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NUBIC® predplnény materialem KAINOS®+

Popis produktu:

Implantdty NUBIC pfedstavuji ndhradu meziobratlové ploténky
v oblasti kréni patefe. Slouzi k obnoveni vysky ploténky jako do-
¢asna nahrada, dokud v postizeném segmentu neprobéhne solidni
kostni fuze. Neexplantuji se, ale zistavaji v téle pacienta.

Kvali optiméalnimu pfizpisobeni podle meziobratlového prostoru
maji implantaty tvar trapezoidu a na horni strané jsou vypouklé.
Horni a spodni plosky téchto klicek jsou pro bezpeénou primarni
stabilizaci opatfeny zoubky. K pfizpUsobeni rizné anatomii pacient
se implantaty dodavaji s riznou zakladni ploskou (14 x 13 /17 x 13)
a v ruznych vyskach.

Implantéty se skladaji zkomponent PEEK-OPTIMA® a jejich centralni
duty prostor je vyplnén materidlem KAINOS+. KAINOS+ je bioak-
tivni kostni ndhrada, které se pIné resorbuje a nahradi ji nové se tvo-
fici kost. KAINOS®+ je bifazické kalciumfosfatova keramika, ktera se
sklada ze 60 % z hydroxylapatitu (HA) a ze 40 % z beta-trikalcium-
fosfatu (B-TCP). Jeho poréznost je 70 %, z toho jedna tfetina jsou
mikropdry (< 10 x) a dvé tfetiny makropéry. Protoze jak komponen-
ty PEEK-OPTIMA, tak i material KAINOS+ propoustéji rentgenové
paprsky, jsou klicky opatfeny titanovymi kolicky ke kontrole béhem
zakroku a po ném.

Pro pouziti téchto systémui implantatd jsou k dispozici nastroje spe-
cialné vyvinuté firmou SIGNUS, které garantuji jejich bezpecnou
aplikaci.

Indikace:

Implantdty NUBIC pfedstavuji ndhradu meziobratlové ploténky
v oblasti kréni patefe (C3-C7) a slouzi jako do¢asna néhrada k ob-
noveni vysky ploténky. Implantace se provadi z pfedniho pfistupu
a po diskektomii v oblasti kréni pétefe pfi patologickych stavech
vyzadujicich segmentalni spondylodézi, napt.:

* Vyhfez mékké tkdné meziobratlové ploténky

* Vlyhfez tvrdé tkdné meziobratlové ploténky

* Mechanicka nestabilita

e Kalcifikace zadniho podélného vazu

® Osteochondréza

e Stendza patefniho kanalu

* Pseudoartréza nebo nelspésna spondylodéza

Kontraindikace:

Masivni osteopordza, osteopenie

Fraktury patefe

Tumory patere

Infekce patefe

Alergie nebo nesnéasenlivost implantétu

Pokud pacient navic uziva kortikoidy nebo léky pusobici na meta-
bolismus vépniku a fosfatd, je tfeba pouziti materidlu KAINOS+
velmi peclivé zvazit.

Pfedoperaéni stav pacienta, ktery vylucuje chirurgicky zakrok na
patefi (napfiklad zavazné poskozeni kostnich struktur na misté im-
plantace, silné deformovana anatomie z dGvodu anomalii)
Zdravotni stav, ktery by mohl branit Usp&snému vysledku implan-
tace (napf. obezita, dusevni choroba, téhotenstvi, pediatrické pfi-
pady, celkovy $patny zdravotni stav pacienta, nedostateéna spo-
luprace pacienta)

e Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich
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Material:
Implantdty NUBIC pfedplnéné materidlem KAINOS+ se skladaji
z téchto materiala:

Implantéty: polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA) podle
ASTM F2026
Vypln: KAINOS+ z hydroxylapatitu (ASTM F1185)

a beta-trikalciumfosfatu (ASTM F1088)
Rentgenové markery: titanova slitina (TI-6AL-4V) podle ASTM F136

Tento material se na implantéaty pouziva bézné. Je biokompatibilni,
odolny proti korozi, netoxicky pro Zivotni prostfedi a nema negativni
vliv na kvalitu rentgenovych snimkd. Je podminéné MR kompatibilni.

Sterilita:

Vsechny implantaty jsou dodéavany kompletné predmontované, ve

dvojitém sterilnim obalu a jsou sterilizovany gama zéafenim dle nor-

my CSN EN ISO 11137.

* Implantaty s otevienym primarnim sterilnim balenim spoleénost
SIGNUS nepfijiméa zpét.

Klicky jsou uréeny k jednorédzovému pouziti a nelze je pouzivat
opakované. Implantaty se nesmi opakované sterilizovat. Opako-
vané zpracovani a/nebo opakované pouziti mize vést k infekci a/
nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.

Zpracovani:

* Nastroje je tfeba pfed pouzitim pfipravit.

e Dodrzujte validovany postup zpracovani néstrojd podle navodu,
ktery je pfilozen v zasobniku.

e Pfed navrdcenim musi pouzité zasobniky na nastroje projit valido-
vanym &isticim procesem. Tuto skuteénost je tfeba zdokumentovat
na prilozeném pravodnim listu, ktery se pfida ke zpé&tné zasilce.

Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktd SIGNUS:

C€0499 Oznaceni CE

®

Objednaci &islo Lot

BH
®
Varovani:

e Patefni implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti a
nelze je pouzivat opakované. Pfi opakovaném pouziti implantatu
hrozi riziko selhani implantatu, infekce a/nebo umrti.

e Implantaty je nutno po pouziti povaZovat za potencialné infekéni
a musi se odbornym zpisobem zlikvidovat (zdravotnicky odpad)
podle platnych hygienickych pfedpist a pfedpist pro likvidaci od-
padu.

“ Vyrobce

fremed ]

Neni uréeno k

, I Sterilizovano ozéfenim
opakovanému pouziti

Cislo sarze

Dodrzujte navod

g Pouzitelné do k pousiti

Neni uréeno k
opakované sterilizaci

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto instrumentaria
pouze na lékafe. Smi jej pouzivat pouze lékafi nebo povérené
osoby dle pokynu lékafe.
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Bezpecnostni opatieni:

Implantéty uchovavejte v originalnim baleni.

Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostifedné pred
pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost steril-
niho baleni.

Po uplynuti data pouzitelnosti nebo pfi poskozeni baleni implantat
nepouzivejte.

Pfed otevienim obalu zkontrolujte jeho neporusenost.

Pfed implantaci zkontrolujte také neporusenost implantéatu. Veli-
kost uvedenou na baleni je nutno porovnat s velikosti stanovenou
pomoci zkusebniho télesa.

Po pfipravé peclivé zkontrolujte, zda v dutiné meziobratlového
disku neulpély zbytkové &astecky kosti.

* Vénujte pozornost zejména ochrané nervovych kofend.

Pouziti:

® Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékaf, ktery im-
plantaty pouziva. Tento lékai musi mit zkuSenosti s provadénim
chirurgickych zakrokd na patefi a musi byt fadné zaskolen.
Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,
nastrojich a jejich pouzivani jsou detailné popséany v informacich o
produktu SIGNUS. Tyto informace musi byt na misté k dispozici a
chirurgicky tym s nimi musi byt seznédmen.

Pfed provedenim operace je nutno zajistit, aby vsechny potfebné
implantéty a nastroje byly na misté k dispozici a aby byly funkéni.
Pfi nejednoznaéném predoperaénim stavu, ktery ma souvislost se
systémem implantatd, si vyzadejte informace od firmy SIGNUS.
Pfed operaci je nutné pacientovi srozumitelné vysvétlit vSechna
potencialni rizika a komplikace, které mohou nastat pf¥i zdkroku a
pfi pouziti implantatu.

Pfi zavadéni implantatu nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by
mohlo dojit k poskozeni implantatu nebo tél sousednich obratld.
Operaci je nutno provadét pod skiaskopickou kontrolou. Sprév-
nou polohu pouzitych klicek je nutno ovéfit pod rentgenem.

Je tfeba se vyvarovat nadmérného ¢&i Uplného odstranéni kortika-
lis krycich desek sousednich obratlovych tél.

Pfed implantaci zkontrolujte neporusenost pouzitych klicek a ujis-
téte se, ze jste vybrali spravnou velikost.

Dbejte na to, aby mezi krycimi desti¢kami obratld a vypIni implan-
tatu z materidlu KAINOS+ byl maximalni kontakt. Jinak v této ¢asti
hrozi béhem pozadované faze kostni fuze pouze omezené prorus-
tani kosti.

Vlozku s materidlem KAINOS+ z implantatu neodstrariujte a im-
plantdt nepouzivejte bez ni. Samostatné pouzity material KAI-
NOS+ neposkytuje dostate¢nou stabilitu.

Pfed pouzitim namoéte materidl KAINOS+ do pacientovy krve,
aby nedoslo k poskozeni bunék v disledku kapilarniho efektu.
Pfed uzavienim rany je tfeba zkontrolovat, zda je implantat usazen
spravné a bezpecné.

Ve slozce zdravotnich zéznami pacienta musi byt zdokumentovan
pouzity implantat s ¢islem vyrobku, oznaenim a &islem Sarze. Ves-
kera potfebné data jsou uvedena na etiketach originalniho baleni
aje nutno je vlepit do slozky zdravotnich zaznamu pacienta, aby se
dala zpétné dohledat pouzita Sarze.

Néslednou pééi a nasledné kontroly musi stanovit oSetfujici lékar
a individuélné je dohodnout s pacientem. Po zakroku by pacienti
méli vyrazné omezit svou fyzickou aktivitu. To plati zejména pro
zvedani bfemen, rotaéni pohyby a veskeré sportovni aktivity. Je
tfeba se také vyvarovat padd nebo nahlych trhavych pohybt pa-
tefe.

V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékaf poskytnout pacientovi
véechny nezbytné individualni informace.
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Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mo-
hou vyskytnout po zakrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k
pouziti rozepsany. Potencialni rizika a komplikace, které se mohou
vyskytnout v souvislosti s pouzitymi klickami a které si mohou pfi-
padné vyzadat reoperaci:

e Zlomeni komponent implantatu

e Ztrata fixace, dislokace, propadani

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na pouzity material
implantatu nebo jiné lokalni/systémové nezadouci ucinky
Nespravné umisténi

Infekce

Vaskularni léze

Léze nervovych struktur s vratnymi nebo permanentnimi neurolo-
gickymi deficity nebo parézou

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervi a cév s rdz-
nymi stupni zavaznosti, véetné smrti.

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy pa-
tefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni peé-
livosti z vybranych materiald a pod stalou kontrolou zpracovatel-
skych procesu. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH
nemuze nijak ovlivnit podminky, v nichz se patefni implantaty po-
uzivaji, diagndézu pacienta, zpUsob pouziti ani manipulaci s patef-
nim implantdtem po expedici z vyroby, nezaruéuje spoleénost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Uspésnost implantace ani to, ze ne-
dojde ke komplikacim. Informujte spole¢nost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se do-
zvite. Uvedte vzdy &islo (&isla) vyrobku a Sarze.

N SIGNUS

The Spine Sign°

(€0499




