Cestina
Navod k pouziti SHARK CP PRO®

PFedni kréni fixaéni systém, ktery se sklada z dlah a $roubd rGznych rozméri Systémy pro fixaci obratlového sloupce (nesterilni)
Oznaceni CE v souladu s 93/42/EHS
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Obecné bezpeénostni pokyny

Bezpelnost a spravné fungovani kréniho fixaéniho systému Bricon SHARK CP PRO lze zajistit pouze tehdy, pokud chirurg zohledni a dodrZi navod k pouZiti a pfislusny operaéni postup. Chirurg musi byt obeznamen s celym komplexem onemocnéni patefe.
Operaéni postup kréniho fixaéniho systému Bricon SHARK CP PRO se Ize nejbezpeénéji naucit na pracovisti, které je s timto typem implantatii obezndmeno. Za pfipadné komplikace, které mohou vzniknout v diisledku nespravné indikace, operaéniho postupu
nebo asepse, je odpovédny vyhradné chirurg; vyrobce ani dodavatel vyrobkd spole¢nosti Bricon GmbH nemohou byt v takovych pfipadech &inéni odpovédnymi. Systém Bricon SHARK CP PRO a pfislusné néstroje nejsou vhodné pro pouziti na centrdlni nervovy
systém.

é‘ Vsechny implantaty a nastroje kréniho fixaéniho systému Bricon SHARK CP PRO jsou doporuceny a uréeny spolecnosti Bricon GmbH jako nesterilni. Implantéty jsou jednorazové vyrobky pro jednorazovou aplikaci pacientovi.
Zamys3lené pouiiti
Kréni fixaéni systém Bricon SHARK CP PRO je urcen k zajisténi stabilizace patefnich segmentt jako doplnék fuze kréni patefe v irovni C3 - C7 a vyuziva fixaci Srouby na pfedni strané kréniho obratlového téla patefe.
Pacient
Povinnost informovat pacienta
Pred operaci musi byt pacient podrobné poucen o moznych nezadoucich Gincich. Ridte se timto navodem k pousiti!
Pacient musi byt informovan o viech faktorech ovliviiujicich Zivotnost a bezpegnost implantatu, a to i za zvlastnich okolnosti. Tyto informace jsou dulezité zejména proto, aby se minimalizovala rizika, kterd mohou vzniknout napf. v dsledku

vysoké fyzické zatéZe. Chirurg musi zdokumentovat konzultaci pacienta pfed operaci, véetné podrobnych zéznam( o informacich poskytnutych pacientovi. Konzervativni, neinvazivni alternativy |é¢by jsou vhodnéjsi nez pouziti implantatd.

Zaznamy o historii pacienta - "pas

Po vykonech se pacientovi pieda "pas pacienta”. Viechna referenéni &isla a &isla 3arZi pouzitych implantatd musi byt zazr ana v pfislusné i pacienta, aby byla umoznéna jejich sledovatelnost.

PFed operaci

Pacient: Oblast poutZiti a poZadavky na operaci

Pacienti s ¢astou nebo pretrvévajici bolesti kréni patefe, ktera se pfi zatézi zesiluje.

Pacienti trpici pfiznaky bolesti, které pfetrvavaji po dlouhou dobu a nabyvaji na intenzité takovym zptsobem, Ze bolest vyzafuje do jinych &asti téla.

Pacienti trpici tézkou cervikalgii (C3 - C7) rezistentni na konzervativni nebo jinou chirurgickou lé¢bu, pokud o¢ekavany pfinos v kvalité Zivota prevazuje nad rizikem dlouhodobych komplikaci.

Pacienti s degenerativni spondylolistézou kréni patefe.

Pacienti se zlomeninami v oblasti C3 - C7.

Vyrobky spole¢nosti Bricon GmbH mohou byt pouzity pouze u pacientd, u nichz je pfisludny tsek patefe vhodny pro zavedeni implantatu jak z anatomického hlediska, tak z hlediska kvality konstrukce, a ktefi budou implantované
materialy tolerovat. Chirurg musi kazdého pacienta informovat o rizicich implantace.

Chirurg: Pozadavky na operaci

* Vysoce aseptické podminky na operaénim séle.

* Musi byt obezndmeni s pouzivanim vyrobkd spoleénosti Bricon GmbH s ohledem na chirurgickou techniku.

eV souladu s operaénim postupem Bricon GmbH.

Operace mUze byt provedena pouze v pfipadé, Ze jsou spinény vy3e uvedené podminky jak pro pacienta, tak pro chirurga !

Indikace

e Degenerativni onemocnéni disku
o Nestabilita patefe

e Nédory s dal3i ventralni podporou
e Zlomeniny s ventralni podporou;
e Vice é 2l iny se alni fixaci
® Posttraumatické deformace

Nestability sousedniho segmentu

e Zlomeniny obratlového téla

Kontraindikace

Pacienti v nepfiznivém zdravotnim nebo psychickém stavu, ktery se mize v disledku operace zhorsit, vyZaduiji peclivé zvazeni ze strany chirurga.
e Téhotenstvi

* Infekce

e Tézka osteopordza

e Zavaznd nestabilita patefe

e Zavazné zlomeniny obratld

* Nédory patefe

Zamyslena skupina pacient

Vyrobek se ma pouzivat s ohledem na zamy3lené pouziti, indikace, kontraindikace a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.
Ktera i musi byt pacit isdélena?

Chirurg provadéjici operaci musi pacienta informovat o nasledujicich omezenich a rizicich aplikace, ktera mohou ovlivnit bezpeénost a vykonnost implantatu:

*  Nédory oslabujici podptrné struktury

e Zavainé deformace pfislusného kloubu, které komplikuji ukotveni implantatu.

*  Opakované nehody se zvy3enym rizikem zlomeniny

e Zachvatovité onemocnéni (epilepsie)

* Infekéni onemocnéni s rizikem manifestace v kloubu

* Alergie na materialovou slozku implanttd (viz pouzité materidly).

e Vysokd fyzicka zatéz zplsobena praci nebo sportem

e Extrémné obézni pacient

Na jedné strané je i Usp&3né implantovany podpUrny systém patefe horsi neZ pfirozena, zdravd anatomie (zad). Na druhou stranu muze byt podpUrny systém patefe pfinosnou nahradou silné zménéného, morbidniho prvku patefe, protoze odstrafuje bolest a
muze pomoci dosdhnout vysoké urovné mobility a stability. Kazdy patefni implantat podiéha drobnému opotiebeni, které dnes je3té nelze ovlivnit. Patefni podplrny systém, ktery byl po implantaci stabilni, se pfesto mize ¢asem uvolnit. V disledku opotfebeni
a uvolnéni mize byt nutna dalsi operace. Infekce zplsobend podpirnym systémem pétefe mize mit negativni dopad na zdravi pacienta, protoze implantat musi byt obvykle odstranén, coz mize mit za nasledek tézkou invaliditu.

Zamysleny uZivatel

Vyrobky Bricon jsou uréeny k pouZiti pouze zdravotnickymi pracovniky. Aby bylo zajisténo spravné zachazeni s nastroji a implantéty Bricon GmbH, je chirurg a uzivatel zodpovédny za vybér implantatt a nastrojd pro lé€bu a provozni pouZiti a také za
odpovidajici $koleni provedené personalem spole¢nosti Bricon GmbH nebo personalem autorizovaného distributora. Studium operaéniho postupu je nezbytnou soucasti skoleni. Skoleni musi byt zaznamenano personalem spole¢nosti Bricon. Kopie zéznamu
o $koleni musi byt ponechdna chirurgovi a uzivateli.

Které implantaty a nastroje se nesmi pouzivat?

Poskozené, poskrabané, nespravné osetfené implantaty, implantdty osetfené bez aleni a nesterilni il a aty, které jiz byly implantovéany nebo byly v kontaktu s pacientem, implantaty kontaminované krvi/sekreci nesmi byt znovu
sterilizovany a implantovéany. Opétovna sterilizace pouzitych implanttd s sebou nese riziko infekce a dalSich nebezpei, kterd mohou ohrozit zdravi nebo Zivot pacienta; podle toho rozhoduje v tomto pfipadé odpovédny chirurg.

Potfebné sady nastroji, které patfi k systému SHARK CP, musi byt kompletni a v dobrém stavu, aby se daly spravné pouzivat.

Reklamace

Kazdy zékaznik nebo uZivatel vyrobkd Bricon, ktery si pfeje podat stiznost nebo neni spokojen s kvalitou, i i trvanlivosti, i i, konzistenci, b & i, ¢innosti a/nebo vykonem vyrobku, by to mél ozndmit pfimo autorizovanému distributorovi nebo
spole¢nosti Bricon GmbH. V pfipadé, Ze by vyrobek Bricon nékdy selhal a zpUsobil nebo pfispél k umrti nebo vaznému zranéni pacienta, je tfeba o tom neprodlené informovat distributora a spole¢nost Bricon telefonicky, faxem nebo pisemné. Kromé toho musi byt
takova udalost nahladena pfislusnému organu. Pfi podavani stiznosti uvedte nazev a ¢islo komponenty (komponent), &islo (&isla) 3arze (3ari), své jméno a adresu, povahu stiznosti a zda je pozadovéana pisemnad zprava od distributora.
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Likvidace
Pouzité implantdty nebo implantdty, které pfisly do styku s krvi, mékkymi tkanémi, kostmi nebo télnimi tekutinami, se nesmi znovu zpracovavat a pouzivat a musi se zlikvidovat. Implantaty jsou vyrobeny vyhradné z biokompatibilnich materidl( a jsou z
hlediska likvidace naprosto inertni. Implantaty Ize proto likvidovat spole¢né se standardnim chirurgickym vr i. Zbytky i nai h mohou zpusobit zranéni nebo infekci pacienta nebo uZivatele.

Cisténi, il sterilizace a skladovani

Pro ¢isténi a dezinfekci implantétd a nastrojd by mél byt, pokud mozno pouzit strojovy postup (s RDG (Cisticim dezinfektorem) a/nebo dezinfektorem). Manualni metoda, a to i s pouzitim ultrazvukové |dzné, by méla byt pouZita pouze v pfipadé nedostupnosti
strojového postupu z diivodu jeho vyrazné nizsi G¢innosti. Pouziti ruéniho postupu €isténi a dezinfekce musi byt provedeno dodateénou validaci specifickou pro vyrobek a proces, za kterou odpovida uZivatel. V obou pfipadech by mélo byt provedeno pfedbézné
odetfeni.

Pfeduprava v misté pouiiti
Hrubé zne¢isténi odstrarite jednordzovym hadfikem/papirovou utérkou s nizkym obsahem zmolka.
Zkontrolujte vSechny nastroje a implantaty a ovérte, zda byly béhem ¢isténi a pred sterilizaci odstranény viechny viditelné necistoty. Pokud jsou po ¢isténi stale viditelné necistoty, proces ¢isténi zopakuijte.

Kontejnment a preprava:
Z4dné zvlastni pozadavky. Doporuduje se, aby tyto nastroje byly zpracovény co nejdFive po pouZiti: v kddince s dezinfekénim roztokem nebo v uzaviené nadobé (zamezte zasychéni krve a tkni).

Predcisténi
Pfipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokynl vyrobce. Zne€isténé nastroje namocte na 5 minut do enzymatického roztoku (napf. 0,5% Gigazym). Vyjméte nastroje a oplachnéte je studenou vodou z vodovodu. Poté dikladné vydrhnéte mékkym kartackem;
v3echny Uzké Skviry opakované proplachnéte vodni pistoli nebo alternativnim pfipravkem (vzdy > 30 s), abyste odstranili viechny stopy krve a negistot a isticiho €inidla; vénujte zvy$enou pozornost tézko pfistupnym mistim, strukturovanym povrchiim nebo
Stérbinam. Po zavére¢ném oplachnuti nastroj osuste nebo ihned pokracujte v automatickém procesu ¢isténi.
ické Cisténia
Pied dezinfekci a ¢isténim je nutné demontovatelné nastroje demontovat. Se vsemi vyrobky spolecnosti Bricon GmbH je tfeba zachazet opatrné, protoze nespravné pouziti nebo i muze zpUsobit pod i a snizit funkéni spolehlivost vyrobka.
Vyrobky spole¢nosti Bricon GmbH musi byt pied sterilizaci vy&istény a dezinfikovany. Cisténi a dezinfekce se musi provadét pomoci vhodného myciho pfistroje. My¢ku/dezinfektor nepietézujte. Davejte pozor na nasledujici skute¢nosti:
1. 1 minuta pfed ¢isténim: Studena voda < 40° C
2. 5 minut &isténi pfi 55 °C, 0,5 % neodisher® MediClean forte
3. Neutralizace 2 minuty (neododisher Z, 0,1 %) studenou vodou < 40 °C
4. 1 minuta oplachovéni demineralizovanou vodou (VE Water)
5. Termicka dezinfekce, 5 minut pfi 92 + 2 °C s demineralizovanou vodou (VE Water, hodnota A0 podle narodnich poZadavki)
6. Automatické suseni po dobu 30 minut
e Hlavni oplachovaci cyklus: teplota 55 °C. Postupujte podle pokyn vyrobce ¢isticiho &inidla
e AO - hodnota, ¢as a teplota v zavislosti na klasifikaci vyrobku podle némecké smérnice RKI (smérnice Institutu Roberta Kocha) a pfiprava podle normy EN ISO 17664.
o Cistici a dezinfekéni prostiedky, které jsou v souladu s vnitrostatnimi predpisy (nap¥. oznaceni CE) a jsou vhodné i pro ¢isténi a dezinfekci zdravotnickych vyrobkii z nerezové oceli, PEEK a titanu (Ti6AI4V).
® Zabrénit neutralizaci
e PFizavéreéném Cisténi je tieba vyrobky oplachnout sterilni vodou nebo vodou téméf bez zérodka.
e Pokud vyrobky nejsou po automatickém ¢isténi/dezinfekci zcela suché, poutijte pro konegné suseni filtrovany vzduch.

Kontrola &isténi

Zkontrolujte vSechny nastroje a implantdty a ovéfte, zda byly béhem ¢isténi a pied sterilizaci odstranény vechny viditelné necistoty. Pokud jsou po Cisténi stale viditelné necistoty, proces Cisténi opakujte.

Baleni jednotlivych nastroji pro il

Pro dvojité baleni jednotlivych néstroji Ize pouZit komeréné dostupné Iékafské saeky pro parni sterilizaci vhodné velikosti. Ujistéte se, Ze vnitfni sacek je dostateéné velky, aby se do néj nastroj zcela ve3el, aniZ by se poskodilo tésnéni, a byl i dostateZné maly,
aby se ve3el do druhého sacku, aniz by byla narusena celistvost celého baleni. Jednotlivé nastroje Ize zabalit do Iékaf'ského parniho sterilizaéniho obalu. Baleni by mélo byt pfipraveno s dvojitou obalovou vrstvou.

Sita a kazety na nastroje s defil ym, predem
V oblastech uréenych pro specifické nastroje Ize pouzivat pouze nastroje speclflcke pro tyto oblasti. Do kazet na nastroje Bricon by se mély umistovat pouze nastroje vyrobené a/nebo prodavané spole¢nosti Bricon. Tyto validované pokyny pro reprocessing se
nevztahuiji na kazety Bricon obsahujici nastroje, které nejsou vyrabény a/nebo uvadény na trh spole¢nosti Bricon.

Univerzalni sita na nastroje a kazety bez ého, pfedem fi é Fadani by mély byt Zivany pouze za na jicie i
Kazdy nastroj, ktery |ze rozebrat, musi byt pfed vlozenim do sita rozebran. V3echny nastroje musi byt usporadany tak, aby para dosahla na viechny povrchy pfistroji. Nastroje by nemély byt nasklddany na sebe nebo se vzajemné dotykat. Uzivatel musi
zajistit, aby se kazeta na nastroje po vloZeni nastrojd do jneru r anély a obsah se nep I. K udrZeni pFistrojd na misté Ize pouZit silikonové podloZky a drzaky.

Sterilizace

Sterilizace parou pied vakuovanim (3 kroky pred vakuovanim)

o Teplota: 134°C

o Cas: 5 minut

¢ Doba schnuti: 45 minut
Pozndmka: Ndstroje Ize podrobit libovolnému poctu sterilizaénich, Eisticich a dezinfekénich cykli. Bricon GmbH neprebird & za vyrobky Bricon GmbH pouZivané pfi operacich, aniz by byly vycistény, dezinfikovdny a sterilizovdany v souladu s
timto ndvodem. Dodrzujte pokyny pro oSetfovdni poskytnuté spole¢nosti Bricon GmbH, seznam RKI, Pracovni vybor pro osetfovdni nustro]u, EN ISO 15883-1, EN ISO 15883-2, EN ISO 17664, EN I1SO 17665-1!

! Patefni implantaty a nastroje jsou dodavany v nesterilnich obalech a pred pouzitim je musi nemocnice pfipravit a sterilizovat. Chirurgicky tym by mél dodrzovat nasledujici podminky sterilizace:

q‘f, Skladovani a oSetfovani implantatd a nastroja
//| o Se vemi vyrobky spole¢nosti Bricon GmbH je tfeba zachdzet opatrné, protoze nespravné poutziti nebo zachazeni mize zpUsobit poskozeni a snizit funkéni spolehlivost vyrobkd. Spindlni implantaty jsou citlivé na mechanické a chemické vlivy.
“a Podminky skladovani: Vyrobky musi byt skladovany v €istych, bezprasnych, chladnych a suchych podminkéch a chranény pfed sluneénim zafenim a chemickymi latkami. Patefni implantaty musi byt skladovany v neotevieném,

originalnim baleni. Ochranné obaly |ze odstranit pouze bezprostfedné pred sterilizaci. Patefni implantaty nesmi byt mechanicky oSetfovany ani jinak upravovany.
Operaéni vykon

Poznamky k operaci
Operaéni tym se zavazuje zajistit, aby na operaénim sale byly pouze vycisténé, dezinfikované a sterilizované vyrobky. Operace musi byt pfesné naplanovana na zakladé rentgenovych diagnostickych nalezli. Kromé toho musi byt k pfipravé a zavedeni
implantatu poutity specifické nastroje Bricon SHARK CP PRO. Pfed operaci je tfeba kratce zkontrolovat spravnou funkci nastroji a implantat. Nadmérné sily pusobici na implantat mohou vést k poranéni pacienta.

Operaéni postup

Pfi zavadéni implantatu musi vySkoleny chirurg pfisné dodrzovat souvisejici operatnim postupem. K implantaci pouzivejte pouze vhodné nastroje Bricon. Implantaty se nesmi zavadét v kombinaci s implantaty nebo nastroji jinych vyrobci. Implantaty systému
Bricon Spine System Ize implantovat pouze jako nedilné soucasti systému Bricon Spine System pouZivaného jako fixaéni systém pétefe. Chirurg musi béhem operace uréit, zda budou pouzity dahy nebo tyce. Velikost implantdtu musi rovnéz uréit chirurg na
zakladé velikosti obratlovych tél a stavu kosti a okoli, a to béhem operace. Po implantaci je tfeba zkontrolovat spravné postaveni implantatu pomoci rentgenového snimku a pfipadnému testu funkénosti.

Diiletité faktory pro uspésnou operaci
Spravné ukotveni mé zasadni vyznam pro stabilni a dlouhodobé umisténi implant4td. Nasledujici nedostatky mohou mit za nasledek napf. uvolnéni implantatu a komplikace: nadmérné oslabeni kostni struktury, pouZiti nadmérné sily pfi zavadéni nebo fixaci
implantatu s potencidlnim rizikem burst zlomenin nebo zbofeni kosti, nedodrzeni opera¢niho postupu.

Reoperace - odstranéni implantatd
K odstranéni implantatt je tfeba pouzit vhodné néstroje Bricon. V pfipadé nadmérného ristu kosti nebo tkani po prvni operaci hrozi, ze nastroje pro odstranéni a implantaty budou vystaveny dodate¢nému namahani. To méze vést ke
zlomeninam v z6né operace. Z tohoto divodu by mély byt pfed odstranénim implantatd odstranény kosti a/nebo mékké tkané, véetné tkani obklopujicich implantaty.

Pooperaéné

Pacient - pooperaéni chovani
Pacient se musi po operaci vyvarovat rychlych a nespravnych pohybti. Uspéch operace mohou ohrozit také pady, sportovni nebo narazové trazy (vyvarujte se skok, maratonu, trhavych pohybi apod.).

Lékaf¥ - pooperaéni sledovani
Kazdy pacient s podptrnym patefnim systémem vyzaduje disledné kontrolni vySetieni chirurgem nebo pfislusnym odbornym lékafem. To je nesmirné dulezité, protoze znamky opotfebeni nebo uvolnéni podpirnych systémd patefe mohou byt
diagnostikovany jiz dfive, nez se u pacienta s podplrnym systémem patefe projevi pfiznaky. Pokud jsou komplikace diagnostikovény v rané fazi, Ize pfijmout protiopatfeni. Zejména reoperace v ¢asné fazi mize vést k lepsim vysledkim za predpokladu, ze
postupujici uvolnéni jesté nevedlo k alarmujicim komplikacim. Pacientovi je tfeba doporucit, aby svého chirurga neprodlené kontaktoval i v pfipadé drobnych zmén na patefi. Kromé toho je tieba zkontrolovat implantaty po tézkych padech nebo urazech
zplsobenych narazem. Pokud nejsou mozné kazdoroéni klinické kontroly, mél by byt alespori jednou roéné zaslan rentgenovy snimek ke kontrole chirurgovi. Tim je zajisténo, Ze nezadouci vyvoj a problémy mohou byt odhaleny véas.
sadouci Géinky/ [ty it
Mohou se vyskytnout nasledujici komplikace, které vyzaduji zvlastni pozornost osetfujiciho
Uvolnéni implantatt v disledku zmény podminek pfenosu zatizeni
Ve vétsiné pfipadd maze dojit k uvolnéni implantatl v disledku jednoho nebo nékolika vyse uvedenych stavd, ale také v pfipadé nedostate¢ného ukotveni
Zlomenina obratlového téla a/nebo reakce tkdné na implantat.
Zlomeniny kosti v dusledku jednostranného nebo celkového zatizeni nebo oslabeni kostni hmoty
Casné nebo pozdni infekce
Vykloubeni
Subluxace
Omezeny rozsah pohybu pacienta
Nezéadouci zkraceni nebo prodlouzeni pfislusné konéetiny v dusledku nespravného umisténi implantatu
Docasné nebo trvalé podkozeni nervového systému v disledku tlakového narazu nebo hematomu.
Srde¢né-cévni onemocnéni véetné Zilni trombdzy
Plicni embolie a srdecni zéstava
Hematom v rané a opozdéné hojeni rany
Tkariova reakce v dusledku alergie na implantovany material, specidlni kov nebo velké mnoizstvi abrazivnich &astic.

PouZité materialy

PouZity materidl je uveden na pfislusném Stitku vyrobku. Implantdty se skladaji z titanu (Ti6AI4V podle ISO 5832-3 a ASTM F136). Viechny implantéty kréniho fixaéniho systému Bricon SHARK CP PRO jsou doporuéeny a uréeny spolegnosti Bricon GmbH jako
nesterilni vyrobky na jedno poutZiti u pacienta. V3echny nastroje se sklddaji z nerezové oceli, ruéni &asti ¢asteéné obsahuiji silikonovou zakladnu, sita, podpdrné moduly a transportni boxy se skladaji z nerezové oceli, PTFE a hliniku, ¢isténi a regenerace jsou
popsany v &sti Cisténi a dezinfekce.
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Odolnost materialu

Vyrobky nejsou odolné viiéi silnym or mineralnim a silnym zasadam s hodnotou pH > 12, rozpoustédItm, jako jsou alkoholy a benzin, brom, chlor, fluor, jod.

Informace
Spolecnost Bricon GmbH pfijima zpétné zasilky z nemocnice pouze s potvrzenim o sterilizaci nebo v ptivodnim obalu! Podrobnéjsi informace vém poskytne zastupce spoleénosti Bricon GmbH nebo nas kontaktujte na adrese info@bricon.com.
Podivejte se na oznaceni typu a objednacich Cisel !

A VAROVANI

1. VVBER SPRAVNE VELIKOSTI IMPLANTATU JE VELMI DOLEZITY.

Pravdépodobnost uspokojivé fixace se zvySuje vybérem spravné velikosti, tvaru a kvality implantatu, pfi¢emz spravny vybér mize podporit minimalizace rizik, velikost a tvar lidskych kosti, coz vede k omezenim tykajicim se velikosti, tvaru a pevnosti implantatd.
V pfipadé vnitFnich fixatnich systémi sestévajicich z TITANU nebo PEEKu nelze pfedpoklddat stejnou Uroveh aktivity jako u fixaci s normdlnimi, zdravymi kostmi. Zadny implantét neni schopen vydrzet kompletni vihové zatizeni bez podptirnych opatfeni po
neomezené dlouhou dobu.

2. IMPLANTATY MOHOU PRASKNOUT, POKUD JSOU VYSTAVENY ZVYSENEMU ZATIZENi PO OPOZDENEM NEBO NEKONSOLIDOVANEM ZPEVNENI
Vnit#ni fixaéni systémy podporuji rozlozeni zatéZe, aby byla zajisténa spravna orientace az do normalniho zotaveni. V pfipadé nedostateéného nebo opozdéného hojeni mize dojit k prasknuti implantatu v disledku unavy pouZitych materidlt. Pro Zivotnost
atu je rozhoduijici Grover stabili hmotnostni zatizeni a Uroven aktivity. K pfedéasnému selhani mohou pfispét také zafezy, skrabance nebo ohnuti implantatu béhem operace. Pacient by mél byt podrobné informovan o rizicich selhani implantatu.

3. POUZITi RUZNYCH KOVU MUZE ZPUSOBIT KOROZI.

Existuje mnoho forem korozniho poskozeni a nékteré z nich se vyskytuji i u chirurgicky implantovanych kovi. Uréity stuperi koroze se vyskytuje u viech implantovanych kovii a slitin. Obecné je vliv koroze u kovovych implantatti velmi maly diky pfitomnym
pasivnim povrchovym vrstvam. Pokud dojde ke kontaktu rdznych kovi, napfiklad titanu a nerezové oceli, proces koroze nerezové oceli se urychli a materidl je postizen vice. Koroze ¢asto urychluje zlomeniny implantatu v disledku Unavy materidlu. Zvy3uje se
také mnoZstvi kovovych souéasti doddvanych do téla. Vnitini fixace jako u kleci, Sroub, ty¢i, haka, dlah atd. pfichazejicich do styku s jinymi kovovymi pfedméty se musi sklddat z podobnych materidli nebo materiald, které jsou vzajemné kompatibilni.

4. VVBER PACIENTO

Pro vybér pacienta pro vnitini fixaéni systémy a budouci dspéch lé¢by mohou byt velmi dilezité nasledujici faktory:

A. Hmotnost pacienta. Obézni nebo obtloustly pacient mize implantat zatiZit natolik, Ze dojde k jeho selhani a operace se nezdafi.

B. Profese nebo uroveri aktivity pacienta. Pokud pacientova profesni nebo soukromad ¢innost zahrnuje zvedani tézkych bfemen, svalovou zatéz, krouceni téla, opakované ohybani, shybani, béhani nebo manudlni praci, mél by se témto &innostem vyhnout az do

aplného zhojeni kosti.

| po uplném zhojeni je mozné, ze pacient nebude schopen tyto &innosti znovu Uspé$né vykonavat.

C. Senilita, duevni onemocnéni, konzumace alkoholu nebo zneuZivani drog. Tyto stavy mohou pfispét k tomu, Ze pacient ignoruje nezbytna omezeni a opatieni v souvislosti s implantatem, coz mize vést k selhani implantatu nebo k jinym komplikacim.

D. Specificka degenerativni onemocnéni. V nékterych pfipadech mize degenerativni onemocnéni pokro¢it natolik, Ze se otekdvana zivotnost vyrobku vyrazné zkrati. V téchto pfipadech mohou ortopedické pomiicky degeneraci pouze oddalit nebo do¢asné
zastavit.

E. Citlivost na cizi télesa. LékaF je informovan, Ze pfedoperaénim testem nelze zcela vyloudit moznou citlivost nebo alergickou reakci. | v pfipadé, Ze je implantat v téle umistén po urcitou dobu, mize pacient trpét pfecitlivélosti nebo alergii.

F. Koufeni. U kufakd byl po chirurgickych vykonech s kostnimi implantaty zjistén vy33i vyskyt pseudoartrézy. Dale byla u kufakd pozorovéna difuzni degenerace meziobratlovych plotének. Progresivni degenerace pilehlych

segmentt zplisobend koufenim muze mit za nasledek pozdéjsi klinické selhani (periodické bolesti), i kdyz nejprve doslo k ispé3nému zpevnéni kosti a poté ke klinickému zlep3eni.

A POKYNY

1. CHIRURGICKE IMPLANTATY SE NIKDY NEPOUZiVAJi OPAKOVANE
Explantovany kovovy nebo PEEK implantét se jiz nikdy nesmi poutzit. | kdyz se zdd, ze implantat neni poskozen, mohou se na ném objevit drobné defekty a neviditelné nadmérné namahani, které mize vést k predéasnému opotiebeni.

2. SPRAVNE ZACHAZENI S IMPLANTATEM JE VELMI DULEZITE
Kovové implantaty se mohou vytvéaret pouze s odpovidajicim vybavenim. Chirurg by se mél pfi tvarovani vyvarovat zafezt, poskrabani nebo ohybani vyrobku. Zmény tvaru vedou k poskozeni povrchové vrstvy a k
muze byt zakladem pozdéjsiho zlomeni implantdtu. Ohybani Sroubl vyrazné snizuje jejich Zivotnost a miZe vést k jejich pfedéasnému selhani.

iditelnému nadmérnému namahani, které

3. ODSTRANENI IMPLANTATU PO ZHOJENI

Pokud systém po zavedeni vyvola zménu zdravotniho stavu pacienta z rznych divodd, jako je alergie, zlomenina apod., mélo by byt po pfedchozi konzultaci s o3etfujicim lékafem rozhodnuto, zda je nutné implantat (implantaty) odstranit. Pokud v zavislosti na
diagndze neni nutné implantaty odstranit, mohou se samostatné nebo v kombinaci vyskytnout nasledujici komplikace:

(1) koroze s lokalIni reakci tkani nebo bolesti; (2) zména polohy implantatu a z toho vyplyvajici poranéni; (3) riziko dalsich poranéni zpisobenych pooperaénim traumatem; (4) ohnuti, uvolnéni a/nebo zlomenina s komplikovanym nebo nemoznym odstranénim;
(5) bolest, r hodli nebo nefyzi ické pocity zplisobené timto vyrobkem; (6) moiné zvy3ené riziko infekce a (7) ztrata kosti v disledku pfenosu zatéze. LékaF by mél pfed odstranénim peclivé zvaZit rizika a pfinosy. Po odstranéni implantatd by se mélo
vhodnou pooperalni pééi predejit opétovné zlomeniné nebo slinovani.

U starsich nebo méné aktivnich pacientd se chirurg miZe obejit bez odstranéni implantatu, aby vyloutil rizika spojena s druhou operaci.

4. PACIENT MUSI BYT INFORMOVAN CO NEJPODROBNEJI

Pooperaéni pée a schopnost pacienta dodrzovat pokyny jsou nejdulezitéjsimi aspekty Uspésného zhojeni kosti a/nebo fuze. Pacient si musi byt védom omezeni, ktera implantat pfinasi, a musi byt poucen, aby se vyhnul fyzickym aktivitam, a omezil zejména
zvedani a krouceni a G€asti na sportu. Pacient si musi byt védom toho, e kovovy nebo PEEK implantat neni tak pevny jako normélini zdravd kost a Ze v pfipadé nadmérné zatéZe, zejména v piipadé netplného kostniho hojeni - mize dojit k uvolnéni, ohnuti
a/nebo zlomeniné. Vykloubené nebo po3kozené implantity se mohou posunout a poskodit nervy nebo cévy. Aktivni, invalidni nebo dementni pacient, ktery nemuze odpovidajicim zptisobem pouzivat podptrné pomicky pro chizi, je béhem pooperaéni
rehabilitace obzvlasté ohrozen. Stabilizaci dvou obratlovych tél pomoci implantatd podle pfislu$né indikace méni rozloZeni pohyblivych sil, které se pfenaseji na obratlova téla nad a pod nimi.

V disledku zvySené zatéze spojenych segmentd mizZe dojit k dal$imu poskozeni meziobratlovych plotének a kostnich struktur, takZe je mozné, e pacient bude mit po Uplném zhojeni dal3i problémy se spojenymi segmenty a bude nutna nova operace. Mozné
problémy, bolest i ndsledné vykony/poskozeni je tieba s pacientem predem podrobné probrat.

Konzervativni, neinvazivni alternativy |éby jsou vhodnéjsi nez pouziti implantatd.

5. SPRAVNE POSTAVENi PATERNIHO IMPLANTATU(U)
Vzhledem k blizkosti cévnich a neurologickych struktur v misté implantatu existuje p¥i poutiti tohoto pipravku riziko zadvazného nebo smrtelného krvaceni a neurologického poskozeni. Tézké nebo smrtelné krvaceni je mozné, pokud dojde k erozi vétsich cév,
jejich prorazeni béhem implantace nebo poskozeni v dusledku zlomeniny & migrace implantdt( po implantaci nebo pokud dojde k pulzujici erozi cév v disledku blizké apozice implantatd.

MOZNE VEDLEJSi UCINKY
e Ohnuti nebo zlomeni implantatu. LEGENDA
e Uvolnéni implantatu.
e Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa.
o Casna nebo pozdni infekce. 0BJLESLO EARZE
o Spatné nebo opozdéné zpevnéni zlomenin.
* Snizeni hustoty kosti zptisobené prenesenim zitéze.
o Bolest, nepohodli nebo nefyzi ické pocity zpl é timto il
o Nasledné poskozeni tykajici se pilehlych segmenti nebo v souvislosti s nimi. A UPOZORNEN( NESTERILNI
* Poskozeni nervii zplisobené chirurgickym trazem nebo pfitomnym implantitem. Neurologické potize véetné poruchy funkce stiev a/nebo
mocového méchyfe, impotence, retrogradni ejakulace a parestézie.
* Bursitida. POSTUPUJTE
* Ochrnuti. E@ PODLE MNOZSTVI
® Ruptury tvrdé pleny, k nimz dojde béhem operace, mohou vyzadovat opétovny chirurgicky vykon k obnoveni tvrdé pleny a mohou mit za nasledek NAVODU K
pretrvavajici inik mozkomidniho moku nebo pistél a mimo jiné meningitidu. POUZITI
* Smrt. P
® Pogkozeni cév zplisobené chirurgickym drazem nebo vnitini fixaci. Poskozeni cév mize mit za nasledek Zivot ohroZujici nebo smrtelné krvaceni. ® EgllJJZ;T'\IlA JEDNO c € CE OZNACENI
CHRANTE PRED NA LEKARSKY PREDPIS /
PRIMYM POUZE PRO
SLUNCEM PROFESIONALNI
UZIVATELE
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