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Hasznalati utasitas

STENOFIX™

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatas” dokumentumat, valamint a kapcsolédd mitéti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

Anyag
Anyag: Szabvany:
TAN otvozet (Ti-6AI-7Nb) 1SO 5832-11

Rendeltetés

A STENOFIX eszkdznek a gerinctovisnyulvanyok kozotti térkitoltd szerepe van, egy
vagy két lumbalis mozgasi szegmens erejéig. Szabalyozza a szegmenses extensiot és
disztraktalja az interspinosus teret. A hatulsé elemekre kifejtett kivant hatasok a
kovetkezok:

— A foraminalis magassag fenntartasa

— A csontlapillesztéseken lévé nyomas csdkkentése

— A hatsé annulusra nehezedd nyomas konnyitése

Egy vagy két lumbalis szinten Ultethetd be, az L1-S1 koézott. Az L5/S1-nél torténd
belltetéshezegy megfeleld méreti S1-csigolya-tovisnyulvanyjelenléte nélkildzhetetlen
az implantatum tokéletes megtamasztasahoz.

Javallatok

A STENOFIX szimptomatikus mérsékelttél egészen sulyos lumbalis gerinci stenosis
esetéig javallott, akar kiséri alhati fajdalom, akar nem.

A STENOFIX nyilt vagy mikrosebészeti dekompressziv m(itét utan hasznalatos.

Ellenjavallatok

Sulyos osteoporosis

— Kéros elhizas (BMI >40)

— Conus-/ cauda-szindroma

— Torések

— Spondylolysis/Sz(kuletes spondylolisthesis

— Degenerativ spondylolisthesis, >1 index szint( fokozaton
— Scolioticus deformitds index szinten

— Kyphosis

— Akut vagy kronikus szisztemikus vagy lokalizalt gerincfertézések
— Laminectomia és facetectomia

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Bar a lehetséges reakciok szama nagy, a leggyakoribbak a
kovetkezok:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neurologiai karosodasok stb.), trombozis, embdlia, fert6zés,
tllzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszdvetek sérulése —ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképz&dés, a musculoskeletalis funkciondlis karosodasa, komplex
regionadlis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az
implantatum vagy szerelvények kiallasaval kapcsolatos mellékhatasok, folyamatos
fajdalom; szomszédos csontok, porckorongok vagy lagyszovetek sérilése, osteolysis,
gerincstillyedés,  gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék  szivargasa;
gerincveld kompresszidja és/vagy zUzddasa, gerincferdulés.

Steril eszk6z

STEHILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti véd6écsomagoldsaban térolja, és kozvetlentl a
hasznalat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrél, hogy a
steril csomagolas sérulésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkdz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibadsodadsat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujboli hasznédlata vagy Ujrakezelése
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sériilését vagy halalat okozhatja.
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A beszennyez8dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szbvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, azimplantdtumok apré sériléseket
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat
A mtéttel jaro altalanos kockazatokat nem tuntettlk fel a jelen hasznalati Gtmutatdban.
Tovabbi tajékoztatasért kérjuk, olvassa el a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurajat.

Figyelmeztetés

Erésen ajanlott, hogy a STENOFIX eszkozt kizarolag olyan miitéorvosok (ltessék be,
akik jartasak a gerincsebészet altalanos problémaiban, és akik el tudjak végezni a
termékre jellemzé sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti eljrasra
vonatkozd Utmutatdsnak megfelel6en kell elvégezni. A sebész felel az operacio
megfeleld elvégzéséért.

A gyartdé nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagnozisbdl, nem megfeleld
implantatum kivéalasztasabdl, a nem megfelel6en kombinalt implantdtum-osszetevék
megvalasztasabol és/vagy mdtéti technikakbol, illetve a kezelési mddszerek
korlatozasabol vagy nem megfeleld asepsisbdl fakadd komplikaciokért.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel valé kompatibilitast,
és ilyen esetekre semmiféle felelsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a STENOFIX rendszer

implantdtumai MR-feltételesek. Ezek a termékek a kovetkezd feltételek mellett

szkennelheték biztonsagosan:

— 1,5 Tesla és 3,0 Tesla indukcioju statikus magneses mezd.

— Az indukciovektor gradiense 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg esetén,
15 percnyi szkennelésénél.

Nem klinikai tesztelés alapjan a STENOFIX implantdtum legfeljebb 5,3 °Cos,

hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz elé 4 W/kg maximalis egész

testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla

indukciéju MR-szkennerben végzett MR-szkennelés esetén.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a kérdéses terllet pontosan

ugyanott helyezkedik el, ahol a STENOFIX eszkdz, vagy aranylag kdzel van hozza.
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