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Naudojimo instrukcijos

,MatrixRIB” fiksavimo sistema

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy ,MatrixRIB” fiksavimo sistemos chirurginiy metody
aprasa (036.000.280). |sitikinkite, kad esate susipaZine su reikiamu chirurginiu
metodu.

,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema sudaro i$ anksto suformuotos fiksuojamosios
plokstelés, tiesios plokstelés, kratinkaulio plokstelés, fiksuojamieji sraigtai ir
intrameduliariniai jtvarai, skirti Sonkauliams fiksuoti ir stabilizuoti.

Medziaga (-0s)
Dalis (-ys)
I$ anksto suformuotos,

MedZiaga (-09): Standartas (-ai):

tiesios plokstelés TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Sraigtai TAN (Ti-6AI-7Nb) I1SO 5832-11
Kratinkaulio ploksteles

(T, 1, tiesios) Titanas (TiCP) ISO 5832-2

Numatytoji paskirtis

,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema skirta lGzusiems Sonkauliams ir krGtinkauliui
fiksuoti ir stabilizuoti, normaliam arba osteoporozés pazeistam kaului sujungti arba jo
osteotomijai atlikti, kratines sienos rekonstrukcijai atlikti.

,Synthes MatrixRIB” plokstelés su suformuotu kontdru (04.501.001-04.501.008)
skirtos:

— ldZusiy Sonkauliy fiksacijai, osteotomijai ir rekonstrukcijoms;

,Synthes MatrixRIB” tiesios plokstelés (04.501.096, 04.501.097) yra skirtos:

— ldZusiy Sonkauliy fiksacijai, osteotomijai ir rekonstrukcijoms;

— Sonkauliy fiksacijai prie kratinkaulio;

— skersinei kratinkaulio rekonstrukcijai;

— skersiniam kratinkaulio sutvirtinimui plokstelémis (Sonkauliy fiksacija prie Sonkauliy).
,Synthes MatrixRIB” tiesios ir suformuoto kontlro plokstelés yra skirtos laikinai
rekonstrukcijai, kai naudojamos kaip implantai sujungti tarpams, susidariusiems po
Sonkauliy ir (arba) kratinkaulio rezekcijos.

,Synthes MatrixRIB” krutinkaulio plokstelés (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) skirtos:

— lazusiam kratinkauliui fiksuoti ir osteotomijai atlikti.

,Synthes MatrixRIB” intrameduliariniai jtvarai (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ir
universalioji plokstelé (04.501.009) skirtilazusiems Sonkauliams fiksuotiir osteotomijai.

Indikacijos

,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema yra skirta subrendusj skeletg turintiems

pacientams su normaliais arba osteoporozes paZeistais kaulais.

,Synthes MatrixRIB” plokstelés su suformuotu kontiru (04.501.001-04.501.008)

skirtos fiksavimo, stabilizavimo ir rekonstrukcinems operacijoms Siais atvejais:

— esant Sonkauliy luziams, atliekant suauginima, osteotomija ir (arba) rezekcija, taip
pat kai reikia sujungti tarpus ir (arba) defektus;

— kai yra jdubusios kratines (pectus excavatum), iskilos krutinés (pectus carinatum)
arba kitokia kratinés sienos deformacija.

,Synthes MatrixRIB” tiesios plokstelés (04.501.096, 04.501.097) yra skirtos fiksacijai,

stabilizacijai ir rekonstrukcijai:

— esant Sonkauliy arba kratinkaulio IGziams, atliekant suauginima, osteotomija ir
(arba) rezekcija, taip pat kai reikia sujungti tarpus ir (arba) defektus;

— kai yra jdubusios kratines (pectus excavatum), iskilos kratinés (pectus carinatum)
arba kitokia kratinés sienos deformacija.

,Synthes MatrixRIB” 2,8 mm storio kratinkaulio ploksteles (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) skirtos fiksavimo,

stabilizavimo ir rekonstrukcinems operacijoms Siais atvejais:

— yra kratinkaulio 10Zis, atliekamas sujungimas ir (arba) osteotomija;

— yra jdubos kratinés (pectus excavatum), pleistiskos kratinés (pectus carinatum) arba
kitokia kratines sienos deformacija.

,Synthes MatrixRIB” intrameduliariniai jtvarai (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ir
universalioji plokstelé (04.501.009) skirti Sonkauliams fiksuoti ir stabilizuoti.

Svarbu! ,Synthes MatrixRIB” plokstelés su suformuotu kontlru ir tiesios plokstelés
neskirtos naudoti kaip nuolatiniai implantai sujungti tarpams, susidariusiems atlikus
kratinés sienos rezekcija.

Kontraindikacijos

,MatrixRIB” fiksavimo sistemos negalima naudoti toliau nurodytais atvejais.

— Uminiu 3irdies veiklos sutrikimu sergan¢iy pacienty kratinkauliui fiksuoti (del galimo
uzdelsimo prireikus skubiai vel atverti kratines lasta).

— Varztams pritvirtinti arba fiksuoti prie raktikaulio arba stuburo.

— Pacientams, kurie turi latentine arba aktyvia infekcija, serga sepsiu arba kurie nenori
ar nesugeba laikytis pooperacinés prieziuros nurodymuy.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireik3ti daug
skirtingy reakciju, dazniausiai pasitaikancios problemos kyla dél anestezijos ir paciento
padeéties (pvz., pykinimas, vémimas, dantuy pazeidimas, neurologiniai sutrikimai ir t. t.),
trombozé, embolija, infekcija, nervy ir (arba) danties 3aknies paZeidimas arba kity
svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkstujy
audiniy paZeidimas, jskaitant tinimg, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny
ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija
arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iSkilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba
lGzimu susijes Salutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzZsiteses
suaugimas, del kurio gali luZti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):
Atliekant kratinés sienos rekonstrukcija su tarpy sujungimu:
— plokstelés UZis;

— pneumotoraksas;

— kratines sienos stabilumo praradimas;

— iSvarzos susidarymas;

— pooperaciné dehiscencija;

— seroma;

kaulo nekrozé ir daliné odos nekrozé.

Esant krGtinés sienos deformacijoms:

— likutinés arba pasikartojancios krutinés sienos deformacijos;
— skyscio susikaupimas kratinpleves ertmeje;

— seroma;

— hematoma;

Ispéjimai

apkrovos, kokius gali atlaikyti normalus sveikas kaulas, nes Sie jtaisai néra suprojektuoti
viso kino svorio sudaromam nesumazintam jtempiui ar apkrovai atlaikyti arba tarpams
sujungti ir dél medziagos nuovargio gali suluZzti.

Be to, naudojant jtaisa tarpams sujungti pacientuose, kuriuose susidaro itin dideli
jtempiai (pvz., dél vir$svorio arba nurodymy nesilaikymo), jtaiso pirmalaikio ldZimo
tikimybe dar labiau padidéja.

Jei Siuos jtaisus veikia per didelé jéga arba jie naudojami nesilaikant rekomenduojamo
chirurginio metodo, operuojant jtaisai gali [GZti. Nors galutinj sprendima dél [GZusios
dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su i$émimu susijusia rizika), taciau,
kai tik jmanoma ir praktiSka konkreciam pacientui, mes |GZusig dalj rekomenduojame
iSimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ neradijanciojo plieno pagaminty komponentuy, gali
sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautras nikeliui.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, iS jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar sterili
pakuote nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
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 ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.



Atsargumo priemonés

Sonkaulio sutvirtinimas plokstelémis

Stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma labiau i$saugotuméte
kvépavimo funkcija.

Blkite atsargls, kad nepazeistuméte nervy ir kraujagysliu pluosto prie Sonkaulio
apatinio krasto.

Kad tinkamai pritvirtintuméte plokstele, abiejose 10Zio pusése jsukite ne maziau nei po
tris varztus.

Jeiimplanta batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, j priesinga puse arba
ties skyle sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrezti implanto. Dél Siy dalyky gali susidaryti
vidiniy jtempiy, kurie galiausiai gali tapti 1Gzimo Zidiniu.

Znyples jterpkite palei virdutinj $onkaulio kradta, kad nepaZeistuméte nervy ir
kraujagysliy pluosto, esancio prie Sonkaulio apatinio krasto.

Negrezkite giliau nei butina, kad iSvengtuméte pneumotorakso
Grezdami drékinkite, kad isvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

GraZto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens skylé, dél kurios
jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz Sonkaulio uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.
VarZta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo
pusése. Varzto smaigalys neturi i$sikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,
chirurgas turi atsizvelgti j luZio arba osteotomijos vietos dydj ir formg. , DePuy Synthes”
rekomenduoja naudoti ne maziau trijy varzty plokstelei kiekvienoje 10zZio puséje, kai
osteotomijos ir [UZiai atitaisomi naudojant 3ig sistemg. Kad buty uztikrintas dideliy
|0ziy arba osteotomijy stabilumas, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.

Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakeiciami fiksuojamaisiais sraigtais, implanto
atsilaisvinimo ir (arba) pasislinkimo tikimybé gali padideéti.

Jei buvo naudojami nefiksuojamieji varztai, pakeiskite tinkamu fiksuojamuoju varztu.
|state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j talpyklg astrioms atliekoms.
Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaias, galéjusias atsirasti
implantuojant.

rizikos.

|tvaro jstatymas

Stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma labiau i$saugotuméte

kvépavimo funkcija.

Rekomenduojama kiek jmanoma maziau praskirti minkstuosius audinius Soninéje luzio

puséje.

Blkite atsargls, kad nepazeistuméte nervy ir kraujagysliu pluosto prie Sonkaulio

apatinio krasto.

Jei naudojate grazto kreiptuva be rankenos, uztikrinkite, kad uzrasu , Fracture” (lzis)

pazymétas kugiskas galas bty sulygiuotas su luZiu ir skylé baty daroma mazdaug

30 mm atstumu nuo lzio linijos.

Prie$ grezdami jsitikinkite, ar Soninio I0Zio atskirtas segmentas yra ne trumpesnis nei

5 cm ir jame tilps jkisamoji jtvaro dalis.

GreZdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali

jvyktiSilumine kaulo nekrozé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens skylé, dél kurios

jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

Kad papildomai nesuzalotumete Sonkaulio, stuburo ir (arba) po jais esanciy organy:

— jtvaro nekiskite pakreipto dideliu kampu, kad nesuzalotuméte Sonkaulio uzpakalinio
kortikalinio sluoksnio;

— kai jtvaro galvuté jsistato j jvedimo skyle, jos daugiau nebekiskite.

Negrezkite giliau nei batina, kad ivengtuméte pneumotorakso rizikos.

Neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz Sonkaulio uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.

VarZta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo

pusése. Varzto smaigalys neturi iSsikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,

kad isvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | talpykla astrioms

atliekoms.

Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti

implantuojant.

Kratinkaulio sutvirtinimas plokstelémis

Stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma labiau iSsaugotuméte
kvépavimo funkcija.

Kai dedate Znyples, bukite atsargus, kad nekliudytuméte tarpSonkauliniy ir kratinés
kraujagysliy bei nervy.

Stenkités nepriglausti nerudijanciojo plieno viely prie titaniniy implanty, kad nevykty
elektrocheminé korozija.

,MatrixRIB” 2,8 mm kratinkaulio plokstelés nepritaikytos nupjauti.

Kad tinkamai pritvirtintuméte plokstele, abiejose 10Zio pusése jsukite ne maziau nei po
tris sraigtus.

Plokstele uzdéjus netinkama puse, kai ésdintasis pavirsius liecia kratinkaulj, sraigtai gali
neuzsifiksuoti ploksteléje, todel ji gali buti netinkamai pritvirtinta.

Jeiimplanta batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, j priesinga puse arba
ties skyle sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrezti implanto. Dél Siy dalyky gali susidaryti
vidiniy jtempiy, kurie galiausiai gali tapti 1zimo Zidiniu. Naudojant netinkamus
lenkimo instrumentus, plokstelé gali susilpneti ir pirma laiko GZti.

Formuodami tiesias krutinkaulio ploksteles, neatlikite didesnio nei 20° plok$tuminio
sulenkimo vienoje vietoje.

Kratinkaulio T formos ir kratinkaulio | formos ploksteliy negalima formuoti atliekant
plok$tuminius sulenkimus.

Formuodami kratinkaulio T formos ir | formos ploksteles, neatlikite didesnio nei 30°
neplokstuminio sulenkimo vienoje vietoje.

Plokstele uzdéjus netinkama puse, kai ésdintasis pavirsius liecia krutinkaulj, sraigtai gali
neuzsifiksuoti ploksteléje, todél ji gali buti netinkamai pritvirtinta.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.

Negrezkite giliau nei butina, kad iSvengtumeéte po kaulu esanciy organy arba minkstuju
audiniy suzalojimo rizikos.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1 800 aps./min. Kai sukimosi greitis
didesnis, gali jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali bati iSgreZta per didelio skersmens
skyle, dél kurios jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

Neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz kritinkaulio uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.
Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo
pusese. Sraigto smaigalys neturi i3sikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumeéte suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

Norédamas nustatyti reikiamg fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,
chirurgas turi atsizvelgti j l0zio arba osteotomijos dydj ir forma. ,DePuy Synthes”
rekomenduoja | plok3tele jsukti ne maZiau nei po tris sraigtus abiejose luZio pusése, kai
perpjautas arba IUzes kaulas atitaisomas naudojant Sig sistema. Kad buty uztikrintas
stabilumas didelio luZio arba didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos
fiksavimo priemoneés.

Nefiksuojamieji sraigtai skirti fiksuoti laikinai, pries uZveriant kratines lasta, juos reikia
pakeisti fiksuojamaisiais sraigtais.

Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakei¢iami fiksuojamaisiais
atsilaisvinimo ir (arba) pasislinkimo tikimybeé gali padideéti.
|sodine implantg iSmeskite visus fragmentus arba modifikuotas dalis | patvirtintg astriy
atlieky talpykla.

Drekinkite ir siurbkite, kad pa3alintumete atplaisas, galéjusias atsirasti jsodinant.

sraigtais, implanto

~MatrixRIB” troakaro instrumenty instrukcijos

Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtumete pneumotorakso rizikos.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

GraZzto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
ivykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens skylé, dél kurios
jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Varzta reikia jsukti taip, kad jis | kaulo kortikalinj sluoksnj siskverbty abiejose kaulo
pusese. Varzto smaigalys neturi iSsikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumeéte suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

Norédamas nustatyti reikiamg fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,
chirurgas turi atsizvelgti j [Zio arba osteotomijos vietos dydj ir forma. , DePuy Synthes”
rekomenduoja naudoti ne maziau trijy varzty plokstelei kiekvienoje 10Zio puséje, kai
osteotomijos ir lUziai atitaisomi naudojant $ig sistema. Kad buty uztikrintas dideliy
|0Ziy arba osteotomijy stabilumas, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.
|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j talpykla astrioms atliekoms.
Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaidas, galéjusias atsirasti
implantuojant.

Srieginio atitaisymo jrankio instrukcijos

Srieginio atitaisymo jrankio didziausias jvedimo gylis yra 15 mm. Kad iSvengtuméte
suzalojimy, apribokite jvedimo gylj atsiZvelgdami j paciento Sonkaulio storj.

Jvedima nutraukite anksciau nei srieginis atitaisymo jrankis palies virSutinj grazto
kreiptuvo pavirsiy. Jei paliete virdutinj grazto kreiptuvo pavirsiy toliau suksite, srieginio
atitaisymo jrankio sriegis gali persisukti kaule.

|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j talpykla aStrioms atliekoms.
Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirastiimplantuojant.

90° varzty suktuvo ,, MatrixRIB" sistemai instrukcijos

Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
jvykti iluminé kaulo nekrozé ir gali buti iSgreZta per didelio skersmens skylé, dél kurios
jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Varzta reikia jsukti taip, kad jis | kaulo kortikalinj sluoksnj siskverbty abiejose kaulo
pusése. Varzto smaigalys neturi iSsikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumeéte suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | talpykla astrioms
atliekoms.

Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
implantuojant.

Instrukcija kriitinés sienos rekonstrukcijai su tarpo sujungimu

BUkite atsargUs, kad nepaZeistumeéte nervy ir kraujagysliy pluosto prie Sonkaulio
apatinio krasto.

Norédamas nustatyti reikiamg fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,
chirurgas turi atsizvelgti j [0Zio arba osteotomijos vietos dydj ir forma. , DePuy Synthes”
rekomenduoja naudoti ne maziau trijy varzty plokstelei kiekvienoje 10Zio puséje, kai
osteotomijos ir lUziai atitaisomi naudojant $ig sistema. Kad buty uztikrintas dideliy
|0Ziy arba osteotomijy stabilumas, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.
Stenkités per daug nesulenkti ir netiesinti jau sulenkty ploksteliu, nes jos gali susilpnéti,
o implantas gali pirma laiko sugesti.

Znyples rekomenduojama jkisti palei virdutinj $onkaulio krasta, kad nepaZeistuméte
nervy ir kraujagysliy pluosto, esancio prie $onkaulio apatinio krasto.

Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.



GraZto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens skylé, dél kurios
jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz Sonkaulio uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.
VarZta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo
pusése. Varzto smaigalys neturi iSsikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,
chirurgas turi atsizvelgti j luZio arba osteotomijos vietos dydj ir forma. , DePuy Synthes”
rekomenduoja naudoti ne maziau trijy varzty plokstelei kiekvienoje 10Zio puséje, kai
osteotomijos ir [UZiai atitaisomi naudojant 3ig sistemg. Kad buty uztikrintas dideliy
|0ziy arba osteotomijy stabilumas, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.
Nefiksuojamieji varZtai yra skirti fiksuoti laikinai ir prieS uzveriant krutines lasta juos
reikia pakeisti fiksuojamaisiais varztais.

Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakeiciami fiksuojamaisiais
atsilaisvinimo ir (arba) pasislinkimo tikimybé gali padideéti.
|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | talpykla astrioms
atliekoms.

Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaias, galéjusias atsirasti
implantuojant.

Kai atliekate kratinkaulio rekonstrukcijg, fiksuokite uzdedami ne maZiau nei tris
ploksteles.

sraigtais, implanto

Kratinés sienos deformacijos korekcija

Stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma labiau i$saugotuméte
kvépavimo funkcija.

Jeiimplanta batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, j priesinga puse arba
ties skyle sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrézti implanto. Sie veiksniai galiausiai gali
tapti luzimo zidiniu.

Naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali susilpneti ir pirma laiko
1Gzti.

Nesulenkite plok3teles daugiau nei reikia, kad pritaikytuméte prie anatomijos.

Kad tinkamai pritvirtintuméte plokstele, abiejose 10Zio pusése jsukite ne maziau nei po
tris varztus.

Ispéjimas

Nurodymai del kratinés sienos rekonstrukcijos su tarpy sujungimu

Kai implantai naudojami tarpams sujungti atlikus krutinés sienos rezekcija, kyla
pavojus, kad susidarys giliau esanciy organy ir (arba) minkstujy audiniy iSvarza arba jie
suaugs su implantu.

Medicininiy jtaisy suderinimas
Graztai yra naudojami su elektriniais jrankiais.

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 ir ASTM F 2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstumimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 5.4 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE) sekg,
didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 35 mm.

Bandymas atliktas ,Siemens Prisma” 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kuno
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo trukmé 15 minuciy) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatura pakilo 21.7 °C (1.5 T sistemoje) ir 12.4 °C (3 T sistemoje).

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 nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama
atkreipti ypatingg démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatiros jutimas sutrikes, jam MRT
procediros atlikti negalima.

— Jei implantuoti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma specifine sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperataros padidéjima kane.

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

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

Specialios naudojimo instrukcijos

Paguldykite pacienta reikiamoje padétyje
Sonkaulio sutvirtinimas plokstelémis
1. Atidenkite Sonkaulj
Esant Soninéms kratinés sienos traumoms, galima perpjauti placiojo nugaros
raumens (latissimus dorsi) priekine puse luZio vietai pasiekti.
2. Nustatykite Sonkauliy storj
Jei tarpsonkaulinéje srityje jau yra prieigos vieta Sonkaulio storiui iSmatuoti,
matuoklio galiuka rekomenduojama jkisti per esama prieigos vieta.
3. Suartinkite [GZusio Sonkaulio segmentus
I$pjaukite ir suformuokite plokstelés Sablono kontira (pasirinktinai)
5. Pasirinkite ir iSpjaukite plokstele (pasirinktinai)
Uzdékite  suformuoto  kontlro  plokStele  Zyme  link  kratinkaulio.
Vietoje suformuoto kontdro plokstelés galima naudoti universalig plokstele.
Vietoje suformuoto kontaro plokstelés galima naudoti tiesias ploksteles.
6. Suformuokite plokstelés kontlra (pasirinktinai)
Pastatykite plokstele j padét;
8. Grezkite
Grezimui galima naudoti ,MatrixRIB” troakarinius instrumentus.
Grezimui galima naudoti 90° varzty suktuvg ,MatrixRIB” sistemai.
9.  Patvirtinkite Sonkaulio storj (pasirinktinai)
Naudojant kaniule butina naudoti gylio matuoklj (03.503.085).
10. Pasirinkite ir jstatykite varzta
Varztams jstatyti galima naudoti ,MatrixRIB” troakaro instrumentus.
Sraigtus galima jsukti naudojant , MatrixRIB” sistemai skirta 90° sraigty suktuva.
1. 13grezkite likusias skyles ir jsukite likusius varZtus

&
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|tvaro jstatymas

1. Atidenkite l0Zusj Sonkaulj

2. Nustatykite Sonkauliy storj
Jei tarpsonkaulinéje srityje jau yra prieigos vieta Sonkaulio storiui iSmatuoti,
matuoklio galiuka rekomenduojama jkisti per esama prieigos vieta.

3. Paruosdkite anga jtvarui jstatyti
Rekomenduojama jstatyti kablj prie virsutinés Sonkaulio briaunos ir jgrezti
jterpimo skyle virdutinéje 2/3 Sonkaulio dalyje.
Grazto kreiptuvui prie Sonkaulio prispausti grezZimo metu galite panaudoti
chirurgines znyples, laikancias maZg plokstele.
Jtvaro suktuva galima jsukti j grazto kreiptuva, kad ji buty galima naudoti kaip
rankeng, jei prireikty.

4. Pasirinkite jtvarg
Jei maZas $ablonas priglunda glaudziai, naudokite 3 mm plocio jtvara.
Jei vidutinio dydZio Sablonas priglunda glaudziai, naudokite 4 mm plocio jtvara.
Jei vidutinio dydZio Sablonas priglunda netiksliai, naudokite 5 mm plocio jtvara.
Naudokite plaktukg jtvaro $ablonui jtepti, jei batina.

5. [statykite jtvara
I3grezkite skyle varztui
|tvaro galvutei prie lygiai su kaulo pavirSium prispausti greZimo metu galite
panaudoti chirurgines Znyples, laikancias plokstele.

7. Patvirtinkite Sonkaulio storj (pasirinktinai)

8. Pasirinkite ir jstatykite varzta

Kratinkaulio sutvirtinimas plokstelémis
1. Atidenkite kratinkaulio IGzio arba osteotomijos vieta
2. Nustatykite krutinkaulio storj
3. Priartinkite kratinkaulj prie reikiamos padéties
Jeireikia, kratinkaulj taip pat galima laikinai atitaisyti naudojant nertdijanciojo
plieno chirurgine vielg
Parinkite plokstele
5. Suformuokite ploksteles (pasirinktinai)
Galima naudoti lenkimo 3ablong, kad buty lengviau suformuoti plokstele
6. Uzdékite plokstele
7.  Grezkite
Grezimui galima naudoti , MatrixRIB” fiksavimo sistemos troakarinius instrumentus
8.  Patvirtinkite kratinkaulio storj (pasirinktinai)
9. Parinkite ir jsukite sraigta
Sraigtus galima jsukti naudojant , MatrixRIB” fiksavimo sistemos troakarinius in-
strumentus
10. I5grezkite reikiamas skyles ir jsukite likusius sraigtus
11. |statykite likusias ploksteles (pasirinktinai)
12. Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

~MatrixRIB” troakaro instrumenty instrukcijos
1. [terpkite kaniule
Kaniule galima naudoti su arba be universalios troakaro rankenos.
2. Grezkite
Minkstiesiems audiniams atitraukti galite naudoti atitraukimo Znyples.
3. Pasirinkite ir jstatykite varzta



Srieginio atitaisymo jrankio instrukcijos

1. Pritvirtinkite grazto kreiptuva sriegiu prie plokstelés

2. statykite srieginj atitaisymo jrankj per grazto kreiptuva

3. Atjunkite maitinimo 3altinj

4. Atitaisykite kaula pritraukdami prie plokstelés

Srieginis atitaisymo jrankis taip sukonstruotas, kad jj iSémus | ta pacia skyle galima
jsukti 2.9 mm ,MatrixRIB” fiksuojamajj varZta.

90° varzty suktuvo ,,MatrixRIB” sistemai instrukcijos

1. Grezimas su 90° varzty suktuvu
Uztikrinkite, kad grazto kreiptuvo galvuté guléty lygiai ant plokstelés pavirsiaus
tinkamai fiksacijai uztikrinti.
90° varzty suktuvas gali uzstrigti begreziant, jei graztas néra lygiagretus grazto
kreiptuvui.

2. |sukite varzta

Instrukcija krutinés sienos rekonstrukcijai su tarpo sujungimu

1. Atidenkite operacijos vieta

2. Nustatykite Sonkaulio / kratinkaulio storj

3. I3pjaukite ir suformuokite lenkimo $ablono kontlra (pasirinktinai)

4. Pasirinkite ir iSpjaukite plokstele (pasirinktinai)

Uzdékite suformuoto kontlro plokstele iSésdinta zyme link kratinkaulio.

Suformuokite plokstelés kontdrg (pasirinktinai)

Pastatykite plokstele | padétj

7.  Grezkite
Grezimui galima naudoti ,MatrixRIB” troakarinius instrumentus. Grezimui
galima naudoti , MatrixRIB” sistemai skirta 90° sraigty suktuva.

8. Patvirtinkite Sonkaulio / kratinkaulio storj (pasirinktinai)
Naudojant kaniule butina naudoti gylio matuoklj (03.503.085).

9. Pasirinkite ir jstatykite varztg
VarZtams jstatyti galima naudoti ,MatrixRIB” troakaro instrumentus.GreZzimui
galima naudoti 90° varzty suktuva , MatrixRIB” sistemai.

10. ISgrezkite likusias skyles ir jsukite likusius varztus

11, |statykite likusias ploksteles (pasirinktinai)

12. Pooperacinés pastabos

o w

Deformacijos korekcija

1. Atidenkite operacijos vieta

2. Atlaisvinkite deformuotas kritinés sienos sritis
Antkremzlj batina issaugoti.
Norint visiskai atitaisyti anatomine struktlra, pleistine osteotomija gali reikéti at-
likti keliose Sonkaulio vietose.
Norint pakelti kratinkaul j reikiama anatomine padétj, reikia sumazinti jtem-
pima. |tempima gali padéti sumazinti kratinkaulio kardinés ataugos padalijimas,
abipusis poantkremzlinis kremzlés pjavis, krutinkaulio priekinio kortikalinio
sluoksnio osteotomija ir uzkratinkaulinis pjavis.
Perkutaniniu badu galima naudoti minimaliai invazinius instrumentus.

3. 18 naujo sulygiuokite priekine kratines sieng, nustatydami j reikiamg anatomine
padétj

4. UZzdékite ir pritvirtinkite plokstele (-es)
Ploksteliy skaicius, tipas ir uzdéjimo padétis nustatomi pagal konkretaus pacien-
to anatomija, deformacijos laipsnj ir chirurgo pasirinkima.

5. Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

1$sams nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisu, instrumenty padékly bei
déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” brositroje ,Svarbi informacija“.
Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,Daugiakomponendiy instrumenty
iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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