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Navod na pouzitie

Zabezpeceny rozperny systém SYNFIX® Evolution

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, broZurku DoleZité
informacie o pomocke Synthes a navod k prislusnym chirurgickym technikam. Uistite
sa, Ze dobre ovladate prisluSnu chirurgicku techniku.

Material(-y)

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

Na ¢o pomocka slazi

Zabezpeceny rozperny systém SYNFIX® Evolution je systém implantatov a nastrojov
ureny na samostatnu prednu lumbdlnu fuziu tiel stavcov (ALIF) u pacientov
s dokoncenym vyvinom kosti. Je ur¢eny na néhradu lumbalnych medzistavcovych plat-
nic¢iek a fuziu tiel susediacich stavcov na Urovni stavcov L1 — S1 po anteridrnej
lumbalnej diskektémii na stabilizaciu lumbalnej casti chrbtice.

Indikacie

Lumbalne a lumbosakralne patoldgie, ktoré mézu vyzadovat prednd segmentalnu
artrodézu vratane:

— lokalizovaného symptomatického degenerativneho ochorenia platniciek,
—revizneho chirurgického zakroku z dévodu syndrému zlyhania dekompresie,

— pseudoartrozy.

Kontraindikacie
— fraktury chrbtice,
—tumor chrbtice,
— osteoporoza,
—infekcia.

Kontraindikacie pre samostatnu aplikaciu
— spondylolistéza,
— z4vazna segmentalna nestabilita.

Potencialne rizika

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut
rizika, vedlajsie ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé reakcie, k
najcastejsim patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nauzea, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poranenie nervov a ciev, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormadlna tvorba jaziev, funkéné narusenie kostrovo-svalovej
sustavy, komplexny regionalny bolestivy syndrom (CRPS), alergické reakcie/reakcie
z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s vycnelkami implantatu alebo zariadenia,
nespravne spojenie, nespojenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie prilahlych kosti
(napr. subsidencia), platni¢iek (napr. degenerdcia na susednych Urovniach) alebo
makkého tkaniva, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik miechovej tekutiny, kompresia
a/alebo kontlzia (pomliazdenie) miechy, ciasto¢nd dislokacia Stepu, vertebrdine
zakrivenie.

Sterilna pomécka

STEHlLE Sterilizované oZiarenim

Implantaty skladujte v pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len tesne
pred pouzitim.

Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Opakovane nesterilizujte

Pomécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivat opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poutzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu narusit Strukturainu celistvost pomdcky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouZzitie jednora-
zovych pomocok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného
materialu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.
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Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moZe zdat, Ze implantaty nie
st poskodené, mozu obsahovat malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré mozu
spOsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostné opatrenia
BeZné rizikd suvisiace s chirurgickymi postupmi sa v tomto névode na pouZitie neopi-
suju. Dal3ie informacie si precitajte v brozure Délezité informacie spolo¢nosti Synthes.

Varovania

Dérazne sa odporuca, aby systém SYNFIX Evolution implantovali len chirurgovia, ktorf
vedia o vieobecnych problémoch suvisiacich s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a ktori dokazu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre vyrobok. Implantéacia sa ma
uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie zodpoveda chirurg.

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagndzy,
zvolenia nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/ani operacnych technik, obmedzenf lie¢ebnych metdd ¢i neadekvatnej asepsy.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami inych vyrobcov a v takychto
pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienené poufzitie v prostredi MR:

Neklinické skusanie najhorSieho scendra preukazalo, Ze implantaty systému

SYNFIX Evolution mozno vystavit MR za istych podmienok. Pomécky mozno bezpecne

snimat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole o hodnote 1,5 Tesla a 3 Tesla,

— pole priestorového gradientu o hodnote 300 mT/cm (3000 gaussov/cm),

— maximalna priemernd 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg za
15 minut snimania.

Na zaklade neklinického testovania implantat SYNFIX Evolution nezvysi teplotu pri
maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg o viac ako
5,2 °C, ¢o bolo urcené kalorimetriou pri snimani MR po dobu 15 minut snimacom MR
s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MR méZze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti ako pom6cka SYNFIX Evolution alebo relativne blizko k jej polohe.
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