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DIPLOMAT®

Popis produktu:

Modulérni systém pedikularnich Sroubd DIPLOMAT je systém slo-
zeny z ty&i a $roubl pro pevné silové nebo tvarové spojeni dvou ¢&i
vice Sroubt s tydi, kterd je vedena hlavou Sroubu. Déle Ize pouzivat i
dalsi fixaéni prvky, jako pfi¢né spojky, haky a konektory. Systém pe-
dikularnich $roubl DIPLOMAT se pouziva k pfechodné interni dor-
zalni stabilizaci a ke kostni fizi v oblasti lumbalni nebo hrudni ¢asti
patefe. Koneéné rozhodnuti ohledné doby ponechani implantatu
v téle pacienta do jeho explantace musi pfijmout chirurg. Systém
pedikularnich $roubl se implantuje zezadu (dorzalné). Sroubuje se
pediklem do obratlového téla a lze jej pouzivat pro jeden ¢&i vice
segmentd. K tomu lze pouZit otevienou, minimalné otevienou nebo
minimalné invazivni (MIS) techniku s odpovidajicim instrumentéri-
em. Perkutanni konektory pro techniku MIS (AB0030-55001) muze
operatér na dvou mistech (50 mm a 80 mm) pfed zékrokem zkratit.
SIGNUS pro tyto Géely dodavé odlamovaci objimku (AC0120). Po
odlomeni objimek je tfeba na konektory nasunout ochranné objimky
na perkutanni konektory AC0121, aby se operatér pfipadné nezranil
o rovné okraje na koncich. Tyée nesméji byt ohybany vickrat nebo
prilis velkou silou. Tyée nesméji byt ohybény vickrat sem a tam na
stejném misté. Zejména je tfeba dbat na to, aby se povrch implan-
tatu neposkrabal nebo se do né&j neudélaly drazky, protoze by to
mohlo mit nepfiznivy vliv na funkéni odolnost konstrukce. Dbejte
na to, aby tyée vyénivaly z konektord minimalné o 5 mm a aby byly
v konektoru ulozeny naplocho a v jedné roviné s konektorem. Zava-
déniimplantati bylo testovéno a vyvijeno pouze s pouzitim nastrojl
SIGNUS. Augmentovatelny systém pedikularnich sroubd DIPLOMAT
Ize pouzivat k lepsimu ukotveni do kosti s nizkou hustotou (osteopo-
réza) pfipadné v kombinaci s cementem. K 1é¢bé deformit patefe Ize
pouzivat systém DIPLOMAT v kombinaci se systémem hakd a tyci
LSZ3 jako hybridni systém. Dalsi informace o operaénich postupech
s pouzitim téchto systémui najdete v nasich informacich o produktu.
K fixaénimu systému LSZ3 je k dispozici samostatny navod k pouziti.
P¥i nejednoznaéném pfedoperaénim stavu, ktery méa souvislost s im-
plantatem, si vyzadejte informace od firmy SIGNUS.

Indikace:

Indikaci pro pouziti systému je stabilizace patefe béhem tvorby pev-
né vyztuze pfi operacich patefe u pacientu:

e Fraktury

* Pooperaéni nebo degenerativni nestability

® Tumory a spondylodiscitidy

* Spondylolistézy

e Prolaps ploténky

e Stendzy

* Resekce ploténky

* Patologickd lordéza / kyféza / skoliéza

e Osteopordza

® Revizni operace

Dalsi indikaci pro pouziti systému jsou p¥ipady, kdy nelze zajistit
externi imobilizaci sdédrovym obvazem nebo dlahou.

Kontraindikace:

e Infekéni procesy v patefi nebo v pfilehlych oblastech

* Vazna osteopordza je relativni kontraindikace, kterd mize zabra-
nit adekvatnimu ukotveni do patefe, a tim vyloudit pouziti tohoto
nebo jinych systém patefni instrumentace.

Operace neni mozna z duvodu télesné kondice pacienta, napft.
kvuli horeéce nebo leukocytdze

Pouziti rbznych kovd nebo systémovych prvkd, které nejsou
soucasti systému pedikularnich $roubd, neni dovoleno

Pacienti, jejichz tkéfové pokryti, popfipadé kostni hmota nebo
kvalita kosti v misté chirurgického vykonu je nedostaéujici
Pacienti, u nichz by umisténi implantatu mohlo ovlivnit anatomické
struktury nebo oéekéavany fyziologicky vykon
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® Systémova onemocnéni nebo metabolické poruchy

e Alergie nebo nesnasenlivost implantatu

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

e Zdravotni stavy, které by mohly branit Usp&snému vysledku im-
plantace (napf. adipozita, dusevni choroba, téhotenstvi, pediatric-
ké ptipady, celkovy $patny zdravotni stav pacienta, nedostateéna
spoluprace pacienta)

e Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Material:

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

Pro vSechny produkty z titanové slitiny Ti6AI4V:

bez niklu podle ASTM F 136 / DIN 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.

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.

Pro snadnou identifikaci jsou implantaty potazeny oxidovymi vrstva-
mi v odlisnych barvach. Zmény barvy jsou podminény specifickymi
vlastnostmi produktd a nemaji zadny vliv na funkénost.

Vsechny pouzité materidly jsou biokompatibilni.

Bezpecnost a kompatibilita produktu v prostfedi magnetické rezo-
nance nebyla testovéna. Testovano nebylo ani zahfivani a migrace
produktu v prostfedi magnetické rezonance.

Sterilita:

* Nesterilni implantaty jsou dodavéany ve vhodném ochranném oba-
lu nebo v zédsobniku pro implantaty.

e Implantaty uchovévejte v origindlnim baleni nebo v zdsobniku pro
implantaty.

e Sterilni implantéty jsou dodavany ve dvojitém sterilnim obalu a
jsou sterilizovany gama zéafenim dle normy CSN EN 1SO 11137.

Varovani pro sterilni implantaty:

e Implantaty uchovévejte v originalnim baleni

® Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost
sterilniho baleni.

* Vlyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostiedné pred
pouzitim.

e Sterilni implantaty jsou uréeny k jednordzovému pouziti a nelze je
pouzivat opakované - pfi opakovaném pouziti hrozi riziko infekce,
selhani implantatu a/nebo Umrti

e Implantaty s otevienym sterilnim balenim spoleénost SIGNUS ne-
prijima zpét
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Zpracovani:

Nesterilni implantaty a néstroje je nutno pfed pouzitim zpracovat.

* Pfed zpracovanim je nutno beze zbytku odstranit vSechny soucasti
obalu.

* Produkty s dutinami jako sparami, zavity, klouby nebo pruzinami je
tfeba &istit v ultrazvukové lazni v 0,5 % roztoku zésaditého Cisticiho
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).

e Sterilizaci je tfeba provadét podle téchto podminek:

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

- Doba sterilizace: min. 4 minuty
- Doba suseni: 30 minut

e Dodrzujte validovany postup zpracovani v navodu, ktery je pfi-
lozen v zasobniku!

Implantaty:

Pokud neni na obchodnim nebo primarnim baleni vyslovné uvede-

no, ze je opakované zpracovani vylouéeno, lze takové zpracovani u

nesterilniho implantatu provadét, pokud je to v souladu s predpisy

kliniky a pokud se pouzivaji zavedené validované postupy ¢isténi a

sterilizace.

* Pfed zpracovanim je nutno beze zbytku odstranit vSechny soudasti
obalu.

® Pokud je to mozné a vhodné, uchovévejte implantaty vyhradné v
zasobniku na implantaty SIGNUS

Pfed navracenim musi pouzité zésobniky na implantaty a nastroje

projit validovanym &isticim procesem. Tuto skuteénost je tfeba zdo-

kumentovat na pfilozeném privodnim listu, ktery se pfida ke zpétné

zasilce.

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

Cislo vyrobku Nesterilni
Pouzitelné do Kéd sarze
Nesterilizujte opako- Dodrzujte

vané navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno

@\ =B P

35°C
N/H/ Rozmezi teplot

Varovani:

e Patefni implantaty jsou urceny k jednordzovému pouziti a nelze
je pouzivat opakované. P¥i opakovaném pouziti implantatu hrozi
riziko selhani implantatu, infekce a/nebo Gmrti.

e Implantaty je nutno po pouziti povazovat za potencialné infekéni
a musi se odbornym zplsobem zlikvidovat (zdravotnicky odpad)
podle platnych hygienickych predpist a predpisd pro likvidaci
odpadu.

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto implantdtu pouze

na lékafe. Smi jej pouzivat pouze Iékafi nebo povéfené osoby dle
pokynu Iékafe.
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Bezpecnostni opatfeni:

* Implantaty a sterilni néstroje uchovavejte v originalnim baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostiedné pred
pouzitim.

e Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost
sterilniho obalu.

® Pfed otevienim obalu zkontrolujte jeho neporusenost.

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

e Nevystavujte implantat narazm.

® Vénujte pozornost zejména ochrané nervovych kofenda.

e Systém pedikularnich Sroubld DIPLOMAT méa vyménitelné ko-
nektory ve tvaru U. Po montézi téchto konektord je nutno zkon-
trolovat spravné spojeni Sroubu a konektoru. Tentyz konektor ve
tvaru U Ize vyménit maximalné jednou. Podrobné Gdaje o téchto
konektorech najdete v informacich o produktu.

Pouziti:

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

e Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,

néstrojich a jejich pouzivani jsou podrobné popséany v informacich

o produktu 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

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

P¥i nejednoznaéném piedoperaénim 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 zakroku a

pfi pouziti implantatu.

P¥i zavadéni implantétu nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by

mohlo dojit k poskozeni tél sousednich obratld.

® V pribéhu implantace a po jejim dokonéeni zkontrolujte rentge-
nem spravnou polohu pedikulérnich sroubd a tyéi.

e Ve slozce zdravotnich zéznam( pacienta musi byt zdokumentovan

pouzity implantat s &islem vyrobku, oznaenim a &islem Sarze.

Naslednou péci musi stanovit osettujici |ékaf a individualné ji do-

hodnout s pacientem. Po zakroku by pacienti méli vyrazné omezit

svou fyzickou aktivitu. To plati zejména pro zvedéni bfemen, ro-
taéni pohyby a veskeré sportovni aktivity. Je tfeba se také vyvaro-
vat padi nebo nahlych trhavych pohybl patete.

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

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mo-

hou vyskytnout po zakrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k

pouziti detailné rozepsany.

Mezi mozné, avsak netypické nasledky zékrokd na patefi patfi:

e Ztrata neurologickych funkci, véetné ochrnuti & onemocnéni ner-
vovych kofent

* Bolesti s moznou reoperaci

e Tlak implantovanych komponent na pokozku u pacientd s nedo-
stateénym tkanovym pokrytim nad implantdtem

® Smrt

Potencialni rizika a komplikace, které se mohou vyskytnout v sou-

vislosti se systémy pedikularnich $roubd, a které si mohou vyzédat

reoperaci. Mezi né patfi napfiklad:

e Opottebeni, deformace nebo zlomeni komponent implantatu

e Ztrata fixace, dislokace, propadani

e Precitlivélost na cizi télesa, alergickd reakce na pouzity material
implantatu

* Nespravné umisténi

e Infekce
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Fraktura pediklu

Perforace pediklu / kofenu nervu

Poranéni kofenu nervu / spinélniho kanalu

Poranéni a poskozeni cév Gnikem kostniho cementu (napt. PMMA)
Poranéni vnitfnich organd / hluboka infekce

Docasna paraparéza

Pseudoartréza

Uvolnéni Sroubt

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervovych struktur
a cév s riznymi stupni zavaznosti.

Je tfeba davat pozor i na vedlejsi G¢inky, které se mohou objevit v
souvislosti s pouzitim kostniho cementu. Systém pedikularnich srou-
b je uréen k jednorazovému pouziti a nelze jej pouzivat opakované.
Opakované pouziti mize zpUsobit infekci a/nebo zlomeni kompo-
nent implantatu.

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy pa-
tefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni peé-
livosti z vybranych materiéld a pod stadlou 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, pficemz uvedte Eislo (Eisla) vyrobku a Sarze.
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