
FOR OUTSIDE THE UNITED STATES ONLY

ENGLISH  	
IMPORTANT INFORMATION 

	 ON THE ZYFLEX™ STABILIZATION SYSTEM
	DESCRIPTION

The ZYFLEX™ Stabilization System implants include assemblies which are provided pre-assembled and are used in conjunction with 
TRANSITION® HA coated pedicle screws or REVERE® pedicle screws. Implant assemblies consist of a polyethylene terephthalate 
(PET) cord, polycarbonate urethane (PCU) spacers and bumpers, and titanium alloy spools, end spools and set screw ends. Implant 
assemblies are available in single or multi-level configurations, wherein the multi-level configurations consist of a dynamic element for 
one vertebral level and a rigid segment for up to four vertebral levels. REVERE® locking caps with inner set screws are used to rigidly 
connect the pedicle screws to the implant assemblies. ZYFLEX™ implants are available in a variety of sizes to accommodate a range 
of patient anatomy.

ZYFLEX™ implants are manufactured from titanium alloy Ti6Al4V (ASTM F136) or Ti6Al7Nb (ASTM F1295), polyethylene terephthalate 
(PET), and/or polycarbonate urethane (PCU). Titanium alloy TRANSITION® screws are hydroxyapatite (HA) coated (ASTM F1185).

INDICATIONS
The ZYFLEX™ Stabilization System is intended to provide spinal alignment and dynamic stabilization in skeletally mature patients in 
up to five contiguous levels of the thoracic, lumbar and sacral spine. The system is intended to be used for the following indications: 
degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic 
studies), spondylolisthesis, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurologic impairment, spondylosis, spinal 
stenosis, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, pseudoarthrosis and failed previous fusion.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include but are not limited to the following:
•	� Active systemic or local infection
•	� Obesity
•	� Pregnancy
•	� Mental Illness
•	� Severe osteoporosis or osteopenia
•	� Sensitivities/allergy to metals, polymers, polyurethane, polycarbonate urethane and polyethylene terapththalate
•	� Patient unwilling or unable to follow postoperative instructions
•	� Soft tissue deficit not allowing sound closure
•	� Any medical or physical condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery
•	� Congenital abnormalities, tumors or other conditions that would prevent secure component fixation that has the potential to 

decrease the useful life of the device
•	� Inadequate pedicles of the thoracic, lumbar, and sacral spine

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or rheumatoid arthritis may alter the healing 
process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Mental or physical impairment which compromises a patient’s ability to comply with necessary limitations or precautions may place 
that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

Factors such as the patient’s weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect on the 
stresses to which the implant is subjected.

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible adverse effects in addition to the potential for additional 
surgery to correct these effects:
•	� Loosening, disassembly, bending or breakage of components
•	� Tissue sensitivity to implant material
•	� Potential for skin breakdown and/or wound complications
•	� Infection
•	 Nerve damage, including loss of neurological function (sensory and/or motor) paralysis, dysesthesia, hyperesthesia,  
	 paresthesia, radiculopathy, reflex deficit, cauda equina syndrome
•	� Dural tears, cerebral spinal fluid leakage
•	� Fracture of vertebrae
•	� Foreign body reaction (allergic) to components or debris
•	� Loss of fixation
•	� Vascular or visceral injury
•	� Change of spinal curvature, loss of correction, and/or loss of height
•	� Urinary retention or loss of bladder control or other types of disorders of the urogenital system
•	� Ileus, gastritis, bowel obstruction or other types of gastrointestinal compromise
•	� Reproductive system compromise including impotnence, sterility, loss of consortium and sexual dysfunction
•	� Pain or discomfort
•	� Bursitis
•	� Decrease in bone density due to stress shielding
•	� Loss of bone or fracture of bone above or below the level of surgery
•	� Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended
•	� Need for additional surgical intervention
•	� Death

WARNINGS
The safety and effectiveness of the ZYFLEX™ System has not been established for spinal indications beyond those stated in the 
Indications section. 

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery, include:
•	� device component fracture,
•	� loss of fixation,
•	� non-union,
•	� allergic reaction or metal sensitivity,
•	� fracture of the vertebrae,
•	� neurological injury, and
•	� vascular or visceral injury. 

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations 
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

Implanting metals and alloys in the human body subjects them to an aggressive chemical environment of salts, acids and proteins 
which can cause corrosion. Dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic 
corrosion effects. Mixing of implant components from different manufacturers is not recommended, for metallurgical, mechanical and 
functional reasons. Specifically, do not use the ZYFLEX™ System with components from other manufacturers or with components or in 
ways not described in the ZYFLEX™ System surgical technique manual.

PRECAUTIONS
The implantation of screw and rod systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use 
of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. 

Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting rod assemblies, and screw diameter and length. 
Please refer to the surgical technique manual for a detailed explanation of implant selection.

Implants must be handled and stored to avoid damage. Implants should be protected from damage including scratches, nicks and 
corrosive environments. All components should be inspected for damage prior to use. Aseptic handling is to be observed during the 
implantation. Implants removed from a patient should never be re-sterilized or reused.

The patient must be adequately instructed as to the risks and limitations of this system, and should be supplied with post-operative 
care and management instructions. Postoperative care and patient activity must be planned in such a way as to avoid excess loading 
of the spinal column. Excessive loads or delayed or non-union may result in implant failure. The patient should be advised that non-
compliance with post-operative instructions could lead to poor results, including implant failure.

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by contacting 
Globus Medical.

CLEANING
Cleaning instruments by hand, when properly carried out, causes less damage than mechanical cleaning. When cleaning instruments 
by hand, the following should be observed:

1.	 Clear any corners or recesses of all debris. (Note: extra care should be taken to clean out any cannulated areas by using  
	 an appropriate cleaning stylet and rinsing immediately.)
2.	� Remove all traces of blood and other such residues immediately. Do not allow these to dry.
3.	 The instruments should be submerged (if applicable) and cleaned with a commercially available manual cleaner (i.e.  
	 Instraclean from Calgon or Medline High Suds Detergent) prepared according to the manufacturer’s recommendation.
4.	 A soft nylon bristled brush is then used to manually clean the devices while immersed in the cleaning solution. Never use  
	 steel brushes or abrasive pads, as these rupture the passive layer of the instrument surface which can lead to corrosion.
5.	� The instruments should be thoroughly rinsed after cleaning. Distilled water should be used.
6.	� Dry instruments immediately after cleaning.

STERILIZATION
ZYFLEX™ implants are provided sterile or non-sterile. Sterile ZYFLEX™ implants are sterilized by gamma radiation to ensure a sterility 
level of 10-6 SAL. The expiration date is provided on the package label.

Non-sterile ZYFLEX™ implants and instruments have been validated to assure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6.

Implants:
Some ZYFLEX™ implants are supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature Exposure Time Drying Time

Steam Gravity Displacement  
(Wrapped)

132° C
(270° F) 

28 Minutes 15 minutes

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 
Preconditioning Pulses: 3

132° C
(270° F) 

4 Minutes 15 minutes

Instruments:
These devices are supplied NONSTERILE. Sterilization is recommended as follows:

Method Cycle Temperature Exposure Time Drying Time

Steam Gravity Displacement  
(Wrapped)

132° C
(270° F) 

25 Minutes 45 minutes

Steam Pre-vacuum (Wrapped) 
Preconditioning Pulses: 3

132° C
(270° F)

15 Minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended parameters 
are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The autoclave must be properly installed, maintained, and 
calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY 

DEUTSCH 	
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM  

	 ZYFLEX™ STABILISIERUNGSSYSTEM	
BESCHREIBUNG
Die Implantate des ZYFLEX™ Stabilisierungsystems umfassen Sets, die vormontiert geliefert werden und zusammen mit den HA-
beschichteten TRANSITION® Pedikelschrauben oder REVERE® Pedikelschrauben verwendet werden. Die Implantatsets bestehen 
aus einem Polyethylenterephthalat (PET)-Cord, aus Polycarbonaturethan (PCU)-Abstandshaltern und -Puffern. Weiterhin enthalten 
sind Spulen, Endspulen und Feststellschrauben aus Titanlegierung. Die Implantatsets sind als Einzel- und Multi-Level-Versionen 
erhältlich, wobei letztere aus einem dynamischen Element für ein Wirbelkörpersegment und aus einem starren Segment für maximal 
vier Wirbelkörpersegmente besteht. Die REVERE® Verschlusskappen mit Innenfeststellschrauben werden zur sicheren Befestigung 
der Pedikelschrauben am Implantatset verwendet. ZYFLEX™ Implantate sind in einer Vielzahl von Größen erhältlich, um der jeweiligen 
Patientenanatomie entsprechen zu können.

Die ZYFLEX™ Implantate werden aus der Titanlegierung Ti6Al4V (ASTM F136) oder Ti6Al7Nb (ASTM F1295), Polyethylenterephthalat 
(PET) und/oder Polycarbonaturethan (PCU) hergestellt. Die TRANSITION® Schrauben aus Titanlegierung sind mit Hydroxylapatit (HA) 
beschichtet (ASTM F1185).

INDIKATIONEN
Das ZYFLEX™ Stabilisierungssystem ist vorgesehen für die Wirbelsäulenausrichtung und die dynamische Stabilisierung in maximal 
fünf aneinander liegenden Segmenten der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsäule bei Patienten mit ausgewachsenem 
Skelettsystem. Das System ist zur Verwendung bei Vorliegen der folgenden Indikationen vorgesehen: Bandscheibendegeneration 
(definiert durch von der Bandscheibe ausgehende, in der Anamnese und radiologisch bestätigte Rückenschmerzen), 
Spondylolisthese, degenerative Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeinträchtigung, Spondylose, 
Spinalstenose, Fraktur, Luxation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsäulentumor, Pseudarthrose und fehlgeschlagene frühere Fusion.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen gehören u.a.:
•	� Aktive systemische oder lokale Infektion
•	� Fettleibigkeit
•	� Schwangerschaft
•	� Seelische Erkrankungen
•	� Schwere Verlaufsformen der Osteoporose oder Osteopenie
•	 Überempfindlichkeit oder Allergien gegenüber Metallen, Polymeren, Polyurethanen, Polycarbonaturethanen und  
	 Polyethylenteraphthalaten
•	� Patient ist nicht Willens oder in der Lage, postoperativen Anweisungen zu folgen
•	� Gewebedefizit, welches einen guten Wundverschluss verhindert
•	 Jegliche medizinische oder körperliche Krankheitsbilder, die den potenziellen Nutzen einer Wirbelsäulenimplantation  
	 ausschließen würden
•	 Kongenitale Abnormalitäten, Tumore oder andere Krankheitsbilder, die eine sichere Komponentenfixierung verhindern und  
	 somit die Nutzungsdauer der Vorrichtung verkürzen würden
•	� Nicht geeignete Pedikel in der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsäule

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, rheumatoide Arthritis oder 
Osteoporose können den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhöhen.

Für Patienten, die durch geistige oder körperliche Einschränkungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen 
Vorsichtsmaßregeln zu beachten, besteht während der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der körperlichen Betätigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich des 
Tragens von schweren Gegenständen wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

KOMPLIKATIONEN UND MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Vor der Operation sollten Patienten über die möglichen unerwünschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse möglicherweise 
notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklärt werden.
•	� Lockern, Zerfallen, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten
•	� Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial
•	� Möglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen
•	� Infektion
•	 Nervenschäden einschließlich Verlust neurologischer Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse, Dysästhesie,  
	 Hyperästhesie, Parästhesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom
•	� Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Rückenmarks-Flüssigkeit
•	� Wirbelfraktur
•	� Fremdkörperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstücke
•	� Verankerungsverlust
•	� Viszerale oder vaskuläre Verletzungen
•	� Veränderung der Wirbelsäulenkrümmung, Korrekturverlust und/oder Höhenminderung
•	� Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems
•	� Ileus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Störungen
•	 Störungen des Reproduktionssystems einschließlich Impotenz, Sterilität, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und  
	 Sexualstörungen

•	� Schmerzen oder Beschwerden
•	� Bursitis
•	� Knochendichteverlust durch Stress-Shielding
•	� Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenthöhe
•	� Fehlen von effektiven Mitteln zur Behandlung der Symptome, welche die Operation beheben sollte
•	� Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe
•	� Tod

WARNHINWEISE
Die Sicherheit und Wirksamkeit des ZYFLEX™ Systems wurde nur für die im Abschnitt Indikationen angegebenen 
Wirbelsäulenerkrankungen belegt. 

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusätzlichen 
chirurgischen Eingriff erfordern können, sind:
•	� Bruch von Systemkomponenten,
•	� Verankerungsverlust,
•	� Pseudarthrose,
•	� Allergische Reaktion oder Empfindlichkeit gegenüber Metall,
•	� Wirbelfraktur,
•	� Nervenschädigung und
•	� Gefäß- oder Eingeweideverletzung. 

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwünschten Nebenwirkungen, 
stellen aber insbesondere bei orthopädischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die berücksichtigt werden sollten. Die allgemeinen 
Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erläutert werden.

Durch die Implantation von Metallen und Legierungen in den menschlichen Körper werden diese aggressiven chemischen Milieus 
von Salzen, Säuren und Basen ausgesetzt, was zu Korrosion führen kann. Wenn ungleichartige Metalle in Kontaktnähe zueinander 
platziert werden, kann dies den Korrosionsprozess durch galvanische Korrosion beschleunigen. Die Kombination von Implantat-
Komponenten von unterschiedlichen Herstellern wird aus metallurgischen, mechanischen und funktionalen Gründen nicht empfohlen. 
Insbesondere darf das ZYFLEX™ System nicht mit Komponenten anderer Hersteller oder mit Komponenten oder Methoden eingesetzt 
werden, welche nicht im Handbuch der chirurgischen Techniken für das ZYFLEX™ System aufgeführt sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Einbringen eines Schrauben-Stab-Systems darf nur von in der Wirbelsäulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgeführt werden, 
die speziell für den Einsatz dieses Systems geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, 
bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. 

Bei der Auswahl der Stabsets sowie der Schraubendurchmesser und -längen sollten die Operationsplanung und die Anatomie des 
Patienten berücksichtigt werden. Einzelheiten zur Auswahl des Implantats finden Sie im Handbuch der chirurgischen Techniken.

Implantate müssen zur Vermeidung von Schäden vorsichtig behandelt und aufbewahrt werden. Implantate müssen unter anderem 
vor Kratzern, Absplitterungen und korrodierenden Umgebungsbedingungen bewahrt werden. Alle Komponenten müssen vor der 
Verwendung überprüft werden. Während der Implantation sind aseptische Bedingungen einzuhalten. Implantate, die von Patienten 
entnommen werden, dürfen nicht erneut sterilisiert oder nochmals verwendet werden.

Der Patient muss ausführlich über die Risiken und Einschränkungen dieses Systems informiert werden und Anweisungen für die 
postoperative Nachsorge und Weiterbehandlung erhalten. Bei der Planung der postoperativen Nachsorge und der Aktivität des 
Patienten muss darauf geachtet werden, dass eine übermäßige Belastung der Wirbelsäule vermieden wird. Übermäßige Belastung 
oder verzögerte Heilung oder Pseudarthrose können zum Versagen des Implantats führen. Der Patient muss darauf hingewiesen 
werden, dass das Nicht-Einhalten der postoperativen Anweisungen zu einem schlechten Ergebnis, einschließlich Implantatversagen, 
führen kann.

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical 
bezogen werden.

REINIGUNG
Bei sachgemäßer Durchführung verursacht die manuelle Reinigung der Instrumente weniger Schäden als eine mechanische 
Reinigung. Wenn die Instrumente von Hand gereinigt werden, muss Folgendes beachtet werden:

1.	 Entfernen sie alle Partikel aus Ecken und Einbuchtungen. (Hinweis: Achten Sie bitte besonders darauf, mit einem  
	 entsprechenden Reinigungsmandrin alle Partikel aus den kanülierten Bereichen zu entfernen, und spülen Sie diese danach  
	 sofort aus).
2.	 Entfernen Sie alle Spuren von Blut und sonstige Rückstände unverzüglich. Lassen Sie die Rückstände nicht eintrocknen.
3.	 Die Instrumente sollten (falls zutreffend) in eine handelsübliche Handreinigungslösung getaucht und damit gereinigt  
	 werden (beispielsweise Instraclean von Calgon oder Medline High Suds Detergent), die gemäß den Empfehlungen des  
	 Herstellers vorbereitet wurde.
4.	 Reinigen Sie anschließend die noch in der Reinigungslösung eingetauchten Vorrichtungen mit einer weichen Nylonbürste.  
	 Verwenden Sie niemals Stahlbürsten oder Scheuerschwämme, da diese die Passivschicht der Instrumentenoberfläche  
	 zerkratzen und zu Korrosionen führen können.
5.	 Die Instrumente müssen nach dem Reinigen gründlich gespült werden. Verwenden Sie hierzu destilliertes Wasser.
6.	 Trocknen Sie die Instrumente unverzüglich nach dem Reinigen ab.

STERILISATION
Die ZYFLEX™ Implantate werden steril oder unsteril geliefert. Die sterilen ZYFLEX™ Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, 
um ein Sterilitätsniveau von 10-6 SAL zu gewährleisten. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Unsterile ZYFLEX™ Implantate und Instrumente wurden zur Gewährleistung der Sterilität bis auf einen SAL-Wert von 10-6 validiert.

Implantate:
Einige ZYFLEX™ Implantate werden UNSTERIL geliefert. Zur Durchführung der Sterilisation werden die folgenden Parameter 
empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

Dampf Gravitation (eingewickelt) 132 °C
(270 °F) 

28 Minuten 15 Minuten

Dampf Vorvakuum (eingewickelt)                                                 
Vorkonditionierungs-Impulse: 3

132 °C
(270 °F) 

4 Minuten 15 Minuten

Instrumente:
Diese Geräte sind bei Lieferung UNSTERIL. Für die Sterilisation wird empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

Dampf Gravitation (eingewickelt) 132 °C
(270 °F) 

25 Minuten 45 Minuten

Dampf Vorvakuum (eingewickelt)
Vorkonditionierungs-Impulse: 3

132 °C
(270 °F)

15 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur für die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator hinzugefügt 
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Autoklav 
muss ordnungsgemäß aufgestellt, gewartet und kalibriert sein. Es müssen regelmäßige Tests zur Überprüfung der Abtötung aller 
Formen lebensfähiger Mikroorganismen durchgeführt werden.

SYMBOLE

MENGE 

FRANÇAIS 	�
INFORMATIONS IMPORTANTES 
SUR LE SYSTÈME DE STABILISATION ZYFLEX™

DESCRIPTION
Le système de stabilisation ZYFLEX™ comprend des éléments qui sont fournis pré-assemblés et s’utilisent en association avec les vis 
pédiculaires enrobées de HA TRANSITION® ou les vis pédiculaires REVERE®. Les éléments d’implant sont composés d’un cordon 
en polyéthylène téréphtalate (PET), d’entretoises et de butées en polycarbonate uréthane (PCU), ainsi que de bobines, de bobines 
terminales et d’extrémités avec vis de réglage en alliage de titane. Les éléments d’implant peuvent être montés en configurations 
sur un étage unique ou sur plusieurs étages ; les configurations sur plusieurs étages sont constituées d’un élément dynamique 
concernant un étage vertébral et d’un segment rigide concernant jusqu’à quatre étages vertébraux. Les bouchons de verrouillage 
REVERE® avec vis de réglage intégrées servent à assembler de façon rigide les vis pédiculaires aux éléments d’implant. Les implants 
ZYFLEX™ sont déclinés en diverses tailles à choisir en fonction des caractéristiques anatomiques du patient.

Les implants ZYFLEX™ sont fabriqués en alliage de titane Ti6Al4V (ASTM F136) ou Ti6Al7Nb (ASTM F1295), en polyéthylène 
téréphtalate (PET), et/ou en polycarbonate uréthane (PCU). Les vis TRANSITION® en alliage de titane sont enrobées d’hydroxyapatite 
(HA) (ASTM F1185).

INDICATIONS
Le système de stabilisation ZYFLEX™ est conçu pour apporter un alignement et/ou une stabilisation dynamique du rachis chez des 
patients au squelette mature, pouvant concerner jusqu’à cinq étages contigus du rachis thoracique, lombaire et sacré. Le système 
est destiné à être utilisé dans les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie comme étant une dorsalgie d’origine discale 
avec dégénérescence du disque confirmée par l’anamnèse et des études radiographiques), spondylolisthésis, spondylolisthésis 
dégénératif avec preuves objectives de dégradation neurologique, spondylarthrose, sténose du canal rachidien, fracture, dislocation, 
scoliose, cyphose, tumeur rachidienne, pseudarthrose et antécédent d’arthrodèse sans résultat.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent les suivantes (sans toutefois y être limitées) :
•	� Infection systémique ou locale active
•	� Obésité
•	� Grossesse
•	� Maladie mentale
•	� Ostéoporose ou ostéopénie sévère
•	� Sensibilité/allergie aux métaux, polymères, polyuréthane, polycarbonate uréthane et polyéthylène téréphtalate
•	� Patient refusant ou incapable de suivre les instructions postopératoires
•	� Déficit des tissus mous ne permettant pas une fermeture saine
•	� Tout état médical ou physique qui exclurait la possibilité de tirer tout bénéfice potentiel de la chirurgie d’implant rachidien.
•	 Anomalies congénitales, tumeurs ou autres états pathologiques qui empêcheraient une fixation solide des composants,  
	 avec le risque de raccourcir la durée de vie utile du dispositif
•	� Pédicules inadéquats au niveau du rachis thoracique, lombaire et sacré.

Certaines maladies dégénératives et pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabète ou la polyarthrite rhumatoïde, 
sont susceptibles d’avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de rupture 
de l’implant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d’un patient à se conformer aux restrictions et précautions 
nécessaires, peut exposer le patient à un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d’activité et le respect des consignes relatives au poids ou à la charge qu’il peut 
porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles l’implant est soumis.

COMPLICATIONS ET ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES POSSIBLES
Avant la chirurgie, le patient doit être averti des effets indésirables possibles, ainsi que de l’éventuelle nécessité d’une intervention 
chirurgicale supplémentaire destinée à corriger ces effets :
•	� Desserrement, désassemblage, torsion ou rupture des composants
•	� Sensibilité du tissu aux matériaux de l’implant
•	� Possibilité de lésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie
•	� Infection
•	 Lésions nerveuses, notamment perte de fonction neurologique (sensorielle et/ou motrice), paralysie, dysesthésie,  
	 hyperesthésie, paresthésie, radiculopathie, déficit des réflexes, syndrome de la queue de cheval
•	� Brèches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien
•	� Fracture de vertèbres
•	� Réaction (allergique) à la présence d’un corps étranger (composants ou débris)
•	� Perte de la fixation
•	� Lésions vasculaires ou viscérales
•	� Modification de la courbure du rachis, perte de la correction et/ou perte de hauteur
•	� Rétention urinaire ou perte du contrôle vésical, ou autres types de troubles du système uro-génital
•	� Iléus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du système digestif
•	 Compromission du système de reproduction, notamment impuissance, stérilité, privation du soutien conjugal, et troubles  
	 sexuels
•	� Douleur ou gêne
•	� Bursite
•	� Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes
•	� Perte osseuse ou fracture osseuse au-dessus ou en dessous de l’étage de la chirurgie
•	� Absence de traitement efficace des symptômes pour lesquels la chirurgie a été pratiquée
•	� Nécessité d’une intervention chirurgicale supplémentaire
•	� Décès

MISES EN GARDE
La sécurité et l’efficacité du système ZYFLEX™ n’ont pas été établies pour des indications rachidiennes autres que celles mentionnées 
au paragraphe Indications. 

L’un des risques potentiels identifiés avec ce système est le décès. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une intervention 
chirurgicale supplémentaire incluent les suivants :
•	� fracture de composants du dispositif ;
•	� perte de la fixation ;
•	� absence de consolidation ;
•	� réaction allergique ou sensibilité au métal ;
•	� fracture des vertèbres ;
•	� lésion neurologique ; et
•	� lésion vasculaire ou viscérale. 

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ; elles 
représentent des spécificités importantes liées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général doivent être 
expliqués au patient avant l’intervention.

Lorsque des métaux et des alliages sont implantés dans le corps humain, ils sont exposés à un environnement chimique agressif de 
sels, d’acides et de protéines susceptibles de provoquer une corrosion. Le processus de corrosion peut se trouver accéléré par la 
mise en contact les uns avec les autres de métaux différents, en raison d’effets de corrosion galvanique. Il est déconseillé d’associer 
des composants d’implant provenant de fabricants différents, pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles. 
Le système ZYFLEX™, en particulier, ne doit pas être utilisé avec des composants provenant d’autres fabricants, ou avec des 
composants ou selon des méthodes non décrits dans le manuel de technique chirurgicale se rapportant au système ZYFLEX™.

PRÉCAUTIONS
L’implantation de systèmes à vis et tiges doit être pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis expérimentés, ayant bénéficié 
d’une formation spécifique à l’utilisation de ce système ; il s’agit en effet d’une procédure techniquement exigeante, porteuse d’un 
risque de lésion grave pour le patient. 

La planification préopératoire et l’anatomie du patient sont des points importants à considérer pour le choix des montages de tiges, 
et celui du diamètre et de la longueur des vis. Le manuel de technique chirurgicale donne des explications détaillées concernant le 
choix des implants.

Les implants doivent être manipulés et rangés de façon à éviter toute détérioration. Les implants doivent être protégés afin d’éviter 
une détérioration (éraflures, entailles, contact avec des environnements corrosifs). Tous les composants doivent être inspectés 
avant utilisation afin de confirmer l’absence de détérioration. Une technique de manipulation aseptique doit être employée pendant 
l’implantation. Les implants retirés d’un patient ne doivent jamais être restérilisés ni réutilisés.

Le patient doit être convenablement informé des risques et limites liés à ce système, et il doit bénéficier d’une prise en charge et 
d’instructions de fonctionnement en phase postopératoire. La prise en charge du patient et son activité en phase postopératoire 
doivent être planifiés de façon à éviter d’exposer la colonne vertébrale à une charge excessive. Le port de charges excessives, ou une 
consolidation retardée ou absente, pourraient avoir pour effet un échec de l’implant. Le patient doit être avisé que le non-respect des 
consignes postopératoires pourrait avoir pour conséquence l’obtention de résultats médiocres, voire un échec de l’implant.

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale, contacter 
Globus Medical.

NETTOYAGE
Le nettoyage manuel des instruments, lorsqu’il est correctement effectué, est moins agressif que le nettoyage mécanique. Pour le 
nettoyage des instruments à la main, procéder comme suit :

1.	� Éliminer tous les débris se trouvant dans les coins ou évidements. (Remarque : un soin particulier doit être apporté au nettoyage 
des zones tubulaires, en utilisant un stylet de nettoyage approprié et en rinçant immédiatement.)

2.	� Enlever toutes les traces de sang et autres résidus immédiatement. Ne pas les laisser sécher.
3.	 Les instruments doivent être immergés (le cas échéant) et nettoyés avec un produit de nettoyage manuel disponible dans  
	 le commerce (c.-à-d. Instraclean de Calgon ou Medline High Suds Detergent) préparé conformément aux  
	 recommandations du fabricant.
4.	 Nettoyer ensuite manuellement les dispositifs en les gardant immergés dans la solution de nettoyage, à l’aide d’une brosse  
	 à poils doux en nylon. Ne jamais utiliser de brosses en acier ou de tampons abrasifs ; ils rompraient la couche passive de  
	 la surface des instruments, ce qui exposerait ces derniers à la corrosion.
5.	� Les instruments doivent être soigneusement rincés après le nettoyage. Utiliser de l’eau distillée.
6.	� Sécher les instruments immédiatement après le nettoyage.

STÉRILISATION
Les implants ZYFLEX™ sont livrés stériles ou non stériles. Les implants ZYFLEX™ stériles sont stérilisés par rayonnement gamma afin 
de garantir un niveau de stérilité de 10-6 SAL. La date de péremption est indiquée sur l’étiquette de l’emballage.

Les implants et instruments ZYFLEX™ non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility Assurance Level) 
de 10-6.

Implants :
Certains implants ZYFLEX™ sont livrés NON STÉRILES. Il est recommandé de procéder à une stérilisation comme suit :

Méthode Cycle Température Temps 
d'exposition

Temps de 
séchage

Vapeur Déplacement de gravité  
(enveloppé)

132° C
(270° F) 

28 minutes 15 minutes

Vapeur Pré-vide (enveloppé) 
Impulsions de préconditionnement : 3

132° C
(270° F) 

4 minutes 15 minutes

Instruments :
Ces dispositifs sont livrés NON STÉRILES. Il est recommandé de procéder à une stérilisation comme suit :

Méthode Cycle Température Temps 
d'exposition

Temps de 
séchage

Vapeur Déplacement de gravité  
(enveloppé)

132° C
(270° F) 

25 minutes 45 minutes

Vapeur Pré-vide (enveloppé) 
Impulsions de préconditionnement : 3

132° C
(270° F)

15 minutes 30 minutes

Ces paramètres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilisateur, les 
paramètres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramètres de cycle devront être définis par l’utilisateur. L’autoclave 
doit être correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent être effectués en continu pour confirmer l’inactivation de 
toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES 
SYMBOLES

QUANTITÉ 

ITALIANO 	
�INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA  
DI STABILIZZAZIONE ZYFLEX™ 

DESCRIZIONE
Gli impianti di stabilizzazione ZYFLEX™ comprendono gruppi impianto forniti preassemblati e utilizzati con viti peduncolari rivestite 
di HA TRANSITION® o con viti peduncolari REVERE®. I gruppi impianto sono composti da una corda in polietilene tereftalato (PET), 
spaziatori e ancore in policarbonato uretano (PCU) e bobine, bobine terminali ed estremità delle viti di fissaggio in lega di titanio. 
I gruppi impianto sono disponibili in configurazioni mono o multi livello; la configurazione multilivello è costituita da un elemento 
dinamico per un livello vertebrale e da un segmento rigido per un massimo di quattro livelli. I tappi di chiusura con viti di fissaggio 
interne REVERE® consentono di fissare rigidamente le viti peduncolari ai gruppi impianto. Gli impianti ZYFLEX™ sono disponibili in 
diverse dimensioni per adattarsi alle specifiche variazioni anatomiche di ogni paziente.

Gli impianti ZYFLEX™ sono realizzati in lega di titanio Ti6Al4V (secondo la norma ASTM F136) o Ti6Al7Nb (secondo la norma 
ASTM F1295), polietilene tereftalato (PET) e/o policarbonato uretano (PCU). Le viti in lega di titanio TRANSITION® sono rivestite in 
idrossiapatite (HA) (ASTM F1185).

INDICAZIONI
Il sistema di stabilizzazione ZYFLEX™ è concepito per consentire l’allineamento della colonna vertebrale e la stabilizzazione dinamica 
in pazienti scheletricamente maturi per il trattamento contemporaneo di un massimo di cinque livelli contigui del tratto toracico, 
lombare e sacrale della colonna vertebrale. Il sistema deve essere utilizzato nelle seguenti indicazioni: malattia degenerativa del disco 
(definita come mal di schiena discogenico con degenerazione discale confermata dall’anamnesi del paziente e da studi radiografici), 
spondilolistesi, spondilolistesi degenerativa con evidenza oggettiva di compromissione neurologica, spondilosi, stenosi spinale, 
frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale, pseudoartrosi e precedente fallimento della procedura di fusione.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti:
•	� Infezione attiva sistemica o locale
•	� Obesità
•	� Gravidanza
•	� Malattia mentale
•	� Osteoporosi severa o osteopenia
•	� Sensibilità/allergia ai metalli, ai polimeri, al poliuretano, al policarbonato uretano e al polietilene tereftalato
•	� Paziente non disposto o non in grado di seguire le istruzioni postoperatorie
•	� Deficit dei tessuti molli tale da non garantire una sutura stabile
•	� Qualsiasi condizione medica o fisica che potrebbe precludere i potenziali vantaggi dell’intervento di impianto spinale
•	 Anomalie congenite, tumori o altre patologie che potrebbero ostacolare il corretto fissaggio del componente, con  
	 potenziale diminuzione della durata nel tempo del dispositivo
•	� Peduncoli inadeguati del tratto toracico, lombare e sacrale della colonna vertebrale

Certe malattie degenerative o condizioni sottostanti quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il processo di cicatrizzazione, 
incrementando il rischio di rottura dell’impianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacità del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni 
necessarie potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attività fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del carico 
incidono sulle sollecitazioni alle quali è sottoposto l’impianto.

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Prima dell’intervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e all’eventualità di dover ricorrere a ulteriori 
interventi chirurgici per correggere tali effetti:
•	� Allentamento, smontaggio, piegamento o rottura di componenti
•	� Sensibilità dei tessuti al materiale di costruzione dell’impianto
•	� Potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita
•	� Infezione
•	 Danno neurologico, incluso perdita della funzione neurologica (sensoriale e/o motoria) paralisi, disestesia, iperestesia,  
	 parestesie, radicolopatia, deficit dei riflessi, sindrome della cauda equina
•	� Lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale
•	� Frattura di vertebre
•	� Reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detriti
•	� Perdita di fissaggio
•	� Lesione vascolare o viscerale
•	� Modificazione della curva della colonna vertebrale, perdita di correzione e/o perdita di altezza
•	� Ritenzione urinaria, perdita del controllo vescicale o altri disturbi urogenitali
•	� Ileo, gastrite, occlusione intestinale o altri tipi di compromissione gastrointestinale
•	 Compromissione dell’apparato riproduttivo, inclusa impotenza, sterilità, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni  
	 sessuali
•	� Dolore o disagio
•	� Borsite
•	� Riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding
•	� Perdita ossea o frattura dell’osso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dell’intervento chirurgico
•	� Trattamento inefficace della sintomatologia che ha comportato l’intervento chirurgico
•	� Necessità di ulteriori interventi chirurgici
•	� Morte

AVVERTENZE
La sicurezza e l’efficacia del sistema ZYFLEX™ non è ancora stata stabilita per indicazioni di trattamento della colonna vertebrale 
diverse da quelle precedentemente segnalate nella sezione Indicazioni. 

Tra i rischi potenziali associati all’uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali che possono comportare la 
necessità di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:
•	� frattura di un componente del dispositivo,
•	� perdita di fissaggio,
•	� mancata unione,
•	� reazione allergica o sensibilità al metallo,
•	� frattura delle vertebre,
•	� lesione neurologica e
•	� lesione vascolare o viscerale. 

Pur non includendo tutti gli effetti collaterali che possono verificarsi con gli interventi chirurgici in generale, le presenti avvertenze 
contengono considerazioni importanti specifiche per gli impianti ortopedici. Prima dell’intervento il paziente deve anche essere messo 
al corrente dei rischi chirurgici in generale.

Il corpo umano rappresenta per i metalli e le leghe dell’impianto un ambiente chimico aggressivo in quanto contiene sali, acidi e 
proteine che possono causarne la corrosione. Il contatto tra metalli diversi, inoltre, può accelerare il processo di corrosione dovuto agli 
effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti per impianto di fabbricanti diversi, per ragioni correlate 
a proprietà metallurgiche, meccaniche e funzionali. In particolare, non utilizzare il sistema ZYFLEX™ con componenti di altri fabbricanti 
o con componenti e modalità non illustrati nel manuale della tecnica chirurgica del sistema ZYFLEX™.

PRECAUZIONI
L’impianto di sistemi a barre e viti deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti con una formazione specifica 
nell’uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe comportare un rischio di lesione 
grave per il paziente. 

La pianificazione preoperatoria e l’anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta del gruppo a barra e di 
diametro e lunghezza delle viti. Per informazioni dettagliate sulla scelta dell’impianto, consultare il manuale della tecnica chirurgica.

Gli impianti devono essere manipolati e conservati in modo da evitare che si danneggino. Gli impianti devono inoltre essere protetti da 
graffi, scalfitture e ambienti corrosivi. Prima dell’uso ispezionare tutti i componenti per assicurarsi che non siano danneggiati. Durante 
la procedura d’impianto adottare una tecnica asettica. Gli impianti rimossi dal paziente non devono mai essere risterilizzati o riutilizzati.

Il paziente deve essere adeguatamente informato dei rischi e dei limiti del sistema e deve ricevere tutte le cure postoperatorie e 
istruzioni di trattamento del caso. Le cure postoperatorie e l’attività del paziente devono essere programmate in modo da evitare 
di caricare eccessivamente la colonna vertebrale. Carichi eccessivi e la ritardata o mancata unione possono provocare la rottura 
dell’impianto. Il paziente deve essere informato che la mancata osservanza da parte sua delle istruzioni postoperatorie può 
compromettere i risultati dell’intervento inclusa la rottura dell’impianto.

CONTATTI
Globus Medical è raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi alla Globus Medical è possibile 
ricevere un manuale di tecnica chirurgica.

PULIZIA
La pulizia manuale, se eseguita correttamente secondo le istruzioni, causa un danno minore rispetto alla pulizia meccanica. Per la 
pulizia manuale degli strumenti, procedere come segue:

1.	 Rimuovere tutti i detriti da angoli o cavità (pulire con particolare attenzione tutte le aree cannulate utilizzando l’apposito  
	 stiletto e sciacquando immediatamente).
2.	� Eliminare immediatamente tutte le tracce di sangue e  altri residui simili. Non aspettare che si secchino.
3.	 Pulire (se possibile) gli strumenti mediante immersione utilizzando un comune prodotto per la pulizia manuale disponibile  
	 in commercio (per es. Instra-Clean di Calgon o il detergente liquido Medline High Suds) attenendosi nella preparazione alle  
	 raccomandazioni del produttore.
4.	 Utilizzare uno spazzolino morbido con setole di nylon per pulire manualmente i dispositivi mentre sono immersi nella  
	 soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole con setole di acciaio o tamponi abrasivi, in quanto distruggono lo strato  
	 passivo della superficie dello strumento che lo protegge dalla corrosione.
5.	� Sciacquare accuratamente gli strumenti dopo la pulizia utilizzando acqua distillata.
6.	� Asciugare immediatamente gli strumenti.

STERILIZZAZIONE
Gli impianti ZYFLEX™ sono forniti sterili o non sterili. Gli impianti ZYFLEX™ sterili sono sterilizzati con raggi gamma per garantire un 
livello di sterilità (SAL) pari a 10-6. Sull’etichetta della confezione è indicata la data di scadenza.

Gli impianti e strumenti ZYFLEX™ non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione di sterilità (SAL) pari a 10-6.

Impianti:
Alcuni impianti ZYFLEX™ sono forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilizzazione come indicato nella tabella seguente:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Vapore Con spostamento per gravità  
(avvolti in involucri)

132° C
(270° F) 

28 minuti 15 minuti

Vapore Prevuoto (avvolti in involucri) 
Impulsi di precondizionamento: 3

132° C
(270° F) 

4 minuti 15 minuti

Strumenti:
Questi dispositivi sono forniti NON STERILI. Si raccomanda di eseguire la sterilizzazione come indicato nella tabella seguente:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Vapore Con spostamento per gravità  
(avvolti in involucri)

132° C
(270° F) 

25 minuti 45 minuti

Vapore Prevuoto (avvolti in involucri) 
Impulsi di precondizionamento: 3

132° C
(270° F)

15 minuti 30 minuti

Questi parametri sono convalidati solo per la sterilizzazione del dispositivo in oggetto. In caso di aggiunta di altri prodotti nella 
sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno più validi e l’operatore dovrà stabilire nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione. 
L’autoclave deve essere correttamente installata e sottoposta a manutenzione e calibrazione. Eseguire continuamente delle prove per 
accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITÀ 

ESPAÑOL 	 �INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA  
DE ESTABILIZACIÓN ZYFLEX™	

DESCRIPCIÓN
Los implantes del sistema de estabilización ZYFLEX™ incluyen conjuntos que se suministran ya montados y que se utilizan junto 
con los tornillos pediculares TRANSITION® con revestimiento de HA o bien con los tornillos pediculares REVERE®. Constan de 
un cordón de polietileno tereftalato (PET), espaciadores y topes de policarbonato-uretano (PCU) y bobinas, bobinas de extremo y 
topes de tornillo fabricados en aleación de titanio. Los conjuntos de implante están disponibles en configuraciones de uno o varios 
niveles; las segundas constan de un elemento dinámico para un nivel vertebral y un segmento rígido que puede abarcar hasta cuatro 
niveles. Para garantizar la sujeción rígida de los tornillos pediculares a los conjuntos de implante se utilizan tapas de cierre REVERE® 
con tornillos de fijación internos. Los implantes ZYFLEX™ están disponibles en diversos tamaños, que se adaptan a distintas zonas 
anatómicas de los pacientes.

Los implantes ZYFLEX™ se fabrican en aleación de titanio Ti6Al4V (ASTM F136) o Ti6Al7Nb (ASTM F1295), en polietileno tereftalato 
(PET) o bien en policarbonato‑uretano (PCU). Los tornillos TRANSITION® de aleación de titanio tienen un revestimiento de 
hidroxiapatita (HA) (ASTM F1185).

INDICACIONES
El sistema de estabilización ZYFLEX™ se ha creado para la alineación vertebral y la estabilización dinámica en pacientes de esqueleto 
maduro y en un máximo de cinco niveles contiguos de las regiones dorsal, lumbar y sacra de la columna. El sistema está pensado 
para las siguientes afecciones: discopatía degenerativa (definida como dolor discógeno con degeneración discal confirmada mediante 
historial y estudios radiográficos), espondilolistesis, espondilolistesis degenerativa con indicios objetivos de afectación neurológica, 
espondiloartrosis, estenosis vertebral, fractura, dislocación, escoliosis, cifosis, tumor vertebral, seudoartrosis y fusión previa fallida.

CONTRAINDICACIONES
Entre otras contraindicaciones se incluyen las siguientes:
•	� Infección activa, diseminada o local
•	� Obesidad
•	� Embarazo
•	� Enfermedad mental
•	� Osteoporosis u osteopenia grave
•	� Hipersensibilidad o alergia a metales, polímeros, poliuretano, policarbonato‑uretano y polietileno tereftalato
•	� Reticencia o incapacidad del paciente para seguir las instrucciones posquirúrgicas
•	� Riesgo de cierre defectuoso por carencia de tejido blando
•	� Cualquier estado físico o clínico que neutralice las ventajas potenciales de la cirugía de implante vertebral
•	 Anomalías congénitas, tumores u otras afecciones que impidan una fijación segura de los componentes y que puedan  
	 afectar a la vida útil del dispositivo
•	� Pedículos inadecuados en las regiones dorsal, lumbar y sacra de la columna

Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisiológicas subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide, pueden 
alterar el proceso de curación, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

La discapacidad mental o física que comprometa la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones necesarias 
puede conducirle a una situación de riesgo durante la rehabilitación posquirúrgica.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realización de esfuerzos y carga de 
pesos pueden afectar a las fuerzas a las que se ve sometido el implante.

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Antes de la intervención, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y de que 
puede que sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirlos:
•	� Aflojamiento, desmontaje, torsión o rotura de componentes
•	� Sensibilidad tisular al material implantado
•	� Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida
•	� Infección
•	 Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neurológicas (sensoras o motrices), parálisis, disestesia, hiperestesia,  
	 parestesia, radiculopatía, pérdida de reflejos, síndrome de cola de caballo
•	� Rasgado de duramadre, pérdida de líquido cefalorraquídeo
•	� Fractura vertebral
•	� Reacción a cuerpos extraños (alergia) asociada a componentes o residuos
•	� Pérdida de fijación
•	� Lesión vascular o visceral
•	� Alteración de la curvatura vertebral, pérdida de corrección o pérdida de altura
•	� Retención urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desórdenes del sistema urogenital
•	� Íleo, gastritis, obstrucción intestinal u otras afecciones gastrointestinales
•	� Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal y disfunción sexual
•	� Dolor o malestar
•	� Bursitis
•	� Pérdida de densidad ósea por bloqueo del esfuerzo funcional
•	� Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugía

IMPORTANT INFORMATION ON THE ZYFLEX™ STABILIZATION SYSTEM

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM ZYFLEX™ STABILISIERUNGSSYSTEM
INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTÈME DE STABILISATION ZYFLEX™

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI STABILIZZAZIONE ZYFLEX™

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE ESTABILIZACIÓN ZYFLEX™

INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZAÇÃO ZYFLEX™
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•	� Ausencia de tratamiento efectivo de los síntomas para los que se realizó la intervención
•	� Necesidad de cirugía adicional
•	� Muerte

ADVERTENCIAS
La seguridad y efectividad del sistema ZYFLEX™ solo se ha establecido para las indicaciones de columna vertebral detalladas en el 
apartado Indicaciones. 

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugía adicional 
incluyen:
•	� Fractura de componentes del dispositivo
•	� Pérdida de fijación
•	� Falta de unión
•	� Reacción alérgica o sensibilidad al metal
•	� Fractura vertebral
•	� Lesión neurológica
•	� Lesión vascular o visceral 

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirúrgicas en general; se trata de 
consideraciones de importancia específicas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la 
cirugía antes de realizar la intervención.

Los metales y las aleaciones implantados en el cuerpo humano se ven sometidos a un entorno agresivo, con presencia de sales, 
ácidos y proteínas que pueden causar corrosión. Los metales diferentes y en contacto mutuo pueden acelerar este proceso de 
corrosión por efecto de la corrosión galvánica. Por motivos funcionales, mecánicos y metalúrgicos, no se recomienda combinar 
componentes implantables de distintos fabricantes. En particular, el sistema ZYFLEX™ no debe utilizarse con componentes de otros 
fabricantes ni en formas distintas a las descritas en el manual de técnicas quirúrgicas del sistema ZYFLEX™.

PRECAUCIONES
La implantación de sistemas de tornillo y varilla debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan 
recibido formación en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo 
de lesiones graves al paciente. 

Es preciso tener en cuenta la planificación previa a la intervención y la anatomía del paciente en el momento de seleccionar los 
conjuntos de varillas, así como el diámetro y la longitud de los tornillos. Consulte el manual de técnicas quirúrgicas, donde hallará una 
explicación detallada de la selección de implantes.

Los implantes deben manejarse y almacenarse con cuidado para evitar daños. Los implantes deben protegerse de todo deterioro, 
incluidos arañazos, muescas y exposición a entornos corrosivos. Todos los componentes deben inspeccionarse en busca de 
posibles daños antes de su utilización. Deben utilizarse técnicas de manejo asépticas durante la implantación. Los implantes 
extraídos de un paciente no pueden volver a esterilizarse ni utilizarse.

El paciente debe recibir información completa sobre los riesgos y las limitaciones de este sistema, así como las instrucciones y los 
cuidados posquirúrgicos oportunos. El tratamiento posquirúrgico y la actividad del paciente deben planificarse de modo que se evite 
la sobrecarga de la columna. Las cargas excesivas, los retrasos o la falta de unión pueden causar el fallo del implante. Es preciso 
informar al paciente de las posibles consecuencias de no seguir las instrucciones posquirúrgicas, desde la obtención de malos 
resultados al fallo del implante.

INFORMACIÓN DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Globus Medical puede facilitarle una copia del manual 
de técnicas quirúrgicas.

LIMPIEZA
La limpieza manual de instrumentos, si se realiza del modo adecuado, es menos susceptible de causar daños que la limpieza 
mecánica. Siga estas indicaciones cuando limpie instrumentos a mano:

1.	 Elimine todo residuo de esquinas y huecos. (Nota: preste especial atención a las áreas canuladas, que deben limpiarse  
	 con un estilete limpiador adecuado y aclararse de inmediato).
2.	� Elimine de inmediato todo resto de sangre y residuos similares. No permita que estos residuos se sequen.
3.	 Los instrumentos deben sumergirse (si procede) y limpiarse con limpiadores manuales de uso comercial (por ejemplo,  
	 detergentes como Instraclean de Calgon o Medline High Suds), preparados de acuerdo con las recomendaciones del  
	 fabricante.
4.	 A continuación se utiliza un cepillo con cerdas de nailon suaves para limpiar los dispositivos sumergidos en la solución  
	 limpiadora. No utilice nunca cepillos de acero ni paños abrasivos, ya que pueden romper la capa pasiva de la superficie  
	 del instrumento, con el consiguiente riesgo de corrosión.
5.	� Los instrumentos deben aclararse a fondo tras la limpieza. Utilice agua destilada.
6.	� Seque los instrumentos de inmediato tras la limpieza.

ESTERILIZACIÓN
Los implantes ZYFLEX™ se suministran estériles o no estériles. Los implantes ZYFLEX™ estériles se esterilizan mediante radiación 
gamma para garantizar un nivel de esterilidad de 10-6 SAL. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase.

Los implantes e instrumentos ZYFLEX™ no estériles se han validado para garantizar un nivel de aseguramiento de la calidad (SAL) 
de 10-6.

Implantes:
Algunos implantes ZYFLEX™ se suministran NO ESTÉRILES. La esterilización recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Vapor Desplazamiento por gravedad 
(envuelto)

132 °C
(270 °F) 

28 minutos 15 minutos

Vapor Vacío previo (envuelto) 
Pulsos de preacondicionamiento: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minutos 15 minutos

Instrumentos:
Estos dispositivos se suministran NO ESTÉRILES. La esterilización recomendada es la siguiente:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Vapor Desplazamiento por gravedad 
(envuelto)

132 °C
(270 °F) 

25 minutos 45 minutos

Vapor Vacío previo (envuelto) 
Pulsos de preacondicionamiento: 3

132 °C
(270 °F)

15 minutos 30 minutos

Los parámetros están validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parámetros 
no son válidos y el usuario debe establecer nuevos parámetros del ciclo. El autoclave debe ser instalado, mantenido y calibrado 
correctamente. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la inactivación de todas las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS 
SÍMBOLOS

CANTIDAD 

PORTUGUÊS 	� INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE  
O SISTEMA DE ESTABILIZAÇÃO ZYFLEX™	

DESCRIÇÃO
Os implantes do Sistema de Estabilização ZYFLEX™ incluem conjuntos que são fornecidos pré-montados e são utilizados em 
associação com parafusos pediculares revestidos com HA TRANSITION® ou parafusos pediculares REVERE®. Os conjuntos de 
implante são constituídos por um cabo de tereftalato de polietileno (PET), amortecedores e espaçadores em uretano policarbonato 
(PCU) e carretéis em liga de titânio, carretéis terminais e terminais para parafusos de fixação. Os conjuntos de implante estão 
disponíveis em configurações de nível único ou multi-nível, em que as configurações multi-nível são constituídas por um elemento 
dinâmico para um nível vertebral e um segmento rígido para um máximo de quatro níveis vertebrais. As tampas de bloqueio 
REVERE® com parafusos de fixação internos são utilizadas para ligar, de forma rígida, os parafusos pediculares aos conjuntos de 
implante. Os implantes ZYFLEX™ estão disponíveis em vários tamanhos, para se adaptarem a uma ampla variedade de anatomias 
de doente.

Os implantes ZYFLEX™ são fabricados em liga de titânio Ti6Al4V (ASTM F136) ou Ti6Al7Nb (ASTM F1295), tereftalato de polietileno 
(PET) e/ou uretano policarbonato (PCU). Os parafusos TRANSITION® em liga de titânio são revestidos com hidroxiapatite (HA) (ASTM 
F1185).

INDICAÇÕES
O Sistema de estabilização ZYFLEX™ destina-se a proporcionar um alinhamento e estabilização espinal dinâmicos em doentes 
com maturidade esquelética num máximo de cinco níveis contíguos das regiões torácica, lombar e sagrada da coluna. O sistema 
destina-se a ser utilizado para as seguintes indicações: doença discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica 
com degeneração discal confirmada pela história clínica e exames radiológicos), espondilolistese, espondilolistese degenerativa com 
evidência objectiva de perturbação neurológica, espondilose, estenose da coluna, fractura, luxação, escoliose, cifose, tumor espinal, 
pseudartrose e fusão falhada prévia.

CONTRA-INDICAÇÕES
As contra-indicações incluem, mas não se limitam a:
•	� Infecção local ou sistémica activa
•	� Obesidade
•	� Gravidez
•	� Doença mental
•	� Osteopenia ou osteoporose grave
•	� Sensibilidades/alergia a metais, polímeros, poliuretano, uretano policarbonato e teraftalato de polietileno
•	� Doente relutante ou incapaz de cumprir as instruções pós-operatórias
•	� Défice de tecidos moles não permitindo um encerramento de feridas adequado
•	� Qualquer situação médica ou física que impeça os potenciais benefícios da cirurgia de implante na coluna
•	 Anomalias congénitas, tumores ou outras situações que impeçam a fixação dos componentes com segurança e que  
	 apresente o potencial para diminuir a vida útil do dispositivo
•	� Pedículos inadequados ao nível das regiões torácica, lombar e sagrada da coluna

Algumas doenças degenerativas ou condições fisiológicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatóide, podem alterar o 
processo de consolidação, aumentando consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou física que comprometa a capacidade do doente para cumprir as limitações ou precauções necessárias 
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitação pós-operatória.

Factores tais como o peso do doente, nível de actividade e adesão às instruções relativas ao manuseio/transporte de pesos e cargas 
podem ter um efeito nas tensões a que o implante está sujeito.

COMPLICAÇÕES E EFEITOS ADVERSOS POSSÍVEIS
Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos possíveis, para além do potencial para uma 
cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:
•	� Afrouxamento, desmontagem, dobragem ou fractura dos componentes
•	� Sensibilidade tecidular ao material de implante
•	� Potencial para degradação da pele e/ou complicações da ferida
•	� Infecção
•	 Lesão nervosa, incluindo perda de função neurológica (sensorial e/ou motora) , paralisia, disestesia, hiperestesia,  
	 parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, síndrome de cauda equina
•	� Lacerações da dura-máter, fuga de líquido cefalorraquidiano
•	� Fractura de vértebras
•	� Reacção a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos
•	� Perda de fixação
•	� Lesão vascular ou visceral
•	� Alteração da curvatura da coluna, perda de correcção e/ou perda de altura
•	� Retenção urinária ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbações do sistema urogenital
•	� Ileus, gastrite, obstrução intestinal ou outros tipos de compromisso gastrintestinal
•	� Compromisso do sistema reprodutor incluindo impotência, esterilidade, perda de consórcio e disfunção sexual
•	� Dor ou desconforto
•	� Bursite
•	� Redução da densidade óssea por tensão de cisalhamento
•	� Perda de osso ou fractura de osso acima ou abaixo do nível da cirurgia
•	� Ausência de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia
•	� Necessidade de intervenção cirúrgica adicional
•	� Morte

ADVERTÊNCIAS
A segurança e eficácia do Sistema ZYFLEX™ não foram estabelecidas para indicações espinais para além das referidas na secção 
Indicações. 

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais, que podem requerer 
cirurgia adicional, estão incluídos:
•	� fractura de componente do dispositivo,
•	� perda de fixação,
•	� não-união,
•	� reacção alérgica ou sensibilidade a metal,
•	� fractura das vértebras,
•	� lesão neurológica e
•	� lesão vascular ou visceral. 

Estas advertências não incluem todos os efeitos adversos que poderão ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem 
considerações importantes particulares para os implantes ortopédicos. Os riscos cirúrgicos gerais devem ser explicados ao doente 
antes da cirurgia.

O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-os a um ambiente químico agressivo de sais, ácidos e proteínas, que 
podem provocar corrosão. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo de corrosão devido a efeitos de corrosão 
galvânica. A mistura de componentes de implante de fabricantes diferentes não é recomendada por razões metalúrgicas, mecânicas 
e funcionais. Em concreto, não utilize o Sistema ZYFLEX™ com componentes de outros fabricantes ou com componentes ou de 
formas não descritas no manual da técnica cirúrgica do Sistema ZYFLEX™.

PRECAUÇÕES
A implantação de sistemas de parafusos e hastes só deverá ser efectuada por cirurgiões de coluna com experiência e formação 
específica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesões 
graves para o doente. 

Quando se escolhem os conjuntos de hastes, o diâmetro e comprimento dos parafusos, deve ser tido em consideração o 
planeamento pré-operatório e a anatomia do doente. Para uma explicação detalhada da selecção do implante, por favor consulte o 
manual da técnica cirúrgica.

Os implantes devem ser manipulados e armazenados de forma a evitar danos. Os implantes devem ser protegidos contra danos, 
incluindo riscos, fendas e ambientes corrosivos. Antes de serem utilizados, todos os componentes devem ser inspeccionados 
relativamente a danos. Deve cumprir-se uma manipulação asséptica durante a implantação. Implantes removidos de um doente 
nunca devem ser re-esterilizados nem reutilizados.

O doente deve ser instruído adequadamente sobre os riscos e limitações deste sistema e deve receber instruções relativas aos 
cuidados e tratamento no pós-operatório. A actividade e cuidados do doente no pós-operatório devem ser planejados de forma a 
evitar uma carga excessiva na coluna vertebral. Cargas excessivas ou uma consolidação tardia ou não-união podem originar a falha 
do implante. O doente deve ser advertido de que o não cumprimento das instruções pós-operatórias poderá originar resultados 
deficientes, incluindo a falha do implante.

INFORMAÇÕES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do número 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poderá obter um manual da técnica 
cirúrgica, contactando a Globus Medical.

LIMPEZA
A limpeza de instrumentos à mão, quando efectuada correctamente, provoca menos danos do que a limpeza mecânica. Quando 
limpar instrumentos à mão, deve observar o seguinte:

1.	 Remova os detritos de todos os cantos ou recessos. (Nota: deverá ser tida precaução adicional ao limpar qualquer área  
	 canulada, mediante utilização de um estilete de limpeza adequado e enxaguando imediatamente.)
2.	 Elimine imediatamente todos os vestígios de sangue e de outros resíduos deste tipo Não deixe que estes resíduos  
	 sequem.
3.	 Os instrumentos devem ser mergulhados (se aplicável) e limpos com um produto de limpeza manual disponível no  
	 mercado (ou seja, Instraclean da Calgon ou Detergente High Suds da Medline), preparado de acordo com a  
	 recomendação do fabricante.
4.	 Em seguida, deverá ser utilizada uma escova macia com cerdas de nylon para limpar manualmente os dispositivos  
	 enquanto mergulhados na solução de limpeza. Nunca utilize escovas de aço nem esponjas abrasivas, dado que estas  
	 danificam a camada passiva da superfície do instrumento, o que pode originar corrosão.
5.	�� Os instrumentos devem ser enxaguados exaustivamente após concluída a limpeza. Deverá ser utilizada água destilada.
6.	�� Seque os instrumentos imediatamente após concluída a limpeza.

ESTERILIZAÇÃO
Os implantes ZYFLEX™ são fornecidos esterilizados ou não esterilizados. Os implantes ZYFLEX™ esterilizados são esterilizados por 
radiação gama para garantir um nível de esterilidade de 10-6 SAL. O prazo de validade está impresso no rótulo da embalagem.

Os instrumentos e implantes ZYFLEX™ não esterilizados foram validados para assegurar um nível de garantia de esterilidade (SAL) 
de 10-6.

Implantes:
Alguns implantes ZYFLEX™ são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. A esterilização é recomendada como indicado a seguir:

Método Ciclo Temperatura Tempo de 
Exposição

Tempo de 
Secagem

Vapor Deslocamento por Gravidade  
(envolvido)

132° C
(270° F) 

28 minutos 15 minutos

Vapor Pré-vácuo (envolvido) 
Pulsos de pré-condicionamento: 3

132° C
(270° F) 

4 minutos 15 minutos
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Instrumentos:
Estes dispositivos são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. A esterilização é recomendada como indicado a seguir:

Método Ciclo Temperatura Tempo de 
Exposição

Tempo de 
Secagem

Vapor Deslocamento por Gravidade  
(envolvido)

132° C
(270° F) 

25 minutos 45 minutos

Vapor Pré-vácuo (envolvido) 
Pulsos de pré-condicionamento: 3

132° C
(270° F)

15 minutos 30 minutos

Estes parâmetros estão validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao esterilizador, 
os parâmetros recomendados não são válidos, e devem ser estabelecidos novos parâmetros de ciclo pelo utilizador. A autoclave 
deve ser alvo de uma instalação, manutenção e calibração adequadas. Devem ser efectuados testes permanentes para confirmar a 
inactivação de todas as formas de microrganismos viáveis.

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

QUANTIDADE

NEDERLANDS 	�
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER  
HET ZYFLEX™ STABILISATIESYSTEEM	

BESCHRIJVING
De implantaten van het ZYFLEX™ stabilisatiesysteem bestaan uit constructies die voorgemonteerd worden geleverd voor gebruik in 
combinatie met TRANSITION® HA-gecoate pedikelschroeven of REVERE® pedikelschroeven. De implantaatconstructies bestaan 
uit een streng polyethyleentereftalaat (PET), spacers en bumpers van polycarbonaaturethaan (PCU) en spoelen, eindspoelen en 
stelschroefuiteinden van titaanlegering. De implantaatconstructies zijn verkrijgbaar in configuraties voor één of meer niveaus, waarbij 
de configuraties voor meer niveaus bestaan uit een dynamisch element voor één wervelniveau en een star segment voor maximaal 
vier wervelniveaus. REVERE® borgdoppen met inwendige stelschroeven worden gebruikt om de pedikelschroeven strak aan de 
implantaatconstructies te bevestigen. ZYFLEX™ implantaten zijn verkrijgbaar in diverse maten zodat zij geschikt zijn voor patiënten met 
verschillen in de anatomie.

ZYFLEX™ implantaten zijn vervaardigd uit titaanlegering Ti6Al4V (ASTM F136) of Ti6Al7Nb (ASTM F1295), polyethyleentereftalaat (PET) 
en/of polycarbonaaturethaan (PCU). TRANSITION® schroeven van titaanlegering zijn gecoat met hydroxyapatiet (HA) (ASTM F1185).

INDICATIES
Het ZYFLEX™ stabilisatiesysteem is bedoeld voor uitlijning van de wervelkolom en dynamische stabilisatie bij patiënten met een 
volgroeid skelet, over maximaal vijf aangrenzende niveaus van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom. Het systeem is bedoeld 
voor gebruik bij de volgende indicaties: degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (gedefinieerd als discogene rugpijn 
met degeneratie van de schijf, bevestigd door de voorgeschiedenis en door radiologisch onderzoek), spondylolisthesis, degeneratieve 
spondylolisthesis met objectieve aanwijzingen voor neurologische beschadiging, spondylose, spinale stenose, fractuur, dislocatie, 
scoliose, kyfose, spinale tumor, pseudoartrose en mislukte eerdere fusie.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn o.a., maar niet beperkt tot, de volgende:
•	� actieve systemische of lokale infectie
•	� overgewicht
•	� zwangerschap
•	� psychische aandoeningen
•	� ernstige osteoporose of osteopenie
•	� overgevoeligheid/allergie voor metalen, polymeren, polyurethaan, polycarbonaaturethaan en polyethyleentereftalaat
•	� patiënt die niet bereid of in staat is zich te houden aan postoperatieve aanwijzingen
•	� tekort aan weke delen waardoor deugdelijke sluiting niet mogelijk is
•	� elke medische of fysieke conditie die het potentiële voordeel van een spinaal implantaat teniet zou doen
•	 aangeboren afwijkingen, tumoren of andere aandoeningen die zouden beletten dat de componenten goed worden  
	 gefixeerd waardoor de nuttige levensduur van het hulpmiddel mogelijk verkort wordt
•	� ongeschikte pedikels van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoïde artritis kunnen het 
genezingsproces veranderen, waardoor het risico op breuk van het implantaat toeneemt.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen ondermijnen van de patiënt om de noodzakelijke beperkingen of 
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiënt tot extra risico’s leiden tijdens de postoperatieve revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiënt, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over belasting en het 
dragen van gewichten, zijn van invloed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiënt gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste effecten, evenals op de 
mogelijkheid dat aanvullende chirurgie nodig kan zijn om deze te corrigeren:
•	� losraken, uit elkaar raken, buigen of breken van componenten
•	� overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal
•	� huidnecrose en/of wondcomplicaties
•	� infectie
•	 zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie,  
	 hyperesthesie, paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom
•	� scheuren in de dura, lekken van cerebrospinale vloeistof
•	� wervelfractuur
•	� vreemdlichaamreactie (allergisch) op componenten of gruisdeeltjes
•	� verlies van fixatie
•	� letsel aan bloedvaten of ingewanden
•	� verandering in de kromming van de wervelkolom, correctieverlies en/of lengteafname
•	� urineretentie, verlies van controle over de blaas, of andere urogenitale aandoeningen
•	� ileus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen
•	 aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, steriliteit, afname van seksuele activiteit en seksuele  
	 disfunctie
•	� pijn of ongemak
•	� bursitis
•	� verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’
•	� botverlies of fractuur boven of onder het operatieniveau
•	� onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld
•	� noodzaak van aanvullende chirurgie
•	� overlijden

WAARSCHUWINGEN
De veiligheid en doeltreffendheid van het ZYFLEX™ systeem is alleen vastgesteld voor wervelkolomindicaties die vermeld zijn in de 
paragraaf Indicaties. 

Eén van de mogelijke risico’s van dit systeem is overlijden. Andere mogelijke risico’s die een nieuwe operatie noodzakelijk kunnen 
maken, zijn:
•	� breuk van implantaatcomponenten
•	� verlies van fixatie,
•	� non-consolidatie
•	� allergische reactie of overgevoeligheid voor metaal,
•	� wervelfracturen
•	� neurologisch letsel
•	� letsel van vaten of ingewanden 

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met name 
belangrijk ter overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico’s dienen voorafgaand aan de operatie met de patiënt 
besproken te worden.

Metalen en legeringen die in het menselijk lichaam geïmplanteerd worden, worden blootgesteld aan een agressieve omgeving van 
zouten, zuren en eiwitten waardoor corrosie kan ontstaan. Niet-gelijksoortige metalen die contact maken met elkaar kunnen het 
corrosieproces versnellen d.m.v. galvanische corrosie-effecten. Het combineren van implantaatcomponenten van verschillende 
producenten wordt niet aanbevolen, om metallurgische, mechanische en functionele redenen. Gebruik met name het ZYFLEX™ 
systeem niet met componenten van andere producenten of met componenten of op manieren die niet beschreven worden in de 
handleiding voor operatietechniek van het ZYFLEX™ systeem.

VOORZORGSMAATREGELEN
De implantatie van schroef- en staafsystemen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een 
specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat deze procedure hoge technische eisen stelt en het risico 
bestaat van ernstig letsel bij de patiënt 

Preoperatieve planning en de anatomie van de patiënt dienen in overweging genomen te worden bij het selecteren van 
staafconstructies evenals de diameter en lengte van de schroeven. Raadpleeg a.u.b. de handleiding voor operatietechniek voor een 
nauwkeurige uitleg over het selecteren van het implantaat.

Implantaten moeten zodanig gehanteerd en opgeslagen worden dat beschadiging vermeden wordt. Implantaten dienen beschermd 
te worden tegen beschadiging, inclusief krassen, inkepingen en corrosieve omgevingen. Alle componenten dienen vóór gebruik op 
beschadiging gecontroleerd te worden. Aseptisch werken is noodzakelijk tijdens de implantatie. Een implantaat dat uit een patiënt 
verwijderd is, mag nooit opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt worden.

De patiënt moet afdoende geïnstrueerd worden over de risico’s en beperkingen van dit systeem en moet voorzien worden van 
aanwijzingen voor postoperatieve verzorging en behandeling. De postoperatieve verzorging en activiteit van de patiënt moeten 
zodanig gepland worden dat overmatige belasting van de wervelkolom vermeden wordt. Overmatige belasting of verlate of uitblijvende 
consolidatie kan leiden tot uitval van het implantaat. De patiënt moet erop gewezen worden dat wanneer deze zich niet houdt aan de 
postoperatieve aanwijzingen, dit kan leiden tot een slecht resultaat, inclusief uitval van het implantaat.

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een handleiding over 
operatietechniek aanvragen bij Globus Medical.

REINIGING
Handmatig reinigen van instrumenten, wanneer dat op de juiste manier gedaan wordt, veroorzaakt minder beschadiging dan 
mechanisch reinigen. Bij handmatig reinigen van instrumenten moet het volgende in acht genomen worden:

1.	� Maak alle hoeken en holtes vrij van gruisdeeltjes. (N.B.: er moet extra aandacht besteed worden aan het reinigen van 
gecanuleerde plaatsen, door gebruik te maken van een geschikt reinigingsstilet en onmiddellijk af te spoelen.)

2.	� Verwijder alle sporen van bloed en dergelijke onmiddellijk. Laat deze niet opdrogen.
3.	 De instrumenten dienen te worden ondergedompeld (indien van toepassing) en gereinigd met een commercieel  
	 verkrijgbaar handmatig reinigingsmiddel (d.w.z. Instraclean van Calgon of Medline High Suds Detergent) dat bereid is  
	 volgens de aanbevelingen van de producent.
4.	 Vervolgens wordt een borstel met zachte nylonharen gebruikt om de hulpmiddelen handmatig te reinigen terwijl deze  
	 ondergedompeld zijn in de reinigingsoplossing. Gebruik nooit een staalborstel of schuurspons, aangezien deze scheuren  
	 veroorzaken in de passieve laag van het instrumentoppervlak waardoor corrosie kan ontstaan.
5.	� De instrumenten moeten na het reinigen grondig afgespoeld worden. Hiervoor dient gedestilleerd water gebruikt te worden.
6.	� Droog de instrumenten onmiddellijk na het reinigen.

STERILISATIE
ZYFLEX™ implantaten worden steriel of niet-steriel geleverd. Steriele ZYFLEX™ implantaten zijn gesteriliseerd d.m.v. gammastraling 
voor een steriliteitsniveau van 10-6 SAL (Sterility Assurance Level: Gegarandeerd steriliteitsniveau). De uiterste gebruiksdatum staat 
op het verpakkingsetiket.

Niet-steriele ZYFLEX™ implantaten en instrumenten zijn gevalideerd voor een gegarandeerd steriliteitsniveau van 10-6 SAL.

Implantaten:
Sommige ZYFLEX™ implantaten worden NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 
(verpakt)

132 °C
(270 °F) 

28 minuten 15 minuten

Stoom Pre-vacuüm (verpakt) 
Voorbereidende pulsen: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuten 15 minuten

Instrumenten:
Deze hulpmiddelen worden NIET-STERIEL geleverd. De aanbevolen sterilisatie is als volgt:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Zwaartekrachtverplaatsing 
(verpakt)

132 °C
(270 °F) 

25 minuten 45 minuten

Stoom Pre-vacuüm (verpakt) 
Voorbereidende pulsen: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuten 30 minuten

Deze parameters zijn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat 
worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De 
autoclaaf moet op de juiste manier worden geïnstalleerd, onderhouden en gekalibreerd. Er moeten doorlopend tests uitgevoerd 
worden ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

AANTAL STUKS

SVENSKA 	
VIKTIG INFORMATION  

		  OM ZYFLEX™ STABILISERINGSSYSTEM
BESKRIVNING
Implantaten i ZYFLEX™ stabiliseringssystem omfattar enheter som levereras förmonterade och används tillsammans med 
TRANSITION® HA-belagda lambåskruvar eller REVERE® lambåskruvar. Implantatenheterna består av en sträng av polyetylentereftalat 
(PET), distanser och dämpare av polykarbonaturetan (PCU) och spolar, ändspolar och låsskruvändar av titanlegering. 
Implantatenheterna är tillgängliga i enkelnivå- eller multinivåkonfigurationer. De senare består av ett dynamiskt element för en 
vertebral nivå och ett styvt segment för upp till fyra vertebrala nivåer. REVERE® låshattar med inre låsskruvar används för att ansluta 
lambåskruvarna ordentligt till implantatenheterna. ZYFLEX™ implantat är tillgängliga i ett antal olika storlekar för att passa olika 
patientanatomier.

ZYFLEX™ implantat är tillverkade av titanlegering Ti6Al4V (ASTM F136) eller Ti6Al7Nb (ASTM F1295), polyetylentereftalat (PET) och/
eller polykarbonaturetan (PCU). TRANSITION® skruvar av titanlegering är HA-belagda (hydroxyapatit) (ASTM F1185).

INDIKATIONER
ZYFLEX™ stabiliseringssystem är avsett att ge spinal inriktning och dynamisk stabilisering i skelettmässigt mogna patienter på upp till 
fem angränsande nivåer av den torakala, lumbala och sakrala ryggraden. Systemet är avsett att användas vid följande indikationer: 
degenerativ disksjukdom (definierad som diskrelaterad ryggsmärta med degeneration av disken, bekräftad av anamnes och 
radiografiska studier), spondylolistes, degenerativ spondylolistes med objektivt belägg för neurologisk försämring, spondylos, spinal 
stenos, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumör, pseudoartros och misslyckad tidigare fusion.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar följande, men är inte begränsade till dessa:
•	� Aktiv systemisk eller lokal infektion
•	� Obesitet
•	� Graviditet
•	� Mental sjukdom
•	� Allvarlig osteoporos eller osteopeni
•	� Känslighet/allergi mot metaller, polymerer, polyuretan, polykarbonaturetan och polyetylenteraftalat
•	� Patient ovillig eller oförmögen att följa postoperativa instruktioner
•	� Brist på mjuk vävnad som ej medger sund stängning
•	� Varje medicinskt eller fysiskt tillstånd som utesluter den möjliga fördelen med en spinalimplantation
•	 Kongenitala abnormiteter, tumörer eller andra tillstånd som skulle förhindra en säker komponentfixering med möjlighet att  
	 minska enhetens användbara livslängd
•	� Inadekvata lambåer i den torakala, lumbala och sakrala ryggraden

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstånd, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan förändra 
läkningsprocessen och därigenom öka risken för implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som äventyrar en patients förmåga att följa nödvändiga begränsningar eller försiktighetsåtgärder kan 
utsätta denna patient för extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer såsom patientens vikt, aktivitetsnivå och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar på de 
påfrestningar som implantatet utsätts för.

KOMPLIKATIONER OCH MÖJLIGA NEGATIVA EFFEKTER
Före operationen bör patienter informeras om följande negativa effekter samt risken för ytterligare ingrepp för att korrigera dessa 
effekter:
•	� Lossning, demontering, böjning eller brott hos komponenter
•	� Vävnadskänslighet mot implantatmaterial
•	� Risk för hudskada och/eller sårkomplikationer
•	� Infektion
•	 Nervskada, inklusive förlust av neurologisk funktion (sensorisk och/eller motorisk), paralys, dysestesi, hyperestesi,  
	 parestesi, radikulopati, reflexdeficit, cauda equina-syndrom
•	� Durala rupturer, läckage av cerebrospinalvätska
•	� Kotfraktur
•	� Främmandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skräp
•	� Förlorad fixering
•	� Skador på kärl eller inre organ
•	� Förändrad ryggkurvatur, förlorad korrigering och/eller längdförlust
•	� Urinretention eller förlorad blåskontroll eller andra typer av störningar i det urogenitala systemet
•	� Ileus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala störningar
•	 Störningar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, sterilitet, ”loss of consortium” (förlust av intimt umgänge) och sexuell  
	 dysfunktion
•	� Smärta eller obehag 
•	� Bursit
•	� Minskad bendensitet på grund av ”stress shielding” (avskärmning från belastning)
•	� Benförlust eller benfraktur över eller under den kirurgiska nivån

ZYFLEX™-implanttien valmistusaineet ovat titaaniseos Ti6Al4V (ASTM F136) tai Ti6Al7Nb (ASTM F1295), polyeteenitereftalaatti (PET) 
ja/tai polykarbonaattiuretaani (PCU). Titaaniseoksesta valmistetut TRANSITION®-ruuvit on pinnoitettu hydroksiapatiitilla (HA) (ASTM 
F1185).

KÄYTTÖAIHEET
ZYFLEX™-vakautusjärjestelmä on suunniteltu luustoltaan täysin kehittyneen potilaan selkärangan oikaisuun ja dynaamiseen 
vakautukseen korkeintaan viidelle vierekkäiselle rinta-, lanne- ja ristirangan tasolle. Järjestelmän käyttöaiheet ovat: degeneratiivinen 
välilevyn sairaus (määritellään välilevystä johtuvana selkäkipuna, johon liittyy aiemmin todettu ja röntgentutkimuksissa vahvistettu 
välilevyn rappeutuminen), spondylolisteesi, degeneratiivinen spondylolisteesi, johon liittyy objektiivisesti todettu neurologinen häiriö, 
nikamien rappeutumissairaus, selkärangan ahtautuma, murtuma, siirtymä, skolioosi, kyfoosi, selkärangan kasvain, pseudoartroosi ja 
epäonnistunut aiempi fuusio.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:
•	� aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio
•	� lihavuus
•	� raskaus
•	� mielisairaus
•	� vakava osteoporoosi tai osteopenia
•	� herkkyys/allergia metalleille, polymeereille, polyuretaanille, polykarbonaattiuretaanille ja polyeteenitereftalaatille
•	� potilaan haluttomuus tai kykenemättömyys seurata toimenpiteen jälkeisiä ohjeita
•	� pehmytkudoksen vaje, joka estää kunnollisen sulkemisen
•	� mikä tahansa lääketieteellinen tai fyysinen tila, joka estää selkärangan implanttileikkauksesta mahdollisesti saatavan hyödyn
•	 synnynnäiset poikkeavuudet, kasvaimet tai muut tilat, jotka estäisivät onnistuneen komponentin kiinnittymisen ja  
	 mahdollisesti lyhentäisivät laitteen käyttöikää
•	� riittämätön pedikkelien määrä rinta- ja lanne- ja ristirangassa.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja 
siten lisätä istutteen murtumisriskiä.

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua välttämättömiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, 
saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jälkeisen kuntoutumisen aikana.

Mm. potilaan paino, liikunnallisuus sekä kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin kohdistuvaan 
rasitukseen.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Ennen leikkausta potilaalle tulee kertoa, että leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia ja niiden korjaamiseen tarvitaan 
mahdollisesti uusi leikkaus:
•	� komponenttien löystyminen, irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen
•	� kudoksen herkistyminen implantin materiaalille
•	� mahdollinen ihon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot
•	� infektio
•	 hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen toiminnan menetys (sensorisen ja/tai motorisen), halvaus, tuntohäiriö,  
	 lisääntynyt aistiherkkyys, puutuminen, hermojuurisairaus, refleksipuutokset, cauda equina -oireyhtymä
•	� duuran repeämät, aivo-selkäydinnesteen vuoto
•	� nikamamurtuma
•	� vierasesinereaktio (allerginen) komponentteihin tai pirstaleisiin
•	� kiinnityksen irtoaminen
•	� verenkiertoon tai sisäelimiin liittyvä vaurio.
•	� kelkärangan kaaren muutos, korjauksen menetys ja/tai pituuden väheneminen
•	� virtsaumpi, virtsarakon hallinnan menetys tai muun tyyppiset virtsa- ja sukupuolielimiin liittyvät ongelmat
•	� suolen tukkeuma, mahakatarri, suolen toiminnan häiriö tai muu mahalaukkuun ja suolistoon liittyvä ongelma
•	 lisääntymisjärjestelmän ongelmat kuten impotenssi, hedelmättömyys, yhteiselämän menetys ja häiriöt seksuaalisissa  
	 toiminnoissa
•	� kipu tai epämukavuus
•	� limapussin tulehdus
•	� kuormituskatoilmiöstä johtuva luuntiheyden aleneminen
•	� luun menetys tai luun murtuma leikkaustason ala- tai yläpuolella
•	� leikkauksen syynä olleiden oireiden tehokkaan hoidon puuttuminen
•	� lisäleikkauksen tarve
•	� kuolema.

VAROITUKSET
ZYFLEX™-järjestelmän turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole määritetty muille selkärankajärjestelmää koskeville käyttöaiheille kuin mitä 
Käyttöaiheet-osiossa on mainittu. 

Yksi järjestelmän käyttöön liittyvistä mahdollisista riskeistä on kuolema. Mahdollisesti lisäleikkausta vaativia muita riskejä ovat:
•	� laitteen osan murtuma
•	� kiinnityksen irtoaminen
•	� luutumattomuus
•	� allerginen reaktio tai herkistyminen metallille
•	� nikamamurtuma
•	� neurologinen vaurio
•	� verenkiertoon tai sisäelimiin liittyvä vaurio. 

Nämä varoitukset eivät kata kaikkia haittavaikutuksia, joita voi esiintyä kirurgian aikana yleensä, mutta ne ovat tärkeitä etenkin 
ortopedisiä implantteja käytettäessä. Yleiset kirurgiset riskit täytyy selittää potilaalle ennen leikkausta.

Metallit ja seokset altistuvat elimistössä voimakkaalle kemialliselle suolojen, happojen ja proteiinien ympäristölle, mikä saattaa aiheuttaa 
korroosiota. Jos erilaiset metallit koskettavat toisiaan, galvaaniset korroosiovaikutukset voivat kiihdyttää korroosiota. Eri valmistajien 
implanttiosien käyttäminen yhdessä ei ole suositeltavaa metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syistä. ZYFLEX™-järjestelmää 
ei saa koskaan käyttää muiden valmistajien osien kanssa. Järjestelmän kanssa käytettävien osien ja menetelmien tulee sisältyä 
ZYFLEX™-järjestelmän leikkaustekniikoiden oppaaseen.

VAROTOIMENPITEET
Ainoastaan järjestelmän käyttöön koulutuksen saaneet kokeneet selkäkirurgit saavat implantoida ruuvi- ja tankojärjestelmiä, koska 
toimenpide on teknisesti vaativa ja sisältää potilaan vakavan vammautumisriskin. 

Tankokokoonpanoja ja ruuvin halkaisijaa sekä pituutta valittaessa on suoritettava ennakoiva suunnittelu ja otettava potilaan anatomia 
huomioon. Katso leikkaustekniikoiden ohjekirjasta tarkat tiedot implanttien valitsemisesta.

Varo implanttien vaurioittamista käsittelyn ja säilytyksen aikana. Implantit tulee suojata vaurioilta, kuten naarmuilta, lovilta ja syövyttäviltä 
ympäristöiltä. Kaikki osat tulee tarkastaa vaurioiden osalta ennen käyttöä. Kiinnityksen aikana tulee noudattaa aseptista käsittelyä. 
Potilaasta poistettuja implantteja ei saa koskaan käyttää tai steriloida uudelleen.

Potilaalle tulee kertoa riittävästi järjestelmän riskeistä ja rajoituksista ja hänelle tulee toimittaa ohjeet toimenpiteen jälkeen suoritettavista 
hoitotoimenpiteistä. Toimenpiteen jälkeinen hoito ja potilaan toiminta tulee suunnitella siten, että selkäranka ei kuormitu kohtuuttomasti. 
Kohtuuttomat kuormat, viivästynyt luutuminen tai luutumattomuus saattaa aiheuttaa implantin viallisen toiminnan. Potilaalle tulee 
kertoa, että toimenpiteen jälkeisten ohjeiden noudattamatta jättäminen saattaa johtaa huonoihin tuloksiin, mukaan lukien implantin 
virheellinen toiminta.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa käsittelevää opasta voi 
tiedustella Globus Medicalista.

PUHDISTUS
Oikein suoritettuna instrumenttien puhdistus käsin aiheuttaa vähemmän vaurioita kuin mekaaninen puhdistus. Noudata seuraavia 
ohjeita, kun puhdistat instrumentteja käsin.

1.	 Poista kaikki jäänteet kulmista tai syvennyksistä. (Huomautus: Erityishuomiota tulee kiinnittää kanyloitujen alueiden  
	 puhdistukseen. Käytä asianmukaista puhdistusmandriinia ja huuhtele välittömästi.)
2.	� Poista kaikki veri- ja vastaavat jäännösjäljet välittömästi. Älä anna niiden kuivua.
3.	 Upota instrumentit nesteeseen (jos mahdollista) ja käytä puhdistukseen erikseen myytävää käsipesuainetta (esim. Calgonin  
	 Instraclean tai Medline High Suds Detergent), joka on valmisteltu valmistajan suosituksen mukaisesti.
4.	 Puhdista sen jälkeen puhdistusliuokseen upotetut laitteet käsin pehmeällä nailonharjaksisella harjalla. Älä koskaan käytä  
	 teräsharjoja tai hankaustyynyjä, sillä ne rikkovat instrumentin pinnan passiivisen kerroksen, mikä voi aiheuttaa syöpymistä.
5.	� Huuhtele instrumentit huolellisesti puhdistuksen jälkeen. Käytä tislattua vettä.
6.	� Kuivaa instrumentit heti puhdistuksen jälkeen.

STERILOINTI
ZYFLEX™-implantit toimitetaan steriloituina tai steriloimattomina. Steriilit ZYFLEX™-implantit steriloidaan gammasäteilyllä steriiliystason 
10-6 SAL varmistamiseksi. Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkauksen etikettiin.

Steriloimattomien ZYFLEX™-implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterilointitasoa (SAL) 10-6.

Implantit:
Eräät ZYFLEX™-implantit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmää:

Menetelmä Jakso Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Ilmanpoisto höyryllä syrjäyttämällä  
(tuotteet pakattu)

132 °C
(270 °F) 

28 minuuttia 15 minuuttia

Höyry Esialipaine (pakattu) 
Esikäsittelypulssit: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuuttia 15 minuuttia

Instrumentit:
Nämä laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan seuraavaa menetelmää:

Menetelmä Jakso Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Ilmanpoisto höyryllä syrjäyttämällä  
(tuotteet pakattu)

132 °C
(270 °F) 

25 minuuttia 45 minuuttia

Höyry Esialipaine (pakattu) 
Esikäsittelypulssit: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuuttia 30 minuuttia

Nämä parametrit on validoitu ainoastaan tämän tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisätään muita tuotteita, suositellut 
parametrit eivät ole valideja ja käyttäjän on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Autoklaavi on asennettava, huollettava ja 
kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MÄÄRÄ

ΕΛΛΗΝΙΚΑ  	�
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣΓΙΑ ΤΟ  
ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗΣ ZYFLEX™

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα εμφυτεύματα του συστήματος σταθεροποίησης ZYFLEX™ περιλαμβάνουν συγκροτήματα που παρέχονται 
προσυναρμολογημένα και χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τις διαυχενικές βίδες TRANSITION® με επικάλυψη HA ή τις 
διαυχενικές βίδες REVERE®. Τα συγκροτήματα εμφυτευμάτων αποτελούνται από ένα σχοινί από τερεφθαλικό πολυαιθυλένιο 
(PET), αποστάτες και προστατευτικά από πολυκαρβονική ουρεθάνη και κυλίνδρους, ακριανούς κυλίνδρους και άκρα βιδών 
ρύθμισης από κράμα τιτανίου. Τα συγκροτήματα εμφυτευμάτων διατίθενται σε διαμορφώσεις ενός ή πολλαπλών επιπέδων. Οι 
διαμορφώσεις πολλαπλών επιπέδων αποτελούνται από ένα δυναμικό στοιχείο για ένα επίπεδο σπονδύλου και από ένα άκαμπτο 
τμήμα για έως τέσσερα επίπεδα σπονδύλων. Τα πώματα ασφάλισης REVERE® με εσωτερικές βίδες ρύθμισης χρησιμοποιούνται 
για την άκαμπτη σύνδεση των διαυχενικών βιδών στα συγκροτήματα εμφυτευμάτων. Τα εμφυτεύματα ZYFLEX™ διατίθενται σε 
διάφορα μεγέθη, ώστε να ανταποκρίνονται σε μεγάλο εύρος ανατομιών ασθενών.

Τα εμφυτεύματα ZYFLEX™ κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου Ti6Al4V (ASTM F136) ή Ti6Al7Nb (ASTM F1295), τερεφθαλικό 
πολυαιθυλένιο (PET) ή/και πολυκαρβονική ουρεθάνη (PCU). Οι βίδες TRANSITION® από κράμα τιτανίου φέρουν επικάλυψη 
υδροξυαπατίτη (HA) (ASTM F1185).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το σύστημα σταθεροποίησης ZYFLEX™ προορίζεται για την ευθυγράμμιση και τη δυναμική σταθεροποίηση της σπονδυλικής 
στήλης σε έως πέντε παρακείμενα επίπεδα της θωρακικής, οσφυϊκής και ιεράς μοίρας της σπονδυλικής στήλης σε σκελετικά 
ώριμους ασθενείς. Το σύστημα προορίζεται για χρήση στις παρακάτω ενδείξεις: εκφυλιστική δισκοπάθεια (που χαρακτηρίζεται από 
δισκογενή οσφυαλγία με εκφύλιση του δίσκου που επιβεβαιώνεται από το ιστορικό του ασθενούς και από ακτινογραφικές μελέτες), 
σπονδυλολίσθηση, εκφυλιστική σπονδυλολίσθηση με αντικειμενικά αποδεδειγμένη νευρολογική διαταραχή, σπονδύλωση, 
σπονδυλική στένωση, κάταγμα, εξάρθρημα, σκολίωση, κύφωση, όγκο στην σπονδυλική στήλη, ψευδάρθρωση και προηγούμενες 
ανεπιτυχείς σπονδυλοδεσίες.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Στις πιθανές αντενδείξεις περιλαμβάνονται, ενδεικτικά, οι εξής:
•	� Ενεργή συστηματική ή τοπική λοίμωξη
•	� Παχυσαρκία
•	� Κύηση
•	� Ψυχική ασθένεια
•	� Σοβαρή οστεοπόρωση ή οστεοπενία
•	� Ευαισθησία/αλλεργία στα μέταλλα, στα πολυμερή, στην πολυκαρβονική ουρεθάνη και στο τερεφθαλικό πολυαιθυλένιο
•	� Ασθενείς που δεν προτίθενται ή δεν μπορούν να ακολουθήσουν τις μετεγχειρητικές οδηγίες
•	� Έλλειμμα μαλακών μορίων που δεν επιτρέπει τη σωστή σύγκλειση του τραύματος
•	 Ιατρική ή σωματική πάθηση που ακυρώνει τα πιθανά οφέλη της χειρουργικής επέμβασης τοποθέτησης εμφυτευμάτων στη  
	 σπονδυλική στήλη
•	 Συγγενείς ανωμαλίες, όγκοι ή άλλες παθήσεις που δεν επιτρέπουν την ασφαλή στερέωση των εξαρτημάτων, με πιθανό  
	 κίνδυνο τη μείωση της ωφέλιμης διάρκειας ζωής της συσκευής
•	� Ακατάλληλοι αυχένες σπονδύλων της θωρακικής, οσφυϊκής και ιεράς μοίρας της σπονδυλικής στήλης

Ορισμένες εκφυλιστικές νόσοι ή υποκείμενες φυσιολογικές παθήσεις, όπως διαβήτης ή ρευματοειδής αρθρίτιδα, μπορεί να 
επηρεάσουν τη διαδικασία επούλωσης, αυξάνοντας συνεπώς τον κίνδυνο θραύσης του εμφυτεύματος.

Διανοητικές ή σωματικές διαταραχές που επηρεάζουν αρνητικά την ικανότητα συμμόρφωσης του ασθενή με τους απαιτούμενους 
περιορισμούς ή τις προφυλάξεις μπορεί να θέσουν τον ασθενή σε σημαντικό κίνδυνο κατά τη διάρκεια της μετεγχειρητικής 
αποκατάστασης.

Παράγοντες, όπως το βάρος του ασθενή, το επίπεδο δραστηριότητας και η συμμόρφωση με τις οδηγίες φόρτισης, επηρεάζουν την 
καταπόνηση στην οποία υποβάλλεται το εμφύτευμα.

ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ ΚΑΙ ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, οι ασθενείς πρέπει να ενημερωθούν σχετικά με τις παρακάτω πιθανές ανεπιθύμητες 
ενέργειες, καθώς και για το ενδεχόμενο πρόσθετης χειρουργικής επέμβασης για την αποκατάσταση των προβλημάτων αυτών:
•	� Χαλάρωση, αποσυναρμολόγηση, κάμψη ή θραύση εξαρτημάτων
•	� Ιστική ευαισθησία στα υλικά του εμφυτεύματος
•	� Ενδεχόμενη διάσπαση του δέρματος ή/και επιπλοκές τραύματος
•	� Λοίμωξη
•	 Βλάβη νεύρων, συμπεριλαμβανομένης της απώλειας της νευρολογικής λειτουργίας (αισθητήριας ή/και κινητικής), της  
	 παράλυσης, της δυσαισθησίας, της υπεραισθησίας, της παραισθησίας, της ριζοπάθειας, της ανεπάρκειας αντανακλαστικών,  
	 του συνδρόμου ιππουρίδας
•	� Ρήξη σκληρής μήνιγγας, διαρροή εγκεφαλονωτιαίου υγρού
•	� Κάταγμα σπονδύλων
•	� (Αλλεργική) αντίδραση ξένου σώματος σε υλικά ή υπολείμματα
•	� Απώλεια στερέωσης
•	� Αγγειακή ή σπλαγχνική βλάβη
•	� Μεταβολή της καμπυλότητας της σπονδυλικής στήλης, απώλεια διόρθωσης ή/και απώλεια ύψους
•	� Κατακράτηση ούρων ή απώλεια ελέγχου της ουροδόχου κύστης ή άλλες διαταραχές του ουρογεννητικού συστήματος
•	� Ειλεός, γαστρίτιδα, εντερική απόφραξη ή άλλες γαστρεντερικές διαταραχές
•	 Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος, συμπεριλαμβανομένης της ανικανότητας, της στειρότητας, της αδυναμίας  
	 συνεύρεσης και της γενετήσιας δυσλειτουργίας
•	� Πόνος ή δυσφορία
•	� Θυλακίτιδα
•	� Μείωση οστικής πυκνότητας λόγω έλλειψης φόρτισης (stress shielding)
•	� Οστική απώλεια ή κάταγμα οστού πάνω ή κάτω από το επίπεδο της χειρουργικής επέμβασης
•	� Αναποτελεσματική αντιμετώπιση των συμπτωμάτων για τα οποία πραγματοποιήθηκε η χειρουργική επέμβαση
•	� Πρόσθετη χειρουργική επέμβαση
•	� Θάνατος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Δεν έχει καθοριστεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του συστήματος ZYFLEX™ για άλλες ενδείξεις της σπονδυλικής στήλης 
εκτός από αυτές που αναφέρονται στην ενότητα «Ενδείξεις». 

Ένας από τους πιθανούς κινδύνους που σχετίζεται με τη χρήση του συστήματος αυτού είναι ο θάνατος. Άλλοι πιθανοί κίνδυνοι, 
για τους οποίους ενδέχεται να απαιτείται πρόσθετη χειρουργική επέμβαση, είναι οι εξής:
•	� θραύση εξαρτημάτων της συσκευής,
•	� απώλεια στερέωσης,
•	� μη επίτευξη συνένωσης,
•	� αλλεργική αντίδραση ή ευαισθησία σε μέταλλα,
•	� κάταγμα σπονδύλων,
•	� νευρολογικό τραύμα και
•	� αγγειακή ή σπλαγχνική βλάβη. 

Οι προειδοποιήσεις αυτές δεν περιλαμβάνουν όλες τις ανεπιθύμητες ενέργειες που θα μπορούσαν να προκύψουν γενικά λόγω 
μιας χειρουργικής επέμβασης, ωστόσο πρέπει να λαμβάνονται ιδιαίτερα υπόψη σε ό,τι αφορά τα ορθοπεδικά εμφυτεύματα. Ο 
ασθενής πρέπει να ενημερωθεί σχετικά με τους γενικούς χειρουργικούς κινδύνους πριν από τη χειρουργική επέμβαση.

Τα μέταλλα και κράματα μετάλλων που εμφυτεύονται στο ανθρώπινο σώμα εκτίθενται σε διαβρωτικό χημικό περιβάλλον αλάτων, 
οξέων και πρωτεϊνών που μπορεί να προκαλέσει διάβρωση. Η επαφή ανόμοιων μετάλλων μπορεί να επιταχύνει τη διαδικασία 
διάβρωσης λόγω των επιδράσεων της γαλβανικής διάβρωσης. Δεν συνιστάται ο συνδυασμός εξαρτημάτων εμφυτεύματος από 
διαφορετικούς κατασκευαστές για μεταλλουργικούς, μηχανικούς και λειτουργικούς λόγους. Συγκεκριμένα, μη χρησιμοποιείτε 
το σύστημα ZYFLEX™ με εξαρτήματα άλλων κατασκευαστών ή με εξαρτήματα ή άλλους τρόπους εκτός από αυτούς που 
περιγράφονται στο εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής του συστήματος ZYFLEX™.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η εμφύτευση συστημάτων βιδών και ράβδων πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από έμπειρους χειρουργούς σπονδυλικής 
στήλης που έχουν εκπαιδευτεί ειδικά στη χρήση αυτού του συστήματος, καθώς πρόκειται για μια διαδικασία με υψηλές τεχνικές 
απαιτήσεις που ενέχει κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού του ασθενή. 

Κατά την επιλογή των συγκροτημάτων ράβδου, της διαμέτρου και του μήκους των βιδών πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο 
προεγχειρητικός προγραμματισμός και η ανατομία του ασθενή. Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής για μια λεπτομερή 
περιγραφή της διαδικασίας επιλογής των εμφυτευμάτων.

•	� Brist på effektiv behandling av symptom för vilka ingreppet var avsett
•	� Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp
•	� Dödsfall

VARNINGAR
Säkerheten och effektiviteten hos ZYFLEX™ System har inte fastställts för spinalindikationer utöver de som anges i avsnittet 
Indikationer. 

En av de potentiella risker som identifieras med detta system är dödsfall. Andra potentiella risker som kan kräva ytterligare operation 
är:
•	� komponentfraktur,
•	� förlorad fixering,
•	� utebliven frakturläkning,
•	� allergisk reaktion eller metallkänslighet,
•	� kotfraktur,
•	� neurologiska skador och
•	� skador på kärl eller inre organ. 

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan inträffa under kirurgi i allmänhet, men de är viktiga överväganden, 
särskilt för ortopediska implantat. Allmänna kirurgiska risker bör förklaras för patienten före ingreppet.

Implantation av metaller och legeringar i människokroppen utsätter dem för en aggressiv kemisk miljö av salter, syror och proteiner 
som kan orsaka korrosion. Olika metaller som kommer i kontakt med varandra kan påskynda korrosionsprocessen på grund av 
galvaniska korrosionseffekter. Att blanda implantatkomponenter från olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska 
och funktionella skäl. Använd i synnerhet inte ZYFLEX™ System med komponenter från andra tillverkare eller med komponenter eller 
på sätt som inte beskrivs i den kirurgiska handboken för ZYFLEX™ System.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Eftersom detta är ett tekniskt krävande ingrepp som medför risk för allvarliga patientskador får implantation av skruv- och stavsystem 
endast utföras av erfarna ryggradskirurger med särskild utbildning i användningen av detta system. 

Preoperativ planering och patientanatomi bör övervägas vid valet av stavenheter, skruvdiameter och skruvlängd. Var god se den 
kirurgiska handboken för en detaljerad förklaring av valet av implantat.

Implantat måste hanteras och förvaras korrekt för att undvika skador. Implantat ska skyddas mot skador, inklusive repor, hack och 
korrosiva miljöer. Alla komponenter ska inspekteras avseende skador före användning. Aseptisk hantering ska tillämpas under 
implantationen. Implantat som avlägsnas från en patient får aldrig omsteriliseras eller återanvändas.

Patienten måste ges adekvata instruktioner om riskerna och begränsningarna hos detta system, och bör ges instruktioner om den 
postoperativa vården och behandlingen. Den postoperativa vården och patientaktiviteten måste planeras så att ryggraden inte 
överbelastas. För stora belastningar eller fördröjd eller utebliven läkning kan resultera i implantatfel. Patienten bör informeras om att 
underlåtenhet att följa de postoperativa instruktionerna kan leda till dåliga resultat, inklusive implantatfel.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical på 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhållas från Globus Medical.

RENGÖRING
Korrekt rengöring av instrument för hand orsakar mindre skada än mekanisk rengöring. Observera följande vid rengöring av instrument 
för hand:

1.	 Rengör hörn och vrår från allt skräp. (Anmärkning: extra försiktighet bör iakttas för att rengöra kanylerade områden med en  
	 lämplig rengöringsmandräng och sedan skölja omedelbart.)
2.	� Avlägsna omedelbart alla spår av blod och andra restmaterial. Låt inte dessa torka.
3.	 Instrumenten bör blötläggas (om tillämpligt) och rengöras med ett manuellt rengöringsmedel som finns i handeln (t.ex.  
	 Instraclean från Calgon eller Medline High Suds Detergent) som förberetts enligt tillverkarens anvisningar.
4.	 Använd sedan en mjuk nylonborste för att manuellt rengöra enheterna medan de är nedsänkta i rengöringslösningen.  
	 Använd aldrig stålborstar eller abrasiva svampar eftersom dessa skadar instrumentets passiva ytskikt, vilket kan leda till  
	 korrosion.
5.	� Instrumenten ska sköljas noga efter rengöring. Använd destillerat vatten för detta.
6.	� Torka instrument omedelbart efter rengöring.

STERILISERING
ZYFLEX™ implantat levereras sterila eller icke-sterila. Sterila ZYFLEX™ implantat är steriliserade med gammastrålning för att säkerställa 
en sterilitetsnivå (Sterility Assurance Level, SAL) på 10-6. Utgångsdatumet anges på förpackningens etikett.

Icke-sterila ZYFLEX™ implantat och instrument har validerats för att säkerställa en sterilitetsnivå (SAL) på 10-6.

Implantat:
Vissa  ZYFLEX™ implantat levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt följande:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Gravitationsförskjutning  
(med omslag)

132 °C
(270 °F) 

28 minuter 15 minuter

Ånga Förvakuum (med omslag) 
Förbehandlingspulser: 3

132 °C
(270 °F) 

4 minuter 15 minuter

Instrument:
Dessa enheter levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt följande:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Gravitationsförskjutning  
(med omslag)

132 °C
(270 °F) 

25 minuter 45 minuter

Ånga Förvakuum (med omslag) 
Förbehandlingspulser: 3

132 °C
(270 °F)

15 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats för sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter läggs till i steriliseraren är de 
rekommenderade parametrarna inte längre giltiga och nya parametrar för steriliseringscykeln måste fastställas av användaren. 
Autoklaven måste installeras, underhållas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester måste genomföras för att bekräfta att alla former 
av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FÖRKLARING AV SYMBOLER

KVANTITET

DANSK 	�
VIGTIGE OPLYSNINGER  
OM ZYFLEX™ -STABILISERINGSSYSTEMET

BESKRIVELSE
ZYFLEX™-stabiliseringssystemets implantater omfatter enheder, der leveres samlet og bruges med TRANSITION® HA-coatede 
pedikelskruer eller med REVERE®-pedikelskruer. Implantatenhederne består af en ledning af polyethylenterephthalat (PET), 
afstandsstykker og støddæmpere af polycarbonaturethan (PCU) og spoler, endespoler og sætskrueender af titaniumlegering. 
Implantatenhederne fås i konfigurationer med et enkelt eller flere niveauer, hvor konfigurationerne med flere niveauer består af et 
dynamisk element til et vertebraniveau og et stift segment til indtil fire vertebraniveauer. REVERE®-låsekapsler med indre sætskruer 
bruges til en stiv forbindelse mellem pedikelskruer og implantatenhederne. ZYFLEX™-implantater fås i forskellige størrelser, der passer 
til forskellige patienters anatomi.

ZYFLEX™-implantater fremstilles af titanlegeringen Ti6Al4V (ASTM F136) eller Ti6Al7Nb (ASTM F1295), polyethylenterephthalat (PET) 
og/eller polycarbonaturethan (PCU). TRANSITION®-skruer af titaniumlegering er belagt med hydroxyapatit (HA) (ASTM F1185).

INDIKATIONER
ZYFLEX™-stabiliseringssystemet er beregnet til opretning og dynamisk stabilisering af rygraden hos patienter med et udvokset skelet 
i op til fem på hinanden følgende niveauer af den thorakale, lumbale og sakrale rygrad. Systemet er beregnet til brug ved følgende 
indikationer: degenerativ sygdom i diskus (defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekræftet af 
anamnesen og ved radiologiske undersøgelser), spondylolisthese, degenerativ spondylolisthese med objektivt bevis på neurologisk 
svækkelse, spondylose, spinal stenose, fraktur, dislokering, skoliose, kyfose, spinal tumor, pseudoarthrose og tidligere manglende  
fusion.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter, men er ikke begrænset til:
•	� Aktiv systemisk eller lokal infektion
•	� Fedme
•	� Graviditet
•	� Sindssygdom
•	� Alvorlig osteoporose eller osteopeni
•	� Sensitivitet/allergi overfor metaller, polymerer, polyurethan, polycarbonaturethan og polyethylenterephthalat
•	� Patienten er ikke villig eller er ikke i stand til at følge de postoperative anvisninger
•	� Ikke nok bløddele til at sikre komplet lukning
•	� Enhver medicinsk eller fysisk tilstand, der kan forhindre muligt udbytte af implantatoperationer på rygraden
•	 Medfødte abnormiteter, tumorer eller andre tilstande, der kan forhindre sikker fiksering af komponenter, og har mulighed for  
	 at mindske enhedens anvendelighed
•	� Utilstrækkelige pedikler i den thorakale, lumbale eller sakrale rygrad

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan ændre 
helingsprocessen og dermed øge risikoen for implantatbrud.

Mental eller fysisk svækkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nødvendige begrænsninger eller forholdsregler, 
kan udgøre en særlig risiko for den pågældende patient under den postoperative genoptræning.

Faktorer som patientens vægt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for løftning og belastning kan påvirke den belastning 
implantatet udsættes for.

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden operationen skal patienterne være opmærksomme på følgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderligere 
indgreb for at korrigere disse virkninger:
•	� Løsning, afmontering, bøjning af eller brud på komponenter
•	� Vævssensitivitet overfor metaller i implantatet
•	� Bristning af huden og/eller sårkomplikationer
•	� Infektion
•	 Nerveskader, inkl. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysæstesi, hyperæstesi,  
	 paræstesi, radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom
•	� Rifter i dura, lækage af cerebrospinalvæske
•	� Brud på ryghvirvler
•	� Reaktion mod fremmedlegemer (allergi), mod komponenter eller rester
•	� Fikseringstab
•	� Karskade eller skade på indre organer
•	� Ændring af rygradens krumning, manglende korrektion og/eller tab af højde
•	� Urinretention eller manglende kontrol af blæren eller andre problemer med det urogenitale system
•	� Ileus, gastritis, tarmobstruktion eller andre gastrointestinale problemer
•	� Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kønslig omgang og seksuel dysfunktion
•	� Smerte eller ubehag
•	� Bursitis
•	� Mindsket knogletæthed pga. stressbeskyttelse (stress shielding)
•	� Knogletab eller knoglefraktur over eller operationsniveauet
•	� Manglende effektiv behandling af de symptomer operationen var beregnet til at bedre
•	� Behov for yderligere kirurgiske indgreb
•	� Død

ADVARSLER
ZYFLEX™-systemets sikkerhed og effektivitet er ikke bestemt for rygradsindikationer, der ikke er nævnt i afsnittet Indikationer. 

En af de potentielle risici forbundet med dette system er død. Andre potentielle risici, der kan kræve yderligere indgreb, omfatter:
•	� komponentbrud,
•	� fikseringstab,
•	� manglende heling,
•	� allergiske reaktioner eller mental sensitivitet,
•	� brud på ryghvirvel,
•	� neurologisk skade og
•	� karskade eller skade på indre organer. 

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i betragtning 
specielt ved ortopædiske implantater. Generelle risici ved operationer skal forklares til patienten før operationen.

Implantation af metaller og legeringer i den menneskelige krop medfører udsættelse for et aggressivt kemisk miljø med salte, syrer og 
proteiner, der kan forårsage korrosion. Hvis forskellige metaller kommer i kontakt med hinanden, kan korrosionsprocessen accelereres 
pga. galvaniske korrosionseffekter. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde kan det ikke anbefales at blande komponenter 
fra forskellige producenter. ZYFLEX™ -systemets komponenter må specielt ikke bruges med komponenter fra andre producenter eller 
på andre måder end beskrevet i ZYFLEX™-systemets vejledning i kirurgisk teknik.

FORHOLDSREGLER
Implantation af systemer med skruer og stave må udelukkende udføres af kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som har specifik 
erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk krævende procedure, der udgør en risiko for alvorlig patientskade. 

Præoperativ planlægning og patientens anatomi skal overvejes, når der vælges stavenheder og skruediameter og -længde. Der 
henvises til vejledningen i kirurgisk teknik vedrørende detaljerede oplysninger om valg af implantat.

Implantater skal håndteres og opbevares, så de ikke beskadiges. Implantater skal beskyttes mod skader herunder ridser, hak og 
korroderende omgivelser. Alle komponenter skal undersøges for skader før brug. Under implantationen skal de håndteres aseptisk. 
Implantater, der er eksplanteret, må aldrig resteriliseres eller genbruges.

Patienten skal have tilstrækkelige oplysninger om risici og begrænsninger ved dette system samt gives anvisninger for postoperativ 
pleje og håndtering. Postoperativ pleje og patientaktivitet skal planlægges, således at rygraden ikke belastes for meget. Overdreven 
belastning eller forsinket eller manglende sammenvoksning kan medføre implantatsvigt. Patienten bør oplyses om, at manglende 
overholdelse af de postoperative anvisninger kan medføre dårlige resultater herunder implantatsvigt.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes på 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fås ved henvendelse til Globus 
Medical.

RENGØRING
Rengøring i hånden vil, hvis den udføres forsigtigt, medføre færre skader end mekanisk rengøring. Når instrumenterne rengøres i 
hånden, skal følgende overholdes:

1.	 Rens alt snavs fra hjørner og huller. (Bemærk: Vær specielt omhyggelig med at rengøre rørformede områder ved hjælp af  
	 passende rengøringsredskaber, og skyl med det samme).
2.	� Fjern alle spor af blod og andre rester med det samme. Lad dem ikke tørre ind.
3.	 Instrumenterne skal lægges i blød (hvis det er aktuelt) og rengøres med et middel til manuel rengøring (f.eks. Instraclean  
	 fra Calgon eller Medline High Suds Detergent), der blandes og anvendes efter producentens anvisninger.
4.	 Brug herefter en nylonbørste til at rengøre enhederne, mens de er nedsænket i renseopløsningen. Brug aldrig stålbørster  
	 eller skuresvampe, da disse ridser instrumentets overflade og kan føre til korrosion.
5.	� Instrumenterne skal skylles grundigt efter rengøringen. Der skal anvendes destilleret vand.
6.	� Tør instrumenterne umiddelbart efter rengøringen.

STERILISATION
ZYFLEX™-implantater leveres sterile eller ikke-sterile. Sterile ZYFLEX™-implantater steriliseres med gammastråling for at sikre et 
sterilitetsniveau på 10-6 SAL. Udløbsdatoen findes på mærkatet på emballagen.

Ikke-sterile ZYFLEX™-implantater og instrumenter er godkendt til at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) på 10-6.

Implantater:
Visse ZYFLEX™-implantater leveres IKKE-STERILE. Nedenstående sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Damp Tyngdekraftforskydning  
(indpakket)

132° C
(270° F) 

28 minutter 15 minutter

Damp Prævakuum (indpakket) 
Prækonditioneringsimpulser: 3

132° C
(270° F) 

4 minutter 15 minutter

Instrumenter:
Disse enheder leveres IKKE-STERILE. Nedenstående sterilisation anbefales:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Damp Tyngdekraftforskydning  
(indpakket)

132° C
(270° F) 

25 minutter 45 minutter

Damp Prævakuum (indpakket) 
Prækonditioneringsimpulser: 3

132° C
(270° F)

15 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren også lastes med andet udstyr, er de anbefalede 
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfælde fastslå nye sterilisationsparametre. Autoklaven skal være korrekt installeret, 
vedligeholdt og kalibreret. Der skal udføres løbende tests for at bekræfte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

MÆNGDE

SUOMI 	�
ZYFLEX™-STABILOINTIJÄRJESTELMÄÄ  
KOSKEVIA TÄRKEITÄ TIETOJA	

KUVAUS
ZYFLEX™-vakautusjärjestelmän implantit sisältävät kokoonpanoja, jotka toimitetaan ennalta koottuina ja niitä käytetään yhdessä 
HA -pinnoitettujen TRANSITION®-pedikkeliruuvien tai REVERE®-pedikkeliruuvien kanssa. Implanttikokoonpanot muodostuvat 
polyeteenitereftalaatti (PET) -nauhasta, polykarbonaattiuretaani (PCU) -väliosista ja vaimentimista sekä titaaniseoksesta valmistetuista 
puolista, loppupuolista ja asetusruuvien päistä. Implanttikokoonpanoja on saatavilla yhden tai useamman tason konfiguraatioina. 
Usean tason kokoonpanossa on dynaaminen osa yhdelle nikamatasolle ja kiinteä osa enintään neljälle nikamatasolle. Sisäisillä 
asetusruuveilla varustettuja REVERE®-lukituskansia käytetään pedikkeliruuvien kiinnittämiseen jäykästi implanttikokoonpanoihin. 
ZYFLEX™-implanttien laaja kokovalikoima sisältää erilaisiin potilasanatomioihin soveltuvia implantteja.

Απαιτείται κατάλληλος χειρισμός και αποθήκευση των εμφυτευμάτων, ώστε να αποφεύγεται η πρόκληση ζημιάς. Τα εμφυτεύματα 
πρέπει να προστατεύονται από τυχόν ζημιές, συμπεριλαμβανομένων των εκδορών, των εγκοπών και των διαβρωτικών 
περιβαλλοντικών συνθηκών. Όλα τα εξαρτήματα πρέπει να ελέγχονται για τυχόν ζημιές πριν από τη χρήση. Απαιτείται 
άσηπτος χειρισμός κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης. Τα εμφυτεύματα που αφαιρούνται από έναν ασθενή δεν πρέπει να 
επαναποστειρώνονται ή να επαναχρησιμοποιούνται σε καμία περίπτωση.

Ο ασθενής πρέπει να γνωρίζει πλήρως τους κινδύνους και τους περιορισμούς του συστήματος και να έχει λάβει οδηγίες 
σχετικά με τη μετεγχειρητική φροντίδα και διαχείριση. Η μετεγχειρητική φροντίδα και οι δραστηριότητες του ασθενή πρέπει να 
προγραμματίζονται με τέτοιο τρόπο, ώστε να αποφεύγεται η υπερβολική φόρτιση της σπονδυλικής στήλης. Τα υπερβολικά 
φορτία ή η καθυστερημένη ή μη συνένωση ενδέχεται να οδηγήσουν στην πρόκληση ζημιάς στο εμφύτευμα. Ο ασθενής πρέπει 
να γνωρίζει ότι η μη συμμόρφωση με τις μετεγχειρητικές οδηγίες μπορεί να οδηγήσει σε μη ικανοποιητικά αποτελέσματα, 
συμπεριλαμβανομένης της πρόκλησης ζημιάς στο εμφύτευμα.

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την Globus Medical στον αριθμό 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Για να προμηθευτείτε το εγχειρίδιο 
χειρουργικής τεχνικής, επικοινωνήστε με την Globus Medical.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Ο χειροκίνητος καθαρισμός των εργαλείων, εφόσον εκτελείται σωστά, προκαλεί μικρότερη ζημιά από το μηχανικό καθαρισμό. 
Κατά το χειροκίνητο καθαρισμό εργαλείων, ακολουθείτε τις παρακάτω οδηγίες:

1.	 Απομακρύνετε όλα τα υπολείμματα από τυχόν γωνίες ή εσοχές. (Σημείωση: απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τον  
	 καθαρισμό αυλοφόρων περιοχών με τη χρήση κατάλληλου στειλεού καθαρισμού και άμεση έκπλυση των περιοχών αυτών.)
2.	 Απομακρύνετε αμέσως όλα τα ίχνη αίματος και άλλα κατάλοιπα αυτού του είδους. Μην αφήνετε τα υπολείμματα αυτά να  
	 στεγνώσουν.
3.	 Εμβαπτίζετε (εάν είναι δυνατό) και καθαρίζετε τα εργαλεία με προϊόντα του εμπορίου για χειροκίνητο καθαρισμό (π.χ.  
	 Instraclean της Calgon ή Medline High Suds Detergent), τα οποία πρέπει να προετοιμάζονται σύμφωνα με τις συστάσεις του  
	 κατασκευαστή.
4.	 Στη συνέχεια, χρησιμοποιήστε μια βούρτσα με μαλακές νάιλον τρίχες για να καθαρίσετε χειροκίνητα τις συσκευές, ενώ  
	 είναι εμβαπτισμένες στο διάλυμα καθαρισμού. Μη χρησιμοποιείτε ποτέ ατσάλινες βούρτσες ή αποξεστικά σφουγγάρια,  
	 καθώς καταστρέφουν το παθητικό στρώμα της επιφάνειας του εργαλείου, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε διάβρωση.
5.	� Ξεπλύνετε καλά τα εργαλεία μετά τον καθαρισμό. Χρησιμοποιείτε αποσταγμένο νερό.
6.	� Στεγνώστε αμέσως τα εργαλεία μετά τον καθαρισμό.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα εμφυτεύματα ZYFLEX™ παρέχονται αποστειρωμένα ή μη αποστειρωμένα. Τα αποστειρωμένα εμφυτεύματα ZYFLEX™ έχουν 
αποστειρωθεί με ακτινοβολία γάμμα, ώστε να διασφαλίζεται επίπεδο αποστείρωσης 10-6 SAL. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται 
στην ετικέτα της συσκευασίας.

Τα μη αποστειρωμένα εμφυτεύματα και εργαλεία ZYFLEX™ έχουν εγκριθεί για την παροχή επιπέδου διασφάλισης αποστείρωσης 
(SAL) 10-6.

Eμφυτεύματα:
Ορισμένα εμφυτεύματα ZYFLEX™ παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ. Συνιστώνται οι παρακάτω παράμετροι αποστείρωσης:

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος 
έκθεσης

Χρόνος 
στεγνώματος

Ατμός Μετατόπιση βαρύτητας 
(τυλιγμένα)

132°C
(270°F) 

28 λεπτά 15 λεπτά

Ατμός Προκατεργασία κενού (τυλιγμένα) 
Παλμοί προετοιμασίας: 3

132°C
(270°F) 

4 λεπτά 15 λεπτά

Εργαλεία:
Οι συσκευές αυτές παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Συνιστώνται οι παρακάτω παράμετροι αποστείρωσης:

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος 
έκθεσης

Χρόνος 
στεγνώματος

Ατμός Μετατόπιση βαρύτητας 
(τυλιγμένα)

132°C
(270°F) 

25 λεπτά 45 λεπτά

Ατμός Προκατεργασία κενού (τυλιγμένα) 
Παλμοί προετοιμασίας: 3

132°C
(270°F)

15 λεπτά 30 λεπτά

Οι παράμετροι αυτές έχουν εγκριθεί για την αποστείρωση μόνο αυτής της συσκευής. Εάν προστεθούν άλλα προϊόντα στη συσκευή 
αποστείρωσης, οι συνιστώμενες παράμετροι δεν είναι έγκυρες και θα πρέπει να καθοριστούν νέες παράμετροι κύκλου από το 
χρήστη. Η εγκατάσταση, η συντήρηση και η βαθμονόμηση του αυτόκαυστου πρέπει να έχουν πραγματοποιηθεί σωστά. Πρέπει να 
εκτελούνται διαρκώς εξετάσεις για επιβεβαίωση της αδρανοποίησης όλων των μορφών βιώσιμων μικροοργανισμών.

ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΠΟΣΌΤΗΤΑ

日本語 	�
ZYFLEX™ 固定システ 
ムに関する重要情報

概要
ZYFLEX™ 固定システムインプラントには組立済のアセンブリが付属し、TRANSITION® HA コーティング椎弓根スクリューまた

は REVERE® 椎弓根スクリューと組み合わせてお使いいただけます。インプラントアセンブリは、ポリエチレンテレフタレート

（PET）製のコード、ポリカーボネートウレタン（PCU）製のスペーサーと緩衝材、チタン合金製のスプール、エンドスプール

および止めネジで構成されています。インプラントアセンブリには、単椎間用と多椎間用があります。多椎間用は、1 つの椎

骨レベル用の動的エレメント １つと、最大 4 つの脊椎レベルまで対応する剛体セグメントで構成されます。内部止めネジの

付いた REVERE® ロッキングキャップを使用して、椎弓根スクリューをインプラントアセンブリにしっかりと接続します。患者

の様々な生体構造に対応できるよう、各種サイズの ZYFLEX™ インプラントを用意しています。

ZYFLEX™ インプラントは、チタン合金 Ti6Al4V（ASTM F136）、 Ti6Al7Nb（ASTM F1295）、ポリエチレンテレフタレート

（PET）、ポリカーボネートウレタン（PCU）を単体もしくは併用して製造されています。チタン合金製 TRANSITION® スクリュ

ーには、ハイドロキシアパタイト（HA）コーティングが施されています（ASTM F1185）。

適応
ZYFLEX™ 固定システムの使用目的は、骨格が成熟した患者の胸椎、腰椎、仙椎において、最大で 5 つまでを連続的に固定し

て、脊椎の整合や動的安定性を与えることにあります。本システムは、次に示す適応症に使用することを目的としています： 

変性椎間板疾患（患者の既往歴および放射線学的検査により確認された椎間板変性を伴う椎間板起因性背部痛と定義）、脊椎

すべり症、神経機能障害の客観的エビデンスを伴う変性脊椎すべり症、脊椎症、脊柱管狭窄症、骨折、脱臼、側弯症、脊柱後

弯症、脊椎腫瘍、偽関節、および前回の骨癒合失敗例。

禁忌・禁止
禁忌には以下を含みますが、これに限るものではありません:

•	� 活動性の全身性感染症または局所感染症

•	� 肥満

•	� 妊娠

•	� 精神疾患

•	� 重度の骨粗鬆症または骨減少症

•	 金属、高分子化合物、ポリウレタン、ポリカーボネートウレタン、ポリエチレンテレフタレートに対する過敏症/アレルギ 

	 ー

•	� 術後の指示に従う意志がない、または従うことができない患者

•	� 創部の安定的な閉鎖に十分な軟組織がない

•	� 脊椎インプラント手術の効果を妨げる可能性のある医学的又は身体的症状を有する患者

•	� デバイスの寿命に影響する可能性のある、コンポ―ネントの固定を妨げる先天的異常、腫瘍、その他の状態

•	� 胸椎、腰椎、仙椎の椎弓根の状態が不十分

特定の変性疾患または、糖尿病、関節リウマチなどの基礎疾患は治癒プロセスに影響する場合があり、その結果、インプラン

ト破損のリスクが増大します。

必要な制限や注意事項に従う能力を低下させる精神障害や身体障害を持つ患者は、術後リハビリテーション中、特に危険にさ

らされるおそれがあります。

患者の体重や活動レベル、体重の負荷や荷重に関する指示の遵守等の要因が、インプラントへの負荷に影響します。

合併症および有害事象
手術に先立ち、患者には、以下のような副作用が起こる可能性があること、またそれらの作用を是正するための追加手術が必

要になる可能性についても知らせておく必要があります。

•	� コンポーネントのゆるみ、分解、曲がり、破損

•	� インプラント材料に対する組織反応

•	� 皮膚損傷または創部の合併症が起こる可能性

•	� 感染症

•	 神経機能（感覚・運動機能）喪失、麻痺、異常感覚、知覚過敏、錯感覚、神経根障害、反射欠如、馬尾症候群などの神経 

	 障害

•	� 硬膜裂傷、脳脊髄液漏

•	� 脊椎骨折

•	� コンポーネントやその破片に対する異物反応（アレルギー反応）

•	� 固着不全

•	� 血管損傷または内臓損傷

•	� 脊椎弯曲の変化、矯正、高さの喪失

•	� 尿閉、排尿コントロールの喪失、その他の泌尿生殖器系の機能不全

•	� イレウス、胃炎、腸閉塞、その他の消化管障害

•	� インポテンス、不妊、親密な関係の喪失、性的機能不全等を含む生殖器系の障害

•	� 疼痛または不快感

•	� 滑液包炎

•	� ストレスシールディングによる骨密度低下

•	� 施術部位の上または下の骨量減少あるいは骨折

•	� 手術の適応となる症状に対する有効な治療の欠如

•	� 追加的な外科的手術の必要性

•	� 死亡

警告
適応の項に記載される以外の脊椎の疾患に対する ZYFLEX™ インプラントに関する安全性及び有効性は確立されていません。 

本システムの使用には潜在的な危険性が伴い、死に至ることもあります。また、追加の手術が必要となる、以下のような潜在

的な危険性が伴う場合があります。

•	� デバイスコンポーネントの破損

•	� 固着不全

•	� 骨癒合不全

•	� アレルギー反応または金属過敏症

•	� 脊椎骨折

•	� 神経損傷

•	� 血管損傷または内臓損傷 

これらの警告は、手術で一般的に起こり得る副作用のすべてを取り上げるものではなく、特に整外外科用インプラントに対し

ての考慮が重要となる事項が盛り込まれています。手術の前に、手術の一般的危険性について患者に説明してください。

金属や合金の人体への移植は、腐食の原因となる塩、酸、タンパク質といった厳しい化学環境に曝されるということです。異

なる金属同士が接触すると、電解腐食作用により腐食プロセスが加速されます。冶金学的、機械的、および機能的観点から、

異なるメーカーのインプラント部品の併用は望ましくありません。特に、ZYFLEX™ システムを、他のメーカー製のコンポーネ

ントと併用、または ZYFLEX™ システムの外科技術マニュアルに記載されていないコンポーネントと併用、あるいは記載されて

いない方法で使用しないでください。

使用上の注意
スクリューとロッドシステムの移植は、患者に重篤な傷害を負わせるリスクを伴い、高い技術を要する手技である為、このシ

ステムの使用について専門的な訓練を受けた経験値の高い脊椎外科医のみが行ってください。 

使用するロッドアセンブリやスクリューの直径および長さの選定時には、術前の計画および患者の解剖学的構造を必ず考慮し

てください。インプラントの選定に関する詳細説明については、外科技術マニュアルをご覧ください。

インプラントを破損しないように、取り扱いや保管に注意してください。インプラントは擦過や傷、腐食環境等の損傷から保

護してください。使用に先立ち、すべてのコンポーネントに傷や異常がないことを確認してください。インプラント手術中

は、無菌操作を遵守してください。患者の体内から除去したインプラントは、絶対に再滅菌、再使用しないでください。

患者には、本システムのリスクや限界を十分に説明し、また、術後ケアや管理に関する指示を説明する必要があります。脊柱

に過度の負荷がかからないように、術後のケアと患者活動計画を必ず立ててください。過度の負荷、骨癒合の遅延または癒合

不全は、インプラントの破損につながる恐れがあります。患者には、術後管理の指示を守らない場合には、インプラント不具

合など不良アウトカムに繋がる恐れがあることを説明してください。

連絡先
Globus Medical: +1-866-GLOBUS1（456-2871)外科技術マニュアルをご希望の方は、Globus Medicalまでお電話にてご請求く

ださい。

クリーニング
手作業でのクリーニングは、適正に行われる場合、機械的クリーニングよりも破損が少なくなります。手作業でクリーニング

する場合、以下の指示に従ってください。

1.	 全てのコーナーや窪みから破片を全て取り除きます。（注：カニューレ挿入部には適切なクリーニング用スタイレットを 

	 使用し、速やかに濯いで、特に注意してクリーニングを行ってください。)

2.	� 血液の染みやその他の残留物は全て、速やかに除去します。乾燥はしないでください。

3.	 市販の手洗用洗浄剤（Calgon 社の Instraclean や Medline社の High Suds Detergent等)をメーカーの指示に従って準備 

	 し、この液にデバイスを浸して（可能な場合)クリーニングします。

4.	 デバイスを洗浄液に浸したまま、柔らかいナイロン毛のブラシを使用して手作業できれいにします。器具表面の不動態層 

	 を破壊し、腐食を招くおそれがあるため、スチールブラシや研磨性のパッドを絶対に使用しないでください。

5.	� クリーニング後、デバイス全体を濯いでください。その際は、蒸留水を使用します。

6.	� その後、速やかに器具を乾燥させます。

滅菌
ZYFLEX™ インプラントは、滅菌済または未滅菌で提供されます。滅菌済 ZYFLEX™ インプラントは、ガンマ線照射にて滅菌レベ

ル 10-6 SALに滅菌されます。有効期限は、パッケージのラベルに記載されています。

未滅菌のZYFLEX™ インプラントおよびデバイスは、10-6 の無菌性保証レベル（SAL）が実証されています。

インプラント：

一部の ZYFLEX™ インプラントは、未滅菌で提供されます。以下の条件で滅菌することをお勧めします。

方法 サイクル 温度 曝露時間 乾燥時間

蒸気 重力置換式 

（ラップ材で包装）

132° C

(270° F) 

28分 15分

蒸気 前真空（ラップ材で包装） 

プレコンディショニングパルス：3

132° C

(270° F) 

4分 15分

デバイス：

これらのデバイスは未滅菌で提供されます。以下の条件で滅菌することをお勧めします。

方法 サイクル 温度 曝露時間 乾燥時間

蒸気 重力置換式 

（ラップ材で包装）

132° C

(270° F) 

25分 45分

蒸気 前真空（ラップ材で包装） 

プレコンディショニングパルス：3

132° C

(270° F)

15分 30分

これらのパラメータは、本器具の滅菌にのみ有効です。その他の製品が滅菌器に追加される場合、この推奨パラメータは有効

でなく、新しいサイクルパラメータをユーザーが確立しなければなりません。加圧滅菌器は、設置、メンテナンス、較正を適

切に行う必要があります。あらゆる種類の混入微生物の不活化を確認するために、継続的に検査を行う必要があります。

記号の意味

量


