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Hasznalati utasitas

PLIVIOS™ REVOLUTION

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodd mditéti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
TAV otvozet (Ti-6Al-4V) 1SO 5832-3

Rendeltetés

A PLIVIOS a Synthes posterior lumbar interbody fusion (PLIF / hatulso lumbalis testkozi
fuzid)-hoz késziilt ketrecrendszere. Radioldgiailag atlatszo PEEK implantatumokbdl,
valamint a kapcsolodé mszerekbdl all.

A PLIVIOS REVOLUTION implantdtumok a PLIVIOS rendszer tovabbfejlesztései. A
ketrecek forgatdssal in situ beigazithatok, és a testet érinté természetes lordosis
atraumatikus médon helyreéllithato.

Javallatok

Degenerativ lumbalis és lumbosacralis kondicidk, amelyek szegmenses fuzidt
igényelnek:

— Degenerativ porckorongbetegség és instabilitas

— Degenerativ spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat

— Steonosios spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat

— Pseudarthrosis vagy meghiusult arthrodesis

Megjegyzések:

Minthogy a PLIVIOS REVOLUTION ketreceket nem dnmagukban &ll6 implantatumnak
tervezték, erésen ajanlott tovabbi hatulsé mUszerelés alkalmazasa (példaul
pediculuscsavarok segitségével).

Alll. és IV. fokozatu spondylolisthesis, valamint az ennél magasabb szint(i hegesedés
kulonleges odafigyelést igényel. Ugyanez vonatkozik a destruktiv tumorokra. (Ugyeljen
arra, hogy a PLIVIOS REVOLUTION rendszert elsédlegesen nem olyan esetre tervezték,
amikor harom vagy annal tébb mozgd szegmenst érinté természetes anatdémidk
helyreallitasa szikséges.)

Ellenjavallatok

— Sulyos osteoporosis

— Instabil repedéses és kompresszios torések
— Akut fertézések

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkoznél is kockazatok,
mellékhatdsok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcid
fordulhat el6, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérulések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombodzis, embolia, fertdzés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, lagyszovetek sérilése —ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantdtum vagy a szerelvények kiallasdval kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyestilés, dllandd fajdalom; kdrosodas a szomszédos
csontokban (pl. a csontfelszin besUllyedése), porckorongokban (pl. szomszédos
porckorongok degenerdcidja) vagy lagyszovetekben, gerinchartya-szakadas vagy az
agy-gerincveldi folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zUzodasa, a
graft részleges elmozduldsa, gerincferdulés.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsaban térolja, és kozvetlenll a
hasznalat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagolés sérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

SE_528810 AD

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ezen kivll az egyszer hasznélatos eszkozok Ujboli hasznalata vagy Ujrakezelése
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6zé anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhézi protokollnak
megfeleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantadtumok apro
sérlléseket és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot
okozhatnak.

Vigyazat
Amdtéttel jar6 altalanos kockazatokat nem tlntettuk fel a jelen haszndlati Gtmutatdban.
Tovébbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erdsen ajanlott, hogy a PLIVIOS REVOLUTION ketrecet kizarolag olyan m(t&orvosok
Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjak
végezni a termékre jellemzd sebészeti technikakat. A belltetést az ajanlott sebészeti
eljdrasra vonatkozd Utmutatdsnak megfelel6en kell elvégezni. A sebész felel az
operacio megfeleld elvégzéséért.

A gyartdé nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld
implantatum kivéalasztasabdl, a nem megfelel6en kombinalt implantdtum-osszetevék
megvalasztasabol és/vagy mutéti technikakbol, illetve a kezelési mddszerek
korlatozasabol vagy nem megfeleld asepsisbdl fakado komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok dltal biztositott eszkdzokkel vald kompatibilitast,
és ilyen esetekre semmiféle felelsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a PLIVIOS REVOLUTION

rendszer implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek

mellett biztonsadgosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a PLIVIOS REVOLUTION implantatum 3 °Cnal nem

nagyobb hémérséklet-ndvekedést idéz el6, amikor a hémennyiségmérd altal mért

maximalis egész testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios

tényezé) 4 W/kg 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett MR-

szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljdras mindsége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a PLIVIOS REVOLUTION eszkodz helyszinéhez.
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