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Navodila za uporabo

Fiksen razmikalni sistem SYNFIX® Evolution

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« in navodila za ustrezne kirurske tehnike. Seznanjeni morate
biti s primerno kirursko tehniko.

Material(-i)

Material(-i): Standard(-i):
PEEK ASTM F 2026
TAN 1SO 5832-11
Tantal I1SO 13782

Namen uporabe

SYNFIX® Evolution je fiksen razmikalni sistem vsadkov in instrumentov, ki se uporablja
za prednjo ledveno interkorpusno fuzijo (ALIF) pri bolnikih z zrelim okostjem. Predvi-
den je za nadomestitev ledvenih medvretencnih ploscic in fuzijo sosednjih teles vre-
tenc na nivojih L1-51 po prednji ledveni discektomiji za stabilizacijo ledvene hrbtenice.

Indikacije

Patoloske nepravilnosti v ledvenem in ledvenokriznem predelu hrbtenice, pri katerih je
lahko potrebna prednja artrodeza segmentov, na primer:

— lokalizirana simptomatska degenerativna bolezen medvretencnih ploscic,

— ponoven kirurski poseg zaradi neuspelega zdravljenja dekompresijskega sindroma,
— psevdoartroza.

Kontraindikacije
— zlomi hrbtenice

— tumor na hrbtenici
— osteoporoza

— okuZzba

Kontraindikacije pri uporabi samostojnega pripomocka
- spondilolisteza
— huda nestabilnost segmentov

Mozna tveganja

Tako kot pri vseh vecjih kirurSkih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. MozZnih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

tezave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo, cezmerne krvavitve, kirurske
poskodbe nevronov in Zil, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno
brazgotinjenje, funkcionalno okvaro midi¢no-skeletnega sistema, kompleksni regionalni
bolecinski sindrom (KRBS), alergijske/preobcutljivostne reakcije, nezelene ucinke, pov-
ezane z izboklinami zaradi vsadka ali kovinskih delov, nepravilno zaras¢anje kosti, ne-
zaras¢anje kosti, stalno bolecino; poskodbe bliznjih kosti (npr. posedanje), medvre-
tencnih ploscic (npr. degeneracijske spremembe sosednjega nivoja hrbtenice) ali
mehkega tkiva, raztrganino dure ali iztekanje hrbtenjacne tekocine; pritisk in/ali
udarnine hrbtenjace, delno premestitev presadka in vretencno angulacijo.

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano z obsevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, ki jo odstranite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomocek za enkratno uporabo

® Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steril-
izacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo odpoved,
kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova pri-
prava na ponovno uporabo predstavlja nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.
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Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka Synthes, ki
je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekoc¢inami/snovmi, ne smete ponovno
uporabiti, z njim pa morate ravnati v skladu z bolnigni¢nim protokolom. Tudi ¢e vsadki
morda niso videti poskodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne struk-
ture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi
Ta navodila za uporabo ne vsebujejo opisa splosnih tveganj, povezanih s kirurskimi
posegi. Ve¢ informacij je na voljo v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Opozorila

Zelo priporocljivo je, da vsaditev pripomockov sistema SYNFIX Evolution opravljajo
samo kirurgi, ki so seznanjeni s sploSnimi tezavami pri kirurskih posegih na hrbteniciin
ki so sposobni usvojiti kirurske tehnike za posamezen medicinski pripomocek. Vsaditev
je treba opraviti v skladu z navodili za priporocen kirurski poseg. Za pravilno izvedbo
operativnega posega je odgovoren kirurg.

Izdelovalec ni odgovoren za nobene zaplete, ki so posledica nepravilne diagnoze, izbi-
re neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja sestavnih delov vsadka in/ali op-
erativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja ali nezadostne asepse.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih izdelovalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Pogojno varno MR-slikanje:

Neklinicna preskusanja za najslab3i mozni primer so pokazala, da so izdelki sistema

SYNFIX Evolution pogojno varni pri MR-slikanju. Slikanje teh izdelkov je varno pri

naslednjih pogojih:

— staticno magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;

— prostorsko gradientno magnetno polje 300 mT/cm (3000 gauss/cm);

— najvecja dopustna povprecna stopnja specificne absorpcije energije (SAR) za celo
telo je 2 W/kg za 15 minut slikanja.

Na podlagi neklini¢nih preskusanj je bilo ugotovljeno, da vsadek SYNFIX Evolution
povzroci povisanje temperature za najve¢ 5,2 °C pri najvecji dopustni povprecni stopniji
specificne absorpcije energije (SAR) za celo telo 2 W/kg, kar je bilo ocenjeno s kalori-
metrijo za 15 minut MR-slikanja v MR-skenerjih z jakostjo magnetnega polja 1,5 tesla

in 3,0 tesla.

Kakovost MR-slikanja je lahko ogroZena, ce je opazovano podrocje v popolnoma
enakem predelu kot pripomocek SYNFIX Evolution ali sorazmerno blizu njegove lege.
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