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UPOZORNENI: Federalni zakon Spojenych stdtii omezuje tento postredek k
prodeji Iékafem nebo na jeho prikaz.

POPIS ZDRAVOTNIHO PROSTREDKU

Jde o tyto implantaty:

« Rozpérka DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ je polyetereterketonové télisko s
titanovym plazmovym postfikem podle normy ASTM 1580.

Zoubky na hornich a dolnich koncich odolavaji vytlaceni ve vSdech smérech.
Prostfedek je otevien v pfiéné roviné, aby bylo umoznéno vlozeni autograftu do
prostfedku pfed jeho umisténim.

Tantalové markery pouzivané u tohoto prostfedku jsou vyrobeny podle
dobrovolné dodrzované normy ASTM F560.

Radiolucentni material PEEK umozriuje vizualizaci mista defekt( rentgenem za
Gcelem zhodnoceni rastu kosti.

U v8ech indikaci je tento prostfedek urcen k pouZiti s doplfikovymi systémy pro
fixaci patere, které byly povoleny pro pouziti v kréni, hrudni nebo bederni patefi
(napft. Srouby zadnich pedikuld a ty¢inkové systémy, systémy prednich desti¢ek
a systémy prednich Sroubt a ty¢inek).

Rozpérky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ se dodavaiji sterilni.

INDIKACE PRO POUZITi

Indikace kréniho systému:

Kréni mezitélové rozpérky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ jsou mezitélova
fuzni zafizeni indikovana na jedné nebo vice Urovnich kréni patefe C2-T1 u
pacientt s onemocnénim kréni ploténky, nestabilitou, traumatem véetné zlomenin,
deformitou definovanou jako kyfoza, lordéza nebo skolidéza, kréni spondylézni
myelopatie, spinalni sten6zy a selhani prfedchozi fuze. Onemocnéni kréni ploténky
je definovano jako neuUstupna radikulopatie a/nebo myelopatie s vyhfeziou
ploténkou a/nebo tvorbou osteofytd na zadnich vertebralnich koncovych
ploténkach, které vyvolavaji symptomatickou kompresi nervii a/nebo kompresi
michy potvrzenou radiografickymi studiemi. Tito pacienti by méli byt skeletalné
zrali a méli mit za sebou nejméné Sest (6) tydni absolvované neoperacni [éEby.

Mezitélové rozpérky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ se naplni vlastnim
kostnim Stépem a/nebo alogennim kostnim Stépem slozenym z porovité, kortikalni
a/nebo kortikokanceldzni kosti. Tyto pomucky jsou uréeny k pouziti s doplrikovou
fixaci.

Indikace bederniho systému:

Systém mezitélovych rozpérek DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ je indikovan
pro pouziti jako meziobratlova fuzni zafizeni u skeletdlné zralych pacientd s
degenerativni chorobou plotének (definovanou jako diskogenni bolest zad s
degeneraci ploténky potvrzenou anamnézou pacienta a radiografickymi studiemi)
na jedné nebo dvou sousednich Urovnich bederni patefe (L2-S1). Pacienti s
degenerativnim onemocnénim ploténky mohou mit spondylolistézu nebo
retrolistézu na postizenych urovnich az do stupné 1. Tito pacienti mohou mit také
predchozi operaci patefe bez fuze na postizené Urovni (Urovnich) patefe. Kromé
toho muZe byt systém DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ pouZit u pacientd s
diagnoézou patefnich deformit jako doplInék k fuzi. Pacienti by méli mit pfed operaci
absolvovanych $est mésicu neoperaéni l1écby. Tyto implantaty se pouzivaji k
usnadnéni flze v bederni patefi a umistuji se bud zadnim, transforaminalnim,
bo€nim nebo pfednim pfistupem s pouzitim vlastniho $tépu a/nebo alogenniho
kostniho $tépu tvofeného kanceléznim a/nebo kortikokanceléznim kostnim
Stépem. Pfi pouziti jako mezitélové flizni pomucky jsou tyto implantaty urc¢eny pro
pouziti s dopliikovymi fixaénimi systémy ur¢enymi pro pouziti v torakolumbaini
patefi.

MATERIAL

Implantaty PEEK se vyrabéji z polyetereterketonu (PEEK) pro implantaty podle
normy ASTM F2026 s titanovym plazmovym postfikem podle normy ASTM 1580.
Kazdy implantat obsahuje tantalové markery podle normy ASTM F560.
Specializované nastroje jsou vyrobeny predevs§im z nerezové oceli chirurgické
kvality podle normy ASTM F899.

ZPUSOB DODAVANI

Systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody jsou dodavany sterilng, jak
je uvedeno v baleni. V8echny sterilni implantaty jsou sterilizovany gama zafenim.
Baleni se musi pfed pouzitim zkontrolovat, zda nebyla porusena sterilni bariéra.
Nesterilizujte znovu.

Nastroje DePuy Synthes Spine se dodavaji nesterilni a musi se pred pouzitim
vycisit a sterilizovat podle postupt uvedenych v tomto dokumentu.

KONTRAINDIKACE

Operace se nesmi provadét v pfipadech nasledujicich kontraindikaci:

o akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty kostnich struktur tél
obratld, které musi byt vhodné pro stabilni implantaci prostfedkd,

kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu,

neochota nebo neschopnost pacienta dodrzovat pokyny pro pooperacni 1é¢bu,
zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl zmafit potencialni Uspéch
implantace,

téhotenstvi,

osteopor6za nebo podobna ztrata hustoty kosti,

systémova nebo metabolicka onemocnéni,

zneuzivani drog nebo alkoholu,

obecné Spatny zdravotni stav pacienta,

nedbalost,

psychosocialni problémy; nedostate¢na spoluprace pacienta,
vSechny pfipady, které nejsou uvedeny pod indikacemi.
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VAROVANI A POTENCIALNI RIZIKA

Chirurg by si mél byt védom nasledujici situace:

1. Spravny vybér implantatu je velmi dllezity. Potencial Uspéchu se zvysuje
vybérem spravné velikosti, tvaru a provedeni implantatu. Velikost a tvar
lidské patefe uruje omezeni velikosti a sily implantatid. Neda se o¢ekavat,
Ze by implantaty odolavaly namahani plné hmotnosti bez podpory.

2. Lékal musi zajistit pfed zahajenim operace v8echny nezbytné implantaty a
nastroje. Prostfedek musi byt manipulovan a skladovan peclivé, chranén
pred poskozenim, véetné korozivniho prostfedi. Pfed pouzitim se musi
opatrné vybalit a zkontrolovat, zda neni poSkozen.

3. V8echny nastroje se musi pfed operaci vycistit a sterilizovat.

4. Stejné jako u v8ech ortopedickych implantatl se systémy DePuy Synthes
Spine Interbody nesmi nikdy za zadnych okolnosti pouZzit znovu.

5. Systém DePuy Synthes Spine Interbody se nikdy nesmi pouzivat s odliSnymi
materialy.

6. Spravny vybér implantatd a dodrzovani postoperativnich opatfeni u pacienta
vyrazné ovlivni chirurgické vysledky. U pacientu, ktefi koufi, bylo prokazano,
Ze maji zvySeny vyskyt nepropojeni implantatu. Proto je tfeba tyto pacienty
upozornit na tuto skute¢nost a varovat je pfed moznymi dusledky.

7. Pooperac¢ni péce je dllezitd. Pacienta je tfeba poucit o omezenich
implantatu a varovat ho ohledné vlivu télesné hmotnosti a télesného
namahani na prostfedek pfed bezpe¢nym zhojenim kosti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

& Federalni zdkon Spojenych stati omezuje tento prostfedek k prodeji
enly  |ekafem nebo na jeho prikaz.

Pred operaci:

1.  Je tfeba vybrat pouze pacienty, ktefi splfiuji kritéria popsana v indikacich.

2. Je tfeba se vyhnout stavim a/nebo predispozicim pacientd, které jsou
uvedené v kontraindikacich.

3. Pfi manipulaci a skladovani sou¢asti implantatu je tfeba postupovat peclivé.
Implantaty se nesmi po$krabat nebo jinak poskodit. Implantaty a nastroje je
tfeba béhem skladovani chranit zejména proti korozivnim prostfedim.

4. VSechny pfistroje je tfeba pfed pouzitim vycistit a sterilizovat.

Béhem operace:

1. Je tfeba peclivé dodrzovat vSechny instrukéni pfirucky.

2.V okoli michy a nervovych kofenu je vzdy nutna krajni obezfetnost. Mize
dojit k poskozeni nerv(, coz vede ke ztraté neurologickych funkci.

3.V oblasti, kterd ma byt spojena, muze byt umistén autostép.

Po operaci:

1. Postoperativni pokyny Iékafe a varovani pro pacienta a jejich odpovidajici
dodrzovani jsou nesmirné dilezité.

2. Pacientovi je tfeba dat podrobné pokyny tykajici se pouziti a omezeni
implantatu. Riziko ohybani, uvolnéni nebo zlomeni vnitiniho fixa¢niho
prostfedku béhem postoperacni rehabilitace se muze zvysit, pokud je
pacient aktivni, nebo pokud je pacient oslaben ¢i dementni.

3. Pacienta je tfeba varovat, aby se vyhnul padim nebo nahlym otfesim v
poloze patefe. Aby se dosahlo maximalniho uspésného chirurgického
vysledku, nesmi byt pacient ani prostfedek vystaven mechanickym vibracim,
které by mohly uvolnit jeho konstrukci. Pacienta je tfeba upozornit na tuto
moznost a instruovat, aby omezil fyzické ¢innosti, zejména zvedani, kroutivé
pohyby a jakykoli druh sportu.

4. Pacientovi je tfeba doporucit, aby béhem lé¢ebného procesu. nekoufil ani
nekonzumoval alkohol.

5. Pokud nedojde ke spojeni nebo pokud se soucasti uvolni, ohnou a/nebo
zlomi, musi se prostfedek okamzité upravit a/nebo odstranit, aby nedoslo k
vaznému zranéni. Pokud nedojde k imobilizaci opozdéného spojeni nebo
nespojeni kosti, povede to k nadmérnému a opakovanému namahani
implantatu. Pisobenim Unavy mohou tato napéti zpUsobit pfipadné ohnuti,
uvolnéni nebo zlomeni prostfedku. Je dulezité, aby byla imobilizovana mista
chirurgického zékroku, dokud nedojde k pevnému spojeni kosti a jeho
potvrzeni rentgenovym vysetfenim. Pacient musi byt nalezité varovan pred
témito riziky a musi byt podroben peclivému dohledu, aby byla zajisténa jeho
spoluprace, dokud se nepotvrdi spojeni kosti.

6. Odebrané prostfedky je tfeba zpracovat takovym zplsobem, aby nebylo
mozné jejich opétovné pouziti pfi jiném chirurgickém zakroku. Stejné jako u
v8ech ortopedickych implantatd se Zadné soucasti systémi DePuy Synthes
Spine Interbody nikdy nesmi za Zadnych okolnosti pouzit znovu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. ohnuti, uvolnéni nebo zlomeni implantatd nebo nastrojl,

2. ztrata fixace,
3.  citlivost na kovovy cizorody pfedmét véetné mozné tvorby nadord,




4.  citlivost kiize nebo svalstva u pacientd s nedostate¢nym pokrytim tkané v
misté operace, coz mize mit za nasledek poruseni kize a/nebo komplikace

rany,
5. nespojeni nebo opozdéné spojeni,
6. infekce,
7. poskozeni nervi nebo cév zplsobené chirurgickym traumatem, véetné

ztraty neurologické funkce, natrzeni tvrdé pleny, radikulopatie, paralyzy a
Gniku mozkové michy,

8. naruseni gastrointestinalniho, urologického a/nebo reprodukéniho systému,
véetné sterility, impotence a/nebo ztraty konsorcia,

9. bolest nebo nepohodli,

10. Ubytek kostni hmoty v disledku resorpce, kompenzace napéti nebo
zlomeniny kosti na Grovni operace, nad ni nebo pod ni (zlomen,ina obratle),

11. krvaceni cév a/nebo hematom,

12. nesouosost anatomickych struktur, véetné ztraty spravného zakfiveni
patefe, jejich korekce, redukce a/nebo vysky,

13. bursitida,

14. bolest v misté implantovaného autostépu,

15. neschopnost obnovit ¢innosti béZzného kazdodenniho Zivota,

16. reoperace;

17. smrt.

BEZPECNOST SNIMANI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

KOMPATIBILITA MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Zze mezitélové rozpérky DePuy Synthes Spine jsou
podminéné bezpecné pro MR. Pacient s témito pomdckami mize byt bezpe¢né
sniman v systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky:

« statické magnetické pole 1,5 T a 3,0 T se ¢tvercovou civkou

e maximalni prostorovy gradient 19,0 Gauss/cm (19,0 T/m)

e maximalni hlaseny systém MR, prdmérna specificka absorpéni rychlost (SAR)
celého téla 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Za vySe popsanych snimacich podminek se o¢ekava, ze mezitélové rozpérky
DePuy Synthes Spine budou mit po 15 minutach nepfetrzitétho skenovani
maximalni narist teploty o méné nez 6,1° C.

PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplUsobeny témito zafizenimi
rozsifuje pfiblizné o 12 mm od implantatu, kdyz je zobrazen gradientem echo puls
sekvence a MRI systémem o sile pole 3,0 T.

NAVOD K POUZIT]

Chirurg vypracuje plan operace, ktery specifikuje a fadné dokumentuje nasledujici
kroky:

o vybér souc¢asti implantatu a jejich rozmérd,

o umisténi soucasti implantatu do kosti,

« umisténi orienta¢nich bodl operace.

Pred aplikaci musi byt spinény nasledujici podminky:

« VSechny potfebné soucasti implantatu jsou pfipraveny k pouziti.

« Podminky operace jsou vysoce aseptické.

o Implantaéni nastroje se pred pouzitim vycisti a sterilizuji podle postupt
uvedenych v tomto dokumentu.

Implantaéni nastroje, v€etné specidlnich nastroju systému DePuy Synthes
Spine Interbody, jsou kompletni a v dobrém provoznim stavu.

Operujici chirurg a jeho pomocny tymjsou informovani o opera¢ni metodé a
pouzivaném rozsahu implantatl a souvisejicich pfistroju. Tyto informace jsou
kompletni a pfipraveny k pouZziti.

Operuijici chirurg je seznamen s predpisy Iékarské praxe, sou¢asnym stavem
védeckych poznatku a obsahem pfislusnych odbornych Iékafskych publikaci.
Pokud byla pfedoperaéni situace nejasna a byly nalezeny implantaty v oblasti,
Vv niz se provadi operace, doslo ke konzultaci s vyrobcem.

Zakrok byl vysvétlen pacientovi, jehoz souhlas s nasledujicimi informacemi byl
zdokumentovan:

« V pfipadé opozdéného nebo nelipiného spojeni se implantaty mohou v dasledku
vysokého zatiZeni rozlomit a uvolnit.

Zivotnost implantatu zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Pokud se implantat uvolni, mdze byt nutna korekéni operace.

Pacient musi podstoupit pravidelné kontroly sou¢asti implantatu provadéné
lékarem.

Provadéni implantace prostiedku PEEK:

« Zvolte vhodnou velikost a tvar implantatu PEEK podle indikace, predoperacniho
planovani a intraoperacné zjisténé kostni situace.

Aplikujte spravné pfipravné nastroje (raspliky, kyrety a dlata) pro pfipravu
zéakladny implantatu a implantaéni nastroj.

Pro implantaci prostfedki DePuy Synthes Spine Interbody pouzijte pouze
specializované nastroje systému DePuy Synthes Interbody. NepouZzivejte
implantaty ani nastroje od Zadného jiného systému nebo vyrobce.

P¥i vkladani implantatu postupuijte s odpovidajici péci.

Vysku a/nebo Uhel implantatu zkontrolujte pomoci zku$ebnich implantatt.

Upiné pokyny tykajici se spravného pouzivani a aplikace véech implantatd a
nastroji systému DePuy Synthes Spine Interbody naleznete v pfiru¢ce chirurgické
metody DePuy Synthes Interbody (dodavané se systémem).

PECE A MANIPULACE

Sterilizace:

U sterilnich soucasti je sterilizatni metoda uvedena na $titku. Sterilni soucasti
implantatu jsou sterilné dodavany na drovni zaru¢ené sterility (Sterility Assurance
Level, SAL) 10°®. Sterilné balené komponenty jsou dodavany v ochranném obalu
sterilni bariéry. Pfed operaci zkontrolujte obal, zda neni prorazeny nebo jinak
poskozeny. Pokud byla sterilni bariéra poruSena, vratte sougast spole¢nosti
DePuy Synthes Spine.

Pokud nejsou soudasti specificky oznaéeny jako STERILNI nebo jsou oznaéeny
jako NESTERILNI, dodavaji se nesterilni a musi byt pfed operaci vygistény a
sterilizovany.

Urcité DePuy Synthes implantaty PEEK a vSechny implantaty ProTi 360°™
jsou sterilni a nelze je resterilizovat.

ODEBRANI IMPLANTATU A JEJICH ANALYZA

které by znemoznilo odborné vysSetfeni. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
ochrané implantatu pfi manipulaci a prepravé. Postupujte podle internich
nemocnic¢nich postupld pro ziskani a analyzu implantatd odebranych bé&hem
operace. Pfi manipulaci s odebranymi implantaty pouzijte preventivni opatfeni k
zabranéni Sifeni patogent v krvi. Ohledné vraceni odstranénych implantatu se
obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti DePuy Synthes Spine.

SYMBOLY ZNACEK
SYMBOL VYZNAM

Upozornéni: Federalni zakon Spojenych statd omezuje tento
prostfedek k prodeji Iékafem nebo na jeho pfikaz.
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Opravnény zastupce v Evropskeé unii

SLUZBA PRO ZAKAZNIKY

Ohledné dal$ich informaci tykajicich se systému DePuy Synthes Spine Interbody
nebo kopie pfirucky chirurgické techniky pro systém DePuy Synthes Spine
Interbody se obratte na spole¢nost DePuy Synthes Spine nebo na mistniho
distributora spole¢nosti DePuy Synthes Spine.



