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icotec Anterior Cervical Plate — navod k pouziti

Popis vyrobku

Systém icotec Anterior Cervical Plate System je zhotoven
z polyetheretherketonu vyztuzeného uhlikovymi viakny (Carbon/PEEK)
a obsahuje tantalové (Ta) znacky pro zajiSténi dostatecné radiologické
viditelnosti implantatu.

RGzné velikosti implantatu umoznuji chirurgm brat v Gvahu individuaini
anatomické rysy. Material implantatu vykazuje optimalni biokompatibi-
litu a dostatecnou vizualizaci pfi zobrazovacich postupech (minimalni
artefakty pfi CT nebo MRI).

Pfed pouzitim implantatu icotec Anterior Cervical Plate si prosim pe¢-
livé prectéte celou pfirucku ,Chirurgicka technika“, kde najdete po-
drobny popis vyrobku.

Indikace

Systém icotec Anterior Cervical Plate System je uréen pro anteriorni
cervikalni fixaci (od C2 do T1) pro tyto indikace: degenerativni
onemocneéni plotének (degenerative disc disease, DDD) (definované
jako bolest zad diskogenniho plvodu s degeneraci plotének potvrze-
nou anamnézou a radiografickymi studiemi), spondylolistéza, trauma
(tji. zZlomenina nebo dislokace), spinalni stenéza, deformity nebo zakfi-
veni (tj. skolidza, kyféza a/nebo lordéza), tumor, pseudoartréza
a neuspésna predchozi fuze.

(Pouze USA) Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na zakladé objednavky lékare.

Kontraindikace

e  Jakykoli pacient, ktery pfed l|éEbou pomoci prostfedku pro
cervikalni fuzi nepodstoupil minimalné Sest mésicd neoperacni
péce

. Discitida, spondylodiscitida

3 NedostateCny tvarovy styk mezi implantatem atélem obratle
v dusledku deformace nebo destrukce téla obratle

e Akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty kostnich

struktur obratlovych tél.

Otevrené rany

Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

Drivéjsi fuze v etazich, které maji byt léCeny

Jakykoli zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl znemoznit

mozny uspéch implantace

Alergie na nebo nesnasenlivost PEEK, uhliku nebo tantalu.

Téhotenstvi

Osteopordza nebo podobna ztrata hustoty kosti

Systémova nebo metabolicka onemocnéni

Celkové $patny stav pacienta

Adipozita

Psychosocialni problémy: nedostatek spoluprace ze strany paci-

enta

Uzivani drog nebo alkoholismus

. Neochota nebo neschopnost pacienta fidit se pokyny pro poope-
racni l1écbu

«  Jakykoli stav, ktery neni popsany v indikacich k pouziti

Varovani

V8echny implantaty dodané ve steriinim stavu (radiacné
sterilizované) jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Nepo-
uzivejte je, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny, nebo
jestlize uplynulo datum exspirace.

Cisténi a resterilizace nejsou povoleny a mohou mit negativni vliv
na sterilitu nebo biokompatibilitu implantatu.

Spravny vybér implantatu je nesmirné dulezity. Potencial pro
uspokojivou fixaci se zvySuje vybérem spravné velikosti implan-
tatu. Zatimco spravny vybér muze pomoci minimalizovat rizika,
velikost a tvar lidskych kosti predstavuji omezeni velikosti, tvaru
a sily implantatd. Systémy cervikalnich desticek nemohou vydrzet
urovné aktivit stejné jako ty, které plsobi na normalni zdravou
kost. U zadného implantatu nelze ocekavat, ze trvale vydrzi nama-
hani zplsobené v dusledku neomezené aktivity.

Implantaty se mohou zlomit, kdyz jsou vystaveny prodlouzenému
zatézovani spojenému s opozdénym spojenim nebo pakloubem.
Zafizeni pro interni fixaci jsou prostfedky sdilejici zatizeni, které
se pouzivaji k dosazeni vyrovnani, dokud nenastane normalni
hojeni. Jestlize se hojeni zpozdi nebo k nému nedochazi, implan-
tat se pfipadné muze zlomit v disledku Unavy materidlu. Stuperi
nebo Uspéch spojeni, zatizeni zplsobovana pouzivanim a urovné
aktivit budou, vedle dalSich podminek, rozhodovat o Zivotnosti
implantatu. Zarezy, Skrabance nebo ohnuti implantatu béhem
operace mohou také pfispét k brzkému selhani. Pacienti musi byt
plné informovani o rizicich selhani implantatu.

Potencialni rizika spojena s pouzitim tohoto systému prostfedk,
ktera mohou vyzadovat dals$i operaci, zahrnuji zlomeni kompo-
nenty prostfedky, ztratu fixace, pseudoartrézu (tj. pakloub),
zlomeninu obratle, neurologické poranéni a vaskularni nebo visce-
ralni poranéni.

Tento prostfedek neni ur€en pro Sroubové pfipojeni nebo fixaci
k posteriornim prvkdm (pediklim) kréni, hrudni nebo bederni pa-
tefe.

Nastroje jsou dodavany nesterilni a musi se pfed pouzitim vycistit
a sterilizovat v nemocnici. Pfed sterilizaci se musi odstranit vSech-
ny obalové materialy. Viz navod k opétovnému ¢&isténi, dezinfekci
a sterilizaci, kde najdete doporu¢ené parametry parni sterilizace.
Systém icotec Anterior Cervical Plate System se musi implantovat
pouze pomoci specialnich nastrojl icotec. A navic Ize kombinovat
pouze produkty uvedené v pfiru¢ce ,Chirurgicka technika“.

Preventivni opatreni

Pred operaci (napf. pomoci CT) a béhem operace nezapomerite
méfit relevantni spinalni struktury, aby se potvrdila vhodnost zvo-
lené velikosti prostfedku.

Ujistéte se, Ze velikost zvoleného implantatu je shodna s velikosti
rozhodujici sondy.

Na zakladé vysledku Unavovych zkouSek musi lékaf vzit v ivahu
etdze implantace, pacientovu hmotnost, uroven pacientovy akti-
vity, dal$i pacientovy podminky atd., které mohou mit vliv na
funkéni charakteristiky systému.

Implantaci systému icotec Anterior Cervical Plate System musi
provadét pouze zkuSeni chirurgové se specialnim Skolenim
v pouzivani téchto systému interni fixace a musi se fidit pokyny
obsazenymi v pfiruéce ,Chirurgicka technika®, jelikoz se jedna
o technicky naro€ny postup predstavujici riziko vazného poranéni
pacienta.

. Pooperacni péce: pacient musi byt pou€en o omezenich implan-
tatu a musi byt informovan, co se ty€e Urovné aktivity, hmotnost-
niho zatizeni a namahani implantatu télem pfed pevnym zhojenim
kosti. Pacient musi byt informovan, ze nedodrzeni pooperacnich
pokynt by mohlo vést k selhani implantatu a potom k mozné
potfebé dodatecné operace, aby se prostfedek odstranil.

. Poskozeni implantatt BlackArmor® Carbon/PEEK: nespravné pou-
ziti nastroju muze poskodit material BlackArmor® Carbon/PEEK.
Proto by se mélo dbat na to, aby se neposkodil povrch implantatd
BlackArmor® Carbon/PEEK plsobenim nadmérnych sil prostied-
nictvim drzakd ty€e a dalSich manipulacnich nastroja.

. Spravna manipulace s implantatem je nesmirné dllezita. Nad-
mérny kroutici moment aplikovany na Srouby, kdyz se usazuje
desticka, mlze zpUsobit selhani kosti, coz méa za nasledek strzené
zavity a/nebo nakup poskozeného Sroubu.

e Ohnuti implantatu: Komponenty BlackArmor® Carbon/PEEK nikdy
nesmi byt ohnuté, protoze by mohlo dojit ke zlomeni komponenty.
Na rozdil od kovovych prostredk(, které Ize mirné ohnout nebo
tvarovat, aby odpovidaly anatomickému stavu, implantaty
BlackArmor® Carbon/PEEK nelze ohybat.

. Odstranéni implantatu po zhojeni: Je tfeba mit na paméti, ze
jestlize jsou anatomické struktury v blizkosti plvodniho pfistupu
zajizvené, odstranéni implantatu z pfedni (anteriorni) strany kréni
patefe mize byt velmi obtizné a riskantni. Je-li podezfeni na
takovou cikatrizaci, je nutno vzit v Gvahu odstranéni implantatu
z opacné strany.

. Jestlize se prostfedek po dokonéeni zamySleného pouziti neod-
strani, muUze nastat kterdkoli z nize uvedenych komplikaci:
(1) migrace polohy implantatu vedouci ke zranéni; (2) riziko
dal$iho zranéni v disledku poopera¢niho traumatu; (3) uvolnéni
anebo zlomeni, které by mohlo ztiZit nebo znemoznit vyjmuti;
(4) bolest, nepohodli nebo abnormaini pocity v dusledku pfitom-
nosti prostfedku; (5) mozné zvySené riziko infekce a (6) ztrata
kostni hmoty v dusledku odstinéni tlaku. Kdyz se chirurg rozho-
duje, zda implantat odstranit, musi peclivé zvazit rizika
v porovnani s vyhodami. Po odstranéni implantatu musi nasledo-
vat odpovidajici pooperacni management, aby se pfedeslo
opétovnému zlomeni nebo deformité. Jestlize je pacient starSi
a ma nizkou uroven aktivity, mGze se chirurg rozhodnout, Zze im-
plantat neodstrani, a tim vylou¢i riziko spojené s druhou operaci.

o Implantat nebyl hodnocen z hlediska bezpe€nosti a kompatibility
v prostfedi MR. Implantat nebyl testovan =z hlediska zahfiva-
ni, migrace nebo artefaktu v obraze v prostfedi MR. Bezpecnost
implantatu v prostfedi MR neni znama. Skenovani pacienta, ktery
ma tento prostiedek, mize mit za nasledek poranéni pacienta.

Rizika a mozné nepfriznivé vysledky

D Nejbéznéjsi poruchou po predni fuzi kréni patefe je urcita dys-
funkce pfi polykani, tento problém je obvykle neSkodny a béhem
nékolika dnd nebo tydnl spontanné zmizi.

o DalSim béznym stavem je poSkozeni rekurentniho laryngealniho
nervu, coZz ma za nasledek chrapot; to se také mlze spontanné
vyresit béhem kratké doby, ale ve vzacnych pripadech zlstava.

D Pakloub, opozdéné spojeni

D Zlomeni nebo uvolnéni implantatu, odSroubovani Sroubu: To maze
vést k drézdéni nebo erozi jicnu a mize vyzadovat chirurgickou
opravu jicnu a/nebo odstranéni implantatu.

o Infekce, €asna nebo pozdni



. Bolest, nepohodli nebo abnormalni pocity nasledkem mechanic-
kého podrazdéni sousednich tkani

. PosSkozeni nervu nasledkem chirurgického traumatu nebo pfitom-
nosti prostfedku; neurologické potize véetné radikularni bolesti,
upevnéni nervud ve zjizvené tkani, svalové slabosti a parestezie

e  Vaskularni poskozeni by mohlo mit za nasledek katastrofické
nebo celkové krvaceni; chybné umisténé implantaty sousedici
s velkymi tepnami nebo zilami by mohly erodovat tyto cévy
a zpusobit katastrofické krvaceni v pozdnim poopera¢nim obdobi.

e Durélni trhliny vzniklé b&éhem operace by mohly mit za nasledek

nutnost dalSi operace za U€elem reparace dury, chronicky unik

mozkomi$niho moku nebo fistulu a moznou meningitidu

Paralyza

Perforace, eroze nebo drazdéni jicnu

Poskozeni lymfatickych cév s exsudaci lymfatické tekutiny

Sevieni nebo poskozeni michy s naslednym ochrnutim

Zlomeni kostnich struktur

Degenerativni zmény nebo nestabilita v segmentech sousedicich

s fuzovanymi obratlovymi etazemi

. Poskozeni tkani nasledkem nespravného zavedeni implantatd
nebo nastrojl

e Citlivost kGize nebo svall u pacientl s nedostate¢nym pokrytim
operacniho mista tkani, coz maze mit za nasledek poskozeni k-
Ze, penetraci, bolest, podrazdéni anebo komplikace rany

e Smrt

Vybér pacienta

PFi vybéru pacientd pro prostfedky interni fixace, mohou hrat dilezitou
roli pro pfipadny Uspéch tohoto postupu nasledujici faktory:

3 Pacientovo zaméstnani nebo ¢innost: Jestlize je pacientka
zapojen/a do zaméstnani nebo ¢innosti, které zahrnuji zvedani
tézkych bfemen, svalové napéti, opakované krouceni krkem nebo
ohybani krku, ataké dlouhé sezeni s ohnutym krkem, shrbeni,
béhani, vydatnou chlzi nebo manualni praci, pacient/pacientka by
se nemél/a vracet k témto cinnostem, dokud nebude kost zcela
zhojena. Dokonce i pfi Uplném zhojeni pacient nemusi byt scho-
pen vratit se uspésné k témto Einnostem.

. Citlivost na cizi télesa: kde je podezfeni na citlivost na materialy,
musi se pfed vybérem materialu nebo implantaci provést pfislusné
testy.

3 Néktera degenerativni onemocnéni: v nékterych pfipadech mize
byt progrese degenerativhiho onemocnéni v dobé implantace tak
pokrocila, Ze vyrazné snizuje ocekavanou Zzivotnost tohoto zafi-
zeni. U takovych pfipadl Ize ortopedické prostiedky povazovat
pouze za pozdrzovaci techniku nebo do¢asné opatfeni.

3 Pacienti s dfivéjSi operaci patefe v etazich, které maji byt 1éCeny,
mohou mit odlisné klinické vysledky v porovnani s pacienty bez
drivéjsi operace.

e  Senilita, duSevni onemocnéni, alkoholismus nebo uzivani drog:
Tyto stavy, mimo jiné, mohou zpUlsobit, Ze pacient bude ignorovat
ur€itd nezbytnd omezeni a preventivni opatfeni pfi pouziti tohoto
zafizeni, coz povede k selhani implantatu nebo jinym komplika-
cim.

. Koufeni: u pacientl, ktefi koufi, bylo pozorovano, Zze u nich po
procedure spinalni fuze dochazi k vy§Simu vyskytu pseudoartrézy.
Navic bylo prokazano, Ze koufeni zplsobuje difuzni degeneraci
meziobratlovych plotének. Progresivni degenerace sousednich
segmentl zplsobena koufenim muze vést k pozdnimu klinickému
selhani (opakujici se bolest), dokonce ipo UuUspésné fuzi
a poc¢ate¢nim klinickém zlepSeni.

Informovany souhlas ohledné moznych komplikaci a vysledku
lécby
Pacienta dostatecné poucte. Pooperacni péce a pacientova schopnost
hojeni kosti. Pacienta je nutno informovat o omezenich implantatu
a poucit ho, aby omezil fyzické aktivity. Pacient by mél pochopit, ze
implantat neni tak silny jako normaini zdrava kost a mohl by se uvolnit,
ohnout anebo zlomit, jestlize jsou na néj kladeny nadmérné pozadavky,
zejména nedoslo-li k Uplnému zhojeni kosti. Implantaty posunuté ze
svého mista nebo poSkozené nasledkem nevhodnych &innosti by moh-
ly migrovat a poskodit nervy nebo krevni cévy. Aktivni, oslabeny nebo
dementni pacient, ktery nedokaze fadné dodrzovat plan pooperacni
|é€by, je ohrozen. Chirurg je odpovédny za ziskani pacientova informo-
vaného souhlasu. Diskuse o informovaném souhlasu a dokumentace
musi obsahovat tyto véci:

. Realisticky odhad otekavaného vysledku léEby

. Uvedeni vSech obecnych komplikaci, které mohou nastat
v souvislosti s operacnim vykonem

. Komplikace spojené s polohami pacienta

. Paraplegie

. Pacient by mél byt poucen, Ze v patefnich segmentech, které
sousedi s lééenymi Urovnémi, mize béhem kratké doby dojit
k degenerativnim zménam. Degenerace sousedicich segmentu
muZze vyvolavat bolest nebo zlistat nesymptomaticka.

3 Lokalni komplikace, napfiklad:

o Hematom

Infekce

Pseudoartréza

Poranéni nervi nebo krevnich cév radikularni bolest

nebo radikularni paréza

Bolest v misté odbéru kostniho $tépu

Uvolnéni nebo zlomeni implantatu

Dysfunkce pfi polykani

Chrapot

Opétovné cisténi, dezinfekce a sterilizace nastroju

Nastroje se dodavaji nesterilni a pfed kazdym pouzitim se musi du-
kladné vycistit a sterilizovat.

Podrobnosti najdete v navodu kopétovnému Cisténi, dezinfekci
a sterilizaci konkrétni sady nastroju. Navod k opétovnému ¢isténi, dez-
infekci a sterilizaci si vyzadejte od svého mistniho distributora nebo od
spoleCnosti icotec.
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Navod k pouZiti je k dispozici

v elektronické formé na
webovych strankach spole¢nosti
icotec.
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ifu.icotec-medical.com

Zaruka

Spolecnost icotec ag zaruCuje, Zze vSechny jeji implantaty a nastroje
byly vyrobeny, testovany azabaleny s nejvy$Si moznou péci
a v souladu s neustale ovéfovanymi postupy zajiStovani jakosti. Vzhle-
dem k faktu, Zze spole¢nost icotec ag neni schopna kontrolovat pouziti
svych implantatd a nastroju a manipulaci s nimi po jejich dodani, spo-
le€nost nemuze zarugit Uspéch 1é€by a absenci komplikaci. Spole¢nost
icotec ag nepfijima odpovédnost za nespravné pouziti kteréhokoli ze
svych implantat( a nastroja.

Dals$i exemplare

Informace potfebné k pouziti tohoto prostfedku jsou k dispozici
v elektronické formé. Aktudlni a pfedchozi verze Ize stahnout
v elektronické formé na stranceifu.icotec-medical.com (kéd = Re ) nebo
si je muZete vyzadat od spolec¢nosti icotec e-mailem nebo telefonicky.
Na pozadani vam spole€nost icotec bezplatné poskytne papirovou
verzi do sedmi kalendarnich dna.

Elektronické verze Ize zobrazit pomoci volné dostupné aplikace pro
¢teni formatu PDF (napf. Adobe Acrobat Reader, Ize stahnout na
www.adobe.com).

ml icotec ag, Industriestrasse 12, 9450 Altstatten, Svycarsko
Telefon: +41 71 757 00 00, info@icotec.ch, www.icotec-medical.com
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icotec Medical GmbH, In der Au 25, 61440 Oberursel, Némecko
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