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Wazne informacje dotyczace SYSTEMU SRUB SZYPULKOWYCH NEO™

ZASTOSOWANIE

System Srub szyputkowych NEO™ ma na celu pomdc w unieruchamianiu, korekcji i stabilizacji segmentéw kregostupa jako leczenie
dodatkowe przy fuzji piersiowego, ledzwiowego i/lub krzyzowego odcinka kregostupa.

OPIS

System $rub szyputkowych NEO™ sktada sie z réznych rozmiardw trzpieni, srub, tgcznikdw oraz przyrzgddw. Wszystkie implanty dostarczane
sg w stanie sterylnym, gotowe do uzytku. Mozna je ze sobg tgczy¢ w réznych kombinacjach, dopasowanych do poszczegdlnych przypadkow.
Przyrzady s dostarczane gtdwnie w stanie sterylnym, do jednorazowego uzytku, tylko nieliczne s3 dostepne jako instrumenty
wielokrotnego uzytku i dostarczane w stanie niesterylnym. Informacje na temat sterylizacji i obrdbki [przygotowania narzedzi
wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia] znajdujg sie w rozdziale Obrdbka (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) narzedzi
niesterylnych systemu s$rub szyputkowych Neo Medical™ oraz systemu Cage Neo Medical™ lub w instrukcji obstugi konkretnego
instrumentu dostepnej do pobrania na stronie www.neo-medical.com/ifu.

System Srub szyputkowych sktada sie ze $rub szyputkowych i sSrub wprowadzanych w talerze biodrowe, typu iliac screw, réznigcych sie od
siebie dtugoscia i srednicg, trzpieni tgczacych, réznigcych sie od siebie dtugoscig i tacznikdw typu iliac, osiowych i réwnolegtych. Wszystkie
komponenty systemu wykonane sa z materiatéw zgodnych z aktualnymi standardami 1SO i/lub ASTM. Sruby wykonane s3 ze stopu tytanu
i dostarczane sg w stanie wstepnie zmontowanym na prowadnicy srubowej, wraz z rozszerzaczem tkanki, oraz sg sterylne. Trzpienie s3
wykonane z tytanu lub stopu CoCr i dostarczane w stanie sterylnym. tgczniki wykonane sg ze stopu tytanu i dostarczane sg w stanie
sterylnym. Rozmiar i forma urzadzen dostosowywana jest do morfologii ciata i techniki operacji.

System zawiera zestaw do usuwania, ktérego nalezy uzy¢ do chirurgii rewizyjnej. Procedura jego stosowania opisana jest w technice
operacyjnej. Opcji z uchwytem typu T nalezy uzy¢ w przypadku, gdy do usuniecia sruby bez tha za pomocg srubokreta statego potrzebny
bedzie znaczny moment obrotowy.

Z systemu mozna korzystaé poprzez otwarte lub minimalnie inwazyjne podejscie a posteriori. Sruby wprowadzane w talerze biodrowe, typu
iliac screw, tgczniki i 400, 500 mm trzpienie przeznaczone sg do stosowania wytacznie w chirurgii otwarte;j.

Implanty z systemu $rub szyputkowych NEO™ i instrumenty jednorazowego uzytku w zadnym wypadku nie powinny by¢ nigdy stosowane
ponownie.

OGRANICZONA GWARANCJA | WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Produkty Neo Medical sprzedawane sg pierwotnemu nabywcy z gwarancjg na wady materiatowe i produkcyjne. Kazda inna gwarancja,
wyrazna lub domniemana, w tym gwarancja dopuszczalnosci do sprzedazy lub przydatnosci sg niniejszym wykluczone.

WYROBY MEDYCZNE JEDNORAZOWE / JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Implanty z systemu Srub szyputkowych NEO™ s3 jednorazowego uzytku. Przyrzagdoéw jednorazowego uzytku z systemu $rub szyputkowych
NEO™ nie mozna w zadnych okolicznosciach stosowaé ponownie, i s3 one w petni jednorazowe. Zabronione jest powtdrne wykorzystanie
lub powtdrna sterylizacja dowolnej czesci systemu Srub szyputkowych NEO™ poniewaz niektére cechy techniczne systemu nie sa
kompatybilne z takim procesem. Ponowne wykorzystanie ktérejkolwiek czesci systemu moze prowadzi¢ do ryzyka po stronie pacjenta.
Préba przetworzenia, wyczyszczenia, sterylizacji lub dezynfekcji elementéw systemu dostarczanych w stanie sterylnym moze prowadzi¢ do
infekcji lub toksycznej reakcji. Co wiecej, moze to mie¢ negatywny wptyw na wtasciwosci i charakterystyke elementéw systemu.

Po wykorzystaniu, wszystkie przyrzady jednorazowego uzytku nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnym prawem i przepisami dotyczacymi
odpaddw zakaznych.
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WSKAZANIA

System $rub szyputkowych NEO™ przeznaczony jest do unieruchamiania i stabilizacji segmentéw kregostupa u pacjentéow o dojrzatych
szkieletach, jako dodatek do fuzji. System przeznaczony jest do posteriori, nieszyjnego unieruchomienia w nastepujgcych wskazaniach:
choroby zwyrodnieniowe dyskow (definiowane jako bél plecdw pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem dysku, potwierdzonym przez
historie i badania radiologiczne), kregozmyk, urazy (tzn. ztamania lub zwichniecia), zwezenie kanatu kregowego, guzy, staw rzekomy i/lub
nieudana fuzja przeprowadzona uprzednio.

Przyrzady nalezy wykorzysta¢ do implantacji wspomnianych wyzej wyrobéw medycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmujg miedzy innymi:

e Aktywny proces infekcyjny lub znaczace ryzyko zakazenia (obnizona odpornosg).
¢ Objawy zapalenia miejscowego.

e Goraczka lub leukocytoza.

e Chorobliwa otytos¢.

e Cigza.

e Choroba psychiczna.

e Powazne znieksztatcenie anatomii spowodowane wadami wrodzonymi.

e Kazdy inny stan wymagajacy leczenia niechirurgicznego lub chirurgicznego, ktory wyklucza potencjalne korzysci z chirurgicznego implantu
kregostupa, taki jak obecnos¢ wad wrodzonych, podniesienie szybkosci sedymentacji niewyjasnione przez obecnos¢ innych chordb,
podniesienie ilosci biatych krwinek (WBC), albo oznaczonej przesuniecie w lewo w réznicowe;j ilosci biatych krwinek.

e Podejrzenie lub udokumentowana alergia lub nietolerancja metalu.

e Kazdy przypadek niewymagajacy przeszczepu i fuzji kosci.

e Kazdy przypadek, w ktorym komponenty implantu wybrane do zastosowania bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby osiggng¢ pomysiny
wynik.

¢ U kazdego pacjenta majgcego niedostateczne pokrycie tkanki w miejscu operacji lub niedostateczne tozysko kostne lub jego jakosc.

e U kazdego pacjenta, u ktérego zastosowanie implantdw moze stworzyé problem ze strukturami anatomicznymi lub oczekiwang
wydajnoscia fizjologiczna.

¢ U pacjentow pediatrycznych lub gdy pacjent wciaz przechodzi ogdlny wzrost kostny.

¢ U kazdego pacjenta niechcgcego zastosowac sie do instrukcji pooperacyjnych.

e W kazdym przypadku nie opisanym wsrdd wskazan.

UWAGA: Chociaz nie s3 to bezwzgledne przeciwwskazania, ponizsze warunki nalezy traktowac jako potencjalne czynniki zakazujace
stosowania tego wyrobu:

e Ciezka resorpcja kosci.

e Osteomalacia

e Ciezka osteoporoza.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wszystkie mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z operacjg fuzji kregostupa bez oprzyrzagdowania sg mozliwe. Lista potencjalnych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z oprzyrzgdowaniem zawiera miedzy innymi:

e Zbyt wczesne lub pdzne poluzowanie niektérych lub wszystkich komponentdw.

¢ Demontaz, wygiecie i/lub ztamanie niektdrych lub wszystkich komponentéw.

e Alergiczna reakcja na implanty, okruchy, produkty korozji (od korozji szczelinowej, ciemnej i/lub ogdlnej korozji), w tym metaloza,
barwienie, powstawanie guzéw i/lub choréb autoimmunologicznych.

e Cisnienie na skére wywierane przez czesci sktadowe u pacjentdéw z niedostatecznym pokryciem tkanki nad implantem, co moze
spowodowac przebicie skéry, podraznienie, zwtdknienie, martwice i/lub bél.

e Zapalenie torebki stawowe;j.

e Uszkodzenie tkanki lub nerwéw spowodowane nieprawidtowym pozycjonowaniem i umieszczeniem implantéw lub przyrzaddw.

e Pooperacyjne zmiany krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wzrostu i/lub redukcja.

¢ Infekcja.

e Rozerwanie opony twardej, przepuklina oponowa rzekoma, przetoki, trwaty wyciek CSF, zapalenie opon mdzgowych.

e Utrata funkcji neurologicznych (np. czuciowych i/lub motorycznych), w tym paraliz (catkowity lub czesciowy), dysestezja, przeczulica,
znieczulenie, parestezja, radikulopatia, i/lub powstanie lub kontynuacja bélu, dretwienie, nerwiak, skurcze, utrata czucia, mrowienie
i/lub uszczerbki na wzroku.

e Zespot ogona konskiego, neuropatia, deficyty neurologiczne (przejsciowe lub trwate), paraplegia, niedowtad, problemy z odruchami,
podraznienie, zapalenie pajeczynowki i/lub utrata miesni.

e Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub innego rodzaju problemy z uktadem moczowym.
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¢ Powstawanie blizn mogacych stanowic zagrozenie neurologiczne lub ucisk w okolicy nerwéw i/lub bél..

¢ Pekniecia, mikropekniecia, resorpcja, uszkodzenie lub przebicie kosci kregostupa (w tym odcinka krzyzowego, nasady i/lub trzonu kregu)
i/lub miejsca przeszczepu kostnego lub poboru materiatu do przeszczepu kostnego na, powyzej i/lub ponizej poziomu operacji.

e Retropulsja przeszczepu.

e Przepuklina jgdra miazdzystego, uszkodzenie lub zwyrodnienie dysku, na, powyzej lub ponizej poziomu operaciji.

e Brak zrostu (lub wystgpienie stawu rzekomego), opdzniony zrost, lub nieprawidtowy zrost.

e Zaprzestanie jakiegokolwiek potencjalnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.

e Utrata lub zwiekszenie mobilnosci lub funkcji kregostupa.

¢ Niezdolno$¢ do wykonywania czynnosci zycia codziennego.

e Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kosci, prawdopodobnie spowodowane naprezeniami ostonowymi.

e Powiktania w miejscu pobrania materiatu na przeszczep, w tym bdl, pekniecia, lub problemy w gojeniu sie ran.

¢ Niedroznosc jelit, zapalenie btony sluzowej zotadka, utrata kontroli nad jelitami lub problemy z uktadem pokarmowym innego typu.

e Krwotok, krwiak, okluzja, wysiek osocza, obrzek, nadcisnienie, zator, udar, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica rany, rozejscie
sie rany, uszkodzenia naczyn krwionos$nych lub problemy z uktadem sercowo-naczyniowym innego rodzaju.

e Problemy z uktadem rozrodczym, w tym bezptodnos¢, dysfunkcja seksualna.

¢ Rozwdj chordb uktadu oddechowego, na przyktad zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, itp.
e Zmiana stanu psychicznego.
o Smier¢.

Zauwaz: Aby zniwelowac niektdre z powyzszych potencjalnych dziatan niepozgdanych moze by¢ konieczna operacja.

KORZYSCI KLINICZNE | DZIALANIE KLINICZNE
Zamierzone dziatanie kliniczne: Podstawowg funkcjg systemu s$rub szyputkowych NEO jest zapewnienie unieruchomienia i stabilizacji
odcinka kregostupa jako uzupetnienie zespolenia.

Zamierzone korzysci kliniczne to tagodzenie bdlu koriczyn dolnych, bolu plecow.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego systemu S$rub szyputkowych NEO jest udostepniane opinii publicznej za
posrednictwem bazy danych Eudamed (www.ec.europa.eu/tools/eudamed) lub na zgdanie.

OSTRZEZENIE

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemdw kregostupowych srub szyputkowych zostaty ustalone tylko dla schorzen kregostupa o znacznej
niestabilnosci mechanicznej lub deformacji, wymagajacych fuzji z oprzyrzadowaniem. Schorzenia takie to: znaczaca mechaniczna
niestabilnos$¢ piersiowego, ledzwiowego i krzyzowego odcinka kregostupa powigzane z kregozmykiem z obiektywnymi dowodami na
zaburzenia neurologiczne, pekniecia, zwichniecia, guz kregostupa, nieudane poprzednie zespolenie (z wystgpieniem stawu rzekomego) oraz
wystapienie skrzywien kregostupa (skolioza, kifoza i/lub lordoza). Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego wyrobu w jakichkolwiek innych
warunkach nie s3 znane. Implanty to nie protezy. W przypadku braku fuzji, oprzyrzgdowanie i/lub jeden lub wiecej z jego komponentéw
moze sie wysunac, zgia¢ lub pekngé w wyniku naprezen mechanicznych wystepujacych na co dzien.

Nie wolno stosowac srubokreta kaniulowanego w zestawie przyrzadéw srub szyputkowych podczas chirurgii rewizyjnej.

Nie nalezy stosowac jakichkolwiek komponentow implantéw systemu srub szyputkowych NEO™ z komponentami zadnego innego systemu
lub producenta o ile wyraznie na to nie zezwolono w niniejszym lub innym dokumencie NEO MEDICAL™.

SRODKI OSTROZNOSCI
Implantacja systeméw kregostupowych srub szyputkowych powinna zostaé przeprowadzona jedynie przez doswiadczonych chirurgéw
kregostupa poniewaz jest to zabieg wymagajacy technicznie, stanowigcy duze ryzyko powaznego urazu dla pacjenta.

Nie kazda operacja konczy sie sukcesem. Stwierdzenie to jest szczegdlnie prawdziwe w przypadku operacji kregostupa, podczas ktdrych
wiele okolicznosci moze pogorszy¢ wyniki. Niniejszy wyrdb nie powinien by¢ stosowany jako jedyny srodek podpierajacy kregostup.
Zastosowanie niniejszego produktu bez przeszczepu kosci lub w przypadkach skutkujacych brakiem zrostu nie bedzie udane. W przypadkach
ztaman, w ktérych ostatecznym celem jest rekonsolidacja trzonu kregu bez zrostu, zastosowanie przeszczepu kostnego nie jest wskazane,
ponadto po wyleczeniu ztamania lekarz prowadzacy moze podjaé decyzje o usunieciu implantéw. Zaden implant w kregostupie nie jest
wstanie znie$¢ obcigzen ciata bez wsparcia kosci. W takim przypadku w koricu nastgpi wygiecie, poluzowanie, odmontowanie sie i/lub
pekniecie wyrobu (-6w).

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych, dobra redukcja oraz wtasciwy dobdr i rozmieszczenie
implantéw sa istotne w skutecznym wykorzystaniu systemu przez chirurga. Co wiecej, odpowiedni wybér i podatnos¢ pacjenta bedzie mie¢
znaczacy wptyw na wyniki. U pacjentow palgcych papierosy czesciej wystepuje brak zrostu. Pacjentéw takich nalezy uprzedzi¢ o tym fakcie
i 0 jego konsekwencjach. Otyli, niedozywieni i/lub naduzywajgcy alkoholu pacjenci sg réwniez stabymi kandydatami do fuzji kregostupa.
Pacjentow o ztej jakosci miesni i kosci i/lub z paralizem nerwdw s3 réwniez stabymi kandydatami do fuzji kregostupa.

ZARZADZANIE POWIKLANIAMI
Najlepsze praktyki majace na celu unikniecie komplikacji i sytuacji potencjalnie prowadzacych do zdarzen niepozgdanych opisano
w technice chirurgiczne;j.
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DOBOR IMPLANTU

Dobér odpowiedniego rozmiaru, ksztattu i konstrukcji implantu dla kazdego pacjenta ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegu.
Metalowe implanty chirurgiczne poddawane sg wielokrotnym naprezeniom podczas uzycia, a ich wytrzymatosé jest ograniczona przez
potrzebe dostosowania uktadu do wielkosci i ksztattu kosci ludzkich. O ile nie poswieci sie wielkiej uwagi doborowi pacjentow,
prawidtowemu umieszczeniu implantu oraz zarzagdzaniu pooperacyjnego w celu zminimalizowania naprezen dziatajgcych na implant, takie
naprezenia mogg powodowac zmeczenie metalu i w konsekwencji ztamania, zgiecia lub poluzowanie wyrobu przed zakorficzeniem procesu
gojenia sie, co moze powodowac dalsze uszkodzenia albo koniecznos$¢ przedwczesnego usuniecia wyrobu.

UMOCOWANIE WYROBU

Zarowno w przypadkach stosowania metody otwartej chirurgii oraz metody MIS z podejsciem a posteriori nalezy zapoznac sie z technika
chirurgiczng systemu $rub szyputkowych NEO™. Sruby wprowadzane w talerze biodrowe, typu iliac screws nalezy umieszczaé
z zastosowaniem podejscia przez skrzydto kosci krzyzowej i kos¢ biodrowa (SAl) i/lub podejscia przez kolec biodrowy tylny gérny (PSIS.
Kazde mocowanie z dostepem do wzgdrka kosci krzyzowej jest przeciwwskazane ze wzgledu na duza gestos$¢ kosci i nadmierny moment
obrotowy potrzebny do wprowadzenia srub.

Oprzyrzadowanie systemu srub szyputkowych NEO™ obejmuje trzpienie i implanty o réznych $rednicach, z przeznaczeniem do zastosowania
przy przyrzadach typowych dla tego wyrobu. Jesli chodzi o srubokret do srub bez tha, nalezy zawsze trzymac¢ modut za pomocg uchwytu
klucza kontrujacego. Nalezy podczas dokrecania wykorzystac¢ zdolnos¢ srubokretu do $rub bez tha do ograniczania momentu obrotowego
aby zamocowa¢ modut w optymalny sposéb. W przypadku postepowania zgodnie z technika operacyjng systemu $rub szyputkowych NEO™
dalsze dokrecanie nie jest konieczne i nie jest zalecane. PO WYKORZYSTANIU MOZLIWOSCI OGRANICZANIA MOMENTU OBROTOWEGO
SRUBOKRETU DO SRUB BEZ +BA NIE BEDZIE JUZ MOZLIWA DALSZA REGULACJA O ILE NIE USUNIE SIE SRUBY | NIE ZAMIENI SIE JEJ NA NOWA
SRUBE BEZ £tBA ZA POMOCA NOWEGO SRUBOKRETA.

CZYNNOSCI PRZEDOPERACYJNE

e Operacje wolno przeprowadza¢ tylko u pacjentéw spetniajgcych kryteria opisane w sekcji wskazan.

¢ Nalezy unika¢ operacji u pacjentdéw cierpigcych na schorzenia i majacych sktonnosci do schorzen opisanych w sekcji przeciwwskazan.

¢ Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas obchodzenia sie z i przechowywania komponentéw implantéow. Implanty nie powinny by¢
porysowane lub w inny sposéb uszkodzone. Implanty i przyrzady nalezy chroni¢ podczas przechowywania, szczegdlnie przed korozja.

e Podczas operacji powinien by¢ dostepny odpowiedni inwentarz implantéw, zwykle w ilosci przekraczajacej ilos¢ przewidywang do
zastosowania.

e Ze wzgledu na obecnosé czesci mechanicznych, chirurg powinien zaznajomic sie z poszczegdlnymi komponentami zanim uzyje sprzetu
oraz powinien osobiscie zweryfikowaé przed operacjg dostepnos¢ niezbednych elementéw. Komponenty systemu srub szyputkowych
NEO™ (opisane w sekcji OPIS) nie powinny by¢ tgczone z komponentami innego producenta.

e W razie nieoczekiwanej potrzeby powinny by¢ dostepne dodatkowe komponenty.

CZYNNOSCI W TRAKCIE OPERACI

e W okolicy rdzenia kregowego i korzeni nerwowych nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé. Uszkodzenie nerwdw spowoduje utrate
funkcji neurologicznych.

e Pekniecie, wyslizgniecie sie z rgk lub niewtasciwe zastosowanie przyrzagdéw lub komponentéw implantu moze spowodowac obrazenia u
pacjenta lub u personelu operacyjnego.

e Nalezy ze szczegdlng ostroznoscig upewnic sie, ze powierzchnie implantdéw nie sg zadrapane lub chropowate, poniewaz mogtoby to
zmniejszy¢ funkcjonalng wytrzymatos¢ konstrukcji.

e Aby utatwi¢ operacje nalezy wykorzysta¢ system obrazowania.

e Aby we wiasciwy sposéb wtozy¢ srube nalezy najpierw uzy¢ przewodu prowadzgcego, a nastepnie gwintownika lub Sruby
samogwintujgcej. Uwaga: W przypadku korzystania z przewodu prowadzacego nalezy uwazac, aby nie wsungc¢ go zbyt gteboko, nie
wygig¢ go i/lub nie ztamaé. Nalezy upewni¢ sie, ze przewdd prowadzacy nie posuwa sie do przodu podczas gwintowania lub
wprowadzania Srub. Nalezy wyjgé przewdd prowadzacy i upewnié sie, ze jest on nienaruszony. Niewykonanie tej czynnosci moze
spowodowac posuniecie sie przewodu prowadzgcego lub jego czesci w gtagb kosci i w miejsce, w ktérym moze uszkodzi¢ znajdujace sie
tam struktury.

e Uwaga: Nie nalezy przesadzi¢ z gwintowaniem ani uzywac zbyt dtugiej lub zbyt duzej Sruby. Przesadzenie z gwintowaniem przy uzyciu
Sruby o niewtasciwym rozmiarze lub przypadkowe posuniecie przewodu prowadzgcego podczas gwintowania lub wsuwania $ruby moze
spowodowac uszkodzenie nerwdw, krwotok lub inne mozliwe dziatania niepozgdane wymienione w innych miejscach w niniejszej ulotce.
Jesli Sruby wsuwane sg w szyputki nalezy uzy¢ srub o duzej Srednicy, tak aby dopasowac je do kazdej szyputki.

e Uwaga: W potaczeniu z systemem Srub szyputkowych NEO™ nalezy stosowac jedynie cement o wysokiej lepkosci. Nalezy doktadnie
sprawdzi¢ IFU stosowanego cementu aby zapewni¢ dopasowanie do systemu $rub szyputkowych NEO™.

* Przeszczep kosci nalezy umiesci¢ w obszarze fuzji, a przeszczepiany materiat musi wystawac ponad gérny i dolny taczony kreg. Uzycie
przeszczepu kostnego nie jest wskazane do gojenia sie ztaman, gdzie nie jest wymagane zespolenie.

¢ Przed zamknieciem nalezy upewnic sie, ze Sruby zostang dokrecone zgodnie z technikg operacyjng systemu srub szyputkowych NEO™.

CZYNNOSCI POOPERACYJNE

Pooperacyjne wskazéwki i ostrzezenia dla pacjenta ze strony lekarza, a takze odpowiednie zastosowanie sie pacjenta do nich, sg niezwykle
wazne.

¢ Nalezy przekazac¢ pacjentowi szczegétowe instrukcje dotyczgce stosowania i ograniczen urzadzenia. Jesli przed umocnieniem potfaczenia
kosci zalecane lub wymagane jest czesciowe obcigzenie, nalezy ostrzec pacjenta, ze powiktania, ktére mogg wystgpi¢ w wyniku
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nadmiernego lub wczesnego obcigzania lub aktywnosci miesniowej to wygiecie, poluzowanie i/lub ztamanie urzadzenia (urzgdzen).
Ryzyko wygiecia, poluzowania i/lub ztamania tymczasowego urzgdzenia mocujgcego podczas rehabilitacji pooperacyjnej moze wzrosngé
jesli pacjent jest aktywny, lub jesli pacjent jest ostabiony lub obtakany. Nalezy ostrzec pacjenta aby unikat upadkéw lub nagtych wstrzgséw
w okolicy kregostupa.

Aby zmaksymalizowac¢ szanse na udany wynik operacji, pacjent lub urzadzenia nie powinny by¢ narazone na drgania mechaniczne
i wstrzasy, ktére moga poluzowac konstrukcje urzadzenia. Pacjenta nalezy ostrzec o takiej mozliwosci i pouczy¢ aby ograniczyt aktywnos¢
fizyczna, zwtaszcza podnoszenie i ruchy skretne, oraz udziat w zajeciach sportowych wszelkiego typu. Pacjenta nalezy poinformowad, aby
nie palit tytoniu, nie uzywat produktéw nikotynowych lub spozywat alkoholu lub lekéw niesteroidowych oraz przeciwzapalnych, takich
jak aspiryna, podczas procesu gojenia sie przeszczepu kostnego.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o swojej niezdolnosci do zginania sie oraz obracania sie w miejscu fuzji kregostupa oraz
o koniecznosci nauczenia sie zrekompensowania tego statego ograniczenia fizycznego w ruchu ciata.

Brak unieruchomienia przeciggajacego sie lub niewystepujacego ztgczenia sie kosci bedzie skutkowaé nadmiernym i powtarzajacym sie
obcigzeniem implantu. Z powodu zmeczenia materiatu, obcigzenia takie mogg spowodowac wygiecie, poluzowanie lub pekniecie
urzadzenia (urzadzen). Wazne jest aby utrzymaé unieruchomienie miejsca operacji do momentu trwatego zrosniecia sie kosci,
potwierdzonego badaniem rentgenograficznym. Jesli brak zrosniecia utrzymuje sie lub jesli komponenty poluzujg sie, wygng sie i/lub
pekng, urzadzenie (urzadzenia) nalezy natychmiast sprawdzi¢ i/lub usungé zanim pojawi sie jaki$ powazny uraz. Pacjenta nalezy
odpowiednio uprzedzi¢ o tych zagrozeniach i nakaza¢ doktadne stosowanie sie do wskazan dopdki nie nastgpi zrosniecie sie kosci.
Zanim pacjenci z implantami poddadzg sie kolejnej operacji (na przyktad zabiegowi dentystycznemu), jako $rodek ostroznosci mozna
rozwazyc¢ zastosowanie profilaktycznych antybiotykdw, zwtaszcza u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

Implanty systemu S$rub szyputkowych NEO™ to tymczasowe wewnetrzne urzgdzenia mocujace. Wewnetrzne urzadzenia mocujace
opracowane s3 z myslg o stabilizacji miejsca operacji podczas normalnego procesu gojenia sie. Po fuzji kregostupa urzadzenia te nie
petnig zadnej przydatnej funkcji i moga zostac usuniete. O ile ostateczna decyzja o usunieciu implantéw nalezy oczywiscie do chirurga
i pacjenta, u wiekszosci pacjentdw usuniecie zaleca sie ze wzgledu na to, ze implanty nie majg na celu przenoszenia lub utrzymywania sit
wystepujacych podczas codziennych czynnosci. Jesli urzgdzenie nie zostanie usuniete po zakonczeniu jego przeznaczonego uzytkowania,
moze pojawic sie jedno lub wiecej z nastepujgcych powiktan: (1) Korozja z miejscowa reakcja tkanek lub bol; (2) Migracja pozycjiimplantu,
co moze prowadzi¢ do obrazen; (3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego; (4) Wygiecie, poluzowanie i pekniecie, ktdre mogtyby
sprawic, ze usuniecie stanie sie niepraktyczne i trudne; (5) Bél, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie ze wzgledu na obecnos¢ urzadzenia;
(6) Mozliwe zwiekszone ryzyko zakazenia; (7) Utrata tkanki kostnej na skutek nacisku urzgdzenia; oraz (8) Potencjalne nieznane i/lub
nieoczekiwane efekty dtugoterminowe, takie jak kancerogeneza. Po usunieciu implantéw powinno nastgpi¢ odpowiednie zarzgdzanie
pooperacyjne w celu unikniecia ztamania, ponownego ztamania lub innych komplikacji.

Wszelkie usuniete urzadzenia nalezy potraktowac w sposdb uniemozliwiajagcy ponowne uzycie podczas operacji. Podobnie jak
w przypadku innych implantéw ortopedycznych, komponentéw systemu srub szyputkowych NEO™ nie mogg zostac uzyte ponownie pod
zadnym pozorem.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w sSrodowisku rezonansu magnetycznego
Przeprowadzono testy niekliniczne, symulacje MR oraz wykorzystano model ciata ludzkiego stuzacy do
modelowania w warunkach in vivo, aby oceni¢ catg rodzine systemu Srub szyputkowych NEO™. Testy
Warunkowo niekliniczne wykazaty, ze cata rodzina systemu $rub szyputkowych NEO™ jest przystosowana do Srodowiska
bezpieczne rezonansu magnetycznego. Pacjenta z implantem z tej rodziny mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu przy
w érodowisku MR spetnieniu podanych ponizej warunkéw. Niezastosowanie sie do tych warunkdédw moze spowodowac obrazenia
pacjenta.
Parametr Warunek
Wartosci nominalne statycznego pola magnetycznego (T) 1,5-Ti3,0-T
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 40 T/m (4000 gauséw/cm)
(T/mi gaus/cm)
Rodzaj wzbudzenia RF Spolaryzowane kotowo (CP) (tj. sterowane kwadraturowo)
Informacje o cewce nadawczej RF Nie ma zadnych ograniczen dla cewki nadawczej RF.
W zwigzku z tym mozna zastosowac nastepujgce cewki:
Cewka nadawcza RF na ciato i wszystkie inne kombinacje cewek RF
(tj. cewka RF na ciato w potgczeniu z dowolng cewka RF stuzgca
wytgcznie do odbioru, cewka RF stanowigca gtowice nadawczo-
odbiorczg, cewka RF nadawczo-odbiorcza kolanowa RF itp.)
Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy
Maksymalny wspotczynnik SAR usredniony dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb pracy)
Ograniczenia czasu trwania skanowania Wspodtczynnik SAR usredniony w stosunku do catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 60 minut ciggtej ekspozycji na fale radiowe
(tj. na sekwencje impulséw lub sekwencje/serie nastepujace po
sobie bez przerw)
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Artefakt obrazu MR

Obecnos¢ tego implantu
obrazowania.
sekwencji
zainteresowania.

Dlatego nalezy uwaznie dobiera¢ parametry
impulséw, jesli

powoduje powstanie artefaktu

implant znajduje sie w obszarze

REWIZJA

Do chirurgii rewizyjnej nalezy wykorzystac zestaw do usuwania. Procedura jego stosowania opisana jest w technice operacyjnej. Nie
wolno stosowac srubokreta kaniulowanego w zestawie przyrzagdow srub szyputkowych podczas chirurgii rewizyjnej.

OPAKOWANIE

Sterylne komponenty systemu $rub szyputkowych NEO™ s3g dostarczane w stanie gotowym do uzycia. Zawartos¢ jest sterylna pod
warunkiem, ze opakowanie nie zostato uszkodzone lub otwarte, oraz ze nie uptyneta data waznosci podana na etykiecie. W odniesieniu do
niesterylnych elementéw systemu s$rub szyputkowych NEO™ prosze zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania w zakresie obrébki narzedzi
niesterylnych systemu s$rub szyputkowych Neo Medical™ oraz systemu Cage Neo Medical™ (czyszczenie, dezynfekcja | sterylizacja)

przyrzadow niesterylnych.

Uwaga: W momencie odbioru opakowania kazdego z komponentéw powinny by¢ nienaruszone. Wszystkie pudetka nalezy doktadnie
sprawdzi¢ aby przed uzyciem upewnic sie, ze nie nastgpito zadne uszkodzenie. Nie wolno uzywac produktu jesli opakowanie lub sam
produkt sg uszkodzone. Nalezy je wtedy zwrdcic¢ lokalnemu dystrybutorowi lub do NEO MEDICAL S.A.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci produktu.

REKLAMACIE

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego systemu produktéw), ktdry chce ztozyé reklamacje lub ktéry spotkat sie

z niezadowoleniem dotyczacym jakosci produktu, jego pochodzenia, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczerstwa, skutecznosci i/lub
wydajnosci powinien powiadomic oficjalnego dystrybutora NEO MEDICAL S.A. oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwy organ lokalny.
Co wiecej, jesli ktérykolwiek z zaimplantowanych komponentéw systemu kregostupowego ulegnie kiedykolwiek ,,awarii” (tj. nie bedzie
spetniat ktéregokolwiek z jego parametréw technicznych wydajnosci lub w inny sposdb nie bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem), lub
istnieje podejrzenie, ze ulegnie takiej awarii, dystrybutor powinien zosta¢ o tym niezwtocznie powiadomiony. Jesli ktorykolwiek

z produktéw NEO MEDICAL S.A. ulegnie kiedykolwiek takiej ,,awarii” i zaistnieje podejrzenie, ze spowodowat lub przyczynit sie do $mierci
lub powaznego urazu pacjenta, nalezy o tym niezwtocznie powiadomi¢ dystrybutora za posrednictwem telefonu, FAKSU lub listownie.
Podczas sktadania reklamacji nalezy poda¢ nazwe i numer komponentu, jego numer partii, Panstwa imie i nazwisko o raz adres, charakter
reklamacji i wskazac czy wymagane jest pisemne sprawozdanie ze strony dystrybutora.

DODATKOWE INFORMACIE

Zalecane wskazowki dotyczgce stosowania tego systemu (chirurgiczne techniki operacyjne) dostepne sg bezptatnie na zgdanie. Jesli
potrzebne sg dodatkowe informacje, prosze skontaktowac sie z NEO MEDICAL S.A.

WYJASNIENIE SYMBOLI

Nie uzywac jesli opakowanie jest
uszkodzone

C € 0476

Wyréb jest zgodny z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych

UWAGA! Federalne prawo USA ogranicza
sprzedaz tych urzadzen do przypadkow,
gdy jest to zalecone przez
licencjonowanego pracownika stuzby
zdrowia

Rxonly

stenLe v

Wysterylizowano przy uzyciu
promieniowania

Nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania

=

Data przydatnosci

Powtdérne uzycie zabronione

REF

Numer katalogowy

LOT

Kod partii

fun\

MR Conditional

Urzadzenie warunkowo bezpieczne
srodowisku MR
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Producent

Uwaga!/Ostrzezenie

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

& >

Importer w UE

Limit temperatur

11,
R

Przechowywac w suchym miejscu

Data produkcji

0

Podwdjna sterylna bariera

SL~=f{ L

Zawiera substancje niebezpieczne (dla
kobaltu w pretach CoCr)
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