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Naudojimo instrukcija

|tvirtinamojo sketiklio sistema , SYNFIX® Evolution”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, kad esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-09): Standartas (-ai):

PEEK ASTM F 2026
TAN ISO 5832-11
Tantalas ISO 13782

Numatytoji paskirtis

[tvirtinamojo sketiklio sistema ,SYNFIX® Evolution” — tai implanty ir instrumenty
sistema, skirta juosmeninés stuburo dalies slanksteliy kdny atskiram priekiniam
suauginimui (ALIF) pacientams, kuriy skeletas subrendes. Ji skirta juosmeninés stuburo
dalies tarpslanksteliniams diskams pakeisti ir L1-S1 lygio gretimy slanksteliy kinams
suauginti atlikus prieking juosmenine diskektomija, kad buty stabilizuota juosmenine
stuburo dalis.

Indikacijos

Juosmens ir juosmens-kryZmens patologijos, del kuriy reikia atlikti priekine segmentine
artrodeze, jskaitant:

— vieting simptomine degeneracine tarpslanksteliniy disky liga;

— revizing operacija dél nepavykusios dekompresijos sindromo;

— pseudoartroze.

Kontraindikacijos
= Stuburo l0Ziai

— Stuburo navikas

— Osteoporozé

— Infekcija

Naudojimo atskirai kontraindikacijos
— Spondilolistezé
— Didelis segmentinis nestabilumas

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios:

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas, minkstyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto
sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS), alergija /
padidejusio jautrumo reakcijas, su implanto arba jtaisy iSkilumu susijusj Salutinj poveikj,
netaisyklingg suaugima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy kauly (pvz.,
skverbimasis gilyn), tarpslankstelinio disko (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba
minks$tyjy audiniy paZeidimas, kietojo smegeny dangalo jplédimas arba stuburo
smegeny skyscio pratekéjimas, stuburo smegenuy kompresija ir (arba) kontdzija, dalinis
transplantato pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar sterili
pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus), gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., del infekcijos sukéléjy pernesimo i vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bti suzalotas arba gali mirti.
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UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu, kno skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, taciau juose gali buti maZy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti.
13samesne informacija zr. , Synthes” brositroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

Primygtinai rekomenduojama, kad SYNFIX Evolution jsodinty tik operuojantys
chirurgai, susipazing su bendrosiomis stuburo chirurgijos problemomis ir jsisaving
konkretaus gaminio chirurginius metodus. |sodinti reikia laikantis nurodymu
rekomenduojamai operacijai. Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybes uz jokias komplikacijas, pasireiSkiancias del klaid-
ingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto kompo-
nenty ir (arba) operavimo metodu, gydymo metody apribojimy arba aseptikos reikala-
vimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neiSbandeé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje:

Neklinikiniai tyrimai, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybés, parode,

kad sistemos ,SYNFIX Evolution” gaminiai yra salyginai saugis MR aplinkoje. Siuos

gaminius galima saugiai skenuoti esant Sioms salygoms:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— didZiausia viso kano vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 2 Wrkg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad , SYNFIX Evolution” implanto temperatlra pakyla ne
daugiau nei 5,2 °C, kai viso kiino vidutine savitoji sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg,
iSmatavus kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 teslos ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis sutampa su
,SYNFIX Evolution” jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.
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