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Naudojimo instrukcijos

L, SYNAPSE”™ sistema ir ,OC FUSION" sistema
. SYNAPSE" sistema yra uzpakaliné kaklinés fiksacijos sistema. ,SYNAPSE" sistema
sudaro implanty rinkinys, jskaitant strypus, varztus, kablius, skersines jungtis,
verzles, lygiagrecias jungtis ir skersinius strypus.

,SYNAPSE” sistema yra suderinama su ,OC FUSION” sistema uzpakaliniam
pakausio-kaklo fiksavimui.

,OC FUSION" sistemoje yra implanty rinkinys, apimantis pakausio ploksteles,
pakausio varztus, pakausio spaustukus, pakausio strypus ir ,OC” jungtis. ,0C
FUSION" sistema gali blti naudojama su uzpakaliniy varzty sistemomis.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: siose naudojimo
instrukcijose pateikta ne visa reikalinga informacija apie prietaiso parinkima ir
naudojima. Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir
., Synthes” brosiara ,, Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine
procedira.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, apsilankykite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreip-
kités j vietos klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Titanas: TiCP (komerciniu pozidriu grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis

.SYNAPSE" sistema yra skirta uzpakalinei kaklinés stuburo dalies ir virSutinés kra-
tinés lastos stuburo dalies fiksacijai kaip pagalbiné priemoné suaugimui uztikrinti
pacientams su subrendusiu skeletu.

,OC FUSION” sistema kartu su uzpakaliniy varzty sistema yra skirta, kai reikia
stabilizuoti pakausio-kaklo sankirtos ir kaklo / virSutinés kratinés dalies slankstelj
(pakausio-T3).

Indikacijos

— Trauminiai stuburo lGZiai ir (arba) trauminiai iSnirimai

— Nestabilumas ar deformacija

— Navikai, apimantys kaklo / virSutinés kratinés lastos stuburo dalj
— Degeneraciné stuburo liga

Kontraindikacijos

— Stuburo destrukcija, kai néra ventralinio palaikymo (dél augliy, 10Ziy ir infekciju),
sukelianti didelj kaklo ir virdutinés kratinés dalies stuburo nestabiluma. Sioje
situacijoje nepakanka stabilizuoti naudojant , SYNAPSE” /,,OC FUSION" sistema.
Batinas stabilizavimas i$ priekio.

— Sunki osteoporozeé

Tiksliné pacienty grupé

LSYNAPSE" ir ,OC FUSION" sistemos yra skirtos pacientams su subrendusiu skeletu.
Sie gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas
ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien $ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procediras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stuburo

chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.
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Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad iose naudojimo instruk-
cijose pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidziai perskaitykite ias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai ,SYNAPSE" sistema naudojama pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei zenklinimo
instrukcijas, prietaisas uztikrina kaklo ir virsutinés kratinés dalies stuburo stabilizavi-
ma kaip prieda prie susiliejimo, kuris turéty palengvinti kaklo ir (arba) rankos skausmus
ir uzkirsti kelia tolesniam neurologinés funkcijos pablogéjimui.

Naudojant ,0C FUSION” sistema pagal naudojimo ir zenklinimo instrukcijas
prietaisas stabilizuos pakausio ir kaklo jungtj bei kaklo / virSutinés krdtinés dalies
stubura kaip prieda prie susiliejimo, kuris turéty palengvinti kaklo ir (arba) rankos
skausmus ir uzkirsti kelia tolesniam neurologinés funkcijos pablogéjimui.

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

Funkcinés prietaiso charakteristikos
,SYNAPSE” sistema yra uzpakaliné kaklinés fiksacijos sistema, skirta uztikrinti
stabiluma kaip priedas prie sujungimo.

,OC FUSION” sistema yra uzpakaliné kaklo fiksavimo sistema, sukurta siekiant
uztikrinti stabiluma kaip prieda prie sujungimo.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padeéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavimas;
nervy ir kraujagysliy pazeidimas; dalinis ar visiskas paralyzius; mirtis; patinimas,
nenormalus zaizdy gijimas ar randy susidarymas; raumenuy ir kauly sistemos funkcinis
sutrikimas; kompleksinis regioninis skausmo sindromas (CRPS); alergijos / padidéjusio
jautrumo reakcijos; simptomai, susije su implanto ar aparattros i3ryskéjimu;
malunionas; ne sajunga; nuolatinis skausmas; gretimy kauly, disky, organuy ar kity
mink3tuju audiniy pazeidimas; duralinis plysis ar stuburo skyscio nuotékis; nugaros
smegeny suspaudimas ir (arba) sumusimas; prietaiso atlaisvinimas, lGzimas ar kiti
sutrikimai; stuburo slankstelis.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neiimkite jy i3
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

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

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai naudojant arba pakartotinai kliniskai apdorojant (pvz., valant arba
pakartotinai sterilizuojant), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas
gali sugesti, todél pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

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

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima 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.

puslapis 2/8



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad sistema ,SYNAPSE" ir ,,OC FUSION" implan-

tuoty tik operuojantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo

chirurgijos patirties, Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir susipazine

su produkto specifinémis chirurginémis procedtromis. Operuojantis chirurgas

turi Zinoti priemonés apribojimus, kurie iSsamiai apradyti toliau iSvardytose

kontraindikacijose, taip pat jspéjimuose ir atsargumo priemonése.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.

Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél

klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty

implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo

arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Atkreipkite démesj | pazeidziamas pacienty grupes (pvz., nésciasias, pacientus,

kurie néra medicininiu poziGriu optimizuoti, arba pacientus, kuriems gresia di-

desné komplikacijy rizika dél buvimo knitbscioje padétyje) ir atidziai atsizvelkite

i galimus pavojus, susijusius su Sios medicinos priemonés naudojimu tokiose

grupése.

— |spéjimas. Ypac¢ daug démesio reikéty skirti pacientams, kuriems nustatyta aler-
gija ar padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

. SYNAPSE" sistema

Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio stalo taip, kad paciento galva bty

saugiai nejudinama.

— Visada buakite atsargus guldydami pacienta, nes netinkami fiziniai veiksmai gali
sukelti daugiau neurologiniy sutrikimuy.

— Patikrinkite varzto jéjimo taska, orientacija ir gylj.

Isitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé

uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

— GreZkite, kol pasieksite reikiama gylj. Patikrinkite varzto jéjimo taska, orientacija

ir gylj.

Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

— Jeiketinate jkisti skersine jungtj, skirta prijungti tiesiogiai, reikia naudoti skersiniy
jungciy fiksavimo varzta ir 7,5 mm dangtelio verZle.

— |sitikinkite, kad implantuojant nematyti isgraviruotos juostos ant skersinés
jungties asies. Jei Si juosta matoma, jungtis yra per daug isplésta. Naudokite kita
dydj aukstyn.

— Nesulenkite skersinés jungties.

— Fiksuojant daugiau nei viena karta, gali susilpnéti skersiné jungtis.

, OC FUSION" sistema
Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio stalo taip, kad paciento galva baty
saugiai nejudinama.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio spaustukais

— Labai lenkiamas strypo pritvirtinimo jtaiso eigos lizdas ribos medialinio / Soninio

koregavimo kiekj strypo tvirtinimo kane.

Itin stiprus lenkimas vir$ varzty skyliy apribos galimybe tinkamai jsukti varzta.

— Negalima bandyti perlenkti ploksteliy.

Isitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé

uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

— Grezimas turi vykti per pakausio plokstele, kad baty uztikrintas tinkamas
grezimo gylis.

— Bukite atsargis matuodami, kad gylio matuoklis nebaty jkistas uz kaulo krasto.

— Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio plokstele, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

— Visiems pakausio varztams reikia prisukti varztus.

Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio spaustukais

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

Isitikinkite, kad graztas ir sriegiklis yra nustatytas j reikiama gylj, o sklendé
uztrukty taip, kad mova nesiliesty.

Norint uztikrinti teisinga grezimo gylj, reikia grezti per pakausio spaustuka.

— Bukite atsargls matuodami, kad gylio matuoklis nebaty jkistas uz kaulo krasto.
Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio spaustuka, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

Visiems pakausio varztams reikia prisukti varztus.

Pakausio-kaklo fiksacija pakausio strypais

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti strypa.

— Norint uztikrinti teisinga grezimo gylj, reikia grezti per pakausio strypa.

— Bukite atsargls matuodami, kad gylio matuoklis nebaty jkistas uz kaulo krasto.
— Baksteléjimas turi bati atliekamas per pakausio strypa, kad baty uztikrintas
teisingas baksteléjimo gylis.

Reikia patikrinti visus varztus, ar jie yra prisukti.

Naudojant ,OC” jungties virSuting pakrovima su pakausio plokstele

— Didziausias kaukolés fiksavimo varztas turi bati pakeistas skersiniy jungciy fiksa-
vimo varztu.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti ,OC” jungtj.

— Lenkiant strypo dalis per arti kilpos dalies galima paZeist jvore / kilpa.

— |sitikinkite, kad strypas Siek tiek tesiasi uz plokstelés galo.
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Naudojant ,OC" jungties virsutine apkrova su pakausio spaustukais

- Didziausias kaukolés fiksavimo varztas turi bati pakeistas skersiniy jungciy
fiksavimo varztu.

— Pakartotinis ar atvirkstinis lenkimas gali susilpninti ,OC"” jungtj.

— Lenkiant strypo dalis per arti kilpos dalies galima pazeist jvore / kilpa.

— Naudodami atsuktuvo a3j ,Stardrive” ir rankena su sukimo momento ribotuvu,
2,0 Nm, jsitikinkite, kad skersinés jungties fiksavimo varztas yra visiskai uzfiksuotas.

Medicinos prietaisy derinimas

L, SYNAPSE"” sistema yra suderinama su ,,OC FUSION" sistema uzpakaliniam pakau-
sio-kaklo fiksavimui. ,SYNAPSE" sistemoje naudojami 3,5 mm ir 4,0 mm strypai
suprojektuoti taip, kad ,O0C FUSION" sistemos komponentus baty galima naudoti
pakaitomis. Tai leidzia konstrukcijai bati pratestai nuo pakausio iki apatinio stubu-
ro, naudojant ,,0C FUSION" sistema.

L, SYNAPSE" sistema sudaro implanty rinkinys, jskaitant strypus, varztus, kablius,
skersines jungtis, verzles, lygiagrecias jungtis ir skersinius strypus.

Naudojant skersinius strypus, lygiagrecios jungtys uztikrina, kad skersmuo baty
pritaikytas pagal atitinkamus implantus.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikta ,SYNAPSE" ir ,OC FUSION" sistemy suderina-
mumo informacija.

3,5 4,0
strypy strypy
+SYNAPSE" sistema sistema sistema
Jungiamieji strypai & 3,5 mm/Z 4,0 mm X X
3,5 mm/Z 5,0 mm X
3,5 mm/J 5,5 mm X
& 3,5 mm/J 6,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,5 mm X
& 4,0 mm/J 6,0 mm X
Daugiaasiai varztai &) 3,5 mm poreéto kaulo audinio | X X
varztai
& 4,0 mm poréto kaulo audinio | X X
varztai
& 4,5 mm poréto kaulo audinio | X X
varztai

& 3,5 mm zievés asies sraigtai

Kabliukai
Skersinés jungtys

Virsutiniai ,Lamina” kabliukai

Tiesioginis déjimas

Strypas j strypa

X
X
X
X

XX | X | X

,OC FUSION” sistemoje yra implanty rinkinys, apimantis pakausdio ploksteles,
pakausio varztus, pakausio spaustukus, pakausio strypus ir ,OC" jungtis. ,0C
FUSION” sistema gali bGti naudojama su uzpakaliniy varzty sistemomis. sitikinkite,
kad 3ie prietaisai naudojami su tinkamu strypo skersmeniu.

L,SYNAPSE” sistema ir ,OC FUSION” sistema skirta naudoti su tinkamais
instrumentais.

SYNAPSE sistema

292.745 KirSnerio virbalas & 2.4 mm su stabdikliu, ilgis 1770 mm

388.397 Yla & 3.5 mm, ilgis 179.5 mm

311.349 Sriegiklis akytosios kaulo medziagos sraigtams & 3.5 mm, greito
sujungimo movai

324.107 Rankena su greito sujungimo mova

388.038 Uzspaudimo jrankis skersinéms jungtims

388.393 Greztuvo mova su skale, graztui & 2.4 mm Nr. 388.394

388.394 Graztas & 2.4 mm su stabdikliu, 2 grioveliy, greito sujungimo movai

388.407 Laikymo Znyplés strypams & 3.5 mm, ilgis 181 mm

388.549 Liestukas, tiesus, apvaliu galiuku

388.868 Bandomasis strypas & 3.5 mm

389.473 Slankstelio kojytés zymeklis, mazas, su trumpomis Zymomis

389.474 Slankstelio kojytés zymeklis, mazas, su ilgomis zymomis

389.477 Sriegiklis Zievinio sluoksnio sraigtui & 3.5 mm, ilgis 185 mm,
greito sujungimo movai

03.161.028 Gylmatis sraigtams & 3.5 iki 5.0 mm, matavimo diapazonas iki 50 mm

03.614.010  Graztas & 3.2 mm su stabdikliu, 2 grioveliy, greito sujungimo movai

03.614.011 Greztuvo mova su skale, graztams &J 3.2 mm Nr. 03.614.010

03.614.012  Slankstelio kojytés zondas & 2.4 mm, tiesus

03.614.013  Slankstelio kojytés zondas & 2.4 mm, islenktas
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03.614.015 Sriegiklis akytosios kaulo medziagos sraigtams & 4.5 mm, greito
sujungimo movai

03.614.016 Kreipiamoji mova sriegikliui & 3.5 mm ir & 4.5 mm

03.614.017 Laikymo mova su sriegiu

03.614.019 Suktuvo strypas Stardrive® fiksavimo sraigtui, T15, greito
sujungimo movai

03.614.021 Kirpimo znyplés strypams

03.614.022 Lenkimo replés strypams & 3.5 mm ir plokstelés 3.5

03.614.023 Laikymo Znyplés strypams & 3.5 mm

03.614.024 Strypy lenkimo atrama & 3.5 mm, kairioji

03.614.025 Strypu lenkimo atrama & 3.5 mm, desinioji

03.614.026 Strypo stamiklis

03.614.027 Strypo jstimimo instrumentas

03.614.028 Distrakcijos znyplés

03.614.029 Suspaudimo znyplés

03.614.030 Laikymo Znyplés implantams

03.614.034 Sulygiavimo jrankis

03.614.035 Rankena su sukimo momento ribotuvu, 2.0 Nm, su greito
sujungimo mova

03.614.036 ISoriné mova laikymo movai Nr. 03.614.017

03.614.037 Slankstelio kojytés zondas & 3.2 mm, ilgis 220 mm

03.614.038 Slankstelio kojytés zondas & 3.2 mm, i3lenktas, ilgis 220 mm

03.614.039 Seiabriaunis suktuvo strypas, su $oniniais kaisteliais, greito
sujungimo movai

03.614.040 Suktuvas, 3esiabriaunis & 7.5 mm

03.614.041 T formos rankena su reketiniu raktu, greito sujungimo movai

03.614.048 Suktuvo strypas Stardrive sukimo momento ribotuvui 2.5 Nm,
greito sujungimo movai

03.615.009 Strypo jstimimo instrumentas & 4.0 mm

03.615.010 Strypy stamiklis & 4.0 mm

03.615.011 Strypu kirpimo jrankis & 4.0 mm

03.615.040 Sukimo momento ribotuvas 2.5 Nm, fiksavimo verZlei & 7.5 mm

03.615.041 Top-Loading implanto isémiklis

03.615.042 Rankena strypo jstdmimo instrumentui su greicio reguliavimo verzle

03.688.505 Rankena su reketiniu raktu greito sujungimo movai, maza

OC FUSION sistema

03.161.001 Lenkimo 3ablonas pakausio plokstelei, medialinis, mazas

03.161.002 Lenkimo 3ablonas pakausio plokstelei, medialinis, didelé

03.161.003 Pakauskaulio bandomasis strypas & 3.5 mm

03.161.01 Lenkimo 3ablonas pakausio plokstelei, Soninis, mazas

03.161.012 Lenkimo 3ablonas pakausio plokstelei, Soninis, didelis

03.161.023 Greztuvo ir sriegiklio mova su skale, skirta Nr. 03.161.024 ir
03.161.026

03.161.024 Graztas @ 3.2 mm su stabdikliu, ilgis 245/69 mm, 2 grioveliy,
greito sujungimo movai

03.161.026 Sriegiklis Zievinio sluoksnio sraigtui & 4.5 mm, ilgis 245 mm,
greito sujungimo movai

03.161.027 Sriegiklis Zievinio sluoksnio sraigtui & 4.5 mm, su kardano
lankstu, ilgis 245 mm, greito sujungimo movai

03.161.028 Gylmatis sraigtams & 3.5 iki 5.0 mm, matavimo diapazonas iki
50 mm

03.161.031 Suktuvo strypas Stardrive® T15, besilaikantis, su kardano lankstu,
greito sujungimo movai

03.161.041 Padéties nustatymo instrumentas pakausio plokstelei

03.161.042 Lenkimo replés pakausio plokstelei

03.161.105 Graztas & 3.2 mm, su lanksciu strypu, greito sujungimo movai

03.614.019 Suktuvo strypas Stardrive® fiksavimo sraigtui, T15, greito
sujungimo movai

03.614.026 Strypo stamiklis

03.614.027 Strypo jstdmimo instrumentas

03.614.035 Rankena su sukimo momento ribotuvu, 2.0 Nm, su greito
sujungimo mova

03.614.048 Suktuvo strypas Stardrive sukimo momento ribotuvui 2.5 Nm,
greito sujungimo movai

03.614.055 Sablonas pakausio kampams

03.615.007 Padéties nustatymo instrumentas pakausio plokstelei, strypams
& 4.0 mm

03.615.009 Strypo jstdmimo instrumentas & 4.0 mm

SE_528362 AF

03.615.010 Strypu stamiklis & 4.0 mm

03.615.011 Strypy kirpimo jrankis & 4.0 mm

03.615.040 Sukimo momento ribotuvas 2.5 Nm, fiksavimo verzlei & 7.5 mm

03.615.042 Rankena strypo jstimimo instrumentui su greicio reguliavimo verzle

324.107 Rankena su greito sujungimo mova

387.689 Plokstelés laikiklis

388.392 Suktuvo strypas Stardrive® 3.5, T15, besilaikantis, ilgis 245 mm,
greito sujungimo movai

388.407 Laikymo Znyplés strypams & 3.5 mm, ilgis 181 mm

388.868 Bandomasis strypas & 3.5 mm

389.478 Lenkimo replés strypams & 3.5 mm

391.880 Spaustuvo griebtuvas, ilgis 180 mm

391.990 Kirpimo znyplés ploksteléms ir strypams

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamomis priemonémis
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai blogiausio scenarijaus testai parodeé, kad ,SYNAPSE” ir ,,OC FUSION"

sistemos implantai yra MR salyginiai. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis

salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5ir 3,0 T,

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

- Didziausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 1,8 W/kg.

Remiantis neklinikiniais tyrimais, naudojant ,,SYNAPSE" ir ,OC FUSION" implanta,
temperatdra padidés ne daugiau kaip 5,7 °C, kai viso kdno vidutiné savitoji
absorbcijos norma (SAR) yra 1,8 W / kg, jvertinant kalorimetrija 15 minuciy.
MR skenavimas 1,5 Tesla ir 3,0 Tesla MR skeneriais.

MR vaizdy kokybé gali bati pazeista, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti ,SYNAPSE" ir ,OC FUSION" jrenginio padéties.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas.

Pateikti prietaisai yra sterilGs.

Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

I3imkite juos i$ pakuotés tik prie3 pat naudojima.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma.

— Patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj,
ar ji nepazeista ir vientisa.

— Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Nesterilus jtaisas

, Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garu prie3
naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami nuimkite visas originalias pakuotes.
Prie$ sterilizuodami garais gaminj supakuokite j tinkama vyniojimo medziaga ar
talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosiaroje
., Svarbi informacija“.

Implanto Salinimas

SYNAPSE sistema ir OC FUSION sistema yra skirtos ilgalaikio implantavimo
reikméms ir néra numatytos isimti.

Sprendima pasalinti implanta turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas | bendra
paciento sveikatos bikle ir galima pavoju pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
proceddra, ir pasitares su pacientu.

,OC FUSION" sistema

— Visus ,0C FUSION” implantus galima pasalinti atsuktuvu T15 su Zvaigzdés
formos galvute.

Norédami pasalinti , SYNAPSE” implantus, Zr. informacija toliau.

,SYNAPSE"” sistema

Jei reikia pasalinti ,SYNAPSE” implanta, rekomenduojama naudoti sia metodika.

- Visus ,SYNAPSE” implantus galima pasalinti atsuktuvu T15 su zvaigzdés formos
galvute.

— Skersinéms jungtims pasalinti reikalingas 3lifuoklis.

— Be to, norint pasalinti tiesiogines skersines jungtis, reikia naudoti Sesiakampj
& 7,5 mm atsuktuva.

Pastaba: ,SYNAPSE” daugiaasius sraigtus taip pat galima nuimti SeSiakampiu
atsuktuvo velenu.

Skersiniy jungciy, skirty tiesiogiai sujungti, pasalinimas

— Jeireikia, pritvirtinkite skersine jungtj naudodami laikanciasias znyples.

— Atlaisvinkite skersine jungtj naudodamiesi gnybtu.

— Jsitikinkite, kad auksinis instrumento galiukas lie¢ia mélyna skersinés jungties dalj.
— Sesiakampiu atsuktuvu nuimkite visas verZles.
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Pastaba: jei reikia, atsuktuvo velenas ,Stardrive” gali bdti naudojamas kaip

atsukamasis jrankis.

— Naudodami virsutine implanto nuémiklio kateterio puse, nusukite skersine junge
nuo 3ono tol, kol i¥nirimas atsikis tiesiai po skersinés jungties kilpa.

— Vidinis velenas turi liestis prie virsutinio fiksavimo sraigto pavirsiaus.

— Létai pasukite virsutine rankenéle, kad sriegis blty uzmautas ant fiksinio varzto.

— Toliau létai sukite tol, kol implantas bus nuimtas.

— Kartokite j kita puse.

Skersinés jungties sujungimo tiesiogiai prie strypo pasalinimas

— Abi jvorés jungtis atblokuokite atsuktuvu.

— Isitikinkite, kad auksinis instrumento galiukas yra nukreiptas j Sona.

— Naudodami laikymo Znyples, prilaikysite skersine jungtj, o naudodami ,, Stardrive”
atsuktuva ir rankena atsuksite nustatymo varzta.

— Jeireikia, jstumkite strypa per kabliuka, kad galétuméte prieiti prie antro varzto.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I$samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padeékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos , Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”.  Instrumenty  sumontavimo ir  imontavimo instrukcija
.Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Specialios naudojimo instrukcijos
SYNAPSE sistema

Pasiruosimas

Paguldykite pacienta reikiamoje padétyje

— Paciento padeties nustatymas yra labai svarbus atliekant kaklo slanksteliy
uzpakalinio sujungimo procedaras. Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio
stalo taip, kad paciento galva bty saugiai nejudinama. Pries uzdengiant uzklotu
turi bati patvirtinta tinkama paciento padétis, tiesiogiai stebint ir atliekant
rentgenografija.

Metodas
— Taikydami standartinj chirurginj metoda, atverkite slanksteliy, kurie bus jungiami,
keterines ataugas ir ploksteles.

Instrumenty surinkimas
— Prie$ naudojant turi bati surinkti Sie instrumentai:
- suktuvas;
— strypo jstimimo instrumentas;
— greztuvo mova;
— gylio matuoklis;
— i$ virsaus uzdedamas implanto isémiklis.
— Surinkite instrumentus pagal surinkimo instrukcijas.

Chirurginis metodas

Sraigto skylés pradéjimas

— Nustatykite sraigto jvedimo taska ir trajektorija ir yla padarykite bandomaja
skyle. Tai padés isvengti grazto poslinkio jj jvedant pirma karta.

Sraigto ir greztuvo movos parinkimas

— Pasirinkite grazta ir greztuvo mova, atitinkancia naudojamo sraigto skersmenj.
& 3,5 mm ir & 4,0 mm sraigty Serdies skersmuo yra toks pat (2,4 mm), jie turi
bati naudojami su tuo paciu graztu ir greztuvo mova, pazymétais geltona
juostele. @ 4,5 mm sraigty Serdies skersmuo yra didesnis (3,2 mm), jie skirti
naudoti su graztu ir greztuvo mova, pazymetais Sviesiai mélynos spalvos juostele.
7r. toliau pateikta lentele.

Sraigto skersmuo | 3,5 mm 4,0 mm 4,5 mm
Graztas 388.394 388.394 03.614.010
Greztuvo mova 388.393 388.393 03.614.011

Greztuvo movos gylio nustatymas

— Norédami nustatyti reikiama greztuvo movos gylj, pastumkite sklende atgal, kad
atlaisvintuméte vidinj vamzdelj; sulygiuokite vidinio greztuvo movos vamzdelio
distalinj gala su atitinkamu gylio kalibravimu lange. Atleiskite sklende, kad
greztuvo mova uzsifiksuoty reikiamame gylyje.

Skylés grezimas

— Grezkite iki reikiamos trajektorijos ir gylio, naudodami & 2,4 mm grazta ir
greztuvo mova. Naudokités liestuku, kad apciuopdami jsitikintuméte uzdéjimo
ant kojyciy ar sonuose tikslumu.

— Alternatyvus metodas: kojytes taip pat galima paruosti naudojant tiesy arba
lenkta kojy¢iy zonda.

— Pasirenkamas metodas: norint rentgenologiskai patvirtinti sraigty vietos padét;
ir kryptj, galima naudoti mazus kojyciy zymeklius.

Sraigto ilgio nustatymas

— Gylio matuokliu patvirtinkite skylés gylj ir pasirinkite atitinkama sraigto ilgj. Gylio
matuoklio rodmuo ir sraigto ilgis rodo faktinj jsiskverbima j kaula. Gylio matuoklis
turi bati padétas tiesiai ant kaulo.
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Sriegimas (pasirinktinai)

— Priklausomai nuo pasirinkto sraigto, j tanku kaula jj galima jsriegti tinkamu
sriegikliu.

- Kreipiamaja mova galima naudoti kaip audiniy apsaugos priemone ir nurodyti
sriegiklio gylj.

Sraigto jsukimas

— Jsukite pasirinkta & 3,5 mm arba & 4,5 mm savisriegj SYNAPSE sraigta. Jei
pirminio & 3,5 mm sraigto fiksacija prastesné nei pageidautina, galima naudoti
@ 4,0 mm nenumatytiems atvejams skirta sraigta.

— |sukant sraigta, laikymo mova reikia sugriebti i3orine mova.

Papildomuy sraigty jsukimas
— Likusiems sraigtams jsukti taikykite ta patj metoda.

Sablono kontaro formavimas
— Formuokite bandomojo strypo kontara, kad jis atitikty anatomija.

Strypo lenkimas ir pjovimas

- Strypo kontdra formuokite lenkimo replémis, kad jis atitikty 3ablono kreive.
Lenkimo linijos rodyklé rodo, kur strypas bus sulenktas.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.

— Alternatyvus metodas: trumpesnes strypo dalis galima sulenkti uzdéjus viena
strypo gala ant vidinio lenkimo priemonés krasto.

— Alternatyvus lenkimo metodas: & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams galima naudoti
lenkimo geleztes. Lenkimo geleztémis taip pat galima lenkti vamzdinius strypus.
Istatykite strypa | kiekvienos lenkimo geleztés gala ir uzfiksuokite, sukdami
ratukus pagal laikrodzio rodykle. Kai abu galai uzfiksuoti geleztése, galima
formuoti strypo kontara.

Strypo jstatymas

— Paéme laikymo Znyplémis, jstatykite strypa j sraigty kintamos asies galvutes.
Laikymo Znyples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams. Galima
naudoti sulygiavimo jrankj, padedantj nukreipti galvutes j tinkama padétj. Strypo
kreive reguliuoti galima lenkimo geleztémis.

Fiksavimo sraigto jsukimas

- Naudodami suktuvo velena su 2 Nm sukimo momenta ribojancia rankena, laisvai
prisukite fiksavimo sraigtus. Sukant fiksavimo sraigtus, pries$ priverziant galima
pasukti juos nuo ketvirtadalio iki pusés apsisukimo prie3 laikrodzio rodykle, kad
isistatyty sriegis.

— Alternatyvus metodas: strypo jstimimo instrumentu arba strypo stamikliu
jstumkite strypa j sraigty kintamos asies galvutes. Dékite instrumenta vir$ strypo
ir ant kintamos asies galvutés, kol instrumento galiukas atsidurs po sraigto
galvutés atitaisymo priemone. Suspauskite rankena, kad uZfiksuotuméte
instrumenta, ir jstumkite strypa j sraigto galvute. Suktuvo velenu su 2 Nm sukimo
momenta ribojancia rankena laisvai prisukite fiksavimo sraigtus per strypo
stimimo instrumento kaniuliacija. Sukant fiksavimo sraigtus, prie3 priverziant
galima pasukti juos nuo ketvirtadalio iki pusés apsisukimo pries laikrodzio
rodykle, kad jsistatyty sriegis. Taip pat, kai su strypo jstimimo instrumentu su
grei¢io reguliavimo verzle naudojate rankena, suspauskite rankena, kad
uzfiksuotumete instrumenta, ir jstumkite strypa j sraigto galvute. |sriekite greicio
reguliavimo verzle, kad uzfiksuotuméte instrumenta sumazintoje padétyje.

Pasirenkami metodai

- Strypo sukimas: jei pageidaujama sukti strypa, rekomenduojama naudoti
laikymo znyples.

— Suspaudimas arba atitraukimas: suspaudima arba atitraukima su kintamos asies
galvutémis galima atlikti tik nepriverzus fiksavimo sraigty. Suspaudimui uztikrinti
naudokite suspaudimo znyples arba atitraukimui uztikrinti — atitraukimo znyples,
irtadaikigalo priverzkite fiksavimo sraigtus, kaip aprasyta veiksme , Konstrukcijos
fiksavimas”.

Konstrukcijos fiksavimas

— Galutinai sureguliave konstrukcija, iki galo priverzkite visus fiksavimo sraigtus
suktuvo velenu ir 2 Nm sukimo momenta ribojancia rankena, sukdami sukimo
momenta ribojancia rankena, kol ji vieng karta spragtelés ant visy daliy. Dabar
konstrukcija yra tvirtai uzfiksuota. Jsukus visus fiksavimo sraigtus, reikia galutinai
priverzti, kaip pagalbine priemone naudojant strypo stamiklj.

- Uzfiksuojant konstrukcija, vietoj strypo stimiklio galima naudoti strypo jstdmimo
instrumenta.

Papildomas metodas — i3 virsaus kabinami kabliukai

13 virsaus kabinamy kabliuky uzdéjimas

— Nustatykite kabliuko padétj: pritvirtinkite laikymo Zznyples prie tinkamo kabliuko.
Istatykite kabliuka j norima vieta, kaip pagalbine priemone naudodami suktuva.

— |statykite strypa.

— Jsukite fiksavimo sraigta: naudodami fiksavimo sraigtams skirta suktuvo velena,
priverzkite fiksavimo sraigta. Prie$ priverzdami pasukite suktuva nuo ketvirtadalio
iki puses apsisukimo pries laikrodzio rodykle, kad jsistatyty sriegis.
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Papildomas metodas — skersiné jungtis (galvuté j galvute)

Skersiniy junggiy fiksavimo sraigto priverzimas
— |sukite skersiniy jungciy fiksavimo sraigta j reikiamo sraigto galvute. Pries
jstatydami skersines jungtis, iki galo priverzkite visus skersiniy jungciy fiksavimo
sraigtus su suktuvo velenu ir 2.0 Nm sukimo momenta ribojancia rankena,
sukdami sukimo momenta ribojancia rankena, kol ji viena karta spragtelés.

— Vietoj strypo stumiklio galima naudoti strypo jstdmimo instrumenta.

Skersinés jungties, jungiamos galvute j galvute, jstatymas

— Pasirinkite tinkamo ilgio tiesia arba kampine skersine jungtj. Uzdékite skersine
jungtj ant SYNAPSE sraigty konstrukcijos, kad jvertintuméte, ar ji tinkama.
Laikykite skersine jungtj laikymo Znyplémis. Jei reikia, sureguliuokite. Prie3
tesdami, uzdékite abi skersinés jungties puses ant skersiniy jungciy fiksavimo
sraigtu.

Istatykite ir priverzkite skersiniy jung¢iy 7,5 mm gaubtine verzle

— Parinkite ir uzdékite 7,5 mm gaubtine verzle ant skersinés jungties fiksavimo

sraigto, naudodami 2,5 Nm sukimo momento ribotuva, skirta 7,5 mm gaubtinei

verzlei. Norédami sulygiuoti, jkiskite suktuvo velena ,Stardrive” | sukimo

momento ribotuvo kaniule ir uzfiksuokite T15 iséma.

|state visas gaubtines verZles, tvirtai priverzkite jas 2,5 Nm sukimo momento

ribotuvu, sukdami rankena, kol ji spragtelés, naudodami suktuvo ,Stardrive”

velena ir rankena kaip atoveikio momenta.

— Naudodami fiksavimo verzléms skirta sukimo momento ribotuva,
skersine jungtj ant skersinés jungties fiksavimo sraigto.

— Sukant gaubtines verzles, pries priverziant galima pasukti jas nuo ketvirtadalio
iki pusés apsisukimo pries laikrodzio rodykle, kad jsistatyty sriegis.

istatykite

Jungties fiksavimas

— Znyplémis pritvirtinkite fiksavimo mova. UZfiksuodami jungtj,
auksinis instrumento galiukas liecia auksine skersinés jungties asies dalj.
skersiné jungtis yra tvirtai uzfiksuota.

— Jei reikia, jungtj galima atblokuoti tuo paciu instrumentu, kad auksinis galiukas
liestu meélyna skersinés jungties dalj.

jsitikinkite, kad
Dabar

Papildomas metodas — skersiné jungtis (strypas j strypa)

Skersiniy jungciy padéties nustatymas

— Uzdékite skersines jungtis ant SYNAPSE strypo konstrukcijos. Skersing jungtj
galima laikyti laikymo Znyplémis.

Spaustuky priverzimas

— Suktuvo velenu priverzkite skersinés jungties kabliuko tvirtinimo sraigta ant
strypo. Jei reikia, paslinkite strypa ant kabliuko. Laikydami antrajj kabliuka
tinkamoje padétyje, priverzkite tvirtinimo sraigta.

— Strypa galima sulenkti, kad jis tikty anatomijai.

— Uzdeti gali bati lengviau, uzfiksavus viena skersinés jungties gala znyplémis.

Jungciy fiksavimas
auksinis instrumento gallukas yra nukrelptas vidine puse. Dabar skersmejungtls
yra tvirtai uzfiksuota.

— Jeireikia, jungtj galima atblokuoti tuo paciu instrumentu, kurio auksinis galiukas
turi bati nukreiptas j Sona.

— Strypa galima sutrumpinti pjovimo replémis.

Papildomi metodai

Skersiniy strypy pridéjimas

— Nustatykite skersinio strypo anga virs strypo. Laisvai pritvirtinkite skersinj strypa
prie strypo. |statykite skersinj strypa | sraigto kintamos asies galvute. |kiskite
fiksavimo sraigta j kintamos asies galvute, kaip apradyta veiksmuose ,Strypo
jstatymas” ir , Fiksavimo sraigto jsukimas”. Suktuvo velenu priverzkite skersinio
strypo tvirtinimo sraigta.

Pakausinio sujungimo metodas

— Pakausio ploksteles arba pakausio spaustukus galima tvirtinti prie pakausio, kaip
aprasyta OC FUSION skyriuje ,Specialios naudojimo instrukcijos”. Tada 3ias
ploksteles arba spaustukus galima jungti prie SYNAPSE sistemos naudojant
& 3,5 mm arba & 4,0 mm strypus arba i3 anksto sulenktus strypus.

Lygiagreciosios jungtys

— Visos lygiagreciosios jungtys yra atviros ir j ju Sonus galima jstatyti strypus. Prie
jy galima prijungti nuo & 3,5 mm iki & 3,5 mm, & 4,0 mm, & 5,0 mm ir & 6,0 mm
strypus. I3 pradziy galima prijungti bet kuria jungties puse. Vienoje puséje
priverzkite tvirtinimo sraigta, tada prijunkite likusj strypa ir priverzkite tvirtinimo
sraigtus. Prie lygiagreciy jungciu taip pat galima prijungti nuo & 4,0 mm iki
@ 4,0 mm, & 5,0 mm ir & 6,0 mm strypus.

Jungiamieji strypai

— Jungiamaisiais strypais galima iSplésti SYNAPSE konstrukcija. Prijunkite & 3,5 mm
arba & 4,0 mm strypo dalj prie SYNAPSE daugiaasiy sraigty, kaip nurodyta
veiksmuose ,Sablono kontdro formavimas”, ,Strypo lenkimas ir pjovimas” ir
,Strypo jstatymas”. Prijunkite & 5,0 mm /5,5 mm /6,0 mm strypo gala prie
tinkamos stuburo uZpakalinio stabilizavimo sistemos. Tinkamuy stuburo
uzpakalinio stabilizavimo sistemuy sarasa zr. atitinkamose naudojimo instrukcijose.
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OC FUSION sistema

Pasiruosimas

Paciento padéties nustatymas
— Paciento padéties nustatymas yra labai svarbus atliekant pakausio ir kaklo
sujungimo procediras. Pacientas turi bati paguldytas ant operacinio stalo
knidbscias, kad jo galva blty saugiai nejudinama. Pries uzdengiant uzklotu,
reikia jsitikinti, ar paciento padétis tinkama, tiesiogiai stebint ir atliekant
rentgenografija.

Metodas

— Taikydami standartinj uzpakalinés vidurio linijos chirurginj metoda, atverkite
slanksteliy, kurie bus jungiami, keterines ataugas ir ploksteles, taip pat i3orinj
pakausio gumbura.

Instrumenty surinkimas

— Prie3 naudojant turi bati surinkti ie instrumentai:
— gylio matuoklis;
— antkaulio sraigto sriegiklis;
— greztuvo ir sriegimo mova su skale.

— Surinkite instrumentus pagal surinkimo instrukcijas.

Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio plokstele

Fiksavimas prie kaklinés ir virsutinés kratininés stuburo dalies

— |sukite kaulo sraigtus ir (arba) kabliukus j kakline ir virsutine kratinine stuburo
dalj, kaip reikia pagal paciento patologija. Metodas aprasytas SYNAPSE skyriuje
. Specialios naudojimo instrukcijos”.

Pakausio plok3telés formos ir dydzio nustatymas

— Parinkite plokstelés tipo lenkimo $ablona, kuris geriausiai tikty pakausiui.
Ivertinkite strypy vidinj / Soninj atstuma, kad nustatytuméte tinkama plokstelés
dydj. Suformuokite plokstelés sablono kontara, kad jis atitikty anatomija.

Pakausio plokstelés kontdro formavimas

— Plokstelés kontara formuokite lenkimo replémis, kad atitikty anatomija. Jas
galima naudoti bet kurioje plokstelés dalyje, jskaitant strypo tvirtinimo korpusy
Sonine dalj.

— Norint stipriau sulenkti, galima naudoti spaustuvo griebtuvus.

Bandomosios skylés grezimas
— Nustatykite reikiama greztuvo ir sriegimo movos gylj. Pastumkite greztuvo ir
sriegimo movos sklende, kad atlaisvintumete vidinj jos vamzdelj. Sureguliuokite
vidinio vamzdelio padétj lange taip, kad ant vidinio vamzdelio esanti zyme
rodyty reikiama gylj. Atleiskite sklende, kad greZztuvo ir sriegimo mova
uzsifiksuoty reikiamame gylyje.

— Prie3 grezdami jsitikinkite, kad plokstelé yra tinkamai padéta pagal paciento
anatomija. Grezkite iki reikiamos trajektorijos ir gylio, naudodami greztuvo ir
sriegimo mova.

Sraigto dydzio nustatymas

- Gylio matuokliu patvirtinkite skylés gylj ir pasirinkite atitinkama sraigto ilgj. Gylio
matuoklis turi bati padétas tiesiai ant kaulo.

— Gylio matuoklis nurodo darbinj ilgj. Pavyzdziui, jei ant matuoklio nurodyta
10 mm, pasirinkite 10 mm sraigta. Ant matuoklio nurodytas ilgis nurodo kaulo
gylj ir plokstelés storj.

Sriegimas
— |sriekite iki reikiamo gylio naudodami greztuvo ir sriegimo mova.

- Sukdami sriegimo mova j reikiama gylj, nustatykite sriegiklio gylj. Uzfiksuokite
sriegimo mova, sukdami fiksavimo verZle, kol ji palies sriegimo mova. Pirstais
priverzkite fiksavimo verZle. ASinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite
laikymo znyples.

Sraigto jsukimas

— |statykite i$ sraigty laikiklio pasirinkta & 4,5 mm pakausio sraigta. |sukite sraigta
ir laikinai jj priverzkite.

— Jei pirminio sraigto fiksacija yra prastesné nei pageidautina, galima naudoti
@ 5,0 mm pakausio sraigta.

— Taip pat pasirinkta sraigta galima jsukti suktuvo velenu su kardanine jungtimi.
Aginei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo Zznyples.

Likusiy sraigty jsukimas
— Norédami jsukti likusius sraigtus, pakartokite veiksmus ,Bandomosios skylés
grezimas”, ,Sraigto dydzio nustatymas”, ,Sriegimas” ir ,Sraigto jsukimas”.

Bandomojo strypo kontidro formavimas

— Formuokite bandomojo strypo kontara, kad jis atitikty anatomija ir iki galo
isistatyty j kaulo sraigtus. Sulenkite pakausio ir kaklo srityje ir uztikrinkite, kad
strypo ilgis baty pakankamas, kad baty galima sujungti su pakausio plokstele.

— Kai 3ablona naudojate pakausio kampams, jdékite Sablona j pakausio plokstelés
atrama ir sukite priesinga rankena, kol ji atitiks anatomija, kaip reikalaujama.
ISimkite 3ablona ir pazidrékite nurodyta reikiama kampa.

Strypo lenkimas ir pjovimas

— Strypo kontara formuokite lenkimo replémis, kad jis atitikty bandomojo strypo kreive.
— Lenkimo reples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.
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Strypo tvirtinimas

— Naudokite padéties nustatymo instrumenta, kad baty lengviau jstatyti strypa ir
jsukti fiksavimo sraigta.

— |statykite strypa j strypo tvirtinimo korpusa. Jsitikinkite, kad strypas Siek tiek
tesiasi uz plokstelés galo. Suktuvo velenu ,Stardrive” laikinai priverzkite
fiksavimo sraigta. Laikymo znyples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm
strypams.

— Taip pat fiksavimo sraigta laikinai priverzti galima suktuvo velenu su kardanine
jungtimi. Asinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo znyples.

Strypo jstatymas priesingoje puséje

— Norédami jstatyti strypa prieSingoje puséje, pakartokite OC FUSION skyriuje
,Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme ,Pakausio ir kaklo
fiksavimas pakausio plokstele” nurodytus veiksmus ,Bandomojo strypo kontaro
formavimas”, ,Strypo lenkimas ir pjovimas” ir , Strypo tvirtinimas”.

Galutinis priverzimas

— Tvirtai priverzkite visus pakausio ir fiksavimo sraigtus, naudodami suktuvo velena
,Stardrive” su rankena su greito sujungimo mova. Norint taikyti atoveikio
momenta priverziant fiksavimo sraigtus, galima naudoti padéties nustatymo
instrumenta.

— Taip pat pakausio ir fiksavimo sraigtus galutinai priverzti galima suktuvo velenu
su kardanine jungtimi. Asinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo
znyples.

— Norint taikyti atoveikio momenta priverziant fiksavimo sraigtus, galima naudoti
padéties nustatymo instrumenta.

Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio spaustukais

Fiksavimas prie kaklinés ir virSutinés kratininés stuburo dalies

— |sukite kaulo sraigtus ir (arba) kabliukus j kakline ir virSutine krdtinine stuburo
dalj, kaip reikia pagal paciento patologija. Metodas aprasytas SYNAPSE skyriuje
,Specialios naudojimo instrukcijos”.

Bandomojo strypo kontdro formavimas

— Formuokite bandomojo strypo kontara, kad jis atitikty anatomija ir iki galo
jsistatytu j kaulo sraigtus. Sulenkite pakausio ir kaklo srityje ir uztikrinkite, kad
strypo ilgis bty pakankamas, kad bdty galima sujungti su pakausio spaustuku.

Strypo lenkimas ir pjovimas

— Strypo kontara formuokite lenkimo replémis, kad jis atitikty bandomojo strypo
kreive.

— Lenkimo reples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.

Pakausio spaustuko tvirtinimas prie strypo

— Laikinai pritvirtinkite pakaudio spaustuka prie strypo priverzdami spaustuko
tvirtinimo varzta.

- Laikymo Znyples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

Bandomosios skylés grezimas

— Nustatykite reikiama greZtuvo ir sriegimo movos gylj. Pastumkite greztuvo ir
sriegimo movos sklende, kad atlaisvintumeéte vidinj jos vamzdelj. Sureguliuokite
vidinio vamzdelio padétj lange taip, kad ant vidinio vamzdelio esanti Zzyme
rodyty reikiama gylj. Atleiskite sklende, kad greztuvo ir sriegimo mova
uzsifiksuoty reikiamame gylyje.

— Grezkite iki reikiamos trajektorijos ir gylio, naudodami greztuvo ir sriegimo
mova.

Skylés gylio matavimas

— Gylio matuokliu patvirtinkite skylés gylj ir pasirinkite atitinkama sraigto ilgj. Gylio
matuoklis turi bati padétas tiesiai ant kaulo.

— Gylio matuoklis nurodo darbinj ilgj. Pavyzdziui, jei ant matuoklio nurodyta 10
mm, pasirinkite 10 mm sraigta. Ant matuoklio nurodytas ilgis nurodo kaulo gylj
ir plokstelés storj.

Sriegimas

— |sriekite iki reikiamo gylio, naudodami greZtuvo ir sriegimo mova.

— Sukdami sriegimo mova j reikiama gylj, nustatykite sriegiklio gylj. Uzfiksuokite
sriegimo mova, sukdami fiksavimo verzle, kol ji palies sriegimo mova. Pirstais
priverzkite fiksavimo verzle. Ainei jégai ir stabilumui uZztikrinti naudokite
laikymo znyples.

Sraigto jsukimas

— |statykite i3 sraigty laikiklio pasirinkta & 4,5 mm pakausio sraigta. sukite sraigta
ir laikinai jj priverzkite.

— Jei pirminio sraigto fiksacija yra prastesné nei pageidautina, galima naudoti
5,0 mm pakausio sraigta.

— Taip pat pasirinkta sraigta galima jsukti suktuvo velenu su kardanine jungtimi.
Asinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo Znyples.

Likusiy sraigty ir spaustuky jsukimas

— Norédami jsukti likusius sraigtus ir spaustukus, pakartokite OC FUSION skyriuje
,Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme ,Pakausio ir kaklo
fiksavimas pakausio spaustukais” nurodytus veiksmus ,Pakausio spaustuko
tvirtinimas  prie strypo”, ,Bandomosios skylés grezimas”, ,Skylés gylio
matavimas”, ,Sriegimas” ir ,Sraigto jsukimas”. Reikia naudoti maziausiai du
spaustukus.
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Antrojo strypo ir likusiy spaustuky ir sraigty jsukimas

— Norédami jsukti implantus priesingoje puséje, pakartokite OC FUSION skyriuje
.Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme ,Pakausio ir kaklo
fiksavimas pakausio spaustukais” nurodytus veiksmus ,Bandomojo strypo
kontaro formavimas”, Strypo lenkimas ir pjovimas”, ,Pakausio spaustuko
tvirtinimas prie strypo”, ,Bandomosios skylés grezimas”, ,Skylés gylio
matavimas”, ,Sriegimas”, ,Sraigto jsukimas” ir ,Likusiy sraigty ir spaustuky
isukimas”.

Galutinis priverzimas

— Suktuvo velenu su rankena su greito sujungimo mova tvirtai priverzkite visus
pakausio sraigtus ir pakausio spaustuky tvirtinimo sraigtus.

— Taip pat visus pakausdio sraigtus ir pakausio spaustuky tvirtinimo sraigtus
galutinai priverzti galima suktuvo velenu su kardanine jungtimi. A3inei jégai ir
stabilumui uztikrinti naudokite laikymo Znyples.

Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio strypais

Fiksavimas prie kaklinés ir virsutinés kratininés stuburo dalies

— |sukite kaulo sraigtus ir (arba) kabliukus j kakline ir virsutine kratinine stuburo
dalj, kaip reikia pagal paciento patologija. Metodas aprasytas SYNAPSE skyriuje
. Specialios naudojimo instrukcijos”.

Bandomojo strypo kontdro formavimas
— Formuokite pakausio bandomojo strypo kontara, kad jis atitikty anatomija ir iki
galo jsistatytuy j kaulo sraigtus.

Pakausio strypo lenkimas ir pjovimas

- Pakausio strypo kontdra formuokite lenkimo replémis, kad jis atitikty pakausio
bandomojo strypo kreive. Lenkimo reples galima naudoti & 3,5 ir & 4,0 strypams.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.

Bandomosios skylés grezimas

— Nustatykite reikiama greztuvo ir sriegimo movos gylj. Pastumkite greztuvo ir
sriegimo movos sklende, kad atlaisvintuméte vidinj jos vamzdelj. Sureguliuokite
vidinio vamzdelio padétj lange taip, kad ant vidinio vamzdelio esanti zymé
rodyty reikiama gylj. Atleiskite sklende, kad greztuvo ir sriegimo mova
uzsifiksuoty reikiamame gylyje.

— Grezkite iki reikiamos trajektorijos ir gylio, naudodami greztuvo ir sriegimo
mova.

— Laikymo Znyples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

Skylés gylio matavimas

- Gylio matuokliu patvirtinkite skylés gylj ir pasirinkite atitinkama sraigto ilgj. Gylio
matuoklis turi bati padétas tiesiai ant kaulo.

— Gylio matuoklis nurodo darbinj ilgj. Pavyzdziui, jei ant matuoklio nurodyta 10
mm, pasirinkite 10 mm sraigta. Ant matuoklio nurodytas ilgis nurodo kaulo gylj
ir plokstelés storj.

Sriegimas

— |sriekite iki reikiamo gylio, naudodami greztuvo ir sriegimo mova.

— Sukdami sriegimo mova j reikiama gylj, nustatykite sriegiklio gylj. Uzfiksuokite
sriegimo mova, sukdami fiksavimo verZle, kol ji palies sriegimo mova. Pirstais
priverzkite fiksavimo verzle. Asinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite
laikymo Znyples.

Sraigto jsukimas

— Jstatykite i$ sraigty laikiklio pasirinkta & 4,5 mm pakausio sraigta. |sukite sraigta
ir laikinai jj priverzkite.

— Jei pirminio sraigto fiksacija yra prastesné nei pageidautina, galima naudoti
& 5,0 mm pakausio sraigta.

— Taip pat pasirinkta sraigta galima jsukti suktuvo velenu su kardanine jungtimi.
Aginei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo Zznyples.

Likusiy sraigty jsukimas

— Norédami jsukti likusius sraigtus, pakartokite OC FUSION skyriuje , Specialios
naudojimo instrukcijos” esanc¢iame veiksme ,Pakausio ir kaklo fiksavimas
pakausio strypais” nurodytus veiksmus ,Bandomosios skylés grezimas”, ,, Skylés
gylio matavimas”, , Sriegimas” ir ,Sraigto jsukimas”.

Antrojo pakausio strypo ir atitinkamy sraigty jsukimas

— Norédami jsukti antrajj pakausio strypa ir atitinkamus sraigtus, pakartokite OC
FUSION skyriuje ,Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme
,Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio strypais” nurodytus veiksmus
,Bandomojo strypo kontdro formavimas”, ,Pakausio strypo lenkimas ir
pjovimas”, ,Bandomosios skylés grezimas”, ,Skylés gylio matavimas”,
,Sriegimas”, ,Sraigto jsukimas” ir , Likusiy sraigty ir spaustuky jsukimas®.

Galutinis priverzimas

— Tvirtai priverzkite visus pakausio sraigtus, naudodami suktuvo veleng su rankena
su greito sujungimo mova.

— Taip pat pakausio sraigtus galutinai priverzti galima suktuvo velenu su kardanine
jungtimi. Asinei jégai ir stabilumui uztikrinti naudokite laikymo znyples.

Pasirenkamas metodas: OC jungties tvirtinimas i3 virsaus pakausio plok3tele

Fiksavimas prie kaklinés ir virSutinés kratininés stuburo dalies

— Jsukite kaulo sraigtus ir (arba) kabliukus j kakline ir virsutine kratinine stuburo
dalj, kaip reikia pagal paciento patologija.

— Metodas aprasytas SYNAPSE skyriuje , Specialios naudojimo instrukcijos”.
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Pakausio plokstelés jstatymas

— Norédamijstatyti pakausio plokstele, pakartokite OC FUSION skyriuje , Specialios
naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme ,Pakausio ir kaklo fiksavimas
pakausio plokstele” nurodytus veiksmus ,Strypo lenkimas ir pjovimas”,
,Pakausio spaustuko tvirtinimas prie strypo”, ,Bandomosios skylés grezimas”,
,.Skylés gylio matavimas”, , Sriegimas” ir , Sraigto jsukimas”.

OC jungties lenkimas ir pjovimas

— Naudodami lenkimo reples suformuokite OC jungties strypo dalj, kad ji atitikty
bandomojo strypo ir (arba) pakausio kampo 3ablono kreive, nustatyta OC
FUSION skyriaus ,Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame veiksme
,Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio plokstele” nurodytame veiksme
,Bandomojo strypo kontdro formavimas”.

— Lenkimo reples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.

Skersiniy jungciy fiksavimo sraigto jsukimas

— Jsukite skersiniy jungciy fiksavimo sraigta j auksciausiai esantj sraigta ir iki galo
priverzkite suktuvo velenu ir 2,0 Nm sukimo momenta ribojancia rankena.

— Sukite 2,0 Nm sukimo momenta ribojancia rankena, kol ji spragtelés.

— Uzfiksuojant konstrukcija, vietoj strypo stimiklio galima naudoti strypo jstimimo
instrumenta.

OC jungties jstatymas

— Naudodami suktuvo velena ,Stardrive” ir rankena su 2,0 Nm sukimo momento
ribotuvu, jsitikinkite, kad skersinés jungties fiksavimo sraigtas yra visiskai
uzfiksuotas. Sukite sukimo momento ribotuvo rankena, kol ji viena karta
spragtelés.

— Laikymo Znyplémis uzdékite OC jungties kilpos dalj ant skersiniy jungciy
fiksavimo sraigto.

OC jungties jstatymas j pakausio plokstele

— |statykite j OC jungties strypo dalj j plok3telés strypo tvirtinimo korpusa.
— Suktuvo velenu ,Stardrive” laikinai priverzkite fiksavimo sraigta.

— Laikymo Znyples galima naudoti 3,5 mm ir 4,0 mm strypams.

Skersiniy jungciy gaubtinés verzlés jsukimas

— Parinkite ir uzdékite gaubtine verzle ant fiksavimo sraigto, naudodami 2,5 Nm
sukimo momento ribotuva. Norédami sulygiuoti, jkiskite suktuvo velena
,Stardrive” j 2,5 Nm sukimo momento ribotuvo kaniule ir uzfiksuokite T15 iséma.

— Laisvai uzsriekite fiksavimo verZle ant fiksavimo sraigto.

Galutinis priverzimas

— 2,5 Nm sukimo ribotuvu, skirtu gaubtinéms verzléms, tvirtai priverzkite gaubtine
verzle. Sukite rankena, kol ji viena karta spragtelés. Suktuvo velenas , Stardrive”,
skirtas sukimo ribotuvui ir rankenai su greito sujungimo mova, gali bati
naudojamas kaip atoveikio momentas.

— Suktuvo velenu ,Stardrive” tvirtai priverzkite pakausio sraigtus. Norint taikyti
atoveikio momenta, galima naudoti padéties nustatymo instrumenta. Priverzkite
tik viena ranka.

OC jungties jstatymas priesingoje puséje

— Norédami jstatyti OC jungtj prieSingoje puséje, pakartokite visus veiksmus,
nurodytus veiksme ,Pasirenkamas metodas: OC jungties tvirtinimas i3 virsaus
pakausio plokstele”.

Pasirenkamas metodas: OC jungties tvirtinimas i3 virsaus pakausio spaustukais

— Jsukite kaulo sraigtus ir (arba) kabliukus j kakline ir virsutine kratinine stuburo
dalj, kaip reikia pagal paciento patologija.

— Metodas apradytas SYNAPSE skyriuje , Specialios naudojimo instrukcijos”.

OC jungties lenkimas ir pjovimas

— Naudodami lenkimo reples suformuokite OC jungties strypo dalj, kad ji atitikty
bandomojo strypo kreive, nustatyta OC FUSION skyriaus , Specialios naudojimo
instrukcijos” esanciame veiksme ,Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio
spaustukais” nurodytame veiksme ,, Bandomojo strypo kontdro formavimas”.

— Lenkimo reples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

— Pjovimo replémis nupjaukite strypa iki tinkamo ilgio.

Pakausio spaustuko tvirtinimas prie OC jungties

— Laikinai pritvirtinkite pakausio spaustuka prie OC jungties,
spaustuko tvirtinimo varzta.

— Laikymo Znyples galima naudoti & 3,5 mm ir & 4,0 mm strypams.

priverzdami

Skersiniy jungciy fiksavimo sraigto jsukimas

— Jsukite skersiniy jungciy fiksavimo sraigta j auksciausiai esantj sraigta ir iki galo
priverzkite suktuvo velenu ir 2,0 Nm sukimo momenta ribojancia rankena.

— Sukite 2,0 Nm sukimo momenta ribojancia rankena, kol ji spragtelés.

— Uzfiksuojant konstrukcija, vietoj strypo stimiklio galima naudoti strypo jstimimo
instrumenta.

OC jungties jstatymas ant skersiniy jungg¢iy fiksavimo sraigto

— Sukite sukimo momento ribotuvo rankena, kol ji viena karta spragtelés.

— Laikymo Znyplémis uzdékite OC jungties kilpos dalj ant skersiniy jungciy
fiksavimo sraigto.
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Pakausio spaustuko jstatymas

- Atlikite OC FUSION skyriuje ,Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame
veiksme , Pakausio ir kaklo fiksavimas pakausio spaustukais” nurodytus veiksmus
,Bandomosios skylés grezimas”, ,Skylés gylio matavimas”, ,Sriegimas”,
LSraigto jsukimas”, , Likusiy sraigty ir spaustuky jsukimas”, , Antrojo strypo ir
likusiy spaustuky ir sraigty jsukimas” ir , Galutinis priverzimas”.

Skersiniy jungciy gaubtinés verzlés jsukimas ir konstrukcijos fiksavimas

— Parinkite ir uzdékite gaubtine verZle ant fiksavimo sraigto, naudodami 2,5 Nm
sukimo momento ribotuva. Norédami sulygiuoti, jkiskite suktuvo velena
,Stardrive” ir rankena su sukimo momento ribotuvu j 2,5 Nm sukimo momento
ribotuvo kaniule ir uzfiksuokite T15 iséma. Laisvai uzsriekite fiksavimo verzle ant
fiksavimo sraigto.

- 2,5Nm sukimo ribotuvu, skirtu gaubtinéms verzléms, tvirtai priverzkite gaubtine
verzle. Sukite rankena, kol ji viena karta spragtelés. Suktuvo velenas , Stardrive”,
skirtas sukimo ribotuvui ir rankenai su greito sujungimo mova, gali bati
naudojamas kaip atoveikio momentas.

OC jungties jstatymas priedingoje puséje

- Pakartokite OC FUSION skyriuje , Specialios naudojimo instrukcijos” esanciame
veiksme , Pasirenkamas metodas: OC jungties tvirtinimas i$ virSaus pakausio
spaustukais” nurodytus veiksmus , OC jungties lenkimas ir pjovimas”, , Pakausio
spaustuko tvirtinimas prie OC jungties”, ,Skersiniy jung¢iy fiksavimo sraigto
isukimas”, ,OC jungties jstatymas ant skersiniy jung¢iy fiksavimo sraigto”,
. Pakausio plokstelés jstatymas” ir , Skersiniy jungciy gaubtinés verzlés jsukimas
ir konstrukcijos fiksavimas”.

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

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés procedtromis.

Implanto kortelé ir pakuotés lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami j pakuotés lapelj. Elektroninj faila, kuriame pateikiama
pacientui skirta informacija, galima rasti 3iuo adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructions for Use:
www.e-ifu.com
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