LietoSanas instrukcija

04.630.130S FACET WEDGE, mazs
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04.630.135.02S FACET WEDGE skruve, & 3,0 mm,

g. 12 mm
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Lietosanas instrukcija

4.630.130S FACET WEDGE, mazs

4.630.131S FACET WEDGE, vidéjs

4.630.132S FACET WEDGE, liels

4.630.135.02S FACET WEDGE skriive, & 3,0 mm, g. 12 mm

levads

Pirms lietoSanas

LGdzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet So lietosanas instrukciju, brosaru “Svariga informacija”
un FACET WEDGE atbilsto3o kirurgisko metodi. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo ki-
rurgijas metodi.

Materials
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Paredzeétais lietojums

FACET WEDGE ir paredzéts mugurkaula fiksésanai ka saaudzésanas paliglidzeklis, kas
veic faseSu locitavas imobilizaciju ar vai bez kaula transplantatiem, viena vai divos [ime-
nosno L1 lidz S1. FACET WEDGE var ievietot minimali invaziva veida, un to drikst lietot
tikai cita saauguma pieaudzesanai un stabilizé3anas metodem.

Indikacijas

— Degenerativa diska slimiba.

— Degenerativa fasesu locitavas slimiba (izolétas simptomatiskas muguras sapes sais-
tiba ar faseti).

— Pseidoartroze péc anterioras saaudzeSanas ar bezsaskares instrumentiem.

Kontrindikacijas

— Unilaterals pielietojums, iznemot kombinaciju ar loka kajinas skraves fiksaciju kon-
tralateralaja pusé.

— Dekompresijas metozu izmantosanas dé| bojatas fasetes.

— Spondilolistéze.

— Posterioro elementu IGzumi vai citas nestabilitates.

— Audzéjs.

— AkUta vai hroniska sistémiska vai lokalizéta spinala infekcija.

lespéjamie nevélamie notikumi

— Nesaaugsana (pseidoartroze) vai aizkavejusies saaugsana.

— Implanta salocisanas, saplisana, valigums vai parvietosanas.
— Kaula blivuma samazinasanas spriedzes absorbésanas dé|.
— Jutigums vai reakcija uz sveskermeniem.

— Pécoperacijas sapes vai diskomforts.

— Nervu, miksto audu vai asinsvadu bojajumi.

— Kaulu struktaras lGzumi.

— Nerva saknites vai muguras smadzenu saspiesana.

— Cerebrospinala skidruma noplude.

- Infekcija.

— Kaula nekroze.

— Hemoragija.

Sterila ierice
Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.

Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterili-
zacija) var negativi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojaju-
mu, ka rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadejadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai 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 nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.
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Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai FACET WEDGE implantésanu veic tikai praktizejosi kirurgi, kuri labi
pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi parvaldit ar So iz-
stradajumu saistitos 1pasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir javeic saskana ar

noradijumiem par ieteicamo kirurgijas proceddru. Kirurgs ir atbildigs par to, lai opera-
cija tiktu veikta pareizi.

Papildu informaciju skatiet FACET WEDGE kirurgiskas metodes apraksta.

RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operaci-
jas metoZu, arstésanas metozu ierobezZojumu vai neadekvatas aseptikas dél.

Piesardzibas pasakumi

— Sagatavojiet fasesu locitavu, lai nodrosinatu pareizu FACET WEDGE implanta novie-
tojumu.

— Parak liela implanta izvéle var izraisit fase3u locitavas aizvér3anos kontralateralaja
puse.

- Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet iek|autaja sadala “Svariga informacija”.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

Magneétiskas rezonanses vide

MRI drosums

Nekliniskajas parbaudes péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka FACET WEDGE

sistémas implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var dro3i skenét talak minétajos

apstak|os.

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

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate — SAR) 15 minusu skenéSanas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém FACET WEDGE implanti neradis temperaturas
paaugstinajumu vairak par 3,5 °C, maksimalajai Tpatnéjajai absorbcijas intensitatei
(SAR) esot 2 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minGtes skenéjot MR 1,5 teslu un
3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja interesejo3a zona sakrit vai ir relativi tuvu
FACET WEDGE ierices pozicijai.
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