Navod k pouziti
PLIVIOS™

Tento navod k pouziti neni urcen pro
distribuci v USA

SPINE

(§) DePuySynthes

a Il
°F0 '

0123

© Synthes GmbH 2014.  V3echna prava vyhrazena. SE_412134 AB 11/2014



Navod k pouziti

PLIVIOS™

Pfed pouZitim si pfectéte tento navod k pouziti, , DuleZité informace” Synthes a odpo-
vidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material

Material: Norma:

PEEK ASTM F 2026
TAV 1SO 5832-3

Zamysleny ucel

PLIVIOS je ureny pro posteriorni lumbalni meziobratlovou fuzi (PLIF, posterior lumbar
interbody fusion). Je navrzeny podle vertebralni anatomie a obnovuje lordézu pro spo-
lehlivou obnovu normalniho vyrovnani patefe, jeji stability a poskytuje optimalni pod-
minky pro fuzi.

Indikace

Lumbalni a lumbosakralni degenerativni patologie, u kterych je indikovana segmento-
vé spondylodéza:

— degenerativni onemocnéni plotének a nestability,

— degenerativni spondylolistéza stupné | nebo I,

— isthmickd spondylolistéza stupné | nebo I,

pseudoartréza nebo nelspésna spondylodéza.

Pozndmka: VyZaduje se dodatecnd posteriornf fixace systémem pedikuldrniho Sroubu.

Kontraindikace

— vaZna osteoporoza,

— nestabilni trzné zlomeniny a kompresni zlomeniny,
destruktivni nadory,

zasazeni 3 nebo vice drovni,

spondylolistéza stupné Ill a IV,

akutni infekce,

rozsahlé zjizveni v okoli dury.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Prestoze mlze dojit k mnoha rznym reakcim, nejbéznéj-
3 z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubd, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné krvace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, Sudeckova nemoc,
alergické reakce/hypersenzitivity a vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, nedostatecna fuze, chybéjici fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych
kosti, plotének nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Unik mozkomisniho moku; kom-
prese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti $tépu, vyboceni obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano zafenim

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace produktu a ovérte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZivejte, kdyZ je obal poSkozen.

Prostredek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouziti nesmi byt pouzity opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukcni pevnost prostifedku nebo zpUsobit poruchu prostredku, coz
mUZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
navic predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dGsledku prenosu infekéniho materi-
alu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i amrti paci-
enta nebo uZivatele.
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Kontaminované implantaty nesmi byt znovu pfipravovéany. Zadny implantat Synthes,
ktery byl kontaminovéan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, by nemél byt znovu
pouzivan a je tfeba s nim nakladat podle nemocni¢niho protokolu. | kdyz se takovy
implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy vnitini struktury,
které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatieni
Obecna rizika spojena s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dalsi infor-
mace viz pfirucka spole¢nosti Synthes , DileZité informace”.

Varovani

Durazné se doporucuje, aby implantaci systému PLIVIOS provadéli chirurgové, ktefi
jsou obeznameni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvladnout chirurgické
techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji pro doporuce-
ny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

Vyrobce neni odpovédny za pfipadné komplikace z divodu nespravné diagnostiky,
volby nespravného implantatu, nespravné kombinace soucasti implantatu nebo pro-
voznich postupl, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné asepse.

Kombinace zdravotnich prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu téchto prostfedkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze implantaty systému PLIVIOS

(PEEK) jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpecné

snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) pro
celé télo je 4 W/kg pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, Ze implantat PLIVIOS (PEEK) dosahuje
zvy3eni teploty nejvyse 3,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové MR snimani v MR skenerech
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni miiZe byt narusena, pokud je z4jmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku PLIVIOS (PEEK).
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