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Naudojimo instrukcija

Jungiamieji strypai

Jungiamieji strypai yra pilnaviduriai strypai, pagaminti i3 titano, titano lydinio arba
kobalto, chromo ir molibdeno lydinio. Kiekvienas strypo galas yra fiksuoto skers-
mens, kad baty galima sujungti viena uZpakalinio stabilizavimo sistema su kita. Siy
strypy viduryje yra kdgio formos iskilimas, kad suformuoty skersmens peréjima.

Jungiamieji strypai naudojami kaip tinkamos stuburo uZpakalinio stabilizavimo
konstrukcijos dalis. Stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistemas sudaro pedikuliniy
sraigty, kabliy ir strypy sistemos, kurios sudaro konstrukcijas, tvirtinamas prie tora-
kolumbalinés arba kaklinés stuburo dalies.

Jungiamieji strypai tiekiami dvieju ilgiy (300 mm ir 500 mm) ir skirtingy skersmeny.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie $iuos gaminius:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.9365
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brositra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedura.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
arba kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo centra.

Medziagos

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

pagal ISO 5832-11 standarta.

Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta.
Kobalto, chromo ir molibdeno lydinys: CoCrMo (kobaltas, 28 % chromo,
6 % molibdeno) pagal ISO 5832-12 standarta.

Naudojimo paskirtis
Jungiamujuy strypy paskirtis — palengvinti tinkamy stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemy sujungima tarpusavyje.

Pastaba. Dél jungiamuju strypy naudojimo kartu su tinkamomis stuburo uzpakali-
nio stabilizavimo sistemomis Zr. atitinkamas naudojimo instrukcijas, kad rastuméte
informacijos apie ju paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas, pacienty tiksline grupe,
ispéjimus ir atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius, nepagei-
daujama 3alutinj poveikj ir liekamaja rizika.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemomis; konkrecios informacijos apie indikacijas ir kontraindikacijas ieskokite
atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Pacienty tiksliné grupé / prietaiso eksploatacinés savybés

Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemomis; konkrecios informacijos apie pacienty tiksline grupe ir eksploatacines
savybes ieskokite atitinkamose naudojimo instrukcijose.
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Numatytieji naudotojai

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i karto galétu-
meéte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo,
turincio tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procediros. 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 konkretaus gaminio chirurgines procedaras.

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

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti prietaisa.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir , Synthes” bro-
sidra , Svarbiinformacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemomis; konkrecios informacijos apie tikétina klinikine nauda ieskokite atitinka-
mose naudojimo instrukcijose.

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

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas salutinis poveikis
ir liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su
implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto I0zis, atsilaisvinimas ar
poslinkis; netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo
tankio sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty
degeneracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly,
organy, disky ar kity mink3tyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé-
simas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros smegeny suspaudimas
ir (arba) kontlzija; transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3
pakuoteés iki pat naudojimo.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

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

Vienkartinis prietaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

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

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

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

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) pdliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad jungiamuosius strypus (kaip uzpakalinio stu-
buro stabilizavimo konstrukcijos dalj) implantuoty tik operuojantys chirurgai,
igije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio gaminio chirurgines procedaras.

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

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimu
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Jungiamieji strypai yra priedas, skirtas toliau (skyriuje ,Medicinos prietaisy derini-
mas”) isvardytoms tinkamoms stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistemoms.
Atminkite, kad reikalingi visy tinkamu stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistemu,
kurios bus naudojamos atliekant procedira, implantai ir instrumentai.

— Uztikrinkite, kad su atitinkamais stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistemos
implantais baty naudojami tinkamo skersmens jungiamieji strypai.

— Jungiamuju strypu, pagaminty i3 kobalto, chromo ir molibdeno lydinio (Co-Cr-
Mo), prie stuburo tvirtinimo sistemos EXPEDIUM™ jungti negalima.

— |spéjimas. Alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz., titano lydinj, titana,
kobalto, chromo ir molibdeno lydinj).

— Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabiliza-
vimo sistemomis; konkrecios informacijos apie jspéjimus ir atsargumo priemones
ieskokite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

I$samesnés informacijos zr. , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

Jungiamieji strypai yra priedas, skirtas toliau iSvardytoms tinkamoms stuburo uzpa-
kalinio stabilizavimo sistemoms. Atminkite, kad reikalingi visy tinkamy stuburo
uzpakalinio stabilizavimo sistemy, kurios bus naudojamos atliekant procedura,
implantai ir instrumentai.

Uztikrinkite, kad su atitinkamais stuburo uZpakalinio stabilizavimo sistemos
implantais baty naudojami tinkamo skersmens jungiamieji strypai.

Tinkamy stuburo uzpakalio stabilizavimo sistemu apzvalga:

Stuburo uzpakalinio stabilizavimo sistema | Strypo skersmuo (mm)
SYNAPSE™ sistema ir OC FUSION sistema 3,5/4,0

MATRIX stuburo sistema 5,5

yssm 5,0/6,0

EXPEDIUM stuburo sistema 5,5

Jvertintas tik konkretus jungiamyjy strypy naudojimas su stuburo sistema EXPEDIUM,
naudojama kartu su sistema SYNAPSE. Jungiamuju strypu, pagaminty i3 kobalto,
chromo ir molibdeno lydinio (Co-Cr-Mo), prie stuburo tvirtinimo sistemos EXPEDIUM
jungti negalima.

Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemomis; konkrecios informacijos apie medicinos prietaisy derinima ieskokite
atitinkamose naudojimo instrukcijose.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugi MR aplinkoje:

Atlikus neklinikinius tyrimus, kuriuose imituotos pacios nepalankiausios aplinkybés,

nustatyta, kad jungiamujuy strypy ir ,Synthes” stuburo uzpakalinio stabilizavimo

sistemy konstrukcija yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima

saugiai skenuoti Siomis 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 ktno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés skenavima yra 1,5 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodeé, kad jungiamuyjy strypu ir ,,Synthes” stuburo uzpakalinio

stabilizavimo sistemy konstrukciju temperatdra pakyla ne daugiau nei 5,7 °C, kai

viso kdino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 1,5 W/kg, iSmatavus kalori-

metru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 teslos MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis sutampa su implanto
vieta arba yra santykinai arti jos.

Informacijos apie jungiamojo strypo ir stuburo tvirtinimo sistemos EXPEDIUM

konstrukcijos naudojima MR aplinkoje Zr. stuburo tvirtinimo sistemos EXPEDIUM
naudojimo instrukcijoje pateiktuose konkreciuose nurodymuose.
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Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas:

Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

I3imkite juos i$ pakuotés tik prie3 pat naudojima.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uZztikrinancia 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 prietaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, pries naudojant operacijai batina
idvalyti ir sterilizuoti garais. Prie$ valydami pa3alinkite visas originalias pakuotes.
Prie3 sterilizuodami garais, jvyniokite gaminj j patvirtinta medziaga arba jdékite
j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosiaroje ,, Svarbi informacija”.

Implanto Salinimas

Jungiamasis strypas (kaip stuburo uzpakalinés stabilizavimo konstrukcijos dalis) yra
skirtas visam gyvenimui ir néra isSimamas. Sprendima pasalinti prietaisa turi priimti
chirurgas, atsizvelgdamas j bendra paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy
pacientui, kurj kelia antroji chirurginé proceddra, ir pasitares su pacientu.

Jungiamieji strypai naudojami kartu su tinkamomis stuburo uzpakalinio stabilizavimo
sistemomis; konkrecios informacijos apie implanto pasalinima ieskokite atitinkamose
naudojimo instrukcijose.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly bei
dékly pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakom-
ponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Salinimas

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

Prietaisus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedtromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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