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Naudojimo instrukcija

JUOSMENS SLANKSTELIY PLOKSTELES:

— ATB™ ,Anterior Tension Band Plate” (priekinés jtempimo juostos plokstelé)

— ArcoFix

— TELEFIX™

— TSLP™ ,Thoracolumbar Spine Locking Plate” (stuburo kratinés ir juosmens sriciy fik-
savimo plokstelé)

— VENTROFIX™

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg

,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, ar esate susi-

paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga

MedZiaga: Standartas:.
TAN I1SO 5832-11
CPTI 1SO 5832-2

Numatytoji paskirtis

ATB priekines jtempimo juostos plokstelé

Priekinés jtempimo juostos (ATB) sistema yra isamus implanty ir instrumenty rinkinys,
skirtas juosmens srities stuburo priekinei stabilizacijai.

ArcoFix

L, ArcoFix" yraimplanty ir instrumentuy sistema, skirta kratines ir juosmens sriciy (T8-L4)
stuburo slanksteliy priekinei stabilizacijai, pvz., po diskektomijos ar dalinio bei visisko
slankstelio kino pasalinimo. Ja galima naudoti kartu su kaulo transplantatu ar slanks-
telio kino pakaitalu, tokiu kaip , Synex”.

TELEFIX

TELEFIX yra implanty sistema skirta kratines ir juosmens sriciy stuburo slanksteliy prie-
kinei stabilizacijai, pvz., po diskektomijos ar dalinio bei visisko slankstelio pasalinimo.
Si sistema gali biti naudojama kartu su kaulo transplantatu ar slankstelio kino pakei-
timo implantais, pvz., ,Synex”. TELEFIX instrumentai tinkami naudoti atliekant atviras,
minimaliai invazyvines ar endoskopines operacijas.

TSLP stuburo kratinés ir juosmens sriciy fiksavimo plokstelé

TSLP yra Zemo profilio fiksavimo plok3telémis sistema, kuri gali buti naudojama stubu-
rui kratinés ir juosmens srityse (nuo T3 iki L5) fiksuoti per priekine Sonine ir Sonine
prieiga. Sistema skirta naudoti kartu su tarpslankstelinio sujungimo jtaisais ir kartu su
dalinio ar visisko slankstelio pakeitimo jtaisais.

VENTROFIX

VENTROFIX yra moduliné stabili strypy sistema, sukonstruota priekiniam stuburo kri-
tinés ir juosmens srityse fiksavimui.

Keturiy skirtingy tipy spaustukai, pagaminti i titano lydinio (angl. titanium alloy) (TAN)
gali bati jvairiai derinami. Tai leidzia chirurgui pasirinkti tokig implanto konfigaracija,
kuri atitinka individualia patologija ir anatomines savybes.

Fiksuojamieji varztai naudojami pritvirtinti spaustukus prie slanksteliy kany.

Sie fiksuojamieji varztai turi savaime jsisriegiantj grotelinj sriegj ir trumpa smulky sriegj,
kuris tvirtai fiksuoja jj prie spaustuko.

Baigus instrumenty panaudojima implantg galima suspausti ar atitraukti.

Indikacijos

ATB priekines jtempimo juostos plokstelé

— Degeneracinés tarpslanksteliniy disky ligos;

Stuburo lGziai (L1-S1);

Stuburo augliai (L1-S1);

Pseudoartrozé ir

Revizijos po nepasisekusios dekompresines operacijos, kai yra pakankamas, biome-
chaniskai stabilus ventralinis palaikymas.

ArcoFix

— Atipo l0ziai su kanalo iSvalymu

— Patologiniai l0Ziai esant sveikiems uzpakaliniams rais¢iams

Operacijos del augliy

Trauminé kifoze, kuri gali bati pakankamai sumaZinta ir sutvirtinta i3 priekio

Papildomas priekinis fiksavimas tais atvejais, kai yra svarbi priekiné stabilizacija ir

(arba) korekcija

— Osteoporozei taikytina tik tais atvejais, jei naudojama kartu su PMMA cementu pa-
pildomam vidiniam stuburo fiksavimui

TELEFIX

TELEFIX gali bati naudojama nuo T8 iki L5 esant:

— LOZiams, kurie gali buti pakankamai sumazinti ir sutvirtinti i3 priekio

— Augliams ir infekcijos

— Trauminei kifozei, kuri gali buti pakankamai sumazinta ir sutvirtinta i priekio
— Uzpakaliniam fiksavimui, kai reikia papildomos priekinés stabilizacijos

TSLP stuburo kratinés ir juosmens sriciy fiksavimo plokstelé
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TSLP plokstelés gali bati naudojamos nuo T3 iki L5 per priekine Soning ir Sonine prieiga

esant:

Stuburo nestabilumui del

— LOZiy

— Augliy ir

— Degeneraciniy tarpslanksteliniy disky ligy, kurias galima koreguoti ventraline prieiga
ir kai yra uztikrintas pakankamas ventralinis palaikymas.

VENTROFIX

VENTROFIX implantuojamas per priekine prieiga ir naudojamas stabilizuoti stuburg
esant:

- Laziams

— Augliams ir infekcijoms

— Degeneracinéms ligoms

— Potrauminei kifozei

Kontraindikacijos

ATB priekinés jtempimo juostos plokstelé

— Skoliozé

— Sunki osteoporozé, ypac tais atvejais, kai yra |Uziai dél osteoporozes
— Spondilolistezé.

ArcoFix

— Bendros priekinés operacijos kontraindikacijos (pvz., paciento bukle, senyvas amzius)
— Sunki osteoporoze

— Deformacijos dél skoliozés koregavimas

— LuZiai su sunkiu uzpakaliniy struktiry paZeidimu

— Degeneracine liga

TELEFIX
— Sunki osteoporozé
— Skolioze

TSLP stuburo kratinés ir juosmens sriciy fiksavimo plokstelé

— Skoliozé

— Sunki osteoporozé, ypac tais atvejais, kai yra |Uziai dél osteoporozes
— Spondilolistezé

VENTROFIX
— Sunki osteoporozé
— Skoliozé

Salutiniai poveikiai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti Salutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireik3ti daug reakciju, kai kurios dazniausiai pasireis-
kiancios gali bati $ios:

Problemos, iSkylancios deél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstujy audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly siste-
mos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidejusio jautrumo reakcijas, su implanto
arba jtaisy iskilumu susijusius Salutinius poveikius, netaisyklinga suaugima, nesuaugi-
ma, nuolatinj skausma; gretimy kauly, tarpslanksteliniy disky arba mink3tujy audiniy
pazeidimas, kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio iSteke-
jimas, stuburo smegenuy kompresija ir (arba) kontuzija, dalinis transplantato pasislinki-
mas, nenormalus slankstelio islinkimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, is jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

@ Nesterilizuoti pakartotinai.
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Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba zZati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukeéléjy pernesimo is vieno paciento j kitg. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali biti suZalotas arba Zti.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZter$tas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / puliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti. I3sa-
mesne informacija zr. , Synthes” brositroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

Grieztai rekomenduojama, kad ATB priekinés jtempimo juostos ploksteles, , ArcoFix”,
TELEFIX, kratinés ir juosmens sriciy stuburo fiksuojamasias ploksteles ir VENTROFIX
implantuoty operuojantys chirurgai, susipazing su bendromis stuburo chirurgijos pro-
blemomis ir kurie yra jsisavine specifinius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti
reikia prisilaikant nurodymy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz
teisinga operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél klai-
dingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto kom-
ponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba aseptikos rei-
kalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Taciau , ArcoFix” varZtai turi bati derinami su kauly cementu, skirtu vidiniam stuburo
fiksavimui papildyti. ISsamios informacijos apie jy naudojima, atsargumo priemones,
jspejimus ir Salutinius poveikius ieSkokite gaminio informaciniame lapelyje.

Magnetinio rezonanso aplinka
MR salyginis:

ATB jtempimo juostos plokstele

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad ATB jtempimo

juostos plokstelés sistema yra suderinama su MR tomografija su iSlygomis. Siuos gami-

nius galima saugiai nuskaityti esant Sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso klno vidutine ,specific absorption rate” (specifiné sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmeés tyrima yra 1,75 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ATB jtempimo juostos plokstelés implantai pakelia

temperatdra ne daugiau kaip 5,6 °C esant viso klino vidutinei specifinei sugerties spar-

tai (SAR) 1,75 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir

3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su ATB jtempimo

juostos ploksteles jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

ArcoFix

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad , ArcoFix” siste-

mos implantai yra suderinami su MR tomografija su islygomis. Siuos gaminius galima

saugiai nuskaityti esant sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso klno vidutiné ,specific absorption rate” (specifiné sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmes tyrima yra 1,75 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad , ArcoFix” implantai pakelia temperattra ne daugiau

kaip 5,6 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,75 W/kg, is-

matuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su ,, ArcoFix” jtaiso

vieta arba yra santykinai arti jos.
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TELEFIX

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parode, kad TELEFIX sistemos

implantai yra suderinami su MR tomografija su i§lygomis. Siuos gaminius galima sau-

giai nuskaityti esant Sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- DidZiausia viso kino vidutiné ,specific absorption rate” (specifine sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmés tyrima yra 1,75 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad TELEFIX implantai pakelia temperatira ne daugiau

kaip 5,6 °C esant viso klino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,75 W/kg, is-

matuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali biti blogesne, jei dominanti sritis sutampa su TELEFIX jtaiso

vieta arba yra santykinai arti jos.

TSLP stuburo kratinés ir juosmens sriciy fiksavimo plokstelé

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad TSLP sistemos

implantai yra suderinami su MR tomografija su i§lygomis. Siuos gaminius galima sau-

giai nuskaityti esant Sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

- DidZiausia viso kino vidutiné ,specific absorption rate” (specifine sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmés tyrima yra 1,75 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad TSLP implantai pakelia temperatira ne daugiau kaip

5,6 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,75 W/kg, iSmatuo-

tai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali buti blogesne, jei dominanti sritis sutampa su TSLP jtaiso vieta

arba yra santykinai arti jos.

VENTROFIX

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenariju parode, kad VENTROFIX sis-

temos implantai yra suderinami su MR tomografija su islygomis. Siuos gaminius galima

saugiai nuskaityti esant Sioms salygoms:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— DidZiausia viso kino vidutine ,specific absorption rate” (specifine sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmes tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad VENTROFIX implantai pakelia temperatlrg ne dau-

giau kaip 5,7 °C esant viso klino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,5 W/kg,

iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali buti blogesné, jei dominanti sritis sutampa su VENTROFIX jtaiso

vieta arba yra santykinai arti jos.

Gydymas pries panaudojant jtaisa

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija“.

Itaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pa-
dékly ir déZiy pakartotinj apdorojima aprasytos , Synthes” brosidroje ,, Svarbi informa-
cija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija ,Daugiadaliy instrumenty ardy-
mas” galima atsisiysti adresu: http://www.synthes.com/reprocessing

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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