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IMPALA?® — interspindzni implantat

Popis produktu:

IMPALA® je interspindzni implantat pro pouziti v oblasti bederni
patefe. Slouzi k odlehéeni dorzalnich struktur. Cilem neni kostni
faze. Jedné se o permanentni implantat, ktery se neodstraruje, ale
zUstava v téle pacienta.

IMPALA® se sklada ze dvou dili ve tvaru U spojenych zavésem
a z uzamykaciho dilu, ktery implantat fixuje v koneéné poloze.
Trojdilny implantédt se zavadi dorzédlné unilaterdlné mezi dva
processi spinosi bez resekce ligamentum supraspinale.

Implantéat nepotfebuje zddnou dalsi fixaci. Ve spréavné poloze drzi
diky svému tvaru a diky anatomickym strukturdm, jako jsou vazy
nebo kostni vyrastky.

Implantét je vyroben z polyetheretherketonu. Implantaty PEEK
propustné pro rentgenové zareni jsou opatfeny rentgenovymi
markery, aby bylo mozné béhem zakroku a po ném provadét
kontrolu rentgenem. Implantaci usnadiuje specidlné vyvinuté
prisludenstvi pro zavedeni a umisténi implantatu, které jako jediné
zarucuje bezpeéné pouziti systému. Dalsi informace o operaénich
postupech s pouzitim téchto systému najdete v nasich informacich
o produktu.

Indikace:

Pouziti implantatu IMPALA® je mozné pfi nasledujicich onemocné-

nich bederni patefe mezi processi spinosi v oblasti L1-S1:

* Radiologicky potvrzend mirna stendza spinalniho kanalu rdzné
geneze s neurologickym omezenim vedouci ke klaudikaci a/nebo
kofenovému syndromu

e Dalsi pouZziti je dano pfi mirnych omezenich, jejichz p¥iznaky podle
zkuSenosti vymizi pfi flexi, jako je napf. kofenovy syndrom v kom-
binaci s bolestmi zad nebo bez nich

* Metoda je omezena na jednu az dvé Grovné

* Pro pacienty >30 let

Kontraindikace:

e Infekce

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

e Alergie nebo nesnasenlivost materialu implantatu
(marker z tantalu)

* Pfedoperadni stav pacienta, ktery vyluéuje chirurgicky zékrok na

patefi (napfiklad 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, systémova

onemocnéni nebo poruchy metabolismu, nedostateéna spolupra-

ce pacienta)

Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Anatomické zvlastnosti, které brani bezpeénému ukotveni implan-

tatu a kvili nimz je implantat nestabilni, napf.:

- Vyznamna nestabilita oSetfovaného segmentu, napt. v disledku
fraktury nebo vyrazného posunu obratli (spondylolistéza > 1)

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

- Nedostate¢né vyska processus spinosus, zejména u S1, nebo
nedostate¢na vyska foramen intervertebralis
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Material:

Implantét se skladé z nasledujicich materiala:

e Polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA®) dle ASTM F2026
e Tantal dle ASTM F 560

Slozeni:

PEEK dle ASTM F 2026: 100%

Tantal dle ASTM F 560:

dusik 0,01 % max., uhlik 0,01 % max., zelezo 0,01 % max.,
vodik 0,015 % max., kyslik 0,03 % max., wolfram 0,05 % max.,
niob 0,1 % max., molybden 0,02 % max., kiemik 0,005 % max.,
nikl 0,01 % max., titan 0,01 % max., zbytek tantal.

Tyto materidly se na implantaty pouzivaji bézné.
Jsou biokompatibilni, odolné proti korozi a netoxické pro Zivotni
prostfedi.

Sterilita:

Sterilni implantaty jsou dodavany ve dvojitém sterilnim obalu a
jsou sterilizovany gama zafenim dle normy CSN EN 1SO 11137. Jsou
uréeny k jednordzovému pouziti a nelze je pouzivat opakované.
Opakované zpracovéni a/nebo opakované pouziti maze 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 zédsobnicich na nastroje od firmy SIGNUS,
pfipadné pfi dalsim doobjednani ve vhodném ochranném baleni.
Néstroje uchovavejte v origindlnim baleni nebo v zasobniku na
nastroje.

PFiprava:

Nesterilni ndstroje je nutno pfed pouzitim pfipravit:

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

e VSechny nesterilni nastroje je nutno zpracovavat v zasobnicich
od firmy SIGNUS.

e Dodrzujte validovany postup zpracovani v navodu, ktery je
pfilozen v zasobniku.

e 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 sta-
tickém tlaku pfiblizné 4 bary (tlak vody ve vodovodnim potrubi).

Pfi sterilizaci dodrzujte nasledujici parametry:

* Metoda: Sterilizace parou (frakcionované predvakuum)

e Teplota: min. 132°C, max. 137°C

e Cykly: Minimalné 4x predvakuum

® Doba sterilizace: Miniméalné 4 minuty

* Doba suseni: Dobu su$eni je tfeba pfizpusobit naplnéni
sterilizatoru, sterilizované pfedméty museji byt suché

Pfed navracenim musi pouzité zasobniky na néstroje projit validova-

nym disticim procesem. Tuto skuteénost je tfeba zdokumentovat na
pfilozeném pravodnim listu, ktery se pfidé ke zpétné zasilce.
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Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktt SIGNUS:
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Vyrobce a datum
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Nepouzivejte, pokud je

®

N/H/ Rozmezi teplot

baleni poskozeno

Skladovaci a pfepravni podminky:
Produkty je tfeba skladovat pfi teploté 0 az 35°C. Béhem prepravy
muze byt teplota kratkodobé vyssi, az 40°C.

Varovani:

e Sterilni implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti
a nelze je pouzivat opakované. Opakované zpracovani nebo
opakované pouziti implantdtu mize vést k infekci a/nebo ke
ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti pacienta.

Sterilni implantéaty je nutno po pouziti povazovat za potencialné
infekéni a musi se odbornym zpusobem zlikvidovat (zdravotnicky
odpad) podle platnych hygienickych piedpist a predpist pro
likvidaci odpadu. Nastroje se musi na konci své Zivotnosti zlik-
vidovat podobnym zpusobem, nebo je pfed likvidaci odborné
pfipravit.

Implantadty SIGNUS se smi pouzivat pouze s instrumentariem,
které je pro né uréeno. Pfi pouziti implantatd s jinymi nastroji
neni zarucena spravna implantace.

Pokud neni uvedeno jinak, nesmi se produkty SIGNUS kombinovat
s materidly/komponentami jinych systémd.

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto produktu pouze na
lékafe. Smi jej pouzivat pouze lékafi nebo povéFené osoby dle
pokynt lékafe.

Bezpecnostni opatieni:

e Sterilni implantaty uchovavejte v originalnim baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pred
pouzitim.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost
sterilniho baleni.

* Pfed pouzitim implantét zkontrolujte, zda neni poskrabany nebo
jinak viditeIné poskozeny. Poskozeny implantat nesmite pouzit.

e Velikost uvedenou na baleni je nutno porovnat s velikosti
stanovenou pomoci zkusebniho télesa.
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Pouziti:
e Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékaf, ktery
implantaty pouziva. Tento lékaf musi mit zkuSenosti s provadénim
chirurgickych zakrokd na patefi a musi byt fadné zaskolen.
Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,
néstrojich a jejich pouzivani jsou detailné popséany 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 potfebné
implantéaty a nastroje byly na misté k dispozici a aby byly funkéni.
Pfi nejednoznaéném predoperaénim stavu, ktery mé 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.
Operaci je nutno provadét pod skiaskopickou kontrolou. Spravnou
polohu implantatu je nutno ovéfit pod rentgenem.
K roztazeni nepouzivejte implantat samotny, ale je nezbytné
pouziti distraktoru a nastaveni pacienta do odpovidajici polohy,
pri¢emz je nutno se vyvarovat pouziti pfilis velké sily pfi distrakci
stenotického segmentu, protoze by mohla vést k frakturfe processu.
P¥i zavadéni implantétu nepouzivejte kvuli ochrané michy, nervo-
vych kofenud a sousednich ¢asti patefe nadmérnou silu.
Aby byly komponenty implantétu bezpeéné spojené, musi zacva-
kavaci mechanismus zapadnout, jinak hrozi rozpojeni komponent.
* Vyhybejte se paceni nebo krouceni implantétu pres odpor. Tento
postup mize vést k poskozeni implantatu.
Davejte pozor, aby nedoslo k nadmérné distrakci, protoze by to
narusilo bezpeéné usazeni implantatu a celkovy klinicky vysledek.
Do pacientovy zdravotni dokumentace je tfeba poznamenat pou-
zity implantét s &islem vyrobku, oznaenim a &islem Sarze. Veskera
potifebna data jsou uvedena na etiketach originalniho baleni, resp.
vytisténa na implantatech a je nutno je vlepit do slozky zdravot-
nich zaznama pacienta, aby se dala zpétné dohledat pouzita sarze.
Aby bylo zajisténo bezpeéné spojeni komponent implantatu,
dbejte na to, aby pfi uzavirdni nezdstala mezi komponentami
implantatu zachycena tkan.
Naslednou péci a nésledné kontroly musi stanovit osetfujici |ékaf
a individualné je dohodnout s pacientem. Po zdkroku 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.
* V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékaf poskytnout pacientovi
véechny nezbytné individualni informace.

Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
implantatd SIGNUS:

<I Uhel lordézy

/ Vyska klicky

Stopa (footprint) klicky

+

SW Kli¢ovy otvor

Material kobalt-chrom

CoCr
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Rizika:

Vseobecné rizika chirurgickych zékrokd a komplikace, které se mohou

vyskytnout pfi zékrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k pouziti

rozepsany.

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

vislosti s implantatem, a které si mohou p¥ipadné vyzadat revizni

operaci:

e Ztrata ukotveni/fixace, propadéni nebo dislokace implantatu

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na pouzity material
implantatu nebo jiné lokalni/systémové nezadouci éinky

® Nespravné umisténi

e Infekce

e Opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu

® Zlomeni trnového vybézku obratle b&éhem operace

e Tlak komponent implantatu na kizi u pacientl s nedostate¢nou
tloustkou podkozni tukové tkané

Tato rizika mohou vést k poranéni okolnich tkani, nervd a cév

s riznymi stupni zavaznosti, véetné smrti.

Upozornéni ohledné MR:
Znalecky posudek doporuduje oznaéeni implantatu IMPALA® jako
L~podminéné bezpedného v prostiedi MR". Pacient s timto implanta-
tem muze byt na zékladé zdivodnéni a testovacich metod dle ASTM
F2502 bezpeéné vysetien v systému MR.
Nebylo provedeno testovani na u¢inky silového plsobeni (ASTM
F2052) nebo krouticiho momentu (ASTM F2213), zahtivani (ASTM
F2182) nebo vzniku artefaktd (ASTM F2119), a sice z nésledujicich
davodui:
. Délka kovovych pfedmétl je mensi nez 20 mm
. Jako zékladni materiél se pouziva nekovovy PEEK
. Hmotnostni podil kovovych slozek je mensi nez 16 %
. Zdravotnické prostiedky vyrobené z titanu nebo tantalu jsou
oznaceny jako ,podminéné bezpeéné v prostfedi MR”
pfi hodnotach < 25 T/m
5. Reakéni sily téla drzi implantat na svém misté.
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Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy
patefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni
pedlivosti z vybranych materiald a pod stalou kontrolou zpraco-
vatelskych procest. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik
GmbH nemuze nijak ovlivnit podminky, v nichz se patefni implantaty
pouzivaji, diagndzu pacienta, zpUsob pouziti ani manipulaci s pa-
tefnim implantadtem po expedici z vyroby, nezaruéuje spole¢nost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Gspé&snost implantace ani to, ze
nedojde ke komplikacim. Informujte spoleénost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se
dozvite, pfi¢emz uvedte &islo (&isla) vyrobku a Sarze.
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