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Naudojimo instrukcija

MATRIX stuburo sistema

MATRIX stuburo sistema yra fiksavimo varztu ir kabliu i$ uzpakalio sistema, skirta
naudoti krdtininéje ir juosmeninéje bei kryzkaulio stuburo srityse. Ja sudaro pilna-
viduriai, kanuliuoti ir perforuoti kojytés sraigtai bei jungtys, strypai ir fiksavimo
dangteliai, reikalingi stuburo konstrukcijoms sudaryti.

MATRIX stuburo sistemos implantai gali bati jvairiy tipy ir dydziy, todél sistema
galima surinkti kaip stuburo konstrukcija.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas — 6 % aliuminio — 7 % niobio) pagal

ISO 5832-11 standarta

Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Kobalto, chromo ir molibdeno lydinys: CoCrMo (kobaltas — 28 % chromo —

6 % molibdeno) pagal ISO 5832-12 standarta

Nikelio ir titano lydinys: nitinolis (55 % nikelio, 45 % titano) pagal ASTM F2063
standarta (skersiné jungtis)

Paskirtis

MATRIX stuburo sistema skirta uzpakalinei krGtininés ir juosmeninés stuburo daliai
bei kryzmeninés stuburo dalies (T1-52) fiksacijai kaip pagalbiné priemoné suaugi-
mui uztikrinti pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Indikacijos

— Degeneraciné stuburo liga

— Trauma

— Navikas

— I3krypimai

MATRIX perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant kartu su
,Vertecem V+".

Kontraindikacijos

— L0ziy ir naviky atvejais, esant dideliam priekinio slankstelio kdno suirimui, reikalingas
papildomas priekinis stuburo palaikymas ar rekonstrukcija.

— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti.

MATRIX perforuotiems sraigtams: suprastéjusi kaulo kokybé naudojant kartu su
.Vertecem V+" cementu.

Informacijos apie papildomas kontraindikacijas ir galimus pavojus, susijusius su
.Vertecem V+”, zr. ,Vertecem V+" sistemos atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Tiksliné pacienty grupeé

MATRIX stuburo sistema skirta naudoti pacientams, kuriy stuburas subrendes. Sie
gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bakle.

Numatomas naudotojas

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétuméte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Pri-
mygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra stubu-
ro chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procedaras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZiros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Pries nau-
dodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosidra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedura.

SE_528800 AE

Tikétina klinikiné nauda

Kai MATRIX stuburo sistema naudojama pagal paskirtj bei naudojimo ir zenklinimo
instrukcijas, jtaisas suteikia segmentine stabilizacija kaip papildoma sujungimo
priemoné, kuri turéty palengvinti nugaros ir (arba) kojos skausma, kurj sukelia nu-
rodytos baklés, ir koreguoti stuburo deformacijas.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos
MATRIX stuburo sistema yra fiksavimo i3 uzpakalio jtaisas, skirtas uztikrinti judancio
(-iy) segmento (-y) stabilumui, pries atliekant sujungima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su
implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai; implanto I0Zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; nuolatinis skausmas; gretimy kauly,
organy, disky ar kity mink3tyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé-
imas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir
(arba) kontazija; transplantato pasislinkimas; slankstelio iSkrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i$ pakuo-
tés, kol nebdsite pasiruose i3 karto panaudoti.

@ Nenaudokite, kai pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo
naudoti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
cijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vienag karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todeél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
dél kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad MATRIX implantuoty tik operuojantys chirurgai,
igije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj, Zinantys bendra stubu-
ro chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines proceddras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. UZ tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozes, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implan-
to komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

MATRIX stuburo sistema degeneracinéms ligoms

Paruoskite kojytes ir jstatykite sraigta

— Norint apsaugoti tarpslankstelinius sanarius, gilinant virsutinj ir apatinj lygius
reikia bati atsargiems.

— |sukdami sraigta nespauskite zalios rankenélés, nes dél to atraminé mova atsi-
skirs nuo sraigto.

Parinkite, nupjaukite ir islenkite strypa

— Kobalto ir chromo strypams pjauti turi bati naudojamas USS strypuy pjovimo ir
lenkimo prietaisas.

— Negalima atlikti atvirkstinio strypy lenkimo. Atlenkiant gali susidaryti vidiniy
jtempimy, kurie gali tapti pagrindine implanto IGzimo vieta.

Istatykite strypa
— Naudojant jungiamajj strypa svarbu nenustatyti pereinamojo kdgio ties sraigto
galvute ar kabliu.

Sumazinkite strypa

— Jei juntate, kad sumazinti labai sudétinga, apsvarstykite galimybe:
— sureguliuoti strypo aukstj;
— patikrinti, ar tarp strypo ir sraigto galvutés néra jstrigusiy audiniy.

|dékite fiksavimo dangtel;

— |sitikinkite, kad strypas yra visiskai sulygiuotas su daugiaase galva. Netinkamai
sulygiavus strypa MATRIX implanty atzvilgiu konstrukcija gali atsilaisvinti.
Netinkamo sulygiavimo pavyzdziai:

— strypas yra aukstai daugiaaséje galvoje;
— strypas néra statmenas daugiaasei galvai;
— stipraus lenkimo padétis yra daugiaaséje galvoje.

Atitraukite ir suspauskite

— |sitikinkite, kad visos fiksavimo galvutés yra visiskai sumazintos ir laikinai uzverz-
tos. To nepadare galite netinkamai sulygiuoti.

— Visada iki galo jstatykite priedingo sukimo momento jrankj ant strypo. Uzver-
Ziant instrumentas turi bati statmenas strypui.

Galutinai uzverzkite

— |sitikinkite, kad visi fiksavimo dangteliai yra visiskai sumazinti ir laikinai uzverzti.
To nepadare galite netinkamai sulygiuoti.

— Priesingo sukimo momento jrankio rankena turi bati nukreipta j Sona arba per
vidurj. Nenukreipkite priesingo sukimo momento jrankio rankenos j strypa. Taip
galite pakreipti strypa ir jis gali bGti nesulygiuotas su implantu.

— Galutinai uzverzti fiksavimo dangtelius galima tik naudojant ,, Synthes” 10 Nm
sukimo rankena. MATRIX sraigtiniai implantai atitinka eksploataciniy savybiy
reikalavimus tik tada, kai uzverziami reikalaujamu 10 Nm uzverzimo momentu.

— Visada iki galo jstatykite strypo stamiklj ar priesingo sukimo momento jrankj ant
strypo. Galutinio uzverzimo metu instrumentas turi bati statmenas strypui.

Papildomas metodas

Nesurinktos kojelés sraigto jsukimas

— Norint apsaugoti tarpslankstelinius sanarius, platinant virsutinj ir apatinj lygius
reikia bati atsargiems.

Surinkite daugiaase galva
— Daugiaasiy sraigty galvutes galima iSsukti ne daugiau kaip tris kartus neissukant
kojytés sraigto; kiekviena karta surenkant reikia naudoti nauja galvute.

Pridékite strypy jungtis

— Lygiagrecios jungtys su vienu tvirtinamuoju sraigtu turéty bati naudojamos po-
romis kiekvienoje konstrukcijos puséje. Jungtys su dviem tvirtinamaisiais sraig-
tais gali bati naudojamos po viena abiejose konstrukcijos pusése.

— Stenkités neuzverzti jungties ant strypo dalies, kuri buvo iSlenkta arba defor-
muota strypo pjovikliu.

Atlikite distrakcija, reikalinga uzpakalyje slanksteliy kiinams sujungti
— |sukdami sraigta nespauskite Zzalios rankenélés, nes dél to atraminé mova
atsiskirs nuo sraigto.

Nuimkite fiksavimo dangtelj

Galimas pasirinkimas A: priesingo sukimo momento jrankis ant gretimo sraigto

— Taikydami $j metoda, visada naudokite sukimo momenta ribojancia rankena T25
atsuktuvo strypo pazeidimo rizikai sumazinti.
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— Pakartotinai priverzkite fiksavimo dangtelj, kuris priedingo sukimo momento
jrankiu buvo uzverztas iki 10 Nm.

— Norédami atlaisvinti paskutinj fiksavimo dangtelj, pakeiskite priesingo sukimo
momento jrankj, susidedantj i$ strypo stamiklio ar priesingo sukimo momento
jrankio ir rankenos su strypo stamikliu.

Galimas pasirinkimas B: spauskite strypa zemyn
— Taikydami 3] metoda, visada naudokite sukimo momenta ribojancia rankena T25
atsuktuvo strypo pazeidimo rizikai sumazinti.

MATRIX MIS stuburo sistema

Paciento padéties parinkimas ir prieiga

Paguldykite pacienta knitbscia ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio

stalo.

— Apsvarstykite pjavio vieta galutinés konstrukcijos padéties atzvilgiu, kad suma-
Zintuméte minkstyjy audiniy jégas, veikiancias konstrukcija surinkimo metu.

Paruoskite kojyte
Pragrezkite kojytés antkaulj
- Jstumdami ylos padétj stebeékite fluoroskopu.

|statykite Kirsnerio virbala

— Uztikrinkite, kad Kir3nerio virbalas tvirtai laikytysi savo vietoje visa procedaros laika.

- Kirsnerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty priekinés slankstelio kno sienelés.

Naudokite lankscia kreipiamaja viela ir kaidtj
— Lankscios kreipiamosios vielos galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti,
kad jis nepradurty priekinés slankstelio kiino sienelés.

Kojyc¢iy zondas

- Tam, kad isvengtumete netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite zondo
trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kirsnerio virbalo padétj fluoroskopu.

— Jsitikinkite, kad Kir3nerio virbalo iséjimo vieta neuzblokuota, kad pirstinés neba-
ty pazeistos.

Isriekite kojyte

— Tam, kad i3vengtumeéte netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio, sulygiuokite
sriegiklio trajektorija su Kirsnerio virbalu ir stebékite Kirsnerio virbalo padét;
fluoroskopu.

— Naudokite apsaugines movas proksimaliniam sriegiklio galiukui uzdengti, kad ne
taip sutraumuotuméte aplinkinius mink3tuosius audinius.

|statykite sraigta

Nustatykite sraigto ilgj

— Tam, kad i3vengtuméte netycinio Kirsnerio virbalo poslinkio plétiklio jstatymo
metu, stebékite Kirdnerio virbalo padét;j fluoroskopu.

Surinkite daugiaasj sraigta

- Nenaudokite sraigto galvutes, kuri anks¢iau buvo nuimta nuo kojytés sraigto.

— Jsitikinkite, kad daugiaasé galva yra patikimai pritvirtinta prie nesurinkto kojytés
sraigto, 3velniai pakeldami padéties nustatymo instrumenta ir pakreipdami dau-
giaase galva kampu.

Prijunkite retraktoriaus mente prie kojytés sraigto
- Retraktoriaus mentés nelaikykite arti kreipimo auselés apacios, kad pirstinés
nebUty pazeistos.

|statykite sraigto saranka j fiksuojamaja atramine mova

— |statydami sraigta uztikrinkite, kad reketiné rankena visada baty neutralioje
padétyje.

— Uztikrinkite, kad prie$ uzfiksuojant atsuktuva retraktoriaus menté baty tinkamai
jstatyta.

Jsukite varzta

- Nesukite sraigto j kojyte tol, kol sraigto a3is nebus sulygiuota su Kirsnerio virbalu,
kad baty idvengta sulenkimo ar netycinio poslinkio.

- Kirsnerio virbalo galiuka stebékite fluoroskopu siekdami uztikrinti, kad jis nepra-
durty priekinés slankstelio kno sienelés.

— Jsukdami nespauskite Zalios rankenélés, nes dél to atraminé mova atsiskirs nuo
sraigto.

— Uztikrinkite, kad baty galima laisvai pritaikyti daugiaasio sraigto galvutés padeétj
ir kad jos neapriboty kaulinés struktdros arba kad ji j jas nesiremtu. Jei reikia,
sureguliuokite sraigto aukstj ir (arba) platinimo tarpa sraigto galvutei.

Istumkite strypa

Nustatykite strypo ilgj

- Negalima jéga atidaryti ar atitraukti natdralios retraktoriaus mentés padéties is-
pleciant 3ablono galus.

puslapis 3/6



I$lenkite strypa

— Negalima atlikti atvirkstinio strypy lenkimo. Atlenkiant gali susidaryti vidiniy
jtempimy, kurie gali tapti implanto 1Gzimo priezastimi.

— Strypo jungtj j strypo laikiklj galima jstatyti tik viena kryptimi. Islenkdami strypa
batinai atsizvelkite j strypo jungties orientacija.

— Nesulenkite strypo jungties, kad strypas baty tinkamai pritvirtintas prie strypo
laikiklio.

— Reikéty vengti per didelio islenkimo, kad baty uZztikrintas tinkamas strypo
sulygiavimas daugiaasés galvos atzvilgiu.

|dékite strypa

Naudojant perkutaninj metoda / retraktoriaus mente

— Jei juntate, kad sumazinti labai sudétinga, apsvarstykite galimybe:
— sureguliuoti strypo aukstj;
— patikrinti, ar tarp strypo ir sraigto galvutés néra jstrigusiy audiniy.

Alternatyvi perkutaninio metodo technika:
istumkite strypa fiksuoto kampo strypo laikikliu;
— jsitikinkite, kad MIS strypo gale esanti jungtis yra uz sraigto galvuteés riby.
— Jeijuntate, kad sumazinti labai sudétinga, apsvarstykite galimybe:
— sureguliuoti strypo aukstj;
— patikrinti, ar tarp strypo ir sraigto galvutés néra jstrigusiy audiniy.

Sumazinkite strypa ir uzdékite fiksavimo dangtel;

|dékite fiksavimo dangtelj

- Vadovaudamiesi Soniniu fluoroskopiniu vaizdu jsitikinkite, kad strypas yra visiskai
sulygiuotas su daugiaase galva.

Netinkamo sulygiavimo pavyzdZiai:

— strypas yra aukstai daugiaaséje galvoje;

- strypas néra statmenas daugiaasei galvai;

— stipraus lenkimo padétis yra daugiaa3éje galvoje.

— Daugiaasé galva turi bati sulygiuota statmenai strypui. Naudojant islenktus stry-
pus instrumentai gali susikryZiuoti. Jei reikia, sureguliuokite instrumenty padétj
sonu ir per vidurj. Netinkamai sulygiavus strypa daugiaasiy MATRIX galvy atzvil-
giu konstrukcija gali atsilaisvinti.

- Jei juntate, kad sumazinti labai sudétinga, apsvarstykite galimybe:

— sureguliuoti strypo aukstj;
— patikrinti, ar tarp strypo ir sraigto galvutés néra jstrigusiy audiniy.

Sumazinkite strypa

— Daugiaadé galva turi bati sulygiuota statmenai strypui. Naudojant islenktus stry-
pus instrumentai gali susikryZziuoti. Jei reikia, sureguliuokite instrumenty padétj
sonu ir per vidurj.

Galutinai uzverzkite fiksavimo galvute

— Jsitikinkite, kad visos fiksavimo galvutés yra visiskai sumazintos ir laikinai uzverz-
tos. To nepadare galite netinkamai sulygiuoti.

— Jsitikinkite, kad daugiaasé galva yra statmena strypui. Naudojant lordotiskai
islenktus strypus, gali tekti leisti retraktoriaus mentéms ir jstatytiems instrumen-
tams susikryZziuoti sagitalinéje plokstumoje.

— Priesingo sukimo momento jrankio rankena turi bati nukreipta j 3ona arba per
vidurj. Nenukreipkite prie3ingo sukimo momento jrankio rankenos | strypa. Dél
to strypas gali bati nesulygiuotas su implantu.

— Kalibravimo ir priezitros rekomendacijas zr. sukimosi greitj ribojancios rankenos
naudojimo instrukcijoje.

— Naudodami sukimosi greitj ribojancia rankenéle uztikrinkite, kad kiekvienas
fiksavimo dangtelis baty priverztas reikiamu 10 Nm sukimo momentu.

— Tam atlikti niekada nenaudokite vientiso ar reketinio atsuktuvo T formos ranke-
na. Jei sukimo slopintuvas nenaudojamas, gali sulGzti suktuvas ir pacientas gali
bati suzalotas.

Nuimkite strypo jvediklj
— Venkite paslinkti strypa per daug pakreipdami instrumenta j $ona ar per vidurj.

Nuosekliai patikrinkite fiksavimo dangtelius

— Kiekviena implanta, kurj reikia galutinai priverzti, reikia uzverzti priesingo suki-
mo momento jrankiu. Jei galutinai priverziama nenaudojant priesingo sukimo
momento jrankio, visa konstrukcija gali atsilaisvinti.

— Nenukreipkite priesingo sukimo momento jrankio rankenos j strypa. Dél to strypas
gali bati nesulygiuotas su daugiaasémis galvomis.

Suspauskite ir atitraukite

Suspauskite minimalaus atvérimo konstrukcija

- Jsitikinkite, kad visi fiksavimo dangteliai yra visiskai jstatyti ir laikinai uzverZzti.

— Suspaudimo instrumenta visada iki galo jstatykite j sraigto galvute. Uzverzimo
metu instrumento kaniulé turi bati statmena strypui.

Atitraukite minimalaus atvérimo konstrukcija

— |sitikinkite, kad visi fiksavimo dangteliai yra visiskai jstatyti ir laikinai uzverzti.

— Distrakcijos instrumenta visada iki galo jstatykite j sraigto galvute. Uzverzimo
metu instrumento kaniulé turi bati statmena strypui.

Atlaisvinkite fiksavimo dangtel;

— Tam atlikti niekada nenaudokite vientiso ar reketinio atsuktuvo T formos
rankena. Jei sukimo slopintuvas nenaudojamas, gali sulGzti suktuvas ir pacientas
gali bati suzalotas.

SE_528800 AE

Pakartotinai pritvirtinkite retraktoriaus mente
— Nesmugiuokite j retraktoriaus mentés pakartotinio tvirtinimo jtaisa.

MATRIX perforuota stuburo sistema

PrieSoperacinis planavimas

- MATRIX perforuotisraigtai derinamisu ,Vertecem V+". Prie$ atliekant perforuoty
sraigty augmentacija bdtina turéti Zziniy apie ,Vertecem V+". I3samios
informacijos apie naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir salutinj poveikj
ieskokite susijusiose instrukcijose.

— Svirk3¢iant cementa privaloma naudoti vaizdo stiprintuva.

Kirsnerio virbalo naudojimas

— Uztikrinkite, kad KirSnerio virbalas tvirtai laikytysi savo vietoje visa procedaros
laika. Kirsnerio virbalo galiukas turi bati stebimas vaizdo stiprintuvu siekiant
uztikrinti, kad jis nepradurty priekinés slankstelio kino sienelés ir nepazeisty
priekyje esanciu kraujagysliy.

— Jsitikinkite, ar KirSnerio virbalo i3éjimo vieta neuzblokuota, kad pirstinés nebaty
pazeistos.

Atviroji prieiga

Paruoskite kojytes, jsukite sraigtus ir jvertinkite tinkama sraigto jstatyma

- MATRIX perforuoti sraigtai turi jeiti apytiksliai iki 80 % slankstelio kino.

— Jeisraigtai per trumpi, kauly cementas gali bati jSvirk3tas per arti kojytés. Batina,
kad sraigty skylutés blty slankstelio kine, netoli priekinés antkaulio sienelés.
Dél Siol priezasties 35 mm sraigtai turéty bati naudojami tik kryzkaulio srityje.

— Jei sraigtai yra per ilgi arba jsukami taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsi-
skverbty abiejose kaulo pusése, gali bati pradurta priekiné antkaulio sienelé ir
cementas gali prateketi.

— |sukdami nespauskite Zalios rankenélés, nes dél to atraminé mova atsiskirs nuo
sraigto.

— Visigkai pasukite Sonines kreipiamosios movos rankenas pagal laikrodzio rodykle,
kad distraktoriaus antgalis visiskai jsistatytu j sraigta. Vélesnei augmentacijai su
MATRIX perforuotam sraigtui skirta kreipiamaja mova turi bati naudojamas tik
fiksavimo adatos adapterio rinkinys su Luerio jungtimi.

— Esant bet kokiai perforacijai, kauly cementa reikia naudoti ypa¢ atsargiai. Ce-
mento pratekéjimas ir su tuo susijusi rizika gali pakenkti fizinei paciento buklei.

Cemento naudojimas

Injekcijos paruosimas (paprastas adapteris)

- Keiciant svirkstus reikia elgtis atsargiai, nes , Stardrive” sraigto galvutéje gali bati
like cemento. Jei naudojamas paprastas adapteris, cementui Svirksti galima nau-
doti tik ,Vertecem V+" 2 cm3 3virkstus, kad baty isvengta 3virksto atjungimo ir
pakartotinio prijungimo.

Injekcijos procedara

— Jsitikinkite, kad uz numatytos srities néra cemento pratekéjimo. Pastebéje prate-
kéjima nedelsdami nutraukite injekcija.

- Keiciant svirkstus reikia elgtis atsargiai, nes , Stardrive” sraigto galvutéje gali bati
like cemento.

- Naudodami paprasta adapterj neatjunkite ir nekeiskite 3virk3ty i3 karto po injek-
cijos. Kuo ilgiau 3virkstas lieka prijungtas prie sraigto, tuo mazesné nepageidau-
jamo cemento pratekéjimo rizika.

— Cemento srautas teka maziausio pasipriesinimo keliu. Todél visos injekcijos pro-
cedlros metu batina naudoti realaus laiko vaizdo stiprintuva soninéje projekcijo-
je. Jei atsiranda netikéty debesy formavimosi sriciy arba jei cementas néra aiskiai
matomas, injekcija reikia nedelsiant nutraukti.

— Suktuve likusj cementa, kol jis dar minkstas (arba dar nesukietéjes), reikia pasa-
linti valymo zondu. Taip bus uztikrinta, kad ateityje bus galima atlikti revizines
operacijas.

— Prie3 nuimdami adapterius ir tesdami darba su instrumentais, palaukite, kol
cementas sukietés (mazdaug 15 minuciy po paskutinés injekcijos).

— Pries atliekant bet kokia sraigty augmentacija batina turéti ziniy apie ,Vertecem
V+" naudojima, ypac daug démesio skiriant ,,uzpildymo modeliams” ir ,,cemen-
to tekéjimui” slankstelio kiine. ISsamios informacijos apie naudojima, atsargumo
priemones, jspéjimus ir salutinj poveikj ieskokite susijusiose instrukcijose.

- Venkite nekontroliuojamos ar per stiprios cemento injekcijos, nes gali prateketi
kauly cemento ir atsirasti sunkiy pasekmiy: audiniy pazeidimas, paraplegija ar
mirtinas sirdies nepakankamumas.

— Pagrindiné rizika, kylanti atliekant sraigty augmentacija, yra cemento pratekéji-
mas. Todél siekiant sumazinti komplikacijas reikia vadovautis visais chirurginés
procediros etapais.

— Jvykus dideliam pratekéjimui, procedira reikia sustabdyti. Grazinkite pacienta
i palata ir jvertinkite jo neurologine situacija. Sutrikus neurologinéms funkcijoms,
reikia atlikti skuby kompiuterinés tomografijos tyrima, kad baty galima jvertinti
ekstravazacijos masta ir vieta. Jei reikia, skubos tvarka gali bati atliekama atvira
chirurginé dekompresija ir cemento pasalinimas.

— Siekiant sumazinti ekstravazacijos rizika, primygtinai rekomenduojama laikytis
chirurginiy procedary, naudoti Kirsnerio virbala kojytés sraigtui jsukti ir aukstos
kokybés C formos atrama 3oninéje padétyje.

- Pastebéjus pratekéjima uz slankstelio, batina tuoj pat nutraukti injekcija. Palau-
kite 45 sekundes. Létai teskite injekavima. Dél greitesnio kietéjimo slankstelio
kine cementas uzkemsa smulkiasias kraujagysles ir galima atlikti uzpildyma.
Atpazjstamas mazdaug 0,2 ml cemento kiekis. Jei uzpildymo negalima atlikti
kaip apradyta, procedara reikia nutraukti.
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Uzdékite sraigty galvutes

— Norint apsaugoti tarpslankstelinius sanarius, platinant virsutinj ir apatinj lygius
reikia bati atsargiems.

— Pries uzdédami daugiaase galva ant perforuoto sraigto, jsitikinkite, kad cemen-
tas visiskai sukietéjo.

— |statydami daugiaades galvas, visada naudokite vaizdo stiprintuva, kad
galétumeéte uztikrinti, jog sraigtas nepajudés j priekj. Sraigtui pajudéjus j priekj
palaukite, kol cementas sustings.

Uzdékite konstrukcija

— Dél distrakcijos ar suspaudimo augmentuoti sraigtai gali atsilaisvinti ir konstruk-
cija gali isirti.

— Prie$ atlikdami korekcinius veiksmus jsitikinkite, kad cementas yra visidkai
sukietéjes.

MIS prieiga

— MATRIX perforuoti sraigtai turi jeiti apytiksliai iki 80 % slankstelio kdno.

— Jeisraigtai per trumpi, kauly cementas gali bati jSvirkstas per arti kojytés. Batina,

kad sraigty skylutés baty slankstelio klne, netoli priekinés antkaulio sienelés.

Dél 3iol priezasties 35 mm sraigtai turéty bati naudojami tik kryzkaulio srityje.

Jei sraigtai yra per ilgi arba jsukami taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsi-

skverbty abiejose kaulo pusése, gali bati pradurta priekiné antkaulio sienelé ir

cementas gali pratekeéti.

— Retraktoriaus menciy nelaikykite arti kreipimo auseliy apacios, kad pirstines
nebdty pazeistos.

— Visiskai pasukite Sonines kreipiamosios movos rankenas pagal laikrodzio rodykle,
kad distraktoriaus antgalis visiskai jsistatyty j sraigta.

— Prie$ nuimdami adapterius ir tesdami darba su instrumentais, palaukite, kol
cementas sukietés (mazdaug 15 minuciy po paskutinés injekcijos).

— Pries atlikdami korekcinius veiksmus jsitikinkite, kad cementas yra visiskai sukie-
téjes.

— Dél distrakcijos ar suspaudimo augmentuoti sraigtai gali atsilaisvinti ir konstruk-
cija gali isirti.

— Kreipiamosios movos nenaudokite distraktoriaus galiukui nuimti.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brosidra ,, Svarbiinformacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
MATRIX stuburo sistema sudaro kauly sraigtai, jungtys, strypai ir fiksavimo dang-
teliai. Jsitikinkite, kad skersmuo bty pritaikytas pagal atitinkamus implantus.

Kauly sraigtai yra savisriegiai, juos galima jsigyti i3 anksto surinktus ir modulinius
(nesurinktus). Pasirinkus modulinj varianta, proceddros metu sraigto galvuté prijun-
giama prie modulinio sraigto. Sraigty galvutés blna standartinés ir redukcinés
(strypa leidzia sumazinti 15 mm). MATRIX sraigtai su skylutémis tiekiami modulinés
komplektacijos, juos galima naudoti su ir be cemento.

Informacijos apie ,Vertecem V+" Zr. ,Vertecem V+" sistemos atitinkamoje naudo-
jimo instrukcijoje.

Kaulo sraigty tipai

Pilnaviduriai
— I3 anksto surinkti ir moduliniai (nesurinkti): & 4,0 mm iki & 9,0 mm

Kanuliuoti
— I8 anksto surinkti: nuo @ 5,0 mm iki & 9,0 mm
— Moduliniai (nesurinkti): nuo & 5,0 mm iki & 8,0 mm

Perforuoti
— Moduliniai (nesurinkti): nuo & 5,0 mm iki & 7,0 mm

Jungtys yra skirtos palengvinti MATRIX stuburo sistemos jtaisy jungimui su kitomis
suderinamomis stuburo stabilizavimo sistemomis. Sie jtaisai leidzia isplésti kons-
trukcija (skersai arba isilgai), pereiti prie skirtingo skersmens strypy (visuose
MATRIX jtaisuose naudojamas & 5,5 mm skersmens strypas) arba skersai stabili-
zuoti konstrukcija. Visose esamose MATRIX jungtyse naudojami integruoti fiksuo-
jamieji sraigtai.

— Spragtukiné skersiné jungtis

— Strypo jungtis
— Lygiagreciosios jungtys
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Strypai yra skirti palengvinti MATRIX stuburo sistemos isilginio jungimo jtaisy
jungima su kitomis suderinamomis stuburo stabilizavimo sistemomis.

— UZpakaliniai islenkti ir tiesas strypai

— TiesUs ir islenkti MIS strypai

— Jungiamieji strypai

Fiksavimo dangtelj sudaro komponentai, kurie naudojami implantavus kauly sraig-
tus ir parinkus tinkamus strypus implantacijai. Sie komponentai naudojami sraig-
tams ir (arba) strypams tvirtinti norimoje konstrukcijoje, veiksmingai fiksuojant
sraigta prie strypo.

MATRIX stuburo sistema taikoma naudojant susijusius MATRIX stuburo instrumentus.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR santykinai saugus.

Neklinikiniai MATRIX stuburo sistemos bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra MR santykinai saugis. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas — 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm);

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

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad MATRIX stuburo implantai pakelia temperatdra ne
daugiau kaip 5,3 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)
1,5 W/kg, ismatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR
tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su MATRIX
stuburo jtaiso vieta arba yra santykinai arti.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Pateikti jtaisai yra sterilis. Gaminius reikia i8imti i8 pakuotés, nepazeidziant jy
sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite ju i3 pakuo-
tés, kol nebusite pasiruoe is karto panaudoti. Pries naudodami patikrinkite gaminio
galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista.

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operacijai. Prie$ valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie3
sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpy-
kla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosiaroje
., Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

MATRIX stuburo sistema: degeneracinéms ligoms ir perforuota

Jei reikia pasalinti implanta, rekomenduojama naudoti 3ia metodika.

— Jeireikia, nuimkite spragtukines i3ilgines ir (arba) lygiagreciasias jungtis. Prie isilgi-
niy strypu tvirtinamy skersiniy jungciy sraigtus galima atsukti atsuktuvu T15
,Stardrive” su 3 Nm sukimosi greitj ribojancia rankena.

— Norédami nuimti fiksavimo dangtelj, ant sraigto galvutés uzmaukite prie3ingo
sukimo momento jrankj su nuimama rankena. Nustatykite sukimosi greitj ribo-
jancios rankenos reketa j neutralia padet], jkiskite atsuktuva T25 j fiksavimo
dangtelio , Stardrive” jpjova ir sukite pries laikrodzio rodykle.

- Strypo laikymo znyplémis iSimkite strypa.

— Norédami isimti kojytés sraigto daugiaade galva, nuimkite visus esamus fiksavi-
mo dangtelius ir strypa. Daugiaasiu sraigtu galvuciy 3alinimo jrankio vidinj strypa
prijunkite prie reketo ir jkiskite j 3alinimo jrankio rankena. Laikydami rankena
sriekite vidinj strypa pagal laikrodzio rodykle tol, kol jis sustos. Pakelkite, kad
nuimtumeéte galvute.

— Norédami i3sukti kojytés sraigta, jkiskite atsuktuvo galiuka j kojytés sraigto jpjo-
va ir sukite zalig atraminés movos rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol movos
galiukas bus tvirtai pritvirtintas prie kojytés sraigto. I3imkite sraigta.
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MATRIX MIS stuburo sistema

Jei konstrukcija reikia taisyti arba pasalinti, naudokite minimaliai invazinj metoda,

kad galétuméte prieiti prie konstrukcijos.

— |statykite strypo stamiklj arba priesingo sukimo momento jrankj su pridedama
nuimama rankena.

— Jei fiksavimo dangtel; reikia atlaisvinti po to, kai jis buvo uzverztas iki 10 Nm,
naudokite priedingo sukimo momento jrankj su pridedama nuimama rankena,
MATRIX atsuktuvo strypa ir 10 Nm sukimosi greitj ribojancia rankena.

— Patraukite 10 Nm sukimosi greitj ribojancia reketine rankena su fiksavimo dangte-
liu i$ pjavio vietos. Nuéme fiksavimo dangtelius, strypa istraukite znyplémis.

— I3trauke strypa naudokite suktuva su reketine T formos rankena kiekvienam
kojytés sraigtui issukti.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, idvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

18sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosiaroje , Svarbi informaci-
ja“. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy ins-
trumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kno skysciais ir
(arba) pdaliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezirai skirtas medicinos priemones, vadovau-
jantis ligoninés procedaromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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