Kasutusjuhised
SYNFIX® Evolution

Kaesolev kasutusjuhend ei ole ette nahtud
levitamiseks Ameerika Uhendriikides

Juhendid vdivad muutuda;
iga juhendi uusim versioon on
alati kattesaadav internetist.
Trikitud: Apr 06, 2017

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2017.  Kéik digused kaitstud. EUSPI10024 SE_624159 AA 03/2017



Kasutusjuhised

SYNFIX® Evolution kinnitatud vahetuki susteem

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthes brosuuri
“Oluline teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast
kirurgilist meetodit.

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):
PEEK ASTM F 2026
TAN 1SO 5832-11
Tantaal ISO 13782
Kasutusotstarve

SYNFIX® Evolution kinnitatud vahetUki sisteem on implantaatide ja instrumentide sis-
teem soltumatuks eesmiseks lumbaarseks IUlidevahelises fusiooniks kasvamise I6peta-
nud skeletiga patsientidel. See on ette nahtud lumbaarsete lUlivaheketaste asen-
damiseks ja naaberlllikehade Ghendamiseks L1-S1 lulide tasandil parast lulisamba
nimmeosa stabiliseerimiseks tehtud eesmist nimmeosa diskektoomiat.

Naidustused

Lumbaarsed ja lumbosakraalsed patoloogiad, mis voivad vajada eesmist segmentaarset
artrodeesi, sh:

— lokaliseeritud simptomaatilised degeneratiivsed diskihaigused;

— ebadnnestunud dekompressioonistindroomi kordusoperatsioon;

— pseudoartroos.

Vastunaidustused
— Lulisambamurrud
— Lulisambakasvaja
— Osteoporoos

— Infektsioon

Vastunaidustused iseseisva kasutamise suhtes
— Spondulolistees
— Raske segmentaarne ebastabiilsus

Véimalikud ohud

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, véivad esineda ohud, kérvaltoimed
ja korvalnahud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige sagedasemad
jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, nérvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmekoe kahjustus,
sh turse, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaalne kahjustus,
kompleksne regionaalne valusundroom, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi
voi tugiseadme valjatungimisega seotud kérvaltoimed, vaarluustumine, luustumatus,
pusiv valu; lahedalasuvate luude kahjustus (nt vajumine), lahedalasuvate diskide
kahjustus (nt ldhedalasuva diskitaseme degeneratsioon) vdi ldhedalasuva pehmekoe
kahjustus, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke; seljaaju kompressioon ja/voi
kontusioon, siiriku osaline paigaltnihkumine, vertebraalne angulatsioon.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Sailitage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja arge eemaldage neid pakendist
kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupadeva ja veenduge, et steriilne pakend
on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Mitte resteriliseerida

Uhekordselt kasutatav seade

@ Mitte korduskasutada

Uhekordseks kasutamiseks ettenéhtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastdodtlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis
voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse vdi surma.

Lisaks sellele voib Ghekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taastoo-
tlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise t&ttu Ghelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

SE_624159 AA

Saastunud implantaate ei tohi taastdddelda. Uhtegi Synthes implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada
ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need naivad kahjustusteta,
v6ib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis vdivad pohjustada
materjali vasimist.

Ettevaatusabindud
Kaesolevas kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske.
Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthes brosuuriga “Oluline teave”.

Hoiatused

Vaga soovitav on, et SYNFIX Evolution siirdaksid ainult opereerivad kirurgid, kes
teavad spinaalkirurgia uldisi probleeme ja kes on véimelised kasutama tootepdhiseid
kirurgilisi meetodeid. Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise
protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige labiviimise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi valest
valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/vdi operatsioonimee-
toditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

Teatud tingimustes MR-iga Ghilduv:

Halvima stsenaariumi mittekliiniline testimine naitas, et SYNFIX Evolution susteemi

implantaadid on teatud tingimustes MR-iga Uhilduvad. Nende toodete skaneerimine

on ohutu jargmistes tingimustes:

— staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat;

— ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm);

— maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15 minuti
skaneerimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest testimisest, tingib SYNFIX Evolution implantaat temperatuuri
tdusu, mis ei Uleta 5,2 °C maksimaalsel kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirusel
(SAR) 2 W/kg, nagu moddeti kalorimeetriliselt 15-minutilisel skaneerimisel 1,5-teslase
ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kuvamise kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tdpselt samas
piirkonnas voi suhteliselt lahedal SYNFIX Evolution seadme asukohale.
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