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Naudojimo instrukcija

PANGEA™ stuburo sistema

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 (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11
Techniskai grynas titanas (CPTi) 1SO 5832-2

Numatytoji paskirtis

PANGEA stuburo sistema yra kojytés fiksavimo varztu ir kabliu i3 uzpakalio sistema
(T1-S2), skirta tiksliai stabilizuoti stuburo segmentus pacientams, kuriy skeletas yra
subrendes.

Prie PANGEA stuburo sistemos, kojytés fiksavimo varztu ir kabliu i$ uzpakalio sistemos
(T1-S2), skirtos tiksliai stabilizuoti stuburo segmentus pacientams, kuriy skeletas yra
subrendes, pridedami PANGEA perforuoti varztai. Perforuoti PANGEA varZtai gali bati
jstatomi jprastai kaip ir kieti PANGEA varztai ir nukreipiant K viela kaip PANGEA kaniu-
liuoti varZtai, jskaitant minimaliai invazine prieiga su SpiRIT. Per PANGEA perforuoty
varzty Sonines skylutes patenka ,Vertecem V+", kuris sustiprina kojytés varzta slanks-
telio kune. Kojytés varzto sustiprinimas cementu pagerina kojytés varzto jsitvirtinima
slankstelio kine, ypac tais atvejais, kai yra pablogéjusi kaulo kokybe.

Indikacijos

PANGEA stuburo sistema

— Degeneraciné disky liga

Spondilolisteze

— Trauma (t. y., l0Zis ar dislokacija)

— Auglys

— Stenoze

— Pseudoartroze

— Nepavykes ankstesnis sujungimas

— Deformacijos (t. y., skoliozé, kifozé ir (arba) lordozé)
Pastaba. Deformacijos korekcijai daugiaasiai varZtai gali bati naudojami tik kartu su
vienos asies varztais.

PANGEA su skylutemis:

— Degeneracineé disky liga

— Spondilolistezé

— Trauma (t. y., l0zZis ar dislokacija)

— Auglys

- Stenozé

— Pseudoartroze

— Nepavykes ankstesnis sujungimas

— Deformacijos (t. y., skoliozé, kifoze ir (arba) lordoze)

— Osteoporozé naudojant kartu su ,Vertecem” arba ,Vertecem V+"
Pastaba. Deformacijos korekcijai daugiaasiai varztai gali bati naudojami tik kartu su
vienos asies varZztais.

Kontraindikacijos

— Ldziy ir augliy atvejais, esant dideliam priekinio slankstelio kiino suirimui, reikalingas
papildomas priekinis stuburo palaikymas ar rekonstrukcija.

— Osteoporoze, kai naudojama be priauginimo

— Sunki osteoporoze

,Vertecem” ir ,Vertecem V+" naudojimo kontraindikacijos:
Zr. atitinkamas technines instrukcijas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti $alutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireiksti daug reakciju, kai kurios dazniausiai pasireis-
kiancios gali buti 3ios:

Problemos, kylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vemimas,
danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstuju audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto siste-
mos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS), alergines / padidejusio
jautrumo reakcijas, suimplanto arba jtaisy iskilumu susijusj Salutinj poveikj, netaisyklin-
ga suaugima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy kaulu (pvz., skverbimasis gilyn),
tarpslanksteliniy disky (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba mink3tyjy audiniy paZei-
dimas, kietojo smegeny dangalo jpléSimas arba stuburo smegeny skyscio prasisunki-
mas, stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontlzija, dalinis transplantato pasislinki-
mas, slankstelio pasisukimas.
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Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

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

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

@ Nesterilizuoti pakartotinai.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba z0ti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kita. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali bati suZalotas arba Zuti.

UzZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZtersStas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra 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. I$sa-
mesne informacija zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

Grieztai rekomenduojama, kad PANGEA stuburo sistema implantuoty operuojantys
chirurgai, kurie yra susipazine su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir kurie
yra jsisavine specifinius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nu-
rodymy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uZ teisinga operacijos
atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybés 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 kitu gamintojuy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Taciau PANGEA perforuoti varztai derinami su ,Vertecem” ir ,Vertecem V+". ISsamios
informacijos apie jy naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir $alutinius poveikius
ieskokite gaminio informaciniame lapelyje.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad PANGEA stuburo

ir PANGEA perforuotos sistemos implantai yra suderinami su MR tomografija su islygo-

mis. Siuos gaminius galima saugiai nuskaityti esant ioms 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” (specifiné sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmes tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad PANGEA stuburo ir PANGEA perforuoti implantai pa-

kelia temperatira ne daugiau kaip 5,3 °C esant viso klno vidutinei specifinei sugerties

spartai (SAR) 1,5 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minu¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir

3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybe gali bati blogesne, jei dominanti sritis sutampa su PANGEA stuburo

ir PANGEA perforuoto jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruoSimas pries panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina ivalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plevele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
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|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pa-
dékly ir deZiy pakartotinj apdorojimg aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi informa-
cija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcijg ,Daugiadaliy instrumenty ardy-
mas” galima atsisiysti adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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