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Naudojimo instrukcija

,Sternal ZipFix”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”
brosidrg , Svarbiinformacija” ir atitinkamuy ,, Sternal ZipFix" sistemos chirurginiy metody
aprasa (036.001.285). Jsitikinkite, kad esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.
,Sternal ZipFix" jtaisa sudaro varz¢io tipo galutiné implanto dalis ir uzdejimo adata.

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-0s):

PEEK Optima
Nerldijantysis plienas 301

Standartas (-ai):
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Numatytoji paskirtis
Kratinkaulio pusiy fiksavimas.

Indikacijos
Kratinkaulio pusiy suglaudimas po sternotomijos, kad baty stabilizuotas kratinkaulis ir
paspartéty jo suaugimas.

Kontraindikacijos
Jaunesni nei 12 mety pacientai.

Bendri nepageidaujami reiskiniai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakciju, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios, betjomis neapsiribojama.
Sutrikimai dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vemimas, danty
paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija, smarkus
kraujavimas, jatrogeniniai nervy ir kraujagysliy pazeidimai, minkStyju audiniy
pazeidimai, jskaitant patinima, nenormaliy randy susidaryma, raumeny ir skeleto
sistemos funkcijos sutrikimas ir alerginés ar padidinto jautrumo reakcijos.

Svarbu atsizvelgti j tai, kad Siy reiskiniy rizika yra galimai susijusi su bendra chirurgine
procedura ir hospitalizacija, bet ne visuomet tiesiogiai susijusi su jtaisu.

,DePuy Synthes” émeési visy batiny priemoniy, kad kiek galima sumazinty pavojus
naudojant ,ZipFix" sistema, pritaikydama moderniausius metodus konstruojant ir
gaminant medicininius prietaisus, kad juos bty saugu naudoti. Remiantis bendra
medicinine nauda ir tuo, kad ,ZipFix” yra lygiaverté chirurginéms sistemoms,
turin¢ioms patvirtinta klinikinio naudojimo istorija, ,DePuy Synthes” daro iSvada, kad
L, ZipFix" chirurgines sistemos nauda pacientui yra didesné, negu galima rizika, jei ji
naudojama pagal paskirtj.

Reiskiniai, susije su jtaisu

Nepageidaujami reiskiniai, susije su jtaisu, apima, bet neapsiriboja:

kauly atsipalaidavima, infekcija, gyvybiniy organy ar aplinkiniy struktdry pazeidima,
nepageidaujama audiniy reakcija, skausma, Zaizdos Ziojéjima ir mink$tyjy audiniy
pazeidima.

Sterilus jtaisas

STERILE 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 sterili
pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Nesterilizuokite pakartotinai

Gaminiai, kurie yra tiekiami sterilis, bana pazymeéti uzraSu ,STERILE" (sterilus) (Zr.
,Simboliy paaiskinimas”). Gaminius i§ pakuotés iSimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimy. Jei yra pazeista pakuotés plomba arba jei pakuoté yra netinkamai
atidaryta, gamintojas negali uztikrinti sterilumo ir tokiais atvejais neprisiima jokios
atsakomybés.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Z0ti.

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

L, ZipFix" implanty pakartotinai sterilizuoti negalima.

L ZipFix" su pritvirtinta feromagnetine adata negalima laikyti netoli magnetinio

rezonanso (MR) skanerio ir MR proceduros patalpoje ar naudoti intervencines MR

tyrimo proceddros metu.

Bukite atsargUs, kad nesuzalotumete ir nesuspaustumete vidines kratinés arterijos ir

tarpsonkauliniy kraujagysliy bei nervy pluosty.

Nesuspauskite implanto danteliy srityje, per daug jo nesulenkite ir nesusukite, nes

galite sugadinti implanta.

|sitikinkite, kad adata yra pritvirtinta prie implanto, pries jvesdami jg j tarpSonkaulinj

tarpa.

Nuimkite adata nuo implanto prie$ jstatydami kita implanta.

Atsargiai elkités su implantais, ypac¢ su adata, kad nepaZeistumete itin svarbiy

struktary, minkstuju audiniy ir pirStiniy.

Nenupjaukite implanto tiesiai per jranta.

Nuimant adata lankstant ar sukant galima deformuoti implanto gala ir tai gali jvedimo

metu sugadinti fiksavimo galvute. Visada sitikinkite, kad implanto galas yra nupjautas

ir nedeformuotas. Jei implantas nenupjautas galima jj sugadinti.

Norédami po vidurinés sternotomijos stabiliai fiksuoti kratinkaulj naudokite 5 , ZipFix”,

po viena kiekvienam tarpSonkauliniam tarpui.

Kad iki minimumo sumaZintuméte implanto profilj, fiksavimo mechanizma jtvirtinkite

tarpSonkauliniame tarpe.

Kad nebuty pazeistos fiksavimo galvutés:

— Pries uzveriant , ZipFix” implantus, reikia iSimti neradijanciojo plieno adatas.

— Pries jkiSdami nupjauta gala jsitikinkite, kad , ZipFix” teisingai orientuotas taip, kad

jo dantytas pavirsius lieCiasi su kratinkauliu.

Jkiddami sulygiuokite nupjautg gala su fiksavimo galvute. Nebandykite jkisti

pakreipto.

Pravesdami nupjauta gala per fiksavimo galvute jsitikinkite, kad implantas

nesusisukes.

L, ZipFix" | fiksavimo galvute galima jkisti tik vieng karta.

— Uzverzdami implanta nenaudokite per dideles jegos. Nenaudokite Znypliy
implantui uzverzti. Naudojant per didele jéga ar Znyples galima sugadinti implanta.

|sitikinkite, kad ant implanto néra minkStuju audiniy ir (arba) chirurginés medziagos,

nes tai gali trukdyti uZfiksuoti implanta.

Uzdeéjimo instrumente yra mechanizmas, neleidZiantis pertempti ,ZipFix” implanto.

Nenaudokite papildomos jégos (pvz., panaudodami uzdéjimo instrumenta kaip sverta)

itempdami implanta.

Pacientams, kuriy kaulo kokybé yra prasta, reikia atsargiai kontroliuoti ,ZipFix”

itempima, kad iSvengtumete papildomuy suzalojimy.

Nurodymy, kaip tinkamai elgtis su uzdéjimo instrumentu, ieskokite Chirurginés

technikos (036.001.285) skyriuje ,Uzdejimo instrumento priezilra”. Nesutepus

uzdéjimo instrumento galima jj sugadinti.

Tempimo metu jsitikinkite, kad uzdéjimo instrumentas yra uzdétas statmenai fiksavimo

galvutei ir ja liecia.

Naudodami tiktai uzdejimo instrumenta tempkite implantg tol, kol suglausite

kratinkaulj ir kol implanta tinkami jtempsite.

Netempkite implanto, jei fiksavimo galvuté neéra tarpsonkauliniame tarpe.

|sitikinkite, kad implantas prisiderina prie kratinkaulio kauly anatomijos.

Jei tarp3onkauliniai tarpai netinkami ,ZipFix” implantams, naudokite alternatyvius

uzvérimo metodus.

Nupjaudami implanta jsitikinkite, kad uzdéjimo instrumentas yra uzdetas statmenai

fiksavimo galvutei ir ja liecia, kad iSvengtuméte astriy krasty. MedZiagos pertekliy

galima pasalinti gnybtuvu.

Nenupjaukite implanto, kol implantas nebus visai iStemptas, nes jj nupjovus nebus

galima iStempti.

Po operacijos 3esias savaites rekomenduojama laikytis standartiniy ir toliau nurodyty

atsargumo priemoniy del kratinkaulio.

— Pacientui negalima kelti didesnio nei 4,5 kg (10 svary) svorio.

— Pacientui negalima kelti ranky didesniu nei 90 laipsniy kampu.

Jei pacientui (-ei) norisi stipriai koseti, turi prispausti pagalve prie kratinés.

— Netraukite ir nekelkite paciento laikydami uz ranky.

— Stenkités nesukti liemens.

Nesupjaustykite implanto | kelias dalis, reikia nupjauti ir pasalinti vieng jo dalj. Jei

implanto nupjauta daugiau kaip viena dalis, jsitikinkite, kad visi fragmentai pa3alinti.



Bendrosios atsargumo priemonés

Manipuliuodami instrumentais nepazeiskite implanto danteliy ir fiksuojamosios
galvutes.

Kruopsciai nuplaukite, kad pasalintuméte visas nuosédas, susikaupusias jstatant ar
pasalinant implanta.

Chirurgas turi apmokyti pacienta pooperacinés priezitros.

Ispéjimai

Prie$ pjaunant implanta ir pjovimo metu jtempimo gaidukas turi buti visiskai atleistas.
Pjaunant implanta, kai jis bina jtemptas su uzdéjimo instrumentu, galima sugadinti
implanto fiksatoriy ir sugadinti implanta. Nepjaukite implanto jtempe.

Jsitikinkite, kad implantas yra teisingai uzdétas, kad jis neréZia kaulo ir kad fiksavimo
funkcija veikia ir uztikrina galutinés konstrukcijos vientisuma.

Bendrieji ispéjimai

L, ZipFix” implantai tinka naudoti tiktai atliekant vidurine sternotomija.

Negalima naudoti toje vietoje, kurioje yra skersinis luZis.

Nenaudokite , ZipFix" jvesdami per kritinkaulj. Si sistema skirta naudoti tiktai jvedant
per tarpSonkaulinius tarpus.

Panaudojus sistema vaikams, vyresniems kaip 12 mety, jie gali jausti skausma ir (arba)
implantas gali iSsikisti, todel jj gali prireikti pasalinti.

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

Magnetinio rezonanso (MR) aplinka

1$émus nertdijancio plieno adata saugu naudoti MR. Medicininis (-iai) jtaisas (-ai)
08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S yra MR saugus (-us) pagal ASTM
F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Atsargiai. ,ZipFix” su pritvirtinta feromagnetine adata negalima laikyti netoli
magnetinio rezonanso (MR) skanerio ir MR proceduros patalpoje ar naudoti
intervencinés MR tyrimo proceduros metu.

Specialus naudojimo nurodymai

. |dékite , Sternal ZipFix” implanta
Su adatos laikikliu perkiskite ,ZipFix” per tarpSonkaulinj tarpa ir apjuoskite abi
kratinkaulio puses.

. 13imkite , Sternal ZipFix” adata
Gnybtuvu nupjaukite adatg nuo , ZipFix” Zemiau jrantos.

. |dékite likusius , Sternal ZipFix” implantus ir iSimkite adatas
|dékite likusius ,Sternal ZipFix” implantus ir iSimkite adatas, kaip nurodyta 1 ir
2 veiksmuose.
L, ZipFix" galima naudoti su plokstelémis ir (arba) vielomis ar ten, kur , ZipFix" jstatyti
kliudo paciento anatomija.

. Suglaudinkite kratinkaulio puses
Suglaudinkite krutinkaulio puses virsutinéje ir apatinéje dalyse su redukcinemis
Znyplémis arba sutvirtindami su , ZipFix” kaip nurodyta 5 veiksme.

. Pritvirtinkite , Sternal ZipFix” implantus
Perkiskite nupjauta gala per fiksavimo galvute ir rankomis jtempkite.
Pakartokite §j veiksma su likusiais , ZipFix".
Nuimkite Znyples, jei jos buvo uzdétos.

. [tempkite , Sternal ZipFix” implantus
|sitikinkite, kad pjovimo svirtis yra fiksavimo padétyje. Pjovimo svirtis uzsifiksuoja,
kai ji uZsisauna uzrakte.
|dékite nupjauta implanto gala | priekine uzdéjimo instrumento dalj ir stumkite
uzdéjimo instrumentg Zemyn iki fiksavimo galvutés. Paspauskite gaiduka, kad
jtemptumeéte , ZipFix".

Jeireikia, , ZipFix” galima vel iStempti norint pasiekti reikiama stabiluma.
Nupjaukite ir pasalinkite pertekling medziaga
|dékite nupjauta implanto gala | priekine uzdéjimo instrumento dalj ir stumkite
uzdéjimo instrumenta zemyn iki fiksavimo galvutes.

Visai iStieskite svirtj, kad nupjautuméte implanta.
Prie$ pjaudami kitus implantus grazinkite pjovimo svirtj j fiksavimo padét;.

. Patikrinkite galutinés konstrukcijos vientisuma

Patikrinkite krdtinkaulio vientisuma.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

Po operacijos 6 savaites rekomenduojama laikytis standartiniy ir toliau nurodyty

atsargumo priemoniy dél kratinkaulio.

— Pacientui negalima kelti didesnio nei 4,5 kg (10 svary) svorio.

— Pacientui negalima kelti ranky didesniu nei 90 laipsniy kampu.

— Jei pacientui (-ei) norisi stipriai koséti, turi prispausti pagalve prie kratinés.

— Netraukite ir nekelkite paciento laikydami uz ranky.

— Stenkités nesukti liemens.
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Implanto iSémimas
1. Nupjaukite , Sternal ZipFix” implantus
Nupjaukite visus , ZipFix” su gnybtuvais.
2. Pasalinkite , Sternal ZipFix” implantus
Suéme uz pagrindinés implanto dalies ir traukdami, atsargiai iSimkite , ZipFix".

~DePuy Synthes” instrumenty pakartotinas apdorojimas, prieziira ir
aptarnavimas

Smulkiinformacija kaip pakartotinai apdoroti pakartotino naudojimo jtaisus, instrumenty
padéklus ir konteinerius pateikta ,DePuy Synthes” brosilroje ,Svarbi informacija”
Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcijg ,Sudétiniy instrumenty
iSmontavimas” galima atsisiysti i$ $ios svetaines: http://www.synthes.com/reprocessing

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