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Instrukcja uzytkowania

SYNFIX® Evolution blokowana klatka miedzytrzonowa

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

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(y):
PEEK ASTM F 2026
TAN I1SO 5832-11
Tantal 1SO 13782

Przeznaczenie

Blokowana klatka miedzytrzonowa SYNFIX® Evolution to system implantoéw i narzedzi
do zabiegu przedniej ledzwiowej stabilizacji miedzytrzonowej (ALIF) u pacjentow o
dojrzatym uktadzie kostnym. Przeznaczony jest do wymiany krazkéw miedzytrzonowych
odcinka ledzwiowego i do zespolenia sasiednich trzondw kregdw na poziomach kregéw
L1-S1 po przedniej discektomii ledzwiowej w celu stabilizacji odcinka ledzwiowego
kregostupa.

Wskazania

Patologie ledZzwiowe i ledzwiowo-krzyzowe, ktére moga wymagac przedniej artro-
dezy segmentowej, w tym:

— Lokalna symptomatyczna choroba zwyrodnieniowa krazkdw

— Reoperacja po nieudanej dekompresji lub powstaniu stawu rzekomego

— Staw rzekomy.

Przeciwwskazania

— Ztamania kregostupa
— Nowotwor kregostupa
— Osteoporoza

— Zakazenie

Przeciwwskazania w przypadku zastosowania bez dodatkowego mocowania
- Kregozmyk
— Powazna niestabilno$¢ odcinkowa

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapic¢ wiele reakgji, jed-
nak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, urazowe uszkodzenia zebodw, zaburzenia neurologiczne, itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne obrazenia ukfadu nerwowego i na-
czyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowace-
nie, funkcjonalne uposledzenie ukfadu miesniowo-szkieletowego, kompleksowy zespot
bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane
z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci,
nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sgsiednich kosci (np. zapadanie), krazkow miedzykre-
gowych (np. degeneracja poziomu sasiedniego), takze tkanki miekkiej, rozerwanie
opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia krego-
wego, Czesciowe przemieszczenie przeszczepu, przesuniecie katowe kregdw.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany promieniowaniem

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan steryl-
nego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania
wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jed-
nego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta lub
uzytkownika.
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Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze sto-
sowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, moz-
liwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére
moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w ninie-
jszej instrukcji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z doku-
mentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Ostrzezenia

Zaleca sig, aby implantacje produktu SYNFIX Evolution wykonywali jedynie chirurdzy
znajacy ogolne problemy chirurgii kregostupa i mogacy opanowac techniki operacyjne
zwigzane z danym produktem. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami
zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego wykonania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu, nieprawidtowego
pofaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia metod lec-
zenia lub niedostatecznej aseptyki.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Warunkowe stosowanie w srodowisku RM:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze elementy systemu

SYNFIX Evolution mogg 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
wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant SYNFIX Evolution spowodu-
je wzrost temperatury nieprzekraczajgcy 5,2°C przy maksymalnym wspotczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg, zgodnie z
ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania metoda rezonansu magnetyczne-
go w skanerze rezonansu magnetycznego o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jeéli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co produkt SYNFIX Evolution lub wzglednie blisko
niego.
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