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Instrukcja uzycia

Wprowadzenie

Przed przystapieniem do stosowania implantu nalezy sie doktadnie zapoznac z trescia
zataczonych Istotnych informacji oraz ze wskazéwkami, dotyczacymi wymaganych
technik chirurgicznych. Przeprowadzajacy zabieg chirurg powinien mie¢ opanowane
wymagane techniki chirurgiczne.

Modutowy implant XRL jest zbudowany z pieciu komponentow:
1x centralny trzon implantu XRL Medium

2x blaszki graniczne implantu XRL Medium

2x sruby blaszek granicznych implantu XRL Medium

Implant XRL jest montowany przed zatozeniem i sktada sie z pieciu komponentéw
(2 blaszki graniczne, 2 $ruby blaszek granicznych oraz 1 centralny trzon). Blaszki gra-
niczne, czaszkowa i ogonowa, s mocowane srubami do centralnego trzonu implantu
XRL. Centralny trzon implantu XRL nie moze by¢ nigdy stosowany bez blaszek granicz-
nych.

Wysokosci mniejsze sa dostepne wytgcznie jako implanty zintegrowane. Implanty te
nie wymagaja stosowania blaszek granicznych ani $rub

montazowych.

Materiat(y)

Materiat Standardowy
PEEK (polieteroeteroketon) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Tantal ISO 13782, ASTM F 560

Przeznaczenie

XRL jest rozprezang proteza trzondw, stosowana do wymiany uszkodzonych trzonow
kregowych dla uzyskania stabilizacji przedniej kolumny kregostupa w odcinku piersio-
wym oraz kregostupa w odcinku ledzwiowym (Th3-L5). Zabieg moze by¢ wykonywa-
ny z dostepu przedniego, przednio-bocznego, bocznego lub tylno-bocznego.

Zaleznie od patologicznych uwarunkowan, korekta jest mozliwa w przypadku ubyt-
kéw o wysokosci od 22 mm do 142 mm, stosujac implanty XRL dla jedno- lub dwupo-
ziomowych ubytkéw trzondw miedzykregowych.

Wskazania do stosowania

— Ztamania z uszkodzeniem przedniej kolumny w piersiowym i ledzwiowym odcinku
kregostupa.

— Wadliwe utozenie pourazowe

— Przeszczep trzondéw miedzykregowych po resekcji guza w odcinku piersiowym i
ledZzwiowym kregostupa

— Poinfekcyjna rekonstrukcja przedniej kolumny

Przeciwwskazania

— Wyfaczne leczenie przedniej kolumny w przypadku zaawansowanej osteoporozy.
W tym przypadku, leczenie przedniej kolumny kregostupa powinno by¢ uzupetnio-
ne leczeniem strony grzbietowej kregostupa.

— Guzy rozlane kregostupa

— Przy braku nienaruszonych sasiednich segmentéw

Uwaga

— Podobnie jak w przypadku wszystkich systemow przeszczepow trzondw miedzykre-
gowych, implant XRL nie jest odpowiedni do stosowania w charakterze systemu
samodzielnego, ale wymaga wsparcia przez wewnetrzny system mocowania (taki
jak uzupetniajacy uktad mocowania firmy DePuy Synthes) dla pochtaniania sit $ciska-
jacych, sit rozciaggajacych i momentdéw skretnych.

— Dodatkowy, wewnetrzny uktad mocujacy nie moze by¢ usuwany przed stwierdze-
niem mocnego zespolenia tkanki kostnej.

Potencjalne zagrozenia

Podobnie jak w przypadku wszystkich znaczacych zabiegdw chirurgicznych, wystapic
moga zarowno efekty jak i zdarzenia niepozadane. Podczas gdy istnieje mozliwos¢
wystapienia wielu mozliwych reakgji, to do najczesciej obserwowanych naleza:
problemy wynikajace ze znieczulenia i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty, ura-
zy uzebienia, uposledzenia neurologiczne, itd.), zakrzepica, zator, zakazenie, nadmier-
ne krwawienie, jatrogenne urazy nerwowe lub naczyniowe, uszkodzenia tkanek miek-
kich, obejmujace obrzeki, nieprawidtowe tworzenie si¢ blizn, uposledzenia
czynnosciowe uktadu miesniowo-szkieletowego, kompleksowy zespo6t bélu regional-
nego (CRPS - complex regional pain syndrome), odczyny uczuleniowe/nadwrazliwosci,
efekty niepozadane, zwiazane z poluzowaniem sie implantu lub elementéw konstruk-
cyjnych, a takze z nieprawidtowym zrostem implantu, brakiem zrostu i trwajacym
bélem; uszkodzenia kosci przylegtych (np. cofanie sie), krazkow miedzykregowych
(np. zmiany zwyrodnieniowe w przylegtych trzonach) lub tkanek miekkich, przerwanie

opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego; ucisk na rdzen kregowy i/lub sttuczenie,
czesciowe przemieszczenie sie przeszczepu, zmiany katow pomiedzy kregami.

Wyréb sterylny

STERILE Sterylizowany poprzez napromienianie

Implanty nalezy przechowywac w ich oryginalnym opakowaniu zabezpieczajacym i
nie wyjmowac az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci wyrobu oraz stan sterylnego opako-
wania. Nie wolno stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wyréb jednorazowego uzytku.

Wyroby przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ stosowane ponownie.

Ponowne zastosowanie lub reprocesing (np. poprzez czyszczenie i ponowna steryliza-
cje) moze naruszyc integralno$¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego uszko-
dzenia, co moze skutkowac urazem, choroba lub zgonem pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub przygotowanie urzadzenia jednorazowego uzytku moze
stwarzac ryzyko skazenia, np. ze wzgledu na przeniesienie materiatu zakaznego z jed-
nego pacjenta na drugiego. Stwarza to zagrozenia obrazen lub zgonu pacjenta lub
uzytkownika.

Zanieczyszczone implanty nie moga by¢ czyszczone i ponownie sterylizowane. Zaden
implant firmy Synthes, ktéry zostat zanieczyszczony krwia, tkankami i/lub ptynami
ustrojowymi/materig, nie moze by¢ nigdy wiecej stosowany; nalezy z nim postepowac
zgodnie z obowiazujacym w szpitalu protokotem. Chociaz moga wygladac na nieusz-
kodzone, juz raz zastosowane implanty moga zawiera¢ drobne wady i naprezenia
wewnetrzne, mogace powodowac zmeczenie materiatu.

Ostrzezenia
— oprocz czynnikdw ryzyka, jakie sie wiaza z kazdym zabiegiem chirurgicznym, efekty
niepozadane, jakie moga wystapic przy stosowaniu omawianego systemu, obejmu-

— ztamanie czesci implantu

— utrata mocowania

- brak zrostu

— stan zapalny*

— ztamanie kregow*

— uraz neurologiczny*

— uraz naczyniowy badz tkanki trzewnej*

Elementy sktadowe omawianego implantu s3 wykonywane z polieteroeteroketonu
(PEEK), stopdw tytanowych i tantalu. Ze wzgleddw metalurgicznych, mechanicz-
nych i czynnosciowych, elementy inne niz dostarczone w omawianym systemie
komponenty (np. elementy dodatkowego mocowania) nie powinny sie stykac z
konstrukcjg implantu XRL firmy Synthes, jezeli sa wykonane z materiatow niewymie-
nionych w niniejszym dokumencie. Tak samo, mieszanie elementow tytanowych lub
ze stopow tytanu z komponentami implantu ze stali nierdzewnej nie jest zalecane
ze wzgledow metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych.
Nadmierne obcigzanie operowanego obszaru przez pacjenta przed uformowaniem
sie dostatecznie trwatego mostka kostnego, moze prowadzi¢ do uszkodzenia im-
plantu
— Implanty nie moga zastepowac normalnych struktur szkieletowych ani wytrzymy-
wac obcigzenia masy ciata w przypadkach, na przyktad, stabejjakosci tkanki kostnej,
zakazen, guza lub innej choroby przylegtych trzondéw miedzykregowych lub w przy-
padku stawu rzekomego (brak zrostu).
— Funkcjonalno$¢ uzytkowa niniejszego wyrobu moze zostac zaktécona dziataniami
pacjenta, ktérego aktywnos¢, zdolnosci umystowe, choroba umystowa, alkoholizm,
uzywanie narkotykéw, praca zawodowa lub styl zycia moga kolidowac z jego zdol-
noscig do stosowania sie do pooperacyjnych ograniczen, zagrazajac obciazaniem
implantu niewfasciwymi naprezeniami w trakcie gojenia sie kosci.
Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za zadne powiktania, wynikajace z niewta-
sciwej diagnozy, wyboru niewtasciwego paska, nieprawidtowo zestawionych kom-
ponentéw do zamykania mostka i/lub niewfasciwie przeprowadzonych technik
operacyjnych, ograniczen zastosowanych metod leczenia lub niedostatecznej asep-
tyki
— Zastosowane komponenty musza by¢ dokumentowane w karcie choroby pacjenta
(z podaniem nazwy, numeru artykutu i numeru partii).
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— Implantéw nie nalezy instalowac przy obecnosci aktywnego zakazenia ogdlno-
ustrojowego.

* Przedstawione czynniki ryzyka moga byc¢ réwniez zwiazane z ogdélnymi czynnikami ryzyka, jakie
wystepujg przy wykonywaniu zabiegow chirurgicznych.

Srodki ostroznosci:

— Implantacja przeszczepdw trzonéw miedzykregowych i uzupetniajgcych elemen-
téw mocujacych jest technicznie ztozong procedurg, obcigzong ryzykiem powaz-
nych urazéw pacjenta. Z tego wzgledu, stosowanie tych procedur powinno sie
ograniczac do do$wiadczonych chirurgéw, wyspecjalizowanych w chirurgii krego-
stupa i przeszkolonych w zakresie stosowania omawianego systemu implantow.
Przy wyborze rozmiaru implantu i rodzaju dodatkowego mocowania wewnetrzne-
go nalezy sie kierowac przedoperacyjnym planowaniem i uwarunkowaniami anato-
micznymi pacjenta.

— Nie nalezy stosowac¢ implantéw XRL u pacjentdw z nadwrazliwoscia, poniewaz
moga one indukowac stany zapalne, skutkujace koniecznoscia wprowadzenia far-
makoterapii lub przeprowadzenia chirurgicznego usuniecia implantu.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego jest mozliwe, ale z za-

strzezeniami

Badania niekliniczne przypadkdw najgorszych scenariuszy wykazaty, ze implanty z sys-

temu XRL Medium mogga by¢ skanowane w obrazowaniu MR, ale pod pewnymi wa-

runkami. Omawiane wyroby moga by¢ bezpiecznie skanowane przy zachowaniu na-

stepujacych warunkow:

— statyczne pole magnetyczne 1,5 Tesli i 3 Tesli.

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

— Maksymalna, stosowana w systemie rezonansu magnetycznego szybko$¢ pochta-
niania wtasciwego energii, usredniona w stosunku do catego ciata (SAR - specific
absorption rate) na poziomie 2 W/kg dla 15 minut skanowania.

W oparciu o badania niekliniczne, implant XRL Medium wykazuje wzrost temperatury
nie wiekszy niz 4,1 °C przy maksymalnym swoistym tempie pochfaniania energii przez
ciato cztowieka (SAR) 4 W/kg, co zostato potwierdzone w badaniach kalorymetrycz-
nych podczas 15-minutowego skanowania MRI przy natezeniu pola elektromagne-
tycznego 1,5 Tesli i 3 Tesli.

Jako$¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar skanowania znajduje sie do-
ktadnie w lokalizacji implantu XRL Medium lub w jego poblizu.

Specjalna instrukcja uzycia

Wyboér

Wybrany rozmiar blaszki granicznej powinien zapewnic¢ jak najszersze wsparcie dla
sgsiednich trzondw miedzykregowych. Nalezy sie upewni¢, ze blaszki graniczne im-
plantu nie wystajg w zadnym kierunku poza blaszki graniczne sasiednich trzonow
miedzykregowych. Mogtoby to powodowac powazne uszkodzenia naczyniowe lub
neurologiczne.

Kat blaszki granicznej powinien by¢ odpowiedni dla uwarunkowan anatomicznych
pacjenta i wystepujacych zmian patologicznych. Nieprawidtowy kat lub Zle dobrana
wielkos¢ moze skutkowac zapadnieciem sie implantu w kos¢ lub zaktoci¢ pomysiny
wynik korekty.

Nalezy sie upewnic, ze centralny trzon jest rozszerzony za pomoca odpowiedniego
narzedzia.

<

Nie catkowicie
osadzony
(szczeliny)

Montaz

Przy montazu blaszek granicznych nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace aspekty:

— dostep do zwolnienia pierécienia blokujacego w centralnym trzonie musi by¢ zwré-
cony w kierunku wymaganego dojscia operacyjnego.

- nalezy sie upewni¢, ze obie blaszki graniczne sg ustawione w tym samym kierunku

— przy wywieraniu nacisku na blaszki graniczne nalezy sie upewnic, ze blaszka gra-
niczna jest wiasciwie osadzona na centralnym trzonie. Mozna to sprawdzi¢ wzroko-
wo. Jezeli blaszka graniczna nie jest wtasciwie osadzona, moze wystapic ryzyko jej
oderwania od centralnego trzonu (patrz Rys. 1).

— Modutowy trzon centralny XRL nie moze by¢ nigdy implantowany bez czaszkowej i
ogonowej blaszki granicznej, gdzie obie blaszki musza by¢ wiasciwie zabezpieczone
Srubami.

— Zgodnie z instrukcja techniki stosowania implantéw XRL, wiasciwe dokrecenie srub
nalezy uzyskac poprzez stosowanie ograniczajgcego moment dokrecenia uchwytu.

— Do zmiany ustawienia lub mocowania blaszek granicznych nalezy sie postugiwac
wytacznie zawartymi w zestawie narzedziami, opisanymi w instrukgji stosowania
implantéw XRL.

Implantacja

Przy stosowaniu implantu XRL nalezy przestrzegac nastepujace aspekty:

— Przy pierscieniu blokujgcym zwréconym do narzedzia, wsunac koricdwke rozszerza-
cza w szczeliny pod czaszkowa blaszka graniczna. Nie nalezy wciskac sita koncédwki
rozszerzacza w implant. Przekrecac lekko srubokret T w prawo az zapadka na wi-
detkach watka rozszerzacza nie zatrzasnie sie na implancie dla bezpiecznego umo-
cowania. Ustawi¢ podziatke na zero.

— Catkowicie wsuna¢ narzedzie zwolniajace poprzez rozszerzacz XRL w pierécien blo-
kujacy.

— Centralny trzon nie moze by¢ nadmiernie rozszerzany. W przeciwnym razie istnieje
niebezpieczenstwo, ze implant moze zostac wcisniety w sasiedni trzon kregowy.

- Kiedy implant znajdzie sie w swoim ostatecznym potozeniu, nalezy sprawdzi¢, czy
pierscien blokujacy na centralnym trzonie jest zamkniety. Kiedy szczelina wynosi
okoto 1 mm (Rys. 2), implant jest zablokowany i zabezpieczony. Jezeli szczelina jest
wieksza (Rys. 3), nalezy ponownie uchwyci¢ implant za pomoca rozszerzacza i przy
odstawionym narzedziu zwalniania, odciggnac¢ nieco implant do zamkniecia pier-
Scienia blokujacego.

— Sprawdzi¢ wiasciwie ustawienie implantu po jego zamontowaniu.
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Rys. 2 Rys. 3

Szczegdtowe wskazowki znajduja sie w instrukcji technik XRL.
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