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Hasznalati utasitas

PLIVIOS™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolédé mitéti technikdkat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
TAV 6tvozet (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3
TAN 6tvozet (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Rendeltetés

A PLIVIOS estkozt posterior lumbar interbody fusion (PLIF / hatulsé lumbalis testkozi
fuzid)-hoz tervezték. A csigolya-anatomidhoz illeszkedéen tervezték a lordosis helyre-
allitdsdhoz, amelynek segitségével megbizhatdan visszaallithat6 a rendes gerincillesz-
kedés, a stabilitds, valamint optimalis feltételek biztosithatdk a fuzidhoz.

Javallatok

Lumbalis, valamint lumbosacralis degenerativ patoldgidk, amelyek esetén szegmenses
spondylodesis javallott:

— Degenerativ porckorong-betegségek és -instabilitas

— Degenerativ spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat

— Szikuletes spondylolisthesis, I. vagy II. fokozat

— Pseudarthrosis vagy kudarcos spondylodesis

Megjegyzés: Tovabbi, pediculuscsavaros rendszerrel torténd hatulso régzités sziukséges.

Ellenjavallatok

— Sulyos oszteopordzis

— Instabil repedéses térések és kompresszids torések
— Destruktiv tumorok

— 3vagy annal tébb szint érintettsége
Spondylolisthesis, IlI. és IV. fokozat

— Akut fertézések

Kiterjedt periduralis hegesedés

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkoznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események [éphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat elé, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, 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 kiallasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felelé vagy elmaradt csontegyestlés, dllandd fajdalom; karosodds a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracioja) vagy lagyszOvetekben, gerinchdrtya-szakadds 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 véd&csomagolasaban tarolja, és kdzvetlentl a haszna-
lat el&tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbdl.

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

Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

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

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halélat okozhatja.
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A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sértléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mtéttel jaro altalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy a PLIVIOS eszkdzt kizarolag olyan mitdorvosok Ultessék be, akik
jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a termékre
jellemzd sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vonatkozo
Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfeleld elvég-
zéséért.

A gyarté nem felel semmiféle, nem megfelelé diagndzisbdl, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfeleléen kombinalt implantdtum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mitéti technikakbol, illetve a kezelési mddszerek korlatozésabol
vagy nem megfeleld asepsisbé| fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a PLIVIOS (PEEK) rendszer

implantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkez6 feltételek mellett biz-

tonsagosan szkennelheti:

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

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

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

Nem klinikai tesztelés alapjan a PLIVIOS (PEEK) implantatum 3 °C-ndl nem nagyobb
hémérséklet-ndvekedést idéz el maximalis egész testre atlagolt 4 W/kg specific ab-
sorption rate (SAR / fajlagos abszorpcids tényezd) mellett, hémennyiségméré altal
mért 15 perces, 1,5 Teslds és 3,0 Teslds MR-szkennerben végzett MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotési eljdras mindsége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a PLIVIOS (PEEK) eszkdz helyszinéhez.

q3

0123

r]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

oldal 2/2


http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Nov 23, 2016


