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Naudojimo instrukcijos

MatrixRIB

Gam. Nr. 04.501.018.05

04.501.069 04.501.020.01

04.501.068S 04.501.020.01S
04.501.068 04.501.020.05

04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01

04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01

04.501.012S 04.501.211.01S
04.501.012 04.501.212.01
04.501.011S 04.501.212.01S
04.501.004S 04.501.213.01
04.501.004 04.501.213.01S
04.501.104S 04.501.214.01
04.501.104 04.501.214.01S
04.501.103S 04.501.215.01
04.501.103 04.501.215.01S
04.501.097S 04.501.216.01
04.501.097 04.501.216.01S
04.501.096S 04.501.217.01
04.501.096 04.501.217.01S
04.501.095S 04.501.218.01
04.501.095 04.501.218.01S
04.501.094S 04.501.219.01
04.501.094 04.501.219.01S
04.501.093S 04.501.220.01
04.501.093 04.501.220.01S
04.501.069S 04.501.250.01
04.501.011 04.501.250.01S
04.501.010S 04.501.252.01
04.501.010 04.501.252.01S
04.501.009S

04.501.009 03.501.718
04.501.008S 03.501.719
04.501.008

04.501.007S 03.501.750
04.501.007 03.503.071
04.501.006S 03.503.072
04.501.006

04.501.005S 03.501.065
04.501.005 03.501.074
04.501.003S 03.501.715
04.501.003

04.501.002S 03.501.030
04.501.001 03.501.031
04.501.001S 03.501.071
04.501.002 03.501.708
04.501.018.01S 03.501.709

Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius galima atskirti pagal papildoma raide ,,S", kuri
pridedama prie sterilaus gaminio numerio.

,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema sudaro is anksto suformuotos fiksuojamosios
plokstelés, tiesios plokstelés, kratinkaulio plokstelés, intrameduliniai jtvarai, fiksuoja-
mieji ir nefiksuojamieji sraigtai, skirti Sonkauliams ir kratinkauliui fiksuoti ir stabilizuoti.
Visi implantai supakuoti po viena.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo instruk-
cijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Pries naudo-
dami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brosiara , Svarbi infor-
macija”. Isitikinkite, kad iSmanote atitinkama chirurgine procedura.
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|taisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
13 anksto suformuotos ir TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
tiesios ploksteles, sraigtai

Kratinkaulio plokstelés Titanas (TiCP) ISO 5832-2
Instrumentai Neradijantysis plienas ISO 5832-1
Paskirtis

,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema skirta 1Gzusiems Sonkauliams ir kratinkauliui
fiksuoti ir stabilizuoti, normaliam arba osteoporozés pazeistam kaului sujungti arba jo
osteotomijai atlikti, kratinés sienos rekonstrukcijai atlikti.

,Synthes MatrixRIB” plokstelés su suformuotu konturu (04.501.001-04.501.008) skir-
tos:

— lazusiy Sonkauliy fiksacijai, osteotomijai ir rekonstrukcijoms;

Sonkauliy fiksacijai prie kratinkaulio;

,Synthes MatrixRIB” tiesios plok3telés (04.501.096, 04.501.097) skirtos:

— lazusiy Sonkauliy fiksacijai, osteotomijai ir rekonstrukcijoms;

Sonkauliy fiksacijai prie kratinkaulio;

— skersinei kratinkaulio rekonstrukcijai;

skersiniam kratinkaulio sutvirtinimui plokstelemis (Sonkauliy fiksacijai prie Sonkauliy).

., Synthes MatrixRIB” tiesios ir suformuoto kontdro ploksteles yra skirtos laikinai rekons-
trukcijai, kai naudojamos kaip implantai sujungti tarpams, susidariusiems po sonkauliy
ir (arba) kratinkaulio rezekcijos.

,Synthes MatrixRIB” kratinkaulio plokstelés (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) skirtos:
— loZusiam kratinkauliui fiksuoti ir osteotomijai atlikti.

., Synthes MatrixRIB” intrameduliniai jtvarai (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ir univer-

salioji ploksteleé (04.501.009) skirti lzusiems Sonkauliams fiksuoti ir osteotomijai.

Indikacijos
,Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema yra skirta subrendusj skeleta turintiems pacien-
tams su normaliais arba osteoporozés pazeistais kaulais.

., Synthes MatrixRIB” plok3telés su suformuotu konttru (04.501.001-04.501.008) skir-

tos fiksavimo, stabilizavimo ir rekonstrukcinéms operacijoms $iais atvejais:

— esant Sonkauliy l0Ziams, atliekant suauginimg, osteotomijg ir (arba) rezekcija, taip
pat kai reikia sujungti tarpus ir (arba) defektus;

— kai yra jdubusios kratinés (pectus excavatum), iskilos kratines (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 10zZiams, atliekant suauginima, osteotomijg ir
(arba) rezekcija, taip pat kai reikia sujungti tarpus ir (arba) defektus;

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

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

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

bilizavimo ir rekonstrukcinéms operacijoms Siais atvejais:

— kai yra kratinkaulio |GZis, atliekamas sujungimas ir (arba) osteotomija;

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

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

Svarbu: , Synthes MatrixRIB” tiesios ir suformuoto kontdro plokstelés néra skirtos naudoti
kaip nuolatiniai implantai sujungti tarpams, susidariusiems po kratinés sienos rezekcijos.

Kontraindikacijos

,MatrixRIB” fiksavimo sistema kontraindikuotina toliau nurodytais atvejais.

— Uminiu 3irdies veiklos sutrikimu serganciy pacienty kratinkauliui fiksuoti (del galimo
uzdelsimo prireikus skubiai vel atverti krutinés lasta).

— Sraigtams pritvirtinti arba fiksuoti prie raktikaulio arba stuburo.

— Pacientams, kurie serga latentine arba aktyvia infekcija, serga sepsiu arba kurie ne-
nori ar nesugeba laikytis pooperacinés priezitros nurodymu.

Tiksliné pacienty grupé
., Synthes MatrixRIB” fiksavimo sistema yra skirta subrendusj skeleta turintiems pacien-
tams su normaliais arba osteoporozés pazeistais kaulais.
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Paskirtis

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pavyz-
dZiui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims, daly-
vaujantiems paruosiant prietaisg. Visas prietaisa naudojantis personalas turi bati iSsa-
miai susipaZines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu taikytina)
ir (arba) atitinkamai su ,Synthes” brosidra , Svarbi informacija”

Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukcijy rekomenduojamai operacijai. Chirur-
gas yra atsakingas uz tai, kad aparatas atitikty nurodyta patologijg ar bukle ir kad
operacija buty atliekama tinkamai.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidiniy fiksavimo jtaisu, pvz., ,MatrixRIB" fiksavimo sistemos, klinikiné nauda,
kai ji naudojama pagal naudojimo instrukcijas ir rekomenduojamu budu:

— kauly segmento stabilizavimas ir greitesnis gijimas,

— anatominio rysio ir funkcijos atkdrimas.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

,Synthes” istyré ,MatrixRIB” fiksavimo sistemos veikima, sauguma ir nustaté, kad jiyra
vienas pazangiausiy fiksavimo ir stabilizavimo medicinos jtaisy Sonkauliy ir kratinkaulio
|GZiams, normaliems ir osteoporozes pazeistiems kaulams, krutinés sienos rekonstruk-

cijai, kai naudojama pagal naudojimo instrukcijg ir Zyméjimus.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
— Neigiama audiniy reakcija, alergija ir (arba) padidéjes jautrumas

— Infekcija

— Gyvybiskai svarbiy organy arba aplinkiniy struktary paZeidimas

— Neurovaskulinis pazeidimas

— Stuburo smegeny suspaudimas ir / arba kontuzija

— Periferiniy nervy suspaudimas ir / arba kontuzija

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly 1UZius operacijos metu ir po jos, osteolize arba
kauly nekroze

— Minkstujy audiniy suzalojimas

— Minkstujy audiniy sudirginimas

— Netaisyklingas suaugimas /nesuaugimas

— Skausmas arba diskomfortas

— Vartotojo suzalojimas

— Simptomai, atsirandantys dél implanty migracijos, atsipalaidavimo ar 10zio

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuotas spinduliuote

Implantus laikykite originalioje apsaugineje pakuotéje; i$ jos isimkite tik prie$ pat naudojima.
@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Prie$ naudodami pasitikslinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar ne-
pazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Nurodo medicinos jtaisa, skirta vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui vie-
nos procedros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba pakartotinai sterilizavus),
gali buti pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél gali bati suzeis-
tas, susirgti arba mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i$ vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) pdliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, taciau gali buti mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciy, dél kuriy gali atsi-
rasti medziagos nuovargis.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai
Bendrieji jspéjimai

— ,MatrixRIB" fiksavimo sistema néra skirta naudoti kaip nuolatinis implantas tarpams
uzpildyti po kratinés sienos rezekcijos.

— Metaliniai vidiniai fiksavimo jtaisai negali atlaikyti tokio veiklos intensyvumo ir (arba)
apkrovos, kokius gali atlaikyti normalus sveikas kaulas, nes Sie jtaisai néra suprojek-
tuoti viso kuno svorio sudaromam nesumazintam jtempimui ar apkrovai islaikyti
arba tarpams sujungti ir del medZiagos nuovargio gali sultzti.

— Be to, naudojant jtaisa tarpams sujungti pacientams, kai susidaro itin didelis jtempi-
mas (pvz., dél virdsvorio arba nurodymy nesilaikymo), jtaiso pirmalaikio lGzimo tiki-
mybé gali dar labiau padidéti.

— Jei Siuos jtaisus veikia per didelé jéga arba jie naudojami nesilaikant rekomenduoja-
mo chirurginio metodo, operuojant jtaisai gali 10Zti. Nors galutinj sprendima dél
|Gzusios dalies iSémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su iSémimu susijusia
rizikq), taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, mes l0Zusia dalj
rekomenduojame isimti.

— Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautrds nikeliui.

Kity metoduy naudojimo instrukcijy jspéjimai

- Nenaudokite savisriegiy sraigty su 2,8 mm ,MatrixRIB” plokstelémis arba 90° me-
todu, nes dél to gali neatitikti sraigto vieta jvedimo metu, dél to galimas didesnis
jvedimo sukimo momentas, gali atsirasti nuolauzy ir (arba) galimas netinkamas
sraigty tvirtinimas.

— Netinkamas sraigty ilgio parinkimas gali lemti padidéjusig sraigty iSsikisSimo rizikg
arba neoptimaly sukibima su iSoriniu sluoksniu. Rekomenduojama imatuoti kie-
kvieno Sonkaulio storj, nes jy storiai gali skirtis.

Savisriegiai sraigtai, skirti 1,5 mm ,,MatrixRIB” ploksteléms, ir savisriegiai

sraigtai, skirti intrameduliniams jtvarams:

— Jeigu sraigto galiukas nesukimba su vidine Sonkaulio Zieve, gali padidéti sraigto i3-
traukimo rizika.

— Jeigu sraigto galiukas jlenda per toli uz uz vidinés Zievés, gali padidéti giliau esanciy
audiniy paZeidimo rizika.

Kratinés sienos defekty korekcijos instrukcijy jspéjimai

Krutinés sienos rekonstrukcija su tarpy sujungimu:

- Kai implantai naudojami tarpams sujungti atlikus kratinés sienos rezekcija, kyla pa-
vojus, kad susidarys giliau esanciy organy ir (arba) minkstyjy audiniy isvarZa arba jie
suaugs su implantu.

Atsargumo priemonés

Chirurginiy metody instrukcijy atsargumo priemonés

Sonkaulio sutvirtinimas plokstelémis

— Atidengdami Sonkaulj, stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma ge-

riau iSsaugotumete kvépavimo funkcija

Nustatydami Sonkaulio storj, bukite atsargus, kad nepazeistuméte nervy ir krauja-

gysliy pluosto prie Sonkaulio apatinio krasto.

— Parinkdami ir pjaudami plokstele, kad tinkamai jg pritvirtintumeéte, abejose luZio
pusese jsukite ne maZiau nei po tris sraigtus.

— Jei implantg butina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, | prieSinga puse
arba ties skyle sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrézti implanto. Del $iy dalyky gali
susidaryti vidiniy jtempimuy, kurie gali tapti implanto ldZimo Zidiniu.

— Dedant plokstele, Znyples rekomenduojama jkisti palei virsutinj Sonkaulio krasta, kad
nepazeistumete nervy ir kraujagysliy pluosto, esancio prie Sonkaulio apatinio krasto.

— NegreZzkite giliau nei butina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.

Grezdami drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-

desnis, gali jvykti Siluminé kaulo nekroze ir gali bati iSgreZta per didelio skersmens

skyle, del kurios jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Jei tikrinate Sonkaulio storj, neiSkiskite gylmacio galiuko per toli uz Sonkaulio uzpa-

kalinio kortikalinio sluoksnio.

— Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abejose kaulo

pusése. Sraigto smaigalys neturi isikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,

kad isvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uZtikrinti, chirur-

gas turi atsizvelgti  [0zio arba osteotomijos dydj ir forma. , DePuy Synthes” rekomenduo-

ja plokstele tvirtinti ne maziau kaip trimis sraigtais abiejose 10Zio pusése, kai osteotomija
arba |0Ziai atitaisomi naudojant Sig sistema. Kad buty uztikrintas stabilumas didelio luZio
arba didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.

Nefiksuojamieji sraigtai skirti fiksuoti laikinai, prie$ uzveriant kratinés Iasta juos rei-

kia pakeisti fiksuojamaisiais sraigtais.

- Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakeiciami fiksuojamaisiais sraigtais, implanto atsilais-

vinimo ir (arba) pasislinkimo tikimybé gali padidéti.

Kad tinkamai pritvirtintuméte plokstele, abiejose luZio pusése jsukite ne maZiau nei

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

— Drekinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaiSas, galéjusias atsirasti implantuojant.

|tvaro jstatymas

— Atidengdami Sonkaulj, stenkités stipriai nepraskirti raumens, kad kiek jmanoma ge-
riau issaugotumete kvépavimo funkcija.

— Be to, rekomenduojama kiek jmanoma maZiau praskirti minkStuosius audinius Soni-

néje luzio puséje.

Nustatydami Sonkaulio storj, bukite atsargUs, kad nepazeistumete nervy ir krauja-

gysliy pluosto prie Sonkaulio apatinio krasto.

— Kai ruosiate jtvaro jstatymo kiauryme, jei naudojate grazto kreiptuva be rankenos,
uztikrinkite, kad uzrasu ,Fracture” (I0Zis) pazymeétas kagiskas galas buty sulygiuotas
su 0Ziu ir kiauryme blty daroma mazdaug 30 mm atstumu nuo ldZio linijos.

— Be to, pries grezdami jsitikinkite, ar Soninis 10Zio segmentas yra ne trumpesnis nei
5 cm ir jame tilps jkiSamoji jtvaro dalis.

— Grezdami drekinkite, kad isvengtumeéte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-
desnis, gali jvykti Siluminé kaulo nekrozeé ir gali bati iSgrezta per didelio skersmens
skyle, dél kurios jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

— |statydami jtvara, kad papildomai nesuzalotuméte Sonkaulio, stuburo ir (arba) po
jais esanciy organy:

— [tvaro nekiskite pakreipto dideliu kampu, kad nesuzalotuméte Sonkaulio uzpaka-
linio kortikalinio sluoksnio.
— Kai jtvaro galvuté jsistato j jvedimo kiauryme, jos daugiau nebekiskite.

— Grezdami kiauryme sraigtui, negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneu-

motorakso rizikos.

Jei tikrinate Sonkaulio storj, neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz Sonkaulio uZpa-

kalinio kortikalinio sluoksnio.

Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abejose kaulo

puseése. Sraigto smaigalys neturi issikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoksnio,

kad isvengtumeéte suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

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

— Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti implantuojant.

Kratinkaulio sutvirtinimas plokstelémis

— Atidengdami luZio / osteotomijos vietg / krutinkaulj, stenkités stipriai nepraskirti

raumens, kad kiek jmanoma geriau i$saugotuméte kvépavimo funkcija.

Kai dedate Znyples, norédami nustatyti norima kratinkaulio padétj, bukite atsargus,

kad nekliudytumeéte tarpSonkauliniy ir kraties kraujagysliy bei nervy.

Venkite tiesioginio nertdijanciojo plieno viely ir titaniniy implanty kontakto, kad

nevykty elektrocheminé korozija.

Plokstele uzdéjus netinkama puse, kai ésdintasis pavirsius liecia kratinkaulj, sraigtai

gali neuzsifiksuoti ploksteleje, todél ji gali buti netinkamai pritvirtinta.

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

— Kad tinkamai pritvirtintumete plokstele, abiejose l0Zio pusése jsukite ne maZiau nei po
tris sraigtus.

— Jei implantg batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, | prieSinga puse

arba ties kiauryme sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrézti implanto. Dél $iy dalyky

gali susidaryti vidiniy jtempimy, kurie gali tapti [GZimo Zidiniu.

Naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali susilpnéti ir pirma laiko

1Gzti.

— Formavimas plokstumoje:

— Formuodami tiesias 2,8 mm storio kratinkaulio plok3teles neatlikite didesnio nei
20° plokstuminio sulenkimo vienoje vietoje.

- 2,8 mm kratinkaulio ,T” formos ir kratinkaulio ,I” formos ploksteliy negalima
formuoti atliekant plok$tuminius sulenkimus.

— Formuodami kratinkaulio ,T* formos ir ,I” formos ploksteles ne plokStumoje, neat-
likite didesnio nei 30° sulenkimo vienoje vietoje ne plokstumoje.

— Grezdami drekinkite, kad isvengtumeéte kaulo Siluminio suzalojimo.

Negrezkite giliau nei butina, kad iSvengtuméte po kaulu esanciy organy arba minks-

tyjy audiniy suzalojimo rizikos.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-

desnis, gali jvykti Silumine kaulo nekroze ir gali buti isgrezta per didelio skersmens

kiauryme, dél kurios jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

— Jei tikrinate kratinkaulio storj, neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz kratinkaulio
uzpakalinio kortikalinio sluoksnio.

— Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abejose kau-
lo pusése. Sraigto smaigalys neturi i8sikisti per toli uz uzpakalinio kortikalinio sluoks-
nio, kad iSvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

— Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti, chi-
rurgas turi atsizvelgti j I0Zio arba osteotomijos dydj ir forma. ,DePuy Synthes” reko-
menduoja plokstele tvirtinti ne maziau kaip trimis sraigtais abiejose luzio pusése, kai
osteotomija arba I0Ziai atitaisomi naudojant 3ig sistemga. Kad buty uZtikrintas stabi-
lumas didelio 10zio arba didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos fiksa-
vimo priemoneés.

Nefiksuojamieji sraigtai skirti fiksuoti laikinai, prie$ uzveriant kratinés lasta juos rei-

kia pakeisti fiksuojamaisiais sraigtais.

— Savisriegiai sraigtai Sonkauliy tvirtinimo ploksteléms neturi buti naudojami su krd-
tinkaulio plokstelemis. 2,8 mm ,MatrixRIB” krutinkaulio plokstelems néra savisriegiy
sraigtu.

— Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakeiciami fiksuojamaisiais sraigtais, implanto atsilaisvini-
mo ir (arba) pasislinkimo tikimybé gali padidéti.
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— Sukdami likusius sraigtus, kad tinkamai pritvirtintuméte plokstele, abiejose l0Zio pusése
jsukite ne maziau nei po tris sraigtus.

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

— Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaiSas, galéjusias atsirasti implantuojant.

Kity metody naudojimo instrukcijoms skirtos atsargumo priemonés

Savisriegiy sraigty metodas 1,5 mm ,,MatrixRIB” ploksteléms

— Matuojant kaulo storj ir dedant plokstele, Znyples rekomenduojama jkisti palei vir-
Sutinj Sonkaulio krasta, kad nepaZeistuméte nervy ir kraujagysliy pluosto, esancio
prie Sonkaulio apatinio krasto.

— Dél netinkamo sraigty orientyry ir plokstelés sulygiavimo jvestas sraigtas gali buti
nukrypes nuo asies; del to sraigtas gali nebuti tinkamai jtvirtintas ir (arba) sraigto
galvute gali likti iskilusi virs plokstelés.

— Del netinkamo suktuvo ir sraigto sukibimo ir (arba) sraigto perverzimo jvedimo metu
sraigtas gali deformuotis, gali blti paZeista galvuté arba sraigtas gali l0Zti — dél to
véliau gali bati sunku priverzti ar pasalinti, o suktuvo galvuté gali deformuotis ar
nuslysti nuo sraigto galvutés jranty.

— Nefiksuojamieji sraigtai skirti fiksuoti laikinai, pries uzveriant kratinés lasta juos rei-
kia pakeisti fiksuojamaisiais sraigtais.

— |state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | patvirtinta talpykla
astriems daiktams pagal ligoninéje nustatytas proceduras.

— Drekinkite ir siurbkite, kad pasalintumeéte atplaisas, galejusias atsirasti implantuojant.

Savisriegiai sraigtai intrameduliniams jtvarams

— Kai dedate sraigto orientyra ant jtvaro, dél netinkamo sraigto orientyro ir jtvaro su-
lygiavimo jvestas sraigtas gali bati nukrypes nuo asies; dél to sraigtas gali nebati
tinkamai jtvirtintas ir (arba) sraigto galvuté gali likti iSsikiusi virs jtvaro.

— Deél netinkamo suktuvo ir sraigto sukibimo ir (arba) sraigto perverzimo jvedimo metu
sraigtas gali deformuotis, gali blti paZeista galvuté arba sraigtas gali l0Zti — dél to
véliau gali bati sunku priverzti ar pasalinti, o suktuvo galvuté gali deformuotis ar
nuslysti nuo sraigto galvutés jranty.

— |state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | patvirtinta talpykla
astriems daiktams pagal ligoninéje nustatytas proceduras.

— Drekinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti implantuojant.

Atsargumo priemonés MIPO naudojimo instrukcijoms

Matavimo znyplés

— Bukite atsargus, kad nejgnybtuméte rankos ar pirstiniy ir nesusizeistumete, kai ma-

tavimo Znyplémis matuosite Sonkauliy storj.

Jei matuodami per stipriai fiksuosite matavimo znyples, jos gali sulinkti, todél iSma-

tuotas Sonkaulio storis gali buti mazesnis nei faktinis.

— Bukite atsargus, kad nepazeistumeéte nervy ir kraujagysliu pluosto prie Sonkaulio
apatinio krasto.

~MatrixRIB” troakariniai instrumentai

— Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.

— Grezdami drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-
desnis, gali jvykti Silumine kaulo nekrozé ir gali bati iSgreZta per didelio skersmens
kiauryme, dél kurios jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

— Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abejose kaulo
pusése. Sraigto smaigalys neturi isikisti per toli uz uZpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtuméte suZalojimo gilesniame sluoksnyje.

— Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti, chi-
rurgas turi atsizvelgti j 10Zio arba osteotomijos dydj ir forma. ,DePuy Synthes” reko-
menduoja plok3tele tvirtinti ne maZiau kaip trimis sraigtais abiejose l0Zio pusése, kai
osteotomija arba luZiai atitaisomi naudojant 3ia sistema. Kad blty uztikrintas stabi-
lumas didelio 10Zio arba didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos fiksa-
vimo priemonés.

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

— Drekinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti implantuojant.

Isriegtas atitaisymo jrankis

— |sriegto atitaisymo jrankio didZiausias jvedimo gylis yra 15 mm. Kad iSvengtuméete
suzalojimy, apribokite jvedimo gylj atsizvelgdami j paciento Sonkaulio storj.

- |vedima nutraukite anksciau nei srieginis atitaisymo jrankis palies virSutinj grazto
kreiptuvo pavirdiy. Jei paliete virdutinj grazto kreiptuvo pavirsiy toliau suksite, jsrieg-
to atitaisymo jrankio sriegis gali persisukti kaule.

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

— Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaiSas, galéjusias atsirasti implantuojant.

90° sraigty suktuvo , MatrixRIB" sistema

— Negrezkite giliau nei batina, kad iSvengtumeéte pneumotorakso rizikos.

— Grezdami drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-
desnis, gali jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali bati iSgreZta per didelio skersmens
kiauryme, del kurios jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

— Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo
pusése. Sraigto smaigalys neturi isikisti per toli uz uZpakalinio kortikalinio sluoksnio,
kad isvengtumete suzalojimo gilesniame sluoksnyje.

— |state implanta, visas nulGzusias ar modifikuotas dalis iSmeskite | patvirtinta astriy
atlieky talpykla.

— Drekinkite ir siurbkite, kad pasalintumeéte atplaisas, galejusias atsirasti implantuojant.
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Atsargumo priemonés, skirtos kritinés sienos defekty korekcijos instrukcijoms

Krutinés sienos rekonstrukcija su tarpy sujungimu

— Nustatydami Sonkaulio / kratinkaulio storj, bukite atsargls, kad nepaZeistumete
nervy ir kraujagysliy pluosto prie Sonkaulio apatinio krasto.

— Pasirinkdamas ir pjaudamas plokstele, kad nustatyty reikiamg fiksavimo priemoniy
skaiciy stabilumui uZtikrinti, chirurgas turi atsizvelgti j I0Zio arba osteotomijos dydj]
ir forma. ,DePuy Synthes” rekomenduoja plokstele tvirtinti ne maziau kaip trimis
sraigtais abiejose luZio pusése, kai osteotomija arba I0Ziai atitaisomi naudojant 3ig
sistema. Kad bty uZtikrintas stabilumas didelio 10Zio arba dideles osteotomijos vie-
toje, reikalingos papildomos fiksavimo priemonés.

— Jei implantg batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, | priesinga puse
arba ties kiauryme sraigtui. Stenkites nejkirsti ir nejbrézti implanto. Dél $iy dalyky
gali susidaryti vidiniy jtempimu, kurie gali tapti I0Zimo zidiniu.

— Dedant plokstele, Znyples rekomenduojama jkisti palei virSutinj Sonkaulio krasta, kad
nepazeistumeéte nervy ir kraujagysliu pluosto, esancio prie Sonkaulio apatinio krasto.

— NegreZkite giliau nei batina, kad iSvengtuméte pneumotorakso rizikos.

— Grezdami drekinkite, kad iSvengtumete kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai sukimosi greitis di-
desnis, gali jvykti Siluminé kaulo nekrozeé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens
kiauryme, dél kurios jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

— Jei tikrinate Sonkaulio / kratinkaulio storj, neiskiskite gylmacio galiuko per toli uz
Sonkaulio uZpakalinio kortikalinio sluoksnio.

— Sraigta reikia jsukti taip, kad jis j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abejose 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, chi-
rurgas turi atsizvelgti j IGzio arba osteotomijos dydj ir forma. ,DePuy Synthes” reko-
menduoja plok3tele tvirtinti ne maziau kaip trimis sraigtais abiejose luZio pusése, kai
osteotomija arba l0Ziai atitaisomi naudojant 3ia sistema. Kad baty uZztikrintas stabi-
lumas didelio 10Zio arba didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos fiksa-
vimo priemones.

— Nefiksuojamieji sraigtai skirti fiksuoti laikinai, prie uzveriant kratinés Iasta, juos rei-
kia pakeisti fiksuojamaisiais sraigtais.

— Jei nefiksuojamieji sraigtai nepakeiciami fiksuojamaisiais sraigtais, implanto atsilais-
vinimo ir (arba) pasislinkimo tikimybe gali padideti.

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

— Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintumete atplaisas, galéjusias atsirasti implantuojant.

— Kai atliekate kratinkaulio rekonstrukcija, fiksuokite uzdédami ne maziau nei tris
ploksteles.

Kratinés sienos deformacijos korekcija

— Atidengdami deformuota krdtinés sienelés dalj, stenkités stipriai nepraskirti rau-
mens, kad kiek jmanoma geriau iSsaugotuméte kvépavimo funkcija.

— Jei implanta batina formuoti, stenkités nesulenkti smailiu kampu, | priesinga puse
arba ties kiauryme sraigtui. Stenkités nejkirsti ir nejbrézti implanto. Sie veiksniai gali
tapti l0Zimo Zidiniu.

— Naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali susilpnétiir pirma laiko Gzti.

— |statydami ir fiksuodami ploksteles, nesulenkite jy daugiau neireikia, kad pritaikytu-
méte prie anatomijos.

— Kad tinkamai pritvirtintumete plokstele, abiejose lGZio pusése jsukite ne maziau nei
po tris sraigtus.

Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais atve-
jais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-17,
ASTM F 2052-15 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reiksminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba iSstdmimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 35 mm. Bandy-
mas atliktas atskiroje , Siemens Prisma” 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo daznio (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidu-
tiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo trukme 15 minuciy) ir naudo-
jant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, tem-
perattra pakilo 21,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 12,4 °C (3T sistemoje).

Atsargumo priemones: pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Ti-
krasis paciento kiine esancio implanto temperataros pakilimas priklauso ne tik nuo SAR
ir RD poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama at-
kreipti ypatinga démesj | toliau pateiktas pastabas.
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— Atliekant paciento MRT, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientas nejunta tem-
peraturos pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperataros jutimas sutrikes, jam MRT procedu-
ros atlikti negalima.

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

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperatlros padidéjima kine.

Paruosimas pries jtaiso naudojima

Nesterilus jtaisas

., Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilus, butina valyti ir sterilizuoti garais pries nau-
dojant chirurgijai. Pries valydami pasalinkite visa originalig pakuote. Pries sterilizavima
garais jdékite produktg  patvirtinta vyniojamaja pakuote arba j talpykla. Laikykités valy-
mo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brositroje , Svarbi informacija”.

Sterilus jtaisas

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries pat
naudojima.

Prie$ naudodami pasitikslinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ne-
paZeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuote pazeista. Gaminius i$ pakuotés iSim-
kite laikydamiesi aseptikos reikalavimy.

Implanto iSémimas

1. PrieSoperacinis planavimas
Siekiant uztikrinti, kad baty tinkami instrumentai sraigtams pasalinti, prie$ 3ali-
nant implantg chirurgui turéty buti Zinoma toliau nurodyta informacija:

— implanto tipas,

— implantavimo laikas,

— medziaga,

— bet kokie matomi implanto pazeidimai (pvz., 10zusi plokstelé).

2. Pried Salindami sraigtus, nuvalykite sraigty jdubas. I3 sraigty jduby pasalinkite
jaugusj kaula ir audinius, kad bty galima iki galo jkisti suktuva. Patikrinkite ati-
dengto sraigto galvutés jdubos geometrine forma ir bukle.

3. Kad pasalintuméte fiksavimo sraigtus, Siek tiek spausdami suktuva uztikrinkite,
kad suktuvo galvute baty iki galo jstatyta j sraigto galvute.

4. Létai sukite suktuva pries laikrodzio rodykle tol, kol sraigtas atsikabins nuo ploks-
telés. Tuomet iSimkite sraigta.

Trik¢iy paieska ir Salinimas
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius jvykius turety bati praneSama gamintojui ir vals-
tybés narés, kurioje nuolat yra vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

1$samUs nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisu, instrumenty padékly
bei déZiy pakartotinio apdorojimo pateikti , DePuy Synthes” brosiuroje , Svarbi informa-
cija”. Instrumenty montavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instru-
menty idmontavimas” yra pateikta svetainéje.

Salinimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uZterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir (arba)
puliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.
Prietaisai turi buti iSmesti kaip sveikatos prieZiUrai skirti medicinos prietaisai, vadovaujan-
tis ligoninés procediromis.

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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