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Instructiuni de utilizare

SYNCAGE™ EVOLUTION

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informa-
tii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare inainte de utilizare. Asigurati-
va cd v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material

Material: Standard:

PEEK ASTM F 2026

Tantal I1SO 13782/ASTM F 560

Domeniu de utilizare

SYNCAGE EVOLUTION este un sistem de implanturi si instrumente pentru fuziune in-
tervertebrald lombara anterioara (anterior lumbar interbody fusion, ALIF) la pacientii
care au atins maturitatea scheletala. El este destinat inlocuirii discurilor intervertebrale
lombare si fuziunii corpurilor vertebrale adiacente la nivelurile vertebrale L1-S1 dupa
discectomia lombara anterioard pentru reducerea si stabilizarea coloanei lombare.

Indicatii

Patologii lombare si lombo-sacrale pentru care este indicata spondilodeza segmenta-
|a, de exemplu:

— Degenerescente discale si instabilitati spinale

— Proceduri de revizie pentru sindromul post-discectomie

Pseudoartroza sau esecul spondilolistezei

Spondilolisteza degenerativa

Spondilolisteza istmica

Nota:
Distantierul SYNCAGE EVOLUTION trebuie aplicat in combinatie cu fixarea suplimen-
tara, de ex., fixarea suplimentara DePuy Synthes.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
Tumori spinale

Instabilitati spinale grave
Diformitati spinale primare
— Osteoporoza

Infectie

Riscuri potentiale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre
cele mai obisnuite se numara:

problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangerare
excesiva, lezare iatrogend a nervilor si vaselor de sange, vatdamarea tesuturilor moi, in-
clusiv inflamarea, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului muscu-
loscheletal, sindrom dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de hipersensibili-
tate, efecte secundare asociate cu slabirea implantului sau a parti mecanice,
consolidare osoasa gresita, lipsa de consolidare osoasa, durere permanentd; vatémarea
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 de protectie si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea amba-
lajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Nu resterilizati

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
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In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta 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 utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

La utilizarea custilor ALIF rezultatele clinice ale pacientilor pot fi influentate de urma-
toarele:

— Boli osoase grave de origine endocrina (de ex. hiperparatiroidism)

— Terapia actuala cu steroizi si medicamente care intervin in metabolismul calciului (de
ex. calcitonina)

Diabet sever, prost controlat (diabet zaharat) cu tendinte de proasta vindecare a
leziunilor

Terapia imunosupresiva

— Calitate osoasa proasta, os osteoporotic

ncdrcarea excesiva a pacientului, dincolo de limitele proiectate (cum ar fi traumatis-
mele, obezitatea)

— varsta pacientului

— stare nutritionala proasta

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”.

Avertizari
Abordul ALIF are urmatoarele riscuri specifice: pierderea de sange excesiva din cauza
lezarii vaselor mari de sdnge (procentajele citate in literatura medicald incadreaza acest
risc intre 1% si 15%); la barbati, un alt risc unic pentru acest abord il constituie faptul
ca apropierea de L5-S1 (segmentul lombar 5 si segmentul sacral 1) produce: ejaculare
retrograda.

Se recomanda insistent ca SYNCAGE EVOLUTION sé fie implantat numai de cétre chi-
rurgi practicieni care sunt familiarizati cu problemele generale ale chirurgiei spinale si
care sunt capabili sé stdpaneasca tehnicile chirurgicale specifice produsului. Implanta-
rea se va face dupa instructiunile pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirur-
gul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

Producétorul nu este raspunzator pentru niciun fel de complicatii care rezulta din dia-
gnosticarea gresita, alegerea implantuluiincorect, combinarea incorectd a componen-
telor implantului si/sau tehnicile operatorii incorecte, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia corespunzatoare.

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

Mediu de rezonanta magnetica

Rezonanta magnetica in conditii specifice de utilizare:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implantu-

rile sistemului VEPTR Il nu prezintd probleme de rezonanta magnetica in conditii spe-

cifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta 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).

— Specific absorption rate (rata specifica de absorbtie, SAR) maxima mediatd pentru
intregul corp de 4 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul SYNCAGE EVOLUTION cu suruburi standard va pro-

duce o crestere a temperaturii nu mai mare de 3,8 °C la o rata specifica de absorbtie (SAR)

maxima mediata pentru intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calori-

metrie pentru 15 minute de scanare RMN intr-un scaner RMN de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului SYNCAGE EVOLUTION.
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