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Prie$ naudojant

AtidZiai perskaitykite $iag naudojimo instrukcija, brosiura , Svarbi informacija” ir FACET
WEDGE atitinkamo chirurginio metodo aprasa. |sitikinkite, ar esate susipazine su rei-
kiamu chirurginiu metodu.

Medziaga
TAN (Ti-6AI-7Nb) I1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis

FACET WEDGE skirtas stuburui fiksuoti ir naudojamas kaip pagalbiné kaulo suauginimo
priemoné, imobilizuojanti tarpslankstelinius sanarius, su kaulo transplantatu arba be jo,
viename arba dviejuose lygiuose, nuo L1 iki S1. FACET WEDGE galima jterpti minimaliai
invaziniu badu; §j jtaisa reikia naudoti tik kitiems kaulo suauginimo ir stabilizavimo me-
todams papildyti.

Indikacijos

— Degeneraciné tarpslanksteliniy disky liga

— Degeneraciné tarpslanksteliniy sanariy liga (izoliuotas simptominis nugaros skaus-
mas dél slankstelio sanarinio pavirsiaus)

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

Kontraindikacijos

— Vienapusis taikymas, iSskyrus atvejus, kai prieSingoje puséje taip pat atliekamas
slankstelio kojytés fiksavimas sraigtu

Deél dekompresijos metodo taikymo paZeisti slanksteliy sanariniai pavirsiai
Spondilolistezé

UZpakaliniy elementy l0zis arba kitoks nestabilumas

- Auglys

— Uminé ar létiné sisteminé arba vietiné stuburo infekcija

Galimi nepageidaujami reiskiniai

— Nesuaugimas (pseudoartroze) arba uZsiteses suaugimas
— Implanto sulinkimas, lGzimas, atsilaisvinimas arba pasislinkimas
— Kaulo tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio

— Jautrumas arba reakcija j svetimkinj

— Pooperacinis skausmas arba nepatogumas

— Nervo, minkstyjy audiniy arba kraujagysles pazeidimas
— Kaulinés struktaros luzis

— Nervo Saknies arba nugaros smegeny suspaudimas

— Protékis per kietaji smegenu dangalg

— Infekcija

— Kaulo nekroze

— Hemoragija

Sterilus jtaisas

Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus), gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suZalotas,
gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., del infekcijos sukéléjy pernedimo i3 vieno paciento kitam. Dél Sios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

UZterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais ir (arba) pdliais, nebegalima naudoti, ji
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medZiagos nuovargis.
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Ispéjimai

Primygtinai rekomenduojama, kad FACET WEDGE jsodinty tik operuojantys chirurgai,
susipazine su bendrosiomis stuburo chirurgijos problemomis ir jsisaving konkretaus
gaminio chirurginius metodus. |sodinti reikia laikantis nurodymy rekomenduojamai
operacijai. Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos atlikima.

Papildomos informacijos zr. FACET WEDGE chirurginio metodo aprase.

Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiSkiancias del klai-
dingos diagnozes, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto kom-
ponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba aseptikos rei-
kalavimy nesilaikymo.

Atsargumo priemonés

— Paruoskite tarpslankstelinius sanarius, kad uztikrintuméte tinkama FACET WEDGE im-
planto jterpima

— Parinkus per didelj implanta, gali susiglausti tarpslankstelinis sanarys priedingoje
puséje

— Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti. I3sa-
mesnés informacijos Zr. pridétame leidinyje , Svarbi informacija”

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbande suderinamumo su kity gamintoju jtaisais ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

MRT sauga

Neklinikiniai tyrimai, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybes, parode,

kad sistemos FACET WEDGE implantai yra salyginai saugts MR aplinkoje. Siuos gami-

nius galima saugiai skenuoti esant Sioms salygoms:

— 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 kino vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy tru-
kmeés tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad FACET WEDGE implanto temperatira pakyla ne dau-
giau nei 3,5 °C, kai viso kuino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 2 Wrkg, is-
matavus kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 teslos ir 3,0 tesly MR tomo-
grafu.

MR vaizdo kokybé gali buti prastesné, jei dominanti sritis sutampa su FACET WEDGE
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.
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