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Naudojimo instrukcija

Zemo profilio ,Neuro”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”
brositrg , Svarbi informacija” ir atitinkama chirurginio metodo naudojant zemo profilio
,Neuro” sistema (DSEM/CMF/0914/0034) aprasyma. |sitikinkite, ar esate susipaZine su
reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-os)

Implantas (-ai): Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

Plokstelés, tinkleliai TicP 1SO 5832-2-1999
Varztai TAN ISO 5832-11-1994
Instrumentai Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

Nerddijantysis plienas ISO 7153-1:1991+A1-1999

Numatytoji paskirtis

,DePuy Synthes” Zemo profilio ,,Neuro” ploksteliy ir varZty sistema yra skirta kaukolei
uzverti ir (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.

Bendri nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir visy dideliy chirurginiy proceddry atveju, galimi pavojai, pasaliniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy reakciju, toliau nurodytos
daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy
struktdry, jskaitant kraujagysles, paZeidimas, stiprus kraujavimas, minkstujy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly
sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojuciai deél jtaiso
buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu,
sulinkimu arba ldZimu susije Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas
arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali 1Gzti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sgrasas negalutinis):

varzto atsilaisvinimas / issitraukimas, plokstelés luZimas, butinybe pasalinti implantg,
skausmas, seroma, hematoma.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg 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., idvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., délinfekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél Sios prieZasties
pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.

UZterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes” implanto,
kuris buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / puliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai néra paZeisti, taciau juose gali blti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél
kuriy gali atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Atpjaukite implanta prie pat varzty skyliy.

PasirGpinkite apsaugoti minkstajj audinj nuo pjovimo briauny.

Jei pjovimo funkcija nepakankama, pakeiskite nusidévéjusius ar paZeistus pjovimo
instrumentus.

Per stipriai ar pakartotinai lenkiant implantg didéja rizika jam l0Zti.

Kai naudojate ploksteles, uZtikrinkite, kad praplatintos skylés buty nukreiptos j virsy.
.DePuy Synthes” rekomenduoja i3 anksto jgrezti tankius kaulus, kai naudojami 5 mm
ar 6 mm varztai. GreZzimo greitis jokiu budu negali virSyti 1800 aps./min. Esant
didesniam greiciui galite sukelti kaulo terminge nekroze, minkstujy audiniy nudegimus
ir isgrezti per didele skyle. Dél per didelés skylés galimos tokios neigiamos pasekmés
kaip sumazéjusi iStraukimo jéga, lengvesnis varzto persisukimas kaule ir (arba)
neoptimali fiksacija.

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

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

I3ankstiniam jgrezimui naudokite tik 1,3 mm graza.

Statmenai iki galo jstatykite instrumento stieba j varzto galvute.

|sukite 1,6 mm savigrezj varzta statmenai kaului | atitinkama plokstelés anga.
Saugokités varzta perverzti.

Norédamas nustatyti reikiama fiksacijy kiekj stabilumui uZztikrinti, chirurgas turi
jvertinti 10Zio arba osteotomijos dydj ir forma. , DePuy Synthes” rekomenduoja naudoti
bent tris ploksteles osteotomijy atitaisymui. Papildoma fiksacija rekomenduojama
dideliy 10Ziy ir osteotomijy stabilumui uZtikrinti. Kai didesniems defektams naudojamas
tinklelis, fiksacijai rekomenduojami papildomi varZtai.

Baigus jstatyti implanta, iSmeskite fragmentus ir pakeistas dalis | patvirtinta astriy
atlieky talpykla, praplaukite ir i$siurbkite operacijos vieta, kad pasalintuméte audiniy
liekanas, kuriy galejo susidaryti jsodinimo metu.

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

Sie prietaisai gali |a2ti naudojimo metu (kai yra veikiami per dideliy jégy arba naudojami
kitu nei rekomenduojamas chirurginiu budu). Nors galutinj sprendima, ar 3alinti
|Gzusias dalis, turi padaryti chirurgas pasverdamas su tuo susijusig rizika,
rekomenduojame jas pasalinti, jei tai jmanoma ir tinkama konkreciam pacientui.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstumimo jéga, kai eksperimentiniu bidu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. DidZiausias vaizdo artefaktas i$plito apie 34 mm nuo
konstrukcijos, kai nuskaitymui buvo naudojama gradiento aido (GE) seka.

Tyrimas buvo atliktas su 3 T MRT sistema.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino
vidutine specifiné sugerties sparta (SAR) 2 Wrkg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatira pakilo 10,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 8,0 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine

esancio implanto temperatlros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmeés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todel rekomenduojama
atkreipti ypatingg démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidZiai stebeti, ar pacientas
nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatiros jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Paprastai rekomenduojama naudoti silpno lauko MRT sistema, kai klne yra laidzZiy
implanty. Taikoma specifine sugerties spartg (SAR) reikia kiek jmanoma labiau
sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padeti sumazinti implanto temperattros padidéjima kine.



|taiso paruosimas prie$ 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 nurodymu, pateikty ,DePuy Synthes” brosiaroje
,Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai
1. Parinkite implanta
Parinkite tinkamus implantus.
Zemo profilio ,Neuro” ploksteliy ir varzty sistema sudaro jvairios plokstelés,
trepanaciniy angy dangteliai, tinklelis ir varZtai.
2. Apipjaukite implanta 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 kontlra galima papildomai formuoti, kad jis atitikty paciento anatomija.
4. Nustatykite implanto padétj
Naudodami tinkama ploksteliy laikiklj, nustatykite implanta j reikiama padet;.
5. 13 anksto isgrezkite skyles varZztams (pasirinktinai)
6.  Pritvirtinkite implanta
Jei savigreZis arba savisriegis varztas (sidabrinis) per silpnai jsitvirtina, pakeiskite ji
to paties ilgio 1,9 mm avariniu varztu (melynu).

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 transplantatg pacientui.

3. Pritvirtinkite plokSteles prie kaukoles.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padekly
ir déZiy pakartotinj apdorojima aprasytos , DePuy Synthes” brosidroje , Svarbi informacija“.
Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima
atsisiysti adresu: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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