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Instrukcja uzycia

Prodisc-C Vivo - ruchoma proteza dysku szyjnego

Dotyczace bezpieczenstwa srodki ostroznosci

Przed przystapieniem do stosowania protezy, nalezy zapoznac sie z trescia niniejszej
instrukcji, broszury firmy Synthes “Istotne informacje” oraz z odnoszgcymi sie do
stosowania protezy technikami chirurgicznymi. Implantujacy proteze lekarz powinien
by¢ przeszkolony w zakresie stosowania wiasciwych technik chirurgicznych.

Spis tresci

Proteza dysku szyjnego Prodisc-C Vivo jest zbudowana z czterech komponentow:
— ptytki granicznej gérnej Prodisc-C Vivo

— wktadka kalotkowa Prodisc-C Vivo

— dolna ptytka graniczna Prodisc-C Vivo

— wktad wypetniajacy Prodisc-C Vivo

Wszystkie komponenty implantu sa pakowane razem, stosujac metode podwojnej
bariery sterylnosci.

Opis

Komponenty protezy dysku szyjnego Prodisc-C Vivo sg wykonane z nastepujacych

materiatow:

1. ptytki graniczne gorna i dolna: stop tytanowy TAN (Ti-6Al-7/Nb) wg normy ISO
5832-11 z powtokg z czystego tytanu wg normy ASTM F1580

2. wkfad wypetniajacy: UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene - poliety-
len o ultraduzej masie czasteczkowej) wg normy ISO 5834-2

3. wkfad typu kalotka: CoCrMo (Co-28Cr-6Mo) wg normy ISO 5832-12 Zawarto$¢
zestawu jest dostarczona w formie sterylnej

Zgodne z przeznaczeniem zastosowanie

Protezy Prodisc-C Vivo s3 stosowane do wymiany krazkéw miedzykregowych
czesci szyjnej kregostupa oraz do przywrdcenia wysokosci krazkow i ruchomosci
segmentarnej.

Wskazania do stosowania

Objawowa choroba krazkéw miedzykregowych w odcinku szyjnym kregostupa (SCDD-
symptomatic cervical disc disease), definiowana jako boéle (korzeniowe) w obrebie szyi
lub ramienia i/lub niedobory czynnoéciowe/neurologiczne z co najmniej jedng z wy-
mienionych ponizej chordb, potwierdzong w obrazowaniu diagnostycznym (TK,

MRI lub rtg):

— przepuklina jadra miazdzystego

— spondyloza (okreslana obecnoscia osteofitow)

— utrata wysokosci krazka miedzykregowego

Swoiste przeciwwskazania

— Ztamania, infekcje, nowotwory

Stenoza kanatu kregowego spowodowana przerostowg (hipertroficzng) spondy-

loartroza

— Ciezkie zmiany zwyrodnieniowe stawdw miedzywyrostkowych

— Zwigkszona niestabilno$¢ segmentarna

— zwapnienie wiezadta podtuznego tylnego (OPLL - ossification of posterior longitu-
dinal ligament)

0golne przeciwwskazania

— Osteoporoza, osteochondroza i ciezka osteopenia

— Ostre lub przewlekte zakazenia ogolnoustrojowe, kanatu kregowego lub umiejsco-
wione

— Choroby ogdlnoustrojowe i metaboliczne

— Wszelkie choroby i zmiany chirurgiczne powodujace utrate korzysci z chirurgii kre-
gostupa

— Wrazliwo$¢ na materiaty implantéow

— Uzaleznienie od lekdw, narkotykéw lub alkoholu

— Ciaza

Ciezka otytos¢ (wskaznik masy ciata BMI > 40)

— Brak wspotpracy ze strony pacjenta

Zalecenia dla wykluczenia pacjenta

Wybor pacjenta stanowi jeden z najwazniejszych czynnikéw dla powodzenia

procedury catkowitej wymiany krazka miedzykregowego. Nastepujace czynniki moga

mie¢ wptyw na wynik kliniczny:

— podeszty wiek, choroba psychiczna, alkoholizm lub palenie tytoniu

— uzaleznienie od lekéw, narkotykow lub alkoholu

— praca zawodowa pacjenta lub poziom aktywnosci

— zty stan trzonéw kregoéw na poziomie zmian z powodu biezacego lub wczesniejsze-
go urazu (ztamania)

— znaczna utrata wysokosci krazka miedzykregowego, gdzie zastosowana dystrakcja
segmentarna moze prowadzi¢ do uszkodzenia duzych naczyn

— objeta zmiana blaszka graniczna trzonu kregu, wymiarowo mniejsza niz minimalna
wielko$¢ ksztattu implantu, zaréwno w kierunku przysrodkowobocznym jak i
przednio-tylnym

— ciezka nieprawidtowos¢ blaszki granicznej (np. duze guzki Schmorla)

Pomysine wyniki kliniczne sg uzaleznione od szeregu krytycznych czynnikéw, obejmu-

jacych:

— ukonczenie programu szkolenia w zakresie stosowania protez Prodisc-C, Prodisc-C
Nova lub Prodisc-C Vivo

— wiasciwy wybdr pacjenta

— odpowiednia jako$¢ kosci (zaleca sie przeprowadzenia badania dla ustalenia jakosci
kosci)

— kompletne i doktadne wyciecie krazka migedzykregowego, dekompresja i remobili-
zacja przestrzeni krazka

— optymalna wielkosc¢ i umieszczenie implantu

- leczenie pooperacyjne

Srodki ostroznosci

— Za wiasciwa jako$¢ chirurgiczna przeprowadzonej implantacji jest odpowiedzialny
operujacy chirurg.

— Operujacy chirurg musi mie¢ doskonale opanowanga praktyke wykonywania zabie-
gu jak i perfekcyjnie orientowac w zakresie aspektéw koncepcyjnych ustalonych
technik chirurgicznych.

— Za montaz komponentdw implantu i za jego implantacje odpowiedzialno$¢ ponosi
operujacy chirurg.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne powikfania, wynikajace z niewta-
sciwej diagnozy, wyboru niewtasciwego paska, nieprawidtowo zestawionych kom-
ponentow do zamykania mostka i/lub niewtasciwie przeprowadzonych technik
operacyjnych, ograniczen zastosowanych metod leczenia lub niedostatecznej asep-
tyki

— W zadnym razie nie wolno kojarzy¢ komponentéw implantu, pochodzacych od réz-
nych dostawcow.

— Zastosowane komponenty do zamykania mostka muszg by¢ dokumentowane w
karcie choroby pacjenta (z podaniem nazwy, numeru artykutu i numeru partii).

— W fazie pooperacyjnej, oprocz mobilnosci i ¢wiczen migéni, szczegdlnie istotne jest
dokfadne informowanie pacjenta przez lekarza o wszystkich podejmowanych kro-
kach iich znaczeniu.

— Uszkodzenie obcigzanych struktur moze zapoczatkowac proces stopniowego oblu-
zowywania sie komponentow, ich przesunie¢ i migracji, jak i otworzyc droge do
innych powaznych powikfan. Aby zapewnic jak najwczesniejsza identyfikacje takich
katalizatorow dysfunkcji implantu, proteza musi by¢ objeta okresowymi kontrolami
pooperacyjnymi przy uzyciu witasciwych technik.

Potencjalne zagrozenia

Potencjalne zagrozenia dla zdrowia, zwigzane ze stosowaniem protez Prodisc-C Vivo,

obejmuja, ale nie tylko:

— zagrozenia, normalnie zwiazane z jakakolwiek procedura chirurgiczna

- zgon, jako potencjalne ryzyko zwigzane z jakagkolwiek procedura chirurgiczng
— zagrozenia w swoisty sposob zwiazane z chirurgig kregostupa szyjnego z dojscia
przedniego

— zagrozenia, zwigzane z proteza dysku szyjnego (réwniez Prodisc-C Vivo)

- zgiecie, poluzowanie, zuzywanie sie lub ztamanie komponentéw implantu

— utrata mocowania, zwichniecie i migracja

- uraz neurologiczny

— uszkodzenie naczyn, nerwow lub narzadow

— zakazenia pierwotne i wtorne

— odczyny alergiczne na materiaty implantow

— odczyny tkankowe na materiaty implantéw

— zakrzepy zylne, zator ptucny i zatrzymanie serca

— krwiaki i uposledzone gojenie sie ran

— okotostawowe zwapnienie i zespolenie

— osiadanie

— zlamanie trzonu kregowego

— zmiany w ustawieniu kregostupa

— zmiany zwyrodnieniowe na poziomie indeksu lub przylegtym

Procedura zabiegowa

Proteze dysku szyjnego Prodisc-C Vivo nalezy implantowac wytacznie z wykorzysta-
niem implantu prébnego Prodisc-C Vivo z regulowanym ogranicznikiem

i uzyciem narzedzi z zestawu Prodisc-C Vivo.

Chirurg operujacy sporzadza plan operacji, okreslajacy i dokumentujacy co nastepuije:
— implant(y) i jego/ich wymiar(y)

— wiasciwe ustawienie implantu(éw) w przestrzeni miedzykregowe;j

— okreslenie $rodoperacyjnych punktéw orientacyjnych
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Przed implantacja musza by¢ spetnione nastepujace warunki:

— wszystkie przewidziane do zatozenia implanty sg dostepne i przygotowane

— zapewnione s3 aseptyczne warunki operadji

— wszystkie wymagane do operacji narzedzia sa przygotowane i w dobrym stanie
technicznym

— narzedzia uszkodzone lub wadliwe nie powinny by¢ stosowane ani sterylizowane.
Nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Synthes celem naprawy
lub wymiany narzedzia.

— Zastosowanie narzedzi dla celow innych niz te, dla ktorych zostaty przeznaczone,
moze spowodowac ich uszkodzenie lub uraz pacjenta.

— Zaréwno operujacy chirurg jak i caty zespot operacyjny musi doktadnie zna¢ techni-
ke operacyjng jak i wymagany asortyment implantéw i narzedzi.

— Chirurg operujgcy musi sie specjalizowac w chirurgii kregostupa oraz odby¢ szkole-
nie w zakresie biomechanicznych zasad kregostupa i opartych o nie technik chirur-
gicznych.

Procedura zabiegu musi zosta¢ wyjasniona pacjentowi zas zrozumienie przez

pacjenta nastepujacych informacji musi zosta¢ udokumentowane:

— pacjent jest $wiadomy zagrozen, zwigzanych z operacja neurochirurgiczna, chirur-
giczng 0gdling, chirurgiczng ortopedyczng oraz ze znieczuleniem ogdinym

— pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy dysku szyjnego oraz o
mozliwych metodach alternatywnych

— proteza dysku szyjnego moze ulec uszkodzeniu z powodu nadmiernego obciazenia,
zuzycia lub zakazenia

— Proteza dysku szyjnego nie moze stac sie przedmiotem przeciazen poprzez nadmier-
ny wysitek ani z powodu obciazajacych czynnosci roboczych lub sportowych

— W przypadku uszkodzenia implantu moze byc¢ konieczny korygujacy zabieg chirur-
giczny.

— W przypadku zabiegu rewizyjnego, przywrécenie ruchomosci segmentarnej moze
nie by¢ mozliwe.

— Pacjent musi sie zgtasza¢ w regularnych odstepach czasu do lekarza celem poope-
racyjnej kontroli protezy dysku szyjnego.

Dezynfekcja, czyszczenie, konserwacja, przechowywanie i sterylizacja

— Implant jest dostarczany w opakowaniu zabezpieczajacym z etykieta, na ktérej jest
wyszczegolniona zawarto$¢ opakowania.

— Implant hest sterylizowany przez napromienianie (sterylizacja w promieniach gam-
ma, minimum 25 kGy).

— Implanty nalezy przechowywac w ich oryginalnym opakowaniu zabezpieczajgcym i
nie wyjmowac az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

— Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci wyrobu i sprawdzi¢ stan sterylne-
go opakowania.

— Nie nalezy stosowa¢ implantow z przekroczonym terminem waznosci lub, ktérych
opakowanie jest uszkodzone.

— Implantéw nie nalezy nigdy resterylizowac ani ponownie stosowac.

— Implanty nie sa przeznaczone do dezynfekcji lub czyszczenia przez uzytkownika.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Obrazowanie MRI warunkowe:

Badania niekliniczne przypadkdw najgorszych scenariuszy wykazaty, ze implanty z

systemu Prodisc-C Vivo moga by¢ poddawane skanowaniu MR, ale pod pewnymi

warunkami. Omawiane wyroby mogg by¢ bezpiecznie skanowane przy zachowaniu

nastepujacych warunkow:

— statyczne pole magnetyczne 1,5 Tesli i 3 Tesle.

— gradient przestrzenny pola magnetycznego 300 mT/cm (3000 Gs/cm)

— maksymalna, stosowana w systemie rezonansu magnetycznego szybko$¢ pochta-
niania wiasciwego energii, usredniona w stosunku do catego ciata (SAR - specific
absorption rate) na poziomie 4 W/kg dla 15 minut skanowania

W oparciu o badania niekliniczne, implant Prodisc-C Vivo wykazuje wzrost
temperatury nie wiekszy niz 3,2 °C przy maksymalnym swoistym tempie pochtaniania
energii przez ciato cztowieka (SAR) 4 W/kg, co zostato potwierdzone w badaniach
kalorymetrycznych podczas 15-minutowego skanowania MRI przy natezeniu pola
elektromagnetycznego 1,5 Tesli i 3 Tesle.

Jako$¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar skanowania znajduje sie
dokfadnie w lokalizacji implantu Prodisc-C Vivo lub w jego poblizu.

Gwarancja

Wszelkie prawa do gwarancji zostajg utracone w przypadku wykonywania napraw
lub wprowadzania zmian przez nieautoryzowany osrodek serwisowy. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne skutki dla bezpieczenstwa, niezawodnosci
lub parametrow roboczych wyrobu, jezeli dany wyroéb nie jest stosowany zgodnie
z instrukcja stosowania.

Uzyskanie dalszych informacji
W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem lub dealerem Synthes.

Znak CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Zmiany techniczne zastrzezone

Symbole:

Numer katalogowy
Numer serii

& Uwaga, patrz instrukcja uzycia

® Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie sterylizowa¢ ponownie
STERILE Sterylizowany poprzez napromienianie

g Data waznosci (RRRR-MM)

il

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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