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Naudojimo instrukcija

ISorinio fiksavimo ir distrakcijos sistemos

Aprasomi jtaisai:

Instrumentai Steinmanno smaigas su viduriniu sriegiu, neradijantysis plienas
Gaminio Nr. Gaminio Nr. Gaminio Nr. & (mm) llgis (mm)
03.312.001 (steriliai supakuotas)
392.903 293.640 5,0 150
392.907 293.680 293.6805 4,5 175
392911 293.690 293.6905 5,0 175
8223?113008 293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
Implantai: 293.790 5.0 225
Dubens C formos verztuvas, kaniuliuotas, neradijantysis plienas 293.840 2.0 250
- . 293.890 293.890S 5,0 275
Gaminio Nr. llgis (mm) 293.940 293.940S 5,0 300
02.306.006 190 -
02.306.007 210 Steinmanno smaigas su viduriniu sriegiu, Ti-6Al-4V (TAV) arba Ti-6Al-4V ELI (TAV)
Gaminio Nr. Gaminio Nr. & (mm) llgis (mm)
Steinmanno smaigas, nerudijantysis plienas (steriliai supakuotas)
Gaminio Nr. & (mm) llgis (mm) 493.740 493.740S 5,0 200
293.000.302 3,0 150 493.840 493.840S 5,0 250
293.000.352 3,5 200
Steinmanno smaigas su grezianciuoju galiuku, neradijantysis plienas
Steinmanno smaigas su troakaro galiuku, nerudijantysis plienas Gaminio Nr.  Gaminio Nr. & (mm) llgis (mm)
Gaminio Nr. ~ Gaminio Nr. & (mm) llgis (mm) (steriliai supakuotas)
(steriliai supakuotas) 293.130 293.130S 4,5 150
293.350 293.350S 3,5 125 293.140 293.140S 4,5 175
293.360 293.360S 3,5 150 293.150 293.150S 4,5 200
293.400 293.400S 4,0 150 293.220 293.220S 5,0 125
293.410 293.410S 4,0 175 293.230 293.230S 5,0 150
293.420 293.420S 4,0 200 293.240 293.240S 5,0 175
293.440 293.440S 4,5 125 293.250 293.250S 5,0 200
293.450 293.450S 4,5 150 293.260 293.260S 5,0 225
293.460 293.460S 4,5 175 293.270 293.270S 5,0 250
293.470 293.470S 4,5 200 293.280 293.280S 5,0 275
293.480 293.480S 4,5 250 293.290 293.290S 5,0 300
293.490 293.490S 4,5 225
293.500 293.5005 5.0 150 Schanzo varztas, nerudijantysis plienas
293510 293.510S 5,0 175 Gaminio Nr. & (mm) Bendras ilgis Sriegiuotos dalies ilgis
293.520 293.520S 5,0 200 (mm) (mm)
203530 2935305 5.0 250 294.000.425 4,0/2,7* 50 10
203,540 203.5405 5,0 300 294.000.426 4,0/2,7* 60 10
293.580 293.5805 50 225 294.000.453 4,5/3,5% 90 10
203590 293.5905 5.0 275 294.000.454 4,5/ 3,5* 90 25

Steinmanno smaigas su troakaro galiuku, Ti-6Al-7Nb (TAN) Savaiminio sriegimo Schanzo varztas, neradijantysis plienas

Gaminio Nr.  Gaminio Nr. & (mm) ligis (mm) Gaminio Nr. Gaminio Nr. & (mm) Bendrasilgis  Sriegiuotos dalies ilgis
(steriliai supakuotas) (steriliai supakuotas) (mm) (mm)

493.350 4933505 3.5 125 294.300 294.3005 4,0/3,0~ 80 20
493.360 493.360S 3,5 150 294.430 294.4305 4,0 60 25
493 400 493.4005 4.0 150 294.440 294.4405 4,0 80 25
493.410 4934105 2.0 175 294.445 294.4455 4,0/2,5% 80 20
493.420 493.4205 4.0 200 294.450 294.4505 4,0 100 25
493 440 4934405 45 125 294.460 294.460S 4,0 125 25
493.450 493 4505 4.5 150 294.520 294.5205 5,0 100 50
493.460 493.460S 4,5 175 294.530 294.530S 5,0 125 50
493.470 493.4705 45 200 294.540 294.5405 5,0 150 50
493.480 493 4805 4.5 250 294.550 294.5505 5,0 175 50
493.490 493.490S 4.5 225 294.560 294.5605 5,0 200 50
493.500 2935005 5.0 150 294.570 294.570S 5,0 250 50
493.510 4935105 5.0 175 294.650 294.6505 6,0 100 50
493.520 4935205 5.0 200 294.660 294.6605 6,0 130 50
493.530 493.5305 5.0 250 294.670 294.670S 6,0 160 50
493.540 4935405 5.0 300 294.680 294.680S 6,0 190 50
493.580 493.580S 5,0 225

493.590 493.590S 5,0 275
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Savaiminio sriegimo Schanzo varztas, Ti-6Al-7Nb (TAN) Schanzo varztas ,Seldrill™”, neradijantysis plienas

Gaminio Nr. - Gaminio Nr. & (mm)  Bendrasilgis Sriegiuotos dalies ilgis Gaminio Nr.  Gaminio Nr. @ (mm)  Bendrasilgis Sriegiuotos dalies ilgis
(steriliai supakuotas) (mm) (mm) (steriliai supakuotas) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0*r 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0% 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5% 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494.530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494.560 494.560S 5,0 200 50 294.783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294.793 294.793S 6,0 125 40
Savaiminio grezimo Schanzo varztas, techniskai grynas titanas (TiCP), 294.794 294.794S 6,0 150 60
hidroksiapatito (HA) danga, sterilus 294,795 2947955 6.0 175 60
Gaminio Nr. @ (mm) llgis (mm) 294796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 3,0 150 294798  294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.786SHA 5,0 200 Schanzo varztas ,Seldrill™”, techniskai grynas titanas (TiCP)
o . . o o Gaminio Nr.  Gaminio Nr. @ (mm)  Bendrasilgis Sriegiuotos dalies ilgis
E?;?;:llir:o g.rg2|mo Schanzo var.ztas, neradijantysis plienas, (steriliai supakuotas) (mm) (mm)
oksiapatito (HA) danga, sterilus 494769 494.7695 4,0/2,5* 80 20
Gaminio Nr.  (mm) llgis (mm) 494771 494.7715 4,0/3,0* 80 20
294.7765HA 4.0 100 494,772 494.772S 4,0/3,0% 100 20
294.7775HA 4.0 125 494.774 494.774S 4,0 60 20
294.7785HA 4,0 150 494.775 494.775S 4,0 80 20
294.7795HA 4.0 175 494,776 494.776S 4,0 100 30
294.7825HA 2.0 100 494.777 494.777S 4,0 125 40
294.7835HA 2.0 125 494.778 494.778S 4,0 150 40
294.7845HA 2.0 150 494,779 494.779S 4,0 175 40
294.7855HA 2.0 175 494.782 494.782S 5,0 100 30
294.7865HA 2.0 200 494.783 494.783S 5,0 125 40
294.7885HA 2.0 250 494,784 494.784S 5,0 150 60
294.7925HA 6.0 100 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7935HA 6.0 125 494.786 494.786S 5,0 200 80
2aTodsA 60 15D asares asazsss 50 a0 w0
: 494.792 494.792S 6,0 100 30
294.7965HA 6.0 200 494.793 494.793S 6,0 125 40
294.7985HA 6.0 250 494,794 494.794S 6,0 150 60
Schanzo varztas su ploks¢iu ir smailiu galiuku, neradijantysis plienas, 494.795 494.7955 6.0 175 60
hidroksiapatito (HA) danga, sterilus 494.796 494.7965 6,0 200 80
Gaminio Nr. @ (mm) llgis (mm) 494.798 494.798S 6,0 250 80
294.450SHA 4,0 100 o o . o ) o ) )
294 460SHA 4.0 120 T|e}!<|amgs r?esterwllus |r.ster|\|gs gaminius galima atsklrtl pagal papildoma raide
594 520SHA 5.0 100 ,S", kuri pridedama prie sterilaus gaminio numerio.
294.530SHA 5,0 125 * Veleno / sriegio skersmuo. Visy kity dydziy veleno ir sriegio skersmenys yra vienodi.
294.540SHA 5,0 150
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Jvadas

Su sia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos:
— Lankstinis alklnés fiksatorius

— I3orinis stipinkaulio distalinio galo fiksatorius

— Hibridinis Ziedinis fiksatorius

— Didelio ir vidutinio dydziy i3oriniai fiksatoriai

— ,MEFiSTO"

— Dubens C formos verztuvas

— Schanzo varztai ir Steinmanno smaigai

- Kaulo fragmento stamiklis ,, MEFISTO"

— Mazas isorinis fiksatorius

- ,MAXFRAME" - daugiaasés korekcijos sistema
— Distrakcinés osteogenezeés ziedy sistema

— Didelis distraktorius — blauzdikauliui

., Synthes” i3orinio fiksavimo ir distrakcijos sistemas sudaro jvairts implantai, jskai-
tant Schanzo varztus (savaiminio sriegimo, savaiminio grezimo ir padengtus HA),
Steinmanno smaigus ir dubens C formos verztuvo kaniuliuotas vinis. Schanzo varz-
tai ir Steinmanno smaigai gali bati naudojami jvairiose anatominése kano vietose,
atsizvelgiant j naudojama i3orinio fiksavimo ir distrakcijos sistema. Dubens C for-
mos verztuvo kaniuliuotos vinys naudojamos tik dubens Ziede.

Visi isorinio fiksavimo implantai supakuoti po viena. Schanzo varztai ir Steinmanno
smaigai parduodami sterilGs ir (arba) nesterilGs, o dubens C formos verztuvo vinys
parduodamos tik nesterilios.

I8vardyti i3orinio fiksavimo instrumentai naudojami pakartotinai ir parduodami
nesterilUs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziagos
|taisas (-ai) Medziaga (-0s) Standartas (-ai)
Steinmanno smaigas Neradijantysis plienas 316L | ISO 5832-1 ir
ASTM F138
Titano lydinys (Ti-6AI-7Nb | ISO 5832-11
(TAN))
Titano lydinys (Ti-6Al-4V | 1SO 5832-3
(TAV))
Titano lydinys (Ti-6Al-4V | ASTM F136
ELI (TAV))
Schanzo varztas Neradijantysis plienas 316L | ISO 5832-1 ir
ASTM F138
Titano lydinys (Ti-6Al-7Nb | ISO 5832-11
(TAN))
4 klases Ti (CP4) taip pat ISO 5832-2
vadinamas techniskai 4A, 4B k.
grynu titanu (TiCP)
Hidroksiapatitas (HA) ASTM F1185
Fiksuojancios vinys / Neradijantysis plienas 316L | ISO 5832-1 ir
dubens C formos ASTM F138
verztuvas Neradijantysis plienas 301 | I1SO 7153-1
PA-66 baltos spalvos NERA
,Viton” NERA
Paskirtis

I3orinio fiksavimo jtaisai

I3orinio fiksavimo jtaisai yra skirti laikinai fiksuoti atviruosius ir uzdaruosius kauly
10zius, juos gydyti atliekant operacija bei po jos ir taikomi pasirinktinéms ortopedi-
néms intervencinéms proceddroms.

Maxframe”

.DePuy Synthes MAXFRAME" daugiaasés korekcijos sistema yra skirta isoriniam
10zusiy ilgujy kauly bei pédos kauly fiksavimui, galtniy pailginimui ir deformacijy
korekcijai suaugusiems, vaikams* (3-12 m.) ir paaugliams* (12-21 m.). ,DePuy
Synthes MAXFRAME" daugiaasés korekcijos sistema naudoja programine jranga,
kuri padeda chirurgams planuoti gydyma.

* kuriems kauly augimo linijos iSnykusios arba jos nebus pazeistos.

Didelis distraktorius — blauzdikauliui

Didelis distraktorius padeda atlikti kauly 10ziy redukcija ir laikinai palaiko
ju stabiluma, prie$ pritaikant galutinj fiksavima, kaip antai:

— distrakcija,

rotacija,

Sleivumo j Sona arba j vidy fiksavima,

priekinj-uzpakalinj fiksavima,

kompresija.
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Indikacijos
Zr. lentele Sios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Kontraindikacijos
Zr. lentele Sios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikaci-
jas, paciento anatomija ir sveikatos bukle.

Numatomi naudotojai

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto ga-
létuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, patyrusio naudojant Siuos gaminius, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Chirurgas atsako, kad operacija baty atlikta tinkamai.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija
igije chirurgai, turintys ortopedijos chirurgijos patirties, susipazine su bendra
ortopedijos chirurgijos rizika ir konkre¢iam gaminiui badingomis chirurginémis
proceddromis.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, tu-
rintiems ortopedijos chirurgijos patirties, pvz., chirurgams, gydytojams terapeu-
tams, operaciniy personalui ir asmenims, dalyvaujantiems paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad 3ioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Prie$
naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brositra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i¥manote reikiama chirurgine procedara.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama i3orinio fiksavimo ir distrakcijos jtaisy klinikiné nauda, kaip antai
- lankstinio alkanés fiksatoriaus,

— iSorinis stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus,

- hibridinio Ziedinio fiksatoriaus,

— dideliy ir vidutinio dydzio iSoriniy fiksatoriy,

- ,MEFiSTO",

— dubens C formos verztuvo,

- Schanzo varzty ir Steinmanno smaigu,

— kaulo fragmento stimiklio , MEFiSTO",

- mazo isorinio fiksatoriaus,

- ,MAXFRAME" — daugiaasés korekcijos sistemos,

- distrakcinés osteogenezés ziedy sistemos,

— didelio distraktoriaus — blauzdikauliui,

kai jtaisai naudojami pagal naudojimo instrukcija ir taikoma rekomenduojama technika,
— stabilizuoja kauly segmenta ir greitina gijima,

— atkuria anatominj rysj ir funkcija,

— leidzia taikyti minimaliai invazine technika,

- leidzia atlikti korekcijas po operacijos.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pastaba. EUDAMED nuoroda taps prieinama tik sukdrus Europos medicinos prie-
taisy duomeny baze - EUDAMED.

|taiso eksploatavimo charakteristikos
,Synthes” nustaté iSorinio fiksavimo ir distrakcijos sistemu, kurios atstovauja Siuo-
laikinius medicinos jtaisus, skirtus atviryju ir uzdaryjy 10ziy distrakcijai, laikinajam
fiksavimui, gydymui atliekant operacija bei po jos ir taikomus pasirinktinéms orto-
pedinéms intervencijoms, veiksminguma ir sauguma, kai Sie jtaisai naudojami pa-
gal jy naudojimo instrukcijas ir zenklinima.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika

- Nepageidaujama audiniy reakcija, alergija ir (arba) padidéjes jautrumas

- Infekcija

— Prasta sanario mechanika

— Aplinkiniy struktdry pazeidimai

— Gyvybiskai svarbiy organy pazeidimai

— Netinkamas suaugimas arba nesuaugimas

— Neurovaskulinis pazeidimas

— Skausmas arba diskomfortas

- Kauly pazeidimai, jskaitant kauly lGZius operacijos metu ir po jos, osteolize
ar kauly nekroze

- Mink3tuju audiniy pazeidimai (jskaitant suspaudimo sindroma)

— Naudotojo susizalojimas

- Simptomai, atsirandantys dél implanty migravimo, atsipalaidavimo, lenkimo
ar lazio
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,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vietai ir
padéti implantuojant , Synthes” implantus. Nepageidaujami reiskiniai ir (arba) 3a-
lutinis poveikis priklauso nuo implantuojamy prietaisy, o ne naudojamy instrumen-
ty. Konkrecius implanty nepageidaujamus reiskinius / salutinj poveikj galima rasti
atitinkamy ,, Synthes” implanty naudojimo instrukcijose.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik pries
pat naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galioji-
mo terminas.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Pakartotinai sterilizuoti , Synthes” hidroksiapatitu (HA) padengti Schanzo varztai
gali nebebati sterilGs ir (arba) nebeatitikti specifikacijy reikalavimy ir (arba) gali
pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél
3ios 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. Nors gali atrodyti, kad
panaudoti ir uztersti implantai néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir
vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
7r. lentele $ios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

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

MAXFRAME aparatara kartu su MAXFRAME programine jranga skirta prieSopera-
ciniam ir gydymo planui kurti. MAXFRAME programine jranga galima parsisiysti
adresu MAXFRAME3d.com. Anksc¢iau MAXFRAME3d.com svetainéje naudotojas
patekdavo tiesiai ] MAXFRAME 3D programinés jrangos programa. Isleidus naujes-
ne programinés jrangos versija MAXFRAME 3D II, svetainé MAXFRAME3d.com
tampa jéjimo tinklalapiu, kuriame naudotojas gali pasirinkti MAXFRAME 3D arba
MAXFRAME 3D I, priklausomai nuo prieinamumo reglamentavimo jo 3alyje.
I18$samy MAXFRAME 3D ir (arba) MAXFRAME 3D Il aprasyma zr. atitinkamo
programinés jrangos naudotojo vadove (SUM). Likusioje 3io dokumento dalyje
+MAXFRAME programiné jranga” reiskia MAXFRAME 3D ir MAXFRAME 3D II.
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Magnetinio rezonanso aplinka
Zr. lentele Sios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

|taiso paruosimas pries naudojima

Nesterilus jtaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami pasalinkite visa gamintojo
pakuote. Pries sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medzia-
ga arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos , Synthes”
brosiaroje , Svarbi informacija”.

Sterilus jtaisas:
Sie jtaisai tiekiami sterilGs. Gaminius i$ pakuotés isimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik prie$
pat naudodami.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite,
ar sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Implanto pasalinimas

I3orinis stipinkaulio distalinio galo fiksatorius

Po sékmingos distrakcijos priverzkite verztuvo varzta. Nuimkite distraktoriy, nau-
dodami nyk3ciu valdoma ratuka ir atlaisvindami distraktoriaus varzta.

Hibridinis Ziedinis fiksatorius

Implantus galima pa3alinti naudojant bendruosius chirurginius instrumentus.
Dubens C formos verztuvas

Dubens C formos verztuvas nuimamas pries galutinai pagydant uzpakalinés du-
bens Ziedo dalies trauma. Bltinai nuimkite apsauginius dangtelius nuo kaniuliuoty
viniy ir Kirdnerio vielos i3 nesuzeistos pusés.

+MAXFRAME" — daugiaasé korekcijos sistema

1. &8/ 11 mm verzliarakciu atlaisvinkite visy Schanzo varzty spaustuky verzles.

2. Naudodami nedidelj universalyjj laikiklj su T formos rankena, isimkite visus
Schanzo varztus.

3. Ziedo viduje visas vielas abiejose pusése nukirpkite mazdaug 2-3 cm nuo odos
krasto. Pasalinkite prie rémo pritvirtintus vielos galiukus arba juos uzlenkite,
kad netycia nenubrozdintuméte odos. Paruoskite viela toje odos puséje, kurio-
je viela bus traukiama per minksta audinj ir kaula.

4. 1S pazeistos galnés iStraukite nepaliesta rémo dalj. Jei reikia, atblokuokite atra-
mas, kad baty lengviau nuimti réma.

5. I8imkite visas vielas. Prie$ iSimdami patikrinkite, ar vielos nesulinkusios.

Distrakcinés osteogenezés ziedy sistema
Implantus galima pasalinti naudojant bendruosius chirurginius instrumentus.

Problemy Salinimas

Apie visus rimtus su jtaisu susijusius reiskinius turi bati pranesama gamintojui ir
valstybés narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I8samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei dé-
Ziy pakartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” yra pateikta interneto svetainéje.

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

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtus medicinos jtaisus, vadovaujan-
tis ligoninés proceddromis.
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Speciali naudojimo instrukcija

~Maxframe"” - technika
Vielos jtempiklis (03.312.001)

Tepimo anga Irankio laikiklis

Atsarginis vielos jtempiklis (03.311.008)

Irankio laikiklis Tepimo anga

! II\ )

Vielos jtempiklj ir atsarginj vielos jtempiklj valykite bei sterilizuokite, kaip nurodyta
,Synthes” brosiaros skyriuje , Svarbi informacija”. Jtempiklius tepkite pagal toliau
pateikta instrukcija.

Technineés priezitros instrukcija
Kaip tepti jtempiklius pries sterilizavima
1. Jlasinkite 4—6 lasus autoklavinés alyvos (519.97):
— | kiekviena tepimo anga;
— j kaniuliavimo anga instrumento galinéje dalyje, kai jtempiklis yra vertikaliojoje
padétyje;
- j kaniuliavimo anga ties jrankio laikikliu, kai jtempiklis yra vertikaliojoje padétyje.
2. Keleta karty apsukite rankenéle ratu, kad paskirstytuméte alyva visame mecha-
nizme.

Pastaba. Neisvalius ir nepatepus jtempiklio po kiekvieno naudojimo, instrumentas
gali blogai veikti ir gali sutrumpéti jo eksploatavimo laikas.

+MEFiSTO" - technika
Standartinis verztuvas (392.903), T formos mazgo jungtis (392.907), ziedi-
nis verztuvas (392.913) ir vamzdelio verztuvas (392.911)

Tikrinimo funkcija

I8valius ir surinkus , MEFISTO", reikia patikrinti 3iuos dalykus:

— laisva verztuvy slankuma pagrindinéje dalyje,

— visg atraminiy jung¢iy sukimosi amplitude,

— verztuvy varztus, kurie turi lengvai prisiverZzti ir atsilaisvinti,

— sklandy 3esiabriaunio rakto sukimasi pagrindinés dalies angose ir tempima be
kliGi¢iy iki SUSTABDYMO,

— tinkama 3esiabriaunio rakto priderinima,

— laisva dinamizavimo galvutés sukimasi movoje,

— tiksly verzliarak¢io suderinamuma su galvute,

— vieno smaigo verztuvy ir T formos mazgo jungties surinkima, kurj turi bati pa-
prasta atlikti.

Nusidévéjimo tikrinimas

Po kiekvieno panaudojimo batina apziaréti fiksacijos dalis dél nusidévéjimo. Visy pir-

ma reikia apzidreéti, ar nenusidévéjo atraminés jungties grioveliai ir standartiniy verz-

tuvy atramos tarpiklis. Jeigu yra kokiy nors matomuy nusidévéjimo pozymiy, atitinka-

mo komponento nebegalima ilgiau naudoti. Sprendima, ar jj galima pakartotinai

panaudoti, turi priimti chirurgas. Standartiniy verztuvy daliy (isskyrus varZtus), movy

bei pagrindinés dalies lanksciojo veleno negalima uzsakyti kaip atsarginiy daliy.
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Lankstinis alkanés fiksatorius

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Kreipiamojo sanarius jungian-
¢io i3orinio fiksatoriaus kom-
ponenty rinkinys tinka papil-
domam sudétingy nestabiliy
alktninés pazeidimy gydy-
mui, kai ankstyvasis funkcinis
kravis nejmanomas deél nuo-
latinio rais¢iy nestabilumo.
Svarbiausios kreipiamojo sa-
narius jungiancio jtaiso su iso-
riniais fiksatoriais indikacijos:
— uzdelstas iSnirusios ir ne-
lankscios alkinés gydymas,

— |étinis nuolatinis sanario ne-
stabilumas,

— Ominis sanario nestabilu-
mas po sudétingy raisciy
pazeidimy,

— nestabilus alkdnés lGzis.

Suaugusiesiems lankstinj al-
kanes fiksatoriy geriausia
konfiglruoti naudojant dide-
lio i3orinio fiksatoriaus kom-
ponentus (strypo skersmuo:
& 11 mm), o vaikams ir ma-
70s klino masés suaugusie-
siems — naudojant vidutinio
dydzio isorinio fiksatoriaus
komponentus (strypo skers-
muo: & 8 mm).

Néra jokiy specifi-
niy lankstinio al-
kanés fiksatoriaus
kontraindikacijy.

— Distalinéje dalyje yra tinkama prieiga prie Zasti-
kaulio i§ nugaros. Proksimalinéje dalyje reko-
menduojama Schanzo varztus jstatyti i$ ventro-
lateralinés pusés, kaudaline kryptimi pagal
pazastinj nerva.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamujy jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai ,SELDRILL” sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kars¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
Saldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Schanzo varzto , SELDRILL" gala reikéty jstatyti
j priesingos puseés antkaulj, kad baty galima
veiksmingai pasipriesinti gembinéms jégoms ir
suteikti pakankama stabiluma.

— Tik esant osteoporoziniams kauly l0ziams
Schanzo varzta , SELDRILL” reikia prisukti trupu-
tj giliau j prieSingos pusés antkaulj — jis gali net
Siek tiek prasiskverbti per kaula, kad sutvirtini-
mas baty stabilesnis.

— Implanty jstatymo vietas batina kruop3ciai pri-
Ziaréti, kad isvengtumete smaigo kanalo infek-
cijos. Schanzo varztus galima apdéti antiseptiku
padengtomis kempinélémis, kurios padéty is-
vengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos prie-
Zilros procedira batina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis 3iy punktuy:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvelgiant |
anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jtaisus reikia létai jstatyti ir (arba) at3aldyti, ypac
jei kaulas tankus ir kietas, siekiant iSvengti kars-
¢io nekrozes;

) implanto jstatymo per minkstuosius audinio vie-
toje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-
ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-
orinés fiksacijos sistema Sias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— Pacientai, kuriems dél kauly ar minkstyjy au-
diniy ligy negalima jstatyti jokiy varzty.

ASalyginai saugus MR aplinkoje

Tipinés konstrukcijos lankstiniy alkdneés fiksavimo jtaisy dari-

niuose yra verztuvy, strypy bei jvairiy priedy. Pacientui, ku-

riam jstatytas ,Synthes” lankstinio alktnés fiksatoriaus ré-

mas, galima saugiai atlikti skenavima, jei rémas jstatytas

siomis salygomis:

— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai nusta-
toma fiksatoriaus rémo padétis:
— 7 cm arba mazesniu atstumu nuo MRT vamzdzio isorinio

krasto taikant jprasta darbo rezima arba
— visiskai nepatenka j MRT vamzd;] taikant pirmojo lygio
kontrolinj rezima.

— Didziausias 900 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradien-
to magnetinis laukas

— Maksimali MR sistemai bldinga viso kino vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 Wrkg

— Naudokite tik viso kGino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Tokiomis
salygomis numatoma, kad temperatara pakils nedaugiau kaip
6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo jkaitimo, rei-
kia atidZiai stebeéti paciento bukle ir skenuojant palaikyti rysj
su pacientu. Jei pacientas pranesa apie deginimo pojatj ar
skausma, tuojau pat nutraukite skenavima. Norint kuo labiau
sumazinti jkaitima, skenavimo trukme turéty bati kuo trum-
pesné, SSS — kuo mazesné, o jtaisas — kuo toliau nuo vamz-
dzio krasto. Gautos temperataros padidéjimo vertés buvo
grindziamos 15 minu¢iy trukmeés skenavimu.

Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad blty galima nustatyti, ar gaminj
saugu perkelti j naudotojo MR aplinka.

Jei skenuojant ,, Synthes” lankstiniai alknés fiksavimo jtaisai
patenka j MR skenerio vamzdj, atkuriant diagnostinj vaizda jie
gali sukelti artefakta.

Ispéjimai.

— Naudokite tik lankstinio alkinés fiksatoriaus sistemos chi-

rurginiuose metoduose nurodytus rémo komponentus

Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:

— sasukos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke,

— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,

— indukuotosios srovés gali sukelti periferinio nervo stimu-
liacija,

— dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti paci-
entui implantuotas jtaisas.

— Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedeékite ant
lankstinio alkanés fiksatoriaus rémo.

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu lankstinio alktnés fiksato-
riaus rémas tirtas naudojant keleta skirtingy konfigaracijy. Sis
tyrimas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstumu nuo
MRT vamzdZzio iSorinio krasto.

Rezultatai parodé, kad maksimalus nustatytas 1,5 T rémo
jkaitimas yra 6 °C, 0 3 T —maziau nei 1 °C, esant 2 W/kg
mechanizmui badingai viso kino vidutinei SSS.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su , Synthes” lankstinio alkdnés fiksatoriaus rémo vie-
ta arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti MR vaiz-
do atkarimo parametrus, kad baty kompensuotas
fiksatoriaus rémo buvimas.
MRT kameroje buvo itirti tipiski jtaisai, naudojami numaty-
tam lankstinio alktnés fiksatoriaus rémui surinkti; toliau pa-
teikta informacija apie blogiausius artefakty atvejus. Apskritai
.Synthes” lankstinio alkdnés fiksatoriaus sistemos jtaisy su-
kurti artefaktai gali kelti problemuy, jei MR vaizdo atkarimo
dominanti sritis yra ten, kur ir fiksatoriaus rémas, arba 3alia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmeé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE - 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmeé — 4 minutés, TR — 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo bangy aido seka, blogiausiu atveju
artefaktas bus 10 c¢m didesnis uz jtaisa.
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I1Sorinis stipinkaulio distalinio galo fiksatorius

Indikacijos Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

NestabilUs stipinkaulio distali-

nio galo laziai:

— intraartikuliniai,

— ekstraartikuliniai,

— preliminarus fiksavimas
prie$ atviro |Gzio redukcija
ir vidinj fiksavima,

— ldZziai su atviru ir uzdaru
mink3tujy audiniy
suzalojimu,

— daugybiné trauma (kalbant
apie pagal suzalojimus
adaptuota priezidra, atlikus
juos kontroliuojancia chi-
rurgine operacija).

Néra jokiy specifi-
niy isorinio stipin-
kaulio distalinio
galo fiksatoriaus
kontraindikacijy.

Siy viety suzalojimai, laziai,
isnirimai, nudegimai:

— plastakos,

— rieSo,

- dilbio.

LOZiai kartu su:

— sunkiais minkstyjy audiniy
suzalojimais,

— kaulo netekimu,

— kraujagysliy ir (arba) nervy
pazeidimu.

Lozio dislokacija:
— plastakos,

Nepavykusi uzdaro l0zio re-
dukcija gipsu, sukeélusi antrine
dislokacija:

— stipinkaulio sutrumpéjimas,
— anguliacija.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkama
Schanzo varzta.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai , SELDRILL" sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kar3¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
aldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Schanzo varzto gala reikéty jstatyti | priesingos
pusés antkaulj, kad baty galima veiksmingai
pasipriedinti gembinéms jégoms ir suteikti pa-
kankama stabiluma.

— Tik esant osteoporoziniams kauly [Gziams
Schanzo varzta reikia jsukti Siek tiek giliau j
priesingos pusés antkaulj — jis gali net Siek tiek
prasiskverbti per kaula, kad blty stabilesnis
jtvirtinimas.

— Implanty jstatymo vietas batina kruopsciai pri-
ziareéti, kad isvengtumeéte smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempinéliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
prieziGros procedira butina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis siy punkty:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raisc¢ius, nervus, arterijas);

b) jtaisus reikia létai jstatyti ir (arba) atsaldyti,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti karscio nekrozés;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-
ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-
orinés fiksacijos sistema Sias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— sujaudinimas,

— pacientai, kuriems dél kauly ar mink3tyjy au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

ASalyginai saugus MR aplinkoje

Tipinés konstrukcijos stipinkaulio distalinio galo fiksavimo

jtaisy dariniuose yra verztuvy, strypy bei jvairiy priedy. Paci-

entui, kuriam jstatytas ,Synthes” stipinkaulio distalinio galo

fiksatoriaus rémas, galima saugiai atlikti skenavima, jei rémas

istatytas Siomis salygomis:

— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai nusta-
toma fiksatoriaus rémo padétis:
— 7 cm arba mazZesniu atstumu nuo MRT vamzdzio iSorinio

krasto taikant jprasta darbo rezima arba
— visiskai nepatenka j MRT vamzd; taikant pirmojo lygio
kontrolinj rezima.

— Didziausias 900 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradien-
to magnetinis laukas

— Maksimali MR sistemai bldinga viso kino vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 Wrkg

— Naudokite tik viso kGino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Esant to-
kioms salygoms numatoma, kad temperattra maksimaliai pa-
kils maziau nei 6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in
vivo jkaitimo, reikia atidziai stebéti paciento bukle ir skenuo-
jant palaikyti ry3j su pacientu. Jei pacientas pranesa apie de-
ginimo pojatj ar skausma, tuojau pat nutraukite skenavima.
Norint kuo labiau sumazinti jkaitima, skenavimo trukmé turé-
ty bati kuo trumpesné, SSS — kuo mazesné, o jtaisas — kuo
toliau nuo vamzdzio krasto. Gautos temperattros padidéjimo
vertés buvo grindziamos 15 minuciy trukmés skenavimu.
Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad blty galima nustatyti, ar gaminj
saugu perkelti j naudotojo MR aplinka.

Jei skenuojant , Synthes” stipinkaulio distalinio galo fiksavimo
jtaisai patenka j MR skenerio vamzdj, atkuriant diagnostinj
vaizda jie gali sukelti artefakta.

Ispéjimai.

- Naudokite tik stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus siste-

mos chirurginiuose

metoduose nurodytus rémo komponentus.

— Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:

— sastkos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke,

— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,

- indukuotosios srovés gali sukelti periferinio nervo
stimuliacija,

- dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti paci-
entui implantuotas jtaisas.

Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedékite ant

stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus.

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu stipinkaulio distalinio galo
fiksatoriaus rémas tirtas naudojant keleta skirtingy konfiga-
racijy. Sis tyrimas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstu-
mu nuo MRT vamzdzio i3orinio krasto. Rezultatai parode,
kad maksimalus stebimas 1,5 T rieso fiksatoriaus rémo jkaiti-
mas yra 6 °C, 0 3,0 T—maziau nei 1 °C esant 2 W/kg me-
chanizmui badingai viso ktno vidutinei SAR.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su ,,Synthes” stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus
rémo vieta arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti
MR vaizdo atkdrimo parametrus, kad baty kompensuotas fik-
satoriaus rémo buvimas.
MRT kameroje buvo istirti tipiski jtaisai, naudojami numaty-
tam stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus rémui surinkti;
Apskritai , Synthes” stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus
sistemos jtaisy sukurti artefaktai gali kelti problemy, jei MR
vaizdo atkarimo dominanti sritis yra ten, kur ir fiksatoriaus
rémas, arba 3alia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE - 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmé — 4 minutés, TR = 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo aido seka, blogiausiu atveju artefaktas
bus 10 cm didesnis uz jtaisa.
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Hibridinis Ziedinis fiksatorius

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

— Hibridinis ziedinis fiksato-
rius skirtas sudétingiems
proksimaliniams ir distali-
niams blauzdikaulio 10-
Ziams fiksuoti, ypac tiems,
kurie apima sanarius.

— Mink3tyjy audiniy suzaloji-
mai, dél kuriy tampa nej-
manoma atviro lGzio re-
dukcija ir vidiné fiksacija.

— L0ziy struktdrose, kurios
neleidzia jstatyti Schanzo
varzty sukonstruojant stan-
dartinj isorinio fiksatoriaus
réema.

Néra jokiy specifi-
niy hibridinio Zie-
dinio fiksatoriaus
kontraindikacijy.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Implanty jstatymo vietas batina kruop3ciai pri-
Ziareti, kad ivengtumete smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempinéliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
prieziGros procedira batina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis 3iy punktuy:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jtaisus reikia létai jstatyti ir (arba) at3aldyti,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti kars¢io nekrozés;

¢) implanto jstatymo per minkstuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

.DePuy Synthes” hibridinio Ziedinio fiksatoriaus

saugumas ir suderinamumas su MR aplinkoje netirtas. Jo kai-
timas, migravimas ar vaizdo artefaktai MR aplinkoje netirti.
Hibridinio Ziedinio fiksatoriaus saugumas MR aplinkoje nezi-
nomas. Atliekant skenavima pacientui, kuriam jstatytas 3is
jtaisas, galima jj suzaloti.
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Didelio ir vidutinio dydziy iSoriniai fiksatoriai

Indikacijos Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Didelis iSorinis fiksatorius Néra jokiy specifi-
(strypo skersmuo — 11 mm) niy didelio ir vidu-
ypac tinka apatinéms gald- tinio dydziy iSori-
néms. Vidutinis isorinis fiksa- | niy fiksatoriy
torius (strypo skersmuo — kontraindikacijy.
8 mm) ypac tinka suaugusiyjy
gallnéms bei vaiky ir mazo
kdno svorio suaugusiyjy vir-
Sutinéms ir apatinéms gala-
néms.
Svarbiausios dideliy ir vidutiniy
isoriniy fiksatoriy indikacijos:
— antrojo ir trec¢iojo laipsnio
atviri 10Ziai,
— infekuota pseudoartroze,
greitas pirminis mink3tyjy
audiniy suzalojimy ir 10ziy
jtvirtinimas sunkiai suzalo-
tiems pacientams,
uzdary 10ziy su sunkiomis
mink3tyjy audiniy traumo-
mis (mink3tyjy audiniy
dangalo kraujosruvomis,
nudegimais, odos ligomis)
jtvirtinimas,
sunkds diafizés ir periarti-
kuliai lGziai,
trumpalaikis jtvirtinimas
imobilizuojant sanarj, kai
yra sunkiy minkstyjy audi-
niy ir rais¢iy suzalojimy,
tam tikri dubens Ziedo su-
Zalojimai ir atskiri vaiky
kauly laziai,
— artrodezeé ir osteotomija.

— |statant klubakaulio smaiga: kad nepakenktu-
meéte Slaunies odos nervams, nekiskite smaigo
maziau nei 15 mm dorsaline kryptimi nuo vir3u-
tinio priekinio klubakaulio dyglio.

— Gydant zastikaulj, pirmiausia reikia atsizvelgti j
stipininj ir pazastinj nervus.

— Proksimalinéje dalyje rekomenduojama Schanzo
varztus jstatyti i ventrolateralinés pusés, kau-
daline kryptimi pagal pazastinj nerva.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamus
Schanzo varztus arba Steinmanno smaigus.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamujy jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai ,SELDRILL" sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kars¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
Saldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Tik esant osteoporoziniams kauly l0ziams
Schanzo varzta , SELDRILL” reikia jsukti Siek tiek
giliau j prieSingos pusés antkaulj — jis gali net
Siek tiek prasiskverbti per kaula, kad baty stabi-
lesnis jtvirtinimas.

— Savaiminio sriegimo Schanzo varzto gala reikéty
jstatyti j prieSingos pusés antkaulj, kad baty ga-
lima veiksmingai pasipriesinti gembinéms jé-
goms ir suteikti pakankama stabiluma.

— Implanty jstatymo vietas batina kruop3¢iai pri-
Ziaréti, kad ivengtumete smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus ir Steinmanno
smaigus galima uzdéti antiseptiku padengty
kempinéliy, kurios padéty isvengti infekcijos.
Implanto jstatymo vietos prieziGros procedira
badtina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis siy punkty:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raisc¢ius, nervus, arterijas);

b) jie turi bati létai jstatomi ir (arba) atsaldomi,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti karscio nekrozés;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-

ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-

orinés fiksacijos sistema sias salygas atitinkan-

tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— pacientai, kuriems dél kauly ar mink3tyjy au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

A Salyginai saugus MR aplinkoje

Tipineés konstrukcijos dideliy iSoriniy fiksavimo jtaisy dariniuo-
se yra verztuvy, strypy bei jvairiy priedy. Pacientui, kuriam
istatytas , Synthes” didelio iSorinio fiksatoriaus rémas, galima
saugiai atlikti skenavima, jei rémas jstatytas Siomis salygomis:
— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai fiksa-
toriaus rémas yra uz MRT vamzdzio riby, taikant jprasto
operatoriaus arba pirmojo lygio kontrolinj rezima,

— didZziausias 720 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradiento
magnetinis laukas,

— maksimali MR sistemai badinga viso klno vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 W/kg,

— naudokite tik viso kiino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites,

— specialiyjy ri¢iy, pvz., kelio ar galvos riciy, nereikéty nau-
doti, nes jos nebuvo jvertintos dél RD jkaitimo ir gali i3skirti
daugiau lokalizuotos 3ilumos.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Esant to-
kioms salygoms numatoma, kad temperatara pakils ne dau-
giau kaip 6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo
ikaitimo, reikia atidZiai stebéti paciento bukle ir skenuojant
palaikyti ry3j su pacientu. Jei pacientas pranesa apie degini-
mo pojatj ar skausma, tuojau pat nutraukite skenavima. No-
rint kuo labiau sumazinti jkaitima, skenavimo trukmé turéty
bati kuo trumpesne, SSS - kuo mazesné, o jtaisas — kuo to-
liau nuo vamzdzio krasto. Gautos temperatlros padidéjimo
vertés buvo grindziamos 15 minuciy trukmeés skenavimu.
Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad baty galima nustatyti, ar gaminj
saugu perkelti j naudotojo MR aplinka.

Jei skenuojant , Synthes” dideli iSoriniai fiksavimo jtaisai pa-
tenka j MR skenerio vamzdj, atkuriant diagnostinj vaizda jie
gali sukelti artefakta.

Ispéjimai.

— Naudokite tik didelio i3orinio fiksatoriaus sistemos chirurgi-
niuose metoduose nurodytus rémo komponentus.

— Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:

— sastkos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke

— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,

- indukuotosios srovés gali sukelti periferinio nervo stimu-
liacija,

- dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti paci-
entui implantuotas jtaisas.

Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedékite

ant didelio iSorinio fiksatoriaus rémo.

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu dideli iSoriniai fiksavimo
jtaisai tirti naudojant keleta skirtingy konfigaracijy. Sis tyri-
mas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstumu nuo MRT
vamzdzio isorinio krasto.

Rezultatai parodé, kad maksimalus stebimas 1,5 T ir 3 T jkaiti-
mas yra mazesnis nei 6 °C esant 2 W/kg mechanizmui ba-
dingai viso ktno vidutinei SSS.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su ,,Synthes” didelio i3orinio fiksatoriaus rémo vieta
arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti MR vaizdo
atkdrimo parametrus, kad buty kompensuotas fiksatoriaus
rémo buvimas.
MRT kameroje buvo istirti tipiski jtaisai, naudojami numaty-
tam didelio iSorinio fiksatoriaus rémui surinkti; toliau pateikta
informacija apie blogiausius artefakty atvejus. Apskritai
,Synthes” didelio i3orinio fiksatoriaus sistemos jtaisy sukurti
artefaktai gali kelti problemy, jei MR vaizdo atkdrimo domi-
nanti sritis yra ten, kur ir fiksatoriaus rémas, arba salia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE - 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmé — 4 minutés, TR — 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo bangy aido seka, blogiausiu atveju
artefaktas bus 10 cm didesnis uz jtaisa.
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Vidutiniai iSoriniai fiksatoriai

Informacija apie MR

A Salyginai saugus MR aplinkoje

Tipinés konstrukcijos vidutiniy isoriniy fiksavimo jtaisy dari-
niuose yra verztuvy, strypy bei jvairiy priedy. Pacientui, ku-
riam jstatytas , Synthes” vidutinio i3orinio fiksatoriaus rémas,
galima saugiai atlikti skenavima, jei rémas jstatytas Siomis saly-
gomis:

— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai nusta-
toma fiksatoriaus rémo padétis:

— 7 cm arba mazZesniu atstumu nuo MRT vamzdzio iSorinio
krasto taikant jprasta darbo rezima arba

— visiskai nepatenka j MRT vamzd; taikant pirmojo lygio
kontrolinj rezima.

— didziausias 900 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradien-
to magnetinis laukas,

— maksimali MR sistemai badinga viso kdno vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 W/kg,

— Naudokite tik viso kGino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Esant to-
kioms salygoms numatoma, kad temperatara pakils ne dau-
giau kaip 6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo
ikaitimo, reikia atidziai stebéti paciento bukle ir skenuojant
palaikyti ry3j su pacientu. Jei pacientas pranesa apie degini-
mo pojltj ar skausma, tuojau pat nutraukite skenavima. No-
rint kuo labiau sumazinti jkaitima, skenavimo trukmé turety
bati kuo trumpesne, SSS — kuo mazesné, o jtaisas — kuo to-
liau nuo vamzdzio krasto. Gautos temperataros padidéjimo
vertés buvo grindziamos 15 minuciy trukmés skenavimu.
Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad bdty galima nustatyti, ar gaminj
saugu perkelti j naudotojo MR aplinka. Jei skenuojant , Synthes”
vidutiniai isoriniai fiksavimo jtaisai patenka j MR skenerio vamz-
dj, atkuriant diagnostinj vaizda jie gali sukelti artefakta.

Ispéjimai.

— Naudokite tik vidutinio iSorinio fiksatoriaus sistemos chirur-
giniuose metoduose nurodytus rémo komponentus

— Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:

— sastkos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke,

— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,

- indukuotosios srovés gali sukelti periferinio nervo
stimuliacija,

- dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti paci-
entui implantuotas jtaisas.

Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedékite ant

vidutinio i3orinio fiksatoriaus réemo

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu vidutinio iSorinio fiksato-
riaus rémas tirtas naudojant keleta skirtingy konfigaracijy. Sis
tyrimas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstumu nuo
MRT vamzdZzio iSorinio krasto.

Rezultatai parode, kad maksimalus stebimas 1,5 T rieso fiksa-
toriaus rémo jkaitimas yra6 °C, 03 T—maziau nei 1 °C
esant 2 W/kg mechanizmui budingai viso kaino vidutinei SSS.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su ,,Synthes” vidutinio iSorinio fiksatoriaus rémo vieta
arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti MR vaizdo
atkdrimo parametrus, kad buty kompensuotas fiksatoriaus
rémo buvimas.
MRT kameroje buvo istirti tipiski jtaisai, naudojami numaty-
tam vidutinio iSorinio fiksatoriaus rémui surinkti; toliau pa-
teikta informacija apie blogiausius artefakty atvejus. Apskritai
,Synthes” vidutinio iSorinio fiksatoriaus sistemos jtaisy sukur-
ti artefaktai gali kelti problemy, jei MR vaizdo atkarimo do-
minanti sritis yra ten, kur ir fiksatoriaus rémas, arba 3alia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE - 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmé — 4 minutés, TR = 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo bangy aido seka, blogiausiu atveju
artefaktas bus 10 cm didesnis uz jtaisa.
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~MEFiSTO"

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Visoms indikacijoms, kai gydy-
mui tinka i3orinis fiksavimas:
— blauzdikaulio ir $launikaulio
|0Ziai su sunkiu minkstyju
audiniy suzalojimu,
skubus 10Ziy su minkstyjy
audiniy suzalojimu arba be
jo jtvirtinimas sunkiai suza-
lotiems, turintiems daugy-
biniy 10ziy ar daugybine
trauma patyrusiems paci-
entams,
— uzdary laziy su sunkiomis
mink3$tyjy audiniy traumo-
mis (minkstyjy audiniy su-
traiskymu, nudegimais, odos
pazeidimais) jtvirtinimas,
sunkds diafizés ir periarti-
kuliai lGziai,
laikinas sunkiy minkstuyju
audiniy suzalojimy ir pa-
Zeisty raisciy stabilizavi-
mas, jtraukiant sanarius,
infekuota pseudoartrozé,
— korekciné osteotomija arba
kortikotomija gydant asinj
nuokrypj ir ilgio skirtumus
(asies korekcija, kaulo pail-
ginimas),
sudeétingi proksimaliniai ir
distaliniai blauzdikaulio la-
Ziai,
— tam tikri dubens Ziedo pa-
Zeidimai,
— blauzdikaulio ir $launikaulio
|0Ziy gydymas vaikams.

Néra jokiy specifi-
niy ,MEFiSTO”
kontraindikacijy.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamus
Schanzo varztus.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy

briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-

gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-

lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta

astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai , SELDRILL" sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kar3¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
aldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Schanzo varzto ,SELDRILL" gala reikéty jstatyti
i priesingos pusés antkaulj, kad baty galima
veiksmingai pasipriesinti gembinéms jégoms ir
suteikti pakankama stabiluma.

— Implanty jstatymo vietas batina kruop3ciai pri-
Ziaréti, kad ivengtumete smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempinéliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
prieziGros procedira batina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis 3iy punktuy:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jie turi bati létai jstatomi ir (arba) atsaldomi,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti kars¢io nekrozés;

¢) implanto jstatymo per minkstuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-
ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-
orinés fiksacijos sistema Sias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— sujaudinimas,

— pacientai, kuriems dél kauly ar mink3tyjy au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

.DePuy Synthes” ,MEFiSTO" saugumas ir suderinamumas
MR aplinkoje netirtas. Jo kaitimas, migravimas ar vaizdo arte-
faktai MR aplinkoje netirti. , MEFiISTO" saugumas MR aplin-
koje nezinomas. Atliekant skenavima pacientui, kuriam jstaty-
tas 3is jtaisas, galima jj suzaloti.

Dubens C formos verztuvas

Indikacijos

Kontraindikacijos

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Dubens C formos verztuvas
skirtas skubiai stabilizuoti
kryzkaulio l0zius arba kryz-
meninio klubo sanario pazei-
dimus, kai yra su trauma susi-
jes kraujotakos nestabilumas.

Neéra jokiy specifi-
niy dubens C for-

mos verztuvo kon-
traindikacijy.

— Venkite naudoti, kai:

a) yra klubakaulio 10Ziy, nes per l0zio linija atsi-
randa perforacijos smaigo vietoje rizika;

b) yra skeveldriniy kryzkaulio 10ziy, dél kuriy at-
siranda kryzkaulio nervy rezginio kompresijos
rizika.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuyjy jungciu, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.
Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamus

Schanzo varztus.

— Jeigu vinys jstatomos pernelyg ventraliau reikia-
mos vietos, kyla klubakaulio perforacijos rizika,
dél kurios gali bati suzaloti organai.

Smaigy jstatymas pernelyg nugarinéje vietoje
gali pakenkti sédmeny nervams ir kraujagysléms.
Istacius vinis pernelyg distaliai kyla sédimojo
nervo ir dubens kraujagysliy sédynkaullio srityje
suzalojimo rizika. |stacius vinj netinkamoje oste-
oporozinio kaulo 10Zio vietoje ir kartu taikant
pernelyg didele kompresija, vinis gali nepagei-
daujamai jsiskverbti gilyn.

Dubens C formos verztuvo nenaudokite pacien-
tui pakelti.

.DePuy Synthes” dubens C formos verztuvo saugumas ir su-
derinamumas MR aplinkoje netirtas. Jo kaitimas, migravimas
ar vaizdo artefaktai MR aplinkoje netirti. Dubens C formos
verztuvo saugumas MR aplinkoje nezinomas. Atliekant skena-
vima pacientui, kuriam jstatytas 3is jtaisas, galima jj suzaloti.
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Schanzo varztai ir Steinmanno smaigai

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

,Synthes” ,SELDRILL", savai-
minio sriegimo, hidroksiapati-
tu padengti Schanzo varztai ir
Steinmanno smaigai skirti
naudoti su i3orinés fiksacijos
sistema.

Néra jokiy specifi-
niy Schanzo varz-
ty ir Steinmanno
smaigy kontrain-
dikacijy.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkama
Schanzo varzta (savaiminio sriegimo, , SEL-
DRILL", dengta hidroksiapatitu) arba Steinman-
no smaiga.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai , SELDRILL" sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kar3¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
aldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Schanzo varzto ,SELDRILL" gala reikéty jstatyti
i priesingos pusés antkaulj, kad baty galima
veiksmingai pasipriesinti gembinéms jégoms ir
suteikti pakankama stabiluma.

— Tik esant osteoporoziniams kauly [Gziams
Schanzo varzta ,, SELDRILL" reikia jsukti Siek tiek
giliau j priesingos pusés antkaulj — jis gali net
Siek tiek prasiskverbti per kaula, kad baty stabi-
lesnis jtvirtinimas.

— Savaiminio sriegimo Schanzo varzto gala reikéty
jstatyti j prieSingos pusés antkaulj, kad baty ga-
lima veiksmingai pasiprieSinti gembinéms jé-
goms ir suteikti pakankama stabiluma.

— Implanty jstatymo vietas batina kruopsciai pri-
ziareéti, kad isvengtumeéte smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus ir Steinmanno
kais¢ius galima uzdéti antiseptiku padengty
kempinéliy, kurios padéty isvengti infekcijos.
Implanto jstatymo vietos prieziGros procedira
bdtina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis 3iy punktuy:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jtaisus reikia létai jstatyti ir (arba) at3aldyti,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti kars¢io nekrozés;

¢) implanto jstatymo per minkstuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— |statant klubakaulio smaiga: kad nepakenktu-
mete 3launies odos nervams, nekiskite smaigo
maziau nei 15 mm dorsaline kryptimi nuo virsu-
tinio priekinio klubakaulio dyglio.

— Gydant zastikaulj, pirmiausia reikia atsizvelgti j
stipininj ir pazastinj nervus. Distalinéje dalyje
yra tinkama prieiga prie Zastikaulio i$ nugaros.
Proksimaliai rekomenduotina Schanzo varztus
jvesti ventrolateraline puse, uzpakalio kryptimi |
pazastinio nervo kanala.

-, Synthes” hidroksiapatitu (HA) padengti Schan-
70 varztai tiekiami tik steriliai supakuoti. Neste-
rilizuokite pakartotinai

— ,Synthes” SELDRILL, savaiminio sriegimo,
hidroksiapatitu padengti Schanzo varztai ir
Steinmanno kaisciai nepatvirtinti varztams jsukti
arba fiksuoti prie kaklo, kratinés ar juosmens
stuburo uzpakaliniy elementy (kojeliy).

ASalyginai saugus MR aplinkoje

mento, poslinkio ir vaizdo artefaktus pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 ir ASTM F 2119-07 bei radijo dazniy (RD)
sukelta kaitima pagal ASTM F 2182-11a.

Sie tyrimai atlikti su visu iorinio fiksatoriaus dariniu, o ne su
atskirais implantais.
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Kaulo fragmento stamiklis ,, MEFiSTO”

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Blauzdikaulio ir $launikaulio

fragmento stamiklis esant:

— potrauminiams defektams
su iskrypimu arba be jo,

— nekrozei,

— infekcijoms,

— pseudoartrozéms,

— navikams.

Néra jokiy specifi-
niy kaulo fra-
gmento stamiklio
,MEFISTO” kon-
traindikacijy.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamus
Schanzo varztus.

— Savaiminio sriegimo Schanzo varzto gala reikéty
istatyti j prieSingos pusés antkaulj, kad baty ga-
lima veiksmingai pasipriesinti gembinéms jé-
goms ir suteikti pakankama stabiluma.

— Tik esant osteoporoziniams kauly [Gziams
Schanzo varzta , SELDRILL” reikia prisukti trupu-
tj giliau j priesingos pusés antkaulj — jis gali net
Siek tiek prasiskverbti per kaula, kad sutvirtinimas
bty stabilesnis.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamujy jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Implanty jstatymo vietas batina kruops¢iai pri-
ziareéti, kad isvengtumeéte smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempinéliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
prieziGros procedira butina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis siy punkty:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raisc¢ius, nervus, arterijas);

b) jie turi bati létai jstatomi ir (arba) atsaldomi,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti karscio nekrozés;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-
ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-
orinés fiksacijos sistema Sias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— sujaudinimas,

— pacientai, kuriems dél kauly ar mink3tyjy au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

.DePuy Synthes” ,MEFiSTO" saugumas ir suderinamumas
MR aplinkoje netirtas. Jo kaitimas, migravimas ar vaizdo arte-
faktai MR aplinkoje netirti. , MEFiISTO" saugumas MR aplin-
koje nezinomas. Atliekant skenavima pacientui, kuriam jstaty-
tas 3is jtaisas, galima jj suzaloti.

SE_771997 AB

1415 18 psl.




Mazas iSorinis fiksatorius

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

NestabilUs stipinkaulio distali-

nio galo laziai:

— intraartikuliniai,

— ekstraartikuliniai,

— preliminarus fiksavimas
prie$ atviro |Gzio redukcija
ir vidinj fiksavima,

— ldZziai su atviru ir uzdaru
mink3tujy audiniy suzaloji-
mu,

— daugybiné trauma (kalbant
apie pagal suzalojimus
adaptuota priezidra, atlikus
juos kontroliuojancia chi-
rurgine operacija).

Kitos indikacijos

Suzalojimai, 10Ziai, iSnirimai,

nudegimai

— RieSo sritis

— RieSas

— Dilbis

— Kulk3nis (galima kartu su
vidutiniu arba dideliu fiksa-
toriumi)

LOZiai kartu su

— sunkiais minkstujy audiniy
suzalojimais,

— kaulo netekimu,

— kraujagysliy ir (arba) nervy
sistemos pazeidimu

Lozio dislokacija:
— rieo kaulai

Nepavykusi uzdaro lzio re-
dukcija gipsu, sukeélusi antrine
dislokacija:

— stipinkaulio sutrumpéjimas,
— anguliacija.

Néra jokiy specifi-
niy mazo isorinio
fiksatoriaus kon-

traindikacijy.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varztai , SELDRILL" sukurti siekiant kuo
labiau sumazinti kar3¢io sklaida. Vis délto juos
rekomenduojama létai jstatyti ir papildomai at-
aldyti (pavyzdziui, naudojant Ringerio tirpala).

— Schanzo varzto ,SELDRILL" gala reikéty jstatyti
i priesingos pusés antkaulj, kad baty galima
veiksmingai pasipriesinti gembinéms jégoms ir
suteikti pakankama stabiluma.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamus
Schanzo varztus.

— Tik esant osteoporoziniams kauly [Gziams
Schanzo varzta ,, SELDRILL" reikia jsukti Siek tiek
giliau j priesingos pusés antkaulj — jis gali net
Siek tiek prasiskverbti per kaula, kad baty stabi-
lesnis jtvirtinimas.

— Savaiminio sriegimo Schanzo varzto gala reikéty
jstatyti j prieSingos pusés antkaulj, kad baty ga-
lima veiksmingai pasiprieSinti gembinéms jé-
goms ir suteikti pakankama stabiluma.

— Implanty jstatymo vietas batina kruopsciai pri-
ziareéti, kad isvengtumeéte smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempineliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
prieziGros procedira butina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis siy punkty:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raisc¢ius, nervus, arterijas);

b) jie turi bati létai jstatomi ir (arba) atsaldomi,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti karscio nekrozés;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

— Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-
ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-
orinés fiksacijos sistema Sias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— sujaudinimas,

— pacientai, kuriems dél kauly ar mink3tyjy au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

A Salyginai saugus MR aplinkoje

Tipiniuose mazy isorinio fiksavimo jtaisy dariniuose yra verz-

tuvy, strypy bei jvairiy priedy. Pacientas, kuriam jstatytas

., Synthes” mazo i3orinio fiksatoriaus rémas, gali bati saugiai

nuskenuotas jstacius réma siomis salygomis:

— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai fiksa-
toriaus rémas yra uz MRT vamzdzio riby, taikant jprasto
operatoriaus arba pirmojo lygio kontrolinj rezima,

— didZziausias 720 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradiento
magnetinis laukas,

— maksimali MR sistemai badinga viso klno vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 Wrkg

— naudokite tik viso kiino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites,

— specialiyjy ri¢iy, pvz., kelio ar galvos riciy, nereikéty nau-
doti, nes jos nebuvo jvertintos dél RD jkaitimo ir gali i3skirti
daugiau lokalizuotos 3ilumos.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Esant to-
kioms salygoms numatoma, kad temperatara pakils ne dau-
giau kaip 6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo
ikaitimo, reikia atidZiai stebéti paciento bukle ir skenuojant
palaikyti ry3j su pacientu. Jei pacientas pranesa apie degini-
mo pojatj ar skausma, tuojau pat nutraukite skenavima. No-
rint kuo labiau sumazinti jkaitima, skenavimo trukmé turéty
bati kuo trumpesne, SSS - kuo mazesné, o jtaisas — kuo to-
liau nuo vamzdzio krasto. Gautos temperatlros padidéjimo
vertés buvo grindziamos 15 minuciy trukmeés skenavimu.
Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad baty galima nustatyti, ar gaminj
saugu perkelti j naudotojo MR aplinka.

Jei skenuojant , Synthes” mazi ioriniai fiksavimo jtaisai jsta-
tomi j MR skenerio kanala, atkuriant diagnostinj vaizda jie
gali sukelti artefakta.

Ispéjimai.
— Naudokite tik mazo i3orinio fiksatoriaus sistemos chirurgi-
niuose metoduose nurodytus rémo komponentus.
— Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:
— sastkos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke
— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,
- indukuotosios sroves gali sukelti periferinio nervo stimu-
liacija,
- dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti pacien-
tui implantuotas jtaisas.
- Radijo dazniy (RD) perdavimo riciy jokiu badu nedékite ant
mazo i3orinio fiksatoriaus rémo.

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu mazo isorinio fiksatoriaus
rémas tirtas naudojant keleta skirtingy konfigaracijy. Sis tyri-
mas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstumu nuo MRT
vamzdzio isorinio krasto.

Rezultatai parodé, kad maksimalus stebimas 1,5 T rie3o fiksa-
toriaus rémo jkaitimas yra maziau nei 4 °C, o 3 T — maziau
nei 2 °C esant 2 W/kg mechanizmui badingai viso ktno vi-
dutinei SSS.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su , Synthes” mazo iSorinio fiksatoriaus rémo vieta
arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti MR vaizdo
atkdrimo parametrus, kad batu kompensuotas fiksatoriaus
rémo buvimas.
Tipiski jtaisai, naudojami numatytam mazo isorinio fiksato-
riaus rémui surinkti, buvo jvertinti MRT kameroje; toliau pa-
teikta informacija apie blogiausius artefakty atvejus. Apskritai
. Synthes” vidutinio mazo fiksatoriaus sistemos jtaisy sukurti
artefaktai gali kelti problemy, jei MR vizualizavimo dominanti
sritis yra ten, kur ir fiksatoriaus rémas, arba 3alia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE — 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmeé — 4 minutés, TR = 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo aido seka, blogiausiu atveju artefaktas
bus 10 cm didesnis uz jtaisa.
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+~MAXFRAME" - daugiaaseés korekcijos sistema

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

. DePuy Synthes MAXFRA-

ME" sistema skirta tiems su-

augusiesiems bei vaikams (3—

12 m.) ir paaugliams (12-21

m.) gydyti, kuriy kauly augi-

mo plokstelés iSnykusios arba

nebus pazeistos instrumenty:

— laziy fiksacija (atviry ir uz-
dary),

— ilgyjy kauly pseudoartrozé,

— galtniy pailginimas
(epifiziné arba metafiziné
distrakcija),

— sanariy artrodeze,

— infekuoti l0ziai arba nesu-
augimai,

— kauliniy arba minkstyju au-
diniy deformacijy korekcija,

— fragmentiniy defekty
korekcija.

+~MAXFRAME"
neskirta naudoti
stuburui.

— Nejunkite ,MAXFRAME" Ziedy su distrakcines
osteogenezeés ziedais, skirtais rémui sudaryti, is-
skyrus viena isimtj: distrakcinés osteogenezés
pusziedziai (03.311.312, 315, 318, 320) gali bati
naudojami , MAXFRAME" kojy ploksteléms.
MAXFRAME programine jranga negalima suda-
ryti gydymo plano naudojant distrakcinés oste-
ogenezeés ziedus.

- Jeigu atoveikio momentas nesuteikia terkslés jé-
gos, sukimo momentas gali pakenkti atramai.

— Nenaudokite sukamojo verzliarak¢io (10 Nm),
kad atlaisvintuméte, nes galite jj sugadinti. Suka-
masis verZliaraktis (10 Nm) kalibruojamas tik vie-
na kryptimi.

— Linijinés ir daugiaasés atramos néra skirtos nau-
doti su MAXFRAME programine jranga.

- MAXFRAME pusziedziai ir tre¢dalio ziedai néra
skirti naudoti su MAXFRAME programine jranga.

— Nelankstykite viely norédami jas pritvirtinti prie
Ziedo, nes tai gali padidinti vielos |Gzimo rizika.
Poslinkio fiksacijos parinktis zr. kitame puslapyje.

— Norédami islaikyti tinkama Schanzo varzty ly-
giavima, atramai (03.311.059) turite naudoti
spaustuka, kuris yra kaniuliuotas ir skirtas
Schanzo varztams, kad vielos atrama sujungtu-
meéte su Schanzo varztais. Spaustuko, kuris yra
kaniuliuotas ir skirtas Schanzo varztams, nenau-
dokite Ziedams (03.311.058).

— PasirGpinkite, kad vielos spaustuky galvuteés
blty sulygiuotos, kad neissilenkty viela.

— Jei nustatoma, kad viela turi bati isSimta dél ne-

pakankamai optimalaus jstatymo, rekomenduo-

jama nukirpti viela ziedo viduje ir iSimti ja iStrau-
kiant i$ kaulo, kad baty sumazinta tikimybé
patekti nesvarumams j minkstuosius audinius.

Norint iSvengti kauly nekrozés, tanky arba

stamby antkaulj rekomenduojama i$ anksto pra-

grezti savaiminio grezimo varztais. Pabandykite
grazta atsaldyti druskos fiziologiniu tirpalu.

Jeigu atoveikio momentas nesuteikia terkslés

jégos, 10 Nm gali pakenkti atramai.

Jei 5/8 ziedams uzdaryti naudojama sujungimo

plokstele, nejtempkite viely, kol nesujungiamas

5/8 ziedas ir sujungimo plokstelé, kitaip jtempis

gali deformuoti Zieda, ir sujungimo plokstelé

nebetilps.

— Svarbu nukirpti vielas Ziedo viduje prie pat odos
pries istraukiant per kaula, kad baty sumazinta
tikimybe, kad j paciento organizma pateks ne-
Svarumy.

— Redukcinés vielos stabdiklio netraukite per kaula.
Traukite toje puséje, kur yra spiralinés zymés.

— Jei naudojamos greitojo pritaikymo atramos, tu-

rite naudoti ID juostas, kad netycia neatblokuo-

tumete greitojo pritaikymo fiksavimo ziedo.

MAXFRAME aparatdros nenaudokite su jokio-

mis kitomis programinés jrangos sistemos pro-

gramomis, isskyrus MAXFRAME programine
jranga, nes priesingu atveju galite neuzbaigti
gydymo arba netinkamai jj suplanuoti.

ASalyginai saugus MR aplinkoje

Ikiklinikiniai tyrimai parodeé, kad , DePuy Synthes MAXFRA-

ME" yra salyginai saugus MR aplinkoje pagal ASTM F2503-

08 nustatyta terminologija, standartine medicinos prietaisy

Zyméjimo praktika ir kitus magnetinio rezonanso aplinkos

saugos elementus. Pacientas, kuriam implantuotas $is jtaisas,

gali bati saugiai tiriamas MR sistema laikantis iy salygu:

— statinis magnetinis laukas yra 1,5 T arba 3 T,

— ne didesnis kaip 2000 gausy/cm (20 T/m) erdvinis lauko
gradientas,

— maksimali MR sistemai badinga viso kdno vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) yra 2 W/kg (jprastu darbo rezimu)
arba 4 W/kg (pirmojo lygio kontroliniu rezimu).

Atsargumo priemonés.

- Visas ,MAXFRAME" darinys turi likti uz MR sistemos
vamzdzio riby.

- Visi ,MAXFRAME" darinio komponentai turi bati identifi-
kuojami kaip salyginai saugis MR prie$ patenkant
i MR aplinka.

Ispéjimas.
— Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedeékite ant
isorinio fiksatoriaus remo.

Pirmiau numatytomis skenavimo salygomis tikétina, kad po
15 nepertraukiamo skenavimo minuciy maksimali , DePuy
Synthes MAXFRAME" temperatara padidés ne daugiau
kaip 6 °C.
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Distrakcinés osteogenezés ziedy sistema

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Distrakcinés osteogenezés
Ziedy sistema skirta laziy fik-
sacijai (atviry ir uzdary);
pseudoartrozei ar ilgyju kau-
Iy nesuaugimui, galtniy pail-
gejimui deél epifizés ar metafi-
zés distrakcijos, kauliniy arba
mink3tuju audiniy deformaci-
ju korekcijai bei fragmentiniy
kauliniy arba minkstuyjy audi-
niy defekty korekcijai.

Néra jokiy
specifiniy distrak-
cinés osteogene-
zés ziedy sistemos
kontraindikacijy.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuju jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Viely ir smaigy jstatymo vietas batina kruops-
Ciai prizidréti, kad iSvengtuméte vielos ir smaigo
kanaly infekcijos. Aplink vielas ir Schanzo varz-
tus galima jdéti antiseptiku padengty kempineé-
liy, kurios padety isvengti infekcijos.

— Vielos ir smaigo jstatymo vietos priezidros pro-
cedira batina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-
fekcijos rizika, reikia laikytis siy punkty:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvel-
giant j anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jie turi bati létai jstatomi ir (arba) atsaldomi,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant is-
vengti karscio nekrozés;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

A Salyginai saugus MR aplinkoje

Tipinius distrakcinés osteogenezés ziedy jtaisy

dariniuose yra verztuvy, strypy bei jvairiy priedy.

Pacientas, kuriam jstatytas ,Synthes” distrakcinés osteogene-

zés ziedo rémas, gali bati saugiai nuskenuotas jstacius réma

siomis salygomis:

— 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas, kai nusta-
toma fiksatoriaus rémo padétis:
— 7 cm arba mazZesniu atstumu nuo MRT vamzdzio iSorinio

krasto taikant jprasta darbo rezima arba
— visiskai nepatenka j MRT kanala taikant pirmojo lygio
kontrolinj rezima

— Didziausias 900 gausy/cm arba mazesnis erdvinio gradien-
to magnetinis laukas

— Maksimali MR sistemai bldinga viso kino vidutiné specifi-
neé sugerties sparta (SSS) atliekant 15 minuciy skenavima
iprastu darbo rezimu yra 2 W/kg, o pirmojo lygio kontroli-
niu rezimu — 4 Wrkg

— Naudokite tik viso kGino RD perdavimo rite; neleidziama
naudoti jokiy kity perdavimo ri¢iy; leidziama naudoti tik
vietinio priémimo rites.

Atsargumo priemonés. Pacientus galima saugiai nuskenuo-
ti MRT kameroje pirmiau nurodytomis salygomis. Esant to-
kioms salygoms numatoma, kad temperatara pakils ne dau-
giau kaip 6 °C. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo
ikaitimo, reikia atidziai stebéti paciento bukle ir skenuojant
palaikyti ry3j su pacientu. Jei pacientas pranesa apie degini-
mo pojltj ar skausma, tuojau pat nutraukite skenavima. No-
rint kuo labiau sumazinti jkaitima, skenavimo trukmé turety
bati kuo trumpesne, SSS — kuo mazesné, o jtaisas — kuo to-
liau nuo vamzdzio krasto. Gautos temperataros padidéjimo
vertés buvo grindziamos 15 minuciy trukmés skenavimu.
Pirmiau nurodytas lauko salygas reikia palyginti su naudotojo
MR sistemos salygomis, kad blty galima nustatyti, ar gaminj
galima perkelti j naudotojo MR aplinka.

Pateke j MR skenerio vamzdj skenavimo metu,

.Synthes” distrakcinés osteogenezés ziedy jtaisai gali sukelti
diagnostinio vaizdo atkdrimo artefakta.

Ispéjimai.

— Naudokite tik distrakcinés osteogenezés ziedy sistemos

chirurginiuose metoduose nurodytus rémo komponentus

Galimos komplikacijos, kai j MR lauka patenka jtaiso dalis:

— sasukos jégos gali priversti jtaisa suktis MR lauke

— poslinkio jégos gali pajudinti jtaisa link MR lauko,

— indukuotosios srovés gali sukelti periferinio nervo
stimuliacija,

— dél radijo dazniy (RD) indukuoty sroviy gali jkaisti paci-
entui implantuotas jtaisas.

— Radijo dazniy (RD) perdavimo ri¢iy jokiu badu nedeékite ant
distrakcinés osteogenezeés ziedo rémo.

Pastaba. Ikiklinikiniy tyrimy metu distrakcinés osteogenezés
Ziedy sistema tirta naudojant keleta skirtingy konfigaracijy.
Sis tyrimas atliktas darinio padéciai esant 7 cm atstumu nuo
MRT vamzdzio i3orinio krasto. Rezultatai parodé, kad maksi-
malus stebimas 1,5 T rémo jkaitimas yra 6 °C, o 3 T — maziau
nei 1 °C esant 2 W/kg mechanizmui badingai viso ktno vi-
dutinei SSS.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis su-
tampa su , Synthes” distrakcinés osteogenezés ziedo rémo
vieta arba yra santykinai arti jos. Gali tekti optimizuoti MR vi-
zualizavimo parametrus, kad batu kompensuotas rémo buvi-
mas.
Tipiski jtaisai, naudojami numatytam distrakcinés osteogene-
zés ziedo rémui surinkti, buvo jvertinti MRT kameroje; toliau
pateikta informacija apie blogiausius artefakty atvejus. Aps-
kritai ,Synthes” distrakcinés osteogenezés Ziedy sistemos
itaisy sukurti artefaktai gali kelti problemu, jei MR vaizdo at-
karimo dominanti sritis yra ten, kur ir rémas, arba 3alia jo.
— FFE sekai: skenavimo trukmeé — 3 minutés, TR — 100 ms,
TE - 15 ms, pakreipimo kampas — 15°; SE sekai: skenavimo
trukmeé — 4 minutés, TR — 500 ms, TE — 20 ms, pakreipimo
kampas — 70° radijo bangy aido seka, blogiausiu atveju
artefaktas bus 10 c¢m didesnis uz jtaisa.
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Didelis distraktorius — blauzdikauliui

Indikacijos

Kontraindikacijos

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie MR

Neéra jokiy specifiniy didelio

— indikacijy. Zr. $ios naudoji-

naudojimui.

distraktoriaus — blauzdikauliui

mo instrukcijos paskirties sky-
riy, skirta numatytajam jtaiso

Néra jokiy specifi-
niy didelio distrak-
toriaus — blauzdi-
kauliui

— kontraindikacijy.

— Instrumentuose ir varztuose gali bati astriy
briauny arba judamuyjy jungciy, kurios gali su-
gnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kau-
lo pjovimo instrumentus iSmeskite j patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Schanzo varzto gala reikéty jstatyti | prieSingos
pusés antkaulj, kad bdty galima veiksmingai
pasipriesinti gembinéms jégoms ir suteikti pa-
kankama stabiluma.

— Tik esant osteoporoziniams kauly lGziams
Schanzo varzta reikia prisukti truputj giliau j
priesingos pusés antkaulj — jis gali net Siek tiek
prasiskverbti per kaula, kad sutvirtinimas baty
stabilesnis.

- Implanty jstatymo vietas batina kruopsciai pri-
Ziareti, kad isvengtumete smaigo kanalo infek-
cijos. Aplink Schanzo varztus galima jdéti anti-
septiku padengty kempinéliy, kurios padéty
isvengti infekcijos. Implanto jstatymo vietos
priezidros procedira bltina aptarti su pacientu.

— Siekiant kuo labiau sumazinti smaigo kanalo in-

fekcijos rizika, reikia laikytis 3iy punktuy:

a) Schanzo varztai turi bati jstatomi atsizvelgiant j
anatomija (raiscius, nervus, arterijas);

b) jtaisus reikia létai jstatyti ir (arba) at3aldyti,
ypac jei kaulas tankus ir kietas, siekiant i3-
vengti kar3cio nekrozes;

¢) implanto jstatymo per mink3tuosius audinio
vietoje reikia atpalaiduoti jsitempusia oda.

Gydantis gydytojas turi jvertinti konkretaus pa-

ciento klinikine bakle ir nuspresti, ar naudoti is-

orinés fiksacijos sistema 3ias salygas atitinkan-
tiems pacientams:

— pacientai, kuriems dél socialiniy ir fiziniy prie-
Zasciy néra tinkamas isorinis fiksatorius,

— sujaudinimas,

— pacientai, kuriems dél kauly ar minkstyju au-
diniy ligos negalima jdéti jokiy varzty.

.DePuy Synthes” didelio distraktoriaus — blauzdikauliui — sau-
gumas ir suderinamumas MR aplinkoje netirtas. Jo kaitimas,
migravimas ar vaizdo artefaktai MR aplinkoje netirti. Didelio
distraktoriaus — blauzdikauliui — suagumas MR aplinkoje nezi-
nomas. Skenuojant pacienta, kuriam 3is prietaisas jtaisytas,
galima jj suzaloti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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