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Naudojimo instrukcijos

Titanine kratinkaulio fiksavimo sistema

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg

,Svarbi informacija” ir atitinkamy titaninés kratinkaulio fiksavimo sistemos chirurginiy

metody aprasa (036.000.009). Jsitikinkite, kad esate susipazine su reikiamu chirurginiu

metodu.

Naudojant ,Synthes” titanine krutinkaulio fiksavimo sistema, galima i3 vidaus stabiliai

uzfiksuoti kratinkaulj po sternotomijos arba kratinkaulio 10zio.

Komplekta sudaro skirtingos titaninés ploksteles, pritaikytos prie anatominiy struktary

ir paciento ypatybiu:

— kratinkaulio kuino plokstelés, skirtos naudoti, kai praskyrimas yra minimalus,

— Zvaigzdés arba H formos fiksavimo plokstelés, skirtos kratinkaulio rankenai fiksuoti,

— titaniné tiesi kratinkaulio fiksavimo plokstelé be kaistelio, skirta skersiniams luZiams,

— tiesios fiksavimo plokstelés, leidziancios atlikti stabily tarpSonkaulinj kratinkaulio
sutvirtinima.

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

Ploksteles: CpTi (4 klasés) ISO 5832-2-2012
Avarinio atleidimo kaistelis:  TAN 1SO 582-11-1994
SavigreZiai varztai: TAN 1SO 582-11-1994

Savisriegiai varZtai: CpTi (4 klases) I1SO 5832-2-2012

Numatytoji paskirtis
Kratinkaulio pusiy fiksavimas

Indikacijos
Pirminis arba antrinis kratinkaulio suglaudimas / atstatymas po sternotomijos arba
kratinkaulio luZio, kad bUty stabilizuotas kratinkaulis ir paspartéty jo suaugimas.

Kontraindikacijos

Kratinkaulio 2.4 fiksuojamoji plokstelé (tiesi, be avarinio atleidimo kaistelio) yra
kontraindikuotina naudoti Sirdies ligomis sergantiems pacientams dél galimos delsos,
jei reikalingas pakartotinis atvérimas.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju, turéti
3alutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakciju, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios:

problemos, iSkylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy
struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly
sistemos sutrikimg, skausmas, nepatogumas arba nenormalus pojlciai dél jtaiso
buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu,
sulinkimu arba luZimu 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, plok3telés luZimas, butinybé pasalinti implantg,
skausmas, seroma, hematoma, infekcija.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali 102t juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima dél lGZusios
dalies iSémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas | su isémimu susijusig rizika),
rekomenduojame 10zusia dalj i$imti, kai tik tai jmanoma ir praktiska konkreciam
pacientui.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natdralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali [GZti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty, gali
sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautrus nikeliui.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, is jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., ivalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bUti suZeistas, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., del infekcijos sukeléjy perneSimo nuo vieno paciento kitam. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zGti.

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
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Kratinkaulio meginj batina nusiysti patologiniam tyrimui del ostemielito.

Gydymas antibiotikais turi bati skiriamas atsizvelgiant | patogenus, nustatytus kaulo
kultdroje kaulo biopsijos arba valymo metu. Pirma uzZauginamos kaulo kultdros, tuomet
antibakterinis gydymas parenteriniu bldu parenkamas atsizvelgiant j jtariamus patogenus.
Stenkites nepriglausti nertdijanciojo plieno viely prie titaniniy implanty, kad nevykty
elektrocheminé korozija.

Vykdydami kratinkaulio ostetomijas su Sia sistema, naudokite ne maziau keturiy varzty
kiekvienos plok3telés kiekvienoje puséje.

Pasirinkite pakankamo ilgio plokstelg, kad kiekvienoje puséje tilpty po keturis varztus.
Norédami smarkiai sulenkti, naudokite lenkimo varZtus, kad formuodami plokstelés
kontlrg nedeformuotumete plokstelés skylés.

Lenkimo varztus galima palikti vietoje, jei ju nejmanoma isimti. Taciau , DePuy Synthes”
rekomenduoja naudoti ne maZiau keturiy varzty kiekvienos ploksteles kiekvienoje
puséje, kai ostetomija atliekama naudojant 3ig sistema.

Stenkités per daug nesulenkti ir netiesinti jau sulenkty ploksteliy, nes jos gali
susilpnéti, o implantas gali pirma laiko sugesti.

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

Atminkite, kad gretimy Sonkauliy storis gali buti maZesnis nei kratinkaulio krasto.
Kratinkaulio varZtams pergrezkite kortikalinj sluoksnj abiejose kaulo pusése.

Kai jmanoma, Sonkauliy varztams pergrezkite kortikalinj sluoksnj abiejose kaulo pusese.
Negrezkite giliau nei nustatéte 4 Zingsnyje, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.
Negrezkite srityje virs vidiniy kratinés arterijy.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.

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

Varztas turi bati tik tokio ilgio, kad jsiskverbty j kaulo uZpakalinj kortikalinj sluoksnj ir
iSvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje. Varzto smaigalys neturi i3sikisti
daugiau nei 0,5 mm uZ uZpakalinio kortikalinio sluoksnio, kad isvengtuméte
pneumotorakso pavojaus.

Stenkités per smarkiai (>25°) nesulenkti plokscios atSakos, nes gali luZti avarinis
kaiStelis arba gali nepavykti jo isimti prireikus skubiai pakartotinai atverti kratines lasta.
Jei su nerddijanciojo plieno chirurginémis vielomis naudojama viena plokstele,
pirminiam kratinkaulio, kuriam atlikta visiSka sternotomija, suglaudinimui reikalingos
ne maziau nei keturios vielos. Jei su nertdijanciojo plieno chirurginémis vielomis
naudojamos dvi ploksteles, reikalingos ne maziau nei dvi vielos.

Stenkités nepriglausti nerddijanciojo plieno viely prie titaniniy implantuy, kad nevykty
elektrochemine korozija.

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

Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaidas, galéjusias atsirasti
implantuojant ir (arba) idimant jtaisa.

Savigrezj fiksuojamajj varzta reikia jstatyti statmenai plokstelei, o varzto a3j reikia
sulygiuoti su ploksteles skylés sriegio asimi.

SavigreZis fiksuojamasis varZtas turi buti tik tokio ilgio, kad jsiskverbty j kaulo uzpakalinj
kortikalinj sluoksnj ir iSvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje. Varzto smaigalys
neturi i3sikisti daugiau nei 0,5 mm uZ uZpakalinio kortikalinio sluoksnio. I3 anksto
isgrezus skyles Sonkauliy srityje, gali bati lengviau nustatyti tinkama varzty ilgj.
Atminkite, kad gretimy Sonkauliy storis gali bati maZesnis nei krutinkaulio krasto.
Sonkauliy srityje negalima naudoti 14 mm arba ilgesniy varzty.

Kratinkaulio varZtus jsukite taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose
kaulo pusese. Kai jmanoma, Sonkauliy varztus taip pat jsukite taip, kad jie | kaulo
kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése.

Nejsukite varzty giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.
Nejsukite varZty srityje vir$ vidiniy kratinés arterijy.

Po operacijos reguliariai darykite kratines rentgenogramas, kad galétuméte atmesti
pneumotorakso tikimybe.

ISmeskite kaiStelius. Kaisteliy negalima naudoti pakartotinai.

Palenkite kaistelio ploks¢ia galiuka 20°-25° medialine kryptimi, kad kaistelio
pasislinkimo tikimybé bty mazesne.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,DePuy Synthes” titanine krutinkaulio fiksavimo

sistema galima saugiai nuskaityti MR sistema, laikantis 3iy salygu:

— tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinj magnetinj lauka perduodanti kvadratariné rité;

— ne didesnis kaip 2000 gausy/cm (20 T/m) erdvinis lauko gradientas, esant 1,5 T arba 3 T;

— didZiausia MR sistemos nurodoma viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta
(SAR) yra 1 Wrkg 1,5 T sistemose ir 2 W/kg 3,0 T sistemose;

— daugiausia 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

Esant anksciau apibréztoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad , DePuy Synthes” titano
kratinkaulio fiksavimo sistemos jtaisy temperatdriné jtaka bus daugiausiai 6,0 °C 1,5
teslos sistemose arba 6,1 °C 3,0 tesly sistemose.

Atliekant neklinikinius tyrimus Sio prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesési mazdaug
35 mm nuo prietaiso krasto gaunant vaizdus gradientinio aido impulsy seka ir 3,0 T
MRT sistema.

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 temperaturos jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

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

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjimg kine.

— Rekomenduojama jtaisg laikyti kuo toliau nuo rités sienelés.

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prie5 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.
I3valykite (antriniam kratinkaulio suglaudimui).
Jei batina, atidenkite Sonkaulius j Sonus.
Nustatykite krutinkaulio krasto storj.
Atitaisykite krutinkaulj.
Jei norite, kratinkaulj taip pat galite atitaisyti naudodami nertdijanciojo plieno
chirurgine viela.
I$pjaukite lenkimo 3ablong ir suformuokite jo kontara.
Pasirinkite ir nustatykite plokstelés dydj.
Kai jmanoma, visi kratinkaulio fiksavimo plokstelés paruosimo ir implantavimo
veiksmai turi bati atliekami su surinkta plokstele. Neisardykite plokstelés
iStraukdami avarinio atleidimo kaistelj.
8.  Suformuokite plokstelés kontura.
Formuodami kontlrg saugokites deformuoti plokstelés pusiy kaiStelio sritis.
Jei 3i plokstelés dalis bus sulenkta, plokstelé gali I0Zti arba avarinio atleidimo
kaistelis gali jstrigti ploksteleje.
Mazesnes kratinkaulio kino ploksteles galima sulenkti universaliomis lenkimo
replémis.
9. Pastatykite plokstele | padétj.
0. Grezkite.
Galima naudoti alternatyvy metoda su savigreziais varztais.
1. Pasirinkite ir jstatykite pirmajj savisriegj varZta.
Varzto ilgj galima nustatyti pagal varzty ilgio indikatoriy ant modulio. Plokstelés
tvirtinimui prie kaulo galima naudoti pasirinktinai tiekiama atsilikimo jrankj
(03.501.056). Daugiau informacijos ieskokite atsilikimo jrankio Zinyne
(036.001.400).
12. I1Sgrezkite likusias skyles ir jsukite likusius varztus.
13. Istatykite likusias ploksteles.
14. Kratinkaulio rankenos plokstelé (pasirinktinai).
15. Suglaudimas ir pooperacines pastabos.
6 savaites netraukite ir nekelkite paciento laikydami uz ranky. Nepakelkite ranky
didesniu nei 90° kampu (vir$ peciy lygio).
Alternatyvus metodas naudojant savigrezius varztus
1. Nustatykite kratinkaulio krasto storj ir pastatykite plokstele j padét;.
2. Pasirinkite ir jstatykite pirmajj varzta.
VarZzto ilgj galima nustatyti pagal varzty ilgio indikatoriy ant modulio. Plok3telés
tvirtinimui prie kaulo galima naudoti pasirinktinai tiekiama atsilikimo jrankj
(03.501.056). Daugiau informacijos ieskokite atsilikimo jrankio Zinyne
(036.001.400).
3. Jsukite likusius varztus.
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Skubus pakartotinis kratinés Igstos atverimas

1. Istraukite avarinio atlaisvinimo kaistel].
Jei naudojama kratinkaulio fiksavimo plokstelé 2.4 (tiesi, be avarinio atlaisvinimo
kaistelio) arba jei kratinkaulis suaugo, turite iSsukti varztus ir nuimti ploksteles,
kad galetumete i$ naujo atverti kratinés lasta. Kad buty lengviau isimti
ploksteles ir iSsukti varztus, galima naudoti , Synthes” universaly varzty salinimo
rinkinj 01.505.300.

2. |statykite avarinio atleidimo kaistel].

Gedimy 3alinimas iSimant implantus
Kad buty lengviau isimti ploksteles ir iSsukti varztus, galima naudoti ,Synthes”
universaly varzty salinimo rinkinj 01.505.300.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

3p. i3



	DatePrinted: Instrukcijų turinys gali būti keičiamas; 
naujausią kiekvienos instrukcijos versiją 
visada galima peržiūrėti internete. 
Išspausdinimo data: Mär 15, 2021


