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Popis produktu:

Systém haka a tydi je fixaéni systém pro silové nebo tvarové spojeni
dvou a vice hakl jednou tyéi. Déle Ize pouzivat i dalsi fixaéni prvky
jako pfi¢né spojky. Systém haku a tyci se pouziva v hrudni/bederni
¢asti patefe k docasné interni dorzalni (posteriorni) stabilizaci jed-
noho nebo nékolika segmentd, dokud nedojde ke kostni fazi. Haky
se zasouvaji tésné podél vnitini strany laminy. Po zavedeni se hak
fixuje laminalnim Sroubem. Implantéty v raznych vyskach umozriuji
zcela individualni pfFizplsobeni potiebam pacienta. Koneéné roz-
hodnuti ohledné doby ponechani implantétu v téle pacienta do jeho
explantace musi pfijmout chirurg. Implantaci usnadiuje speciélné
vyvinuté pfislusenstvi pro zavedeni a umisténi implantatd, které
jako jediné zaruduje bezpeéné pouziti systému. PouZziti cizich nastro-
jb k zavedeni a umisténi implantatu neni povoleno. Dalsi informace
o operaénich postupech s pouzitim téchto systémui najdete v nasich
informacich o produktu.

Indikace:

Indikaci pro pouziti systému je stabilizace hrudni/bederni patefe
(T2-L5) béhem tvorby pevné vyztuze pfi operacich patefe u paci-
entl:

e Nestability a rdzné typy chybného postaveni patefe

e Fraktury

Pooperaéni nebo degenerativni nestability

Tumory a spondylodiscitidy

Néprava spondylolistéz

Prolaps ploténky

Stendzy bederni ¢asti patefe

Resekce ploténky

Patologicka lordéza/kyféza/skolidza

Degenerativni onemocnéni patefnich segment

Kontraindikace:

e Infekéni procesy v patefi nebo v pfilehlych oblastech

* Operace neni mozna z ddvodu télesné kondice pacienta, napf.
kvuli horeéce nebo leukocytédze

* Artropatie s rychlou progresi, resorpce kosti, osteopenie, méknuti
kosti nebo osteoporéza. V pfipadé osteopordzy nebo osteopenie
se jedna o relativni kontraindikaci, protoze tento stav mize omezit
prostor pro redresment nebo mechanickou imobilizaci.

e Pacienti, jejichz tkariové pokryti, popfipadé kostni hmota nebo
kvalita kosti v misté chirurgického vykonu je nedostaéujici

e Pacienti, u nichz by umisténi implantédtu mohlo ovlivnit anatomické
struktury nebo oéekavany fyziologicky vykon

® Systémova onemocnéni nebo poruchy metabolismu Alergie na

material implantatu nebo jeho intolerance

* Pfedoperadni stav pacienta, ktery vyluéuje chirurgicky zékrok na
patefi (napfiklad zavazné poskozeni kostnich struktur na misté im-
plantace)

e Zdravotni stav, ktery by mohl branit Usp&snému vysledku implan-
tace (napt. adipozita, dudevni choroba, t&€hotenstvi, pediatrické
pfipady, celkovy $patny zdravotni stav pacienta, nedostateéna
spoluprace pacienta)

e Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Material:

Titanova slitina (Ti6Al4V) bez niklu podle ASTM F 136 / 1SO 5832-3.
Slozeni:

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

vodik 0,012% max.,
hlinik 5,5-6,5%,
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Pro snadnou identifikaci jsou implantaty dostupné v riznych bar-
véch. Zména barvy nema vliv na funkénost. Tento materiél se na
implantéaty pouzivé bézné. Je biokompatibilni, odolny proti korozi,
netoxicky pro Zivotni prostfedi a nema negativni vliv na kvalitu rent-
genovych snimkd. a snimkd CT. Bezpeénost a kompatibilita produk-
tu v prostfedi magnetické rezonance nebyla testovana. 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.

* 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

e Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost steril-
niho baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pred
pouzitim.

e Sterilni implantaty jsou uréeny na jedno pouziti a nelze je pouzivat
opakované — pfi opakovaném pouziti hrozi riziko infekce, selhani
implantatu a/nebo amrti.

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

Zpracovani:

Nesterilni implantaty a nastroje je nutno pfed pouzitim pfipravit.

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

® Produkty 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).

e Sterilizaci je tfeba provadét podle téchto podminek:

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

min. &tyfikrat predvakuum

min. 4 minuty

Dobu su$eni je tfeba pfizplsobit naplnéni

sterilizdtoru, sterilizované pfedméty museji

byt suché.

e Dodrzujte validovany postup zpracovéni v navodu, ktery je pfilo-
zen v zasobniku.

- Pocet cykla:
- Doba sterilizace:
- Doba suseni:

Implantaty:

Pokud neni na obchodnim nebo primarnim baleni vyslovné uvede-

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

nesterilniho implantatu provadét, pokud je to v souladu s predpisy

kliniky a pokud se pouzivaji zavedené validované postupy ¢isténi a

sterilizace.

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

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

Pfed navracenim musi pouzité zésobniky na implantaty a nastroje

projit validovanym ¢&isticim procesem. Tuto skute¢nost je tfeba zdo-

kumentovat na pfilozeném pravodnim listu, ktery se pfida ke zpétné

zasilce.
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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 Nesterilni

g PouZitelné do Kéd sarze

WC/H/ Rozmezi teplot

Dodrzujte navod
k pouziti

Nesterilizujte
opakované

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno

IR=EIEIE ] 2

Vystrazné pokyny:

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 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 lékafe.

Bezpecnostni opatieni:

e Implantaty a sterilni nastroje uchovavejte v originalnim baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pred po-
uzitim.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost steril-
niho baleni.

¢ Pfed otevienim obalu zkontrolujte jeho neporusenost.

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

¢ Nevystavujte implantat narazdm.

e Vénujte pozornost zejména ochrané nervovych kofrend.

Pouziti:

e Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékat, ktery im-

plantaty pouziva. Tento Iékaf musi mit zkuSenosti s provadénim

chirurgickych zékrokl na patefi a musi byt fadné zaskolen.

Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,

nastrojich a jejich pouzivani jsou podrobné popsany 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 potrebné

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

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 zdkroku a

pfi pouziti implantatu.

PFi zavadéni implantatu nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by

mohlo dojit k poskozeni tél sousednich obratld.

® V prabéhu implantace a po jejim dokonéeni zkontrolujte rentge-
nem spravnou polohu pedikularnich sroub a tydi.

* Ve slozce zdravotnich zaznamU pacienta musi byt zdokumentovan
pouzity implantat s &islem vyrobku, oznacenim a ¢islem Sarze.
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* Naslednou pé&i musi stanovit oSetfujici 1ékaf a individuélné 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, avak 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

Infekce

Fraktura pediklu

Perforace pediklu / kofenu nervu

Poranéni kofenu nervu / spinélniho kanélu

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

Docasnéa paraparéza

Pseudoartréza

Uvolnéni Sroubd

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

Je tfeba déavat pozor i na vedlejsi G¢inky, které se mohou objevit v
souvislosti s pouzitim kostniho cementu.

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 stédlou kontrolou zpracovatel-
skych procesu. 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 implantdtem 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 uvedete &islo (&isla) vyrobku a Sarze.
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