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DIANA® - systém pro sakroiliakalni fuzi

Popis produktu:

DIANA® je implantat uréeny pro pouziti v iliosakrélnim kloubu.
Implantét slouzi jako mechanickd komponenta pro priméarni fixaci
iliosakralni intra- a extraartikularni distrakéni artrodézy, dokud
nedojde ke kostni fuzi. Implantat se neexplantuje, ale zistava v téle
pacienta.

K pfizpUsobeni rizné anatomii pacientd se systém dodava v riz-
nych velikostech. Jadrem systému DIANA® pro sakroiliakalni fuzi je
kénicky zakonéeny implantét ve tvaru vélce z titanové slitiny. Je
duty s okénky vedoucimi do stfedu na podporu vrasténi do kosti.
Na vnéjsi plose se nachézi zavit pro primarni fixaci a stabilizaci
iliosakrélniho kloubu.

Implantat DIANA® se zavadi posteriornim pFistupem.

Implantaci usnadriuje specialné vyvinuté pfislusenstvi pro zavedeni
a umisténi implantatu, které jako jediné zarucuje bezpeéné pouziti
systému.

Dalsi informace o operaénich postupech s pouzitim téchto systémad
najdete v informacich o produktu.

Indikace:

Implantat DIANA® se smi pouzivat v té&chto pfipadech:

U pacientl s vyspélym skeletem a bolestivymi iliosakralnimi klouby,
u nichz je nezbytné operativni stabilizace transplantaci kosti a interni
fixaci.

Kontraindikace:

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

e Akutni nebo chronické kostni nebo kozni infekce

e Alergie nebo nesnasenlivost materialu implantatu

* Poruchy metabolismu nebo poruchy vyzivy, které by mohly narusovat

pooperaéni hojeni

Pfedoperaéni stav pacienta, ktery vyluéuje chirurgicky zakrok

na iliosakralnim kloubu (napfiklad zavazné poskozeni kostnich

struktur na misté implantace, silné& deformovand anatomie

z dlivodu anomalii)

Zdravotni stav, ktery by mohl branit Usp&snému vysledku implan-

tace (napt. adipozita, dudevni choroba, t&€hotenstvi, pediatrické

pripady, celkovy Spatny zdravotni stav pacienta, systémové one-

mocnéni nebo poruchy metabolismu, nedostateéna spoluprace

pacienta)

Pfipady, které nejsou uvedené v indikacich

Nedostateéné kryti kizi nebo tkani

Pacienti, u nichz by umisténi implantatu mohlo ovlivnit anatomické

struktury nebo oéekavany fyziologicky vykon

Bolesti nebo nestabilita panve zplsobena primarnim nebo

metastazujicim novotvarem

Vyvojové nebo posttraumatické deformity, které by mohly branit

implantaci systému

lliosakralni nestabilita, laxita vazi nebo jiné poruchy vaziva

Povrch kosti nevhodny k provedeni transplantace kosti

Nedostateéné moznosti radiologického zobrazeni chirurgickych

znacek

Nedostateéné chirurgické zkusenosti/vzdélani nebo neznalost

operacniho postupu

Nedostateény kostni/nahradni kostni material k provedeni

artrodézy

Neuplné nebo poskozené nastroje, véetné vodicich dratd, distraktord

a vrtacich Sablon, které jsou nezbytné k pfipravé a provedeni

jednotlivych krokd béhem implantovani

Pfilis mala nebo naopak pfilis velké postava pacienta pro nabizeny

sortiment nastroju a implantétd

Neadekvétni psychicky nebo emocionalni stav, ktery pacientovi

neumoziuje podrobit se rozsahlému chirurgickému zéakroku,

podstoupit ho nebo se z ného zotavit

NepfiméFena vzdalenost od zdravotnického zafizeni k vyhodnoceni,

naslednému vyhodnoceni a podpofe/revizi lé¢by
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Material:
Implantét se sklddé z nasledujiciho materialu:
e Titanova slitina (Ti-6Al-4V) dle ASTM F 136 / 1SO 5832-3

Slozeni:
Titanova slitina (Ti-6Al-4V) dle ASTM F 136 / I1SO 5832-3.

Pro vSechny produkty z titanové slitiny Ti-6Al-4V:

Bez niklu podle ASTM F 136 / 1SO 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.

Pro snadnou identifikaci jsou implantaty potazeny oxidovymi vrst-
vami v odli$nych barvach. Zména barvy je dana vyrobnim postupem
a postupy pfi pfipravé a nema vliv na funkénost.

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

Sterilita:

Sterilni implantaty a nastroje jsou dodavany ve dvojitém sterilnim
obalu a jsou sterilizovany gama zéafenim dle normy CSN EN ISO
11137. Jsou uréeny k jednordzovému pouziti a nelze je pouzivat
opakované. Opakované zpracovani a/nebo opakované pouziti
muze vést k infekci a/nebo ke ztraté funkénosti, pfipadné az ke smrti
pacienta.

Produkty s otevienym primarnim sterilnim balenim spole¢nost
SIGNUS nepfijima 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 pfipravou je nutno beze zbytku odstranit vechny soudasti
obalu.

® VSechny nesterilni nastroje je nutno pfipravovat v zdsobnicich od
firmy SIGNUS.

e Dodrzujte validovany postup pfipravy v nadvodu, 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 statickém tlaku pfiblizné 4 bary (tlak vody ve vodovodnim potrubi)

Pfi sterilizaci dodrzujte nasledujici parametry:

* Metoda: Sterilizace parou (frakcionované predvakuum)

e Teplota: Minimélné 132 °C, maximalné 137 °C

e Cykly: Minimalné 4x pfedvakuum

® Doba sterilizace: Miniméalné 4 minuty (doba sterilizace
jednodilnych zdsobnikd DIANA® (SHO1AY) s plastovou
vlozkou (SHO1AZ): Minimalné 10 minut)

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

Pfed navracenim musi pouzité zasobniky na néstroje projit validova-

nym disticim procesem. Tuto skute¢nost je tfeba zdokumentovat na
prilozeném 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 | E=# Sterilizovano zafenim

Cislo vyrobku

Nesterilni

g PouZitelné do Kéd sarze

Dodrzujte elektronicky
navod k pouziti
(eifu.signus.com)

=alciI a2

@ Nesterilizujte
opakované

o
]
c

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno

®

N/H/ Rozmezi teplot

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

Varovani:

Patefni implantaty a jednorazové nastroje (obj. ¢. SH0022 a obj.
&. SH0023) jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti a nelze je
pouzivat opakované. P¥i opakovaném pouziti hrozi riziko selhani
implantétu resp. nastroje, infekce a/nebo Gmrti.

Implantéty a nastroje na jedno pouziti je nutno po pouziti povazo-
vat za potencialné infekéni a musi se odbornym zplsobem zlikvi-
dovat (jako zvlastni zdravotnicky odpad) podle platnych hygienic-
kych predpist a pfedpist pro likvidaci odpadu. Nastroje se musi
na konci své zivotnosti zlikvidovat podobnym zpusobem, nebo je
pred likvidaci odborné pfipravit.

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

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

Revizni implantat se nikdy nepouziva k primarni implantaci.

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

Bezpecnostni opatieni:

e Sterilni implantaty a nastroje uchovavejte v originalnim baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pied
pouzitim.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost
sterilniho baleni.

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

* Vénujte pozornost zejména ochrané nervovych struktur a cév.

Pfed dokonéenym hojenim kosti by se po operaci neméla provadét

fyzioterapie.
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Pouziti:

e Za zvazeni indikace, vybér a implantaci odpovida lékaf, ktery
implantaty pouziva. Tento Iékaf musi mit zkuSenosti s provadénim
chirurgickych zakrokd na patefi a musi byt fadné zaskolen.
Veskeré informace o operaéni technice, o sortimentu implantatd,
nastrojich a jejich pouzivani jsou detailné popsany 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 potiebné
implantéty 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. Spréavnou
polohu implantétu je nutno ovéfit pod rentgenem.

Pacient musi byt ulozen do stabilni polohy, je tfeba vSak davat
pozor, aby nevznikla nadmérna bederni lorddza, ktera by kompli-
kovala vizualizaci a expozici recessu.

Implantadt musi byt vzdy pevné spojen s pfislusnym zavadécim
néstrojem, aby se zamezilo poskozeni implantéatu a potencialnimu
poranéni pacienta.

Pro dosazeni optimalniho vysledku fuze je naprosto nezbytné
vyplnit extraartikularni prostor, implantét i prostor kolem négj
kostnim transplantdtem a/nebo nahradnim kostnim materidlem.
Implantdt DIANA® smi byt zavddén pouze pomoci speciélnich
nastroji dodavanych spoleénosti SIGNUS; pouzivani jinych
nastroji neni pfipustné. Nastroje vyvinuté spoleénosti SIGNUS
jsou specialné pfizpusobeny podle implantati a pfispivaji k tomu,
aby nemohlo dochéazet k nespravné manipulaci.

Ke spravnému zavedeniimplantatu je tfeba pouzit nastroje, jejichz
pouziti se predpokladad v navodu k pouziti, aby bylo dosazeno
zamysleného cile. Zavadéni implantatu DIANA® bez vedeni
pomoci nastroji je nepfipustné.

PFi polohovéni pacienta je tfeba dbat na to, aby péanev nelezela
ve vysi sloupce, aby bylo zajisténo spravné prosviceni. Systém
pfijimade obrazu C-ramena by mél byt umistén pokud mozno co
nejblize k vysetfované oblasti téla.

Preparaci recessu je nutno provadét pod mikroskopickou
kontrolou.

Dekortikovany recessus je nutno |é¢it jako kostni defekt, u néhoz
nelze aplikovat jinak bé&znou kompresi odpovidajicich kostnich
ploch. Z tohoto divodu je nezbytné nutné naprosto dusledné
dodrzovat vSechny ostatni principy hojeni kosti.

Pozice vodiciho pouzdra se pfi vyméné dratu nesmi zménit.

V pfipadé, ze nelze vytvofit pfistup zasroubovanim nejmensiho
zavitu (13 mm), je nutno potfebny otvor opatrné predfrézovat az
k pfedni hrané k¥izové kosti.

Do pacientovy zdravotni dokumentace je tfeba poznamenat pou-
zity implantét s &islem vyrobku, oznaenim a &islem Sarze. Veskera
potfebna data jsou uvedena na etiketach originalniho baleni, resp.
vytisténa na implantatech a je nutno je vlepit do slozky zdravot-
nich zdznamu pacienta, aby se dala zpétné dohledat pouzité sarze.
Naslednou péci a nésledné kontroly musi stanovit osetfujici |ékaf
a individuélné je dohodnout s pacientem. Po zakroku 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
vSechny nezbytné individuélni informace.
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Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
implantatd SIGNUS:

<): Uhel lordézy

/. Vyska klicky

4-‘» Stopa (footprint) klicky

SW Kli¢ovy otvor

CoCr Materiél kobalt-chrom

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mohou

vyskytnout pti zékrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k poufziti

rozepsany.

Potencialni rizika a komplikace, které se mohou vyskytnout v

souvislosti s implantatem, a které si mohou ptipadné 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 Ucinky

e Nespravné umisténi

¢ Infekce

* Opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu

e Stalé nebo vracejici se bolesti

* Nepfitomnost flze

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

s riznymi stupni zavaznosti, véetné smrti.

Upozornéni ohledné MR:

Bezpecnost a kompatibilita implantatu DIANA® v prostiedi MR
nebyla stanovena. U produktu nebylo testovéno zahfivani, migrace
ani tvorba artefaktd v prostfedi MR.

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy
patefni implantat byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni
peclivosti z vybranych materiald a pod stalou kontrolou zpracovatel-
skych procestl. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH
nemUze nijak ovlivnit podminky, v nichz se péatefni implantaty
pouzivaji, diagndzu pacienta, zplsob pouziti ani manipulaci s pa-
tefnim implantatem po expedici z vyroby, nezarucuje spole¢nost
SIGNUS Medizintechnik GmbH Uspésnost implantace, ani to, ze
nedojde ke komplikacim. Informujte spoleénost SIGNUS neprodlené
o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se
dozvite, pficemz uvedte ¢islo (Eisla) vyrobku a sarze.
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