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KONG®-C VBR M - navod k pouZiti

Popis vyrobku

KONG®-CVBRM se skldadd ze dvou koncovych desticek a téla
zhotovenych z materialu BlackArmor®, uhlikovymi vlakny vyztuZzeného
polyetheretherketonu (Carbon/PEEK). V oblasti mozného styku s kosti
jsou komponenty z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK pokryty hrubym
komer¢né Cistym titanem, aby byl zajistén osteokonduktivni povrch.
Tantalové (Ta) znacky v koncovych destitkach atéle z materidlu
BlackArmor® Carbon/PEEK zajistuji dostate¢nou radiologickou viditelnost
implantatu.

Razné velikosti implantatu (velikosti a lordotické Uhly koncovych
desti¢ek; razné vysky téla) a dané lordotické zakfiveni v téle umoziuji
chirurgdm brat v dvahu pacientovy individudlni anatomické rysy.
Profilované povrchy pomahaji vytvofit vétsi rozlozeni namahani styéné
plochy mezi implantatem a kosti nez obvyklé Spi¢até kotvici prvky.
Nastroje jsou konstruovany pro anteriorni pfistup ke kréni patefi.
Materiél implantatu vykazuje optimalni biokompatibilitu a dostate¢nou
vizualizaci pfi raznych zobrazovacich postupech (minimalni artefakty pfi
rentgenu, CT nebo MRI).

Pred pouzitim systému KONG®-C VBR M System si prosim peclivé
prectéte celou pfirutku ,Chirurgickd technika”, kde najdete také
podrobny popis vyrobku.

Material

Né&hrada obratlového téla (VBR) z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK:
polyetheretherketon  vyztuzeny uhlikovymi vladkny s tantalovymi
znackami.

V oblasti styku s kosti je VBR z materidlu BlackArmor® Carbon/PEEK

pokryt hrubym komeréné €istym titanem.

Klinické vyhody

Po lé¢bé s pouZitim systému KONG®-C VBR M mohou pacienti o¢ekavat

tyto klinické vyhody:

+ V prdméru u pacientd dochazi kvyrazné Glevé od pfiznakid (tj.
bolest, neurologické symptomy)

« V prdméru u pacientd dochazi k vyraznému zlepseni funkce (tj.
¢innosti kazdodenniho Zivota, ADL)

Funkéni charakteristiky

KONG®-C VBR M poskytuje chirurgm moznost sestavit implantat
pfizptisobeny anatomickému tvaru kréni patefe pacientd vybérem
z riznych velikosti koncovych desti¢ek, raznych Ghli a raznych vysek téla.
Material BlackArmor® nabizi vyhodu radiolucentniho zobrazeni, takze
chirurgové mohou lépe posoudit pokrok flze a/nebo recidivu tumoru.
Titanovy povlak zajistuje osteokonduktivni povrch pro zvyseni fuze.

Indikace

KONG®-C VBR M je prostiedek pro nahradu obratlového téla indikovany
pro pouziti v kréni patefi (C3 az C7) u skeletdlné zralych pacientd, aby
nahradil obratlové télo, které je nemocné nebo poskozené v dasledku
tumoru nebo fraktury, aby se obnovila vyska zhrouceného obratlového
téla a aby se dosdhlo dekomprese michy a nervovych tkani. KONG®-
C VBR M System je uréen k pouziti s doplikovymi spinalnimi fixa¢nimi
systémy. Podle uvazZeni chirurga Ize pouzit alogenni nebo autologni
material.

Kontraindikace

«  Jakykoli pacient, ktery pted lé¢bou pomoci prostiedku pro nahrady
téla kréniho obratle nepodstoupil pfiméfenou neoperaéni péci

. Discitida, spondylodiscitida

+  Nedostateény tvarovy styk mezi implantatem a obratlovym télem

«  Akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty kostnich
struktur obratlovych tél.

+  Oteviené rany

+  Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

+  Drivgjsi fuze v etazich, které maji byt 1é¢eny

+  Riziko, Ze implantat se muaze vnofit do obratlovych tél (tj. v pfipadé
osteoporozy)

+  Alergie na materiadl PEEK, uhlik, titan, hlinik, vanad nebo tantal nebo
nesnasenlivost téchto materiala

+  Citlivost na cizi télesa

+  Systémovéa nebo metabolickd onemocnéni

+  Celkové Spatny stav pacienta

+  Psychosocialni problémy, nedostatek spoluprace ze strany pacienta

+  Uzivani drog nebo alkoholismus

+  Neochota nebo neschopnost pacienta Fidit se pokyny pro
pooperaéni lé¢bu

«  Jakykoli stav, ktery neni popsany v indikacich k pouziti

Relativni kontraindikace

+  Osteopordza nebo podobna ztrata hustoty kosti

«  Parcialni horizontalni korpektomie

+  Adipozita

+  Téhotenstvi

+  Stavy onemocnéni, ukterych bylo prokazano, Ze se bezpeéné
a predvidatelné zvladnou bez pouziti prostiedkd interni fixace

Varovani

«  Potencialnirizika spojena s pouzitim téchto prostfedkd pro ndhradu
obratlového téla, kterd mohou vyzadovat dalsi operaci, zahrnuji
zlomeni komponenty implantatu, ztratu fixace, pseudoartrézu
(tj. pakloub), zlomeninu obratle, neurologické poranéni a vaskularni
nebo visceralni poranéni.

+  VSechny implantdty dodané ve sterilinim stavu (radia¢né
sterilizované) jsou uréeny pouze kjednordzovému pouziti.
Nepouzivejte je, pokud je sterilni obal poskozeny nebo neimysiné
otevieny, nebo jestlize uplynulo datum exspirace.

+  KONG®-CVBRM se musi implantovat pouze pomoci speciélnich
nastrojl icotec. A navic Ize kombinovat pouze produkty uvedené
v pfiruéce ,Chirurgicka technika”.

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

«  Nesmirné dulezity je spravny vybér velikosti implantatu. Potencial
pro uspokojivou fixaci se zvySuje vybérem spravné velikosti
implantatu. Zatimco spravny vybér muaze pomoci minimalizovat
rizika, velikost a tvar lidskych kosti predstavuji omezeni velikosti,
tvaru asily implantatd. KONG®-C VBR M nevydrZi Grovné aktivit
stejné jako ty, které pasobi na normalni zdravou kost. U Zadného
implantatu nelze oc¢ekéavat, ze trvale vydrzi namahani zpasobené
v disledku neomezené aktivity.

+  Implantaty se mohou zlomit, kdyz jsou vystaveny prodlouzenému
zatézovani spojenému s opozdénym spojenim nebo pakloubem.
VBR jsou prostiedky sdilejici zatizeni, které se pouzivaji k dosazeni
vyrovnani, dokud nenastane normalni hojeni. Jestlize se hojeni
zpozdi nebo k nému nedochazi, implantat se pfipadné mize zlomit
v disledku Unavy materialu. Stupef nebo Uspéch spojeni, zatizeni
zpusobovand pouzivanim a Urovné aktivit budou, vedle dalSich
podminek, rozhodovat o Zivotnosti implantatu. Zarezy, Skrabance
nebo ohnuti implantatu béhem operace mohou také pfrispét
k brzkému selhéni. Pacienti musi byt plné informovani o rizicich
selhani implantatu.

«  Bezpeénost a Gginnost systému KONG®-C VBR M System byly
stanoveny jen pro spinalni podminky se zavaznou mechanickou
nestabilitou nebo deformitou vyzaduijici fuzi s instrumentaci. Témito
podminkami jsou zavazna mechanickd nestabilita nebo deformita
krénich obratld v disledku traumatu nebo spinalnich tumora.
Bezpeénost a U¢innost téchto prostredkd pro jakékoli jiné podminky
neni znama.

Preventivni opat¥eni

. Pted operaci (napf. pomoci CT) a béhem operace nezapomerite
meéfit relevantni spinalni struktury, aby se potvrdila vhodnost
zvolené velikosti prostiedku.

+  Chirurgické implantaty se nikdy nesmi znovu pouzit. Explantovany
implantat se nikdy nesmi znovu implantovat. | kdyz prosttedek
vypadd neposkozen& muaze mit malé vady avzorce vnitfniho
namahani, které mohou vést k pred¢asnému zlomeni.
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«  Pogkozeni povrchu implantatd BlackArmor® Carbon/PEEK:
nespravné pouZiti nastroji maZe poskodit material BlackArmor®
Carbon/PEEK. Proto by se mélo dbat na to, aby se neposkodil povrch
implantatt BlackArmor® Carbon/PEEK pasobenim nadmérnych sil
prostfednictvim manipulagnich nastroja.

«  Na zadkladé vysledkda dynamickych zkousek musi léka¥ vzit v Gvahu
etdze implantace, pacientovu hmotnost, Uroven pacientovy aktivity,
dal$i pacientovy podminky atd., které mohou mit vliv na funkéni
charakteristiky prostredku.

+  Implantaci systému KONG®-C VBR M musi provadét pouze zkuseni
patefni chirurgové se specialnim Skolenim v pouZzivani téchto
systémua a musi se fidit pokyny obsazenymi v pfiruéce ,Chirurgicka
technika”, protoze je to technicky naroény postup predstavujici
riziko vézného poranéni pacienta.

«  Pooperatni péce: pacient musi byt pou¢en o omezenich implantatu
a musi byt informovan, co se ty¢e Urovné aktivity, hmotnostniho
zatizeni a namahani implantatu télem pred pevnym zhojenim kosti.
Pacient musi byt informovan, Ze nedodrzeni pooperagnich pokynt
by mohlo vést kselhdni implantdtu a potom k mozné potiebé
dodateéné operace, aby se prosttedek odstranil.

. Implantat nebyl hodnocen z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility
v prostiedi MR. Implantat nebyl testovan z hlediska
zahfivani, migrace nebo artefaktu v obraze v prostiedi MR.
Bezpeénost implantatu v prostiedi MR neni znama. Skenovani
pacienta, ktery ma tento prosttedek, mdze mit za nasledek poranéni
pacienta.

Rizika @ mozné nepfiznivé vysledky

+ Muaze dojit k poskozeni komponenty, jestlize se systém pouzije
v kontraindikovanych pfipadech, nebo kdyz nejsou dodrzeny
pokyny ,Varovani” a ,Preventivni opatteni”

. Casné nebo pozdni uvolnéni, dezintegrace a/nebo zlomeni
implantatu

. Citlivost na cizi télesa (alergicka reakce na material implantatu),
véetné metaldzy, tvofeni skvrn a/nebo zjizveni

. Infekce, ¢asna nebo pozdni

«  Pakloub, opozdéné spojeni

. Ztrata fixace, dislokace, vnoreni

«  Ztrata kostni hmoty v dusledku jejiho vsttebavani nebo odstinéni
tlaku (stress shielding), sniZeni hustoty kosti nebo zlomeni kosti v,
nad nebo pod etazi operace.

+  Bolest, nepohodli nebo abnormélni pocity nasledkem
mechanického podrazdéni sousednich tkani
+  Poskozeni nervu nasledkem chirurgického traumatu nebo

pfitomnosti prostfedku. Neurologické potize vEetné radikularni
bolesti, upevnéni nervi ve zjizvené tkani, svalové slabosti
a parestezie

Vaskularni poskozeni by mohlo mit za nésledek katastrofické nebo

fatélni krvaceni; chybné umisténé implantaty sousedici s velkymi

tepnami nebo Zilami by mohly erodovat tyto cévy a zpusobit
katastrofické krvaceni v pozdnim pooperagnim obdobi

- Citlivost kiZze nebo svali u pacientd s nedostateénym pokrytim
operaéniho mista tkani, coz maze mit za nasledek poskozeni kaze,
penetraci, bolest, podrazdéni anebo komplikace rany

+  Poskozeni tkani nasledkem nespravného zavedeni implantatd nebo
nastroju

+  Nevyrovnanost anatomickych struktur, véetné ztraty spravného
zakfiveni patefe, korekce, redukce anebo vyska

«  Durdlni trhliny vzniklé béhem operace by mohly mit za nasledek
nutnost daldi operace za Ucelem reparace dury, chronicky Unik
mozkomisniho moku nebo fistulu a moznou meningitidu

. Paralyza

+  Poskozeni lymfatickych cév s exsudaci lymfatické tekutiny

+  Sevfeni nebo poskozeni michy s naslednym ochrnutim

+ Zlomeni kostnich struktur

«  Degenerativni zmény nebo nestabilita v segmentech sousedicich
s fUzovanymi obratlovymi etazemi

+  Smrt

Vybér pacienta

Pri vybéru pacientl pro prostiedky interni fixace, mohou hrat dalezitou

roli pro p¥ipadny Uspéch tohoto postupu nasleduijici faktory:

+  Pacientovo zaméstnani nebo ¢&innost: jestlize je pacient zapojen do
zaméstnani nebo &innosti, které zahrnuji vydatnou chuzi, béhani,
zvedani nebo svalové napéti, vysledné sily mohou zpuasobit selhani
prostiedku.
mohou mit odlisné klinické vysledky v porovnani s pacienty bez
drivéjsi operace.

+  Pacientova hmotnost: pacient s nadvdhou nebo obézni pacient
muze zpasobovat zatizeni pasobici na prostiedek, kterd mohou mit
za nasledek selhani tohoto zafizeni a operaci.

. Senilita, dusevni onemocnéni, alkoholismus nebo uzivani drog: Tyto
stavy, mimo jiné, mohou zpisobit, Ze pacient bude ignorovat ur¢ita
nezbytna omezeni a preventivni opatfeni p¥i pouZziti tohoto zafizeni,
coz povede k selhani implantatu nebo jinym komplikacim.

+  Nekterd onemocnéni patefe: v nékterych pFipadech muize byt
progrese onemocnéni (degenerativni, tumor) v dobé& implantace tak
pokro¢ila, Ze vyrazné snizuje oéekavanou zZivotnost tohoto zafizeni.
U takovych pfipadu Ize ortopedické prostiedky povazovat pouze za
pozdrzovaci techniku nebo do¢asné opatteni.

- Citlivost na cizi télesa: kde je podezieni na citlivost na materidly,

musi se pfed vybé&rem materidlu nebo implantaci provést pfislusné

testy.

*  Koufeni: u pacientd, ktefi koufi, bylo pozorovano, ze u nich po
procedufe spinalni fuze dochazi k vyssimu vyskytu pseudoartrozy.
Navic bylo prokazano, ze koufeni zpisobuje difuzni degeneraci
meziobratlovych plotének. Progresivni degenerace sousednich
segmentd zplisobend koufenim muaze vést k pozdnimu klinickému
selhani  (opakujici se bolest), dokonce ipo Uspésné fuzi
a potateénim klinickém zlepseni.

Informovany souhlas ohledné moznych komplikaci a vysledka [é¢by

Pacienta dostate¢né poucte. Pooperaéni péle a pacientova schopnost
a ochota Fidit se pokyny patfi k nejdalezitgjsSim aspektim Uspésného
hojeni kosti. Pacienta je nutno informovat o omezenich implantatu
a poutit ho, aby omezil fyzické aktivity. Pacient by mél pochopit, ze
implantat neni tak silny jako normalni zdrava kost a mohl by se uvolnit
a/nebo zlomit, jestlize jsou na n&j kladeny nadmérné pozadavky, zejména
nedoslo-li k plnému zhojeni kosti. Implantaty posunuté ze svého mista
nebo poskozené nasledkem nevhodnych ¢innosti by mohly migrovat
a poskodit nervy nebo krevni cévy. Aktivni, oslabeny nebo dementni
pacient, ktery nedokaze radné dodrzovat plan pooperaéni lécby, je
ohrozen.
Chirurg je odpovédny za ziskani pacientova informovaného souhlasu.
Diskuse o informovaném souhlasu a dokumentace musi obsahovat tyto
véci:
+  Realisticky odhad o¢ekéavaného vysledku légby
+  Uvedeni vsech obecnych komplikaci, které mohou
v souvislosti s chirurgickym zékrokem
+  Komplikace spojené s polohami pacienta
«  Paraplegie
«  Pacient by mél byt pouéen, Ze v patefnich segmentech, které
sousedi s lééenymi Urovnémi, mize béhem kratké doby dojit
k degenerativnim zménadm. Degenerace sousedicich segmentt
muize vyvolavat bolest nebo zistat nesymptomaticka.
+  Lokalni komplikace, napfiklad:
o  Hematom

nastat

o Infekce

o  Pseudoartréza

o Poranéni nervi nebo krevnich cév, radikularni bolest nebo
radikularni paréza

o  Bolest v misté odbéru kostniho $tépu

o Uvolnéni nebo zlomeni implantatu

o  Vnoteni do obratlového téla

Zpracovani nastroju

Nastroje pro implantaci jsou opakované pouzitelné, dodavaji se nesterilni
a pred kazdym pouzitim se musi dakladné vygistit a sterilizovat.
Podrobnosti najdete v ndvodu ke zpracovani konkrétni sady nastroj.
Névod ke zpracovani si vyzadejte od svého mistniho distributora nebo
od spole¢nosti icotec.
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Reklamace/zavazné piihody

Kterykoli odborny zdravotnicky pracovnik, ktery chce podat reklamaci
nebo byl nespokojeny s kvalitou vyrobku, jeho identitou, trvanlivosti,
spolehlivosti, bezpeénosti, G¢innosti a/nebo funkénimi charakteristikami,
by mél informovat distributora nebo spole¢nost icotec ag. Kdyz podavate
reklamaci, uvedte prosim nazvy a ¢&isla komponent, ¢isla Sarzi, Vase jméno
a adresu a druh zavady.

Dale, jakékoli podezieni na zavaznou p¥ihodu, ke které doslo v souvislosti
se zdravotnickym prostiedkem spoleénosti icotec, by se mélo oznamit
spole¢nosti icotec a kompetentnimu narodnimu organu.

Likvidace

Vyjmuté implantaty se musi zlikvidovat jako zdravotnicky odpad
v souladu s nemocni¢nimi standardy, platnymi mistnimi a narodnimi
predpisy.

Jestlize  explantované implantadty vracite spole¢nosti icotec
k prozkoumani, vlozte je do bezpetného kontejneru nebo satku
oznageného Stitkem se symbolem biologického rizika a jejich vraceni
koordinujte se spole¢nosti icotec nebo vasim pfislusnym zastupcem
spole¢nosti icotec. Ostré predméty se musi opatrné vlozit do kontejnerd
odolnych proti propichnuti amusi se snimi zachazet vhodnym
zptisobem.

Chirurgické nastroje jsou vétsinou zhotoveny z kovu. Chirurgické nastroje
by mély byt fadné zlikvidovany, jestlize jsou na téchto prostfedcich
zjiStény poskozeni nebo zavady. Jestlize je znamo, piedpoklada se nebo
je podezieni, Ze jsou infikované, musi se snimi zachazet jako se
zdravotnickym odpadem v souladu s nemocniénimi standardy, platnymi
mistnimi a narodnimi predpisy.

Jestlize nastroje vracite spoleénosti icotec, musi projit celym postupem
zpracovani, nez budou spole¢nosti icotec vraceny. Cisténi, dezinfekce
a sterilizace musi byt pisemné dolozeny.

Zaruka

Spole¢nost icotec ag zaruéuje, Ze viechny jeji implantaty a nastroje byly
vyrobeny, testovany a zabaleny s nejvy$si moznou pé¢i av souladu
s neustale ovéfovanymi postupy zajistovani jakosti. Vzhledem k faktu, ze
spole¢nost icotec ag neni schopna kontrolovat pouziti svych implantata
a nastroj a manipulaci s nimi po jejich dodani, spole¢nost nemuze
zaruéit Uspéch lééby a absenci komplikaci. Spoleénost icotec ag nepfijima
odpovédnost za nespravné pouziti kteréhokoli ze svych implantatd
a nastroju.

Dalsi exemplare

Informace pottebné k pouziti prostfedku a glosar symbold, které se
mohou objevit na znaéeni vyrobku, a vyznam téchto symbold jsou k
dispozici v elektronické formé; aktualni a pfedchozi verze Ize stahnout v

elektronické brmé na strance ifu.icotec-medical.com (koéd = )

nebo si je muzZete vyzadat od spoletnosti icotec e-mailem nebo
telefonicky. Na pozadéani vam spoleénost icotec bezplatné poskytne
papirovou verzi do sedmi kalendanich dna.

Elektronické verze Ize zobrazit pomoci volné dostupné aplikace pro &teni
formétu PDF (nap¥. Adobe Acrobat Reader, Ize stahnout na
www.adobe.com).

Ml icotec ag, Industriestrasse 12, 9450 Altstitten, 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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