Naudojimo instrukcijos
Stipinkaulio galvos keitimo sistema
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Ivadas

,Synthes” stipinkaulio galvos keitimo sistema sitlo 30 vientisy lygaus stiebo im-
planty varianty. Galima rinktis i$ 3 skersmenuy ir 3 auksciy galvy bei 4 skersmeny
stieby. Prie implanty pridedamas steriliy vienkartiniy jrankiy rinkinys, skirtas nau-
doti su atskirai supakuotais steriliais stipinkaulio galvos keitimo elementais.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Siose naudojimo
instrukcijose néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” bro-
sitra , Svarbiinformacija”. sitikinkite, kad iSmanote atitinkama chirurgine procedara.

Medziagos
|taisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
Stipinkaulio galvos Kobalto, chromo ir ASTM F-1537,
implantas molibdeno lydinys ISO 5832-12
Lygintuvas POLIAKRILAMIDAS — néra
IXEF GS-1022 WHO1
Rankena POLIKARBONATAS — néra
KALIBRAS 2061-15-
FC850122, SPALVA:
BALTA
Zondas SS - 17-4PH, H900 ASTM F-899
Bandomosios galvutés ir | POLIKARBONATAS — néra
tarpikliai KALIBRAS 2061-15-
FC560048, ORANZINE
SPALVA; 2061-15-
FC330005, MELYNA
SPALVA; 2061-15-
FC780434, SVIESIAI
PILKA SPALVA
Paskirtis

Stipinkaulio galvos keitimo sistema skirta i3 dalies pakeisti alkinés sanariui. Sistema
sudaro vientisos becemencio tvirtinimo stipinkaulio galvos. Implanty yra jvairiy dy-
dziy, skirty pirminéms ir revizinéms operacijoms.
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Indikacijos

Stipinkaulio galvos keitimo sistema indikuojama esant Sioms bakléms:

— degeneracinés ligos sukeltos arba potrauminés negalios, dél kuriy atsiranda
skausmas, sanario traskéjimas ir sumazéja zastikaulinio stipinkaulio sanario ir
(arba) stipinkaulinio alktnkaulio sanario judrumas, kai galioja toliau nurodytos
aplinkybés:

— sanario suirimas ir (arba) dalinis isnirimas, matomas rentgenogramoje, ir (arba)
— konservatyvus gydymas nesékmingas;

- pirminis keitimas esant stipinkaulio galvos l0ziui;

— simptominés pasekmés atlikus stipinkaulio galvos rezekcija;

- reviziné operacija, atliekama po nesékmingos stipinkaulio galvos artroplastikos.

Kontraindikacijos

— Augantys vaikai su atviromis epifizémis

— Stipinkaulio dislokacijos alkinkaulio atzvilgiu, dél kuriy nejmanoma sujungti sti-
pinkaulio su zastikauliu.

— Reumatoidinis artritas

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

Paskirtis

Vien 3i instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i$ karto galétuméte
naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudojant 3iuos gaminius, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taikytina) ir (arba) atitinkamai su , Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukciju per rekomenduojama operacija.
Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bikle ir kad
operacija baty atliekama tinkamai.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama stipinkaulio galvos keitimo sistemos klinikiné nauda, kai ji naudojama

pagal naudojimo instrukcijas ir rekomenduojamu badu:

— jrankiai skirti padéti nustatyti stipinkaulio galvos auk3ciui operacijos metu ir
vizualizuoti alkankaulio bei sanario proksimaliniam galui;

- implantai skirti apsaugoti stipinkaulj nuo isilginio kolapso leidziant aplinkiniams
mink3tyjy audiniy pazeidimams sugyti aplink stipinkaulio galva anatominéje po-
zicijoje.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

L, Synthes” stipinkaulio galvos keitimo sistema leidZia naudoti tiesiogine ir radiogra-
fine vizualizacija stipinkaulio-zastikaulio galvutés, proksimalinio stipinkaulio-alka-
nkaulio ir alknkaulio-zastikaulio sanariy bandomujy implanty jterpimo metu.
Aiski vizualizacija naudojant rentgeno spindulius praleidziancius bandomuosius
implantus uztikrina, kad parinktas implantas turés reikiamo laisvumo stipinkaulio
kakle, o tai padés implantui islikti centre alkdnei judant. Be to, naudoti vienkarti-
nius instrumentus efektyvu ir taupu.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, $alutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika

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

- Infekcija

- Dislokacija

— Prasta sanario mechanika

— Aplinkiniy struktary pazeidimas (jskaitant nepaZzeistus rais¢ius)

— Neurovaskulinis pazeidimas

- Skausmas arba diskomfortas

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly 1GZius operacijos metu ir po jos, osteolize ar
kauly nekroze

— Mink3tyjy audiniy pazeidimai (jskaitant suspaudimo sindromg ir heterotopine
osifikacija)

— Naudotojo suzalojimas

— Simptomai, atsirandantys dél implanty migracijos, atsipalaidavimo, lenkimo ar I0zio

p. 2154



Sterilus jtaisas

STER“_E Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; i$ jos isimkite tik pries
pat juos naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Prie3 naudodami pasitikslinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galioji-
mo terminas.

Nesterilizuokite pakartotinai

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 gali bati suzeistas,
susirgti arba mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti. I3sa-
mesnés informacijos zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Primygtinai rekomenduojama, kad stipinkaulio galvos keitimo sistema implantuoty
tik operuojantys chirurgai, susipazine su bendrosiomis alkiinés chirurgijos proble-
momis ir jsisavine specifinius gaminio chirurginius metodus. Implantuoti reikia lai-
kantis instrukcijy per rekomenduojama operacija. Chirurgas atsakingas uz tinkama
operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba asep-
tikos reikalavimy nesilaikymo.

Atsargumo priemonés

— Nesiémus priemoniy Ziediniams rais¢iams atstatyti, gali iSsivystyti stipinkaulio
galvos subliuksacija. Siekdami isvengti stipinkaulio galvos subliuksacijos ar dislo-
kacijos, uztikrinkite alklnkaulio-zastikaulio sanario stabiluma atlikdami bet kokj
alktnkaulio traumos anatominj sutrumpinima ir atkurkite bendra alkaneés stabi-
luma tinkamais fiksavimo jrankiais.

— Atlikdami stipinkaulio galvos rezekcija, stenkités, kad kaklo rezekcija bty minimali.

— Perteklinis jtaisy naudojimas atsiranda dél per didelio stipinkaulio pailginimo ly-
ginant su alknkauliu ir (arba) per didelio stipinkaulio galvos skersmens padidini-
mo lyginant su natadralia stipinkaulio galva. Tai gali sukelti sumazéjusj judruma ir
(arba) skausma, dél ko gali prireikti revizinés operacijos.

— Zonduodami stipinkaulio kanala:

- nenaudokite smugio, norédami zonda pastumti j priekj ar i3imti jj i$ stipinkau-
lio kanalo;

- norint iSvengti stipinkaulio kaklo pazeidimo zondo naudojimo metu, chirurgi-
né prieiga prie medulinio kanalo turi bati pakankama.

— Atlikdami pasirenkama stipinkaulio kaklo lyginima, venkite per didelio lyginimo,
nes dél to gali tekti naudoti implanta su auk3tesne galva.

— Jterpdami rentgeno spindulius praleidziantj bandomajj implanta, rentgeno spin-
dulius praleidziancius tarpiklius ir implantus:

- nenaudokite perteklinés jégos jterpimo ir isémimo metu;
— neimplantuokite rentgeno spindulius praleidziancio implanto ir tarpikliy. Jie
turi bati isimti pries jterpiant implanta.

— |terpdami implanta nepazeiskite mink3tyjy audiniy.

— Heterotopiné osifikacija (HO) yra potencialus neigiamas poveikis, dél kurio gali
jvykti alktnés lGzis. Faktoriai, siejami su HO susidarymu, dél kurio gali jvykti al-
kanes lazis, yra traumos dydis ir pobadis, taip pat laikas iki pirmos operacijos
jvykus 10ziui. Kiti prisidedantys faktoriai gali bati, bet jais neapsiriboja, alkinés
imobilizacija, infekcija ir potrauminiy operaciju skaicius.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje

Sukeliamas kaitimas, sukimo momentas, isstamimas ir vaizdo artefaktai atitinka
standartus ir priimtinumo kriterijus, isvardytus toliau pateiktoje lenteléje.

Testas Standartas

Kaitimas dél radijo daznio | ASTM F2182-11a
(RD) spinduliuotés

Priimtinumo kriterijai
Temperatara pakilo

< 6 °C praéjus

15 minuciy nuo
poveikio pradzios.
Sukeliama jéga

< jtaiso svorj.

Jéga ASTM F2052-15

ASTM F2213-17 Sukeliamas sukimo
momentas < jtaiso
svorj x ilgiausio jtaiso
matmens.

NERA: rezultatas
apibddinamas
artefakto dydziu.

Sukimo momentas

Vaizdo artefaktas ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad stipinkaulio galvos keitimo sistema yra

salyginai saugi MR aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas 3is jtaisas, gali bati

saugiai tiriamas MR sistema laikantis $iy salygu:

— statinis magnetinis laukas 3,0 T arba maZzesnis;

— didZiausias magnetinio lauko erdvinis gradientas 4,180 G/cm (41,8 T/m);

— maksimali viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg
(pirmojo lygio kontroliniu rezimu).

Esant pirmiau apibréztoms salygoms, tikimasi, kad stipinkaulio galvos keitimo sis-

tema sukels mazesnj nei 1,8 °C temperatdros pakilima nepertraukiamai skenuojant

15 minuciy 1,5 T sistemoje ir mazesnj nei 3,1 °C temperataros pakilima nepertrau-

kiamai skenuojant 15 minuciy 3 T sistemoje.

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje ir nuskaityti naudojant gradiento
aido seka nustatyta, kad jtaiso sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug
64 mm nuo stipinkaulio galvos keitimo sistemos.

Paruosimas pries naudojant jtaisa
Sie jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius i¥ pakuotés igimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; is jos isSimkite tik pries
pat juos naudodami.

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

Implanto i$émimas

Stipinkaulio galvos keitimo implantas skirtas implantuoti visam laikui ir nenumaty-
tas isimti po implantavimo. Taciau gydantis chirurgas gali nuspresti iSimti implanta
remdamasis rizikos ir naudos vertinimu esant Sioms situacijoms:

— lGzimas, poslinkis ar kita klinikiné nesékmé;

- skausmas;

- infekcija;

- nebereikalinga klinikiné funkcija.

Trik¢iy paieska ir Salinimas

Apie visus rimtus su jtaisu susijusius jvykius turéty bati praneSama gamintojui ir
valstybés narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

@ Nenaudokite pakartotinai

Nuorodos numeris

LOT

Partijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

Salyginai saugus MR aplinkoje

Galiojimo pabaigos data

DEI Zr. naudojimo instrukcijas

Salinimas
Jokio implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais,
nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Visi jrankiai yra vienkartiniai. Nesterilizuokite pakartotinai. Po operacijos iSmeskite
visus panaudotus ir nepanaudotus jrankius atsizvelgdami j ligoninéje taikomas pro-
cedaras.

Speciali naudojimo instrukcija
Operacijos planavimas ir chirurginiai metodai

1. Paciento paguldymas

Paguldykite pacienta ant stalo ant nugaros. Paruoskite alkiine naudodami sterilia
technika, uztikrindami, kad galite prieiti prie rankos, rie3o ir virsutinés rankos da-
lies. Jums reikés prieigos vaizdui sukurti proceddros metu.

2. Metodas
Yra daug priimtiny chirurginiy metody stipinkaulio galvos keitimo artroplastikai
atlikti, jskaitant Kaplano ir Kocherio metodus.

3. Sterilaus vienkartiniy jrankiy rinkinio atidarymas

Atidarykite iSorine dézute ir iSimkite vidinj padékla. Nulupkite dangtelj ir padékite
padékla ant sterilaus pagrindo. Pakelkite atvira plastikinio dangtelio krasta, kad
pasiektuméte instrumentus.

4. Stipinkaulio galvos rezekcija

Padalinkite bet kokius stipinkaulio galvos kaulo fragmentus ir parinkite tinkamo
dydzio sagitalinj mikropjukla. Nuspreskite, kiek reikia nupjauti. Trumpiausio im-
planto galvos aukstis yra 9 mm, galvos skersmuo — 19 mm, o didZiausio implanto
galvos aukstis yra 17 mm, galvos skersmuo — 25 mm. Atlikite kaulo rezekcija ties
horizontalia galvos ir kaklo jungimosi linija, statmenai stipinkaulio kaklo asiai. PjGvis
turéty bati distalinis ties tolimuoju artimojo stipinkaulinio alkdnkaulio sanario
(PRUj) galu. 13saugokite stipinkaulio galva ir 1GZusias dalis, nes jos bus panaudotos
pirminiam komponenty dydziui nustatyti.

5. Stipinkaulio galvos skersmens ir auks¢io nustatymas
Naudokite tris lékstes, esancias greitojo sujungimo rinkinyje su rankena ir kalibra-
vimo lék3te, kad nustatytuméte pirminj komponenty skersmenj ir aukstj.

6. Zondo surinkimas

Sulygiuokite zondo D formos a3j su rankenos anga ir Svelniai paspauskite U formos
mygtuka, kad asis baty prijungta prie zondo visiskai jsistatydama j rankenos anga.
Jei jstatyta tinkamai, turétumete isgirsti spragteléjima.

7. Stipinkaulio kanalo zondavimas

Zondai skirti naudoti rankiniu bddu, norint istirti stipinkaulio kanalo gylj ir skersmenj.
Zondo paskirtis néra isgrezti kaulo endosta. |statykite pradinio dydZio 4,5 mm zondo
galiuka j kanalo centra islaikydami adinj lygiavima. Paeiliui naudokite didesnio skers-
mens zondus, kol zondas nebegalés lengvai slinkti kanalu.
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8. Pasirenkamas lygintuvo surinkimas
Nuimkite zonda nuo rankenos. Jstumkite lygintuva j galutinio dydzio zonda, kol
i3girsite, kad antgaliai uzsifiksavo. Vél prijunkite zonda prie rankenos.

9. Pasirenkamas stipinkaulio kaklo lyginimas

|statykite zonda j kanalo centra ir stumkite jrankj tol, kol lygintuvas atsirems j kaula.
Ranka 3velniai pasukite lygintuva, kad sukurtuméte lygy kontaktinj pavirdiy ant
stipinkaulio kaklo, statmenai stipinkaulio kaklo i3ilginei asiai.

10. Pasirenkamas lygintuvo i$émimas i$ zondo
Tam tikrais atvejais gali bati pageidautina lygintuva isimti i$ zondo. I3¢émima pagrei-
tina pritaikyta rankena.

11. Rentgeno spindulius praleidzian¢iy bandomojo implanto ir tarpiklio
jterpimas ir jvertinimas

Parinkite tinkama rentgeno spindulius praleidZianc¢io bandomojo implanto skers-
menj remdamiesi anksciau nustatytu galvos skersmeniu, galvos auksciu ir stiebo
skersmeniu, atitinkanciu tinkama zondo dyd;. Jei aukstis nezinomas, pradékite nuo
maziausio, nes prie rentgeno spindulius praleidZiancio bandomojo implanto galima
prijungti rentgeno spindulius praleidziancius tarpiklius ir taip padidinti galvos auks-
tj. |state rentgeno spindulius praleidziancius bandomajj implanta ir tarpiklj, jei rei-
kia, jvertinkite alkanés stabiluma, judesio amplitude ir stipinkaulio-alkankaulio ilgj
ties alkane ir riesu atlikdami fluoroskopija.

12. Rentgeno spindulius praleidzianciy bandomojo implanto ir tarpiklio
iSémimas

Znyplémis arba adaty laikikliais suimkite tarpiklj. Patraukite tarpiklj j iSore, kad

atjungtuméte jj nuo bandomojo implanto. Znyplémis ar adaty laikikliais suimkite uz

plokstumy, esanciy bandomojo implanto Sone, kad baty lengviau isimti. Atsizvel-

giant j anatomija, stipinkaulj galima pakelti arba atitraukti, siekiant prieiti prie me-

duliarinio kanalo.

13. Implanto atidarymas
Atidarykite i3orine dézute ir iSimkite vidinj padékla. Nulupkite dangtelj ir padékite
padékla ant sterilaus pagrindo. Nuimkite dangtelj, kad galétuméte paimti implanta.

14. Implanto jterpimas ir jvertinimas

|terpkite pasirinkto dydzio stipinkaulio galvos keitimo implanta j artimajj stipinkau-
lio gala. Jums gali tekti pailginti ir palenkti petj, kad priekiné implanto dalis galéty
pasislinkti po zastikaulio galvute ir jsistatyti j vieta. |state implanta j vieta, jvertinki-
te alkanés stabiluma, judesio amplitude ir stipinkaulio-alktnkaulio ilgj ties alkane
ir riesu sukurdami rentgeno vaizdy.

15. Implanto i$émimas

Pasiekite stipinkaulio galva. |dekite petj j ilginamaja dalj. Znyplémis letai pakelkite
stipinkaulj, kol kaklas nebebus vienoje linijoje su Zastikaulio galvute. ISimkite im-
planta ir létai nuleiskite stipinkaulj atgal j viena linija su stipinkaulio galvute.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

p. 4is4


www.jnjmedicaldevices.com

