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IMPALA?® — interspinézni implantat

Popis produktu:

IMPALA je trojdilny implantat, ktery se zavadi mezi dva processi spi-
nosi bez resekce ligamentum supraspinale. Sklada se ze dvou dild
PEEK-OPTIMA® ve tvaru U spojenych zavésem a z uzamykaciho dilu,
ktery implantat fixuje v koneéné poloze. Implantéat se zavadi dorzal-
né unilaterédln& mezi processi spinosi. Rozevieni implantatu in situ
umozhiuje maly fez ligamentem interspinale, distrakce distraktorem,
nastaveni pacienta do vhodné polohy a pouziti drzaku implantatu.
Implantét se dodava v raznych velikostech. Potfebnou vysku implan-
tatu zjistuje lékai b&hem zékroku. Implantat nepotiebuje zddnou
dalsi fixaci. Ve spravné poloze drzi diky svému tvaru a diky anato-
mickym strukturdm, jako jsou vazy nebo kostni vyrastky. Pomoci
implantatu se dosahuje dekomprese/odlehéeni dorzalnich struktur,
cilem neni kostni flze. Jedna se o permanentni implantat, ktery se
neodstrafuje, ale zUstava v téle.

Pro uvedeny systém implantatd jsou k dispozici nastroje specialné
vyvinuté firmou SIGNUS, které garantuji bezpeéné pouziti téchto
implantatd.

Indikace:

Dekomprese mezi processi spinosi v lumbalni &asti patefe L1-S1.
Radiologicky potvrzend mirna stendza spinalniho kanalu rizné ge-
neze s neurologickym omezenim vedouci ke klaudikaci a/nebo ko-
fenovému syndromu. Dalsi pouZiti je dano pfi mirnych omezenich,
jejichz pfiznaky podle zkuSenosti vymizi pfi flexi, jako je napf. kofe-
novy syndrom v kombinaci s bolestmi zad nebo bez nich. Operace
by méla byt provadéna az poté, co ke zlepseni nevedly neoperativ-
ni metody a indikaci potvrdi chirurg provéadéjici zdkrok. Metoda je
omezena na jednu az dvé Urovné.

Kontraindikace:

e Alergie nebo nesnasenlivost implantétu

e Anatomické zvlastnosti, které brani bezpeénému usazeni implan-
tatu a kvali nimz je nestabilni, napt.:

- Vyznamna nestabilita oSetfovaného segmentu, napf. v disledku
fraktury nebo spondylolistézy vyssiho stupné nez stuperi 1 podle
Meyerdinga

- Pouziti je kontraindikovéno pfi vyrazné skolidze, o takové indikaci
je proto tfeba se konkrétné poradit s Iékafem

* Neochota pacienta dodrzovat pokyny lékafe pro pooperaéni péci
* Anatomické poméry, které neumozriuji bezpeéné umisténi im-
plantatu, napf. nedostate¢né vyska processus spinosus, zejména

u S1, nebo nedostate¢né vyska foramen intervertebralis

e Tézka osteopordza
e Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Material:

Popisované implantaty a rentgenové kontrastni znaéky mohou byt
z téchto materiall:

e PEEK-OPTIMA podle ASTM F 2026

e Titanova slitina (Ti6Al4V) dle ASTM F 136 / 1SO 5832-3

e Tantal dle ASTM F 560

Pouzité materialy jsou biokompatibilni a MR kompatibilni.

Sterilita:
Implantét je zabalen v dvojitém sterilnim obalu a sterilizovdn gama
zarenim dle normy DIN EN ISO 11137.
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ZPRACOVANI:

Nastroje:

* Nastroje je tfeba pfed pouzitim pfipravit.

® Pfed pfipravou je nutno beze zbytku odstranit vSechny soudasti
obalu.

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

Implantaty:

e Pokud neni na obchodnim nebo primarnim baleni vyslovné uvede-
no, ze je opakované zpracovani vylouéeno, Ize takové zpracovani
u nesterilniho nepouzitého implantatu provadét, pokud je to v
souladu s pfedpisy kliniky a pokud se pouzivaji zavedené validova-
né postupy ¢isténi a sterilizace.

® Pfed pfipravou 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.

Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktd SIGNUS:
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Varovani:

e Implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nelze je
pouzivat opakované. Pfi opakovaném pouziti implantatu hrozi rizi-
ko selhdni implantatu, infekce a/nebo Umrti.

e Implantaty je nutno po pouziti povaZovat za potencialné infekéni
a musi se odbornym zpisobem zlikvidovat (zdravotnicky odpad)
podle platnych hygienickych pfedpist a pfedpist pro likvidaci od-
padu.

USA: Federaélni zdkon omezuje prodej tohoto implantdtu pouze
na lékafe. Smi jej pouzivat pouze Iékafi nebo povérené osoby dle
pokynu lékafe.

Bezpecnostni opatfeni:

e Implantaty a sterilni nastroje uchovavejte v originalnim baleni.

e Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostiedné pred
pouzitim.

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

¢ Pfed otevienim obalu zkontrolujte jeho neporusenost.

e Pfed pouzitim implantat zkontrolujte, zda neni poskrabany nebo
jinak viditelné poskozeny. Poskozeny implantat nesmite pouzit.
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Pouziti:

* Odpovédnost za uréeni indikace, vybér implantdtu a samotné
zavedeni implantatu nese chirurg, ktery vykon provéadi. Musi mit
potifebnou kvalifikaci a zkuSenosti v oboru chirurgie patefe. Musi
byt obezndmen s operaénim postupem a musi mu byt znam ucel,
pro ktery je vyrobek uréen, a indikace a kontraindikace vyrobku.
Veskeré podrobné informace k operaéni technice, nabidce implan-
tatd a nastrojim a jejich pouziti najdete v informacich o vyrobcich
spoleénosti SIGNUS. Tyto informace museji byt k dispozici v misté
provadéni zékroku a operaéni tym s nimi musi byt seznamen.
Pfed zacatkem operace je tfeba zajistit, aby byly k dispozici vsech-
ny potfebné implantaty a nastroje a aby byly pfipravené.

V pfipadé nejasnosti pred operaci ohledné systému implantatu je
tieba se obratit na spole¢nost SIGNUS.

Pfed operaci je nutné pacientovi srozumitelné vysvétlit vSechna
potencialni rizika a komplikace, které mohou nastat p¥i zakroku
samotném a v souvislosti s pouzitym implantatem.

K roztazeni nepouzivejte implantat samotny, ale je nezbytné pou-
ziti distraktoru a nastaveni pacienta do odpovidajici polohy.

Aby byly komponenty implantatu bezpeéné spojené, musi zacva-
kavaci mechanismus zapadnout, jinak hrozi rozpojeni komponent.
Bé&hem zavadéni je tfeba sledovat spravnou polohu implantatu na
kontrolnim rentgenu.

Do pacientovy dokumentace je tfeba zapsat &islo vyrobkd a popis
a oznadeni Sarze pouzitého implantatu. VSechny potfebné Gdaje
jsou uvedeny na Stitcich na origindlnim baleni a do pacientovy
zdravotni dokumentace se zapisuji, aby bylo mozné Sarze zpétné
vysledovat.

Néslednou pé&i musi stanovit osetfujici |ékaf a individuéalné ji do-
hodnout s pacientem. Po zakroku se musi pacient pokud mozno
vyvarovat fyzickym aktivitdm, coz plati zejména pro zvedani téz-
kych bfemen a rotaéni pohyb a také pro veskeré sportovni aktivity.
Pacient se musi vyvarovat padd a nahlych prudkych pohybd. Jinak
hrozi nebezpedi selhani implantatu.

V pooperaéni fazi musi osetfujici |ékaf dbat na to, aby mél pacient
vSechny dulezité informace.

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mo-

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

pouziti rozepsany. Potencialni rizika a komplikace, které se mohou

vyskytnout v souvislosti s vySe uvedenymi implantéty, a které si mo-

hou pfipadné vyzadat reoperaci:

e Opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu

e Ztrata ukotveni, propadani nebo dislokace implantatu

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na material pouzité-
ho implantatu

* Nespravné umisténi

* Infekce

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervi a cév s rlz-
nymi stupni zavaznosti, véetné smrti.
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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 stalou 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 Gspésnost implantace ani to, ze ne-
dojde ke komplikacim. Informujte spole¢nost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se do-
zvite. Uvedte vzdy &islo (&isla) vyrobku a Sarze.
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