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Navod k pouziti

Klec ORACLE

Klece ORACLE jsou intervertebralni spojovaci prostfedky tél obratl( uréené k pouziti
v lumbalni oblasti patefe. Klece se zavadéji do meziobratlového prostoru pro zajisténi
stability. Klece jsou vyrobeny z PEEK a obsahuji Ctyfi rentgenkontrastni znacky
a centralni kanal, ktery je schopen pfijmout material kostniho stépu.

Klece jsou k dispozici v riznych tvarech a sagitalnich profilech, aby byly schopné
pokryt sirokou $kalu anatomicky odlisnych pacientd.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.635S
08.809.211S 08.809.269S 08.809.6375
08.809.213S 08.809.271S 08.809.649S
08.809.215S 08.809.273S 08.809.651S
08.809.217S 08.809.275S 08.809.653S
08.809.229S 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.6695
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.675S
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Dulezitda poznamka pro Iékare a pracovniky operacniho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potrebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim
si pre¢téte tento navod k pouziti a pFirucku ,Dulezité informace” spolecnosti Synthes.
Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik = 7 % niob) podle ISO 5832-11

Ucel pouziti

Implantaty ORACLE slouzi jako spojovaci prostredky tél obratld u pacientl s plné
vyvinutym skeletem, kteff trpi degenerativnim onemocnénim lumbalni patefe (L1-L5).
Implantaty ORACLE jsou navrzeny pro lateralni pfistup.

Indikace
Implantaty ORACLE jsou indikovéany pfi degenerativnich onemocnénich patere.

Dulezité: Implantaty ORACLE se smi pouzivat pouze v kombinaci s dopliikovou fixaci.

Kontraindikace

— Zlomeniny téla obratle

— Nédory patefe

— Velké nestability patere

— Primarni deformity patere
— Osteoporoza

Cilova skupina pacientt

Implantaty ORACLE jsou urc¢eny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s tcelem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sam o sobé neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dirazné doporucujeme ziskat pokyny od chirurga,
ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probé&hnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporuceného
chirurgického postupu. Chirurg odpovidé za zajisténi spravného provedeni operace.
Durazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou
kvalifikaci, maji zkudenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s opera¢nimi technikami specifickymi pro tento
produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi

maji zkudenosti s operacemi patefe, napt. chirurgy, lékafi, personadlem opera¢niho
sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.
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Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezndmen
se skute¢nosti, ze tento navod k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k vybéru
a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti a pFiruc¢ku
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Ocekavané klinické prinosy

Kdyz se implantaty ORACLE pouZivaji v souladu s uréenim a podle ndvodu k pouziti
ainformaci na stitcich, poskytuiji tyto prostfedky stabilizaci pohybovych segmentd po
odstranéni meziobratlové ploténky jako dopinék k fuzi, u které se ocekava, ze zajisti
Ulevu od bolesti zad a/nebo nohy zplsobenou degenerativnim stavem péatefe.

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

Funkéni charakteristiky prostredku
Implantaty ORACLE jsou spojovaci prostiedky tél obratlt, které zajistuji stabilitu
pohybovych segmentd pied provedenim faze.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pithod. Mezi mozné nezadouci prihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich
jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza
(docasna nebo trvald); komplexni regionélni bolestivy syndrom (KRBS); alergické
reakce /hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technického
prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve 3patném
postaveni, pakloub nebo opozdéné spojent; snizeni hustoty kosti v dusledku stresového
stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo neurologické
pfiznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organd nebo jinych mékkych tkani;
durdlni trhlina nebo unik midniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy;
posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plivodnim 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 prostredku mize vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespInéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek na jednorazové pouziti

@ NepouZivejte opakované

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

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. Cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturalini integritu prostfedku a/nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkl navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta
na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i imrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty 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 predpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit navu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby klec ORACLE implantovali pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zku3enosti 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 zajisténi spravného provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndzy,
vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

— Darazné se doporucuje predoperacni planovani (MRI, CT, RTG atd.) ke stanoveni
specifickych a patologickych faktorl pacienta dulezitych pro Uspéch operace
(v¢etné umisténi a orientace cévnich struktur v okoli mista operace).

— Po celou dobu operace mize byt doplrikové pouzivan neuromonitoring.

— Pfed umisténim klece ovérte, zda je konstrukt klece ve vhodné pozici (anteriopo-
steriorni [AP] a laterdIni skiaskopif), aby vliozeni klece nezputsobilo poskozeni
posteriornich nebo anteriornich struktur.

— Nepouzivejte klec ORACLE v pfipadech, kdy jsou anteriorni krevni cévy nebo
jejich vétve (bifurakce) v blizkosti lateralniho pistupu k mistu operace.

Polohovani pacienta

Ulozte pacienta do dekubitni polohy na boku a zajistéte ho ke stolu.

— PFi umistovani a zajistovani pacienta davejte pozor, aby nedoslo k pfilisnému
tlaku.

— Pokud je naplanovan neuromonitoring, neurofyziolog nebo technik neuromonito-
ringu se musi pred polohovanim pacienta ujistit, Ze byly na pacienta spravné umis-
tény vSechny pfislusné elektrody.

Pristup a expozice

Pristupte k patefi disektorem tkané.

— Naplanujte bezpecny prichod svalem psoas k bederni patefi. Doporucuje se zacilit
skiaskopii na predni dvé tfetiny prostoru pfislusné ploténky. Pfedni tfetina svalu psoas
je nejbezpecnéjsi zona, diky niz se vyhnete neuralnim prvkim bederniho plexu.

— Za Ucelem potvrzeni, Ze jsou ploténky a kosti pod svalem psoas v dostate¢né
vzdalenosti od aorty, zvazte pouziti sondy s tupym hrotem, jako je Penfield 4.

— Zajistéte, aby Kirschner(v drat zGstal béhem téchto krokd bezpecné na misté.

— Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci skiaskopie, abyste se ujistili, Ze nepronika
protilehlou sténou téla obratle.

Pristup k patefi pomoci dilatatort

— Zajistéte, aby Kirschnerlv drat zlstal béhem téchto krokl bezpecné na misté.

— Sledujte hrot Kirschnerova dratu pomoci skiaskopie, abyste se ujistili, Ze nepronika
protilehlou sténou téla obratle.

Retrakce mékké tkané (retrakce se systémem SYNFRAME)
— Je nutné peclivé umisténi retraktord kvili omezeni poskozeni mékkych tkani.

Retrakce mékké tkané (retrakce s pfistupovymi nastroji ORACLE)

— Srouby neutahujte prilis. Utazeni dvéma prsty staci k ptipevnéni ¢epeli k rukojeti
retraktoru.

— Treti ¢epel nesmi byt umisténa pfilis za posteriorni 1/3 okraje prostoru ploténky,
aby nedoslo ke kontaktu s nervovymi strukturami.

— Pokud je pouzivan neuromonitoring, stimulujte odhalenou oblast a kontrolujte,
zda chirurgické pole neobsahuje nervové struktury.

— Neprovadéjte stimulaci proti retraktoru.

— Pred umisténim koliku nitroploténkové kotvy a/nebo retraktoru provedte jak
laterdlni, tak anteriorné-posteriorni skiaskopii, abyste si ovéfili, Zze je retraktor
k takovému zavedeni nastroje bezpecné umistén.

Diskektomie

— Nadmérny debridement tkané a odstranéni husté kosti mize oslabit koncovou
plosku a tim zhorsit usazeni implantatu, coz maze zapficinit sesedani.

— Aby se predeslo riziku poskozeni Zivotné dulezitych struktur, doporucuje se ponechat
na predni i zadni strané nékolik milimetrd anulu neporusenych.

— Aby se zabranilo oslabeni kostnich struktur, je nutné zabranit jakémukoli poskozeni
koncovych plosek obratle zptsobenému kyretami, shavery a/nebo rozpérami.

— Neposkozujte hlavni cévni struktury, nervové kofeny, bederni plexus a/nebo michu.

— Anteriorni a posteriorni podélné vazy (ALL a PLL) musi ve viech pfipadech zlstat
neporusené.

— Vyvarujte se nadmérné distrakci, aby nedoslo k poskozeni struktur mékkych tkani.

— Otocte rozpérou po sméru hodinovych rucicek o ¢tvrt otacky, aby doslo k distrakci
segmentu. Chcete-li rozpéru vyjmout, otocte ji proti sméru hodinovych rucicek.
Otoceni rozpéry ve $patném sméru mize poskodit kostni struktury.

Pfiprava koncovych plo3ek

— Nadmérny debridement tkané a odstranéni husté kosti mdze oslabit koncovou
plosku a tim zhorsit usazeni implantatu, coz maze zapficinit sesedani.
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Vlozeni implantétu (vlozeni s laterdlnim rychloupinacim distraktorem)

- Na laterdlni rychloupinaci distraktor neplsobte Udery. Nastroj je navrzen tak, aby
implantat vy¢nival 1 mm k proximalni strané tél obratl(. V zavislosti na preferované
konecné poloze implantatu se mize chirurg rozhodnout k umisténi implantatu do
pozadované polohy (napf. zarovnané nebo snizené) pouzit impaktor Oracle.

Vyjmuti implantatu
— Odstranéni implantatu mze byt obtizné kvili drsnosti povrchu a poloze klece.

Pokud byl implantat viozen za epifyzarni krouzek, maze byt obtiznéj3i jej vyjmout
a mUze byt nutna dal3i distrakce.

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

Kombinovani zdravotnickych prostiedka
Klecové implantaty ORACLE se aplikuji pomoci pfislusnych nastrojd klece ORACLE.

Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pFipadu prokazalo, Ze klecové implantaty ORACLE

jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

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

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

Na zéakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze klecovy implantdt ORACLE se

standardnimi srouby dosahuje zvy3eni teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celoté-

lové specifické mife absorpce (SAR) 4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro

15 minutové MR snimani v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR snimdani mdze byt narusena, pokud je zajmovéa oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko ke kleci ORACLE.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostredky jsou dodavany sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym zptsobem.

Sterilni prostfedky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

dive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporusenost

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.

Vyjmuti implantatu

Klecovy implantdt ORACLE je urcen pro trvalé umisténi, nemél by se vyjimat.

Rozhodnuti o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi ucinit chirurg a pacient

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

a potencidlni riziko druhého chirurgického zakroku.

Pokud musf byt klecovy implantat ORACLE vyjmut, je doporucena nasledujici technika:

— PFipojte odstrafiovac implantdtu ORACLE k implantatu.

— Vyjméte implantat

Volitelné:

K odstranéni implantatu z meziobratlového prostoru pomoci kluzného kladiva ORACLE

mUze byt zapotfebi kontrolované a lehké poklepani na odstrariova¢ implantatt

ORACLE:

— Nasunite kluzné kladivo ORACLE na konec odstranovace implantatd ORACLE
s rychlospojkou.

— Drzte odstranovac¢ implantadtd ORACLE jednou rukou a tlacte kluzné kladivo
ORACLE silou smérem nahoru druhou rukou.

— Tento postup opakujte, dokud implantat nevyjmete.

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

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisd
daného zdravotnického zafizeni.

Prostredky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy

zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

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

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
https://www.jnjmedicaldevices.com/global
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