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Naudojimo instrukcija

FACETINIS SPRAUSTUKAS

FACETIN] SPRAUSTUKA sudaro tarpiklis ir specialus FACETINIO SPRAUSTUKO varztas.
FACETINIO SPRAUSTUKO sistema sudaro mazuy, vidutiniy ir dideliy dydziy implantai.
Kiekviena konstrukcija yra dviem varztais fiksuojama reikiamoje vietoje.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brositra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedura.

Medziagos
Medziaga: Standartas:
TAN (Ti-6Al-7Nb)  ISO 5832-11

Paskirtis

FACETINIS SPRAUSTUKAS skirtas stuburui fiksuoti ir naudojamas kaip pagalbiné
slanksteliy suauginimo priemone, imobilizuojanti facetinius (tarpslankstelinius) sa-
narius, naudojant arba nenaudojant kauly transplantata, taikoma viename arba
dviejuose lygiuose nuo L1 iki S1 slanksteliy ir tinkama subrendusios kaulinés struk-
tdros pacientams. FACETIN] SPRAUSTUKA galima jterpti minimaliai invaziniu badu;

3] jtaisa reikia naudoti tik kitiems kaulo suauginimo ir stabilizavimo metodams
papildyti.

Indikacijos

— Degeneraciné tarpslanksteliniy disky liga

— Degeneraciné facetiniy sanariy liga (izoliuotas simptominis nugaros skausmas
dél pazeisto slanksteliy sanarinio pavirsiaus)

— Pseudoartroze, issivysciusi po priekinio suauginimo, kai instrumentai islike sveiki

Kontraindikacijos

— Vienpusis taikymas, isskyrus atvejus, kai priesingoje puséje taip pat atliekamas
slankstelio kojytés fiksavimas sraigtu

Taikant dekompresijos metoda pazeisti sanariniai slanksteliy pavirsiai
Spondilolistezé

Uzpakaliniy elementy |Gzis arba kitoks nestabilumas

— Navikas

— Uminé ar létiné sisteminé arba vietiné stuburo infekcija

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas,
paciento anatomija ir sveikatos bakle.

Atkreipkite démesj, kad FACETIN] SPRAUSTUKA galima naudoti ne visiems pacien-
tams. Reikia atsizvelgti j specifinius anatominius paciento poreikius, pavyzdziui, ar
facetinio sanario padétis suderinama su klubine skiautere (,,crista iliaca”).

Paskirtis

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati i¥samiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis procedtromis
(jeigu taiko) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedirai taikomos nau-
dojimo instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta pato-
logija ar blkle ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Kai pagalbiniai fiksavimo jtaisai, tokie kaip FACETINIS SPRAUSTUKAS, naudojami
papildyti kitiems suauginimo ir stabilizavimo metodams, laukiama klinikiné nauda
yra simptomuy pageréjimas po stuburo slanksteliy suauginimo operacijos.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (suaktyvinus
nuoroda): http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

FACETINIO SPRAUSTUKO sistema skirta nuslopinti slenkamiesiems facetiniams sa-
nariy judesiams, ir tai pasiekiama tarp sanariniy pavirsiy jterpus spaudimui pritai-
kyta bloka (implanta).
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Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima Salutinio poveikio
ir nepageidaujamy reiskiniy rizika. Galimas $alutinis poveikis yra: problemos, susi-
jusios su anestezija ir paciento padétimi (pvz., pykinimas, vémimas, danty suzaloji-
mai, neurologiniai sutrikimai); trombozeé, embolija, infekcija, kraujavimas, nervy ar
kraujagysliy pazeidimai; minkstujy audiniy pazeidimai, jskaitant tinima, nenormaly
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj re-
gioninj skausmo sindroma, alergines ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijas, su
implanto arba jtaisy iskilumu susijusj salutinj poveikj; besitesiantis skausmas, greti-
mu kauly ar disky pazeidimas; kietojo dangalo jplésimas ar stuburo smegeny skys-
Cio pratekéjimas; nervy 3akneliy ar stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontazija;
neunionas (pseudartrozé), netinkamas ar uzdelstas suaugimas; implanto sulinki-
mas, |Gzis, atsipalaidavimas ar pasislinkimas; kauly tankio sumazéjimas dél apsau-
gos nuo spaudimo; jautrumas ar reakcija j svetimkanj; pooperacinis skausmas ar
diskomfortas; kauly struktdry 10zis, kaulo nekrozé.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik pries
pat naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galioji-
mo terminas.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotas FACETINIS SPRAUSTUKAS gali nebati sterilus ir (arba)
neatitikti specifikacijy reikalavimuy ir (arba) gali pasikeisti medZiagy savybés.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui vienos
procedros metu.

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

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti —
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciu, dél kuriy
gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad FACETIN] SPRAUSTUKA implantuoty tik ope-
ruojantys chirurgai, kurie turi patirties stuburo chirurgijoje ir yra susipazine su
bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui tinkamais chirurgi-
niais metodais. Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei proce-
darai taikomos instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos atlikima.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Paciento paguldymas j reikiama padétj

— Paguldykite pacienta knilbsc¢ia ant jonizuojanciai spinduliuotei laidaus operacinés
stalo, kad stuburas likty nataralioje padétyje. Sumazinti FACETINIO SPRAUSTUKO
néra galimybés.
Pjavis

— Atskirkite mink3tuosius audinius ir nustatykite facetinio sanario vieta. Jterpdami
plétiklj, praplatinkite minkstojo audinio pjdvj. Atverkite kapsule, tada atkurkite
vaizda ir paruoskite facetinius sanarius, jskaitant osteofity pasalinima, taip uzti-
krindami, kad FACETINIO SPRAUSTUKO tipo implantas bus jsodintas tinkamoje
vietoje.

— Kad baty geriau atkurtas vaizdas, reikia pasalinti facetinio sanario kapsule; reikia
bati atidiems, kad 3alinant osteofitus nebaty susilpninta sanario atauga.
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Vielos jterpimas

— Pries jterpdami Kirsnerio viela, naudokités facetiniu atvérimo jtaisu, kad uztikrin-
tuméte tinkama jterpimo vieta.

— Facetinio atvérimo jtaiso nenaudokite sanariui atitraukti ir (arba) gremzti.

— Facetinio atvérimo jtaiso nestumkite toliau pazymétos ribos.

— Naudokite tik FACETINIO SPRAUSTUKO sistemos Kirsnerio viela.

Facetinio sanario paruodimas ir 3ablono jterpimas

— |terpdami 3ablona / gremztuka, atkreipkite démes;j j toliau iSvardytus punktus;
nenaudokite $ablono / gremztuko, jei sulinkes jo galiukas.

— Jkisdami Kirsnerio viela j Ssablono / gremztuko kaniule, patikrinkite, ar nesulinkes
Sablono / gremztuko galiukas, ir kontroliuokite, kad galiuko asis susilyginty su
Kirsnerio vielos asimi.

— Kalant pernelyg stipriai, gali [0zti facetinis sanarys.

— Uztikrinkite, kad jterpiant 3ablona / gremztuka Kir3nerio viela nebaty stumiama
pirmyn.

- Svarbu parinkti tinkamo dydzio 3ablona / gremztuka; parinkus per didelj implanta,
gali susiglausti tarpslankstelinis sanarys priesingoje puséje.

— Sablono / gremztuko nestumkite toliau pazymétos ribos.

— Pasalinus pernelyg daug pokremzlinio kaulo, gali susilpnéti sanario atauga, o tai
gali sukelti pseudoartroze, segmenty nestabiluma arba gali [Gzti facetinis sanarys.

Implanto jsodinimas

— Uztikrinkite, kad jterpiant 3ablona / gremztuka Kir3nerio viela nebaty stumiama
pirmyn.

— Kalkite tik virsutine implanto laikiklio galvute.

- Implantui pasiekus galutinj gylj, kalant pernelyg stipriai gali [Gzti facetinis sanarys.

— Pasaline Kir3nerio viela, prijunkite rankenéle prie ylos. Bkite atsargus ir yla visada
naudokite kartu su implanto laikikliu.

— Prie$ jsukdami varzta, visada naudokités yla.

— UZbaige darba yla, sudékite varztus j ju sukrovimo stovelj. Sukimo slopintuva
prijunkite prie atsuktuvo veleno ir rankenélés. Jei sukimo slopintuvas nenaudo-
jamas, gali suldzti atsuktuvas ir pacientas gali bati suzalotas.

— Atsuktuva visada naudokite kartu su implanto laikikliu.

— Atlaisvinant varzta sukimo slopintuvo rankenéle, galima pazeisti sukimo slopin-
tuvo rankenéle. Taigi, norédami atsukti varzta, visada naudokite standartine
rankenéle.

— FACETIN] SPRAUSTUKA reikia priverzti dviem varztais.

I$samesnés informacijos zr. , Synthes” brositroje ,Svarbi informacija”.

Medicininiy jtaisy derinimas

FACETINIY SPRAUSTUKY tipo implantai skirti naudoti kartu su FACETINIY SPRAUSTUKY
instrumentais. , Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais
jtaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje:

Neklinikiniai tyrimai, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybés, parodé,
kad FACETINIO SPRAUSTUKO sistemos implantai yra salyginai saugls MR aplinkoje.

Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

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

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3.000 G/cm),

— didziausia viso kno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmes tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad FACETINIO SPRAUSTUKO tipo implanto tempera-
tdra pakyla ne daugiau nei 3,5 °C, kai viso kiino vidutiné specifiné 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 FACETINIO
SPRAUSTUKO vieta arba yra santykinai arti jos.
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Paruosimas pries$ naudojant jtaisa

Sterilus jtaisas
Sie jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius i$ pakuotés igimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik pries
pat naudodami.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite,
ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta.

Implanto iSémimas

Jei FACETINIO SPRAUSTUKO tipo implanta reikia iSimti, rekomenduojama taikyti
toliau apradyta technika.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto isé-
mimu, yra iSvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemones”.

ISimkite varztus:

Prijunkite rankenéle prie atsuktuvo veleno.

— Implanto laikiklj prijunkite prie implanto.

Atlaisvinkite abu varztus, pasukdami juos ne daugiau kaip du kartus, naudodami
atsuktuva kartu su sraigtiniu kreiptuvu. Atlaisvinus pirmajj varzta, batina pasa-
linti atsuktuva ir apversti sraigtinj kreiptuva.

— Pasalinkite implanto laikiklj.

— Atsuktuvu isimkite abu varztus. Is$imant varztus gali prireikti pincety.

Pastaba: sukimo metu atsuktuvo velenas turi bati lygiagretus varzto asiai.

ISimkite implanta:

- Implanto laikiklj prijunkite prie implanto.
Pastaba: kad sraigtinis kreiptuvas baty uzfiksuotas vietoje, uztikrinkite, kad ro-
dyklés baty nukreiptos viena j kita.

— Norint i8imti implanta, gali prireikti kontroliuojant lengvai pakalti j implanto lai-
kiklio galvute.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir
(arba) pdaliais, nebegalima naudoti — jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirti medicinos jtaisai, vadovaujantis
ligoninés proceddromis.
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