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ATHLET®

Popis produktu:

ATHLET® je implantat pro nahrazeni obratld pro pouziti v péatefi.
Slouzi k obnoveni patefe jako dogasna nahrada, dokud neprobéhne
solidni kostni fuze. Neexplantuje se, ale zlUstavéd v téle pacienta.
K pFizplsobeni rdzné anatomii pacientd se implantat dodava s riizné
velkou plochou, vyskou i zahnutim. Horni a spodni ploska jsou opat-
feny zoubky. Implantdt ATHLET® méa dutiny, které Ize na podporu
vrustani do kosti vyplnit autologni kosti a/nebo nahradnim kostnim
materialem.

Implantdt ATHLET® se obklopuje kostnim materidlem. Implan-
tat ATHLET® musi byt zajistén dalsi stabilizaci. K tomu se pouziva
ventralni desticka (ASCOT® nebo TOSCA®). Implantdt ATHLET® je
vyroben z polyetheretherketonu (PEEK-OPTIMA®).

Implantaty PEEK propustné pro rentgenové zafeni jsou opatieny
ventralnimi a dorzalnimi rentgenovymi markery, aby bylo mozné bé-
hem zakroku a po ném provadét kontrolu rentgenem. Implantaci
usnadriuje specialné vyvinuté pfislusenstvi pro zavedeni a umisténi
implantétu, které jako jediné zaruéuje bezpelné pouziti systému.
Dalsi informace o operaénich postupech s pouzitim téchto systémad
najdete v informacich o produktu.

Indikace:
Pouziti implantatd ATHLET® je mozné pfi nasledujicich
onemocnénich:
* Nestability a stendzy kréni patefe (C3-C7) rdzného pavodu.
Implantace se provadi z pfedniho pfistupu a po korporektomii
v oblasti kréni patefe.
Indikace se tykaji cilové skupiny pacientt s pIné vyvinutou kostrou.

Kontraindikace:

e Anomalni hustota kostni tkan&, osteoporéza nebo osteomalacie,
které brani stabilnimu ukotveni implantatu

e Alergie nebo nesnasenlivost materialu implantatu

* Pfedoperadni stav pacienta, ktery vylucuje chirurgicky zakrok

na patefi (naptiklad zavazné poskozeni kostnich struktur na misté

implantace, silné deformovana anatomie z ddvodu anomalii)

Zdravotni stav, ktery by mohl branit Usp&snému vysledku implan-

tace (napt. adipozita, dudevni choroba, t&€hotenstvi, pediatrické

pfipady, celkovy Spatny zdravotni stav pacienta, systémové one-

mocnéni nebo poruchy metabolismu, nedostateéna spoluprace

pacienta)

Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich
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Material:
Implantéty se sklddaji z téchto material:

e ATHLET®: Polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA) podle normy
ASTM F2026

® Rentgenové markery ATHLET®: Titanova slitina (Ti-6Al-4V)
podle normy ASTM F 136 / ISO 5832-3

Slozeni:
PEEK dle ASTM F 2026: 100 %

Titanova slitina (Ti-6Al-4V) dle ASTM F 136 / 1SO 5832-3.

Pro vSechny produkty z titanové slitiny Ti-6Al-4V:

Bez obsahu niklu dle ASTM F 136 / I1SO 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.

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 (v pfipadé implantatd
z materialu PEEK).

Sterilita:

Sterilni implantdty jsou dodavany ve dvojitém sterilnim obalu a
jsou sterilizovany gama zafenim dle normy CSN EN 1SO 11137. Jsou
uréeny k jednorazovému pouziti a nelze je pouzivat opakované.
Opakované pfiprava a/nebo opakované pouziti mize vést k infekci
a/nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.
Produkty s otevienym primarnim sterilnim balenim spoleénost
SIGNUS nepfijimé zpét a je nutné je odborné zlikvidovat.

Néstroje dodavané jako nesterilni se musi pfed pouzitim pfipravit
v souladu se smérnicemi pfisludného zdravotnického zafizeni.
Néstroje se dodavaji v sitech na nastroje od firmy SIGNUS, pfipadné
pfi dalsim doobjednéni ve vhodném ochranném baleni.

Néstroje uchovavejte v originalnim baleni nebo v situ na néstroje.

PFiprava:
Dodrzujte validovany postup pfipravy v nédvodu, ktery je pfilozen v
zasobniku (platna verze je na webu eifu.signus.com).

Struény navod:

e Maximalni pfipustna teplota pfi pfipravé: 137 °C

e Pfiprava schvalena vyrobcem

e VSechny nesterilni produkty je nutno pfipravovat v sitech od
firmy SIGNUS

e Pfiprava pred ¢isténim, popf. ultrazvukovou lazni

e Doporuéené ¢isténi: Strojni, Cistici a dezinfekéni pfistroj,
validovany podle normy EN ISO 15883, slabé alkalicky ¢istici
prostfedek

e Doporuéena dezinfekce: Tepelna, > 90 °C, > 5 min. resp.
hodnota A0 = 3000

e Suseni: Az 120 °C, 20 min.

¢ Baleni: Podle normy EN ISO 11607 a EN 868.

¢ Doporuéena sterilizace: VIhké teplo, 132 °C - 137 °C, 4 min.
doba plsobeni, EN ISO 17665

e Sterilizované pfedméty museji byt suché

Pfed navréacenim musi pouzité sito na nastroje projit validovanym

&isticim procesem. Tuto skuteénost je tieba zdokumentovat na pfi-
loZeném pravodnim listu, ktery se pfidé ke zpé&tné zasilce.
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Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktt SIGNUS:
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Skladovaci a pfepravni podminky:
Produkty je tfeba skladovat pti teploté 0 az 35 °C. Béhem prepravy
muze byt teplota kratkodobé vyssi, az 40 °C.

Varovani:

Patefni implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti
a nelze je pouzivat opakované. Opakovana pfiprava a/nebo
opakované pouziti mlze vést k infekci a/nebo ke ztraté
funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.

Implantaty SIGNUS se smi pouzivat pouze s instrumentariem,
které je pro né uréeno. PFi pouziti implantatl s jinymi nastroji
neni zaru¢ena spravna implantace.

Za zvézeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékat, ktery
implantaty pouziva. Tento |ékaf musi mit zkuSenosti s provadénim
chirurgickych zékrokl na patefi a musi byt fadné zaskolen.

Pokud neni uvedeno jinak, nesmi se produkty SIGNUS p¥imo
spojovat a kombinovat s materiadly/komponentami jinych systéma.
Pfed pouzitim implantat zkontrolujte, zda neni poskrabany nebo
jinak viditelné poskozeny. Poskozeny implantat nesmite pouZzit.

Z divodu mozného poskozeni se implantat po vyjmuti z operova-
ného mista nesmi znovu zavadét.

Pfi zavadéni implantdtu je tfeba vénovat zvlastni pozornost
ochrané nervovych struktur a cév a vyvarovat se pouziti vétsi sily.
Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nadmérné distrakci segmentu.
Naslednou pédi a nasledné kontroly musi stanovit osetfujici [ékar
a individualné je dohodnout s pacientem. Po zékroku by pacienti
méli po pfiméfenou dobu 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 pohybl operované oblasti.

Implantdt ATHLET® lze se systémem desticek ASCOT® nebo
TOSCA® od spole¢nosti SIGNUS spojovat také spojovacim
Sroubem ATM309. Spojovaci Sroub lze pouzivat pouze v této
kombinaci.

USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto produktu pouze na
lékafe. Smi jej pouzivat pouze lékafi nebo povérené osoby dle
pokynu Iékafe.
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Bezpecnostni opatfeni:

e Sterilni implantaty je nutno po pouziti povazovat za potencialné

infekéni a musi se odbornym zplsobem zlikvidovat (zdravotnicky

odpad) podle platnych hygienickych pfedpist a predpist pro likvi-
daci odpadu. Néastroje se musi na konci své Zivotnosti zlikvidovat
podobnym zplsobem, nebo je pfed likvidaci odborné pfipravit.

S implantaty a nastroji s ostrymi nebo $pi¢atymi hranami je tfeba

zachézet opatrné, aby nedoslo ke zranéni.

Sterilni produkty uchovéavejte v originalnim baleni.

Produkty vyjméte z ochranného obalu az bezprostiedné pied

pouzitim.

e Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost
sterilniho baleni. Produkt se nesmi pouzivat, pokud je sterilni
obal poskozen nebo pokud bylo pfekroéeno datum pouzitelnosti.

e Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,

néstrojich a jejich pouzivani a montazi a demontazi jsou detailné

popsany v informacich o produktu SIGNUS. Tyto informace musi
byt na misté k dispozici a chirurgicky tym s nimi musi byt sezndmen.

Pfed provedenim operace je nutno zajistit, aby vSechny potiebné

implantéty a nastroje byly na misté k dispozici a aby byly funkéni.

Velikost uvedenou na baleni je nutno porovnat s velikosti stanove-

nou pomoci zkusebniho télesa / indikatoru vysky.

Po preparaci peélivé zkontrolujte, zda v dutiné po korporektomii

neulpély zbytkové &astecky kosti.

Operaci je nutno provadét pod skiaskopickou kontrolou. Spréavnou

polohu implantatu je nutno ovéfit pod rentgenem.

Implantadt musi byt vzdy pevné spojen s pfislusnym zavadécim

nastrojem, aby se zamezilo poskozeni implantatu a potencialnimu

poranéni pacienta.

e Je tfeba se vyvarovat nadmérného ¢&i Gplného odstranéni korti-
kalis krycich desek. Mize dojit k oslabeni koncovych desek a k
Lpropadéani” implantadtu do sousednich obratlovych tél. Aby
béhem implantace nedoslo k posunuti nukleu a vnitfniho anulu
v patefnim kanélu a aby nebylo naruseno proruasténi kosti, je nutno
pecdlivé vycistit materidl meziobratlové ploténky.

e Je tfeba dbat na to, aby se implantdt co nejvice dotykal

sousednich obratld, vyvarovat se tak bodového zatizeni a naopak

podpofit fuzi segmentu.

Implantéty by se nemély pouzivat pouze ,samy o sobé&”, ale

zasadné v kombinaci s dopliikovou fixaci.

* V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékaf poskytnout pacientovi

vSechny nezbytné individualni informace.

Zajistéte spravné vyrovnéni implantatu béhem procesu jeho od-

strariovani. V opa¢ném pfipadé muze dojit k poskozeniimplantatu.

Implantét je vzdy tieba fixovat pres podélnou desti¢ku na zavadé-

cim nastroji, aby se béhem zavadéni neposkodil.

Pouziti:

® 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 pfi zakroku a
pfi pouziti implantatu.

* Do pacientovy zdravotni dokumentace je tfeba poznamenat po-
uzity implantét s katalogovym ¢&islem, oznadenim a &islem Sarze.
Veskera potfebna data jsou uvedena na etiketach originalniho ba-
leni, resp. vyti§téna na implantatech a je nutno je vlepit do slozky
zdravotnich zadznamu pacienta, aby se dala zpétné dohledat pou-
Zita Sarze.
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Zvlastni pozadavky p¥i pouzivani implantatu ATHLET®:

* Implantaty mohou byt ptfed zavedenim vyplnény kosti a/nebo
nédhradnim kostnim materidlem. Pfi zavadéni implantdtu je
tfeba dbat na to, aby z implantatu nevypadly ¢astecky vyplné
a nezlstaly volné v prostoru po korporektomii.

o ZkuSebni implantaty odpovidaji vysce implantatu minus zoubko-
vani.

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se

mohou vyskytnout pfi zdkrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k

pouziti rozepsany. Potencialni rizika a komplikace, které se mohou

vyskytnout v souvislosti s implantatem, a které si mohou pfipadné

vyzadat revizni operaci:

e Ztrata ukotveni/fixace, propadéni nebo dislokace implantatu

* Pseudoartréza/chybéjici fuze

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na pouzity material
implantatu nebo jiné lokalni/systémové nezddouci G¢inky

* Nespravné umisténi

* Vaskularni léze

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

e Infekce

e Opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu

° Stalé nebo vracejici se bolesti

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervi a cév s

rdznymi stupni zavaznosti, véetné smrti.

Upozornéni ohledné MR:
Znalecky posudek doporucuje oznadeni implantadtu ATHLET® jako
L.podminéné bezpedéného v prostfedi MR". Pacient s timto implan-
tdtem muize byt na zakladé zdivodnéni a testovacich metod dle
ASTM F2502 bezpeéné vysetien v systému MR. Nebylo provedeno
testovani na Géinky silového pusobeni (ASTM F2052), krouticiho
momentu (ASTM F2213), zahfivani (ASTM F2182) nebo vzniku
artefaktd (ASTM F2119), a sice z nasledujicich divodu:
1. Délka kovovych pfedmétu je mensi nez 20 mm
2. Jako zakladni material se pouziva nekovovy PEEK
3. Hmotnostni podil kovovych slozek je mensi nez 16 %
4. Zdravotnické prostiedky vyrobené z titanu nebo tantalu

jsou oznaceny jako ,podminéné bezpeéné v prostifedi MR"

pfi hodnotach < 25 T/m
5. Reakéni sily téla drzi implantat na svém misté.

Souhrn Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP):

Tzv. SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) bude
jednou roéné nahravan sem:
https://signus.com/intl/patients/sscp-safety-report.html

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy pa-
tefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni pecli-
vosti z vybranych materiald a pod stélou kontrolou zpracovatelskych
procesu. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH
nemulze nijak ovlivnit podminky, v nichz se péatefni implantaty
pouzivaji, diagndézu pacienta, zpUsob pouziti ani manipulaci s
patefnim implantatem po expedici z vyroby, nezaru¢uje spoleénost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Uspé&snost implantace ani to, ze
nedojde ke komplikacim. Informujte spoleénost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) poruchéach funkce produktu, o nichz se
dozvite, pfi¢emz uvedte &islo (&isla) vyrobku a Sarze.

Jakékoli zadvazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti
s produktem, nahlaste také pfislusnému organu ¢lenského statu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Pokud méte jakékoli
dotazy ohledné zavaznosti pfihody, obratte se na spoleénost
SIGNUS.
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