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LietoSanas instrukcija

FACET WEDGE

FACET WEDGE ietver paplaksni un FACET WEDGE sistémai specifisku skravi.
FACET WEDGE sistéma sastav no implantiem, kas tiek piedavati maza, vidéja
un liela izméra. Katra detala tiek nostiprinata attiecigaja vieta ar divam skrdvém.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lie-
to3anas instrukcija nav iek|auta visa informacija, kas nepiecie3ama ierices izvélei un
izmanto3anai. Ladzam pirms lieto3anas rlpigi izlasit lietosanas instrukciju un Syn-
thes bro3aru «Svariga informacija». Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirur-
gisko procedaru.

Materiali
Materials: Standarts:
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Paredzétais lietojums
FACET WEDGE ir paredzéts mugurkaula fiksésanai ka saaudzésanas paliglidzeklis,
kas veic fasesu locitavas imobilizaciju ar vai bez kaula transplantiem, viena vai divos
limenos no L1 |idz S1 pacientiem ar nobriedudu skeletu. FACET WEDGE var ievietot
minimali invaziva veida, un to drikst lietot tikai cita saauguma pieaudzésanai un
stabilizésanas metodém.

Indikacijas

— Dedenerativa diska slimiba

— Dedenerativa fasesu locitavas slimiba (izolétas simptomatiskas muguras sapes
saistiba ar faseti)

— Pseidoartroze péc anterioras saaudzésanas ar bezsaskares instrumentiem.

Kontrindikacijas

— Unilaterals pielietojums, iznemot kombinaciju ar loka kajinas skraves fiksaciju
kontralateralaja pusé

— Dekompresijas metozu izmanto3anas dé| bojatas fasetes

Spondilolistéze

— Posterioro elementu [Gzumi vai citas nestabilitates

— Audzéjs

— Akata vai hroniska sistémiska vai lokalizéta spinala infekcija

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir izmantojams saskana ar paredzéto lietojumu, indikacijam, kon-
trindikacijam un nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Ladzam nemt véra, ka FACET WEDGE nav izmantojams visu pacientu arstésanai.
Janem véra konkréta pacienta anatomija, piem., ja fasetes locitavas novietojums
nav savietojams ar gzas kaula novietojumu.

Paredzétais lietotajs

So ierici ir paredzéts izmantot kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, piemé-
ram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam, un ierices sagatavo3ana
iesaistitam personam. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina 31
LietoSanas instrukcija, kirurgiskas procedaras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi
Synthes buklets «Svariga informacija».

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodro3inasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadiem fiksacijas paliglidzekliem ka FACET WEDGE,
kad tie ir izmantoti, lai papildinatu cita saauguma pieaudzésanu un stabilizésanas
metodes, ietver simptomatiskus uzlabojumus, kas iegati no mugurkaula saaudzé-
3anas kirurgijas.

Drogibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir atrodams talak noraditaja saité

(péc aktivizé3anas): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
FACET WEDGE sistéma ir konstruéta, lai apturétu virzes kustibu fasetes locitavas,
ko panak, starp artikulacijas virsmam ievietojot presésanas bloku (implantu).
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lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma, pastav blakusparadibu un neve-
lamo notikumu riski. lespéjamas blakusparadibas var ietvert: anestézijas un pacien-
ta novietojuma izraisitas problémas (piem., slikta disa, vem3ana, zobu traumas,
neirologiski traucéjumi); tromboze, embolija, infekcija, asino3ana, nervu vai asins-
vadu ievainojums; miksto audu bojajumi, t. sk., pietdkums, patologisku rétu veido-
3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi, kompleksais regionalo
sapju sindroms, alergiskums/paaugstinatas jutibas reakcijas, simptomi, kas saistiti
ar implanta vai ierices izvirzijumu; pastavigas sapes, blakus eso3o kaulu vai disku
bojajumi; durali plisumi vai mugurkaula 3kidruma noplade; nerva saknes vai mu-
gurkaula smadzenu kompresija un/vai kontzija; nesaaug3ana (pseidoartroze),
nepareiza saaugsana vai aizkavéta saaugsana; locisana, ltzums, implanta valigums
vai migracija; kaula blivuma samazinasanas spriedzes dél; jutiba uz sveskermeni;
pécoperacijas sapes vai diskomforts; kaulu struktdras lGzumi, kaula nekrozes.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma iznemiet
tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

FACET WEDGE implantu atkartota sterilizacija var novest pie ta, ka izstradajums
klast nesterils un/vai neatbilst raksturojumu specifikacijai un/vai var mainities
materialu Tpasdibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas proceduras laika.

Atkartota izmantosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota ste-
rilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem
un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai FACET WEDGE implanté3anu veic tikai praktizéjosi kirurgi,
kuriem ir pieredze visparéja mugurkaula kirurgija un kuri apzinas mugurkaula
kirurdijas visparigos riskus un ar 3o izstradajumu saistitas Tpasas kirurgijas proce-
daras. Implantésana ir javeic saskana ar noradijumiem par ieteicamo kirurgisko
procediru. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

- RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nepareizas di-
agnozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neatbilstigas
aseptikas dé|.

Pacienta novietojums
Novietojiet pacientu uz rentgenografijas operacijas zales (OR) galda sédus stavokli
un dabiga mugurkaula izliekuma. FACET WEDGE nepiedava samazinajuma iespéjas.

legriezums

— Atdaliet mikstos audus un lokalizéjiet fasetes locitavu. Papletiet mikstos audus,
jevietojot dilatatoru. Atveriet kapsulu, péc tam vizualizéjiet un sagatavojiet fasetes
locitavas, ietverot osteofitu nonem3sanu, lai nodrosinatu pareizu FACET WEDGE
implanta novietojumu.

— Labakai vizualizacijai fasetes locitavu kapsula ir nonemta, jaievéro piesardziba,
lai osteofitu nonem3anas laika izvairitos no artikulacijas procesu pavajinasanas.

2. lpp./3



Stieplu ievieto3ana

— Pirms Kirsnera stieples ievietosanas izmantojiet fasetes atveréju, lai nodrodinatu
pienacigu ievietosanas atrasanas vietu.

- Neizmantojiet fasetes atvéréju locitavas distrakcijai un/vai locitavas vilésanai.

— Neievietojiet fasetes atvéréju aiz atdura.

- Izmantojiet tikai FACET WEDGE sistémas Kirsnera stiepli.

Fasetes locitavas sagatavosana un parbaudes ierices ievieto3ana

— Parbaudes ierices/skrapjviles ievietosanas laika jaapsver talak noraditie punkti,
neizmantot parbaudes ierici/skrapjvili, ja gals ir saliekts.

— Parbaudiet, vai parbaudes ierices/skrapjviles gals ir saliekts, ievietojot Kirsnera
stiepli parbaudes ierices/skrapjviles kanula, un kontroléjiet gala ass salagojumu ar
Kirsnera stieples asi.

— Parmériga uzsisana var izraisit fasetes locitavas lazumu.

— Kir$nera stiepli nedrikst stumt uz priek3u parbaudes ierices/skrapjviles ievietosa-
nas laika.

— Piemérota parbaudes ierices/skrapjviles izméra vai parak liela implanta izvéle var
izraisit fasesu locitavas aizvérsanos kontralateralaja pusé.

— Parbaudes ierices/skrapjviles nedrikst ievietot aiz atdura.

— Parmériga subhondrala kaula iznem3ana var pavajinat artikulacijas procesu un
var izraisTt pseidoartrozi, segmentétu nestabilitati vai fasetes locitavas [Gzumu.

Implanta ievietosana

— Parliecinieties, ka implanta ievieto3anas laika Kirsnera stieple netiek stumta uz
prieksu.

— Uzsitiet tikai pa implanta turétaja augs$éjo vacinu.

— Kad implants ir sasniedzis galigo dzilumu, parmériga uzsisana var izraisit fasetes
locTtavas ldzumu.

— Pé&c KirSnera stieples iznem3anas pievienojiet rokturi lenam. levérojiet piesardzibu,
vienmér izmantojiet Tlenu kopa ar implanta turétaju.

— Pirms skraves ievietoSanas vienmér izmantojiet lenu.

— Kad darbiba ar Tlenu ir pabeigta, ievietojiet ielades stacija skraves. Pievienojiet
griezes momenta ierobezotaju skravgrieza spalam un rokturim. Ja griezes mo-
menta ierobezotajs netiek izmantots, skravgriezis var sallzt un potenciali radit
pacientam traumas.

— Vienmér izmantojiet skravgriezi kopa ar implanta turétaju.

— Skravju atskravésana, izmantojot griezes momenta ierobezotaja rokturi, var sa-
bojat griezes momenta ierobezotaja rokturi. Tadé| skravju atskravésanai vien-
mér izmantojiet standarta rokturi.

— FACET WEDGE janostiprina ar divam skravem.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3dra «Svariga informacija».

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

FACET WEDGE implanti ir paredzéti lietosanai ar saistitajiem FACET WEDGE instru-
mentiem. Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi
razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka FACET WEDGE
sistémas implanti ir savietojami ar MR.

Sos prieksmetus var drosi skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3.000 gausi/cm).

— Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 minasu skenésanas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém FACET WEDGE implanti neradis temperataras
paaugstinajumu vairak par 3,5 °C, maksimalajam Tpatnéjas absorbcijas koeficientam
(SAR) esot 2 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minates skenéjot MR 1,5 teslu
un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar FACET WEDGE
ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.
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Apstrade pirms ierices lietosanas

Sterila ierice:
lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska
veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties,
ka sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana

Ja FACET WEDGE implants jaiznem, ir ieteicams izmantot talak noradito metodi.
Ladzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/
bridinajumi ir uzskaitTti sadala «Bridinajumi un piesardzibas pasakumi».

Skravju iznemsana:

— Savienojiet rokturi ar skrdvgrieza spalu.

— Savienojiet implanta turétaju ar implantu.

— Atskrlvéjiet abas skraves, ar skrdves vadotné ievietotu skrivgriezi veicot maksi-
mali divus apgriezienus. Péc pirmas skraves atskravésanas skravgriezis ir jano-
nem un skraves vadotne jaapgriez.

— Nonemiet implanta turétaju.

— Ar skrlvgriezi iznemiet abas skraves. Skravju iznemsanai, iespéjams, jaizmanto
pincete.

Piezime. Skrlvgrieza spalam jabat viena linija ar skraves asi, kad tiek piemérota
Verpe.

Implanta iznemsana:

— Savienojiet implanta turétaju ar implantu.
Piezime. Parliecinieties, ka bultinas norada viena uz otru, lai kontrolétu skravju
vadotnes blokésanu pozicija.

- Implanta iznem3anai var bat nepieciesama kontroléta un viegla uzsisana pa
implanta turétaja vacinu.

Likvidesana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteiku-
miem.

lerice ir jalikvidé ka veselibas aprupes mediciniska ierice saskana ar slimnicas pro-
ceddram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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