Instrukcja obstugi

Klatki do przedniej ledzwiowe] stabilizacji miedzytrzono-

we| (ALIF):
VISIOS
SYNCAGE™-LR
SYNCAGE™

(§) DePuySynthes

SPINE

AD

ne. SE_494528

prawa zastrzezo

© Synthes GmbH 2014.  Wszelkie



Instrukcja obstugi

Klatki Anterior Lumbar Interbody Fusion (ALIF, do przedniej ledZzwiowe] stabilizacji
miedzytrzonoweyj):
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewnic sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat

Materiat: Norma:

PEEK ASTM F 2026
CPTI ISO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
TAV ISO 5832-3

Przeznaczenie

VISIOS:

VISIOS to system implantdw i narzedzi przeznaczonych do przedniej ledZzwiowej sta-

bilizacji miedzytrzonowej (ALIF). System zostat zaprojektowany do osiagania nastepu-

jacych celow:

— Wykonanie dystrakcji przestrzeni krazka oraz przywrocenie jego normalnej wysoko-
4ci i fizjologicznej lordozy, a przez to poszerzenie otwordw.

— Ochrona integralnosci ptytek ruchowych trzonu kregu.

Zapewnienie optymalnego interfejsu pomiedzy implantem a ptytka ruchowa, a

przez to znaczne ograniczenie ryzyka osiadania na sasiedni krag.

Stabilizacja segmentu niestabilnego patologicznie.

— Wspieranie wzrostu kosci przez implant.

SYNCAGE-LR:

System SYNCAGE-LR przeznaczony jest do przedniej ledzwiowej stabilizacji miedzy-
trzonowej (ALIF) i dziata na tej samej zasadzie co system SYNCAGE. Aby umozliwi¢
monitorowanie procesu zrostu, klatki wykonano z przepuszczalnego dla promieni ren-
tgenowskich materiatu PEEK.

Ponadto oferowane sg dwa rozmiary, z ktérych wiekszy dostepny jest w dwoch ka-
tach, 10°i12° — implanty 12° sg zwykle uzywane do instrumentacji poziomow kraz-
kéw L5/51.

SYNCAGE:

System SYNCAGE to system implantow i narzedzi do przedniej ledzwiowej stabilizacji

miedzytrzonowej (ALIF). Zostat zaprojektowany do:

— umozliwiania stabilizacji miedzytrzonowej w optymalnej pozycji anatomicznej;

— umozliwiania dystrakgji przestrzeni krazka i przywrdcenia wysokosci krazka, lordo-
zy, a w konsekwencji poszerzenia otworéw nerwowych;

— utrzymania integralnosci ptytek ruchowych;

— zapewnienia optymalnego interfejsu pomiedzy implantem a ptytka ruchowa, ogra-
niczajac ryzyko osiadania na sasiedni krag;

— umozliwiania rozrostu kosci przez klatke.

Wskazania

VISIOS:

Patologie ledzwiowe i ledZzwiowo-krzyzowe, przy ktérych wskazana jest spondylo-
deza segmentowa, na przyktad:

— Choroby zwyrodnieniowe krazkéw i niestabilnos¢ kregostupa

— Gloéwne zabiegi przy niektérych zaawansowanych chorobach krazkow

— Reoperacja po dysektomii

— Staw rzekomy lub nieudana spondylodeza

— Kregozmyk zwyrodnieniowy

Kregozmyk ciesniowy

SYNCAGE-LR:

Patologie ledZzwiowe i ledZwiowo-krzyzowe, ktére mogg wymagac przedniej artrode-
zy segmentowej, w tym:

— Choroba zwyrodnieniowa krazkow i niestabilnos¢

— Reoperacja po nieudanej dekompresji lub powstaniu stawu rzekomego

— Zredukowany kregozmyk

SYNCAGE:

Patologie ledzwiowe i ledzwiowo-krzyzowe, ktore moga wymagac przedniej artrode-
zy segmentowej, w tym:

— choroba zwyrodnieniowa krazkéw i niestabilno$¢

— gtéwny zabieg chirurgiczny przy niektorych zaawansowanych chorobach krazkéw
— reoperacja po dysektomii

— staw rzekomy lub nieudana artrodeza

kregozmyk zwyrodnieniowy

kregozmyk ciesniowy
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Uwaga:

Klatki ALIF (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) nie zostaty zaprojektowane ani nie sa
przeznaczone do uzytku jako urzadzenia autonomiczne; zaleca sie zatem stosowanie
dodatkowej instrumentacji tylnej lub przedniej.

Przeciwwskazania

Dla systemu VISIOS:

— Ztamania trzonu kregu

— Powazna niestabilno$¢ kregostupa
— Pierwotne deformacje kregostupa
— Nowotwory kregostupa

Dla systemu SYNCAGE-LR:
— Ztamania kregostupa

— nowotwor kregostupa
— osteoporoza

— zakazenie

Dla systemu SYNCAGE:

— zlamania kregostupa

— nowotwory kregostupa

— powazna niestabilno$¢ kregostupa
- pierwotna deformacja kregostupa

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
ryzyka, skutki uboczne i dziatania niepozadane. Podczas gdy wystapi¢ moze wiele
reakgji, do najczestszych moga nalezec¢:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogoélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia uktadu nerwowego i na-
czyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowa-
cenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migsniowo-szkieletowego, zespot Sudec
ka, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem
implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy
bol, uszkodzenie sgsiednich kosci, kregéw lub tkanki miekkiej, rozerwanie opony
twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub kontuzja rdzenia kregowego, cze-
$ciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregow.

Urzadzenie sterylne

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opako-
wanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moze naru-
szy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia,
ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jedne-
go pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta lub
uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie przetwarzac skazonych implantow. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

W przypadku uzycia klatek ALIF na efekt kliniczny zabiegu moga mie¢ wptyw naste-

pujace czynniki:

— Ostre, wywotane wydzielaniem wewnetrznym choroby kosci (np. nadczynnosc
przytarczyc)

— Przyjmowanie lekéw steroidowych i zwigzanych z gospodarka wapniem (np. kalcy-
tonina)

— Ostra, stabo kontrolowana cukrzyca z tendencjami do ztego gojenia sie ran
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— Leczenie immunosupresyjne

— Staba jako$¢ kosci, ko$¢ osteoporotyczna

— nadmierne obcigzanie pacjenta wykraczajace poza ograniczenia projektowe (tj. ob-
razenia, otytosc¢)

— wiek pacjenta

— niewtasciwe zywienie

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w niniej-

szej instrukgji obstugi. Aby uzyska¢ wiecej informacji nalezy zapoznac sie z dokumen-

tem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Z dostepem przednim do odcinka ledZzwiowego wiaza sie okreslone zagrozenia: nad-
mierna utrata krwi w wyniku uszkodzenia duzych naczyn krwiono$nych (dane podane
w literaturze medycznej okreslaja to zagrozenie na 1% do 15%); w przypadku pacjen-
téw ptci meskiej wsteczna ejakulacja.

Zaleca sie, aby implantacje klatek ALIF wykonywali jedynie chirurdzy znajacy ogolne
problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne zwiazane z
danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego
zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwarantowanie pra-
widtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania wynikajace z
btednej diagnozy, btednego doboru implantu, nieprawidtowo potaczonych elemen-
téw implantu oraz/lub technik operacyjnych, ograniczen metod leczenia lub niedosta-
tecznej jatowosci.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

VISIOS:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu V-

SIOS moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te produkty mozna bez-

piecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VISIOS spowoduje wzrost

temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksymalnym wspotczynniku absorpcji

swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg, zgodnie z oceng

kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 1,5 T i

30T

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie VISIOS lub wzglednie blisko niego.

SYNCAGE-LR:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu SYN-

CAGE-LR moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna

bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNCAGE-LR spowoduje

wzrost temperatury nieprzekraczajacy 2,5°C przy maksymalnym wspotczynniku ab-

sorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 Wr/kg, zgodnie z

ocena kalorymetryczng przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu

1,5Ti30T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie

doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie SYNCAGE-LR lub wzglednie blisko
niego.
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SYNCAGE:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu SYN-

CAGE moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te produkty mozna bez-

piecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wy-
nosi 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNCAGE spowoduje

wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksymalnym wspotczynniku ab-

sorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 Wrkg, zgodnie z

oceng kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu

1,5Ti30T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie SYNCAGE lub wzglednie blisko niego.

Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu
Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtdrnego przetwa-
rzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrza-
dow opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadéw wieloczeéciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony http://www.synthes.com/reprocessing
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