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ROTAIO® - ndhrada meziobratlové ploténky v oblasti kréni patere

Popis produktu:

Implantdt ROTAIO pfedstavuje ndhradu meziobratlové ploténky v
oblasti kréni patefe. Slouzi kromé obnoveni vysky meziobratlového
prostoru pfedevsim k zachovani fyziologické pohyblivosti v postize-
ném segmentu.

Néhrada se sklada z horni a dolni koncové desky, v niz jsou ukotveny
kluzné prvky, které jsou zajistény fixaénim hrotem. Design néhrady
je optimélné pfizplsoben anatomickym pomérim v meziobratlo-
vém prostoru. Pro bezpeénou primérni stabilizaci jsou koncové des-
ky opatfeny vroubkovanim, speciélni povrchové tprava koncovych
desek za G¢elem zvétSeni styéné plochy podporuje osseointegraci.
Pro maximalni pokryti koncovych plotének obratld je k dispozici cel-
kem 16 rtznych nahrad plotének o rdznych vyskach a velikostech
zakladny.

Pro uvedeny systém implantatd jsou k dispozici nastroje specialné
vyvinuté firmou SIGNUS, které garantuji bezpeéné pouziti téchto
implantatd.

Indikace:

Implantdt ROTAIO prfedstavuje nadhradu meziobratlové ploténky
v oblasti kréni patefe (C3-C7). Kromé obnoveni vysky meziobratlo-
vého prostoru slouzi tento implantat na rozdil od klicky k zachovani
fyziologické pohyblivosti. Implantace se provadi z pfedniho pfistupu
a po diskektomii v oblasti kréni patefe pfi nasledujicich indikacich:

¢ Diskopatie

* Vlyhfez meziobratlové ploténky

e Stendza foramina a stendza patefniho kanalu

Kontraindikace:

* Nestabilita

e Zavazna degenerace fasetového kloubu a ploténky

e Chybéjici mobilita postizeného segmentu

e Chirurgické vykony v anamnéze postizeného segmentu

e Deformace

e Osifikace zadniho podélného vazu

e Traumatické |éze kréni patefe

* Tumor

e Osteopordza, osteopenie

e Akutni nebo chronické systémové, spinélni nebo lokalizované in-
fekce

* Systémovéa onemocnéni nebo metabolické poruchy

e Alergie nebo nesnasenlivost materialu implantatu (napf. nikl)

* Pfedoperacdni stav pacienta, ktery vyluéuje chirurgicky zékrok na
patefi (napfiklad zavazné poskozeni kostnich struktur na misté im-
plantace, silné deformovana anatomie z dGvodu anomalii)

e 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

Material:

Néhrada se skladé z nésledujicich materialG:

* Horni a dolni koncové desky: slitina titanu, hliniku a vanadu
(TI-6AL-4V) podle I1SO 5832-3

e Kluzné prvky: kovana slitina kobaltu, chromu a molybdenu
Co28Cré6Mo podle ISO 5832-12
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Slozeni:

Titanova slitina (Ti6Al4V) dle ASTM F 136 / ISO 5832-3.

Pro véechny produkty z titanové slitiny Ti6AI4V:

bez niklu podle ASTM F 136 / DIN ISO 5832-3

dusik 0,05% max., uhlik 0,08% max., vodik 0,012% max., zelezo
0,25% max., kyslik 0,13% max., hlinik 5,5-6,5%, vanad 3,5-4,5%,
zbytek titan.

Slitina kobaltu, chromu a molybdenu podle

ASTM F 1537 /1SO 5832-12:

uhlik: 0,14% max., chrom 30,0% max., molybden 7,0% max.,
nikl 1,0% max., zelezo 0,75% max., kiemik 1,0% max., mangan
1,0% max., dusik 0,25% max., zbytek kobalt.

Tyto materidly se na implantaty pouzivaji bézné. Jsou biokompati-
bilni, odolné proti korozi, netoxické pro Zivotni prostfedi a nemaji
negativni vliv na kvalitu rentgenovych snimkd.

Implantéty jsou podminéné MR kompatibilni, testovano pfi 1,5 T.
Vysledky vysetfeni pfi 3 T nejsou k dispozici.

Sterilita:

Vsechny implantaty jsou dodéavany kompletné predmontované, ve

dvojitém sterilnim obalu a jsou sterilizovany gama zéafenim dle nor-

my CSN EN ISO 11137.

Implantédt ROTAIO je uréen k jednoradzovému pouziti a nelze jej po-

uzivat opakované.

Sterilné zpracované nastroje GB0006, GB14 a GB58, které jsou sou-

&asti sady, jsou uréeny k jednorazovému pouziti a nelze je pouzivat

opakované.

Implantat se nesmi opakované sterilizovat.

* Implantaty s otevienym primarnim sterilnim balenim spoleénost
SIGNUS nepfijima zpét a je nutné je odborné zlikvidovat.

* Opakované zpracovani a/nebo opakované pouziti mize vést k in-
fekci a/nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.

Zpracovani:

Nesterilni implantaty je nutno pfed pouzitim pfipravit.

e Pfed zpracovéanim je nutno beze zbytku odstranit véechny soudasti
obalu.

e VSechny nesterilni implantaty je nutno zpracovévat v zésobnicich

od firmy SIGNUS.

Dodrzujte validovany postup zpracovani v navodu, ktery je pfilo-

zen v zasobniku (platné verze: eifu.signus.com).

Naéstroje s dutinami jako sparami, zavity, klouby nebo pruzinami je

tfeba &istit v ultrazvukové lazniv 0,5 % roztoku zasaditého &isticiho

prostfedku po dobu 10 minut pfi teploté 40°C a poté 20 sekund

oplachovat, resp. proplachovat studenou vodou z vodovodu

o statickém tlaku pfibl. 4 bar (tlak vody ve vodovodnim potrubi).

P¥i sterilizaci dodrzujte nasledujici parametry:

- Metoda: sterilizace parou
(frakcionované pfedvakuum)
- Teplota: min. 132°C, max. 137°C

min. &tyfikrat predvakuum

min. 4 minuty

Dobu su$eni je tieba pfizplsobit naplnéni
sterilizdtoru, sterilizované pfedméty museji
byt suché.

Pfed navracenim musi pouzité zdsobniky na néstroje projit valido-
vanym &isticim procesem. Tuto skuteénost je tfeba zdokumentovat
na prilozeném pravodnim listu, ktery se prida ke zpétné zasilce.

- Pocet cykl:
- Doba sterilizace:
- Doba suseni:
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Sterilni implantaty:

Sterilné dodavané implantaty nesméji byt znovu sterilizovany. Jejich
opakovana pfiprava muze vést k infekci a/nebo ke ztraté funkénosti,
pfipadné az ke smrti pacienta.

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

Vyrobce a datum

]

C€0483 Oznaceni CE

vyroby
® Nepouzivat opakované Sterilizovano zafenim
Cislo vyrobku LOT| Kod Sarze

Dodrzujte navod
k pouziti

(T
®

g PouZitelné do

Nesterilizujte
opakované

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno

W/H[ Rozmezi teplot

Skladovaci podminky:
Vyrobky je tfeba skladovat pfi teploté 0 az 35°C. Béhem prepravy
muze byt teplota kratkodobé vyssi, az 40°C.

Vystrazné pokyny:

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 4mrti.

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

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto implantdtu pouze
na lékafe. Smi jej pouzivat pouze Iékafi nebo povéfené osoby dle
pokynu Iékafe.

Bezpecnostni opatieni:

e Implantaty a sterilni nastroje uchovavejte v originalnim baleni.

°* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprosttedné pred
pouzitim.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost
sterilniho obalu.

¢ Pfed otevienim obalu zkontrolujte jeho neporusenost.

e Pfed implantaci zkontrolujte také neporusenost implantatu.
Poskozeny

° implantat nesmite pouZzit.
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Pouziti:

e Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékaf, ktery im-
plantaty pouziva. Tento lékaf musi mit zkusenosti s provadénim
chirurgickych zakrokd a musi byt fadné zaskolen v pouzivéni in-
strumentaria.

Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,
instrumentariu a jeho pouzivani jsou detailné popsény v informa-
cich o produktech SIGNUS. Tyto informace musi byt na misté k
dispozici a chirurgicky tym s nimi musi byt seznamen.

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

Sprévnou polohu patefniho implantatu je nutno ovéfovat béhem
zékroku a po jeho provedeni pomoci zobrazovacich metod.

Pfed implantaci zkontrolujte neporusenost nahrady a ujistéte
se, ze jste vybrali spravnou velikost. Zakladna: Porovnejte Udaj o
velikosti zékladny na zavadécim adaptéru s Gdajem na pouzitém
zkusebnim néastroji. Vyska: Ridte se body, které jsou vyznaéeny na
dorzalni &asti koncovych desek implantatu (1/2/ 3/ 4 bod(y) =
5/6/7/8mm).

Na sterilné balené nahradé meziobratlové ploténky je namonto-
vén adaptér, ktery usnadriuje zavédéni ndhrady do meziobratlové-
ho prostoru. Tento adaptér se musi po implantaci odstranit, nesmi
zUstat v téle pacienta.

V pfipadé, ze dojde ke zméné polohy nahrady, je nutno ji opatrné
uchopit pomoci extrakénich klesti a vyjmout. Za timto Géelem je
potieba zvétsit distrakci postizeného segmentu a zdsadné nevy-
vijet nadmérnou silu (napfiklad nevyrézet nahradu kladivem), aby
nedoslo k poskozeni ndhrady. Pfed opé&tovnou montézi na zavadé-
ci adaptér je nutno zkontrolovat neporusenost implantatu.

Pokud je nutnd opétovnd montaz na zavadéci adaptér, musi se
provadét podle navodu ptilozeného v zasobniku nebo uvedeného
v informacich o produktu.

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

* V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékaf poskytnout pacientovi
véechny nezbytné individuélni informace.

Pred zékrokem se ujistéte, zda jste vybrali spravnou velikost na-
hrady.

® Vénujte pozornost zejména ochrané nervovych kofenda.

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

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

P¥i zavadéni implantétu nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by
mohlo dojit k poskozeni tél sousednich obratld.

e Nevystavujte implantat narazm.

Naslednou péci a nésledné kontroly musi stanovit osetfujici |ékaF
a individuéIné 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 pohybi pa-
tefe.

N SIGNUS

The Spine Sign°

Ce€0483




NAVOD K POUZITi | CZ I

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mo-
hou vyskytnout po zékrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k
pouziti rozepsany. Potencialni rizika a komplikace, které se mohou
vyskytnout v souvislosti s ndhradou meziobratlové ploténky, a které
si mohou pfipadné vyzadat reoperaci:

e Opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu

e Ztrata fixace, dislokace, propadani

* Docasné nebo trvalé zvuky

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

Infekce

Vaskularni léze

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

* Flze operovaného segmentu

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervi a cév s rlz-
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 procesud. 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 implantadtem po expedici z vyroby, nezaruéuje spoleénost
SIGNUS Medizintechnik GmbH ani Uspé&snost implantace, ani nepfi-
tomnost komplikaci. Informujte prosim spole¢nost SIGNUS nepro-
dlené o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz
se dozvite, pfic¢emz uvedte Eislo (Eisla) vyrobku a Sarze.
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