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Hasznalati utasitas

SYNFIX® Evolution biztositott tavtartd rendszer

Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, a Synthes ,Fontos tudni-
valok” c. tajékoztatojat, valamint az idevago mitéttechnikakat bemutatd dokumentu-
mot. Gondoskodjon a megfelel6 mUtéttechnikdban valo jartassagarol.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvéany(ok):
PEEK ASTM F 2026
TAN ISO 5832-11
Tantal ISO 13782

Rendeltetésszerii felhasznalas

A SYNFIX® Evolution biztositott tdvkoztartd rendszer kifejlett csontvézrendszerl
paciensek szamara kialakitott implantatum és eszkdzrendszer onallé anterior lumbalis
intercorporalis fuzidhoz (ALIF). Rendeltetése szerint az L1-S1 csigolyaszinteken lumba-
lis intercorporalis korongok potlasdhoz, valamint az egymas melletti csigolyatestek
egyesitéséhez hasznalhatd, hogy elllsé lumbalis discectomia utan stabilizalni lehessen
a lumbalis gerincszakaszt.

Javallatok

Lumbalis és lumbosacralis patoldgiak, amelyek anterior szegmenses arthrodesist ig-
ényelnek, ideértve a kovetkezdket:

— lokalizalt szimptédmas degenerativ porckorong-megbetegedések;

— revizios mitét sikertelen decompressio-szindroma esetén;

— pseudoarthrosis.

Ellenjavallatok
— Gerinctorések
— Gerinctumor
— Osteoporosis
— Fertdzés

Ellenjavallatok az eszk6z Gnmagaban torténd hasznalatara
— Spondylolisthesis
— Sulyos szegmenses instabilitas

Lehetséges kockazatok

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat el6, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérulések, neurologiai karosodasok stb.), trombodzis, embolia, fertdzés,
tllzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérlilés, 1agyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzédés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem meg-
felel6 vagy elmaradt csontegyesUlés, dllando fajdalom; kdrosodas a szomszédos cson-
tokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban (pl. szomszédos porckoron-
gok degeneracidja) vagy lagyszovetekben, agyhartyaszakadas vagy az agy-gerincvel&i
folyadék szivargasa; gerincveld kompresszidja és/vagy zUzddasa, a graft részleges el-
mozdulasa, gerincferdulés.

Steril eszkéz

STERlLE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni éket a csomagolasbol.

Hasznalat el&tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérllésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérdilt.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésuk szerint egyszer hasznalatos termékeket nem szabad Ujra felhasznalni.
Az Ujrafelhasznalds vagy felljitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkOz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a
paciens sérilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy felljitasa szenny-
ez8dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok kerulnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.
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A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes im-
plantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek any-
agfaradtsdgot okozhatnak.

Ovintézkedések
A mtétekkel jaré altaldnos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti. A
tovabbi tudnivalokat a Synthes , Fontos tudnivalok” c. tajékoztatdjaban kell ellendrizni.

Figyelmeztetések

Hatarozottan ajanljuk, hogy a SYNFIX Evolution eszkézt kizarélag a gerincsebészet
altaldnos problémaiban jartas és a termékkel 6sszefliggé mUtéttechnikdk elsajatitasara
képes mitdorvosok Ultessék be. A belltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonat-
kozé utasitdsok szerint kell elvégezni. A sebész felel annak biztositasaért, hogy a
mitétet megfelelen végezzék el.

A gyartd nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implantdtum
valasztasabdl, az implantatum-alkotoéelemek és/vagy mitéti technikak helytelen kom-
binacidjabal, illetve a kezelési modszerek korlataibol vagy az elégtelen asepsisbdl
fakadd semmilyen szovédményért.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
A Synthes nem vizsgélta az 6sszeférhetéséget mas gyartok dltal biztositott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget nem véllal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben feltételesen hasznélhato:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése bizonyitotta, hogy a SYNFIX Evolution

rendszer elemei MR-kornyezetben feltételesen hasznalhatdk. Ezeket a termékeket a

kévetkez6 feltételek mellett lehet biztonsdgosan szkennelni:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mezé;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) erésségl térbeli magneses gradiens mez6;

— a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalatnal legfel-
jebb 2 Wrkg lehet.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNFIX Evolution implantatumok legfeljebb 5,2 °C-os,
hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéznek eld legfeljebb 2 Wrkg
teljes testre dtlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetén.

Az MR-képalkotdsi eljaras minésége romolhat, ha a kérdéses terlilet pontosan ugya-
nott helyezkedik el, ahol a SYNFIX Evolution eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.
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