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Naudojimo instrukcija

Titaniné 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, ar 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 kino plok3telés, skirtos naudoti, kai praskyrimas yra minimalus;

— Zvaigzdeés arba H formos fiksavimo plokstelés, skirtos kratinkaulio rankenai fiksuoti;
— titaniné tiesi kratinkaulio fiksavimo plokstele be kaistelio, skirta skersiniams IGZiams;
— tiesios fiksavimo plokstelés, leidZiancios atlikti stabily tarpSonkaulinj kritinkaulio
sutvirtinima.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s):  Standartas (-ai):
CpTi (4 klasés) ISO 5832-2
TAN ISO 582-11

Numatytoji paskirtis
Kratinkaulio pusiy fiksavimas.

Indikacijos
Pirminis arba antrinis krutinkaulio suglaudimas / atstatymas po sternotomijos arba krd-
tinkaulio 10Zio, kad bty stabilizuotas kratinkaulis ir paspartety jo suaugimas.

Kontraindikacijos
Atliekant pirminj kratinkaulio suglaudima, negalima naudoti kratinkaulio fiksavimo
plokstelés 2.4 (tiesios, be avarinio atleidimo kaistelio).

Salutiniai poveikiai
Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniu. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy 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.

1. Pried operacija ir operuojant

llgas operacijos uzdelsimas toliau nurodytais atvejais.

1.1. Netinkamas naudojimas

— Jei formuojant kontlrg plokstelé yra per daug sulenkiama | priesinga puse, ji gali
1GZti, todél gali prireikti naujos plokstelés.

— Smarkiai sulenkus plokstele be lenkimo varzty, deformuojama plokstelés skyle, to-
del reikia naudoti nauja plokstele.

— Netinkamai perskaicius stormacio / gylmacio rodmenj, parenkamas per ilgas graz-
tas, todél susidaro pneumotoraksas.

— Parinkus per ilga grazta, susidaro pneumotoraksas.

2. Po operacijos

Pakartotinis operavimas toliau nurodytais atvejais.

2.1. Nesuaugimas ir (arba) infekcija

Panaudojus nepakankama skaiciy ploksteliy arba ploksteliy ir papildomy fiksavimo

jtaisy (viely), implantas pirma laiko l0Zta, todel kaulas nesugyja.

— Panaudojus nepakankama skaiciy ploksteliy arba ploksteliy ir papildomy fiksavimo
jtaisy (viely), po operacijos kaulas luZta ir nesugyja.

— Dél netinkamo sulenkimo pasislenka avarinio atleidimo kaistelis.

— Netinkamai perskaicius stormacio / gylmacio rodmenj, parenkamas per trumpas
graztas arba varztas, todél konstrukcija yra silpnesne ir kelia kaulo nesugijimo pavo-
-

— Parinkus per trumpa grazta arba varzta, konstrukcija yra silpnesne, todeél kaulas
nesugyja.

— Del savigreziy varzty, kurie jsukti nesutapdinus asiu, gaunama silpnesne konstrukci-
ja, todél kaulas nesugyja.

— PlokSteles naudojant su nertdijanciojo plieno vielomis, dél skirtingy metaly salycio
vyksta implanty elektrocheminé korozija, todél kaulas nesugyja.

— Nesilaikant pooperaciniu laikotarpiu rekomenduojamy atsargumo priemoniy, im-
plantai gali 10zti, todél kaulas gali nesugyti.

2.2 Kaulo nekroze
— Jei greZiant nedrékinama, kaului padaromas $iluminis suZalojimas.
Skubus pakartotinis kratinés lastos atvérimas gali bati ilgai uzdelstas toliau nurodytais
atvejais.
— Kaistelis sunkiai iSsiima arba jo nepavyksta isimti, nes formuojant plokstelés kontira
buvo deformuota kaiStelio sritis, todel reikia iSimti visa implanta.
— Kaistelis sunkiai iSsiima arba jo nepavyksta iSimti, nes avarinio atleidimo kaiStelis
buvo per daug sulenktas, todel reikia idimti visa implanta.

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 data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

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

Jei su nerldijanciojo plieno chirurginémis vielomis naudojama viena plokstele, kratin-
kauliui, kuriam atlikta visiska sternotomija, suglausti reikalingos ne maziau nei keturios
vielos. Jei su nerddijanciojo plieno chirurginémis vielomis naudojamos dvi plokstelés,
reikalingos ne maziau nei dvi vielos.

BUkite atsargUs, kad formuodami kontdra nedeformuotumeéte plokstelés kaistelio sri-
ties. Jei $i plokstelés dalis bus sulenkta, plokstelé gali [0Zti arba avarinio atleidimo
kaiStelis gali jstrigti ploksteleje.

Norédami smarkiai sulenkti, naudokite lenkimo varztus, kad formuodami plokstelés
kontdra nedeformuotuméte plokstelés skylés.

Stenkités netiesinti jau sulenkty ploksteliy, nes jos gali susilpnéti, o implantas gali pir-
ma laiko sugesti.

Stenkités per smarkiai (>25 °) nesulenkti avarinio atlaisvinimo kaistelio plok3¢io galiu-
ko, nes jis gali luZti arba gali nepavykti iSimti kaistelio prireikus skubiai pakartotinai
atverti kratinés lasta.

Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos. Negrezkite
srityje vir$ vidiniy kratinés arterijy.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suZalojimo.

Savigrezj fiksuojamajj varZta reikia jkisti statmenai plokstelei, o varZto asj reikia suly-
giuoti su ploksteles skyles sriegio asimi.

Savigrezis fiksuojamasis varztas turi bati tik tokio ilgio, kad jsiskverbty j kaulo uzpaka-
lin kortikalinj sluoksnj ir iSvengtuméte suzalojimo gilesniame sluoksnyje. Varzto smai-
galys neturi issikisti daugiau nei 0,5 mm uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.

1S anksto iSgrezus skyles Sonkauliy srityje, gali bati lengviau nustatyti tinkama varzty
ilgj.

Atminkite, kad gretimy Sonkauliy storis gali buti maZesnis nei kratinkaulio krasto.
Sonkauliy srityje negalima naudoti 14 mm arba ilgesniy varzty.

Medialinius varztus jsukite taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose
kaulo pusése. Kai jmanoma, lateralinius varztus taip pat jsukite taip, kad jie j kaulo
kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése.

Nejsukite varZty giliau nei butina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.
Nejsukite varzty srityje virs vidiniy kratines arterijy.



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

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite démesj j toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— |taiso kaitimas arba pasislinkimas

— Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”“.

Specialus naudojimo nurodymai

Nustatykite kratinkaulio krasto storj

Gylmaciu nustatykite kratinkaulio krasto storj prie kiekvieno Sonkaulio, ant kurio gali
buti dedama plokstele.

Prie kratinkaulio krasto storio pridékite 3 mm, kad bendras ilgis apimty ir plokstelés
storj bei galétuméte parinkti tinkamo ilgio grazta su ribotuvu.

Atitaisykite krutinkaulj

Uzdédami atitaisymo Znyples ant kratinkaulio virSutinés ir apatinés dalies, atitaisykite
kratinkaulj.

Kai dedate Znyples, bukite atsargus, kad nekliudytuméte tarpSonkauliniy ir kratinés
kraujagysliy bei nervy. Pastaba. Jei norite, krutinkaulj taip pat galite atitaisyti naudo-
dami neradijanciojo plieno chirurgine viela.

Parinkite plokstele

Parinkite tinkamo ilgio titanine kratinkaulio fiksavimo plokstele. Atleidimo kaiStelj nus-
tatykite j kratinkaulio vidurj taip, kad abiejose pusése blty pakankamo ilgio plokstelés
dalis ir galétumeéte jsukti ne maZiau nei po keturis fiksuojamuosius varZtus.
Suformuokite plokstelés kontura

Pakreipkite plokstele taip, kad titaninis avarinio atleidimo kaiStelis buty lygiagretus su
kratinkaulio vidurio linija. Uzdaras avarinio atleidimo kaistelio galas turi buti nukreiptas
| kaukole. Jei avarinio atleidimo kaistelis trukdo naudoti lenkimo jrankj, kaistelj galima
laikinai isSimti.

13grezkite skyles (savisriegiams varztams)

|kiskite 1,5 mm srieginj grazto kreiptuva j plokstele, kad fiksuojamasis varztas bty
sulygiuotas su plokstelés skyle. Kratinkauliui naudokite graZta su nustatyto tinkamo
ilgio ribotuvu. Atminkite, kad gretimy Sonkauliy storis gali bati mazesnis nei kratinkau-
lio krasto.

Parinkite ir jsukite savisriegius varztus

Parinkite tinkama fiksuojamajj varZta. Varztas turi bati tik tokio ilgio, kad jsiskverbty
kaulo uzpakalinj kortikalinj sluoksnj ir iSvengtuméte suzalojimo gilesniame sluoksnyje.
Parinkite ir jsukite savigrezius varztus

Atsizvelgdami j nustatyta kratinkaulio krasto storj, parinkite tinkamo ilgio kratinkaulio
savigreZj fiksuojamajj varzta. Prie kratinkaulio krasto storio pridekite 3 mm, kad bend-
ras ilgis apimty ir plokstelés storj.

Patikrinkite avarinio atleidimo kaistelj

Pritvirtinus plokstele prie krutinkaulio / Sonkauliy, svarbu patikrinti, ar Sakuté yra pa-
lenkta medialine kryptimi, kad kaistelis nepasislinkty.

Kratinkaulio rankenos plokstelé (pasirinktinai)

Jei reikia papildomai sutvirtinti, galima uZdeti plokstele ant kratinkaulio rankenos.
Implanto isémimas / skubus pakartotinis kratinés lastos atvérimas

I$imkite avarinio atleidimo kaistelius i$ plokSteliy ir juos iSmeskite. KaiSteliy negalima
naudoti pakartotinai.

Atskirkite abi plokstelés puses, kad atskirtuméte kratinkaulj.

Jei naudojama kratinkaulio fiksavimo plokstelé 2.4 (tiesi, be avarinio atlaisvinimo kais-
telio) arba jei krutinkaulis suaugo, kad galétuméte i naujo atverti kratines Igstg, turite
iSsukti varztus ir nuimti ploksteles.

Suglaudziant kratinkaulio puses, galima naudoti Znyples arba atitaisymo instrumenta.
Patraukite visus minkstuosius audinius, kurie gali trukdyti uzfiksuoti Siuos instrumen-
tus. Kai plok3telés pusés yra sujungtos, jkiskite nauja titaninj avarinio atleidimo kaistelj.
Uzdaras avarinio atleidimo kaistelio galas turi bati nukreiptas | kaukole, o nuozulnus
linkis turi bati pakreiptas j priekj. Palenkite kaiStelio plokscig galiukg 20-25 ° medialine
kryptimi, kad kaiStelio pasislinkimo tikimybeé bty mazesné.

Taikoma steriliesiems procediros rinkiniams

Nustate kratinkaulio storj, parinkite tinkama sterilyjj rinkinj. Kadangi kaulo storis gali
buti nevienodas, yra j instrumenty rinkinj jtraukty arba atskirai supakuoty steriliy pa-
pildomy varzty.

6 savaites netraukite ir nekelkite paciento laikydami uZ ranky. Nepakelkite ranky di-
desniu nei 90 ° kampu (vir$ peciy peciy lygio).

Gedimy Salinimas
Kad buty lengviau iSimti ploksteles ir iSsukti varztus, galima naudoti , Synthes” univer-
saly varzty pasalinimo rinkinj 01.505.300.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos , Synthes” brosiuroje , Svarbi informacija“. Instrumenty surinki-
mo ir iSardymo instrukcija , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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