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Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas, ,DePuy Synthes”
brosidrg , Svarbi informacija” ir atitinkamus chirurginius , MatrixNEURO"”
(DSEM/CMF/0614/0016) metodus. [sitikinkite, kad esate susipaZing su

tinkamu chirurginiu metodu.

Implantas (-ai): Medziaga (-os): Standartas (-ai):

Plokstelés: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Tinklelis: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
SavigreZiai varztai: TAN DIN ISO 5832-11
Savisriegiai varztai: TAN DIN ISO 5832-11
Instrumentai: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1

SST (440A) DIN 1SO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST 1.4112 1SO7153-1

SST 1.4301 1SO7153-1

SST 1.4021 1SO7153-1

SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Numatyta paskirtis
,DePuy Synthes” ,MatrixNEURO" ploksteles ir varzty sistema skirta uzverti kaukolei ir
(arba) fiksuoti kaului.

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.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedra, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy, tu-
reti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtinguy
reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, kity svarbiy struktdry, jskaitant
kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus kraujavimas, minkstujy audiniy suzalo-
jimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sis-
temos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojuciai del jtaiso buvimo,
alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinki-
mu arba 10zimu susijes Salutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba
uzsiteses suaugimas, dél kurio gali 10Zti implantas, pakartotinis operavimas.

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 ste-
rili pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoteé yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernedimo nuo vieno paciento kitam. Dél Sios prie-
Zasties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba zuti.

UZterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes” implanto,
kuris buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais ar paliais, nebegalima nau-
doti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepaZeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél
kuriy gali atsirasti medZziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

— Saugokite mink$tuosius audinius nuo briauny pjovimo vietose.

— Jei pjovimo funkcija nepakankama, pakeiskite nusidévejusius arba pazeistus pjovimo
instrumentus.

— Nupjaukite implanta prie pat sraigtu skyliy.

— Rekonstrukcinj tinklelj (auksinj) ir is anksto suformuotas (temporalines, frontalines,
universalias ir FTP) tinklelio plok3teles galima pjauti tiktai su ,, MatrixNEURO" rekons-
trukcinio tinklelio pjovikliu nuor.: 03.503.605.

— Tvarkydami nupjautg tinklelj nelieskite astriy krastu.

— Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontaro, nes implantas gali pasislinkti j
netinkama padetj.

— Tinklelj sulenkite tiek, kad pritvirtinus jj prie iSorinio tankiojo kaulo sluoksnio, jis tie-
siogiai neliesty vidinio tankiojo kaulo sluoksnio ir centrines nervy sistemos audiniy.

— Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto l0zio rizika.

— Rekonstrukcinj tinklelj (@uksinj) ir i$ anksto suformuotas (temporalines, frontalines,
universalias ar FTP) tinklelio ploksteles galima lenkti tiktai su ,MatrixNEURO" re-
konstrukcinio tinklelio lenktuvu nuor.: 03.503.602.

— |state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j patvirtinta talpykla
astriems daiktams.

— Kai naudojate ploksteles arba rekonstrukcinj tinklelj (auksinj), arba i anksto sufor-
muotas (temporalines, frontalines, universalias, FTP) tinklelio ploksteles, uztikrinki-
te, kad praplatintos skyles buty nukreiptos j virsy.

— Naudodami 5 mm varZztus, i$ anksto isgrezkite skyles tankiame kaule.

I3ankstiniam greZimui naudokite tiktai 1,1 mm grazta.

— Grazto sukimosi greitis turi niekada nevirSyti 1 800 aps./min., ypac greziant tanky
kieta kaula. Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze,

- nudeginti mink3tuosius audinius,

— padaryti per didele skyle, del kurios gali lengviau iSsitraukti varztai, padidéti ju
laisvumas kaule, pablogéti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms sky-
lems skirtus varztus.

— Saugokités, kad graztu nepaZeistuméte plokstelés sriegiy.

— Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintumete atplaidas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba 3alinant.

— Atsuktuvy kotai yra savaime uZsifiksuojantys instrumentai. Jei varzai laikosi nepa-
kankamai tvirtai, pakeiskite nusidévejusius arba pazeistus atsuktuvy kotus.

— Kota jstatykite statmenai varzto galvutei ir iki galo.

— |statykite 1,5 mm savigrezj varzta statmenai kaului j reikiama plok3teles skyle.

— Nustatykite tinkamg varZto ilgj, kad nepaZeistumeéte Zemiau esanciy struktlry per
ilgais varztais arba kad iSvengtumeéte plokstelés atsipalaidavimo ir (arba) pasislinki-
mo naudodami per trumpus varztus.

— Bukite atsargus, kad neperverZtumete varzto.

— Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti, chi-
rurgas turi atsizvelgti j l0Zio arba osteotomijos vietos dydj ir forma.

— ,DePuy Synthes” rekomenduoja naudoti maziausiai tris ploksteles ir atitinkama skai-
iy varzty osteotomijoms atitaisyti. Rekomenduojama papildoma fiksacija, norint
uztikrinti dideliy [0Ziy ir osteotomijy stabiluma.

— Naudojant tinklelj dideliems defektams tvarkyti, rekomenduojama fiksuoti papildo-
mais varztais.

— Kai uzdésite implanta, drékinkite ir jjunkite siurbima, kad pasalintumete atplaisas,
galéjusias atsirasti implantuojant.

— IS anksto suformuoty tinklelio ploksteliy, nuor.: 04.503.151S, 04.503.152S,
04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S ir 04.503.158S, varztai, jsukti j nepraplatin-
tas skyles, laikys geriau, negu varztai, jsukti j praplatintas skyles.

Ispéjimai

,MatrixNEURO" fiksavimo sistemos negalima naudoti pacientams, kuriy skeletas dar
néra subrendes. Kaip alternatyva galima naudoti rezorbuojamuosius fiksavimo jtaisus.
Jei pasireiskia smegeny edema (smegeny patinimas), uzverus anga, padaryta atliekant
kraniotomija, gali padidéti intrakranijinis spaudimas, o dél jo gali atsirasti iSvarzos sin-
dromas ir Zati smegenys. Tokiomis aplinkybémis neatlikite galutinio angos, padarytos
atliekant kraniotomija, uzvérimo proceduros, kuri apima kaukolés laisvojo kaulo trans-
plantato pakartotinj uzdejima arba jsodinamojo kaukoles tinklelio uzdeéjima.

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 (atsiZzvelgdamas 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.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ neradijanciojo plieno pagaminty komponentuy, gali
sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautrds nikeliui.



MRT informacija

Sukimo momentas, i§stumimas ir vaizdo artefaktai pagal

ASTM F 2213-06(2011), ASTM F 2052-15 ir ASTM F 2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reiksminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 3,65 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 34 mm. Bandy-
mas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-11a
Neklinikiniy blogiausio atvejo elektromagnetinio ir terminio scenarijaus modeliavimo
metu tokiomis MRT naudojant RD rites salygomis, kai viso kuino specifiné sugerties spar-
ta (SAR) buvo 2 W/kg per 15 min., temperatura pakilo iki 11,3 °C(1,5T) ir 8,5 °C (3 T).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento klne

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

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

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

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

— Jei pacientui implantuoti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama nau-
doti tokiag MRT sistema, kurios lauko stipris yra maZas. Taikomg savitajg sugerties
sparta (SAR) reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjimg kine.

Jtaiso paruosSimas pries panaudojant

,DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilUs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garu
pries naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garu, jdekite gaminj j patvirtintg plévele arba talpykla. Laikyki-
tés valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,DePuy Synthes” brositroje , Svarbi in-
formacija” (SE_023827).

Specialus naudojimo nurodymai

1. Parinkite implanta
Parinkite tinkamus implantus.
,MatrixNEURO" ploksteliy ir varZty sistemoje yra jvairiy ploksteliy, grezimo sky-
liy dangteliai, tinklelis ir varztai.

2. Nustatykite implanto dyd; (jei reikia)
Implantus galima nupjauti ir nustatyti ju dydj, kad atitikty paciento anatomijg ir
atskiro atvejo poreikius.

3. Jeireikia, formuokite implanto kontlrg
Implanto kontira galima formuoti, kad jis atitikty paciento anatomija.
Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontdro, nes implantas gali pasislinkti
| netinkama padétj.

4. Uzdékite implanta
UZdékite implanta norimoje vietoje naudodami atitinkama ploksteles laikiklj.

5. I8 anksto isgrezkite varzty skyles (nebutinai)

6.  Pritvirtinkite implanta
|sukite ,MatrixNEURO" 1,5 mm savigrezius varztus, kad pritvirtintuméte implan-
tus. Jei savigreZis varztas per silpnai jsitvirtina, jj pakeiskite to paties ilgio 1,8 mm
avariniu varztu.

Pastaba

Prie$ uzdedant pacientui kaulo atvarta, naudinga pirma pritvirtinti prie jo implantus.
1. Pritvirtinkite reikiamas ploksteles prie kaulo atvarto.

2. Uzdékite kaulo atvarta pacientui.

3. Pritvirtinkite ploksteles prie kaukoleés.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziura
Bendrojo pobudZio rekomendacijy, funkcijy valdymo, sudétiniy instrumenty iSmontavi-
mo ir implanty apdorojimo nurodymu kreipkités j vietos prekybos atstova arba ieskokite
tinklalapyje:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie ,DePuy Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir
dekly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine priezitrg, taip pat apie , DePuy Synthes”
nesteriliy implanty apdorojima ieSkokite brositroje ,Svarbi informacija” (SE_023827) arba:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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