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Urcené pouziti

Klece Oyster se pouzivaji pro mezitélovou fuzi kréni patere (ACIF; cervical interbody fusion). Byly vyvinuty pro predni
jednourovnovou nebo vicetroviiovou mezitélovou fuzi. Jsou urceny k zavedeni mezi dva prilehlé krcni obratle u pacient(i se
zralym skeletem. V kombinaci s autostépem nebo alostépem obnovuiji klece Oyster meziobratlovou vysku spinainiho segmentu
a usnadnuji osteosyntézu. Doporucuje se dodatecnd stabilizace pomoci systému dlah.

Viz také kapitola VYSTRAZNA UPOZORNENI v tomto navodu k pouziti instrumentace.

Indikace

Klec Oyster ACIF je urcena k 1é¢bé nasledujicich
onemocnéni:

« Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének
(DDD; degenerative disc disease)

« Vyhfez meziobratlové ploténky a symptomaticka krcni
spondyldza

« Spondylogenni myelopatie a foraminalni stendza

- Traumata, Iéze a revizni operace patere

Nezadouci prihody

Kontraindikace

Rozlisujeme relativni nebo absolutni kontraindikace.
Rozhodnuti pro konkrétni implantat je tfeba peclivé zvazit

s ohledem na anamnézu pacienta. Nasledujici okolnosti mohou
negativné ovlivnit Uspésnost écby:

« Implantace u pacienta s aktivni infekci nebo silny lokalni zanét
v operovaném misté

« Tézkd osteoporoza patere

« Primarni tumory nebo metastazy na patefi

« Alergie nebo reakce na cizi téleso z titanu nebo titanovych
slitin (nebo podezfeni na ni)

- Pacienti s omezenou schopnosti dodrzovat pooperacni
omezeni, bezpecnostni opatreni a rehabilitacni programy

+ Zlomeniny, zavazné deformace nebo nestabilita
v operovaném misteé

Kromé toho bylo prokazano, Ze koufeni je spojeno se zvysenym
vyskytem pseudoartrézy.

Mezi mozna rizika, kterd byla identifikovana v souvislosti s pouZitim tohoto systému, patfi:

« Prasknuti prostredku

- Ztrata fixace

+ Pseudoartroza

« Sesedani implantatu

- Neurologické, vaskularni a/nebo visceralni poranéni
« Infekce

- Pooperacni migrace implantatu

+ Nesnasenlivost materialu

Dalsi zjisténé neZadouci pfihody, které pfimo nesouviseji s prostfedkem nebo zakrokem:

- Degenerace tél obratl(, které sousedi s artrodézou
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Predoperacni planovani

Provedte nalezity vybér pacienta a informujte pacienta

o omezenich a potencidlnich nezadoucich Gcincich
chirurgického zakroku.

Pacienti musi mit pIné zraly skelet a musi za sebou mit
alespon Sest mésicli neoperacni lécby. Zajistéte,

aby implantaty a pfislusna nastrojova sada byly dostupné
a pripravené k pouziti (viz pokyny k cisténi a sterilizaci
nastrojli obsazené v navodu k pouzitf).
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Kroky operacniho postupu

PRIPRAVA A VYTVORENI PRISTUPU

Pacienta uloZte na operacnim stole do standardni polohy pro
predni mezitélovou fuzi kréni patere. Zajistéte, aby bylo
umoznéno rentgenové vysetfovani pomoci C-ramena.
Potvrdte dotcenou Uroven (dotcené Grovné) za pouziti
zobrazovacich postupt a vytvorte standardni predni pristup.

DISTRAKCE
Distrahujte téla obratld podle ndvodu k pouziti
distraktor( Caspar.
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Kroky operacniho postupu

DISKEKTOMIE A KYRETAZ

Provedte resekci pfedni anatomie a intervertebralniho
disku. Provedte diskektomii pomoci standardnich nastrojd
a zpfistupnéte kostni kryci desticky.
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Zkusebni zavedeni a urceni velikosti klece

Upevnéte zkusebni implantat na zavadéci nastroj.
Zarovnejte predni cast zkusebniho implantatu s hrotem
zavadéciho nastroje a zkontrolujte, zda hrot miZe hladce
vklouznout do otvor( v rozhrani. Otacejte knoflikem na
zadni strané doprava, dokud zkusebni implantat nebude
bezpecné usazen v hrotu zavadéciho nastroje.

Zkusebni implantat zavadéjte mirnym poklepavanim na
zadni stranu zavadéciho nastroje, dokud implantat nebude
zcela usazen v meziobratlovém prostoru. Zac¢néte s mensi
velikosti a postup opakujte postupné s dalsimi velikostmi,
dokud nebude zkusebn{implantat pevné usazen

v ploténkovém prostoru a nervové kofeny nebudou
dostatecné dekomprimovany. Zkontrolujte bezpecné
usazeni a konecnou polohu zkusebniho implantatu pomoci
fluoroskopické zobrazovaci metody. Po stanoveni spravné
velikosti klece vyjméte zkusebni implantat.
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Zavadeni implantatu

Za pouziti standardniho aseptického postupu otevrete
sterilni obal implantatu, jehoz velikost byla uréena pomoci
zkuSebniho implantatu. Pfipevnéte implantat k zavadécimu
nastroji; podle preference chirurga je mozné pouzit bud
zavadéci nastroj s hloubkovym dorazem (BM-OINSS), nebo
bez hloubkového dorazu (BM-OINS)'. Zarovnejte predni ¢ast
implantatu s hrotem zavadéciho nastroje a zkontrolujte, zda
hrot m(ize hladce vklouznout do otvor(i v rozhrani
implantatu. Otacejte knoflikem na zadni strané doprava,
dokud implantat nebude bezpecné usazen v hrotu
zavadéciho nastroje.

TChcete-li zavadéci nastroj sestavit, zasroubuijte kolik (BM-OINSP) do
objimky (BM-OINSTS nebo BM-OINST), dokud hrot koliku nebude vycnivat
ze spodni casti objimky. Pred cisténim zavadéci nastroj rozeberte: otocte
kolikem proti sméru hodinovych rucicek a vyjméte kolik z objimky.
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Zavadéni implantatu

Do klece je mozno pridat kostni $tép a/nebo nahradni kostni
material. Toto pfidan{ provedte az po pripojeni zavadéciho
nastroje, aby se zamezilo riziku nahromadéni kostnich stép(
v rozhrani mezi implantatem a zavadécim nastrojem,

které by branilo spravnému spojeni implantatu se
zavadécim nastrojem.
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Zavadéni implantatu

Implantat zavadéjte mirnym poklepavanim na zadni stranu
zavadéciho nastroje, dokud implantat nebude zcela usazen
v meziobratlovém prostoru.
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Zavadeni implantatu

Zkontrolujte bezpecné usazeni a konecnou polohu
implantatu pomoci fluoroskopické zobrazovaci metody.
Je-li dosazeno spravné polohy implantatu, vyjméte zavadéci
nastroj otacenim jeho knofliku smérem doleva.

Odstrante Cepy distraktoru Caspar.

V zavislosti na upfednostiovaném chirurgickém postupu
mUze byt ploténkovy prostor pfed implantacii po
implantaci klece vyplnén zbyvajicim kostnim stépem
a/nebo nahradnim kostnim materialem. Doporucuje se
pouzivat systém prednich dlah podle pfislusného
operacniho postupu.

Oyster ACIF
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Vyjmuti implantatu; pooperacni obdobi; likvidace

Vyjmuti implantatu

Klec Oyster ACIF je urcena k trvalé implantaci a v pfipadé
dosazeni Uspésného vysledku se zpravidla neodstranuje.
Nezadouci ucinky by si vsak mohly vyjmuti implantatu
vynutit.

Vypreparujte kost, pfipojte k implantatu zavadéci nastroj
a implantat vyjméte.

Pooperacni obdobi

Pacient by mél byt poucen, aby omezil svoji pooperacni
aktivitu, a tim snizil riziko ohnuti, zZlomeni a/nebo uvolnéni
komponent implantatu.

Je nezbytné provést pooperacni vyhodnoceni flze a stavu
implantatu.

Likvidace

Likvidace tohoto zdravotnického prostfedku nevyzaduje
zadna zvlastni opatreni. PFi likvidaci obalového materidlu
a potencidlné infekénich pfedmétl dodrzujte vSechny
narodni/mistni pfedpisy a smérnice.
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Implantaty Oyster ACIF

Vysvétlivky k obj. ¢islu, napriklad pro klec

Klec Oyster ACIF, 16 x 17 x 5, anatomicka, uzaviena

BM OTl|—[16 17 05|—|DC

I | 1 I
BAAT Systém Délka Sirka Vyska Typ
Medical

Systém:
Oyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
anatomicka,
uzaviena

Material:
Ti6AI4VELI

Systém:
Oyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
anatomicka,
uzaviena

Material:
Ti6AI4VELI

Systém:
Oyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
anatomicka,
uzavrena

Material:
Ti6AI4VELI

BM-OTI141504DC

Klec Oyster 14 x 15 x 4, anatomicka, uzaviena

BM-OTI1141505DC

Klec Oyster 14 x 15 x 5, anatomicka, uzavfena

BM-OTI1141506DC

Klec Oyster 14 x 15 x 6, anatomicka, uzaviena

BM-OTI1141507DC

Klec Oyster 14 x 15 x 7, anatomicka, uzaviena

BM-OT1141508DC

Klec Oyster 14 x 15 x 8, anatomicka, uzavfiena

BM-OT1141509DC

Klec Oyster 14 x 15 x 9, anatomicka, uzaviena

BM-OTI141704DC

Klec Oyster 14 x 17 x 4, anatomickd, uzaviena

BM-OTI1141705DC

Klec Oyster 14 x 17 x 5, anatomicka, uzaviena

BM-OTI141706DC

Klec Oyster 14 x 17 x 6, anatomicka, uzavfena

BM-OTI141707DC

Klec Oyster 14 x 17 x 7, anatomicka, uzaviend

BM-OTI141708DC

Klec Oyster 14 x 17 x 8, anatomicka, uzaviena

BM-OT1141709DC

Klec Oyster 14 x 17 x 9, anatomicka, uzaviena

BM-OTI161704DC

Klec Oyster 16 x 17 x 4, anatomicka, uzaviena

BM-OTI161705DC

Klec Oyster 16 x 17 x 5, anatomicka, uzaviena

BM-OTIN61706DC

Klec Oyster 16 x 17 x 6, anatomickd, uzavfena

BM-OTI161707DC

Klec Oyster 16 x 17 x 7, anatomicka, uzavfena

BM-OTI161708DC

Klec Oyster 16 x 17 x 8, anatomicka, uzaviend

BM-OTIN61709DC

Klec Oyster 16 x 17 x 9, anatomicka, uzavriena
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Systém:
Qyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
klinovita,
uzavrena

Material:
Ti6AI4AVELI

Systém:
Oyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
klinovita,
uzavrena

Material:
Ti6AI4VELI

Systém:
Oyster

Typ implantatu:

ACIF

Typizace:
klinovita,
uzaviena

Material:
Ti6Al4VELI

BM-OTI141504FC

Implantaty Oyster® ACIF

Klec Oyster 14 x 15 x 4, klinovitd, uzavfena

BM-OTI141505FC

Klec Oyster 14 x 15 x 5, klinovita, uzaviena

BM-OTI141506FC

Klec Oyster 14 x 15 x 6, klinovita, uzaviena

BM-OTI141507FC

Klec Oyster 14 x 15 x 7, klinovita, uzaviend

BM-OTI141508FC

Klec Oyster 14 x 15 x 8, klinovitd, uzavfiena

BM-OTI141509FC

BM-OTI141704FC

Klec Oyster 14 x 15 x 9, klinovita, uzavfena

Klec Oyster 14 x 17 x 4, klinovitd, uzaviena

BM-OTI141705FC

Klec Oyster 14 x 17 x 5, klinovita, uzaviena

BM-OTI141706FC

Klec Oyster 14 x 17 x 6, klinovitd, uzaviena

BM-OTIN41707FC

Klec Oyster 14 x 17 x 7, klinovita, uzaviena

BM-OTI141708FC

Klec Oyster 14 x 17 x 8, klinovita, uzaviena

BM-OTI141709FC

BM-OTI161704FC

Klec Oyster 14 x 17 x 9, klinovita, uzaviena

Klec Oyster 16 x 17 x 4, klinovita, uzaviena

BM-OTI161705FC

Klec Oyster 16 x 17 x 5, klinovitd, uzaviena

BM-OTI161706FC

Klec Oyster 16 x 17 x 6, klinovita, uzaviena

BM-OTI161707FC

Klec Oyster 16 x 17 x 7, klinovitd, uzaviena

BM-OTI161708FC

Klec Oyster 16 x 17 x 8, klinovita, uzaviend

BM-OTIN61709FC

Klec Oyster 16 x 17 x 9, klinovita, uzaviena
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Zkusebni implantaty Oyster® ACIF

Systém:
Oyster

Typ implantatu:
ACIF

Typizace:
anatomicky

Material:
Nerezova ocel (17-4PH)

Systém:
Oyster

Typ implantatu:
ACIF

Typizace:
anatomicky

Material:
Nerezova ocel (17-4PH)

Systém:
Oyster

Typ implantatu:
ACIF

Typizace:
anatomicky

Material:
Nerezova ocel (17-4PH)

Systém:
Oyster

Typ implantatu:
ACIF

Typizace:
klinovity

Material:
Nerezova ocel (17-4PH)

BM-OTR141504D

ZkuSebniimplantdt Oyster 14 x 15 x 4, anatomicky

BM-OTR141505D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 15 x 5, anatomicky

BM-OTR141506D

Zku3ebni implantdt Oyster 14 x 15 x 6, anatomicky

BM-OTR141507D

ZkuSebniimplantdt Oyster 14 x 15 x 7, anatomicky

BM-OTR141508D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 15 x 8, anatomicky

BM-OTR141509D

BM-OTR141704D

ZkuSebniimplantdt Oyster 14 x 15 x 9, anatomicky

Zkusebniimplantat Oyster 14 x 17 x 4, anatomicky

BM-OTR141705D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 5, anatomicky

BM-OTR141706D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 6, anatomicky

BM-OTR141707D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 7, anatomicky

BM-OTR141708D

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 8, anatomicky

BM-OTR141709D

BM-OTR161704D

ZkusSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 9, anatomicky

Zkudebniimplantat Oyster 16 x 17 x 4, anatomicky

BM-OTR161705D

ZkuSebniimplantat Oyster 16 x 17 x 5, anatomicky

BM-OTR161706D

Zkusebni implantat Oyster 16 x 17 x 6, anatomicky

BM-OTR161707D

Zkusebniimplantat Oyster 16 x 17 x 7, anatomicky

BM-OTR161708D

ZkuSebniimplantat Oyster 16 x 17 x 8, anatomicky

BM-OTR161709D

BM-OTR141504F

Zkusebniimplantat Oyster 16 x 17 x 9, anatomicky

Zkusebni implantat Oyster 14 x 15 x 4, klinovity

BM-OTR141505F

Zkusebniimplantat Oyster 14 x 15 x 5, klinovity

BM-OTR141506F

ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 15 x 6, klinovity

BM-OTR141507F

Zkudebniimplantat Oyster 14 x 15 x 7, klinovity

BM-OTR141508F

Zkudebniimplantat Oyster 14 x 15 x 8, klinovity

BM-OTR141508F

Zkusebni implantat Oyster 14 x 15 x 8, klinovity
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Zkusebniimplantaty Oyster® ACIF

Systém:
Oyster

BM-OTR141704F ZkusSebniimplantdt Oyster 14 x 17 x 4, klinovity Typ implantatu:
BM-OTR141705F ZkuSebni implantat Oyster 14 x 17 x 5, klinovity ACIF
BM-OTR141706F Zkugebni implantdt Oyster 14 x 17 x 6, klinovity Typizace:

klinovity
BM-OTR141707F ZkuSebniimplantdt Oyster 14 x 17 x 7, klinovity

Material:
BM-OTR141708F ZkuSebniimplantat Oyster 14 x 17 x 8, klinovity Nerezova ocel (17-4PH)
BM-OTR141709F ZkuSebniimplantdt Oyster 14 x 17 x 9, klinovity

Systém:

Oyster
BM-OTR161704F ZkuSebniimplantat Oyster 16 x 17 x 4, klinovity : ,

Typ implantatu:
BM-OTR161705F Zkudebni implantat Oyster 16 x 17 x 5, klinovity ACIF
BM-OTR161706F ZkuSebniimplantat Oyster 16 x 17 x 6, klinovity Typizace:

; ) ) klinovity

BM-OTR161707F Zku3ebniimplantat Oyster 16 x 17 x 7, klinovity
BM-OTR161708F Zkuebni implantat Oyster 16 x 17 x 8, klinovity el

Nerezova ocel (17-4PH)
BM-OTR161709F ZkuSebniimplantdt Oyster 16 x 17 x 9, klinovity

Nastroje Oyster®

Prostfedek se pouziva v kombinaci se specidlni sadou nastroji a standardnimi nastroji pro operace patefe
(véetné distraktoru Caspar a kyret).

BM-OINSS Zavéadéci nastroj Oyster s dorazem

BM-OINSTS Objimka zavadéciho nastroje Oyster s dorazem
BM-OINSP Kolik zavadéciho nastroje Oyster

BM-OINS Zavéadéci nastroj Oyster bez dorazu

BM-OINST Objimka zavadéciho nastroje Oyster bez dorazu
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