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DIANA® - systém pro sakroiliakalni fuzi

Popis produktu:

Jadrem systému DIANA pro sakroiliakalni fuzi je konicky zakonéeny
implantat ve tvaru vélce z titanové slitiny. Je duty s okénky vedouci-
mi do stfedu na podporu vrastani do kosti. Na vnéjsi plose se nacha-
zi zavit pro primarni fixaci a stabilizaci iliosakrélniho kloubu.

Systém se dodava v nékolika velikostech, aby bylo mozné zohlednit
individuaIni anatomické poméry operovaného pacienta.

Implantét slouzi jako mechanickd komponenta pro priméarni fixaci
iliosakralni intra- a extraartikularni distrakéni artrodézy, dokud ne-
dojde ke kostni fuzi. Neexplantuje se, ale zistava na misté v paci-
entové téle. Pro dosazeni optimélniho vysledku fuze je naprosto
nezbytné vyplnit extraartikularni prostor, implantét i prostor kolem
néj kostnim transplantdtem a/nebo ndhradnim kostnim materialem
(napt. KAINOS®+).

K manipulaci se systémem implantati jsou k dispozici nastroje vyvi-
nuté spoleénosti SIGNUS pro bezpeéné pouziti.

Oblast pouziti:
DIANA je implantat pro flizi a stabilizaci iliosakrdlniho kloubu.
Implantat se zavadi posteriornim pfistupem.

Indikace:
Bolestivé iliosakralni klouby u pacientl s vyspélym skeletem, u nichz
je nezbytna operativni stabilizace transplantaci kosti a interni fixaci.

Kontraindikace:

Akutni nebo chronické infekce kosti nebo kize; alergie na material
implantatu nebo jeho nesnasenlivost; vyvojové nebo posttrauma-
tické deformity, jestlize brani implantaci systému; anomalni husto-
ta kosti, osteopordza nebo osteomalacie, jestlize brani stabilnimu
ukotveni implantatu; poruchy metabolismu nebo vyzivy, jestlize by
mohly narusovat pooperacni hojeni; nedostate¢né kryti kizi nebo
tkani; iliosakralni nestabilita, laxita vazli nebo jiné poruchy vaziva;
povrch kosti nevhodny k provedeni transplantace kosti; nedostatec-
né radiologické zobrazeni chirurgickych znaéek; nedostateéné chi-
rurgické zkusenosti/vzdélani nebo neznalost operaéniho postupu;
nedostatecny kostni / ndhradni kostni material k provedeni artrodé-
zy; nelplné nebo poskozené nastroje, véetné vodicich dratd, dist-
raktord a vrtacich Sablon, které jsou nezbytné k pfipravé a provede-
ni jednotlivych krokd béhem implantovani; pfilis mala, nebo naopak
prilis velkd postava pro nabizeny sortiment nastroji a implantatd;
predoperacni stav pacienta, ktery vyluéuje chirurgicky zékrok na
patefi (napfiklad zavazné poskozeni kostnich struktur v misté im-
plantace, silné deformovana anatomie z divodu anomalii); zdravotni
stav, ktery by mohl bréanit Gspésnému vysledku implantace (napf.
obezita, dusevni choroba, téhotenstvi, pediatrické pfipady, celkovy
Spatny zdravotni stav pacienta, nedostateéna spoluprace pacienta);
psychicky nebo emocionélni stav, ktery pacientovi neumoznuje pod-
robit se rozsahlému chirurgickému zékroku, podstoupit ho nebo se
z ného zotavit; nepfimérend vzdalenost od zdravotnického zafizeni k
vyhodnoceni, naslednému vyhodnoceni a podpofe/revizi 1écby; bo-
lesti nebo nestabilita panve zplsobena primarnim nebo metastazu-
jicim novotvarem; pfipady, které nejsou uvedené v indikacich.
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Material:
Implantét je z titanové slitiny (Ti-6Al-4V) podle
ASTM F136 / 1SO 5832-3.

Slozeni:

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

Pro véechny produkty z titanové slitiny Ti6AI4V:

bez niklu podle ASTM F 136 / DIN ISO 5832-3

dusik 0,05% max., uhlik 0,08% max., vodik 0,012%
zelezo 0,25% max., kyslik 0,13% max.,
vanad 3,5-4,5%, zbytek titan.

max.,

hlinik  5,5-6,5%,

Tento material se na implantéaty pouziva bézné. Je biokompatibilni,
odolny proti korozi, netoxicky pro Zivotni prostfedi a nema negativni
vliv na kvalitu rentgenovych snimkd. Vliv snimkovéani MR na implan-
tat zatim nebyly zkouméany. Nebylo také zkoumano, zda se implantét
pfi snimkovani MR zahfiva nebo zda se pohybuje.

Sterilita:
Vsechny implantaty se dodavaji ve dvojitém sterilnim obalu a jsou
sterilizovany gama zafenim podle normy CSN EN ISO 11137.

Vystrazné pokyny:

e Implantaty uchovévejte za vhodnych podminek v originalnim
baleni.

® Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost ste-
rilniho baleni. Nepouzivejte, pokud sterilni baleni je nebo se zda
byt poskozené.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pred
pouzitim.

* Implantaty a néastroje na jedno pouziti nejsou uréeny k opakované-
mu pouzivani. Opakované pouziti po vycisténi a dezinfekci muze
vést k selhani vyrobku, infekci nebo i imrti pacienta.

* Implantaty a nastroje na jedno pouziti je nutno po pouziti povazo-
vat za potencialné infekéni a musi se odbornym zpisobem zlikvi-
dovat (jako zvlastni zdravotnicky odpad) podle platnych hygienic-
kych pfedpist a pfedpist pro likvidaci odpadu.

e Kombinovani implantdtd z riznych kovovych materidld neni pfi-
pustné, pokud spoleénosti SIGNUS neni vyslovné potvrzeno.

® Pfed pouzitim implantét zkontrolujte, zda neni poskrédbany nebo
jinak viditelné poskozeny. Poskozeny implantat nesmite pouzit.

* Implantaty uchovavejte pfi teploté 0°C-35°C. Bé&hem prepravy
muze byt teplota kratkodobé vyssi, az 40°C.

PF¥iprava nastroju:

e Nastroje je tfeba pfed pouzitim pfipravit.

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

e Dodrzujte validovany postup pro pfipravu popsany v navodu, kte-
ry je pfilozen k instrumentaénimu tacu.

e Pfed zaslanim zpé&t musi byt pouzity instrumentaéni tac vycistén
pouzitim validované metody ¢iténi. Pfipravu potvrdte v pfiloze-
ném pravodnim listu a vyplnény pravodni list pfilozte k zasilce
s vracenym vyrobkem.
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Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktt SIGNUS:
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Pouziti:

e Odpovédnost za uréeni indikace, vybér implantatu a samotné
zavedeni implantatu nese chirurg, ktery vykon provadi. Musi mit
potiebnou kvalifikaci a zkuSenosti v oboru chirurgie patefe. Musi
byt obezndmen s operacnim postupem a musi mu byt zndm Gcel,
pro ktery je vyrobek uréen, a indikace a kontraindikace vyrobku.
Veskeré podrobné informace k operaéni technice, nabidce implan-
t4td a nastrojim a jejich pouziti najdete v informacich o vyrobcich
spoleénosti SIGNUS. Tyto informace museji byt k dispozici v misté
provadéni zdkroku a operacni tym s nimi musi byt sezndmen.
Pred zacatkem operace je tfeba zajistit, aby byly k dispozici vsech-
ny potfebné implantaty a nastroje a aby byly pfipravené.

V pfipadé nejasnosti pfed operaci ohledné systému implantatl je
tieba se obratit na spoleénost SIGNUS.

Pfed operaci je nutné pacientovi srozumitelné vysvétlit vSechna
potencialni rizika a komplikace, které mohou nastat pri zédkroku
samotném a v souvislosti s pouzitym implantatem.

Implantat DIANA smi byt zavaddén pouze pomoci specialnich na-
stroji dodévanych spolec¢nosti SIGNUS; pouzivani jinych néastrojd
neni pripustné. Nastroje vyvinuté spole¢nosti SIGNUS jsou speci-
alné prizpisobeny podle implantatd a prispivaji k tomu, aby ne-
mohlo dochéazet k nespravné manipulaci.

Ke spravnému zavedeni implantatu je tfeba pouzit nastroje, jejichz
pouziti se predpoklada v ndvodu k pouziti, aby bylo dosazeno za-
mysleného cile. Zavadéni implantatu DIANA bez vedeni pomoci
nastrojd je nepfipustné.

Béhem zavadeéni je treba sledovat spravnou polohu implantatu na
kontrolnim rentgenu.

Do pacientovy dokumentace je tfeba zapsat Cislo vyrobki a popis
a oznaceni Sarze pouzitého implantatu. VSechny potiebné udaje
jsou uvedeny na Stitcich na origindlnim baleni a do pacientovy
zdravotni dokumentace se zapisuji, aby bylo mozné Sarze zpétné
vysledovat.

Naslednou péci musi stanovit osetfujici |ékar a individuélné ji do-
hodnout s pacientem. Po zdkroku 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 padi a nahlych prudkych pohybd. Jinak
hrozi nebezpedi selhani implantatu.

V pooperaéni fazi musi oSetfujici |ékaf dbat na to, aby mél pacient
véechny dulezité informace.
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Rizika:

V tomto navodu k pouziti neuvadime obecna rizika, kterd jsou spo-

jena s chirurgickymi zdkroky, ani komplikace, které mohou nastat pfi

operacich patefe.

Potencialni rizika a komplikace pf¥i pouzivani systému DIANA (mo-

hou vést k nutnosti operaci opakovat):

e Zlomeni implantatu

e Ztrata ukotveni, propadani nebo dislokace implantatu

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na materiél pouzitého
implantatu

e Nespravné umisténi

e Infekce

Nedojde k fazi

Tato rizika mohou vést k rizné zévaznym poranéni okolnich tkani,
nervl a cév.

USA: Podle americkych zédkont smi byt tento systém prodavan
pouze lékafem nebo z jeho povéfeni.

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 Gspé&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 &islo (&isla) vyrobku a Sarze.
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