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Naudojimo instrukcija

PrieS naudodami atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, , Synthes” brositra , Svarbi
informacija” ir atitinkamu , MatrixNEURO" chirurginiy metody apra3a (036.000.608). Jsiti-
kinkite, ar esate susipazing su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-os): Standartas (-ai):

Varztai

TAN DIN ISO 5832-11
Plokstelés

TiCp DIN ISO 5832-2
Instrumentai

PPSU / SST ISO 1183 / DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1

SST DIN ISO 5832-1

Numatytoji paskirtis
,DePuy Synthes MatrixNEURO" 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.

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavojy, tu-
reti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
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 raumenuy 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 pakuoteé 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 Zati.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZter$tas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / puliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Implanta pjaukite prie pat skyliy varztams.

Saugokite minkStuosius audinius nuo briauny pjovimo vietose.

Rekonstrukcinj tinklelj (aukso spalvos) galima pjauti tik naudojant pjoviklj 03.503.605.

Jei pjovimo funkcija nepakankama, pakeiskite nusidévéjusius arba pazeistus pjovimo
instrumentus.

Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto lGZio rizika.

Kai naudojate ploksteles arba rekonstrukcinj tinklelj (auksinj), uZtikrinkite, kad prapla-
tintos skyles bty nukreiptos j virsy.

Grezdami nevirdykite 1800 aps./min sukiy.

Grezkite tinkamai drékindami.

Skylems i3 anksto isgreZti naudokite tik 1,1 mm graZta.

Kota jstatykite statmenai varzto galvutei ir iki galo.

|statykite 1,5 mm savigreZzj varzta statmenai kaului j reikiamg plokstelés skyle.

Bukite atsargus, kad neperverztumete varzto.

Kad nustatyty reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uZtikrinti, chirurgas turi
atsizvelgti j [0Zio arba osteotomijos vietos dydj ir forma.

., Synthes” rekomenduoja naudoti bent tris ploksteles osteotomijy atitaisymui. Papildo-
ma fiksacija rekomenduojama dideliy 10ziy ir osteotomijy stabilumui uztikrinti.

Kai didesniems defektams naudojamas tinklelis, fiksacijai rekomenduojami papildomi
varztai.

Baigus jstatyti implanta, praplaukite ir iSsiurbkite operacijos vieta, 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 jtaisai gali 10Zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima del 10zu-
sios dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsiZvelgdamas j su isémimu susijusia rizika),
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkrec¢iam pacientui, mes IGZusia dalj rekomen-
duojame isimti.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natdralus kaulas. Didelés apkrovos vei-
kiami implantai gali lGZti.

Magnetinio rezonanso aplinka
Sukimo momentas ir iSstumimas

Sukimo momentas ir iSstumimas pagal ASTM F 2052-06e1 ir

ASTM F 2213-06

Atlikus ,MatrixNEURO" implanty neklinikinius tyrimus 1,5 T arba 3,0 T aplinkoje nusta-
tyta, kad nesusidaro jokia reikSminga implanty sukimo momento arba isstumimo jéga,
kai erdvinis magnetinio lauko gradientas yra ne didesnis nei 9 T/m.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-09
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ilgi ,MatrixNEURO" implantai (89 mm) pakelia tem-
peratlra ne daugiau kaip 6,7 °C (1,5 T) ir 8,5 °C (3,0 T) esant viso kuno vidutinei spe-
cifinei sugerties spartai (SAR) 2 W/kg po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly
,Philips Achieva” MR skeneriais.

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, atliekant 15 minuciy trukmés MR tomografijg su 1,5 T
ir3,0T,Philips Achieva” MR tomografais, kai MR sistemos pranesta viso kino vidutiné
specifiné sugerties sparta (SAR) buvo 2 W/kg, sumazinto ilgio ,MatrixNEURO" implan-
to (31 mm) temperatira pakilo maZziau nei 2 °C.

Atsizvelgiant j saveikos su RD spinduliuote fizikinius pagrindus ir ilgamete patirtj, gali-
ma manyti, kad sumazinus ,MatrixNEURO" implanty ilgj ir erdving apimtj daugeliu
atvejy jy temperatlra padidéja maZiau.

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kdne

esancio implanto temperatiros padidejimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga démesj | toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografijg, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientas
nejunta temperaturos pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas yra sutrike, jam MR tomo-
grafijos atlikti negalima.

— Jei pacientui implantuoti elektrai laidus implantai, paprastai rekomenduojama nau-
doti MR sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma specifine sugerties spartg
(SAR) reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padeéti sumazinti implanto temperatdros padidéjima kune.

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtintg plevele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.



Specialus naudojimo nurodymai

1. Parinkite implanta
Parinkite tinkamus implantus.
,MatrixNEURO" ploksteliy ir varzty sistemg sudaro jvairios plokstelés, trepanaci-
niy 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.
Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontlro, nes implantas gali pasislinkti j
netinkama padétj.

4. Nustatykite implanto padétj
Naudodami tinkama ploksteliy laikiklj, nustatykite implantg j reikiama padét;.

5. 18 anksto isgrezkite skyles varztams (pasirinktinai)
,Synthes” rekomenduoja i$ anksto iSgrezti skyles, kai kaulas yra tankus ir naudo-
jami 5 mm varztai.

6.  Pritvirtinkite implanta
Atsuktuvy kotai yra uZsifiksuojantys instrumentai.
Kad uztikrintumete tinkama stabiluma, jsukite reikiama skaiciy varzty.
Jei savigreZis varZtas per silpnai jsitvirtina, jj pakeiskite to paties ilgio 1,8 mm varz-
tu persuktoms skyléms.
Jeivarzai sukabinami nepakankamai tvirtai, pakeiskite nusidevejusius arba paZeis-
tus atsuktuvy stiebus.

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 kaukolés.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

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

C€

0123

l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: Instrukcijų turinys gali būti keičiamas; 
naujausią kiekvienos instrukcijos versiją 
visada galima peržiūrėti internete. 
Išspausdinimo data: Grudz 08, 2014


