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Instrukcja obstugi

PLIVIOS™ REVOLUTION

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

Materiat: Norma:

PEEK (Polieteroeteroketon) ASTM F 2026
TAV (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3

Przeznaczenie

PLIVIOS to system klatek firmy Synthes do zabiegu Posterior Lumbar Interbody Fusion
(tylna ledZzwiowa stabilizacja miedzytrzonowa, PLIF). Sktada sie on z implantow
wykonanych z przepuszczalnego dla promieni rentgenowskich materiatu PEEK oraz
odpowiednich narzedzi.

Implanty PLIVIOS REVOLUTION to dalsze rozszerzenie systemu PLIVIOS. Klatki
wyréwnuje sie in situ poprzez ich obrét i umozliwiajg one nieurazowe przywrécenie
naturalnej lordozy ciata.

Wskazania

Stany zwyrodnieniowe odcinka ledzwiowego i ledzwiowo-krzyzowego, wymagajace
stabilizacji odcinkowej:

— Choroba zwyrodnieniowa krazkéw i niestabilnos¢

— Kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia | lub Il

— Kregozmyk ze zwezeniem stopnia | lub Il

Staw rzekomy lub nieudana artrodeza

Uwagi:

Poniewaz klatki PLIVIOS REVOLUTION nie moga by¢ stosowane jako implanty
,autonomiczne”, zalecane jest uzycie dodatkowej instrumentacji tylnej (na przyktad
srub uszyputowanych).

Leczenie kregozmyku stopnia Il i IV lub w przypadku mocniejszego zbliznowacenia
wymaga szczegdlnej uwagi. To samo ma zastosowanie do nowotwordow
destrukcyjnych. (Nalezy zwroci¢ uwage, ze system PLIVIOS REVOLUTION nie zostat
opracowany do przywracania naturalnej anatomii w przypadku koniecznosci objecia
trzech lub wiecej odcinkéw ruchu.)

Przeciwwskazania

— Ostra osteoporoza

— Niestabilne ztamania wybuchowe i ztamania typu kompresyjnego
— Ostre zakazenia

Mozliwe skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapi¢ wiele reakdji,
jednak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, urazowe uszkodzenia zebdéw, zaburzenia neurologiczne, itp.), zakrzepica,
zatory, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i
naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migsniowo-szkieletowego,
kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢,
skutki uboczne zwigzane z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost
kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sasiednich kosci (np.
zapadanie), krazka miedzykregowego (np. degeneracja poziomu sasiedniego), takze
tkanki miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub
uszkodzenie rdzenia kregowego, czesciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie
katowe kregdw.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposérednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

@ Nie wyjatawia¢ ponownie
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Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, choroba lub smiercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w
niniejszej instrukcji obstugi. Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Zaleca sig, aby implantacje produktu PLIVIOS REVOLUTION wykonywali jedynie chirurdzy
znajacy ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne
zwiazane z danym produktem. Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcjami
zalecanego  zabiegu  chirurgicznego.  Chirurg  ponosi  odpowiedzialno$¢  za
zagwarantowanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek powikfania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboruimplantu, nieprawidtowo potaczonych elementéw
implantuoraz/lubtechnik operacyjnych, ograniczen metod leczenialub niedostatecznej
jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzgdzeniami oferowanymi przez innych
producentow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

PLIVIOS REVOLUTION moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te

produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant PLIVIOS REVOLUTION

spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 3°C  przy maksymalnym

wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym

4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze

RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jedli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt PLIVIOS REVOLUTION lub wzglednie
blisko niego.
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