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Navod na pouzitie

Klietka ORACLE

Klietkové implantaty ORACLE st pomécky na medzistavcovu fuziu tiel stavcov uréené
na pouzitie v lumbalnej oblasti chrbtice. Klietky sa zavadzaju do medzistavcového
priestoru za Ucelom zaistenia stability. Klietky su vyrobené z PEEK a ich sucastou su
Styri rontgenkontrastné znacky a stredovy kandl, ktory dokaze prijat material kostného
Stepu.

Klietky su k dispozicii vo viacerych podorysoch a sagitalnych profiloch tak, aby
vyhovovali réznym variantom anatomickych pomerov pacienta.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:

08.809.209S 08.809.257S 08.809.6355
08.809.211S 08.809.269S 08.809.637S
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
08.809.2295 08.809.277S 08.809.655S
08.809.231S 08.809.609S 08.809.657S
08.809.233S 08.809.611S 08.809.669S
08.809.235S 08.809.613S 08.809.671S
08.809.237S 08.809.615S 08.809.673S
08.809.249S 08.809.617S 08.809.6755
08.809.251S 08.809.629S 08.809.677S
08.809.253S 08.809.631S

08.809.255S 08.809.633S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na operac¢nych salach:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomécky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na poutZitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Dolezité informdcie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislusny chirur-
gicky postup.

Materialy
PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026
Zliatina titdnu: TAN (titan, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy I1SO 5832-11

Urcené pouzitie

Implantaty ORACLE su ur¢ené na pouzitie ako fuzne pomocky medzi teld stavcov
u pacientov s dospelym skeletom, ktori trpia degenerativnym ochorenim driekovej
chrbtice (L1-L5). Implantaty ORACLE st urcené na lateralny pristup.

Indikacie
Implantaty ORACLE su indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

Dolezité: implantaty ORACLE sa maju pouzivat len v kombindcii s doplnkovou fixaciou.

Kontraindikacie

Fraktury chrbticovych stavcov
— Tumory chrbtice

Zéavazné spinalne nestability
— Primarne spinalne deformity
— Osteoporoza

Cielova skupina pacientov

Implantaty ORACLE su urc¢ené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikéacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zakladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Doérazne odportcame ziskat pokyny
od chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomdécok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporucaného
postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vyko-
nania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali len chirurgovia,
ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a su si vedomi vdeobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych technik
3pecifickych pre dany produkt.

Tauto pomacku majd pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju skisenosti

s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal operacnej saly
a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
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Vsetci pracovnici, ktorf manipulujd s pomockou, si musia plne uvedomit, Ze tento navod
na pouzitie neobsahuije v3etky informacie potrebné pre vyber a pouzitie pomocky. Pred
pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti Synthes
s nazvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny chirurgicky
postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' su implantaty ORACLE pouzité podla urcenia a podla nadvodu na pouzitie
a Stitku, tieto pomocky poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty) po
vybrati medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii, pricom sa ocakéva zlepsenie
bolesti chrbta a/alebo nohy sposobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty ORACLE st pomocky na medzistavcovu fuziu tiel stavcov, ktoré su
navrhnuté tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fazie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajlice z anestézie
a polohy pacienta, trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné krvacanie, poskodenie
nervov a ciev, smrt, opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka
osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému, paralyza (do¢asna alebo
trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie z pre-
citlivenosti, priznaky spojené s vy¢nievanim implantatu alebo pomacky, zlomenie, uvol-
nenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené
spojenie, znizenie hustoty kosti v désledku stresového tienenia, degraddcia susediace-
ho segmentu, pretrvavajuca bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie
prilahlych kosti, platniciek, organov alebo inych mékkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny
alebo unik spinalnej tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie pomocky
alebo materidlu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opatovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nesplneniu
poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomdcka urcena na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jednorazové pouzitie, alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. istenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit Strukturalinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze implantaty nie
su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré mozu spésobovat inavu materialu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dérazne sa odporuca, aby klietku ORACLE implantovali len chirurgovia, ktori ziskali
prislusnd kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si
vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych technik
3pecifickych pre dany produkt.

- Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporti¢aného chirurgického
postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

- Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metod alebo nedostatoc¢ne
zabezpecenej asepsy.

— Dérazne sa odporuca predoperacné planovanie (MRI, CT, RTG atd.) na stanovenie
osobitnych a patologickych faktorov pacienta relevantnych pre Uspesny chirurgicky
zakrok (vratane miesta a orientacie vaskularnych 3truktdr v blizkosti opera¢ného
miesta).

— Pocas chirurgického zékroku mozno ako volitelnd moznost pouzit neurologicky
monitoring.

— Pred umiestnenim klietky a pocas neho skontrolujte, ¢i je konstrukcia klietky

spravne umiestnend (pomocou predozadnej [AP] a laterainej skiaskopie), aby

zavadzanie klietky nespdsobilo poskodenie zadnej alebo prednej struktdry.

Klietky ORACLE nepouZivajte v pripadoch, kedy sa predné krvné cievy alebo ich

vetvy (bifurkacia) nachadzaju v blizkosti lateralneho pristupu k miestu operacie.

Polohovanie pacienta

Umiestnite pacienta do lateralnej polohy na prevenciu dekubitov a pripevnite ho

k stolu.

— Pri polohovani a upeviovani pacienta zabrarite vzniku neprimeranych tlakovych
bodov.

— Ak mate v plane vykonavat neuromonitoring, neurofyziol6g alebo neuromonito-
rovaci technik sa musi pred polohovanim pacienta uistit, Ze na pacienta boli
aplikované vietky vhodné elektrody.

Pristup a expozicia

Ziskajte pristup k chrbtici pomocou disektora tkaniva.

— Zmapuijte si bezpe¢ny koridor cez velky sval bedrovy az po lumbélnu chrbticu.
Na zameranie prednych dvoch tretin medzistavcového priestoru zaujmu sa odporuca
skiaskopia. Na vyhybanie sa nervovym elementom lumbérneho plexu je s najva¢sou
pravdepodobnostou vhodna predna tretina velkého bedrového svalu.

— Na potvrdenie platnicky a kosti pod velkym bedrovym svalom s dostatocnou
vzdialenostou od aorty zvazte pouzitie sondy s tupym hrotom, napriklad Penfield 4.

- Pocas tychto krokov zabezpecte, aby Kirschnerov drét zostal pevne na svojom mieste.

— Sledujte $picku Kirschnerovho drétu pod skiaskopickou kontrolou, aby ste sa
uistili, Ze neprenikne cez kontralateralnu stenu tela stavca.

Priblizte sa k chrbtici pomocou dilatatorov.

— Pocas tychto krokov zabezpecte, aby Kirschnerov dr6t zostal pevne na svojom mieste.

— Sledujte 3picku Kirschnerovho drétu pod skiaskopickou kontrolou, aby ste sa
uistili, Ze neprenikne cez kontralateralnu stenu tela stavca.

Retrakcia makkého tkaniva (retrakcia pomocou nastrojov SYNFRAME)
— Je potrebné dbat na opatrné umiestriovanie retraktorov, aby ste znizili poskodenie
makkych tkaniv.

Retrakcia mékkych tkaniv (retrakcia pomocou pristupovych nastrojov ORACLE)

— Skrutkova¢ nadmerne neutahujte. K upevneniu ¢epeli k rukovati retraktora postacuje
utiahnutie dvoma prstami.

— Tretia Cepel sa nesmie umiestnit prili$ daleko za zadnu 1/3 okraja medzistavcového
priestoru, aby sa vyhla nervovym struktdram.

— Ak pouzivate neuromonitoring, stimulujte exponovanu oblast, aby ste skontrolovali,
¢i sa v opera¢nom poli nenachadzaju nervové struktury.

— Nestimulujte proti retraktoru.

— Pred umiestnenim medziplatni¢kovej kotvy a/alebo kolika retraktora sa musi vykonat
lateralna aj predo-zadna skiaskopia, aby sa overilo, ¢i je retraktor na takéto zavedenie
nastroja bezpe¢ne umiestneny.

Resekcia platnicky

— Nadmerné odstranenie tkaniva a odstranenie hustej kosti méze oslabit koncovu plat-
ni¢ku a tym ovplyvnit usadenie implantatu, ¢o méze potencidlne viest k poklesu.

— Aby sa predislo riziku poskodenia Zivotne dolezitych Struktdr, odporica sa ponechat
neporusenych niekolko milimetrov prstenca na prednej aj zadnej strane.

— V Zz&ujme zabranenia oslabeniu kostnych Struktur je potrebné vyhybat sa
akémukolvek poskodeniu koncovych platni¢iek stavcov sposobenych kyretami,
orezavacmi a/alebo rozperami.

- Neposkodte hlavné cievne struktury, nervové korene, bedrovy pletenec a/alebo miechu.

— Predné a zadné pozdizne vazy (ALL a PLL) musia vo v3etkych pripadoch zostat
neporusené.

— Vyhnite sa nadmernému roztiahnutiu, aby nedoslo k poskodeniu Struktdr
makkych tkaniv.

— Otocte rozperu v smere hodinovych ruciciek o Stvrtinu otacky, aby ste roztiahli
segment. Ak chcete rozperu odstranit, otocte ju proti smeru hodinovych ruciciek.
Otacanie rozpery nespravnym smerom moze poskodit kostné struktury.

Priprava koncovych platniciek

— Nadmerné odstranenie tkaniva a odstranenie hustej kosti moze oslabit koncovu
platni¢ku a tym ovplyvnit usadenie implantatu, ¢o moze potencidlne viest k poklesu.
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Zavedte implantat (zavadzanie s laterdlnym rychlym zavadzacovym distraktorom)

- Neudierajte do lateralneho rychleho zavadzacového distraktora. Nastroj je navrhnuty
tak, aby zanechal implantdt o 1 mm vy3sie ako je proximalna strana tiel stavcov.
V zavislosti od preferencif chirurga na kone¢nt polohu implantétu, chirurg sa méze
rozhodnut, Ze pouzije impaktor Oracle na zasadenie implantadtu do poZzadovanej
polohy (t. j. v jednej rovine alebo zapusteny).

Odstranenie implantatu

— Zdovodu drsnosti povrchu a umiestnenia klietky méze byt odstranenie implantatu
naro¢né. Ak bol implantat zavedeny az za prstenec epifyzy, moze byt narocnejsie
ho odstranit a moéze byt potrebné dodato¢né roztiahnutie.

Dalsie informécie si precitajte v brozure ,Dolezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Klietkové implantaty ORACLE sa aplikuju pomocou prisludnych nastrojov pre klietky
ORACLE.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpec¢nost v prostredi MR:

Neklinické sku3anie scenara v najhorsom pripade preukézalo, Zze pouzitie klietkovych

implantatov ORACLE je podmienec¢né v prostredi MRI. Tieto pomocky mozno

bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— Maximalna celotelovd priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg
za 15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického sku3ania bude implantat klietky ORACLE so $tandardnymi

skrutkami sposobovat zvysenie teploty maximalne o 4,0 °C pri maximalnej priemernej

3pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie

pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI's magnetickym polom 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méze byt horsia, ak sa oblast zdujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe klietky ORACLE.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomodcky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost sterilného

balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzéver, ¢i su
kompletné a jednotné,

— Skontrolujte, ¢i nie st pritomné otvory, kanaly alebo dutiny v sterilnom bariérovom
obale a v tesnent.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Klietkovy implantat ORACLE je urceny na trvald implantaciu a nie je urceny na

odstranenie.

Pri rozhodovani o vybrati pomacky, ktoré musi vykonat chirurg v spolupraci s pacientom,

je nutné zvazit vieobecny zdravotny stav pacienta a potencidlne riziko druhého

chirurgického zakroku pre pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat ORACLE, odporuca sa nasledujuci postup.

— Pripojte zariadenie na odstranenie implantadtu ORACLE k implantatu.

— Odstrante implantat,

Volitelnd moznost:

Na odstranenie implantdtu z medzistavcového priestoru pomocou posuvného

kladiva ORACLE méze byt potrebné kontrolované a lahké zatlkanie na zariadenie

na odstranenie implantatu ORACLE:

— Nasurite posuvné kladivo ORACLE na koniec zariadenia na odstranenie implantatu
ORACLE s rychlospojkou.

— Za sucasného drzania zariadenia na odstranenie implantatu ORACLE v jednej
ruke druhou rukou zatlacte posuvné kladivo ORACLE nahor.

— Tento proces opakujte, kym implantat nevyberiete.

Upozorfiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v Casti ,Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia”.
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Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomocka v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak su k dispozicii, pacientovi poskytnite kartu implantatu a tiez relevantné informacie
vstlade s letdkom s informdaciami pre pacienta. Elektronicky subor obsahujuci informéacie
o pacientovi je dostupny na nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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