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DIANAP® - Sakroiliakales Fusions-System

Produktbeschreibung:

Kern des Sakroiliakalen Fusions-Systems DIANA ist ein konisch zu-
laufendes, zylinderférmiges Implantat aus einer Titanlegierung. Es
ist hohl und radial gefenstert, um das kndcherne Einwachsen zu fér-
dern. Auf der AuBenflache befindet sich ein Gewinde fir die Primér-
fixation und -stabilisierung des lliosakralgelenks.

Das System steht in verschiedenen GréBen zur Verfligung, um die
individuellen anatomischen Verhaltnisse des zu behandelnden Pati-
enten zu berlcksichtigen.

Das Implantat dient als mechanische Komponente fir die Primar-
fixation der iliosakralen intra- und extraartikularen Distraktionsar-
throdese bis zum Eintreten der knéchernen Fusion. Es wird nicht
explantiert, sondern verbleibt in situ im Patienten. Um das Fusions-
ergebnis zu optimieren, ist es zwingend erforderlich, Knochentrans-
plantat und/oder Knochenersatzmaterial (z.B. KAINOS®+) in den
extraartikularen Bereich sowie in und um das Implantat herum zu
fallen.

Fur die Handhabung des Implantatsystems stehen Instrumente zur
Verfugung, die von SIGNUS speziell entwickelt wurden, um eine si-
chere Anwendung gewabhrleisten.

Anwendungsbereich:
DIANA ist ein Implantat zur Fusion und Stabilisierung des lliosakral-
gelenks. Die Implantation erfolgt Uber einen posterioren Zugang.

Indikationen:

Schmerzhafte lliosakralgelenke bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelett, bei denen eine operative Stabilisierung durch Knochen-
transplantation und interne Fixierung erforderlich ist.

Kontraindikationen:

Akute oder chronische Knochen- oder Hautinfektion; Allergie oder
Unvertréglichkeit gegen Implantatmaterial; Entwicklungsbeding-
te oder posttraumatische Deformitéten, welche die Implantation
des Systems verhindern; eine anomale Knochendichte, Osteopo-
rose oder Osteomalazie, die eine stabile Verankerung des Implan-
tats verhindert; Stoffwechsel- oder Erndhrungsstérungen, die den
postoperativen Heilungsprozess beeintrachtigen; ungeniigende
Haut- oder Gewebeabdeckung; iliosakrale Instabilitét, ligamentére
Laxitat oder andere ligamentére Stérungen; zur Durchfiihrung der
Knochentransplantation ungeeignete Knochenoberflache; unge-
nigende radiologische Darstellungsméglichkeit der chirurgischen
Landmarken; unzureichende chirurgische Erfahrung/Ausbildung
oder Kenntnis der Verfahrenstechnik; ungeeignetes Knochen-/Kno-
chenersatzmaterial zur Durchfiihrung der Arthrodese; unvollstandi-
ge oder beschiddigte Instrumente einschlieBlich Fihrungsdréhte,
Distraktoren, Bohrlehren, die zur Préparation und Durchfiihrung der
Implantationsschritte erforderlich sind; fir das Instrumenten- und
Implantatesortiment zu kleine oder zu groBBe Patientenstatur; ope-
rative Zusténde, die den mdglichen Nutzen einer lliosakral-Chirur-
gie ausschlieBen (z.B. schwerwiegende Beschadigung der knécher-
nen Strukturen an der Implantationsstelle, stark verzerrte Anatomie
aufgrund von Anomalien); medizinische Zustande, die den Erfolg
der Implantation verhindern kénnten (z.B. Fettleibigkeit, psychische
Stérungen, Schwangerschaft, padiatrische Félle, schlechter Allge-
meinzustand des Patienten, mangelnde Patientenmitarbeit); unzu-
reichender psychischer oder emotionaler Zustand zur Unterziehung,
Teilnahme an oder Rekonvaleszenz von einer umfangreichen chirur-
gischen Operation; unzureichende Né&he zu einer medizinischen Ein-
richtung zur Bewertung, Nachbewertung und Unterstiitzung/Re-
vision der Behandlung; Schmerzen oder Instabilitdt des Beckens
aufgrund primarer oder metastatischer Neoplasie; Félle, die nicht
unter Indikationen genannt sind.
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Material:
Das Implantat besteht aus einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) nach
ASTM F136 / 1SO 5832-3.

Zusammensetzung:

Titanlegierung (Ti6Al4V) nach ASTM F 136 / 1SO 5832-3.

Fir alle Produkte aus Titanlegierung TibAl4V:

Nickel frei nach ASTM F 136 / DIN ISO 5832-3

Stickstoff 0,05% max., Kohlenstoff 0,08% max., Wasserstoff
0,012% max., Eisen 0,25% max., Sauerstoff 0,13 % max., Aluminium
5,5-6,5%, Vanadium 3,5-4,5%, Rest Titan.

Das Material ist fur die Verwendung als Implantat etabliert. Es ist
biokompatibel, korrosionsbesténdig, nicht toxisch im biologischen
Milieu und erlaubt eine stérungsfreie Bildgebung bei Réntgenauf-
nahmen. Die Auswirkungen einer MR-Umgebung sind fir dieses
Implantat nicht ermittelt worden. Dieses Implantat wurde nicht auf
Erwarmung oder Migration in einer MR-Umgebung getestet.

Sterilitat:

Alle Implantate werden in einer doppelten Sterilverpackung ange-
liefert und durch Gamma-Bestrahlung sterilisiert nach DIN EN ISO
11137.

Warnhinweise:

e Implantate unter geeigneten Bedingungen in der Originalver-
packung aufbewahren.

® Vor Gebrauch Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilver-

packung prifen. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung

beschadigt ist oder beschadigt scheint.

Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzverpackung

entnehmen.

Implantate und Einmalinstrumente sind nicht zur Wiederverwen-

dung nach Gebrauch vorgesehen. Die Wiederverwendung nach

Aufbereitung kann zu Versagen, Infektion und /oder Tod des Pa-

tienten fihren.

Implantate und Einmalinstrumente sind nach dem Gebrauch als

potentiell infektids zu betrachten und einer fachgerechten Entsor-

gung (medizinischer Sondermiill) gemaB der geltenden Hygiene-

und Abfallentsorgungsvorschriften zuzufiihren.

Eine Kombination von Implantaten aus unterschiedlichen metalli-

schen Materialien ist nicht zuléssig, sofern dies nicht ausdricklich

von SIGNUS vorgesehen ist.

Das Implantat auf Kratzer oder andere offensichtliche Beschadi-

gungen prifen. Ein beschédigtes Implantat darf nicht verwendet

werden.

Die Implantate bei Temperaturen von 0°C-35°C lagern. Fur den

Transport kdnnen kurzzeitig Temperaturen bis zu 40° C akzeptiert

werden.

Aufbereitung der Instrumente:

¢ Instrumente missen vor dem Einsatz aufbereitet werden.

® Vor der Aufbereitung sind alle Verpackungsteile restlos zu ent-
fernen.

 Validiertes Aufbereitungsverfahren, Reinigung und Dampfsterili-
sation, in der dem Tray beiliegenden Anleitung beachten.

® Vor der Riicksendung muss das verwendete Instrumenten-Tray ei-
nem validierten Reinigungsverfahren unterzogen werden. Diese
Aufbereitung ist auf dem mitgelieferten Begleitschein zu doku-
mentieren und der Ricksendung beizulegen.
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Etikettierung:
Nachfolgend sind die Symbole erlutert, die auf der Verpackung
von SIGNUS Produkten aufgebracht sein kénnen:
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Anwendung:

e Die Verantwortung firr die Indikationsstellung, die Wahl des Im-
plantats und das Implantationsverfahren tragt der behandelnde
Chirurg. Dieser muss entsprechend qualifiziert sein und Uber
Erfahrungen in der Wirbelsaulenchirurgie verfigen. Er muss mit
dem operativen Verfahren vertraut sein; die bestimmungsgemaBe
Anwendung sowie Indikationen und Kontraindikationen miissen
ihm bekannt sein.

Samtliche Informationen zur Operationstechnik, zur Implantat-Pa-
lette sowie zum Instrumentarium und seiner Anwendung sind in
der SIGNUS Produktinformation detailliert beschrieben. Diese
muss vor Ort vorhanden und dem Operationsteam bekannt sein.

Vor Operationsbeginn ist sicherzustellen, dass alle benétigten Im-
plantate und Instrumente vorhanden und einsatzbereit sind.

Falls vor der Operation Unklarheiten bestehen, die das Implan-
tatsystem betreffen, sind bei SIGNUS Informationen einzuholen.

Vor der Operation muss der Patient Uber alle potentiellen Risiken
und Komplikationen aufgeklart werden, die in Zusammenhang mit
dem operativen Eingriff selber und mit der Verwendung des Im-
plantats auftreten kénnen.

Das DIANA Implantat darf nur mit den von SIGNUS gelieferten
Spezialinstrumenten implantiert werden; die Verwendung ande-
rer Instrumente ist nicht zuldssig. Die von SIGNUS entwickelten
Instrumente sind speziell an Implantate angepasst und tragen
dazu bei, dass inkorrekte Manipulationen weitgehend vermieden
werden kénnen.

Zur korrekten Implantation missen die in den Handhabungsins-
truktionen vorgesehenen zielfihrenden Instrumente verwendet
werden. Die ungefiihrte Implantation des DIANA-Implantats ist
nicht zul&ssig.

Wahrend der Implantationsprozedur ist die korrekte Position des
Implantats radiologisch zu tberprifen.

In der Patientenakte sind die Artikelnummer sowie die Beschrei-
bung und Chargenbezeichnung des verwendeten Implantats zu
dokumentieren. Séamtliche relevanten Daten sind auf den Etiket-
ten der Originalverpackungen angegeben und missen in die Pati-
entenakte Ubertragen werden, um die Chargenriickverfolgbarkeit
zu gewahrleisten.
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e Die Nachsorge ist individuell auf den Patienten abzustimmen und
vom behandelnden Arzt festzulegen. Nach dem Eingriff missen
die Patienten so weit wie moglich auf kérperliche Aktivitaten ver-
zichten; dies gilt insbesondere fiir das Heben schwerer Lasten
und Drehbewegungen sowie flr jede sportliche Betétigung. Stur-
ze oder abrupte ruckartige Bewegungen sind zu vermeiden. Bei
Nichtbeachtung besteht die Gefahr eines Implantatversagens.

In der postoperativen Phase muss der behandelnde Arzt darauf
achten, dass der Patient alle wichtigen Informationen erhélt.

Risiken:

Allgemeine Risiken, die mit chirurgischen Eingriffen assoziiert sind,

sowie Komplikationen, die bei wirbelséulenchirurgischen Eingriffen

auftreten kénnen, sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht aufge-

fuhrt.

Potentielle Risiken und Komplikationen bei Anwendung von DIANA

(kénnen dazu fihren, dass die operative Prozedur wiederholt wer-

den muss):

e Implantatbruch

e Verlust der Verankerung, Sinterung oder Dislokation des
Implantats

e Fremdkérperreaktion, allergische Reaktion auf die verwendeten

Implantatmaterialien

Fehlplatzierung

e Infektion

ausbleibende Fusion

Diese Risiken kénnen Verletzungen aller Schweregrade des benach-
barten Gewebes sowie der Nerven und BlutgeféBe zur Folge haben.

USA: Laut Bundesgesetz darf dieses System nur von einem Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Produktgarantie:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiert, dass jedes Wirbel-
sdulenimplantat mit der groBtmdoglichen Sorgfalt aus ausge-
suchten Materialien und unter sténdiger Kontrolle der Verar-
beitungsprozesse hergestellt, verpackt und geprift wurde. Da
SIGNUS Medizintechnik GmbH keinen Einfluss auf die Bedin-
gungen hat, unter denen ein Wirbelsdulenimplantat eingesetzt
und verwendet wird, auf die Diagnose des Patienten, auf die An-
wendungsmethode sowie auf den Umgang mit dem Wirbelséu-
lenimplantat, nachdem es das Werk verlassen hat, garantiert
SIGNUS Medizintechnik GmbH weder den Erfolg noch das Ausblei-
ben von Komplikationen. Bitte informieren Sie SIGNUS umgehend
Uber jede bekanntgewordene (mdgliche) Fehlfunktion unter Anga-
be der Artikelnummer(n) und der Los-Nummer(n).
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