytné.
Velikost implantat( nelze obvykle pfedopera¢né naplanovat, ale
urCuje se intraoperativné. Vsechny nastroje jsou navrzeny tak, aby
pomohly chirurgovi urcit vhodnou velikost implantatu.

2. Zamyslené poutziti

Klecovy systém PINA® ECHINUSInvadur s Ti povlakem je indicavit k
predni fuzi tél krénich obratl( u pacientu se zralym skeletem trpicich
onemocnénim kréni patere na Urovni C2 az C7.

3. Popis

Meziobratlové klece ECHINUSInvadur s Ti-potahem od spolecnosti
PINA® Medizintechnik Vertriebs AG jsou implantaty uréené k
implantaci mezi kryci desky jednotlivych obratlovych tél na drovni C2
az C7. Implantaty Ize zavadét bo¢nim prednim pristupem ke kréni
patefi. Jejich tvar je pfizplsoben morfologii oSetfovanych
meziobratlovych prostor a predepsanym operacnim postuptm. Klece
jsou k dispozici v rGznych provedenich (klinové a klenuté) a
velikostech. Implantat je dodavan jako gama sterilizovany implantat
na jedno pouZiti a nesmi byt v Zadném pripadé resterilizovan. Jedna se
o implantat na jedno pouZiti a nesmi byt za Zadnych okolnosti znovu
pouzit.

4. Material

Klece PINA® ECHINUSInvadur s Ti-opldsetnin jsou vyrobeny z PEKK,
polymeru ze skupiny PEAK, ktery byl specialné vyvinut pro implantaty
a ktery je biokompatibilni, rentgenoveé transparentni, kompatibilni s
CT a MRT. Oznacovaci piny jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti6Al4V)
podle ISO 5832-3). Potah se sklada z titanového VPS podle ASTM
F1580-01 a ISO 5832-2.

5. Indikace

Vyrobky systému kleci PINA® ECHINUSInvadur s Ti-potahem se
pouzivaji u dospélych s nasledujicimi potizemi:

degenerativni diskogenni onemocnéni a nestabilita
degenerativni spondylolistéza

posttraumaticka nestabilita

revizni operace

neuspésna konzervativni lé¢ba po dobu delsi nez 6 tydna
vsechny patologické stavy vyZadujici ventralni podporu kréni
patere pfi respektovani kontraindikaci

6. Kontraindikace

Nasledujici kontraindikace mohou byt relativni nebo absolutni a
musi lékaF pfi svém rozhodovéni zohlednit. Chirurgové musi s
pacientem probrat pfislusné kontraindikace.

6.1 Absolutni kontraindikace

e akutni nebo chronické infekce kostni struktury téla
obratle

e kostni nadory v oblasti kotveni implantatu

e ocekavané nadmérné zatizeni implantatu

e zlomeniny v oblasti kotveni implantatu

e alergie na pouzity materidl (PEKK, titan, slitina titanu
(TiGAIAV)).

e poutziti v oblasti bederni patere.

6.2 Relativni kontraindikace

e osteopordza nebo podobny Ubytek kostni hmoty
e kostni nadory v okoli implantatu

e 3Spatny celkovy zdravotni stav pacienta
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e zneuzivani drog, alkoholismus

e psychosocialni problémy, nedostatecna spoluprace pacienta
e téhotenstvi

o infekce a zanétlivé priznaky

7. Zamyslena skupina pacientt
Vyrobek by mél byt pouzivan s ohledem na zamyslené pouZiti,
indikace, kontraindikace a anatomii a zdravotni stav pacienta.

8. Zamysleny uzivatel

Implantaty musi byt zavedeny kvalifikovanym chirurgem s potfebnym
vzdélanim v oblasti chirurgie patere. Rozhodnuti o jejich pouZziti musi
byt u¢inéno s ohledem na lékarské a chirurgické indikace, mozna
rizika a omezeni tohoto typu operace, indikace, bezpecnostni opatreni
a vedlejsi G€inky uvedené v tomto navodu, typ pouzitych material a
mechanické vlastnosti implantat(, s ohledem na operaéni postupy
doporucené spolecnosti PINA® Medizintechnik Vertriebs AG.

9. Rizika

Potencidlni rizika spojena s operacnim vykonem jsou:

e nervové komplikace zptsobené nadmérnou distrakci nebo
traumatizaci nervovych korenl nebo tvrdé pleny mozkové

e ztrata vysky meziobratlové ploténky zplisobena
odstranénim zdravého kostniho materialu

e poranéni jicnu, hlasivkovych nervd, krénich cév
zpUsobena pfi pristupu ke kréni patefi

e béZné riziko chirurgickych vykona,
jako je krvaceni nebo hematom

* smrt

10. Mozné vedlejsi tGcinky

® opozdénd konsolidace fuze, Zadna viditelna fuze a
pseudoartréza

® bolest po operaci

® migrace implantatu

® zlomeniimplantatu

® povrchova nebo hlubsiinfekce a zanétlivé pfiznaky
® alergické reakce na materidl implantdtu

e implantat se miZe zabofit do obratlového téla

® neuralgické pFiznaky

® sniZujici se hustota kosti v disledku zménéného

rozloZeni mechanické zatéze.
Vyskyt jednoho nebo vice nezadoucich ucinki maze
vyZadovat reoperaci.

11. DulezZita upozornéni

Pacient musi byt informovan o vyhodach a nevyhoddach operaéniho
vykonu. PFi vybéru vhodného implantatu je tfeba zohlednit hmotnost
a aktivitu pacienta. Koureni tabdku ma skodlivy vliv na kostni fuzi a je
spojeno s rizikem pseudoartrézy. Pacienti, ktefi jsou kufaci, by o tom
meéli byt informovani. Pouziti implantatu predpokladd detailni znalost
stabilizace pétere a biomechanickych vlastnosti patefe. Implantaty lze
pouZivat pouze se specidlnimi nastroji kréniho klecového systému
PINA® ECHINUSInvadur s Ti-potahem. Pfed operaci musi chirurg
naplanovat operaci s ohledem na vybér implantatd a jejich umisténi.
Musi se také ujistit, Ze jsou k dispozici vSechny potfebné implantaty a
Ze implantacni nastroje jsou kompletni a funkéni. Nikdy nepouZivejte
poskozeny implantat, explantovany implantat nebo implantat, u
kterého doslo k chybé béhem pouzivani nebo ktery se dostal do
kontaktu s pacientem, a to ani po vycisténi. Implantat musi byt
spravné zlikvidovan. Opakované poufZiti jednorazového vyrobku
nezarucuje jeho strukturdini integritu ani to, Ze bude po urcitou dobu
fungovat tak, jak je predepsano, a mohlo by vést k jeho pred¢asnému
selhani. Takové opakované pouziti by také mohlo vést ke kontaminaci
pacienta.

12. Likvidace
Extrahované implantaty se nesmi znovu pouZit a musi se zlikvidovat.
Implantaty se skladaji vyhradné z biokompatibilnich materiald a jsou
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naprosto inertni, pokud jde o likvidaci. Implantaty proto mohou
likvidovat spole¢né s béznym chirurgickym odpadem na klinice.

13. Baleni

Implantaty jsou dodavany sterilné zabalené a pfipravené k pouZiti.
Obal musi byt pfi prevzeti neposkozeny. Veskeré informace
vyZadované zakonem pro tento typ implantatu naleznete na stitku

14. Doporuceni pro implantaty dodavané ve sterilnim prostiredi
Podminky

Pred pouZitim implantatu se doporucuje zkontrolovat datum
pouZzitelnosti z hlediska sterility. Spolecnost PINA® Medizintechnik
Vertriebs AG nenese odpovédnost za pouziti vyrobkl po uplynuti
doby pouZzitelnosti. Pokud je obal poskozen, otevien nebo bylo
prekroCeno datum pouZzitelnosti uvedené na stitku vyrobku,
implantat se jiz nesmi pouZivat. Sterilita je zarucena pouze v pfipadé,
Ze obal neni nijak poskozen. V pripadé poskozeni nebo po otevieni
obalu nesmi byt implantat v Zzadném pfipadé znovu sterilizovan.

15. Doporuceny zpUsob ¢isténi a sterilizace nesterilnich
chirurgickych nastroji pro opakované pouziti

Podrobné informace naleznete v pokynech pro (opétovné)
zpracovani spole¢nosti PINA® Medizintechnik Vertriebs AG.

15.1 Cisténi pred sterilizaci

Myjte v pracce s Sirokospektralnim baktericidnim a fungicidnim
pfipravkem. Doporucujeme pouzivat vodné roztoky s hodnotou pH
vyssi nez 4,0. Pfed pouzitim jakéhokoli Cisticiho prostfedku by mél
byt proveden oxidacni test.

15.2 Nepfipustné cistici prostredky

Silné mineralni kyseliny (kyselina sirovd, kyselina dusi¢na, kyselina
chlorovodikova atd.) nebo silné Lewisovy kyseliny, jako je chlorid
zinec¢naty nebo chlornan sodny, kausticka soda nebo silné
koncentrace chlornanovych nebo manganistanovych iont(. Vyvarujte
se dlouhodobého pouiiti pfi vysokych teplot a v agresivnich
rozpoustédlech, jako je ethylendichlorid, roztoky fenolu, roztoky

15.3 Bezpecnostni opatieni

Vyluéte jakékoli brusné vyrobky nebo nastroje (houby, kovové kartace
atd.). Po kazdém cisténi a sterilizaci doporucujeme zkontrolovat stav a
spravnou funkci nastroju.

15.4 Suseni
Pred sterilizaci se doporucuje nechat nastroje zcela vyschnout, aby se
zajistilo odstranéni pripadnych usazenin minerdlnich latek.

15.5 Sterilizace

Skladovaci nadoby pouZivejte ke sterilizaci a sterilnimu zasobovani. V
pripadé sterilizace parou vénujte pozornost nasledujicimu: sterilizace
musi byt provddéna v souladu s validovanym postupem sterilizace
parou (napf. ve sterilizatoru podle EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovaném podle EN 554/1SO 13683).
P¥i pouziti metody frakcionovaného vakua musi byt sterilizace
provedena programem 134 °C/2 bar s minimalni dobou ¢ekéni 10
minut.

16. Stiznosti

Kazdy odbornik (zakaznik nebo uZivatel), ktery neni spokojen s
praci/sluzbami a/nebo kvalitou, identifikaci, odolnosti, spolehlivosti,
bezpeénosti, Gc¢innosti a/nebo vykonem vyrobk( spole¢nosti PINA®
Medizintechnik Vertriebs AG, musi tuto skutecnost pisemné oznamit
zastupci nebo autorizovanému prodejci spole¢nosti PINA®
Medizintechnik Vertriebs AG. Autorizovany prodejce zasle spolecnosti
PINA® Medizintechnik Vertriebs AG tuto stiznost co nejrychleji ve
formé hlaseni o problému. Pokud porucha, poskozeni vyrobku nebo
jakykoli druh chyby v navodu k poufziti zpUsobily nebo mohly zpUsobit
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poskozeni zdravi pacienta nebo uZivatele, musi to byt nahlaseno
ihned telefonicky nebo e-mailem. Hlaseni takové udalosti musi
obsahovat co nejvice informaci (nazev vyrobku, ¢islo vyrobku,
sériové Cislo, Cislo Sarze atd.), typ reklamace nebo presny popis
udalosti, nasledky a veskeré technické prvky, které by mohly
usnadnit budouci expertizu (soucdsti implantatu, rentgenové snimky
atd.).

Dalsi informace

Pokud potfebujete dalsi nebo aktualni informace ¢i dokumentaci k
tomuto vyrobku, kontaktujte prosim vyrobce PINA® Medizintechnik
Vertriebs AG nebo autorizovaného distributora. Tento navod k
poufZiti si miZete stahnout z webovych stranek spolecnosti PINA®:

www.pina-med.ch.

S plnou funkénosti webovych stranek EUDAMED, prehledem o
Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Chcete-li ziskat dalsi informace nebo nahlasit stiznost ¢i incident,
obratte se na
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0297

PINA® Medizintechnik Vertriebs AG
Neuwiesenstrasse 15

8400 Winterthur

Svycarsko

Tel: +41 44 586 52 62
www.pina-med.ch
info@pina-med.ch

EC |REP

Bricon GmbH
Eisenbahnstrasse 100
78573 Wurmlingen
Némecko
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Vysvétleni symboll
Na stitcich se mohou objevit nasledujici symboly. Vyznam symboll je definovan v normé I1SO 15223-1.

Pouzity symbol Vysvétleni Pouzity Vysvétleni
(Vyrobce) ]
PINA® Medizintechnik Vertriebs AG w ? Identifikace pacienta
Neuwiesenstrasse 15, CH - 8400 Winterthur *

LE

Datum vyroby Webové stranky s informacemi pro pacienty
[ ==\

(Zplnomocnény zastupce v Evropské unii)

RRRR-M

:
=)
O

. . " +
E Bricon .GmbH, Eisenbahnstrasse 100, D- 78573 ? Zdravotnické zafizeni nebo lékaf
Wurmlingen M
(dovozce)
Bricon GmbH, Eisenbahnstrasse 100, D- 78573 Datum
Wurmlingen
- NepouZzivejte pokud je obal poskozeny,
Sarze

dodrzujte navod k pouZziti

Objednaci Cislo

)
m
L

Nesterilizujte

Zdravotnicky prostredek Znovu nepoutzivejte

=
O

P® @ [=

Jedinec¢nd identifikace vyrobku

g

Chrarite pred slune¢nim zarenim

STEHILE Sterilizovano zéfenim Skladujte v suchu

Dvojity sterilni bariérovy systém Pozor

Jednoduchy sterilni bariérovy systém E@ Postupujte podle ndvodu k pouziti
Oznaceni shody u oznameného subjektu
DQS Medizinprodukte GmbH, August-

0297 Schanz-StralRe 21, D- 60433 Frankfurt am
Main.

w 00

Pouzitelné do ‘
20608-06-28
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