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Naudojimo instrukcija

Jungiamieji strypai

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, Synthes brogidrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, ar esate susi-
paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga

MedZiaga: Standartas:

TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Techniskai grynas titanas (CPTi)  1SO 5832-2

CoCrMo (Co-28Cr-6Mo) ISO 5832-12

Numatytoji paskirtis
Jungiamuju strypy paskirtis — palengvinti tinkamy stuburo uZpakalinio stabilizavimo
sistemy sujungima tarpusavyje.

Pastaba: Informacijos apie jungiamujy strypy naudojima su tinkamomis stuburo uzpa-
kalinio stabilizavimo sistemomis Zr. atitinkamos sistemos konkreciuose informaciniuose
nurodymuose del sistemos suderinamumo, naudojimo, atsargumo priemoniu, jspejimy
ir Salutiniy poveikiy.

Indikacijos
Naudodami su tinkamomis stuburo uZpakalinio stabilizavimo sistemomis, Zr. atitinka-
mas indikacijas ir kontraindikacijas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

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

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas, minkstyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir
skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo sindromga (KRSS), alergija /
padidéjusio jautrumo reakcijas, suimplanto arba jtaisy iskilumu susijusj Salutinj poveikj,
netaisyklinga suaugima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy kauly (pvz.,
skverbimasis gilyn), tarpslanksteliniy disky (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba
mink$tuju audiniy paZeidimas, kietojo smegeny dangalo jplédimas arba stuburo
smegeny skyscio pratekéjimas, stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontdzija, dalinis
transplantato pasislinkimas, nenormalus slankstelio islinkimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar steri-
li pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
paZeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalo-
tas, susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél 3ios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali bti suzalotas arba ZUti.

UZterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio Synthes implanto, kuris buvo
uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais/puliais, nebegalima naudoti, jj reikia
pasalinti pagal ligonineje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai néra
pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, del kuriy gali at-
sirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti.
I$samesne informacijg Zr. Synthes brosidroje , Svarbi informacija”.
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Jungiamieji strypai yra priedas, skirtas toliau iSvardytoms tinkamoms stuburo uzpaka-
linio stabilizavimo sistemoms. Atminkite, kad reikalingi visy tinkamy stuburo uZpaka-
linio stabilizavimo sistemy, kurios bus naudojamos atliekant procedara, implantai ir
instrumentai.

Tinkamos stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistemos Strypo skersmuo
@3,5/34,0/350/
&5,5/6,0 mm

5,5 mm

— Synthes stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemos

— Stuburo tvirtinimo sistema DePuy EXPEDIUM

Uztikrinkite, kad su atitinkama stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistema buty naudo-
jami tinkamo skersmens jungiamieji strypai.

Jungiamuyjy strypy, pagaminty i3 kobalto ir chromo lydinio (Co-Cr-Mo), prie stuburo
tvirtinimo sistemos DePuy EXPEDIUM jungti negalima.

Ispéjimai

Grieztai rekomenduojama, kad jungiamuosius strypus implantuoty tik operuojantys
chirurgai, susipaZine su bendrosiomis stuburo chirurgijos problemomis ir jsisavine
gaminio savitus chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nurodymuy
rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uZ teisinga operacijos atlikima.
Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponentu ir (arba) operavimo metodu, gydymo metody apribojimy arba aseptikos
reikalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
Synthes neiSbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais neprisiima
jokios atsakomybes.

Informacijos apie jungiamujy strypy naudojimg su stuburo tvirtinimo sistema DePuy
EXPEDIUM Zr. atitinkamos sistemos konkreciuose informaciniuose nurodymuose.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Atlikus neklinikinius tyrimus, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybes,

nustatyta, kad jungiamujy strypy ir Synthes stuburo uZpakalinio stabilizavimo sistemy

konstrukcija yra MR salyginé. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti esant $ioms saly-

goms:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos.

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm).

- didziausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad jungiamujy strypu ir Synthes stuburo uZpakalinio sta-

bilizavimo sistemy konstrukcijy temperatlra pakyla ne daugiau nei 5,7 °C, kai viso

kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 1,5 W/kg, iSmatavus kalorimetru po

15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis sutampa su implanto vieta
arba yra santykinai arti jos.

Informacijos apie jungiamojo strypo ir stuburo tvirtinimo sistemos DePuy EXPEDIUM

konstrukcijos naudojima MR aplinkoje Zr. stuburo tvirtinimo sistemos DePuy EXPEDIUM
konkreciuose informaciniuose nurodymuose.
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|taiso paruosimas prie$ panaudojant

Synthes gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais prie$
naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias pakuotes.
Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj | patvirtinta plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty Synthes brosiaroje , Svarbi informacija”.

Jtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samis nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti Synthes brosiuroje , Svarbi infor-
macija”. Instrumenty sumontavimo ir i§montavimo instrukcijg , Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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