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Naudojimo instrukcija

. SYNFIX™ Evolution” implantai

,SYNFIX Evolution” yra atskiras priekinés fiksacijos (ALIF) juosmeninés stuburo
dalies slanksteliy kany suauginimo jtaisas, skirtas naudoti juosmeninéje stuburo
dalyje. Jtaisa sudaro priekinio fiksavimo titaniné plokstelé su titaniniais fiksuojamai-
siais sraigtais ir rentgeno spinduliams pralaidus PEEK tarpslankstelinio tarpo
implantas su tantalo Zymekliais. Tarpslankstelinio tarpo implanto centre yra ertmés,
kurios gali bati uzpildomos kaulo transplantato medziagomis.

Sie implantai yra skirtingo aukicio ir pagrindo ploto, taip pat galima rinktis i3
4 lordoziniy kampy.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

04.835.120.02S 08.815.145S 08.815.232S 08.815.314S
04.835.125.02S 08.815.146S 08.815.233S 08.815.315S
04.835.130.02S 08.815.152S 08.815.234S 08.815.3165
04.835.220.02S 08.815.153S 08.815.235S 08.815.322S
04.835.225.02S 08.815.154S 08.815.236S 08.815.323S
04.835.230.02S 08.815.155S 08.815.241S 08.815.324S
08.815.101S 08.815.156S 08.815.242S 08.815.325S
08.815.102S 08.815.163S 08.815.243S 08.815.3265
08.815.103S 08.815.164S 08.815.244S 08.815.331S
08.815.104S 08.815.1655 08.815.245S 08.815.332S
08.815.105S 08.815.1665 08.815.246S 08.815.333S
08.815.106S 08.815.173S 08.815.252S 08.815.3345
08.815.111S 08.815.174S 08.815.253S 08.815.335S
08.815.112S 08.815.175S 08.815.254S 08.815.3365
08.815.113S 08.815.176S 08.815.2555 08.815.341S
08.815.114S 08.815.201S 08.815.256S 08.815.342S
08.815.115S 08.815.202S 08.815.263S 08.815.343S
08.815.116S 08.815.203S 08.815.264S5 08.815.344S
08.815.122S 08.815.204S 08.815.265S 08.815.345S
08.815.123S 08.815.205S 08.815.266S5 08.815.346S5
08.815.124S 08.815.206S 08.815.273S 08.815.352S
08.815.125S 08.815.211S 08.815.274S 08.815.353S
08.815.1265 08.815.212S 08.815.275S 08.815.354S
08.815.131S 08.815.213S 08.815.276S 08.815.355S
08.815.132S 08.815.2145S 08.815.301S 08.815.356S
08.815.133S 08.815.215S 08.815.302S 08.815.363S
08.815.134S 08.815.216S 08.815.303S 08.815.364S
08.815.135S 08.815.222S 08.815.304S 08.815.365S
08.815.136S 08.815.223S 08.815.305S 08.815.366S
08.815.141S 08.815.224S 08.815.3065 08.815.373S
08.815.142S 08.815.225S 08.815.311S 08.815.374S
08.815.143S 08.815.2265 08.815.312S 08.815.375S
08.815.144S 08.815.231S 08.815.313S 08.815.376S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba vieti-
niame klienty aptarnavimo biure.

Medziagos

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Tantalas pagal ISO 13782

Naudojimo paskirtis

,SYNFIX Evolution” implantai yra skirti naudoti kaip savarankiski priekinés
fiksacijos juosmeninés stuburo dalies jtaisai (ALIF) pacientams, kuriy skeletas
subrendes (L1-S1).

. SYNFIX Evolution” implantai naudojami atliekant operacija i$ priekio.

Pastaba. Esant segmentiniam nestabilumui, gali prireikti papildomo fiksavimo.
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Indikacijos
, SYNFIX Evolution” implantai indikuojami esant degeneracinei juosmeninés stu-
buro dalies ligai.

Kontraindikacijos
— Sunki osteoporozé

Tiksliné pacienty grupé

. SYNFIX Evolution” implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie ga-
miniai turi bati naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontrain-
dikacijas ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytasis naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija jgije
chirurgai, turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo
chirurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis procedtromis.

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

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Prie3
naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai , SYNFIX Evolution” implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei
Zenklinimo instrukcijas, 3ie jtaisai stabilizuoja judamajj segmenta (-us) po
tarpslankstelinio disko pasalinimo kaip papildomo sujungimo, kuris, tikétina, pa-
lengvins nugaros ir (arba) koju skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo biklés.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés prietaiso charakteristikos

,SYNFIX Evolution” implantai yra juosmeninés dalies slanksteliy kiny priekinio
suauginimo (ALIF) jtaisai, skirti uztikrinti judancio (-iu) segmento (-y) stabiluma,
pried atliekant sujunginima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padeéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis krauja-
vimas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; patinimas, nenormalus Zaizdy
gijimas ar randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos
funkcinis sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis
skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu
arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto |Gzis, atsilaisvinimas ar poslinkis;
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio su-
mazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degeneracija;
nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar
kity minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas arba
stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegenuy suspaudimas ir (arba)
kontQzija; jtaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy is
pakuotés iki pat naudojimo pradzios.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo terminag ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

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

Vienkartinis prietaisas

® Nenaudoti pakartotinai

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

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., ivalius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
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.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas 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. Net jei atrodo, kad im-
plantai nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali
sumazeéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad , SYNFIX Evolution” implanta implantuoty tik
operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirties, zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio pro-
dukto 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 diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Disektomija

Paruoskite disko tarpa

— Labai svarbu pasalinti branduolj ir vidinj Zieda, kad implantuojant baty isvengta
disko medziagos pasislinkimo j stuburo kanala ir nebaty trukdoma kaului jaugti.

— Taciau labai intensyvus paruodimas gali susilpninti dengiamasias ploksteles, nes
pasalinamas kaulas po kremzliniais sluoksniais. Dengiamosios plokstelés pasali-
nimas gali nulemti nusédima ir segmentinio stabilumo praradima.

Distrakcija ir segmenty mobilizavimas

— Siekiant kuo labiau sumazinti dengiamosios plok3telés |Gzio rizika, labai svarbu,
kad skétiklio galiukai baty dedami prie uzpakalinés slankstelio kiino ribos. Tam,
kad tai uztikrintuméte, jvedant skétiklj patariama naudoti vaizdo stiprintuva.

— Svarbu per daug neatitraukti segmento, kad nepazeistumeéte rais¢iy ir nervy
struktary.

Dydzio nustatymas

Pasirinktinai: pagrindo ploto dydZio nustatymo sablonas

— Atidziai jvertinkite priekiniy ir 3oniniy bandomojo pagrindo ploto briauny padé-
tj, kad jsitikintuméte, ar jos yra slankstelio kino periferijoje.

Prijunkite bandomajj implanta prie bandomojo implanto laikiklio
— ,Evolution” bandomojo tarpiklio irimplanto laikiklio deimanto formos sasaja turi
bati bandomojo tarpiklio sasajoje.

Uzdékite bandomajj implanta

— Nepalikite bandomojo implanto disko tarpe.

— Nepakankamas disko vietos paruosimas gali pakenkti kaulo transplantato apra-
pinimui krauju.

— Atkreipkite démesj j mink3tuosius audinius ar kraujagysles, kurios gali bati ban-
domojo tarpiklio kelyje arba gali trukdyti retraktoriaus mentéms.

— Isitikinkite, kad pries jstatant ant bandomojo implanto esanti rodyklé baty nu-
kreipta j kaukole, nes ,SYNFIX Evolution” bandomieji implantai ir implantai yra
asimetriski.
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|vertinkite priekinj ir uzpakalinj gylj

- Atidziai jvertinkite priekiniy ir Soniniy pagrindo bandomojo implanto briauny
padétj, kad jsitikintuméte, ar jos yra slankstelio kano periferijoje.

- Jei reikalingas gilus implanto tarpiklis, jsitikinkite, kad bandomojo tarpiklio laiki-
klio jungé yra pakankamai giliai jleista, kad jterptas gilus implantas visiskai jsista-
tyty j disko tarpa.

Implanto paruosimas

Pripildykite , SYNFIX Evolution” implanta

- Nespauskite ir nesmuagiuokite transplantato j implanta pernelyg didele jéga, nes
tai gali pazeisti kraujagysliy vientisuma ir sutrikdyti kaulo gijima.

— Pripildymo vieta sudaro atitinkami standartiniai ir gilis pagrindai vienoje formoje.

— Stenkités nepazeisti ,SYNFIX Evolution” implanto pildydami transplantato
medziaga.

Implanto jstatymas
Surinkite nutaikymo prietaisa
- Nenaudokite ylos ar suktuvo be tinkamo nutaikymo prietaiso.

Implanto jstatymas:

A parinktis: naudojant nutaikymo prietaisa

Prijunkite implanta prie nutaikymo prietaiso.

— Jsitikinkite, kad nutaikymo prietaisas atitinka implanto dyd;.

— Nutaikymo prietaisas turi tvirtai priglusti prie plokstelés.

— Jsitikinkite, kad nutaikymo prietaisas / implanto jungtis yra tvirtai pritvirtinta.

Istatykite implanta

— Jsitikinkite, kad jstatant , SYNFIX Evolution” implanta ant jo esanti rodyklé blty
nukreipta j kaukole, nes implantas yra asimetriskas.

— Prie$ kaldami nuimkite mova, kad nepaZzeistuméte movos sraigto.

— Tam, kad nutaikymo prietaisas nepazeisty priekinio krasto kaulo, nejstatykite im-
planto per giliai. Per stipriai smagiuojant gali bati paZeista slanksteliy priekiné dalis.

Pasirinktinai: galutinés padéties nustatymas
— Prie3 kaldami nuimkite mova, kad nepazeistuméte movos sraigto.

Implanto jstatymas:

B parinktis: SQUID™ jvediklio / distraktoriaus naudojimas

Surinkite , Evolution SQUID" jvediklj / distraktoriy ir pasirinkite stimimo blokelj.

— Jsitikinkite, kad naudojami , SYNFIX Evolution” stamimo blokeliai. Nenaudokite
juody isgraviruoty ,, SYNCAGE Evolution” stimimo blokeliy.

Istatykite implanta

— Jsitikinkite, kad jstatant ,Evolution SQUID” jvediklj / distraktoriy ant , SYNFIX
Evolution” implanto esanti rodyklé baty nukreipta j kaukole, nes implantas yra
asimetriskas.

— Implantas ir SQUID jvediklio / distraktoriaus stabdiklis juda slankstelio kano link.
Atkreipkite démesj j minkstuosius audinius ir kraujagysles, kurios gali atsidurti
implanto ir SQUID jvediklio / distraktoriaus stabdiklio kelyje, nes jos gali bati
prispaustos prie slanksteliy kGiny arba trukdyti retraktoriaus mentéms. Nesilai-
kant 3iy nurodymuy, gali bati pazeistos gretimos struktdros.

- Svarbu nenaudoti per auksto implanto disko tarpui, kad per daug neatitrauktu-
méte segmento ir nepazeituméte raisciy, nervy struktdry ir (arba) slanksteliy
dengiamujy ploksteliu.

— Fluoroskopu patikrinkite , Evolution SQUID" jvediklio / distraktoriaus ir , SYNFIX
Evolution” implanto padétj, disko ir slankstelio angos aukscio atkarima bei ben-
dra lygiavima.

ISimkite SQUID jvediklj / distraktoriy
— Atkreipkite déemesj j minkstuosius audinius ar kraujagysles, kurios gali bati , Evolution
SQUID" jvediklio / distraktoriaus kelyje arba gali trukdyti retraktoriaus mentéms.

Nutaikymo prietaiso pritvirtinimas

— Nutaikymo prietaisas turi tvirtai priglusti prie plokstelés.

— Jsitikinkite, kad nutaikymo prietaisas / implanto jungtis yra tvirtai pritvirtinta.
— Jsitikinkite, kad nutaikymo prietaisas atitinka implanto dyd;.

Pasirinktinai: galutinés padéties nustatymas
— Prie3 kaldami nuimkite mova, kad nepazeistuméte movos sraigto.

Minimalaus atvérimo nutaikymo prietaisai

- 25 mm sraigtai yra ilgiausi, kuriuos galima naudoti su minimalaus atvérimo nu-
taikymo prietaisais, nes 30 mm sraigtams nepakanka nukreipimo. 30 mm sraig-
tams turi bati naudojami standartiniai nutaikymo prietaisai (03.835.001,
03.835.002, 03.835.003).
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Sraigty jsriegimas: minimalaus atvérimo suktuvai su minimalaus atvérimo nutaiky-

mo prietaisais

— Minimalaus atvérimo suktuvai (03.835.410 ir 03.835.413) negali bati naudojami
su standartiniais nutaikymo prietaisais (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003),
nes jie néra pakankamai ilgi, kad visiskai priverzty ir uzfiksuoty sraigtus implanto
plokstelése. Sraigtas toliau laisvai suksis nutaikymo prietaiso viduje, nes nebus
jtvirtintas j ,SYNFIX Evolution” implanto plokstele; bus nejmanoma atlikti galu-
tinio priverzimo.

— Antrasis minimalaus atvérimo suktuvas (03.835.410 ir (arba) 03.835.413) turi
bati atsarginis.

Trumpas minimalaus atvérimo suktuvas

— Trumpajj suktuva galima naudoti tik pirma karta jsukant sraigtus, o galutiniam
priverzimui reikia naudoti standartinj (03.835.013) arba minimalaus atvérimo
suktuva (03.835.413). Pries jsriegiant kita sraigta, kiekviena sraigta reikia jsriegti
iki galo, kad j nutaikymo prietaisa nepatekty du susikertantys sraigtai.

Sraigto jsriegimas

Pasirinktinai: surinkite apsaugine mova

— Atsargiai stumkite apsaugine mova tiesiai vir3 ylos galiuko, kad nepazeistuméte
apsauginés movos. Blkite atsargis, kad nesusizalotuméte j astry ylos galiuka.

Padarykite bandomaja skyle

— Pries naudojant minkstyjy audiniy retraktoriy, rekomenduojama jsukti viena
sraigta, kad implantas nepasislinkty.

— Nesmagiuokite ylos grezdami bandomasias skyles, kad nepazeistuméte ylos
lanksto arba rankenos jungties.

— Darydami bandomaja skyle visada naudokite nutaikymo prietaisa ylai nukreipti.

Pasirinkite sraigta

— Atliekant dviejy lygiy proceddra, reikia tinkamai atsizvelgti j sraigto ilgj jprasta-
me slankstelio kiine, kad baty iSvengta sraigty susikirtimo.

— Nenaudokite SYNFIX-LR sraigty kartu su ,SYNFIX Evolution” arba ,SYNFIX
Evolution” sraigty kartu su SYNFIX-LR. Sie prietaisai yra skirtingi ir ju negalima
naudoti su ankstesniy versijy prietaisais.

Istatykite sraigta j suktuva

— Per stipriai nepriverzkite sraigto sriegio fiksavimo movoje, kad nepazeistuméte
sriegio fiksavimo movos.

— Nejstatykite sraigto be sraigto jdéjimo stotelés, nes taip galima paZzeisti sriegio
fiksavimo mova ir trukdyti jai tinkamai veikti.

Isukite ir priverzkite sraigtus

— Pries naudojant minkstyjy audiniy retraktoriy, rekomenduojama jsukti viena
sraigta, kad implantas nepasislinkty.

— Naudokite tik su siuo rinkiniu pateikiamas rankenas.

— Sraigtus reikia jsukti per ,,SYNFIX Evolution” nutaikymo prietaisa, kad sraigtas
baty tinkamai pritvirtintas prie ploksteles.

— Kiekvienai , SYNFIX Evolution” implanty konstrukcijai visada reikia naudoti ketu-
ris sraigtus.

— Keturis fiksuojamuosius sraigtus reikia jsukti paeiliui.

— Venkite per stipriai priverzti sraigtus, kad nepazeistuméte suktuvo galiuko ir lanksto.

— Sklerotinio kaulo atveju jsitikinkite, kad sraigtai yra visiskai uzfiksuoti fiksuoja-
mojoje ploksteléje.

Sraigty isémimas
Surinkite nutaikymo prietaisa

— Nenaudokite suktuvo be tinkamo nutaikymo prietaiso.

Implanto 3alinimas

Surinkite suktuva ir 3alinimo jrankj

— Bandomojo implanto laikiklio sasajos deimanto formos pavirsius turi bati salini-
mo jrankio sasajos viduje.

I$samesne informacija zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos prietaisy derinimas
Su narveliu gali bati naudojami toliau nurodyti , SYNFIX Evolution” sraigtai.
- ,SYNFIX Evolution” fiksuojamasis sraigtas (& 4,0 mm)

, SYNFIX Evolution” narveliai ir sraigtai yra naudojami kartu su susijusiais ,, SYNFIX
Evolution” instrumentais.

03.632.204 Sukimo momenta ribojanti rankena, 3 Nm

03.688.505 Rankena su reketiniu raktu greito sujungimo movai, maza

03.802.038 Pincetas, skirtas , SynFix-LR"

03.815.010 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, skirtas mazam ir
mazam giliam pagrindui

03.815.011 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, skirtas vidutiniam
ir vidutiniam giliam pagrindui

03.815.012 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, skirtas dideliam ir
dideliam giliam pagrindui

03.815.023 . Evolution” transplantato pripildymo grastuvas, apvalus

03.815.024 . Evolution” transplantato pripildymo grastuvas, ovalus

03.815.029 . Evolution SQUID", surinkimo / iSardymo jrankis

03.815.030 ,Evolution SQUID”, ,Synthes” greito jterpimo jtaisas ir distraktorius

03.825.002 ,.SynCage Evolution” velenas

03.825.106 T formos rankena, su $esiabriaune mova

03.835.001 , SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaisas, 10,5 mm ir 12 mm

03.835.002 L, SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaisas, 13,5 mm ir 15 mm

03.835.003 L, SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaisas, 17 mm ir 19 mm

03.835.004 L, SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaiso laikiklis

03.835.005 Sujungimo mova ,, SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaiso laikikliui

03.835.006 Sujungimo movos sraigtas , SYNFIX Evolution” nutaikymo jtaisui

03.835.009S L, SYNFIX Evolution” sriegio fiksavimo mova

03.835.010 . SYNFIX Evolution” suktuvas

03.835.0125 L, SYNFIX Evolution” apsauginé mova suktuvui ir ylai

03.835.013 , SYNFIX Evolution” suktuvas, be sriegio fiksavimo movos

03.835.015 . SYNFIX Evolution” suktuvas, be sriegio fiksavimo movos

03.835.032 ,SYNFIX Evolution” yla

03.835.035 ,SYNFIX SQUID" stamimo blokelis, skirtas ,, SYNFIX Evoluti-
on”, lygus, 0 mm

03.835.036 L SYNFIX SQUID" stamimo blokelis, skirtas ,, SYNFIX Evoluti-
on”, isikises, 3 mm

03.835.037 L, SYNFIX SQUID" stamimo blokelis, skirtas ,, SYNFIX Evoluti-
on”, isikises, 6 mm

03.835.043 Sukimo momenta ribojanti rankena, tiesi, su reketiniu raktu, 3 Nm

03.835.049 |déjimo stotelé sraigtams, skirta , SYNFIX Evolution”

03.835.050 L, SYNFIX™ Evolution”, implantams skirtas pripildymo blokelis

03.835.060 L, SYNFIX Evolution” minkstyjuy audiniy retraktorius

03.835.070 L, SYNFIX Evolution”, $alinimo jrankis, skirtas implantams,
10,5 mmir 12 mm

03.835.071 L, SYNFIX Evolution”, 3alinimo jrankis, skirtas implantams,
13,5 mm ir 15 mm

03.835.072 ,SYNFIX Evolution”, 3alinimo jrankis, skirtas implantams,
17 mm ir 19 mm

03.835.100 L, SYNFIX Evolution” bandomojo implanto laikiklis

03.835.401 ,SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo nutaikymo jtaisas,
10,5 mmir 12 mm

03.835.402 ,SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo nutaikymo jtaisas,
13,5 mmir 15 mm

03.835.403 ,SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo nutaikymo jtaisas,
17 mmir 19 mm

03.835.410 ,SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo suktuvas

03.835.413 , SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo suktuvas,
be sriegio fiksavimo movos

03.835.416 ,SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo suktuvas, trumpas

03.835.432 L, SYNFIX Evolution” minimalaus atvérimo yla

03.835.101-106  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, aukstis

10,5 mm-=19 mm, 6°

03.835.111-116  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, aukstis

10,5 mm-=19 mm, 10°

03.835.122-126  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, aukstis

12 mm-19 mm, 14°

03.835.163-166  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, aukstis

13,5 mm-19 mm, 18°

03.835.201-206 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis,

aukstis 10,5 mm-19 mm, 6°

03.835.211-216  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis,

aukstis 10,5 mm-=19 mm, 10°

03.835.222-226 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis,

aukstis 12 mm-19 mm, 14°

03.835.263-266 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis,

aukstis 13,5 mm-19 mm, 18°

03.835.301-306 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis,

aukstis 10,5 mm-19 mm, 6°

03.835.311-316  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis,

aukstis 10,5 mm-=19 mm, 10°

03.835.322-326 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis,

aukstis 12 mm-19 mm, 14°

03.835.363-366 ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis, aukstis

13,5 mm-=19 mm, 18°

03.835.131-136  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, gilus,

aukstis 10,5 mm-19 mm, 6°
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03.835.141-146  ,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, gilus,
aukstis 10,5 mm-19 mm, 10°

. SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas, gilus,
aukstis 12 mm-19 mm, 14°

L, SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, mazas,gilus,
aukstis 13,5 mm-19 mm, 18°

,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis, gilus,
aukstis 10,5 mm-19 mm, 6°

. SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis, gilus,
aukstis 10,5 mm-19 mm, 10°

,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis, gilus,
aukstis 12 mm-=19 mm, 14°

,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, vidutinis, gilus,
aukstis 13,5 mm-19 mm, 18°

L, SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis, gilus,
aukstis 10,5 mm-19 mm, 6°

. SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis, gilus,
aukstis 10,5 mm-19 mm, 10°

,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis, gilus,
aukstis 12 mm-=19 mm, 14°

,SYNFIX Evolution” bandomasis implantas, didelis, gilus,
aukstis 13,5 mm-19 mm, 18°

03.835.152-156

03.835.173-176

03.835.231-236

03.835.241-246

03.835.252-256

03.835.273-276

03.835.331-336

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Rankena su greito sujungimo mova, maza
SFW550R Sketiklis

SFW650R Skétimo Znyples, islenktos

SFW691R Kombinuotasis plaktukas

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai tyrimai, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybés, paro-

de, kad sistemos , SYNFIX Evolution” gaminiai yra salyginai saugds MR aplinkoje.

Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

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

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

- didziausia viso kno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 2 W/kg.

ne daugiau nei 5,2 °C, kai viso ktno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) yra

2 Wrkg, i8matavus kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 teslos ir 3,0 tesly

MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis sutampa su , SYNFIX
Evolution” jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.

Prietaiso paruosimas pries naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy ste-

rilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

Neisimkite ju is pakuotés iki pries pat naudojima.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
jis nepazeistas ir vientisas;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, kanaly ar kiaurymiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto salinimas

,SYNFIX Evolution” implantai yra skirti ilgalaikiam implantavimui ir néra numatyti

isimti.

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra

paciento sveikatos bikle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé

procedira.

Jei reikia pasalinti , SYNFIX Evolution” implanta, rekomenduojama naudoti toliau

pateikiama metodika.

— Surinkite nutaikymo prietaisa ir pritvirtinkite jj prie implanto.

— Suktuvu i8imkite visus sraigtus. Jei prieiga neleidzia naudoti tiesaus suktuvo,
naudokite lenkta suktuva.

— Jei nutaikymo prietaiso laikiklio nepavyksta pritvirtinti prie tarpslankstelinio
tarpo implanto, pasalinkite implanta nutaikymo prietaisu arba pasirenkamu 3ali-
nimo jrankiu.

— Prie$ 3alindami implanta visiskai atskirkite dengiamuju ploksteliy sujungimo sri-
tis. Jei prasidéjo kaulo gijimas ir integracija, implantui mobilizuoti gali prireikti
osteotomo.

— Traukdami pritvirtinta laikiklj, pasalinkite ,SYNFIX Evolution” implanta i$ disko
tarpo. Norint pa3alinti implanta i$ disko tarpo, gali prireikti kontroliuojamo len-
gvo smagiavimo plaktuku su grioveliais.
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Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto 3ali-
nimu, isvardyti skyriuje , |spéjimai ir atsargumo priemonés”.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kno skysciais ir
(arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia utilizuoti kaip sveikatos prieZiGrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija
Prieiga ir poveikis

Paciento paguldymas
— Priekiné prieiga prie apatinés juosmeninés stuburo dalies atliekama paguldant
pacienta j nezymia Trendelenburgo padétj.

Priekiné prieiga ir metodas

— Chirurginis metodas priklauso nuo gydomos srities.

- Stebédami fluoroskopu i$ Sono nustatykite teisinga operuojama sritj ir pjavio
vieta, laikydami tiesy metalinj instrumenta paciento 3one. Tai padés uztikrinti,
kad pjavis ir atvérimas leis tiesiogine prieiga prie operuojamos srities bei jsukti
sraigtus.

- Rekomenduojama operuojama sritj atverti standartiniu retroperitoniniu metodu.
Taciau, atsizvelgiant j paciento anatomija ir patologija, gali bati taikomi kiti me-
todai.

Atvérimas

— Atverkite operuojama sritj taip, kad abiejose slankstelio vidurio linijos pusése
baty pakankamai vietos, lygios pusei ,, SYNFIX Evolution” implanto plocio.

- . SYNFIX Evolution” implanto fiksuojamuosius sraigtus reikia jsukti tiesiai i$ priekio.

Desektomija

Priekinis pjavio plysys

- Atlikite anulotomija vidurio linijos centre ir pakankamai placiai, kad tilpty , SYN-
FIX Evolution” implantas. Pasirinktinai kaip Sablona Ziedinio plysio plociui nuro-
dyti galima naudoti bandomajj pagrinda arba bandomajj implanta.

— Siekiant uztikrinti segmento, kuriame naudojami instrumentai, stabiluma, i3sau-
gokite kuo daugiau priekinio, Soninio ir uzpakalinio ziedo.

Paruoskite disko tarpa

— Isimkite disko medziaga per pjavj skaiduliniame Ziede. I3pjaukite disko medziaga
ir pasalinkite kremzlines dengiamasias plok3teles, kad atsidengty po jomis esan-
¢ios kaulinés slanksteliy dengiamosios plok3telés.

— Svarbu tinkamai isvalyti dengiamasias ploksteles, kad kaulo transplantatas baty
aprupintas krauju.

— Paruose dengiamasias ploksteles, atlikite papildomas chirurgines procedaras.

Distrakcija ir segmenty mobilizavimas

Mobilizuokite segmenta

— Stebédami fluoroskopu jstatykite slanksteliy kiny skeétiklj j uzpakalinj slanksteliy
kdny krasta, kad palaipsniui remobilizuotuméte judamajj segmenta.

— Antgaliy i3déstymas prie uzpakalinio kradto padés sumazinti dengiamosios
ploksteles 10zio rizika. Uzdeékite skeétiklj vienoje puséje, kad baty lengviau atlikti
diskektomija priesingoje puséje, tada pakartokite veiksmus kitoje puséje.

— Atitraukite tarpslankstelinj tarpa slankstelio kano skétikliu taip, kad baty atkur-
tas disko aukstis ir bty galima patekti j uzpakalinj disko tarpa.

- Segmento distrakcija batina, kad baty atstatytas disko aukstis, atvertos nervy
angos ir netiesiogiai dekompresuotas kanalas. Siekiant uztikrinti pradinj ,SYN-
FIX Evolution” implanto stabiluma, taip pat svarbu uztikrinti tinkama disko tarpo
prigludima, pripildima ir atitraukima.

- Suglaudus sketiklio aukstis yra 6 mm (3 mm i3 kiekvienos pusés).

DydZio nustatymas

Pasirinktinai: pagrindo ploto dydZio nustatymo $ablonas

— Pasirinkite tinkamo dydzio bandomajj pagrinda ir jstumkite jj j disko tarpa.

- Norint jsitikinti, ar pagrindas pasirinktas teisingai, galima naudoti priekine ir uz-
pakaline (AP) bei Sonine fluoroskopija.

— Bandomajj pagrinda galima siek tiek pasukti disko tarpe, kad priekiné riba baty
geriau matoma fluoroskopu.

Surinkite bandomojo implanto laikiklj
— Jsriekite suklj j bandomojo implanto laikiklio kaniuliuota velena.
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Prijunkite bandomajj implanta prie bandomojo implanto laikiklio

— Pasirinkite pagrindo dydj atitinkantj bandomajj implanta, nustatyta pagrindo
dydzio parinkimo metu. Pasirinkite auk3tj ir kampa, laikomus tinkamais, remda-
miesi priesoperaciniu planavimu, anatominémis savybémis, matomomis po disko
ivalymo ir dengiamosios plok3telés paruo3imo, ir reikalavimais, kad baty atkur-
ta normali stuburo padétis ir disko aukstis.

— Pasirinkta , SYNFIX Evolution” bandomajj implanta pritvirtinkite prie bandomojo
implanto laikiklio. Pritvirtinkite jj, iki galo priverzdami grubléta rankenéle, esan-
Cia galinéje bandomojo implanto laikiklio puséje.

— Bandomojo implanto aukstis yra 0,8 mm, palyginti su implantu. Tai atitinka puse
implanto dantuky auk3cio abiejose pusése.

Istatykite bandomajj implanta

— |statykite bandomajj implanta j disko tarpa.

— Priekinés bandomojo implanto angos rodo fiksuojamuyjy sraigty jvedimo vietas
gretimy slanksteliy priekinéje puséje.

— Tam, kad bandomasis implantas atsidurty reikiamame gylyje tarp slanksteliy
kdnu, gali prireikti kontroliuojamai lengvai pastuksenti bandomojo implanto lai-
kiklj.

— Jei nepavyksta pasiekti gero prigludimo, procesa pakartokite naudodami vis di-
desnius bandomuosius implantus arba kitokio kampo implantus, kad jie geriau-
siai atitikty anatomines disko tarpo ypatybes.

— Jei bandomasis tarpiklis yra per didelis ir neleidzia jvesti tinkama jéga, pakartoki-
te, naudodami vis mazesnj bandomajj tarpiklj arba kita kampa.

— |terpdami bandomajj implanta ir norédami nustatyti galutine bandomojo im-
planto padétj ir prigludima naudokite fluoroskopija.

Ivertinkite priekinj ir uzpakalinj gylj

— Bandomojo tarpiklio laikiklis turi junge 3alia jo jungties su bandomuoju implantu.
Pritvirtinus prie standartiniy bandomuyjy tarpikliy, jungé atitinka giliojo implanto
priekine dalj. Papildomas 3,0 mm gylis leidZia jvertinti, kokj implanta — standar-
tinj ar gily — reikia naudoti, remiantis fluoroskopiniu vertinimu ir tiesiogiai stebint
bandomajj implanta disko tarpe.

— Gilas implantai ir atitinkamo pagrindo ploto (S /SD, M/ MD, L/ LD) bandomieji
implantai yra 3,0 mm gilesni priekine ir uzpakaline kryptimi, taciau jy plotis bei
priekinis ir uzpakalinis auk3tis yra toks pat.

Implanto paruosimas

Parinkite implanta.

— Rinkités ,SYNFIX Evolution” implanta, kuris atitinka pagrindo plota, aukstj ir
kampa, pasirinkta naudojant bandomajj implanta ankstesniuose chirurginiuose
veiksmuose.

— Kad baty lengviau parinkti implanta, bandomieji implantai yra pazenklinti, nuro-
dant implanto aukstj, lordozinj kampa ir pagrindo plota. Be to, bandomieji
implantai ir integruotos fiksuojamosios plokstelés yra pazenklinti spalvomis, kad
atitikty aukstj.

Pripildykite ,, SYNFIX Evolution” implanta

— |statykite ,SYNFIX Evolution” implanta j atitinkama pripildymo stotelés forma.

— Pripildymo stoteléje uzpildykite ,SYNFIX Evolution” implanta transplantato me-
dziaga, kol ji i3sikis i3 jo ertmiy, kad baty uztikrintas kontaktas su slanksteliy
dengiamosiomis plok3telémis.

— Naudokite transplantato pripildymo grastuva, kad tvirtai jspaustuméte trans-
plantato medziaga j implanto ertmes.

Implanto jstatymas

Surinkite nutaikymo prietaisa

— Pasirinkite nutaikymo prietaisa, atitinkantj implanto aukstj. Viename nutaikymo
prietaise derinami 10,5 mm /12 mm, 13,5 mm/ 15 mmir 17 mm /19 mm auksciai.

— Iki galo jsukite movos sraigta j nutaikymo prietaisa su mova.

— Surinkite nutaikymo prietaiso laikikl].

— 17 mm/ 19 mm nutaikymo prietaisas yra 2 angu nutaikymo prietaisas, kurj reikia
sukti jsriegiant sraigta (Zr. chirurginés operacijos skyriy , Sraigto jsriegimas”).

— Pritvirtinkite nutaikymo prietaiso laikiklj prie nutaikymo prietaiso traukdami i3o-
rinj nutaikymo prietaiso laikiklio velena link rankenos ir uzfiksuokite nutaikymo
prietaisa. Sulygiuokite vertikalias juodas linijas ant nutaikymo prietaiso laikiklio ir
nutaikymo prietaiso. Atleiskite iSorinj velena, kad uzfiksuotumeéte konstrukcija.

— |statykite mova j nutaikymo prietaiso laikiklj.

— |sitikinkite, kad nutaikymo prietaiso laikiklis visiskai jstatytas j nutaikymo prietaisa.

A parinktis: naudojant nutaikymo prietaisa

Prijunkite implanta prie nutaikymo prietaiso

— Surinkto nutaikymo prietaiso raktinés jungties sasaja jstatykite j atitinkama im-
planto prijungimo lizda. Nustate nutaikymo prietaisa, pritvirtinkite jj sukdami
mova pagal laikrodzio rodykle, kad priverztuméte movos sraigta.

— Pries jstumdami implanta j disko tarpa, nuimkite mova nuo nutaikymo prietaiso.

Istatykite implanta

— Patikrinkite, ar nutaikymo prietaiso ir implanto jungtis yra uzfiksuota.

— ,SYNFIX Evolution” implanto rodyklé turi bati nukreipta j kaukole, kad baty
uztikrintas tinkamas jsistatymas j disko tarpa. Jstatykite , SYNFIX Evolution” im-
planta j disko tarpa.
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— Norint jvesti ,SYNFIX Evolution” implanta j tarpslankstelinio disko tarpa, gali
prireikti kontroliuojamo ir lengvo smagiavimo j taikiklio laikiklj.

— |terpdami implanta naudokite fluoroskopinj vaizda, kad jvertintuméte implanto
padétj.

- ,SYNFIX Evolution” implantas turi bati tvirtai jspaustas tarp dengiamuju ploksteliy.

Patikrinkite padétj

— Optimali ,SYNFIX Evolution” implanto padetis yra slankstelio kano periferijoje,
jis turi bati tinkamai prigludes ir uzpildes disko tarpa.

— Fluoroskopu patikrinkite , SYNFIX Evolution” implanto vieta slanksteliy kdnuy
atzvilgiu priekine ir uzpakaline bei Sonine kryptimis.

— Pasirinktinai nutaikymo prietaisa galima isimti atliekant fluoroskopija, kad baty
galima geriau matyti priekine implanto dalj.

- Implante jtaisyta titaniné plokstelé ir vienas uzpakalinis tantalo rentgenokontras-
tinis zymeklis skirti tam, kad atliekant operacija baty galima rentgenografiskai
jvertinti implanto padet;.

— Rentgenokontrastinis Zymeklis yra lygiagretus dengiamujy ploksteliy atzvilgiu ir
prigludes prie , SYNFIX Evolution” implanto galinés sienelés.

Pasirenkama: galutinés padéties nustatymas

— Jei ,SYNFIX Evolution” implanto padétj reikia pakeisti, naudokite pridedama
nutaikymo prietaisa, kad rankiniu badu pakeistumeéte implanto padetj.

— Norint pakeisti implanto padétj gali prireikti kontroliuojamo ir lengvo smagiavi-
mo j taikiklio laikiklj.

— Implanto padét; keiskite stebédami fluoroskopu.

B parinktis: SQUID jvediklio / distraktoriaus naudojimas

Surinkite , Evolution SQUID" jvediklj / distraktoriy ir pasirinkite stamimo blokelj.

— Surinkite ,Evolution SQUID" jvediklj / distraktoriy. Atlaisvinkite ,Evolution
SQUID" jvediklio / distraktoriaus suklj, paspausdami ant rankenos esantj mygtu-
ka ,Release” (atlaisvinti) ir stumkite stumiklio blokelj iki galo atgal. Uzfiksuokite
suklj spausdami mygtuka ,Engage” (uzfiksuoti) ir stumkite stimimo blokelj
stimiklio blokelio mova, kol jis visiskai jsistatys.

- Naudodami 19 mm ,SYNFIX Evolution” implanta, pirmiausia atlikite chirurginj
veiksma , Pritvirtinkite ,SYNFIX Evolution” implanta”, tada jstumkite stimimo
blokelj j stimiklio blokelj.

— Naudojant iskilius stamimo blokelius, implantas yra priekine dalimi iSsikises i3
slankstelio kano priekinio krasto ir jj galima visiskai jstatyti naudojant nutaikymo
prietaisa.

Pritvirtinkite ,, SYNFIX Evolution” implanta

— Jstatykite ,, SYNFIX Evolution” implanta tarp ,Evolution SQUID” jvediklio / dis-
traktoriaus menteliy taip, kad ,SYNFIX Evolution” implanto grioveliai baty su-
jungti su menciy begeliais. Sukite , Evolution SQUID"” jvediklio / distraktoriaus T
formos rankena pagal laikrodZzio rodykle, kad stamimo blokelis judéty j priekj,
kol pasieks , SYNFIX Evolution” implanta. Dabar , SYNFIX Evolution” implantas
yra tvirtai pritvirtintas ir paruostas jstatyti.

- 19 mm , SYNFIX Evolution” implanta galima montuoti tik pries jstatant stdmimo
blokelj (zr. ankstesnj chirurginj veiksma).

- Menteliy galiukas bus jkistas j disko tarpa iki ant menteliy esanciu gylio ribotuvy.
Tam, kad bty galima iki galo jstatyti, antgalis turi bati visiskai uzdarytas.

- Ant stdmimo blokelio yra pavaizduotas ,SYNFIX Evolution” implanto i3sikisimas
i$ disko tarpo.

Istatykite implanta

— Jkiskite ,Evolution SQUID" jvediklio / distraktoriaus galiuka j disko tarpa, kol
gylio ribotuvai ant menteliy palies slankstelio kiino priekinj krasta. ,Evolution
SQUID" jvediklio / distraktoriaus galiukas yra 25 mm gylio ir 28 mm plo¢io. Kad
baty lengviau simetriskai jstatyti ,SYNFIX Evolution” implanta j disko tarpa, vi-
durine , Evolution SQUID" jvediklio / distraktoriaus menteliy anga reikia suly-
giuoti su slanksteliy kiiny priekine vidurio linija.

— Paspauskite SQUID jvediklj / distraktoriy, kad atitrauktuméte disko tarpa jstata-
tydami implanta.

- Uzfiksave suklj sukite , Evolution SQUID" jvediklio / distraktoriaus T formos ran-
kena, kad stumtumeéte implanta mentelémis zemyn ir j disko tarpa. Jéga, reika-
linga T formos rankenai pasukti, didéja, kai ,SYNFIX Evolution” implantas juda
mentelémis zemyn, o ,Evolution SQUID" jvediklis / distraktorius kelia disko
tarpa. Stebédami fluoroskopu toliau sukite T formos rankena, kol ,SYNFIX
Evolution” implantas bus visiskai istumtas ir atlaisvintas nuo , Evolution SQUID"
ivediklio / distraktoriaus. Spragteléjimas, kai mentelés uzsidaro, patvirtina, kad
. SYNFIX Evolution” implantas jstatytas, o , Evolution SQUID" jvediklis / distrak-
torius visidkai isstumtas ir atlaisvintas. Priklausomai nuo slanksteliy dydzio,
priekinis
.SYNFIX Evolution” implanto krastas paprastai nustatomas +/-1 mm atstumu
nuo pasirinkto stimimo blokelio.

-, Evolution SQUID" jvediklj / distraktoriy galima naudoti tik priekiniam metodui.

135imkite SQUID jvediklj / distraktoriy

- Kai ,, SYNFIX Evolution” implanto padétis nustatoma teisingai, atsargiai i3imkite
.Evolution SQUID" jvediklj / distraktoriy.
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Nutaikymo prietaiso pritvirtinimas

— |statykite surinkta nutaikymo prietaisa j atverta operacijos vieta.

— Nutaikymo prietaiso raktinés jungties sasaja jstatykite j atitinkama implanto pri-
jungimo lizda.

— Nustate nutaikymo prietaisa, pritvirtinkite jj sukdami mova pagal laikrodzio ro-
dykle, kad priverztumeéte movos sraigta.

— Nuimkite mova nuo nutaikymo prietaiso.

Patikrinkite padeét;

— Optimali ,SYNFIX Evolution” implanto padeétis yra slankstelio kiino periferijoje,
jis turi bati tinkamai prigludes ir uzpildes disko tarpa.

— Fluoroskopu patikrinkite , SYNFIX Evolution” implanto vieta slanksteliy kdny
atzvilgiu priekine ir uzpakaline bei Sonine kryptimis.

— Pasirinktinai nutaikymo prietaisa galima isimti atliekant fluoroskopija, kad baty
galima geriau matyti priekine implanto dalj.

— Implante jtaisyta titaniné plokstelé ir vienas uzpakalinis tantalo rentgeno zyme-
klis skirti tam, kad atliekant operacija bdty galima rentgenografiskai jvertinti
implanto padét;j.

— Rentgenokontrastinis Zymeklis yra lygiagretus dengiamuyjy ploksteliy atzvilgiu ir
prigludes prie , SYNFIX Evolution” implanto galinés sienelés.

Pasirenkama: galutinés padéties nustatymas

— Jei ,SYNFIX Evolution” implanto padétj reikia pakeisti, naudokite pridedama
nutaikymo prietaisa, kad rankiniu badu pakeistuméte implanto padetj.

— Norint pakeisti implanto padét;j gali prireikti kontroliuojamo ir lengvo smugiavi-
mo j taikiklio laikiklj.

— Implanto padétj keiskite stebédami fluoroskopu.

Minimalaus atvérimo metodas

Minimalaus atvérimo nutaikymo prietaisai

— Bendras nutaikymo prietaisy profilis sumazintas juose numacius tik dvi greta
esancias angas; todél, jsriegus pirmuosius du sraigtus, nutaikymo prietaisa reikia
pasukti (kaip ir 17 mm / 19 mm nutaikymo prietaiso atveju standartiniame
, SYNFIX Evolution” instrumenty rinkinyje).

— Nutaikymo prietaisai yra padengti (juoda spalva), kad juos baty galima atskirti
nuo standartiniy nutaikymo prietaisy.

Sraigty jsriegimas: standartiniai suktuvai su minimalaus atvérimo nutaikymo prie-

taisais

— Atkreipkite démesj, kad isgraviruotos linijos ant suktuvo ir ylos bus skirtingose
vietose, palyginti su standartiniais nutaikymo prietaisais. 13graviruota linija ant
, SYNFIX Evolution” suktuvo be sriegio fiksavimo movos nesutaps su nutaikymo
prietaiso krastu, kai sraigtas bus uzfiksuotas ploksteléje. Viena , SYNFIX Evolution”
igraviruota ésdinimo linija bus matoma uzpakalinéje sriegio fiksavimo movos
puseéje, kai sraigtas bus uzfiksuotas ploksteléje. Sraigtai yra visiskai jsriegti, kai
yra tvirtas galinis taskas.

— Atlaisvinkite movos sraigta, jungiantj nutaikymo prietaisa su , SYNIFX Evolution”
implantu, ir pasukite nutaikymo prietaisa 180°, kad galétuméte jsriegti paskuti-
nius du sraigtus.

Sraigty jsriegimas: minimalaus atvérimo suktuvai su minimalaus atvérimo nutaiky-

mo prietaisais

— Minimalaus atvérimo suktuvai ir yla turi trumpesnj darbinj gala. Minimalaus at-
vérimo suktuvas suprojektuotas taip, kad veikty su standartine sriegio fiksavimo
mova.

— Proksimalinis minimalaus atvérimo suktuvo ir ylos veleno galas yra padengtas
(juoda spalva), kad juos baty galima atskirti nuo standartiniy suktuvy ir ylos.

— Atlaisvinkite movos sraigta, jungiantj nutaikymo prietaisa su , SYNFX Evolution”
implantu, ir pasukite nutaikymo prietaisa 180°, kad galétuméte prisukti paskuti-
nius du sraigtus.

Trumpas minimalaus atvérimo suktuvas

— Atkreipkite déemesj, kad, priklausomai nuo prieigos ir paciento anatomijos, gali-
ma naudoti papildoma trumpa suktuva kaip alternatyva. Sis suktuvas taip pat
turi dengta juostele (juoda), kad jj baty galima atskirti nuo standartinio , SYNFIX
Evolution” rinkinio suktuvy.

Sraigto jsriegimas

Surinkite yla ir suktuvus

— Pritvirtinkite rankena prie ylos AO movos.

— Tada prijunkite rankena prie ,SYNFIX Evolution” suktuvo AO movos. Tuomet
sriegio fiksavimo mova iki galo jsriekite j suktuvo galiuka.

— |sitikinkite, kad ant movos esanti rodyklé nukreipta j suktuvo rankena.

Pasirinktinai

— Chirurgui pageidaujant, galima surinkti papildoma rankena su reketiniu verzlia-
rak¢iu, suktuva be sriegio fiksavimo movos arba tiesy suktuva.

— Chirurgui pageidaujant, sraigto jsukima ir galutinj priverzima galima sujungti
viena veiksma, prie , SYNFIX Evolution” suktuvo prijungus sukimo momenta ri-
bojancia rankena.
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Pasirinktinai: surinkite apsaugine mova

- Apsaugine mova galima montuoti prie visy sujungiamy , SYNFIX Evolution” ins-
trumenty.

— Apsaugine mova, kurios rodyklé nukreipta j instrumento rankenos gala, uzmau-
kite ant distalinio instrumento galo link lanksto. Atsargiai jstatykite apsaugine
mova j atitinkamus griovelius.

— Apsauginé mova yra i$ anksto lenkta 35° kampu, kad baty lengviau jstatyti
nutaikymo prietaisa ir baty uztikrinta apildoma lanksto padéties atmintis.

— Patikrinkite, ar mova tinkamai orientuota ir uZmauta ant instrumento.

Padarykite bandomaja skyle

— Jstatykite yla j nutaikymo prietaisa. Sukamaisiais judesiais spausdami ylos ranke-
na slankstelio kline padarykite bandomaja skyle sraigtui jsriegti.

— Mink3tuju audiniy retraktoriy galima naudoti papildomam audiniy atitraukimui
ir apsaugai po pirmojo sraigto jsriegimo. Pritvirtinkite retraktoriy atitinkamame
pasirinkto nutaikymo prietaiso griovelyje.

— Jei reikia, galima naudoti laikymo instrumenta, kad baty galima valdyti dildés
galiuka ir i3vengti aplinkiniy mink3tujy audiniy ar kraujagysliy pazeidimo.

— Laikymo instrumenta taip pat galima naudoti ylai pasalinti, kad nebdty pazeistos
gretimos struktdros.

— Padare pirmaja bandomaja skyle, prie$ pradédami ruosti kitas skyles, jdékite
pirmajj sraigta, kad stabilizuotuméte implanta.

— Rekomenduojama sraigtus jsukti lengviausiais sraigtais (pvz., S1 sraigtais L5/ S1).
— Norint pralauzti antkaulj nebltina yla smagiuoti arba visiskai pasukti. Paprastai
pakanka sukamuyjy judesiy pagal laikrodZio rodykle ir pries laikrodZzio rodykle.

— Visy sraigty jtvirtinimo ilgis virsija ylos prasiskverbimo gylj.

Pasirinkite sraigta

— Atsizvelgdami j paciento anatomija ir klinikinius reikalavimus, parinkite tinkamo
tipo ir ilgio sraigtus.

— Sraigtai smailiu galiuku leidZia prasiskverbti j sklerotinj kaula.

- Atsizvelgiant j paciento anatomija ir saugy naudojima, rekomenduojama naudo-
ti kuo ilgesnius sraigtus.

|statykite sraigta j suktuva

— Tvirtai uzdékite sraigty jdéjimo stotele ant bet kokio plokscio pavirsiaus arba
laikykite ja viena ranka jsriegdami sraigta. Jsriekite sraigta j sraigty jdéjimo stote-
le galiuku zemyn.

— Uzfiksuokite suktuva j sraigto iséma ir jsitikinkite, kad sriegio uzrakto mova visis-
kai jstatyta | sraigty jdéjimo stotele. Gali prireikti stumti mova zemyn, kad ji
liestysi su sraigtu.

— Priverzkite sraigta dviem pirstais, sukdami suktuva prie$ laikrodZio rodykle, kol
sraigtas bus priverztas, o mova bus visiskai prigludusi prie sraigto galvutés.

— IStraukite suktuva su jdétu sraigtu i3 sraigto jdéjimo stotelés.

|sukite ir priverzkite sraigtus

— Mink3tujy audiniy retraktorius skirtas papildomai atitraukti audinius ir apsaugo-
ti bei tarpui, reikalingam sraigtui jsriegti isilgai sraigto trajektorijos, uztikrinti.
Pritvirtinkite retraktoriy atitinkamame pasirinkto nutaikymo prietaiso griovelyje.

— Jstatykite jsukta sraigta per nutaikymo prietaisa j bandomaja skyle, padaryta yla.
Istatydami sraigta naudokite fluoroskopinj vaizda, kad jvertintuméte jo padét;.

- Laikymo instrumenta galima naudoti suktuvui valdyti jstatant j nutaikymo prie-
taisa arba i$ jo istraukiant.

- Kai sriegio fiksavimo jvorés plysiuose matomi abu zali Ziedai ir pasiekiamas tvir-
tas galinis taskas, sraigtas yra visidkai jsriegtas.

- Visa laika, kai jsriegiamas sraigtas, turi buti naudojama pastovi jéga i3ilgai sraig-
to asies.

— Prijunkite sukimo momenta ribojancia rankena prie suktuvo. Dar karta priverzki-
te, kol pastebésite juntama atlaisvinima, rodantj, kad buvo panaudotas reikia-
mas sukimo momentas.

— Tam, kad baty uztikrintas tinkamas fiksavimas, svarbu, kad galutinai priverziant
U formos lanksto kampas nekirsty nutaikymo prietaiso laikiklio. Atitraukdami
audinj mink3tujy audiniy retraktoriumi sumazinkite U lanksto pakreipima.

— Patikrinkite sraigto padetj fluoroskopu.

— Pasirinktinai nutaikymo prietaiso laikiklj galima isimti jsukus pirmajj sraigta ir jj
priverzti, kad baty lengviau jsriegti sraigta.

— Likusiems 3 sraigtams pakartokite pirmiau iSvardytus sraigty jsriegimo chirurgi-
nius veiksmus.

— Jei naudojamas 17 mm / 19 mm implantas, nutaikymo prietaisa reikia pasukti
isriegus antrajj sraigta.

— Jei sraigty jsriegimas blokuojamas arba apsunkinamas, patikrinkite, ar anksciau
isriegti sraigtai yra pakankamai toli ir neblokuoja esamo sraigto ir ar j ta skyle
néra jsriegtas kitas sraigtas.

- Norint galutinai priverzti rekomenduojama naudoti tiesy suktuva, jei prieiga lei-
dzia, arba kiek jmanoma istiesinti lenkta suktuva.
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Pasukite 17 mm ir 19 mm nutaikymo prietaisa

— Jei implanto aukstis 17 mm ir 19 mm, nutaikymo prietaisa reikia pasukti jsriegus
pirmuosius 2 sraigtus.

— Pirmiausia dar karta prijunkite nutaikymo prietaiso laikiklj prie nutaikymo prie-
taiso. Patraukite nutaikymo prietaiso laikiklio i3orinj velena rankenos link, tada
pritvirtinkite prie nutaikymo prietaiso. Atleiskite nutaikymo prietaiso laikiklio is-
orinj velena.

— |statykite mova j nutaikymo prietaiso laikiklj ir atjunkite movos sraigta nuo im-
planto, sukdami mova prie$ laikrodzio rodykle.

— ISimkite nutaikymo prietaisa i3 implanto, pasukite jj 180° kampu ir vél pritvirtin-
kite prie implanto.

— Surinkto nutaikymo prietaiso raktinés jungties sasaja jstatykite j atitinkama im-

planto prijungimo lizda. Nustate nutaikymo prietaisa, pritvirtinkite jj sukdami

mova pagal laikrodzio rodykle, kad priverztuméte movos sraigta.

Nuimkite mova nuo nutaikymo prietaiso.

— Likusiems 2 sraigtams pakartokite pirmiau isvardytus sraigty jsriegimo chirurgi-
nius veiksmus.

ISimkite instrumentus

— Pirmiausia dar karta prijunkite nutaikymo prietaiso laikiklj prie nutaikymo prie-
taiso. Traukite iSorinj nutaikymo prietaiso laikiklio velena link rankenos ir pritvir-
tinkite nutaikymo prietaisa. Atleiskite nutaikymo prietaiso laikiklio isorinj velena.
Istatykite mova j nutaikymo prietaiso laikiklj ir atjunkite movos sraigta nuo im-
planto, sukdami mova pries laikrodZzio rodykle.

— Pasalinkite nutaikymo prietaisa nuo implanto.

— Jei nutaikymo prietaisa sunku i3imti, patikrinkite, ar visi sraigtai yra iki galo jsrieg-

ti, 0 i§imant neblokuoja nutaikymo prietaiso.

Patikrinkite implanto padét;

— Optimali ,SYNFIX Evolution” implanto padeétis yra slankstelio kiino periferijoje,
jis turi bati tinkamai prigludes ir uzpildes disko tarpa.

— Fluoroskopu patikrinkite , SYNFIX Evolution” implanto vieta slanksteliy kdny
atzvilgiu priekine ir uzpakaline bei Sonine kryptimis.

— Implante jtaisyta titaniné plokstelé ir vienas uzpakalinis tantalo rentgeno zyme-
klis skirti tam, kad atliekant operacija bdty galima rentgenografiskai jvertinti
implanto padét;j.

— Rentgenokontrastinis Zymeklis yra lygiagretus dengiamuyjy ploksteliy atzvilgiu ir
prigludes prie , SYNFIX Evolution” implanto galinés sienelés.

Sraigty isémimas

Surinkite nutaikymo prietaisa

— Pasirinkite nutaikymo prietaisa, atitinkantj implanto aukstj. Kiekvienas nutaiky-
mo prietaisas atitinka 2 aukscius.

— Surinkite nutaikymo prietaiso laikikl].

— Iki galo jsukite movos sraigta | nutaikymo prietaisa su mova. Pritvirtinkite
nutaikymo prietaiso laikiklj prie nutaikymo prietaiso traukdami isorinj nutaikymo
prietaiso laikiklio velena rankenos link ir uzfiksuokite nutaikymo prietaisa.
Sulygiuokite vertikalias juodas linijas ant nutaikymo prietaiso laikiklio ir nutaikymo
prietaiso. Atleiskite isorinj velena, kad uzfiksuotumete konstrukcija.

— |statykite mova j nutaikymo prietaiso laikiklj.

— Isitikinkite, kad nutaikymo prietaiso laikiklis visiskai jstatytas j nutaikymo prietaisa.

Nutaikymo prietaiso pritvirtinimas

— |statykite nutaikymo prietaisa j operacijos vieta.

— Nutaikymo prietaiso raktinés jungties sasaja jstatykite j atitinkama implanto pri-
jungimo lizda.

— Nustate nutaikymo prietaisa, pritvirtinkite jj sukdami mova pagal laikrodzio rody-
kle, kad priverztuméte movos sraigta. Nuimkite mova nuo nutaikymo prietaiso.

— Nutaikymo prietaisas turi tvirtai priglusti prie plokstelés.

— |sitikinkite, kad nutaikymo prietaisas / implanto jungtis yra tvirtai pritvirtinta.

ISimkite sraigtus

— Surinkite suktuva be sriegio fiksavimo movos.

— Atsizvelgiant j prieiga, galima naudoti tiesy suktuva.

— Mink3tujy audiniy retraktoriy galima naudoti papildomam audiniy atitraukimui

ir ju apsaugai lenktu suktuvu. Pritvirtinkite retraktoriy atitinkamame pasirinkto

nutaikymo prietaiso griovelyje.

Istatykite suktuva j nutaikymo prietaisa ir uzfiksuokite jj sraigto isémoje.

— Laikymo instrumenta galima naudoti suktuvui valdyti jstatant j nutaikymo prie-
taisg arba i$ jo istraukiant.

— Sukite suktuva pries laikrodzio rodykle, kad atlaisvintuméte sraigta ir jj pasalin-
tumete.

— Pasirinktinai nuimkite nutaikymo prietaiso laikiklj, kad baty geresnis matomu-
mas ir prieiga. Pakartokite 3j veiksma, kad pa3alintumeéte likusius tris sraigtus.

— Naudodami fluoroskopa patikrinkite, ar pa3alinti visi sraigtai.

Sraigtams isimti nenaudokite lenkto suktuvo su sriegio fiksavimo mova.
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Nuimkite nutaikymo prietaisa

— Jei reikia, pirmiausia dar karta prijunkite nutaikymo prietaiso laikiklj prie nutaiky-
mo prietaiso. Traukite i3orinj nutaikymo prietaiso laikiklio velena link rankenos ir
pritvirtinkite nutaikymo prietaisa. Atleiskite nutaikymo prietaiso laikiklio iSorinj
velena.

— Jstatykite mova j nutaikymo prietaiso laikiklj ir atjunkite movos sraigta nuo im-
planto, sukdami mova pries laikrodzio rodykle.

- Pasalinkite nutaikymo prietaisa nuo implanto.

Jei nutaikymo prietaisa sunku pasalinti, patikrinkite, ar visi sraigtai yra isimti, o

idimant neblokuoja nutaikymo prietaiso.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei pateikta originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame
pateikiama pacientui skirta informacija, pasiekiama 3iuo interneto adresu: ic.jnjme-
dicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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