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KONG®-TL VBR System — navod k pouziti
Popis vyrobku
KONGP®-TL VBR E se sklada ze dvou koncovych destiéek, volitelné

extenze a kontinualné roztazitelného hlavniho téla, zhotovenych
z materialu BlackArmor®, uhlikovymi vlakny vyztuzeného
polyetheretherketonu (Carbon/PEEK). Tantalové (Ta) znacky

v koncovych  destickach  z materialu ~ BlackArmor® Carbon/PEEK
i titanové (Ti) znacky na téle =zajiStuji dostatecnou radiologickou
viditelnost implantatu. Hlavni télo, extenze akoncové desticky VBR
(n&hrady obratlového téla) z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK jsou
pokryty hrubym komeréné Cistym titanem, aby byl zajiStén
osteokonduktivni povrch. Rzné velikosti implantatu umoznuji chirurgdm
brat v tvahu individualni anatomické rysy a mohou se pouzit pfi vSech
chirurgickych pfistupech s pfisluSnymi nastroji spole¢nosti icotec.
Material implantatu vykazuje optimalni biokompatibilitu a dostate¢nou
vizualizaci pfi riznych zobrazovacich postupech (minimalni artefakty pfi
rentgenu nebo CT).

Pfed pouzitim systému KONG®-TL VBR System si prosim peclivé
prectéte celou pfirucku ,Chirurgicka technika” od svého mistniho
distributora nebo od spolecnosti icotec.

Material

Néhrada obratlového téla (VBR) z materialu BlackArmor® Carbon/PEEK:

polyetheretherketon vyztuzeny uhlikovymi vlakny s tantalovymi

znackami a titanovymi hfeby, Srouby a hroty (Ti6AI4V ELI).

V oblasti styku skosti jsou komponenty VBR z materidlu

BlackArmor® Carbon/PEEK pokryty hrubym komeréné Gistym titanem.

Klinické vyhody

Po 1é&bé s pouzitim systému KONG®-TL VBR System mohou pacienti

ocekavat tyto klinické vyhody:

D V prdméru u pacientd dochazi k vyrazné ulevé od pfiznakd (ij.
bolest, neurologické symptomy)

D V priméru u pacientll dochazi k vyraznému zlepSeni funkce (ij.
ginnosti kazdodenniho zivota, ADL)

Funkeéni charakteristiky

KONGP®-TL VBR System poskytuje chirurgdm moznost roztahnout
prostfedek in situ, aby se rekonstruoval pfedni a stfedni sloupec,
obnovila vySka a korigovalo sagitalni zakfiveni torakolumbarni patere.

Material BlackArmor® nabizi vyhodu radiolucentniho zobrazeni, takze
chirurgové mohou lépe posoudit pokrok fuze a/nebo recidivu tumoru.
Hruby titanovy povlak zajiStuje osteokonduktivni povrch pro zvyseni
fuze.

Indikace

KONGP®-TL VBR System je prostfedek pro nahradu obratlového téla
uréeny pro pouziti v torakolumbarni patefi (T1 az L5) u skeletalné zralych
pacient(, aby nahradil zhroucené, poskozené nebo nestabilni obratlové
télo vdusledku tumoru nebo traumatu (tj. fraktury). KONG®-
TL VBR System je ur€en k pouziti s doplfikovymi spinalnimi fixaCnimi
systémy, které byly klasifikovany pro pouziti v hrudni a/nebo bederni
patefi (napf. posteriorni systémy pedikularnich Sroubu a ty¢i, anteriorni
systémy destiCek a anteriorni systémy Sroubl a ty¢i).

Kontraindikace

D Jakykoli pacient, ktery pred IéEbou pomoci prostfedku pro nahradu
téla bederniho obratle nepodstoupil pfiméfenou neoperaéni péci

D Discitida, spondylodiscitida

o Nedostate¢ny tvarovy styk mezi implantatem a obratlovym télem

e Akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty kostnich

struktur obratlovych tél.

Otevrené rany

Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

Driveéjsi fuze v etazich, které maji byt |éCeny

Riziko, ze implantat se mize vnofit do obratlovych tél (ij. v pfipadé

osteoporoézy)

e  Alergie na materidl PEEK, uhlik, titan, hlinik, vanad nebo tantal

nebo nesnasenlivost téchto materiald

Citlivost na cizi télesa

Systémova nebo metabolicka onemocnéni

Celkové Spatny stav pacienta

Psychosocialni problémy,

pacienta

Uzivani drog nebo alkoholismus

3 Neochota nebo neschopnost pacienta
pooperacni |é€bu

e Jakykoli stav, ktery neni popsany v indikacich k pouziti

nedostatek spoluprace ze strany

fidit se pokyny pro

Relativni kontraindikace

. Osteopordza nebo podobna ztrata hustoty kosti

3 Parcialni horizontalni korpektomie

¢ Adipozita

. Téhotenstvi

D Stavy onemocnéni, u kterych bylo prokazano, Zze se bezpecné
a predvidatelné zvladnou bez pouziti prostfedk interni fixace

Varovani

D Potencialni rizika spojena s pouzitim téchto prostfedkud pro nahradu
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.

o VS8echny implantaty dodané ve sterilnim stavu (radiacné
sterilizované) jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzivejte je, pokud je sterilni obal poSkozeny nebo neumysiné
otevieny, nebo jestlize uplynulo datum exspirace.

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

o KONG®-TL VBR System se musi implantovat pouze pomoci
specialnich nastrojl icotec. A navic Ize kombinovat pouze produkty
uvedené v priru¢ce ,Chirurgicka technika”.

D Spravny vybér implantatu je nesmirné dullezity. Potencial pro
uspokojivou fixaci se zvySuje vybérem spravné velikosti implantatu.
Zatimco spravny vybér mize pomoci minimalizovat rizika, velikost
atvar lidskych kosti predstavuji omezeni velikosti, tvaru a sily
implantatd. KONG®-TL VBR E nevydrzi Grovné aktivit stejné jako ty,
které pGsobi na normalni zdravou kost. U zadného implantatu nelze
ocCekavat, Ze ftrvale vydrzi namahani zplsobené v dusledku
neomezené aktivity.

D Implantaty se mohou zlomit, kdyz jsou vystaveny prodlouzenému
zatézovani spojenému s opozdénym spojenim nebo pakloubem.
VBR jsou prostfedky sdilejici zatizeni, které se pouzivaji k dosazeni
vyrovnani, dokud nenastane normalni hojeni. Jestlize se hojeni
zpozdi nebo k nému nedochazi, implantat se pfipadné muze zlomit
v dusledku Uunavy materialu. Stupen nebo Uspéch spojeni, zatizeni
zplsobovana pouzivanim a urovné aktivit budou, vedle dalSich
podminek, rozhodovat o Zivotnosti implantatu. Zafezy, Skrabance
nebo ohnuti implantatu b&éhem operace mohou také pfispét
k brzkému selhani. Pacienti musi byt pIné informovani o rizicich
selhani implantatu.

e Bezpecnost a uginnost systému KONGS®-TL VBR System byly
stanoveny jen pro spindini podminky se zavaznou mechanickou
nestabilitou nebo deformitou vyzadujici fuzi s instrumentaci. Témito
podminkami jsou zavazna mechanicka nestabilita nebo deformita
hrudnich a bedernich obratlt v disledku traumatu nebo spinalnich
tumort. Bezpe€nost a Ucinnost téchto prostfedku pro jakékoli jiné
podminky neni znama.

Preventivni opatreni

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

o Chirurgické implantaty se nikdy nesmi znovu pouzit. Explantovany
implantat se nikdy nesmi znovu implantovat. | kdyz prostfedek
vypada nepoSkozené, muze mit malé vady avzorce vnitfniho
namahani, které mohou vést k pfedéasnému zlomeni.

. Poskozeni povrchu implantatd  BlackArmor® Carbon/PEEK:
nespravné pouziti nastroji muzZe poskodit material BlackArmor®
Carbon/PEEK. Proto by se mélo dbat na to, aby se neposkodil
povrch  implantati  BlackArmor® Carbon/PEEK  plisobenim
nadmérnych sil prostfednictvim manipulaénich nastroju.

D Na zakladé vysledkl dynamickych zkouSek musi Iékaf vzit v ivahu
etaze implantace, pacientovu hmotnost, Uroven pacientovy aktivity,
dal$i pacientovy podminky atd., které mohou mit vliv na funkéni
charakteristiky prostfedku.

o Implantaci systému KONG®-TL VBR System musi provadét pouze
zkuSeni patefni chirurgové se specialnim Skolenim v pouzivani
téchto systéml a musi se Fidit pokyny obsazenymi v pfirucce
,Chirurgicka technika”, protoze je to technicky naro€ny postup
predstavujici riziko vazného poranéni pacienta.

D Pooperacni péce: pacient musi byt pou¢en o omezenich implantatu
a musi byt informovan, co se ty¢e uUrovné aktivity, hmotnostniho
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 potrebé
dodatecné operace, aby se prostfedek odstranil.

o Implantat nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility
v prostfedi MR. Implantat nebyl testovan z hlediska
zahfivani, migrace nebo artefaktu v obraze v prostfedi MR.
Bezpecnost implantatu v prostfedi MR neni znama. Skenovani
pacienta, ktery ma tento prostfedek, mize mit za nasledek
poranéni pacienta.
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Rizika a mozné nepfiznivé vysledky

D Muaze dojit k poSkozeni komponenty, jestlize se systém pouzije
v kontraindikovanych pfipadech, nebo kdyZ nejsou dodrzeny
pokyny ,Varovani” a ,Preventivni opatfeni”

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

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

. Infekce, asna nebo pozdni

o Pakloub, opozdéné spojeni

. Ztrata fixace, dislokace, vnoreni

e  Ztrata kostni hmoty v dusledku jejiho vstfebavani nebo odstinéni
tlaku (stress shielding), snizeni hustoty kosti nebo zlomeni kosti v,
nad nebo pod etazi operace.

. Bolest, nepohodli nebo abnormalni pocity nasledkem
mechanického podrazdéni sousednich tkani

. Poskozeni nervu nasledkem chirurgického traumatu nebo

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

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

¢ Citlivost kize nebo svall u pacientd s nedostate€nym pokrytim
operacniho mista tkani, coz mize mit za nasledek poskozeni kuze,
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

e Duralni trhliny vzniklé béhem operace by mohly mit za nasledek

nutnost daldi operace za u€elem reparace dury, chronicky unik

mozkomi$niho 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

e Smrt

Vybér pacienta

PFi vybéru pacientll pro prostfedky interni fixace, mohou hrat dalezitou

roli pro pfipadny Uspéch tohoto postupu nasledujici faktory:

3 Pacientovo zaméstnani nebo &innost: jestliZze je pacient zapojen do
zaméstnani nebo ¢innosti, které zahrnuji vydatnou chazi, béhani,
zvedani nebo svalové napéti, vysledné sily mohou zpUsobit selhani
prostiedku.

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

. Pacientova hmotnost: pacient s nadvahou nebo obézni pacient
muZe zpUsobovat zatiZzeni plsobici na prostfedek, ktera mohou mit
za nasledek selhani tohoto zafizeni a operaci.

. Senilita, duSevni onemocnéni, alkoholismus nebo uzivani drog:
Tyto stavy, mimo jiné, mohou zpusobit, Ze pacient bude ignorovat
urita nezbytna omezeni a preventivni opatfeni pfi pouZiti tohoto
zafizeni, coz povede k selhani implantatu nebo jinym komplikacim.

. Néktera onemocnéni patefe: v nékterych pfipadech muze byt
progrese onemocnéni (degenerativni, tumor) v dobé implantace tak
pokro€ila, Ze vyrazné snizuje ocekavanou Zivotnost tohoto zafizeni.
U takovych pfipadu Ize ortopedické prostfedky povazovat pouze za
pozdrzovaci techniku nebo do¢asné opatreni.

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

. Koureni: u pacientll, ktefi koufi, bylo pozorovano, Ze u nich po
procedufe spinalni fuze dochazi k vy§Simu vyskytu pseudoartrozy.
Navic bylo prokazano, Zze koufeni zpuUsobuje difuzni degeneraci
meziobratlovych plotének. Progresivni degenerace sousednich
segmentll zpusobena koufenim muze vést k pozdnimu klinickému
selhani (opakujici se bolest), dokonce ipo uspésné fuzi
a pocatecnim klinickém zlepseni.

Informovany souhlas ohledné moznych komplikaci a vysledku
lécby
Pacienta dostate¢né poucte. Pooperacni péce a pacientova schopnost
a ochota fidit se pokyny patfi k nejdulezité&j§im aspektim Uspé&Sného
hojeni kosti. Pacienta je nutno informovat o omezenich implantatu
a poucit ho, aby omezil fyzické aktivity. Pacient by mél pochopit, Zze
implantat neni tak silny jako normalni zdrava kost a mohl by se uvolnit
a/nebo 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 mohly
migrovat a poSkodit nervy nebo krevni cévy. Aktivni, oslabeny nebo
dementni pacient, ktery nedokaze fadné dodrzovat plan pooperaéni
1éCby, je ohrozen.

Chirurg je odpovédny za ziskani pacientova informovaného souhlasu.

Diskuse o informovaném souhlasu a dokumentace musi obsahovat tyto

véci:

. Realisticky odhad o¢ekavaného vysledku lécby

. Uvedeni vS8ech obecnych komplikaci, které mohou nastat
v souvislosti s chirurgickym zakrokem

. Komplikace spojené s polohami pacienta

. Paraplegie

. Pacient by mél byt poucen, ze v patefnich segmentech, které
sousedi s léCenymi Urovnémi, muze béhem kratké doby dojit
k degenerativnim zménam. Degenerace sousedicich segmentd
muize vyvolavat bolest nebo zistat nesymptomaticka.

D Lokalni komplikace, napfiklad:

o  Hematom

o Infekce

o  Pseudoartréza

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

Bolest v misté odbéru kostniho $tépu

Uvolnéni nebo zlomeni implantatu

o  Vnofeni do obratlového téla

o O

Zpracovani nastroju

Nastroje pro implantaci jsou opakované pouzitelné, dodavaji se
nesterilni apfed kazdym pouzitim se musi dukladné vycistit
a sterilizovat.

Podrobnosti najdete v navodu ke zpracovani konkrétni sady nastroja.
Navod ke zpracovani si vyzadejte od svého mistniho distributora nebo
od spole¢nosti icotec.

Reklamace/zavazné prihody

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

Dale, jakékoli podezfeni na zavaznou pfihodu, ke které doSlo
v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem spole¢nosti icotec, by se
meélo oznamit spole¢nosti icotec a kompetentnimu narodnimu organu.

Likvidace

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

Jestlize explantované implantaty vracite spole¢nosti icotec
k prozkoumani, vlozte je do bezpe¢ného kontejneru nebo sacku
oznaceného 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 viozit do kontejnert
odolnych proti propichnuti a musi se s nimi zachazet vhodnym
zplsobem.

Chirurgické nastroje jsou vétSinou zhotoveny zkovu. Chirurgické
nastroje by mély byt fadné zlikvidovany, jestlize jsou na téchto
prostfedcich zjistény poSkozeni nebo zavady. Jestlize je znamo,
predpoklada se nebo je podezieni, Ze jsou infikované, musi se s nimi
zachazet jako se zdravotnickym odpadem v souladu s nemocni¢nimi
standardy, platnymi mistnimi a narodnimi predpisy.

Jestlize nastroje vracite spole¢nosti 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 vSechny jeji implantaty a nastroje byly
vyrobeny, testovany azabaleny s nejvy$$i moznou péci av souladu
s neustale ovéfovanymi postupy zajiStovani jakosti. Vzhledem k faktu,
Ze spole¢nost icotec ag neni schopna kontrolovat pouziti svych
implantatd a nastrojl a manipulaci s nimi po jejich dodani, spole¢nost
nemuze zarucit Uspéch lIé¢by a absenci komplikaci. Spole¢nost icotec ag
nepfijima odpovédnost za nespravné pouZiti kteréhokoli ze svych
implantatd a nastrojl.
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Dal$i exemplare a vysvétleni symbolu

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

v elektronické formé na strance ifu.icotec-medical.com (kod = ) nebo
si je mlzete vyzadat od spole€nosti icotec e-mailem nebo telefonicky.
Na pozadani vam spole¢nost icotec bezplatné poskytne papirovou verzi
do sedmi kalendarnich dnda.

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

d icotec ag, Industriestrasse 12, 9450 Altstatten, Svycarsko
Telefon: +41 71 757 00 00, info@icotec.ch, www.icotec-medical.com

0208CsS.2021-05

C €o297

=%

icotec Medical GmbH, In der Au 25, 61440 Oberursel, Némecko
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