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Navod k pouziti

Systém meziobratlové klece se zajisténim Srouby SYNFIX® Evolution

Pred pouzitim si prectéte tento ndvod k pouZiti, pfirucku ,DulleZité informace”
spolecnosti Synthes a odpovidajici popis chirurgickych technik. Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material(y)

Material(y): Norma (normy):
PEEK ASTM F 2026
TAN 1SO 5832-11
Tantal ISO 13782

Zamysleny ucel

Systém meziobratlové klece se zajisténim Srouby SYNFIX® Evolution je systém im-
plantatd a nastroju pro samostatnou anteriorni lumbalni meziobratlovou fuzi (ALIF,
anterior lumbar interbody fusion) pro pacienty s dospélou kostrou. Je urcen jako
nahrada lumbalnich meziobratlovych plotének a ke spojeni tél sousednich obratld v
Urovnich obratl L1-S1 po anteriorni lumbalni diskektomii z ddvodu stabilizace bederni
patefe.

Indikace

LumbalIni a lumbosakralni patologie, které mohou vyZadovat anteriorni segmentovou
artrodézu, véetné:

— lokalizované symptomatické degenerativni onemocnéni plotének,

—revizni operace v pfipadé syndromu selhani dekomprese,

— pseudoartréza.

Kontraindikace

— zlomeniny pétefe,
—nador patefe,

— osteopordza,
—infekce.

Kontraindikace pro stand-alone aplikace:
— spondylolistéza,
—vazna segmentova nestabilita.

Mozna rizika

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
cinky a nezadouci pfihody. Pfestoze muze dojit k mnoha rliznym reakcim, nejbéznéjsi
z nich zahrnuji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubUl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd,
abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni regionalni
bolestivy syndrom (KRBS), alergické reakce / hypersenzitivita a vedlejsi icinky spojené s
implantatem nebo s prominenci technického prostfedku, nedostatecna fuze, chybéjici
fuze, pokracujici bolesti; poSkozeni pfilehlych kosti (napf. sesedani), plotének (napf.
degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Unik moz-
komisniho moku; komprese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti 5tépu, vy-
boceni obratle.

Sterilni prostredek

s'rEn||_E Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZzivejte, kdyZ je obal poskozen.

@ Nesterilizujte opakované

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostifedku a/nebo zpUsobit poruchu prostiedku,
ktera mlze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava prostfedkd na jedno pouziti mohou dale
predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti pacienta ¢i
uzivatele.
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Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.

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

Varovani

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

Vyrobce neodpovidé za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo oper-
acnich technik, omezeni |écebnych metod nebo nedostatecné aseptickych podminek.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedkl s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze prvky systému SYNFIX Evolution

jsou podminéné vhodné pro prostfedi MR. Tyto prvky mohou byt bezpe¢né snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

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

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 2 Wrkg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického testovani bylo zjisténo, Ze implantat SYNFIX Evolution dosa-
huje zvy3eni teploty nejvyse 5,2 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce
(SAR) 2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové snimani magnetickou
rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 1,5Ta 3,0 T.

Kvalita MR zobrazovani miiZe byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku SYNFIX Evolution.
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