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Navod k pouziti

Prostiedek néhrady téla obratlt XRL®

Implantaty XRL jsou rozsifitelné prostfedky nahrady téla obratll ur¢ené k pouziti
v torakalnf a lumbalni oblasti patefe. Implantat XRL mdze byt naplnén materidlem
kostniho 3tépu.

Modularni implantat XRL se sestavuje pred implantaci a je slozen z péti soucasti;
jedno centralni télo (rozpérka), dvé koncové plosky a dva Srouby koncovych plosek.
Centrélni télo je k dispozici v modularnich a integrovanych provedenich. Kranidlni
a kaudalni koncova ploska se upeviiuji Srouby k centralnimu télu modularniho
implantatu XRL. Integrované implantaty XRL nevyzaduji Zddné sestavovani.

Implantaty XRL jsou k dispozici v rGznych tvarech a Ghlech a umoziuji sestaventi
implantatu jako patefniho konstruktu.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

08.807.200.025 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.2025 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.2065 08.807.2225 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.246S
08.807.210S 08.807.232S

Dalezitd pozndmka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfiru¢ku , Dllezité informace” spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materidly

PEEK: polyéteréterketon podle ASTM F 2026

Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11
Tantal podle ISO 13782, ASTM F 560

Ucel pouziti

Implantaty XRL jsou uréeny k pouziti jako prostfedky nahrady téla obratl v tora-
kalni a lumbalni patefi (T3-L5) u pacientd s dozralym skeletem.

V zavislosti na patologii pacienta Ize implantaty XRL pouzit k fuzi jedné i dvou
prilehlych urovni obratld.

Implantaty XRL musf byt pouzity s doplikovou vnitini fixaci.

Indikace
— Traumatické zlomeniny s destrukci téla obratle
— Néhrady téla obratlt v disledku resekce nadoru

Kontraindikace

— Spatné kvalita kosti, ve které nelze stanovit dostate¢nou anteriornf oporu
— Viceurovriova metastazujici destrukce patere

— Absence netknutych sousednich segmentd

— Aktivni systémova infekce

Cilova skupina pacientt

Implantaty XRL jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto pro-
dukty musi byt pouzivany v souladu s Gc¢elem pouZiti, indikacemi a kontraindikace-
mi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nédvod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskolenf chirurgem, ktery ma
zkugenosti se zachazenim s témito prostredky.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Ddrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, kteff ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obezndmeni s technikami specifickymi pro tento produkt.
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Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personadlem
operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skutecnosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfec¢téte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

Pokud se implantaty XRL pouzivaji v souladu s uréenim a v souladu s navodem k po-
uziti a oznacenim, ocekava se od nich, Ze zajisti zachovani nebo zlepseni funkénos-
ti pacienta a/nebo Ulevu od bolesti.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funk&nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funk¢ni charakteristiky prostiedku
Implantaty XRL jsou prostiedky nahrady téla obratl( urcené k poskytnuti podpory
anteriorniho a stfedniho paterniho sloupce pfi pouziti s doplrikovou fixaci.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmeérné krvacent; nervové a cév-
ni poranéni; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev; funkéni
porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS); alergic-
ké reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technic-
kého prostredku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve $patném
postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v dUsledku stresové-
ho stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické
pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, organd, plotének nebo jinych mékkych tkanf;
durdini trhlina nebo unik misniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy;
posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mUze vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespl-
néni specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuijf riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Uinavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat XRL implantovali pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkuSenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantdtu, nespravné kombinovanych soucasti
implantatu a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedo-
state¢né aseptickych podminek.

— Soucasti tohoto prostfedku jsou vyrobeny z PEEK, titanové slitiny a tantalu.
Z metalurgickych, mechanickych a funk¢nich dtvodu by prostredky jiné, nez jsou
poskytnuté soucasti (napfiklad doplrikova fixace), nemély prijit do kontaktu
s konstruktem XRL, pokud jsou vyrobeny z materidld zde neuvedenych. Rovnéz
kombinovani soucasti implantatu z titanu nebo titanové slitiny se soucastmi
z nerezové oceli nenf z metalurgickych, mechanickych a funkénich ddvodd do-
poruceno.

— Nadmérné namahani pacientem pred vytvorenim dostate¢ného kostniho mostu
mUze vést k selhani implantatu.

Provedeni korpektomie

Dle potreby provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii.

— Nadmérny debridement tkané a odstranéni husté kosti mdze oslabit koncovou
plosku, a tim zhors3it usazeni implantatu XRL, coz mdze zapficinit sesedani.

Vlozeni zkusebniho implantatu

Vyberte velikost a thel koncové plosky.

— Ujistéte se, Ze se zkudebni koncovéa ploska dotyka maximalini plochy tél soused-
nich obratld, ale nevycniva pres okraj.

Urceni velikosti centralniho téla

Vy3ska centrélniho téla se vypocitava pomoci zkudebni koncové plosky.

— Zkusebni implantaty nejsou urceny k implantaci a pred zavedenim implantatu XRL
museji byt odstranény. Celkovy Uhel konstruktu nesmi prekrocit 30° lordézy/kyfozy.

Vlozeni zkusebniho implantatu

Pomoci drzaku implantéatu vlozte zkusebni implantat do mista korpektomie.

— Nazasahujte nadmérné do zkudebnich implantatl ani drzaku implantatd.
PouZivejte pouze lehké narazy.

Implantace

Sestaveni implantatu

Vyberte implantat na zékladé odpovidajiciho zkusebniho implantatu.

— P¥i zatlaceni na koncové plosky zkontrolujte, ze koncové plosky spravné sedi na
centralnim téle. To lze zkontrolovat vizualné. Pokud nejsou koncové plosky
spravné usazeny, existuje riziko jejich odpojeni od centrainiho téla (viz obr. 1).

— Centralni télo implantatu XRL se nesmi nikdy implantovat bez kranialnich a kau-
dalnich koncovych plosek fadné upevnénych srouby.

Repozice koncovych plosek
— Prudce uvolnéte koncové plosky z centralniho téla. Pfi vyjimani se ujistéte,
Ze pevné drzite jak centralni télo, tak koncovou plosku.

Priprava implantatu

Pred implantaci pouzijte sidlo k pfipravé natésnani stépu, abyste usnadnili natésna-

ni materidlu pro kostni $tép do implantatu XRL.

— NEZASOUVEJTE $tép do pojistného krouzku. Pri zasouvéni $tépu NEPOUZIVEJTE
nadmeérnou silu. Pokud je implantat vioZzen na rozpérku, NEZASOUVEJTE $tép.

Vlozte implantat

— Nenastavujte rukojet rozpérky, pokud je ra¢nova packa nastavena do polohy ,ON”
(zapnuto). To by vedlo k pred¢asné distrakci implantatu. Nezavadéjte implantat
do korpektomie, dokud neni rukojet rozpérky zajisténa v pozadované poloze.

— Nezasahujte do rozpérky ani implantatu. Nemanipulujte s implantdtem, dokud
nebudou drazka i zarez zajistény.

Distrakce a kontrola polohy

— Béhem distrakce ani po ni neprovadéjte repozici rukojeti rozpérky. PFi repozici
implantatu nazasahujte do rozpérky ani implantatu XRL. PFi pfepinani ra¢nové
packy do polohy ,OFF" (vypnuto) dbejte na pouziti konstantniho krouticiho
momentu po sméru hodinovych rucicek. V opacném pfipadé maze dojit
k prudkému uvolnéni sroubovaku T.

— Distrakce implantatu je povolena pouze u soupravy nastroji XRL.
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Repozice implantatu

— Prirepozici implantatu nazasahujte do rozpérky ani implantatu XRL. Pfi pfepina-
ni ra¢nové packy do polohy ,OFF” (vypnuto) dbejte na pouziti konstantniho
krouticiho momentu po sméru hodinovych rucic¢ek. V opa¢ném pfipadé mize
dojit k prudkému uvolnéni Sroubovaku T.

- Repozice implantatu je povolena pouze u soupravy nastroji XRL.

Ovéreni zajisténi
— Pojistny krouzek musi byt fadné uzavien, aby byla zajisténa konec¢nd vyska
implantatu.

Doplikova fixace
Pouziti materialu pro kostni $tép
— Pfi zasouvani $tépu nepouzivejte nadmérnou silu.

Pouziti systému interni fixace

— PFi pouziti doplrikové fixace dbejte na to, aby koncové plosky horniho a spodniho
téla obratle zUstaly pevné. Manipulace s tély obratld mdze zpUsobit posun im-
plantatu XRL v rdné, coz mlze nasledné zapficinit nutnost repozice implantatu.

Vyjmuti implantatu

- PFivyjimaniimplantatu nazasahujte do rozpérky ani implantatu XRL. PFi pfepina-
ni ra¢nové packy do polohy ,OFF” (vypnuto) dbejte na pouziti konstantniho
krouticiho momentu po sméru hodinovych rucic¢ek. V opa¢ném pfipadé mize
dojit k prudkému uvolnéni sroubovaku T.

- Vyjmuti implantatu je povoleno pouze u soupravy nastrojd XRL.

Dal3i informace naleznete v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantaty XRL se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojd XRL.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedk( s prostiedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pripadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokazalo, ze implantaty XRL jsou podminéné

vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné sniméany za nésledujicich

podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

- Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat XRL dosahuje zvyseni
teploty nejvyse 4,1 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
4 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani magnetickou
rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Kvalita vy3etfeni magnetickou rezonanci mdze byt narusena, pokud je zajmova
oblast v presné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku XRL.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych

podminek.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

drive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomeérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
a tésnéni.

— Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal a tésnéni neobsahuji otvory, kanalky
nebo dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.
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Vyjmuti implantatu

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient

spole¢né a je nutné, aby pfi ném byl zvaZzen vieobecny zdravotni stav pacienta

a potenciélni riziko druhého chirurgického zékroku.

Pokud je nutné implantat XRL vyjmout, doporucuje se nasledujici technika:

— Sestavte roztahovaci nastroj

— Chcete-li implantat vyjmout, zcela sklopte horni rozpérku a nastavte ra¢novou
packu do polohy ,OFF” (vypnuto).

— Ujistéte se, ze je uvolfiovaci nastroj odstranén nebo odpojen a nastaven
do klidové polohy.

— Zasurite horni rozpérku do drazek pod kranidlni koncovou ploskou. Nastavte
ra¢novou packu do polohy ,,ON" (zapnuto) a otacejte Sroubovakem T po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nebude zafez na implantatu zajistén rozpérkou
pro dosazeni pevného spojeni. Zcela zasuiite uvolfiovaci nastroj.

— Konstantnim krouticim momentem po sméru hodinovych ruci¢ek na Sroubovaku
T nastavte ra¢novou packu do polohy ,OFF” (vypnuto) a stlacte implantat
otocenim Sroubovéaku proti sméru hodinovych rucicek.

- Vyjméte implantat.

Vezméte na védomi, Ze bezpecnostni opatreni / varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti , Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Specialni pokyny k operaci

Vybér

sousednich obratll. Ujistéte se, ze koncové plosky implantatu nevycnivaji v zad-
ném sméru mimo koncové plosky tél sousednich obratll. Mohlo by to zpUsobit
vazné cévni nebo neurologické poranéni.

Uhel koncovych plosek by mél odpovidat anatomii a patologii daného pacienta.
Spatny Uhel nebo velikost mohou zptsobit sesedani implantatu do kosti nebo

zabranit Uspésné korekai.

Ujistéte se, Ze je centralni télo expandovano odpovidajici horni rozpérkou.

-

Ne zcela
usazen
(mezery)

Obr. 1

Upevnéni

Pri upevriovani koncovych plosek dodrzujte nasleduijici:

— Pristup k uvolnéni pojistného krouzku v centralnim téle musi smérovat ve sméru
pozadovaného pfistupu.

— Ovérte, zda jsou obé koncové plosky ve stejném sméru.
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Implantace

PFi pouzivani implantatu XRL dodrzujte nasledujici body:

— Orientujte pojistny krouzek celem k nastroji a zasurite horni rozpérku do drazek
pod kranialni koncovou ploskou. Netlacte horni rozpérkou na implantat. Mirné
otocte Sroubovakem T po sméru hodinovych rucicek, dokud se zafez na vidlici
diiku rozpérky nezajisti v implantatu pro dosazeni pevného spojeni. Nastavte
stupnici na nulu.

— Zcela vlozte uvolriovaci nastroj pres rozpérku XRL a do pojistného krouzku.

— Centrdlni télo nesmi byt nadmérné expandovano. V opa¢ném pfipadé existuje
nebezpedi, ze maze byt implantat zatlacen do téla sousedniho obratle.

— Kdyz je implantat v kone¢né pozici, ovérte, zda je pojistny krouzek na centralnim
téle uzavreny. Kdyz je drazka Siroka pfiblizné 1 mm (obr. 2), je implantat zajisté-
ny a zabezpeceny. Pokud je drazka vétsi (obr. 3), znovu zajistéte implantat
rozpérkou a s odjisténym uvolfiovacim nastrojem mirné odtahnéte implantat,
abyste uzavreli pojistny krouzek.

- Zkontrolujte, zda je implantat po implantaci spravné vyrovnan.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

Obr. 3

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Je-li k dispozici, poskytnéte pacientovi kartu implantatu a relevantni informace
podle informacniho letadku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici informace
pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Navod k pouzit:
www.e-ifu.com
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