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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru inlocuirea corpului vertebral SYNMESH™

Implanturile SYNMESH sunt dispozitive de Tnlocuire a corpului vertebral, concepute
pentru a fi utilizate Tn regiunea cervicala, toracica si lombara a coloanei vertebrale.
Aceste implanturi pot fi umplute cu material grefa osoasa.

Implanturile SYNMESH pot fi introduse prin abord anterior, lateral sau anterolate-
ral, in functie de nivelul spinal implicat. Implanturile de forma rotunda includ dis-
pozitive pentru corpectomie (custi tip plasa), inele terminale (potrivire , press-fit” si
cu optiunea cu surub de blocare) si implanturi cu forma alungita compuse din dis-
pozitive pentru corpectomie (custi tip plasa), inele terminale (potrivire , press-fit”
si cu optiunea cu surub de blocare) si inele standard. Suruburile de blocare sunt
utilizate pentru a fixa inelele terminale (cu optiune de blocare a suruburilor)
si inelele standard.

Implanturile SYNMESH sunt disponibile in diferite forme si inaltimi, permitand
asamblarea sistemului ca o structura spinala.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:
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495.342 495.372 495.397 495.428 495.466 495.489
495.343 495.373 495.398 495.429 495.467 495.490
495.344 495.374 495.399 495.430 495.468 495.491
495.346 495.376 495.401 495.433 495.469 495.601
495.347 495.377 495.402 495.434 495.471 495.602
495.348 495.378 495.403 495.435 495.472 495.603
495.349 495.379 495.405 495.436 495.473 495.604
495.351 495.381 495.406 495.441 495.474 495.605
495.352 495.382 495.407 495.442 495.475 495.611
495.353 495.384 495.410 495.443 495.476 495.612
495.354 495.385 495.411 495.444 495.477 495.613
495.355 495.386 495.412 495.445 495.478 495.614
495.356 495.387 495.413 495.446 495.479 495.615
495.357 495.388 495.414 495.447 495.481 495.621
495.361 495.389 495.415 495.451 495.482 495.622
495.362 495.391 495.416 495.455 495.483 495.623
495.363 495.392 495.421 495.461 495.484 495.624
495.364 495.393 495.422 495.462 495.485 04.817.448
495.365 495.394 495.423 495.463 495.486

495.366 495.395 495.424 495.464 495.487

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Domeniu de utilizare

Implanturile SYNMESH sunt concepute pentru a fi utilizate ca dispozitive de inlo-
cuire a corpului vertebral, in regiunea cervicald, toracica si lombara a coloanei
vertebrale (C3-L5) la pacientii cu schelet matur.

In functie de patologia pacientului, implanturile SYNMESH pot fi utilizate pentru
una, doua sau trei fuziuni de nivel vertebral adiacente.

Implanturile SYNMESH trebuie utilizate cu fixare interna suplimentara.

Indicatii
— Fracturi traumatice cu distrugerea corpului vertebral
— Tnlocuirea corpurilor vertebrale din cauza rezectiei tumorale

Contraindicatii

— Calitate osoasa slaba in care nu poate fi stabilit un suport anterior adecvat
— Distrugere metastatica a coloanei la niveluri multiple

— Absenta segmentelor intacte vecine

— Infectie sistemica activa

Grup-tinta de pacienti

Implanturile SYNMESH sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem
0s0s matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea
de sanatate a pacientului.
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Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chi-
rurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importan-
te”. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile SYNMESH sunt utilizate conform instructiunilor de utili-
zare si etichetarii, se preconizeaza ca acestea vor asigura intretinerea sau imbuna-
tatirea functiei pacientului si/sau ameliorarea durerii.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile SYNMESH sunt dispozitive de inlocuire a corpului vertebral, concepu-
te pentru a asigura suportul coloanei vertebrale anterior si mijlociu atunci cand sunt
utilizate impreuna cu fixarea suplimentara.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si po-
zitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni ne-
uronale si vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala
a cicatricilor, afectare functionaléd a aparatului locomotor, sindrom de durere regi-
onald complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu
proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare
ntarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding);
degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupe-
re durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei
spinarii; deplasarea materialului grefei sau a dispozitivului; angulatie vertebrala.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispo-
zitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca implantul SYNMESH sa fie implantat numai de chirur-
gii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii co-
recte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, de alegerea implantului incorect, de componente ale im-
plantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metode-
lor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Pregatirea placilor finale/corpectomiei

Efectuati o corpectomie partiala sau totala, in functie de patologie.

— Debridarea excesiva a tesutului si indepartarea osului dens pot slabi placa termi-
nala si pot, prin urmare, diminua asezarea implantului SYNMESH, ducand
la scufundare.

Taiati plasa

Daca este necesar, utilizati dispozitivul de taiere pentru a taia plasa la indltimea

corespunzatoare.

— Daca se utilizeaza un inel terminal cu surub de blocare, plasa trebuie taiata
pe orizontala.

Atasati primul inel terminal

Atasati inelul terminal dorit la plasa

— Verificati pentru a va asigura ca inelele terminale sunt corect fixate. Surubul de
blocare poate fi introdus corect printr-un singur orificiu. Daca surubul este intro-
dus intr-un orificiu gresit, va ramane un spatiu intre inelul terminal si plasa.
Tn acest caz, indepartati surubul si fixati-1 in orificiul corect.

Distragerea segmentului si introducerea implantului

— Atunci cand utilizati inele terminale alungite, asigurati-va ca lamele pensei de-
pdrtatoare se aliniaza cu fantele inelelor terminale. La utilizarea meselor rotun-
de, pensa departatoare trebuie indepartata inainte de implantare.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale
Implanturile SYNMESH sunt aplicate utilizand instrumentarul SYNMESH asociat.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului SYNMESH nu prezinta probleme de RM in conditii specifice de

utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Pe baza testelor non-clinice, implantul sistemului SYNEX va genera o crestere
a temperaturii de maxim 5,2°C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greu-
tatea totala a corpului (SAR) de 3 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru
15 minute de scanare RMN cu ajutorul unui scanner 1.5 Tesla si 3.0 Tesla.

Pe baza testelor non-clinice, implantul SYNMESH va genera o crestere a tempera-
turii de maxim 5,1 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a
corpului (SAR) de 3 W/kg, conform evaluérii calometrice pentru 15 minute de sca-
nare RMN cu ajutorul unui scaner RMN 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului SYNMESH.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
Tnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu abur, introduceti produsul intr-o folie sau intr-un
recipient aprobat(a). Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

SE_528365 AE

indepartarea implantului

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient, lu-
and in considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential implicat
pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant, se recomanda urmatoarea tehnica.
— Distrageti segmentul afectat utilizand o penseta de propagare

- Atasati suportul corespunzator al implantului la implant

— Indepartarea implantului

— Indepartati pensa de propagare

Prelucrarea clinica a dispozitivului
Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”,
sunt disponibile pe site-ul de internet.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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