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Hasznalati utasitas

SYNCAGE™ EVOLUTION

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot, a Synthes brosura
,Fontos tajékoztatds” dokumentumat, valamint a kapcsolédé mUtéti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

Anyag

Anyag: Szabvény:

PEEK ASTM F 2026

Tantalum I1SO 13782 / ASTM F 560
Rendeltetés

A SYNCAGE EVOLUTION egy az anterior lumbar interbody fusion (ALIF / anterior
lumbalis testkdzi fuzios) eljdrasra kifejlesztett implantatumokbdl és miszerekbél allo
rendszer, fejlett csontozaty betegek esetére. Hasznélata lumbalis testkézi korongok
potlasakor, valamint az egymasmelletti csigolyatestek egyesitésekor ajanlott az L1-S1
csigolyaszinteken ellilsé lumbalis discectomiat kdvetéen a lumbalis gerinc redukcidja
és stabilizacidja érdekében.

Javallatok

Lumbalis, valamint lumbosacralis
spondylodesis javallott, példaul:

— Degenerativ porckorongbetegségek és gerincinstabilitas

— Felllvizsgalati eljarasok posztdiscectomia szindroma esetére
— Pseudoarthrosis vagy nem megfeleld spondylodesis

— Degenerativ spondylolisthesis

— Sz(ikuletes spondylolisthesis

patologiak, amelyek szamara szegmenses

Megjegyzés:
A SYNCAGE EVOLUTION tévtartot kiegészit6 rogzitéssel, pl. DePuy Synthes kiegészitd
rogzitéssel, egyutt kell alkalmazni.

Ellenjavallatok
Csigolyatest-torések
Gerinctumorok

Sulyos gerincinstabilitas

— Elsédleges gerincdeformitasok
— Osteoporosis

Fert6zés

Lehetséges kockazatok

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, fogsérulések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombodzis, embolia, fertdzés,
tllzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszdvetek sérulése —ideértve a duzzadast
is, rendellenes hegképz6dés, az izom- és vazrendszer funkciondlis kdrosodasa, komplex
regiondlis fajdalom szindroma (CRPS), allergia vagy tulérzékenységi reakciok, az
implantatum vagy szerelvények meglazulasaval kapcsolatos mellékhatasok, nem
megfelel6 vagy elmaradt csontegyesulés, folyamatos fajdalom; szomszédos csontok
(pl. gerincsullyedés), porckorongok (pl. szomszédos szintl visszafejl6dés) vagy
lagyszovetek sériilése, gerinchartya-szakadas vagy gerincvel6-folyadék szivargasa;
gerincveld kompresszidja és/vagy zuzdéddsa, a graft részleges elmozdulasa,
gerincgorbulet.

Steril eszk6z

STER“_E Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantdtumokat az eredeti véd6écsomagoldsdban térolja, és kozvetlenul a
hasznalat el6tti pillanatig ne tavolitsa el a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
steril csomagoldssérilésmentes-e. Ne hasznalja, ha a csomagolds sérult.

@ Ne sterilizélja Ujra

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 eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
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Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkozok ujboli hasznalata vagy Ujrakezelése
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6zé anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérlilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantdtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznaini; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, azimplantdtumok apré sértléseket
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Vigyazat

Az ALIF ketrecek haszndlata esetén a betegre vonatkozd klinikai kimenetelt a
kovetkez6k befolyasolhatjak:

— Sulyos endokrin eredet(i csontbetegségek (pl. hyperparathyreoidismus)

— Aktudlis, kalciumban aktivdlodd szteroidos és gyogyszeres terdpia anyagcsere
(pl. calcitonin)

Sulyos, gyengén vezérelt diabetes (diabetes mellitus) rossz sebgydgyulasi tendenciakkal
— Immunvalaszt csokkentd terapia

— Gyenge csontmindség, oszteopordzisos csont

a tervezett korlatokat meghaladé tulzott betegterhelés (pl. trauma, elhizottsag)

— a beteg kora

— gyenge taplalkozasi allapot

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

Figyelmeztetés

Az ALIF megkodzelités egyedi kockazatokat von maga utan: a nagyerek sériilésébdl
szarmazod tllzott vérveszteség (az orvosi irodalomban szamon tartott arany
1%-15% kozott van); férfiak esetén egy a jelen megkézelitésre specifikusan érvényes
kockazat az L5-S1-et kozelitve (d4gyéki 5-0s szegmens és keresztcsonti 1-es szegmens):
retrograd ejakulacioé.

Erésen ajanlott, hogy az SYNCAGE EVOLUTION eszkozt kizarodlag olyan mitéorvosok
Ultessék be, akik jartasak a gerincsebészet altaldnos problémaiban, és akik el tudjak
végezni a termékre jellemz6 sebészeti technikdkat. A belltetést az ajanlott sebészeti
eljdrasra vonatkozd Utmutatdsnak megfelel6en kell elvégezni. A sebész felel az
operacié megfeleld elvégzéséért.

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

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszkdzokkel valé kompatibilitast,
és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-feltételes:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a SYNCAGE EVOLUTION

rendszer implantatumai MR-feltételesek. Ezeket a termékeket a kovetkezd feltételek

mellett biztonsagosan szkennelheti:

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

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

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

Nem klinikai tesztelés alapjan a normal csavaros SYNCAGE EVOLUTION implantatum

3,8 °C-nél nem nagyobb hémérséklet-ndvekedést idéz eld, amikor a hémennyiségméré

altal mért maximalis egész testre atlagolt specific absorption rate (SAR / fajlagos

abszorpcids tényezd) 4 W/kg 15 perces, 1,5 Tesla és 3,0 Tesla MR-szkennerben végzett

MR-szkennelés utan.

Az MR-képalkotasi eljdras mindsége sérllhet, ha a kérdéses terilet pontosan ugyanott
helyezkedik el, vagy nagyon kozel esik a SYNCAGE EVOLUTION eszkéz helyszinéhez.
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