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Instructiuni de utilizare

Sistem distantier securizat SYNFIX® Evolution

Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzétoare. Asigurati-va
ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
PEEK ASTM F 2026
TAN 1SO 5832-11
Tantal I1SO 13782

Domeniul de utilizare

Sistem distantier securizat SYNFIX® Evolution este un sistem de implanturi si instru-
mente pentru fuziune intervertebrald lombara anterioara (ALIF) independenta la pa-
cientii care au atins maturitatea scheletala. El este destinat inlocuirii discurilor interver-
tebrale lombare si fuziunii corpurilor vertebrale adiacente la nivelurile vertebrale L1-51
dupa discectomia lombara anterioara, pentru stabilizarea coloanei lombare.

Indicatii

Patologii lombare si lombo-sacrale care pot necesita artrodeza segmentala anterioara,
inclusiv:

— Degenerescenta discala localizata simptomatica

— Procedurd de revizie pentru sindrom de decompresie esuat

— Pseudoartroza.

Contraindicatii
— Fracturi spinale
— Tumora spinala
— Osteoporoza

— Infectie

Contraindicatii pentru aplicatie independenta
— Spondilolisteza
- Instabilitate segmentala grava

Riscuri potentiale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte se-
cundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, unele dintre cele
mai obignuite pot sa includa:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sdngerare
excesiva, lezare iatrogend a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamarea, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului
musculoscheletal, sindrom dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu proeminenta implantului sau a
elementelor mecanice, consolidare osoasa gresitd, lipsa de consolidare osoasa, durere
permanenta; vatamarea oaselor adiacente (de ex., tasare), a discurilor (de ex.,
degenerarea la nivel adiacent) sau a tesuturilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea
de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spindrii, deplasarea partiala
a grefei, angulatia vertebrala.

Dispozitiv steril

STEHlLE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar nainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica utilizare

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unicd utilizare poate crea riscul
contamindrii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat nicio-
data din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca implan-
tul pare sd nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste in-
structiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare, va rugam consultati brosura
Synthes , Informatii importante”.

Avertismente

Se recomanda insistent ca SYNFIX Evolution sé fie implantat numai de catre chirurgi
practicieni care sunt familiarizati cu problemele generale ale chirurgiei spinale si care
sunt capabili sa stapaneasca tehnicile chirurgicale specifice produsului. Implantarea se
va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirurgicala recomandata.
Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

Producétorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de diag-
nosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorectd a compo-
nentelor implantului si/sau a tehnicilor operatorii, de limitari ale metodelor de trata-
ment sau de asepsie necorespunzatoare.

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

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat cd articolele

sistemului SYNFIX Evolution nu prezinté probleme RM in conditii specifice de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate n sigurantd 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)

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (SAR) de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testdrii neclinice, implantul SYNFIX Evolution va produce o crestere a tempera-
turii nu mai mare de 5,2 °C la o rata specifica de absorbtie (SAR) maxima mediata
pentru intrequl corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

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