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Naudojimo instrukcija

Zemo profilio ,Neuro”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes” bro-
3idrg , Svarbi informacija” ir atitinkama brogidra ,Zemo profilio ,Neuro” (036.000.347).
Isitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Implantai

TiCP ISO 5832-2:1999
TAN ISO 5832-11:1994
Instrumentai

NerGdijantysis plienas  1SO 7153-1:1991+A1:1999

Numatytoji paskirtis

,DePuy Synthes” Zemo profilio ,Neuro” ploksteliy ir varZty sistema yra skirta kaukolei
uzvertiir (arba) kaulams fiksuoti.

Indikacijos
Kraniotomija, traumuotos kaukolés atitaisymas ir rekonstrukcija.

Kontraindikacijos
Negalima naudoti srityse, kuriose yra aktyvi arba latentiné infekcija, kuriose nepakanka
kaulo arba kaulas yra netinkamos kokybés.

Salutiniai poveikiai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniu. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny pazeidimas, kity svarbiy struktaruy, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy paZeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidejusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali
|0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

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 ste-
rili pakuoté 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 pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kitg. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali biti suZalotas arba Zuti.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , DePuy Synthes” implanto,
kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kuno skysciais / paliais, nebegalima nau-
doti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatytg protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai néra pazeisti, taciau juose gali bUti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, del
kuriy gali atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Atpjaukite implanta prie pat varzty skyliy.

PasirUpinkite apsaugoti minks$tajj audinj nuo pjovimo briauny.

Jei pjovimo funkcija nepakankama, pakeiskite nusidévéjusius ar pazeistus pjovimo ins-
trumentus.

Per stipriai ar pakartotinai lenkiant implantg didéja rizika jam lazti.

Kai naudojate ploksteles, uztikrinkite, kad praplatintos skyles buty nukreiptos j virsy.

,DePuy Synthes” rekomenduoja i3 anksto jgrezti tankius kaulus, kai naudojami 5 mm
ar 6 mm varztai. GreZzimo greitis jokiu bddu negali virdyti 1800 aps./min. Esant di-
desniam greiciui galite sukelti kaulo termine nekroze, minkstuju audiniy nudegimus ir
isgrezti per didele skyle. Dél per didelés skylés galimos tokios neigiamos pasekmes kaip
sumazejusi istraukimo jéga, lengvesnis varzto persisukimas kaule ir (arba) neoptimali
fiksacija.

Elkites su jtaisais atsargiai ir iSmeskite nusidevéjusius kaulo pjovimo instrumentus |
astriy daikty konteinerj.

Grezkite tinkamai drékindami.

13ankstiniam jgreZimui naudokite tik 1,3 mm graza.

Statmenai iki galo jstatykite instrumento stiebg j varzto galvute.

|sukite 1,6 mm savigreZj varztg statmenai kaului j atitinkama plokstelés anga. Saugo-
kites varzta perverzti.

Norédamas nustatyti reikiama fiksacijy kiekj stabilumui uZtikrinti, chirurgas turi jvertin-
ti 10Zio arba osteotomijos dydj ir forma. ,DePuy Synthes” rekomenduoja naudoti bent
tris ploksteles osteotomijy atitaisymui. Papildoma fiksacija rekomenduojama dideliy
|GZiy ir osteotomijy stabilumui uztikrinti. Kai didesniems defektams naudojamas tinkle-
lis, fiksacijai rekomenduojami papildomi varZtai.

Baigus jstatyti implanta, iSmeskite fragmentus ir pakeistas dalis | patvirtinta astriy at-
lieky talpykla, praplaukite ir i3siurbkite operacijos vietg, kad pasalintuméte audiniy
liekanas, kuriy galéjo susidaryti jsodinimo metu.

Ispéjimai
Neskirta naudoti pacientams, kuriy skeletas dar néra subrendes. Kaip alternatyva ba-
tina apsvarstyti rezorbuojamus fiksavimo gaminius.

Sie prietaisai gali 10Zti naudojimo metu (kai yra veikiami per dideliy jégy arba naudoja-
mi kitu nei rekomenduojamas chirurginiu budu). Nors galutinj sprendima, ar 3alinti
|GZusias dalis, turi padaryti chirurgas pasverdamas su tuo susijusia rizika, rekomenduo-
jame jas pasalinti, jei tai jmanoma ir tinkama konkreciam pacientui.

Zinokite, kad implantai néra tokie tvirti kaip nuosavi kaulai. Dideliy apkrovy veikiami
implantai gali 1GZti.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj | toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— |taiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruoSimas pries panaudojant

.DePuy Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti
garais prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj | patvirtinta plévele arba tara.
Laikykites valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,DePuy Synthes” brosiuroje
., Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai
1. Parinkite implantg
Parinkite tinkamus implantus.
Zemo profilio ,Neuro” ploksteliy ir varzty sistema sudaro jvairios plokstelés, tre-
panaciniy angy dangteliai, tinklelis ir varztai.
2. Apipjaukite implantg iki reikiamo dydZio (jei reikia)
Implantus galima apipjauti iki reikiamo dydzio, kad jie atitikty paciento anatomija
ir konkretaus gydymo atvejo ypatybes.
3. Suformuokite implanto kontdra (jei reikia)
Implanto kontdra galima papildomai formuoti, kad jis atitikty paciento anatomija.
4. Nustatykite implanto padetj
Naudodami tinkamg plok3teliy laikiklj, nustatykite implanta j reikiama padeétj.
5. IS anksto isgrezkite skyles varztams (pasirinktinai)
Pritvirtinkite implanta
Jei savigreZis arba savisriegis varztas (sidabrinis) per silpnai jsitvirtina, pakeiskite ji
to paties ilgio 1,9 mm avariniu varztu (mélynu).

Metodinis patarimas

Prie$ uzdedant pacientui laisvajj kaulo transplantata, naudinga pirma pritvirtinti prie jo
implantus.

1. Pritvirtinkite reikiamas ploksteles prie laisvojo kaulo transplantato.

2. Uzdékite laisvajj kaulo transplantata pacientui.

3. Pritvirtinkite ploksteles prie kaukolés.



|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pa
dékly ir deZiy pakartotinj apdorojimg aprasytos ,DePuy Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija ,, Daugiadaliy instrumenty
ardymas” galima atsisiysti adresu: http://www.synthes.com/reprocessing
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