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Hasznalati utasitas

Anterior lumbar interbody fusion (ALIF / Anterior lumbalis testkozi fuzids) ketrecek:
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolodo mUtéti technikakat. Bi-
zonyosodjon meg arrol, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvany:
PEEK ASTM F 2026
CPTI 1SO 5832-2
TAN ISO 5832-11
TAV 1SO 5832-3
Rendeltetés

VISIOS:

A VISIOS egy az anterior lumbalis testkozi fuzios (ALIF) eljarasra kifejlesztett implanta-
tumokbol és miiszerekbdl &ll6 rendszer. A rendszert a kdvetkezd célok szem el6tt tar-
tasaval fejlesztették ki:

— A korong helyének disztrakcioja és a normalis korongmagassag, valamint a fiziold-
giai lordosis helyreallitdsa, és ezaltal a foramen szélesitése

A vertebralis testvéglemezek épségének megdrzése

Optimélis csatlakozasi felllet biztositasa az implantatum és a véglemez kozott, je-
lentsen csOkkentve a szomszédos csigolydba térténd besullyedés kockazatat

A patologidsan instabil szegmens stabilizaldsa

A csontnovekedés tdmogatdsa az implantdtumon keresztul

SYNCAGE-LR:

A SYNCAGE-LR-t az anterior lumbalis testkozi fuzids (ALIF) eljarashoz tervezték, ugyan-
azokat a tervezési elveket kdvetve, mint a SYNCAGE esetében. A fuzids eljaras moni-
torozhatésaganak érdekében a ketrecek radiologiailag atlatszo PEEK anyagbol készul-
tek.

Ezen kivul két labnyom is kaphato, amelyek kézil a nagyobbik labnyom két szogben
érhetd el: 10° és 12° — a 12°-0s implantatumok jellemz&en az L5/S1 korongszintek
mUszerezéséhez hasznalatosak.

SYNCAGE:

A SYNCAGE rendszer egy az anterior lumbalis testkézi fuzios (ALIF) eljardsra kifejlesz-
tett implantatumokbol és miszerekbdl allé rendszer. A kdvetkezd célok szem elétt
tartasaval tervezték:

— a testkozi fuzié optimélis anatdémiai pozicidban torténd lefolytatésa;

a korongtér disztrakcidja, valamint a korongmagassag helyredllitasa, lordosis, vala-
mint a neuralis foramen ezt kovetd szélesitése;

— a véglemezek épségének megdrzése;

optimalis csatlakozasi felulet biztositasa az implantatum és a véglemez k6zott, csok-
kentve a szomszédos csigolyaba torténd besullyedés kockazatat;

a ketrecen keresztlli csontbendvések lehetdvé tétele.

Javallatok

VISIOS:

Lumbalis, valamint lumbosacralis patoldgiak, amelyek szdméara szegmenses spondylo-
desis javallott, példaul:

— Degenerativ porckorongbetegségek és gerincinstabilitas

— Elsédleges eljarasok bizonyos elérehaladott korongbetegségeknél

— Atvizsgélasi eljarasok posztdiscectomia szindréma esetére

— Pseudoarthrosis vagy nem megfeleld spondylodesis

— Degenerativ spondylolisthesis

— Sz(kuletes spondylolisthesis

SYNCAGE-LR:

Lumbalis és lumbosacralis patoldgiak, amelyek anterior szegmenses arthrodesist igé-
nyelnek, beleértve a kovetkezdket:

— Degenerativ porckorongbetegség és instabilitas

— Atvizsgalasi mtét sikertelen decompressio szindréma vagy pseudoarthrosis esetén
— Csokkent spondylolisthesis

SYNCAGE:

Lumbalis és lumbosacralis patolégiak, amelyek szegmenses arthrodesist igényelnek,
beleértve a kovetkezdket:

— degenerativ porckorongbetegség és instabilitas;

elsédleges mitétek bizonyos elérehaladott korongbetegségeknél;

atvizsgalasi mitétek posztdiscectomia szindroma esetére;

pseudarthrosis vagy nem megfelel6 arthrodesis

degenerativ spondylolisthesis;

— isthmicus spondylolisthesis.
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Megjegyzés:

Az ALIF-ketreceket (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) nem 6nmagaban hasznélatos
eszkozként tervezték, és ily modon torténd hasznalatuk nem javallott; éppen ezért
erdsen ajanlott kiegészité poszterior vagy anterior mlszerelés alkalmazésa.

Ellenjavallatok

VISIOS esetén:

— Gerindi testi torések

— Sulyos gerincinstabilitas
Elsédleges gerincdeformitasok
Gerinctumorok

A SYNCAGE-LR esetén:
— Gerinctorések

— gerinctumorok

— osteoporosis
fertézés

A SYNCAGE esetén:

— gerinctorések

— gerinctumorok

— nagy gerincinstabilitas

— elsédleges gerincdeformitas

Mellékhatasok

Mint minden nagy sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatdsok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Erzéstelenitésbdl és a beteg elhelyezésébdl szarmazd problémék (pl. émelygés, ha-
nyas, fogsérilések neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombdzis, embolia, fertézés, tul-
zott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérilése, duzzadas, rendellenes
sebképzdédés, az izom- és vazrendszer funkcionalis karosodasa, Sudeck betegség, al-
lergia/tulzott érzékenység, implantatumokkal vagy fémek jelenlétével kapcsolatos
mellékhatasok, nem megfelel6 egyesUlés vagy az egyesilés hidnya, folyamatos fajda-
lom; szomszédos csontok, porcok vagy lagyszovetek sérllése, duralis szakadas vagy
gerincvel6-folyadék szivargésa; gerincveld kompresszidja és/vagy zuzddasa, a graft
részleges elmozduldsa, gerincgorbllet.

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantadtumokat az eredeti véd&csomagoldsaban tarolja, és kdzvetlenil a haszna-
lat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolas sérulésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertézé anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez8dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal beszennyez6d6tt nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokolinak
megfelelen kell kezelni. Habar sérilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran apro hibakat, illetve belsé nyomatékmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az ALIF-ketrecek hasznélata esetén a betegre vonatkozo klinikai kimenetelt a kovetke-

26k befolyasolhatjak:

— Sulyos endokrin eredet(i csontbetegségek (pl. hyperparathyreoidismus)

— Aktudlis, kalciumban aktivalodd szteroidos és gyogyszeres terdpia anyagcsere
(pl. calcitonin)

— Sulyos, gyengén vezérelt diabetes (diabetes mellitus) rossz sebgyogyulasi tendenci-
akkal

— Immunvalaszt csokkentd terapia

— Gyenge csontmindség, oszteoporozisos csont
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— atervezett korldtokat meghaladd tulzott betegterhelés (pl. trauma, elhizottsag)

— a beteg kora

— gyenge taplalkozasi dllapot

A mtéttel jard altaldnos kockazatokat nem tuntettik fel a jelen hasznalati Utmutatoban.
Tovabbi tdjékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurajat.

Figyelmeztetés

Az ALIF megkdzelités egyedi kockdzatokat von maga utdn: a nagyerek sértlésébél
szarmazo tulzott vérveszteség (az orvosi irodalomban szamon tartott arany 1% - 5%
kozott van); férfiak esetén egy a jelen megkozelitésre specifikusan érvényes kockazat
az L5-S1-et kozelitve (dgyéki 5-6s szegmens és keresztcsonti 1-es szegmens): retrograd
ejakulacio.

Er6sen ajanlott, hogy az ALIF-ketreceket kizarélag olyan mitéorvosok (ltessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjak végezni a ter-
mékre jellemz6 sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljarasra vo-
natkozd Utmutatasnak megfeleléen kell elvégezni. A sebész felel az operacio megfele-
16 elvégzéséért.

A gyart6 nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbol, nem megfelelé implanta-
tum kivalasztasabol, a nem megfelel6en kombinalt implantatum-osszetevék megva-
lasztasabol és/vagy mUtéti technikékbol, illetve a kezelési mddszerek korldtozasabol
vagy nem megfeleld asepsisbél fakado komplikaciokért.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkozokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdérnyezet
MR-feltételes:

VISIOS:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VISIOS rendszer implan-

tdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkez6 feltételek mellett biztonsa-

gosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mez6.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VISIOS implantdtum 4 W/kg maximalis egész testre

atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios tényezd) mellett 4,0 °C-nal

nem nagyobb hémérséklet-emelkedést mutat, az 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkenner-

ben végzett 15 perces MR-szkennelés kalorimetridja szerint.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége sérulhet, ha a kérdéses tertlet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a VISIOS-késziilék helyszinéhez.

SYNCAGE-LR:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNCAGE-LR rendszer

implantdtumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kdvetkezd feltételek mellett biz-

tonsagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a SYNCAGE-LR implantdtum 4 W/kg maximalis egész

testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcids tényezd) mellett

2,5 °Cnél nem nagyobb hémérséklet-emelkedést mutat, az 1,5 Tesla és 3,0 Tesla

MR-szkennerben végzett 15 perces MR-szkennelés kalorimetridja szerint.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége sérulhet, ha a kérdéses terulet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a SYNCAGE-LR késziilék helyszinéhez.

SYNCAGE:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNCAGE rendszer imp-

lantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezé feltételek mellett bizton-

sagosan szkennelheti:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VISIOS implantdtum 4 W/kg maximalis egész testre

atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos abszorpcios tényezé) mellett 4,0 °C-nal

nem nagyobb hémérséklet-emelkedést mutat, az 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkenner-

ben végzett 15 perces MR-szkennelés kalorimetridja szerint.
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Az MR-képalkotési eljras mindsége sértlhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a SYNCAGE készulék helyszinéhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A Synthes termékek nem steril dllapotban kaphatok; ezeket a sebészeti felhasznalas
el6tt meg kell tisztitani és g&zsterilizacio ald kell vetni. A tisztitas el6tt tavolitson el
minden eredeti csomagolast. A gézsterilizacié el6tt helyezze a terméket jovahagyott
csomagolasba vagy taroldba. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdban
talalhato tisztitasi és sterilizacios Utmutatast.

Az eszkoz kezelése és feltjitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznéalhatd eszkdzok, mlszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatdk. Az eszk6zok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok
a ,Dismantling multipart instruments” (A tobbrészes eszkdzok szétszedése) cimi do-
kumentumban talalhaték, amelyet a kdvetkez6 oldalon tdlthet le:
http://www.synthes.com/reprocessing.

C€

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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