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Naudojimo instrukcija

SYNMESH™ slankstelio kiino pakeitimo sistema
SYNMESH implantai skirti naudoti kaip slankstelio kiino pakeitimo jtaisai stuburo kaklo,
kratinés ir juosmens srityse. Implantus galima uZpildyti kaulo transplantato medziaga.

SYNMESH implantus galima jterpti i3 priekio, Sono ar is priekio ir Sono, atsizvelgiant
i tai, kuriame stuburo lygyje atliekama operacija. Apvalios formos implantus sudaro
korpektomijos jtaisai (tinkleliniai narveliai) ir galiniai Ziedai (jspaudziami ir
su fiksuojamaisiais sraigtais), o pailgos formos implantus sudaro korpektomijos
jtaisai (tinkleliniai narveliai), galiniai Ziedai (jspaudziami ir su fiksuojamaisiais
sraigtais) ir standartiniai Ziedai. Galiniams Ziedams (pasirinkus fiksuojamojo sraigto
parinktj) ir standartiniams ziedams fiksuoti naudojami fiksuojamieji sraigtai.

SYNMESH implantai gali bati jvairaus pagrindo ploto ir aukscio, todel implanta
galima surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

495.341 495.371 495.396 495.427 495.465 495.488
495.342 495.372 495.397 495.428 495.466 495.489
495.343 495.373 495.398 495.429 495.467 495.490
495.344 495.374 495.399 495.430 495.468 495.491
495.346 495.376 495.401 495.433 495.469 495.601
495.347 495.377 495.402 495.434 495.471 495.602
495.348 495.378 495.403 495.435 495.472 495.603
495.349 495.379 495.405 495.436 495.473 495.604
495.351 495.381 495.406 495.441 495.474 495.605
495.352 495.382 495.407 495.442 495.475 495.611
495.353 495.384 495.410 495.443 495.476 495.612
495.354 495.385 495.411 495.444 495.477 495.613
495.355 495.386 495.412 495.445 495.478 495.614
495.356 495.387 495.413 495.446 495.479 495.615
495.357 495.388 495.414 495.447 495.481 495.621
495.361 495.389 495.415 495.451 495.482 495.622
495.362 495.391 495.416 495.455 495.483 495.623
495.363 495.392 495.421 495.461 495.484 495.624
495.364 495.393 495.422 495.462 495.485 04.817.448
495.365 495.394 495.423 495.463 495.486

495.366 495.395 495.424 495.464 495.487

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos
Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Paskirtis

SYNMESH implantai yra skirti naudoti kaip slankstelio kiino pakeitimo jtaisai stuburo
(C3-L5) kaklo, kratinés ir juosmens srityse pacientams, kuriy skeletas subrendes.
Atsizvelgiant | paciento patologija SYNMESH implantus galima naudoti vienam,
dviems ar trims slanksteliams sujungti.

SYNMESH implantai turi bati naudojami su papildoma vidine fiksacija.

Indikacijos
— Trauminiai [0Ziai esant slankstelio kano destrukcijai.
— Slanksteliy kany keitimas 3alinant auglj.

Kontraindikacijos

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.
— Stuburo metastaziné destrukcija daugelyje lygiy.

— Nesant sveiky gretimy segmenty.

— Aktyvi sistemineé infekcija.

Tiksliné pacienty grupé

SYNMESH implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi
bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento
anatomija bei sveikatos bikle.
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Numatomas naudotojas

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turinc¢io patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija jgije
chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo chi-
rurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis proceddromis.

$j jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$ nau-
dodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosiara
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda
SYNMESH implantus naudojant pagal paskirtj ir pagal naudojimo instrukcijas bei zenkli-
nima, jie turéty palaikyti arba pagerinti paciento funkcija ir (arba) palengvinti skausma.

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

Funkcinés jtaiso charakteristikos
SYNMESH implantai yra slankstelio kiino pakeitimo jtaisai, skirti palaikyti stuburui
priekinéje ir vidurinéje dalyje naudojant kartu su papildoma fiksacija.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padeéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su
implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto |0zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty
degeneracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimuy kauly,
organy, disky ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé-
simas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir
(arba) kontdzija; jtaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iSkrypimas.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus), gali
bUti pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél pacientas
gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implan-
tai nepazeisti, gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciu, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad SYNMESH implanta implantuoty tik operuo-
jantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties,
zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chi-
rurgines procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

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

Paruoskite dengiamasias ploksteles / atlikite korpektomija

Atsizvelgdami j patologija atlikite daline arba visiska korpektomija.

— Pasalinus per daug audinio ar tankaus kaulo dengiamosios plokstelés gali susil-
pnéti ir taip pabloginti SYNMESH implanto jstatyma, o tai gali lemti nusédima.

Nupjaukite tinklelj
Jei reikia, tinklelio pjovikliu nupjaukite tinklelj iki reikiamo aukscio.
- Jei naudojamas galinis Ziedas su fiksuojamuoju sraigtu, tinklelj reikia pjauti horizontaliai.

Prijunkite pirmajj galinj Zieda

Prijunkite pageidaujama galinj Zieda prie tinklelio

— Patikrinkite, ar galiniai Ziedai pritvirtinti tinkamai. Fiksuojamajj sraigta galima
tinkamai jstatyti tik per viena anga. Jei sraigtas bus jstatytas j netinkama anga,
tarp galinio Ziedo ir tinklelio liks tarpas. Tokiu atveju isimkite sraigta ir pritvirtin-
kite jj tinkamoje angoje.

Atitraukite segmenta ir jterpkite implanta

— Naudodami pailgus galinius Ziedus sitikinkite, kad plétimo Znypliu geleztés yra
sulygiuotos su galiniy Ziedy angomis. Naudojant apvalius tinklelius, prie$ implan-
tuojant reikia isimti skétimo Znyples.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brositra , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
SYNMESH implantai naudojami kartu su SYNMESH instrumentais.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojuy tiekiamais prietaisais ir to-
kiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR santykinai saugus.

rijy parodé, kad jie yra salyginai saugds MR aplinkoje. Siuos gaminius galima sau-

giai skenuoti 3iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

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

— didziausia viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciu trukmes tyrima yra 3 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad SYNMESH implantai pakelia temperatdra ne dau-
giau kaip 5,1 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 3 Wrkg,
ismatuotai 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 SYNMESH
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries naudojant

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operacijai. Prie$ valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie$
sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpy-
kla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosiaroje
,Svarbi informacija”.
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Implanto Salinimas
Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra paci-
ento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé procedara.

Jei reikia pasalinti SYNMESH implanta, rekomenduojama naudoti Sia metodika.
- Skétimo Znyplémis atitraukite pazeista segmenta.

— Pritvirtinkite tinkama implanto laikiklj prie implanto.

— Isimkite implanta.

— Isimkite skétimo znyples.

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padeékly ir deéziy pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba)
puliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vadovaujantis
ligoninés proceddromis.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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