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Naudojimo instrukcija

Kintamo kampo fiksuojamuyjy girnelés ploksteliy sistema

Aprasomas (-i) jtaisas (-ai):
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Kintamo kampo fiksuojamoiji lateralinio krasto girnelés plokstelé 2.4/2.7
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Jvadas

.DePuy Synthes” kintamo kampo fiksuojamuyjuy girnelés ploksteliy sistema sudaro
i3 anksto kontdruotos fiksavimo plokstelés, kad atitikty skirtingy girnelés lGziy
pobildj ir paciento anatomija. Kintamo kampo fiksuojamoji priekiné girnelés
plokstelé 2.7 bana triju plokstelés konfiglracijy ir dviejy dydziy. Kintamo kampo
fiksuojamoji lateralinio krasto girnelés plokstelé 2.4/2.7 bana dviejy dydziy. Visi
implantai tiekiami sterilGs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
PrieS naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine
procedira.

Medziagos

‘ Itaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
VA fiksuojamosios | Neradijantysis plienas 316L | 1SO 5832-1
girnelés plokstelés | fianas (Ticp) IS0 5832-2

Numatytoji paskirtis
.Depuy Synthes” kintamo kampo fiksuojamuyjuy girnelés ploksteliy sistema skirta
vidiniam kaulo fiksavimui po paprasty ir sudétingy girnelés laZiy.

Indikacijos

.Depuy Synthes” kintamo kampo fiksuojamuju girnelés ploksteliy sistema skirta
pacienty, kuriy kaulinis audinys subrendes, girnelés IGziams jprastos struktdros
arba osteopeniniame kaule fiksuoti ir stabilizuoti.

Kontraindikacijos
Specifiniy 3iy jtaisy naudojimo kontraindikacijy néra.

Tiksliné pacienty grupeé
Kintamo kampo fiksuojamuju girnelés ploksteliy sistema skirta naudoti pacientams,
kuriy kaulinis audinys subrendes.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i$ karto
galétuméte naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudojant tokius jtaisus, instruktaza.

Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir
asmenims, dalyvaujantiems ruosiant jtaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas
turi bati iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taikytina) ir, jei reikia, su , Synthes” brosiara ,Svarbi informacija“.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai pritaikytos naudojimo

instrukcijos. Chirurgas atsako uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar
bikle ir kad operacija blty tinkamai atliekama.

SE_816710 AB

Numatoma klinikiné nauda

Numatoma vidiniy fiksavimo jtaisy, pvz., kintamo kampo fiksuojamuju girnelés
ploksteliy, klinikiné nauda, kai jos naudojamos pagal naudojimo instrukcija ir
rekomenduojamu badu:

— stabilizuoja kauly fragmentus ir palengvina gijima;

— atkuria tiesiamuyjy struktdry mechanizmo vientisuma.

|taiso eksploatavimo charakteristikos
Kintamo kampo fiksuojamujuy girnelés ploksteliy sistema uztikrina stabily fiksavima
ir visapusiskas paprasty bei sudétingy girnelés 10ziy fiksavimo galimybes.

Galimas nepageidaujamas poveikis, salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika

— Nepageidaujama audiniy reakcija

- Infekcija

— Prasta sanario mechanika

— Aplinkiniy struktary pazeidimai

— Netinkamas suaugimas arba nesuaugimas

- Skausmas arba diskomfortas

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly 10zZius per operacija ir po jos, osteolize ar kauly
nekroze

— Naudotojo suzalojimas

— Mink3tyjy audiniy suzalojimas

— Simptomai, atsirandantys dél implanty atsipalaidavimo ar 10zio

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

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

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

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

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotos kintamo kampo fiksuojamosios priekinés girnelés
plokstelés gali nebdti sterilios ir (arba) gali neatitikti specifikaciju reikalavimy
ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

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

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
susizaloti, susirgti arba numirti.

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

UZtersty implantuy pakartotinai apdoroti negalima. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sriciy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji jspéjimai

— Jei pjaustant plokstele nenugludinamos astrios briaunos, gali bati suzalotas nau-

dotojas arba sudirginti paciento minkstieji audiniai.

Formuodami plokstele, jos nesulenkite daugiau, nei reikia, kad pritaikytuméte

prie anatomijos. Lenkiant j priedinga puse arba naudojant tam netinkamus len-

kimo jrankius, plokstelé gali susilpnéti ir pirma laiko lGzti.

— Siekiant maziausiai i3sikisusios konstrukcijos, priekiniam ir uzpakaliniam fiksavi-
mui negalima naudoti antkaulio sraigty.

— Jei sudétingam l0ziui naudojami antkaulio sraigtai, reikia uztikrinti, kad veéliau
nepasislinkty fragmentai.

— Kai tenka atkurti girnelés laikiklj, reikia jsitikinti, kad mink3tuosius audinius
imanoma fiksuoti nepakreipiant girnelés ir nesutrikdant sanario biomechanikos.

— Jei plokstelé naudojama kaip fiksavimo taskas, siekiant atkurti minkstyjy audiniy
vientisuma, sidlus reikia perverti per plok3telés langelius, o ne per VA fiksavimo
angas. Jei sidlai perveriami per fiksavimo angas, gali plysti sialé. Siekiant iSveng-
ti implanto pasislinkimo ir atsilaisvinimo, reikia naudoti sidle.

— Kai reikia pasalinti implanta, pries visiskai isSimdami fiksuojamuosius sraigtus,
pirmiausia visus juos atlaisvinkite, nes priesingu atveju plokstelé gali pasisukti ir
pazeisti minkstuosius audinius.

Ispéjimai dél VA fiksuojamosios priekinés girnelés plokstelés 2.7

— 2,4 mm priekinius-uzpakalinius fiksuojamuosius sraigtus galima naudoti tik
maziems, apkrovos nepatiriantiems fragmentams.

— Negalima pjaustyti plokstelés korpuso, kad nebaty sutrikdytas struktdrinis
plokstelés vientisumas.

— Kai reikia fiksuoti periferinius kauly fragmentus bei atkurti mink3tujy audiniy
vientisuma, reikia apsvarstyti, ar nevertéty taikyti augmentavimo technikos
(pvz., naudojant sidles, atskirus prispaudziamuosius sraigtus), kad gyjant kau-
lams bei mink3tiesiems audiniams baty uztikrintas stabilumas.

Ispéjimai dél VA fiksuojamosios lateralinio krasto girnelés plokstelés 2.4/2.7

— Neatskirkite lateralinio krasto nuo priekinio korpuso.

— Kai reikia fiksuoti periferinius kauly fragmentus bei atkurti mink3tujuy audiniy
vientisuma, reikia apsvarstyti, ar nevertéty taikyti mink3tyjy audiniy augmenta-
vimo technikos (pvz., naudojant sidles), kad gyjant kaulams bei mink3tiesiems
audiniams bty uztikrintas stabilumas.

Bendrosios atsargumo priemonés

— Renkantis plokstelés medziaga, reikia atsizvelgti j Zinomas paciento alergines
reakcijas.

— Naudodami gretimas angas, sulenkite plokstele tarp VA fiksavimo angy. Len-

kiant negalima deformuoti srieginés angy dalies ar per daug sulenkti ploksteliy,

nes tai gali neigiamai paveikti kintamo kampo fiksavimo sraigty jstatyma.

Prie3 grezdami batinai apsvarstykite sraigty trajektorija, kad jie nesusidurty su

kitais varztais, ,Kirschner” vielomis ar kitais jtaisais.

Uztikrinkite, kad graztai nepradurty sanarinio pavirsiaus.

— Nerekomenduojama taikyti laisvo rankinio grezimo. Svarbu, kad kampas nebaty

didesnis kaip 15 laipsniy nuo centrinés sraigto angos asies. Sulenkus per dideliu

kampu, gali bati sunku uzfiksuoti sraigta, ir jis gali likti nepakankamai uzfiksuo-

tas. Norint uztikrinti teisinga grezimo 3ablono uzfiksavima, grazto negalima

lenkti daugiau kaip +/- 15 laipsniy nuo nominalios angos trajektorijos.

Sraigty negalima jsriegti per stipriai. Tuomet, jsriegus netinkamoje vietoje, juos

bus galima lengvai pasalinti.

Uztikrinkite, kad graztai nepradurty sanarinio pavirsiaus. Jei reikia, taikykite

vaizdo intensyvinimo technika, ap¢iuopa pirstais arba tiesiogine vaizdo atkarimo

technika, kad patvirtintumete, jog sraigtai nepraddreé sanarinio pavirsiaus.

Atsargumo priemonés dél VA fiksuojamosios priekinés girnelés plokstelés 2.7

— Pjaukite kuo arciau distalinés angos, nepazeisdami kintamo kampo angos, kad
minkstieji audiniai nesudirgty.

— Naudojant atramga distaliniy poliy fragmentams uzfiksuoti, jei reikia, girnelés
sausgysle galima perpjautiisilgai. Girnelés sausgyslés negalima perpjauti skersai,
kad bty isvengta plysimo ar kity mink3tyjy audiniy pazeidimy.

— Plokstelés atramas reikia jstatyti taip, kad jos nesiliesty su sanario pavirsiumi.

— Naudojant polinius ir Ziedinius 3-y ir 6-iy skyliy girnelés ploksteliy sraigtus, svar-
bu atkreipti démesj j sraigtu jsriegimo seka. Nepavykus jsriegti sraigty rekomen-
duojama seka, gali atsirasti kli¢iy kitiems sraigtams ir dél to gali nepavykti su-
kurti stabilios konstrukcijos.

— Vienam fragmentui rekomenduojama naudoti bent du sraigtus; taciau, jei tai
nejmanoma dél fragmento dydzio, jsriegus vienintelj sraigta reikia apsvarstyti, ar
nevertéty papildomai taikyti augmentavimo technikos. | priekj ir atgal nukreipti
sraigtai turi bati fiksuojamieji ir sriegiami j vienos pusés antkaul].

Atsargumo priemonés dél VA fiksuojamosios lateralinio krasto girnelés

plokstelés 2.4/2.7

— Pjaukite kuo arciau angos, nepazeisdami kintamo kampo angos, kad minkstieji
audiniai nesudirgty.

— Vienai konstrukcijai rekomenduojama naudoti bent keturis bikortikinius laterali-
nius sraigtus; taciau, jei tai nejmanoma, reikia apsvarstyti, ar nevertéty papildo-
mai taikyti augmentavimo technikos. | priekj ir atgal nukreipti sraigtai turi bati
fiksuojamieji ir sriegiami j vienos pusés antkaulj.

— Plokstele reikia jstatyti taip, kad ji nesiliesty su sanario pavirsiumi.

— Svarbu atkreipti démesj j sraigty jsriegimo seka. Nepavykus jsriegti sraigtu reko-
menduojama seka, gali atsirasti kliG¢iy kitiems sraigtams ir dél to gali nepavykti
sukurti stabilios konstrukcijos.
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Medicinos priemoniy derinimas

VA fiksuojamaja priekine girnelés plokstele 2.7 galima naudoti kartu su S3iais
implantuojamaisiais sraigtais:

kintamo kampo fiksuojamuoju sraigtu & 2,7 mm,

antkaulio sraigtu & 2,7 mm.

Be to, juos galima naudoti su apkrovos nepatirianciais fragmentais:
kintamo kampo fiksuojamuoju sraigtu & 2,4 mm,
antkaulio sraigtu & 2,4 mm.

VA fiksuojamaja lateralinio krasto girnelés plok3tele 2.4/2.7 galima naudoti kartu
su Siais implantuojamaisiais sraigtais:

kintamo kampo fiksuojamuoju sraigtu & 2,4 mm ir 2,7 mm,

antkaulio sraigtu & 2,4 mm ir 2,7 mm.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

&MR santykinai saugus

Sukimo momentas, i§stimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 ir ASTM F 2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRI sistemoje, kurioje imituotos pacios
nepalankiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reik3minga
konstrukcijos sukimo momento arba idstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu
iSmatuotas magnetinio lauko Vvietinis erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m.
Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE) seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo
konstrukcijos tesési mazdaug 169 mm. Bandymas atliktas 3 T MRI sistemoje.

Kaitimas dél radijo daznio (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRI salygomis (viso kiino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 6 minutés (1,5 T sistemoje)
ir 15 minuciy (3 T sistemoje) ir naudojant RD rites, tiriant elektromagnetines ir
termines savybes nepalankiausiomis salygomis, 1,5 T sistemoje temperatdra
daugiausia pakilo 9,5 °C, vidutiniskai pakilo 6,6 °C, o 3T sistemoje temperatira
daugiausia pakilo 5,9 °C.

Atsargumo priemonés

Pirmiau minéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Kiek i3 tikryjy padidés

paciento organizme esancio implanto temperatara, priklauso ne tik nuo SAR ir RD

poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama
atkreipti ypatinga démesj | toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento magnetinio rezonanso (MR) tomografija, rekomenduojama
atidziai stebéti, ar pacientai nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei yra jsodinty elektrai laidziy implanty, paprastai rekomenduojama naudoti
MR sistema, kurios lauko stipris mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kuo labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperataros padidéjima organizme.

Pasiruosimas pries naudojant jtaisa

Sterilus jtaisas: 3ie jtaisai tiekiami sterilis. Gaminius isimkite i$ pakuotés
laikydamiesi aseptikos reikalavimy.

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

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

Implanto Salinimas

1. Atlaisvinkite visus plok3telés sraigtus.
2. Sraigtus visiskai pasalinkite i$ kaulo.
3. Nuimkite plokstele.

Problemy salinimas
Apie visus rimtus su jtaisu susijusius reiskinius reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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I8sam0s nurodymai dél daugkartiniy jtaisy, instrumenty dékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo pateikti ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”“.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uZzter$tas krauju, audiniu, kdno skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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