Naudojimo instrukcija

STENOFIX™

Si naudojimo instrukcija néra skirta
platinti JA

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Nov 09, 2016

(#) DePuySynthes

[ q
PART OF THE i

FAMILY OF

© Synthes GmbH 2016.  Visos teisés saugomos. SE_528804 AD 11/2016



Naudojimo instrukcija

STENOFIX™

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, “Synthes” bro3ilrg
“Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite, ar esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

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

Numatytoji paskirtis

STENOFIX naudojamas palaikyti tarpui tarp vieno ar dviejy juosmens srities slanksteliy
judamy segmentuy. Jis reguliuoja segmento istesima ir atitraukia tarpa tarp keteriniy
ataugy. Numatomas poveikis uzpakalines struktdroms yra Sis:

— Stuburo angos auk3cio i$saugojimas.

— Spaudimo j tarpslankstelinius sgnarius sumazinimas.

— Spaudimo j uZpakalinj Zieda sumazinimas.

Jis gali bati implantuotas viename ar dviejuose stuburo juosmens dalies lygiuose nuo
L1 iki S1. Norint implantuoti L5/S1 lygyje turi bati pakankamo dydZio S1 keterine
atauga, kad bty visiSkai palaikomas implantas.

Indikacijos

STENOFIX taikomas esant simptominei vidutinio laipsnio ar didelei juosmens srities
stuburo kanalo stenozei su lydinciu skausmu apatinéje nugaros dalyje ar be skausmo.
STENOFIX naudojamas po atviros ar mikrochirurginés dekompresijos operacijos.

Kontraindikacijos

— Sunki osteoporozé.

— Patologinis nutukimas (KMl >40).

“Conus/cauda” sindromas.

- Ldziai.

— Spondilolizé / sagsmaukiné spondilolisteze.

— Degeneraciné spondilolisteze, nurodytame lygyje didesne nei | laipsnio.
— Skolioziné deformacija nurodytame lygyje.

- Kifozé.

— Umi ar letine sisteminé ar lokalizuota stuburo infekcija.
— Laminektomija ir facetektomija.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti Salutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireik$ti daug reakcijy, kai kurios daZniausiai
pasireiskiancios gali bati $ios:

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozeé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas, minkstyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir
skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo sindroma (CRPS), alergija /
padidéjusio jautrumo reakcijas, suimplanto arba jtaisy iskilumu susijusj Salutinj poveikj,
nuolatinj skausma; gretimy kaulu, tarpslanksteliniy disky arba minkstyjy audiniy
pazeidimas, osteolize, skverbimasis gilyn, kietojo smegeny dangalo jpléSimas arba
stuburo smegeny skyscio pratekéjimas; stuburo smegeny kompresija ir (arba)
kontdzija, slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STEHILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

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

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
paZeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Z0ti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., délinfekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kita. Dél Sios priezasties
pacientas arba naudotojas gali bati suZalotas arba Zuti.
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UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio “Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti.
13samesne informacija Zr. “Synthes” broiuroje “Svarbi informacija”.

Ispéjimai

GrieZtai rekomenduojama, kad STENOFIX implantuoty operuojantys chirurgai, kurie
yra susipazing su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir kurie yra jsisaving
specifinius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nurodymy
rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisingg operacijos atlikima.
Gamintojas neprisiima atsakomybeés uZ jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozes, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungtu implanto
komponenty ir (arba) operavimo metodu, gydymo metody apribojimy arba aseptikos
reikalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
“Synthes” neisbande suderinamumo su kitu gamintoju jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parode, kad STENOFIX

sistemos 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 trukmeés tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad STENOFIX implantai pakelia temperatira ne daugiau

kaip 5,3 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 4 Wrkg,

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

MR vaizdo kokybe gali buti blogesne, jei dominanti sritis sutampa su STENOFIX jtaiso

vieta arba yra santykinai arti jos.
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