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POPIS

Distanéni viozky COALITION™ (Sestava distan¢ni viozky a dlahy COALITION™, COALITION
AGX™, COALITION™ TPS, COALITION MIS™) jsou samostatné prostiedky cervikalni
meziobratlové flze, které slouzi k zajiSténi strukturalni stability u osob s dokoné¢enym
skeletalnim vyvinem po diskektomii. Distan&ni viozky COALITION™ se zavadéji prednim
cervikalnim pfistupem a jsou k dispozici v rliznych vyskach a geometrickych formach, aby je
bylo mozné pouzit ke spInéni potieb Sirokého spektra pacientu. Vyénélky na hornim a
dolnim povrchu kazdého prostfedku uchycuji kryci plotny sousednich obratlt jako pomucka
proti vytlaceni. Distanéni vlozka se pIni materidlem kostniho $tépu. Dlaha COALITION
AGX™ a distan¢ni viozka COALITION AGX™ se sestavuiji v prib&hu operace a vytvareji tak
samostatny prostiedek cervikalni meziobratlové fize. Srouby se zavadéji predni titanovou
¢asti implantatu do sousednich patefnich obratl a zajistuji kostni fixaci. Distanéni viozku
COALITION MIS™ Ize rovnéz pouzit s kotvami zavadénymi pfedni titanovou ¢asti implantatu
do sousednich patefnich obratl(.

Distan&ni viozky COALITION™ jsou vyrobeny z polymeru PEEK propoustgjiciho rentgenové
zareni a obsahuji znacky z titanové slitiny nebo tantalu podle norem ASTM F2026, F136,
F1295 a F560. VSechny implantaty z polymeru PEEK jsou dale k dispozici s plazmovym
nastfikem technicky ¢istého titanu podle normy ASTM F1580. Predni ¢ast distan¢ni viozky
COALITION™, COALITION™ TPS a dlahy COALITION AGX™ jsou vyrobeny z titanové slitiny
podle norem ASTM F136, F1295 a F1472. Odpovidajici Srouby jsou vyrobeny z titanové
slitiny podle norem ASTM F136 a F1295. Distanéni viozka COALITION MIS™ je dale k
dispozici ve verzi z vyhradné titanové slitiny. Srouby a kotvy jsou vyrobeny z titanové slitiny
podle norem ASTM F136 a F1295.

INDIKACE

Distanéni viozky COALITION™ (COALITION™, sestava distanéni viozky a dlahy COALITION
AGX™, COALITION™ TPS, COALITION MIS™) jsou samostatné prostfedky meziobratlové
fuze uréené k pouziti v cervikalni patefi (C2-T1) u pacientll s onemocnénimi cervikalnich
plotének, nestabilitou, traumatem v&etné zlomenin, deformacemi definovanymi jako kyféza,
lord6za nebo skoliéza, cervikalni spondylogenni myelopatii, spinalni stendzou a pfedchozi
neuspésnou fuzi. Onemocnéni cervikalnich plotének se definuje jako nelégitelna
radikulopatie a/nebo myelopatie s vyhfezem ploténky a/nebo tvorbou osteofytu na zadnich
krycich plotnach obratle, které vedou k symptomatické kompresi nervového kofene a/nebo
michy potvrzené radiografickymi vySetfenimi. Distan¢ni viozka se pIni materidlem kostniho
Stépu.

VAROVANI

Jedno z potencialnich rizik zji$ténych u tohoto systému je smrt. Dalsi potencialni rizika, jez
mohou vyZadovat dalSi chirurgicky zakrok, zahrnuji:

* zlomeni sou¢asti prostfedku,

« ztratu fixace,

* neuspéch fuze,

« frakturu obratl(,

* neurologické poskozeni, a

« vaskularni nebo visceralni poranéni.

Prostfedky meziobratlové fuze pro 1é€bu degenerativnich onemocnéni jsou navrzeny tak,
aby odolavaly jak plnému zatiZeni, tak zatézim souvisejicim s dlouhodobym pouzivanim,
které by mohly vyplyvat z nespojené nebo opozdéného spojeni. Néktera degenerativni
onemocnéni nebo existujici fyziologické stavy, jako je diabetes, revmatoidni artritida nebo
osteopordéza, mohou mit vliv na proces hojeni, a zvySovat tak riziko rozlomeni implantatu
nebo frakturu patefe.

Pacienti po pfedchozi operaci patefe obdobné urovné mohou mit jiné klinické reakce nez
pacienti dosud neoperovani.
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Komponenty tohoto systému nelze pouzivat s komponentami jakéhokoli jiného systému
nebo vyrobce.

Soucasti tohoto systému jsou vyrabény z polymeru PEEK propoustéjiciho rentgenové
zafeni, titanové slitiny a tantalu. Kombinovani komponent implantatu vyrobenych z nerezové
oceli s jinymi materialy se nedoporucuje z metalurgickych, mechanickych a funkénich
davoda.

Tato varovani nezahrnuji vSechny nezadouci U¢inky, které mohou obecné u chirurgickych
zakrokU nastat, ale jedna se o dulezita upozornéni, jez se tykaji kovovych ortopedickych
implantatt. Pacientdm je pred chirurgickym zakrokem nutné vysvétlit obecna rizika
souvisejici s témito vykony.

UPOZORNENI

Implantaci meziobratlovych fuznich prostfedk( sméji provadét jen zkuseni chirurgové, nebot’
se jedna o technicky narocny postup, ktery pro pacienta pfedstavuje riziko zavazného
poranéni. Vybér velikosti implantatu je tfeba naplanovat pred operaci a zohlednit anatomii
pacienta.

Chirurgické implantaty nejsou uré¢eny k opakovanému pouziti. Vyraty implantat nesmi byt
nikdy znovu implantovan. | kdyz prostfedek vypada neporuseny, mize mit vlivem vnitfniho
pnuti drobné vady a poskozeni, ktera mohou vést k jeho rozlomeni.

Radné poutte pacienta. Du$evni nebo t&lesné postizeni, které ovliviiuje schopnost pacienta
dodrzovat nezbytna omezeni nebo bezpecénostni opatfeni, nebo je znemozriuje, muze vést k
ohrozeni pacienta béhem pooperacni rehabilitace.

K dosazeni optimalni funkce implantatu musi chirurg zvazit urover implantace, hmotnost
pacienta, stuperi aktivity pacienta, jina onemocnéni pacienta atd., ktera by mohla mit vliv na
funkci systému.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Distan¢ni viozky COALITION™ (COALITION™, sestava distanéni viozky a dlahy COALITION
AGX™, COALITION™ TPS, COALITION MIS™) jsou podminé&né pouzitelné v prostiedi MR.
Pacient s témito prostfedky mize byt bezpe¢né skenovan v systému MR za spinéni
nésledujicich podminek:

+ statické magnetické pole pouze 1,5 nebo 3,0 tesla,
» maximalni prostorovy gradient 3000 gausst/cm (30 T/cm) nebo méné,
» maximalni celotélova priimérna specificka mira absorpce (SAR) 1 W/kg.

Za podminek snimani definovanych vyse se ocekava, Ze distanéni viozky COALITION™
(COALITION™, sestava distan¢ni viozky a dlahy COALITION AGX™, COALITION™ TPS,
COALITION MIS™) zpasobi po 15 minutach spojitého snimani maximalni nardst teploty,
ktery je mensi nebo roven 3,9 °C.

Neocekava se, Ze obrazovy artefakt zplsobeny témito prostfedky bude zasahovat dale nez
35 mm od prostfedku pfi snimani pomoci pulzni sekvence gradientniho echa na systému
MR 3,0 tesla.

KONTRAINDIKACE
Pouziti téchto implantatd je kontraindikovano u pacientd s nasledujicimi stavy:

1. Akutni systémova infekce, infekce lokalizovana v navrhovaném misté implantace,

nebo pokud pacient vykazuje alergii nebo citlivost na cizi télesa souvisejici s

jakymikoli materialy implantatu

Predchozi fize na dané drovni léCby

Vazna osteopordza, ktera muze branit adekvatni fixaci

Stavy, které mohou kosti a implantaty vystavovat nadmérné zatézi, napfiklad zavazna

obezita nebo degenerativni choroby, jsou relativnimi kontraindikacemi. Rozhodnuti,

zda se tyto prostfedky maji pouzit pfi takovych stavech, musi ucinit I€kaf, pficemz

musi zohlednit rizika pro pacienta oproti pfinostim.

5. Pacienti, jejichz aktivita, duSevni schopnosti, duSevni onemocnéni, abuzus drog,

zameéstnani nebo Zivotni styl jim mohou branit v dodrzovani pooperaénich omezeni a

ktefi mohou implantat vystavit nepfijatelné zatézi béhem hojeni kosti a muize u nich

existovat vyssi riziko selhani implantatu.

Okolnosti nepopsané v indikacich k pouziti

Horec¢ka nebo leukocytéza

Téhotenstv

Jakykoliv jiny stav, ktery by znemozioval dosahnout potencialniho pfinosu spinalni

implantace, naptiklad pfitomnost nadord nebo vrozenych abnormalit, fraktura v misté

chirurgického zakroku, zvySena sedimentace (nevysvétlena jinym onemocnénim),

zvy$eny pocet leukocytl v krevnim obraze nebo znaény posun doleva v diferencidlnim

rozpoctu leukocytd

10. Jakykoli stav nevyzadujici fuzi

11. Jakykoli pacient, ktery neni ochoten dodrzovat pooperaéni pokyny

12. Pacienti se znamou dédiénou nebo ziskanou kfehkosti kosti nebo potizemi s
kalcifikaci by neméli byt zvaZovani pro tento typ chirurgického zakroku.

13. Tyto prostfedky se nesmi pouZzivat u pediatrickych pfipadu, nebo pokud u pacienta
stale probiha rust skeletu.

14. Jakykoli pfipad, kdyz by soucasti implantatu vybrané k pouziti byly pfili§ velké nebo
pfili§ malé k dosazeni Uspésného vysledku.

15. Jakykoliv pfipad, ktery vyzaduje pouZiti odliSnych kovd ze dvou rdznych komponent
nebo systému.

16. VSichni pacienti s nedostateénym tkanovym krytim v operacni rané, nebo s
nedostate¢nou kostni zasobou ¢i kvalitou kosti

17. VSichni pacienti, u nichZ by pouziti implantatu narusilo anatomické struktury nebo
ocekavany fyziologicky vykon.
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KOMPLIKACE A MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

PFed operaci musi byt pacient informovan o moznych nezadoucich uéincich a mozné
potfebé dalSi operace k jejich korekci:

+ uvolnéni, ohnuti ¢i zlomeni komponent,

+ posun/migrace soucasti prostredku,

« citlivost tkani na material implantatu,

+ potencidlni kozni defekty a/nebo komplikace u ran,

* nespojeni nebo opozdéné spojeni, selhani,

* infekce,

+ poskozeni nervu, véetné ztraty neurologickych funkci (senzorickych a/nebo motorickych),
paralyza, dysestezie, parestezie, radikulopatie, reflexni deficit, syndrom Cauda equine,

+ duralni perforace, Unik mozkomi$niho moku,

« fraktura obratlu,

+ reakce na cizi téleso (alergickd) na komponenty nebo zbytky,

+ vaskularni nebo visceralni poranéni,

+ zména v zakfiveni patefe, ztrata korekce, vysky a/nebo redukce,

+ retence moci nebo ztrata kontroly nad mo€ovym méchyfem nebo jiné typy poruch
urogenitalniho systému,

« ileus, gastritida, obstrukce stfev nebo jiné typy poskozeni zazivaciho Ustroji,

» poskozeni reprodukéniho systému véetné impotence, sterility, ztraty socialniho postaveni
a sexudlni dysfunkce,

* bolest nebo nepfijemné pocity,

* burzitida,

+ snizeni kostni denzity nasledkem mensSi aktivity,

+ ztrata kosti nebo zlomeni kosti nad ¢i pod mistem chirurgického zakroku,

* bolest v misté odebrani kostniho §tépu, zlomenina nebo zpomalené hojeni rany,

+ omezeni aktivit,

» nedostatek uginné Iécby priznakd, pro které byla operace provedena,

+ nutnost dal$iho chirurgického zakroku,

e smrt.

BALENI

Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodany pfedem zabalené a sterilni. Pro sterilizaci se
pouziva gama zareni. Je nutné zkontrolovat neporusenost sterilniho obalu, aby bylo
zajisténo, Ze nebude ohroZena sterilita obsahu. Obal je nutné diikladné zkontrolovat, zda je
neporuseny. Déle je nutné pfed pouzitim zkontrolovat jeho obsah, zda neni poskozen. Je-li
poskozen obal nebo vyrobky, nelze vyrobky pouzit a je nutné je vratit spolecnosti Globus
Medical. Stanovte spravnou velikost a béhem chirurgického vykonu vyjméte produkty z
baleni aseptickou technikou.

Sady nastroju jsou dodavany nesterilni a pred pouzitim se sterilizuji parou podle pokynu
popsanych nize v ¢asti STERILIZACE. Po pouZiti nebo po vystaveni necistotam museji byt
nastroje vycistény postupem popsanym nize v ¢asti CISTENI.

MANIPULACE

Se vSemi nastroje a implantaty je nutné zachazet opatrné. Nespravné pouziti nebo
manipulace mohou vést k poskozeni a/ nebo mozné nefunkénosti. Produkty je nutné pred
chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda jsou funkéni. Pfed pouzitim je nutné vSechny
produkty zkontrolovat a ujistit se, Ze neni pfitomno zadné nepfijatelné zhorseni jejich kvality,
jako je koroze, zména barvy, dllkova koroze, prasklé tésnéni, atd. Nefungujici nebo
poskozené nastroje se nesmi pouzivat a musi byt vraceny spole¢nosti Globus Medical.

CISTENI

VS8echny nastroje, které Ize rozebrat, museji byt pro ucely ¢isténi rozlozeny. Je nutné odpojit
v8echny nasady. Nastroje je mozné po sterilizaci znovu sestavit. Pfed sterilizaci a vlozenim
do sterilniho chirurgického pole je nutné nastroje vycistit neutralnimi Eisticimi prostfedky
nebo (v pfislusnych pfipadech) vratit spole¢nosti Globus Medical.

Nastroje mohou byt ¢istény a dezinfikovany pfi vysokych teplotach roztoky bez obsahu
aldehydu. Pri ¢isténi a dekontaminaci museji byt pouZity neutralini Cistici prostfedky; poté je
nutné oplachnout vyrobek deionizovanou vodou. Poznamka: Nékteré roztoky cisticich
prostfedkd, jako jsou ty, jez obsahuji formalin, glutaraldehyd, chlornan, a/nebo jiné zasadité
Cistici prostfedky mohou poskodit nékteré zdravotnické prostfedky, a to zejména chirurgické
nastroje; tyto roztoky se nesméji pouzivat.

P¥i ¢isténi nastroju po pouZziti nebo expozici necistotdm a pred sterilizaci je nutné dodrzovat

déale uvedené zpUsoby cisténi:

1. Ihned po pouZiti otfete z nastroju veskeré viditelné necistoty a zabrarite jejich zaschnuti
tim, Ze nastroje namocite nebo zakryjete mokrou utérkou.

2. Rozeberte na ¢asti vSechny nastroje, které Ize demontovat.

3. Oplachnéte nastroje tekouci vodou z vodovodu, a odstrarite tak viditelné necistoty.

Alespon tfikrat proplachnéte lumeny, dokud nebudou Cisté.

Pfipravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporu&eni vyrobce.

Ponofte nastroje do detergentu a nechte je namocené alespori 2 minuty.

Nastroje dukladné vycistéte mékkym kartackem. Pro vycisténi lumenl pouZijte Cistici

Stétku. Vénujte dikladnou pozornost tézko dostupnym mistim.

7. Do sterilni stfikacky natahnéte roztok enzymatického detergentu. Proplachnéte vSechny
lumeny a obtizné dostupna mista, dokud nebudou zcela Cista.

8. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je pod teplou tekouci vodou z vodovodu.

9. Pripravte Enzol® (nebo podobny enzymaticky detergent) podle doporuceni vyrobce pro
ultrazvukové Cisticky.

10. Zcela ponoite nastroje do Cisticiho roztoku v ultrazvukové Eisticce a proplachnéte
lumeny. Cist&te ultrazvukem alespori 3 minuty.

11. Vyjméte nastroje z detergentu a oplachnéte je tekouci deionizovanou vodou nebo
vodou vy¢isténou reverzni osmdzou nejméné po dobu 2 minut.

12. Osuste nastroje Cistou mékkou textilni utérkou a filtrovanym stlacéenym vzduchem.

13. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda na ném nejsou zadné necistoty. Pokud jsou na
ném viditelné necistoty, zopakujte proces ¢isténi od kroku 3.

o0~
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KONTAKTNI UDAJE

Spole¢nost Globus Medical Ize kontaktovat na telefonnim &isle 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Na pozadani muzete od spole¢nosti Globus Medical ziskat manudl chirurgickych
technik.

STERILIZACE
Tyto implantaty a nastroje mohou byt dodavany sterilni nebo nesterilni.

Sterilni implantaty a nastroje jsou sterilizovany gama zafenim. Sterilizace je validovana, aby
byla zajisténa uroven sterility (SAL) 10, Sterilni produkty jsou baleny v zataveném dvojitém
sacku z hlinikové folie. Datum exspirace je uvedeno na $titku na obalu. Tyto produkty jsou
povazovany za sterilni, pokud nebyl obal otevien nebo poskozen.

Nesterilni implantaty a nastroje byly validovany, aby byla zaji$téna Urover sterility (SAL)
10%. Doporuéuje se pouziti obalu podle Komplexnich pokynt pro sterilizaci parou a zajisténi
sterility ve zdravotnickych zafizenich (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities) amerického Sdruzeni pro zdokonalovani
lékarskych pfistroji (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI)
ST79. Koncovy uzivatel zodpovida za to, aby pouZzival pouze sterilizatory a pfislusenstvi
(jako jsou steriliza¢ni obaly, steriliza¢ni sacky, chemické indikatory, biologické indikatory a
sterilizaéni kazety), které jsou uréeny pro vybrané specifikace sterilizacniho cyklu (as a
teplotu).

Jestlize pouzivate rigidni sterilizani pouzdro, k dosazeni spravné sterilizace zafizeni
Globus a naplnénych sit Graphic Case je tfeba vzit v Uvahu nasledujici skute¢nosti:

» Doporucené parametry sterilizace jsou uvedeny v tabulce nizZe.

* Lze pouzivat pouze rigidni sterilizaéni pouzdra uréena k prevakuové parni sterilizaci.

* Pozadavek na vybér rigidniho sterilizacniho pouzdra je, Ze musi mit minimalni filtracni
plochu 176 palct? celkem, nebo minimalné &tyfi (4) filtry o praméru 7,5 palca.

» Do rigidniho sterilizaniho pouzdra Ize umistit nejvySe jedno (1) naplnéné sito Graphic
Case nebo jeho obsah.

» Samostatné moduly/stojany nebo jednotliva zafizeni je nutno umistit na sita pouzdra tak,
aby na sobé nelezely a byla zajisténa optimalni ventilace.

» Je nutno dodrzovat pokyny vyrobce rigidniho sterilizacniho pouzdra; v pfipadé dotazu je
nutno kontaktovat vyrobce konkrétniho pouzdra a pozadat o pokyny.

+ Dalsi informace o pouziti rigidnich sterilizacnich pouzder viz AAMI ST79.

Doporucuje se nasledujici zpusob sterilizace implantatd a nastroju, které jsou dodavany jako
NESTERILNI (v obalu nebo pouzdru):

Metoda Typ cyklu Teplota Délka expozice Doba suseni
Parou Prevakuovy |132 °C (270 °F) 4 minut 30 minut
Péarou Prevakuovy |134 °C (273 °F) 3 minut 30 minut

Tyto parametry jsou validovany pouze pro sterilizaci tohoto prostfedku. V pripadé, Ze jsou
do sterilizatoru pridany jiné vyrobky, doporucené parametry nejsou platné a uzivatel musi
zavést nové parametry sterilizacniho cyklu. Sterilizator musi byt spravné nainstalovan,
udrZovan a kalibrovan. Je nutné provadét soustavné testy, které ovéri inaktivaci vsech forem
Zivotaschopnych mikroorganizmd.
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