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Naudojimo instrukcija

TFNA, & 9mm, ilgas TFNA, & 11 mm, ilgas
Desine Kaire ligis (mm) Slaunikaulio kaklelio Degine Kaire llgis (mm) Slaunikaulio kaklelio
kampas kampas
04.037.9165 04.037.9175 260 125° 04.037.1205 04.037.1215 300 125°
04.037.9185 04.037.9195 280 125° 04.037.1225 04.037.1235 320 125°
04.037.9205 04.037.9215 300 125° 04.037.1245 04.037.1255 340 125°
04.037.9225 04.037.9235 320 125° 04.037.1265 04.037.1275 360 125°
04.037.9245 04.037.9255 340 125° 04.037.1285 04.037.1295 380 125°
04.037.9265 04.037.9275 360 125° 04.037.1305 04.037.1315 400 125°
04.037.9285 04.037.9295 380 125° 04.037.1325 04.037.1335 420 125°
04.037.9305 04.037.9315 400 125° 04.037.1345 04.037.1355 440 125°
04.037.9325 04.037.9335 420 125° 04.037.1365 04.037.1375 460 125°
04.037.9345 04.037.9355 440 125° 04.037.1385 04.037.1395 480 125°
04.037.9365 04.037.9375 460 125° 04.037.1505 04.037.1515 300 130°
04.037.9385 04.037.9395 480 125° 04.037.1525 04.037.1535 320 130°
04.037.9465 04.037.9475 260 130° 04.037.1545 04.037.1555 340 130°
04.037.9485 04.037.9495 280 130° 04.037.1565 04.037.157S 360 130°
04.037.9505 04.037.9515 300 130° 04.037.1585 04.037.1595 380 130°
04.037.9525 04.037.9535 320 130° 04.037.160S 04.037.1615 400 130°
04.037.9545 04.037.9555 340 130° 04.037.1625 04.037.1635 420 130°
04.037.9565 04.037.9575 360 130° 04.037.1645 04.037.1655 440 130°
04.037.9585 04.037.9595 380 130° 04.037.1665 04.037.1675 460 130°
04.037.9605 04.037.9615 400 130° 04.037.1685 04.037.1695 480 130°
04.037.9625 04.037.9635 420 130° 04.037.1805 04.037.1815 300 135°
04.037.9645 04.037.9655 440 130° 04.037.1825 04.037.1835 320 135°
04.037.9665 04.037.9675 460 130° 04.037.1845 04.037.1855 340 1350
04.037.9685 04.037.9695 480 130° 04.037.1865 04.037.1875 360 135°
TFNA, 2 10mm, lgas 04.037.1885 04.037.1895 380 135°
o N . o 04.037.190s 04.037.1915 400 135°
Desiné Kairé llgis (mm) iar:;!:'auho kaklelio 04.037.1925 04.037.1935 420 1350
04.037.0165 04.037.0175 260 125° 04.037.1945 04.037.1955 440 135°
04.037.0185 04.037.0195 280 125° 04.037.1965 04.037.1975 460 1357
04.037.0205 04.037.0215 300 1250 04.037.1985 04.037.1995 480 135°
04.037.0225 04.037.0235 320 125° TENA, & 12 mm, ilgas
04.037.0245 04.037.0255 340 125° Desiné Kaire llgis (mm) Slaunikaulio kaklelio
04.037.0265 04.037.0275 360 125° kampas
04.037.0285 04.037.0295 380 125° 04.037.2205 04.037.2215 300 125°
04.037.0305 04.037.0315 400 125° 04.037.2225 04.037.2235 320 125°
04.037.0325 04.037.0335 420 125° 04.037.2245 04.037.2255 340 125°
04.037.0345 04.037.0355 440 125° 04.037.2265 04.037.2275 360 125°
04.037.0365 04.037.0375 460 125° 04.037.2285 04.037.2295 380 125°
04.037.0385 04.037.0395 480 125° 04.037.2305 04.037.2315 400 125°
04.037.0465 04.037.0475 260 130° 04.037.2325 04.037.2335 420 125°
04.037.0485 04.037.0495 280 130° 04.037.234S 04.037.2355 440 125°
04.037.0505 04.037.0515 300 130° 04.037.2365 04.037.2375 460 125°
04.037.0525 04.037.0535 320 130° 04.037.2385 04.037.2395 480 125°
04.037.0545 04.037.0555 340 130° 04.037.2505 04.037.2515 300 130°
04.037.0565 04.037.0575 360 130° 04.037.2525 04.037.2535 320 130°
04.037.0585 04.037.0595 380 130° 04.037.2545 04.037.2555 340 130°
04.037.0605 04.037.0615 400 130° 04.037.2565 04.037.2575 360 130°
04.037.0625 04.037.0635 420 130° 04.037.2585 04.037.2595 380 130°
04.037.0645 04.037.0655 440 130° 04.037.2605 04.037.2615 400 130°
04.037.0665 04.037.0675 460 130° 04.037.2625 04.037.2635 420 130°
04.037.0685 04.037.0695 480 130° 04.037.2645 04.037.2655 440 130°
04.037.2665 04.037.2675 460 130°
04.037.2685 04.037.2695 480 130°
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TFENA, & 14 mm, ilgas

Desiné Kaire llgis (mm) Slaunikaulio kaklelio
kampas
04.037.450S 04.037.451S 300 130°
04.037.452S 04.037.453S 320 130°
04.037.454S 04.037.455S 340 130°
04.037.456S 04.037.457S 360 130°
04.037.458S 04.037.459S 380 130°
04.037.460S 04.037.461S 400 130°
04.037.462S 04.037.463S 420 130°
04.037.464S 04.037.465S 440 130°
04.037.466S 04.037.467S 460 130°
04.037.468S 04.037.469S 480 130°

TFNA, trumpas, 170 mm ilgio

Desiné Skersmuo (mm) Slaunikaulio kaklelio kampas
04.037.912S 9 125°
04.037.942S 9 130°
04.037.972S 9 135°
04.037.012S 10 125°
04.037.042S 10 130°
04.037.072S 10 135°
04.037.112S " 125°
04.037.142S " 130°
04.037.172S 11 135°
04.037.212S 12 125°
04.037.242S 12 130°
04.037.272S 12 135°

TFNA, trumpas, 200 mm ilgio

TFNA sraigtai*

Desiné Skersmuo (mm) Slaunikaulio kaklelio kampas

04.037.913S 9 125°

04.037.943S 9 130°

04.037.973S 9 135°

04.037.013S 10 125°

04.037.043S 10 130°

04.037.073S 10 135°

04.037.113S " 125°

04.037.143S i 130°

04.037.173S 1 135°

04.037.213S 12 125°

04.037.243S 12 130°

04.037.273S 12 135°

TFNA, trumpas, 235 mm ilgio

Desiné Kairé llgis (mm) Slaunikaulio kaklelio
kampas

04.037.914S 04.037.915S 9 125°

04.037.944S 04.037.945S 9 130°

04.037.974S 04.037.975S 9 135°

04.037.014S 04.037.015S 10 125°

04.037.0445S 04.037.045S 10 130°

04.037.074S 04.037.075S 10 135°

04.037.114S 04.037.115S 1" 125°

04.037.144S 04.037.145S " 130°

04.037.174S 04.037.175S " 135°

04.037.214S 04.037.215S 12 125°

04.037.244S 04.037.245S 12 130°

04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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llgis (mm) llgis (mm)
04.038.070 70 04.038.105 105
04.038.075 75 04.038.110 110
04.038.080 80 04.038.115 115
04.038.085 85 04.038.120 120
04.038.090 90 04.038.125 125
04.038.095 95 04.038.130 130
04.038.100 100
TFNA sraigtinés geleztés*

llgis (mm) llgis (mm)
04.038.270 70 04.038.305 105
04.038.275 75 04.038.310 110
04.038.280 80 04.038.315 115
04.038.285 85 04.038.320 120
04.038.290 90 04.038.325 125
04.038.295 95 04.038.330 130
04.038.300 100
TFNA sraigtinés geleztés, perforuotos

llgis (mm) llgis (mm)
04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.038.380S 80 04.038.415S 115
04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.038.395S 95 04.038.430S 130
04.038.400S 100
TFNA sraigtai, perforuoti

llgis (mm) llgis (mm)
04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.038.200S 100
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Fiksuojamasis sraigtas, skirtas meduliariniams smaigams & 5mm*

llgis (mm) llgis (mm)

04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64

Fiksuojamasis sraigtas, skirtas meduliariniams smaigams, Zzemo profilio, & 5mm*

llgis (mm) llgis (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Galiniai dangteliai

llgis (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Verzlé ir poverzlés

Alternatyviai TFNA implantus galima naudoti su jiems pritaikytais instrumentais ir
toliau idvardyty suderinamy implantuojamuy sraigty rinkiniu.

Fiksuojamasis sraigtas , Stardrive®” & 5 mm*

llgis (mm) llgis (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Galiniai dangteliai

llgis (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

*Galima jsigyti supakuotus nesterilius arba sterilius gaminius. Pridékite ,S* prie
katalogo numerio, kad uzsakytuméte sterilius gaminius.

Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius galima atskirti pagal papildoma raide ,,S”,
kuri pridedama prie sterilaus gaminio numerio.

Be to, galite rinktis steriliomis vamzdinémis pakuotémis tiekiamus sraigtus (atitin-
kamas gaminio numeris su priesaga , TS")

Sraigto ilgio zyméjimai atspindi ilgio matavimo jrankiy rodmenis ir nebatinai atitin-
ka faktinj bendra sraigto ilgj.

Jvadas

TFN-ADVANCED™ Slaunikaulio proksimalinio galo sutvirtinimo smaigu sistema
(TFNA) sudaro tusciaviduriai slaunikaulio smaigai, sraigtinés geleztés arba sraigtai,
galiniai dangteliai ir fiksuojamieji sraigtai. TFNA smaigas yra suformuotas pagal ana-
tomija ir smailéja iki nominaliojo 9, 10, 11, 12 arba 14 mm skersmens. Proksimaliné
fiksavimo anga atitinka kampus nuo 125° iki 135°. TFNA smaigai bana trumpi
(170-235mm) ir ilgi (260-480 mm); 235 mm ilgio ir ilgesni smaigai bana kairieji ir
desinieji. TFNA tinka rinkoje esantys ,Synthes” 4,9 mm fiksuojamieji spaustukai ir
(arba) 5,0 mm fiksuojamieji sraigtai. Si sistema pagaminta i§ titano lydinio ir, atsizvel-
giant j pakuote, tiekiama sterili ir nesterili. Be to, TFNA leidzia taikyti TFNA geleztés
(perforuotos arba neperforuotos) ir TENA sraigto (perforuoto arba neperforuoto)
cementinj augmentavima.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Prie3
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,, Synthes” brogiara ,,Svar-
bi informacija” (SE_023827). |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

04.045.780S Poverzle & 14/7
04.045.781S Verzlé & 14
04.045.782S Poverzlé & 17,5/11,8
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Medziagos
Prietaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
Smaigai Ti-15Mo (TiMo) titano ASTM F2066
lydinys
Smaigai (fiksavimo Titano lydinys (Ti-6Al- I1SO 5832-11
mechanizmas), galiniai 7Nb (TAN)) ASTM F1295
dangteliai, galvutés
elementai (sraigtinés
geleztés ir sraigtai),
fiksuojamieji sraigtai,
verzlé
Smaigai (fiksavimo 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- I1SO 5832-7
mechanizmas) 7Mo (,Elgiloy™) ASTM F1058
Poverzlés TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Numatytoji paskirtis

Implantuojamieji proksimaliniai launikaulio smaigai — jskaitant TFNA implantus —
skirti proksimalinei $launikaulio daliai ir $launikaulio ktnui laikinai fiksuoti ir stabi-
lizuoti.

Indikacijos

TFNA TRUMPI (170 mm, 200 mm, 235 mm ilgio)

— Pertrochanteriniai lGZiai (31-A1 ir 31-A2)

— Intertrochanteriniai [Gziai (31-A3)

— 235 mm smaigai papildomai skirti auk3tiems subtrochanteriniams laziams

TFNA ILGI (260-480 mm ilgio)

— Pertrochanteriniai lGZiai (31-A1 ir 31-A2)

— Intertrochanteriniai lGzZiai (31-A3)

— Trochanterinés srities 10ziai (31-A1/A2/A3), kai yra pailgéjusi diafizé

— Sudétiniai trochanterinés srities (31-A1/A2/A3) ir slaunikaulio kino (32-A/B/C)
l0ziai

Patologiniai l0ziai, jskaitant profilaktinj naudojima

— Netinkamas suaugimas

— Nesuaugimas

TFNA AUGMENTAVIMAS
— Proksimalinés slaunikaulio dalies 1Gziams, kai yra prasta kaulinio audinio kokybé
ir (arba) padidéjusi implanto ir kaulo jungties nesékmingo fiksavimo rizika.

L,TRAUMACEM™ V+ injekcinio kauly cemento”, , TRAUMACEM V+ 3virksty rinki-
nio” ir ,TRAUMACEM V+ injekcinés kaniulés” indikacijas ir kontraindikacijas skai-
tykite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Kontraindikacijos

TFNA TRUMPI (170 mm, 200 mm, 235 mm ilgio)
— Slaunikaulio kaklelio laziai (31-B)

— Slaunikaulio kano laziai (32-A/B/C)

TFNA ILGI (260-480 mm ilgio)
— Slaunikaulio kaklelio laziai (31-B)

TFNA AUGMENTAVIMAS
— Cemento pratekéjimas j sanario vidy arba kraujagysles
- Uminiai trauminiai IGZiai, kai yra gera kaulinio audinio kokybe

Tiksliné pacienty grupé
TFNA implantus rekomenduojama naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Numatomas naudotojas

Vien tik i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai ziniy i karto naudoti prie-
taisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, turin¢io patirties
naudoti tokius prietaisus, 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 (jei
taikytina)ir (arba), jei reikia, su , Synthes” brositra , Svarbiinformacija” (SE_023827).

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai pritaikytos naudojimo ins-
trukcijos. Chirurgas atsako uz tai, kad prietaisas atitikty nurodyta patologija ar bukle
ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Numatoma klinikiné nauda

Numatoma vidiniy fiksavimo prietaisy, pvz., TENA implanty, klinikiné nauda, kai jie
naudojami pagal naudojimo instrukcija ir rekomenduojamu badu:

— stabilizuoja kaulo segmenta ir greitina gijima;

— atstato anatominj suderinamuma ir galtnés funkcija.
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Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

TFNA yra sukurti sumazinti po $launikaulio [Gziy operacijy atsirandanciy komplika-
cijy rizika, chirurgui suteikiant galimybes pagerinti prastos kokybés kaulo stabilu-
ma, anatominj atitikima ir padidinti implanto tvirtuma. Be to, jie sukurti siekiant
suteikti placias galimybes taikyti priimtinus chirurginius sprendimus ir prisiderinti
prie paciento anatomijos, jskaitant augmentavimo gelez¢iy bei sraigty galvuciy
elementy, jvairiy fiksavimo galimybiy ir jvairaus dydzio smaigy pasirinkima.

Bendrosios pastabos

— Implantai skirti laikinai fiksuoti. Todél, jei kaulo sutvirtéjimas nepakankamas, sis-

tema ilgainiui ims veikti netinkamai.

Yra jvairiy tipy implanty gedimuy, jskaitant, bet neapsiribojant, implanto ldzius.

— Yra keletas veiksniy, kurie gali turéti jtakos implanto gedimui, jskaitant 10Zio re-
dukcija, chirurginj metoda, nutukima, aktyvumo ir (arba) apkrovimo svoriu lygj,
nesuaugima ar uzdelsta suaugima. Chirurgai turéty atsizvelgti j Siuos veiksnius
atlikdami intraoperacine kauly sutvirtinimo priezidra. Sie gedimai gali jvykti po
operacijos ir gali reiketi atlikti pakartotine operacija.

— Pooperaciniu laikotarpiu batina skatinti kaulo sutvirtéjima.

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

- Kauly pazeidimai, jskaitant kauly GzZius per operacija ir po jos, osteolize ar kauly
nekroze

— Gyvybiskai svarbiy organy arba aplinkiniy struktdry pazeidimas

— Embolija

- Infekcija

— Naudotojo suzalojimas

— Netinkamas suaugimas arba nesuaugimas

— Nervy ir kraujagysliy pazeidimas

- Skausmas arba diskomfortas

— Prasta sanario mechanika

- Mink3tuju audiniy pazeidimas (jskaitant suspaudimo sindroma)

— Simptomai, atsirandantys dél implanto pasislinkimo, atsipalaidavimo, sulenkimo,
i3pjovimo ar l0zio

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

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

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista.

Prie3 naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo naudo-
ti laikas.

Vienkartinis prietaisas
® Nenaudokite pakartotinai.

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

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus),
gali blti paZeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty 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 im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sriciy, dél kuriy
gali sumazeti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti. Dau-
giau informacijos zr. , Synthes” brositroje ,Svarbi informacija” (SE_023827).

Primygtinai rekomenduojama, kad TFNA implantus implantuoty tik operuojantys
chirurgai, susipazine su bendrosiomis trauminés chirurgijos problemomis ir jsisavi-
ne specifinius gaminio chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis rekomen-
duojamai operacijai taikomos naudojimo instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz
tinkama operacijos atlikima.

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

ISPEJIMALI

— Labai svarbu uztikrinti, kad baty tinkamai pasirinktas implantas, atitinkantis pa-
ciento anatomijos poreikius ir esama trauma.

— Pacientams, patyrusiems sudétingus nestabilius 10zius, TFNA smaigas néra skir-
tas atlaikyti apkrovai visu svoriu, kol kontrolinése rentgeno nuotraukose nebus
patvirtintas pakankamas kaulo sutvirtinimas.

— Reikeéty atsizvelgti j salygas, sukeliancias pernelyg dideles apkrovas kaului ir im-
plantui, pavyzdziui, didelj nutukima arba degeneracines ligas. Gydytojas, atsi-
zvelgdamas j naudos ir rizikos santykj minéty bakliy pacientams, turi nuspresti,
ar 3iuos prietaisus jiems galima naudoti.

— Siy priemoniy nerekomenduojama naudoti, kai yra sisteminé infekcija, vietine
infekcija planuojamoje implantavimo vietoje arba kai pacientas yra alergiskas bet
kokioms implanto medziagoms ar jautrus implanto svetimkaniams.

— Gydytojas turéty atsizvelgtij paciento kaulo kokybe, kad buty pakankama fiksa-
cija, skatinanti gijima.

— Dél prasto kraujagysliy tinklo galimoje implantavimo vietoje gali bati nepakan-
kamai geras gijimo procesas ir dél to gali tekti atsisakyti naudoti 3j ar bet kurj
ortopedinj implanta.

— Gydytojas turéty atsizvelgti j meduliarinio spaudimo padidéjima jstatant medu-
liarinius smaigus arba atliekant plétima. Tai atliekant, j venine kraujotaka paten-
ka jvairus kauly ¢ulpy ir riebaly kiekis.

— Jei rentgeno tyrimu nustatoma, kad kontrastinés medziagos patenka j sanarj,
augmentavimo atlikti negalima.

— Siekiant sumazinti terminio suzalojimo rizika, rekomenduojama laikytis bent 6
mm atstumo nuo gretimo kremzlinio audinio.

— Jeiyra pavojus, kad cemento pratekés j sanarj, tarpa tarp 10ziy arba venine siste-

ma, nedelsdami nutraukite injekcija.

Jei iSsiliejes cementas atitinka 3launikaulio sanario struktara, gali bati, kad jo

pasalinti nereikia. Vis délto, jei jis neatitinka struktdros ir yra Siurkstus arba Zzeidzia

sanario pavirsiy, issiliejusj cementa reikés pasalinti.

— Norédamas pasalinti issiliejusio cemento dalis, gydantis gydytojas turi atlikti ar-
troskopija, artroplastika arba atvira artrotomija. Laika, kada pa3alinti cementa,
turi parinkti gydytojas, tinkamai jvertines paciento bukle.

ATSARGUMO PRIEMONES
Papildomos chirurginés operacijos atsargumo priemonés aprasytos ,Specialiuose
naudojimo nurodymuose”.

Medicinos prietaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir to-
kiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstaimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalan-
kiausios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos suki-
mo momento arba i3stimimo jéga, kai eksperimentiniu blddu iSmatuotas
magnetinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m. Skenavimui naudojant
gradientinio aido (GA) seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos teseési
mazdaug 169 mm. Tyrimas atliktas naudojant 3T MRT sistema.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 6 minutés (1,5 T sistemo-
je) ir 15 minuciy (3 T sistemoje) ir naudojant RD rites, tiriant elektromagnetines
ir termines savybes nepalankiausiomis salygomis, 1,5 T sistemoje temperatara
daugiausia pakilo 9,5 °C, vidutiniskai pakilo 6,6 °C, o 3T sistemoje temperatlra
daugiausia pakilo 5,9 °C.
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Atsargumo priemonés

ciento organizme esancio implanto temperatdra, priklauso ne tik nuo SAR ir RD

poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama at-

kreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacien-
tai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

- Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR tomo-
grafijos atlikti negalima.

- Jei yra jsodinti elektrai laidTs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kuo labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperatdros padidéjima organizme.

Pasiruosimas pries naudojant prietaisa

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, batina isvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja pakuote
arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes”
brosiaroje , Svarbi informacija” (SE_023827).

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia iSimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy sterilumo.
Sterilius prietaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy is
pakuoteés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

Prie3 naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Implanto Salinimas
Jeigu gydytojas nusprendzia isimti implantus, reikia atlikti Siuos veiksmus:

1. Atsargiai prapjaukite mink3tuosius audinius, kad pamatytumeéte galinj dangtelj.
Pasalinkite galinj dangtelj, naudodami uzsifiksuojantj , Synthes” atsuktuva.

2. Atsargiai prapjaukite mink3tuosius audinius, kad pamatytumeéte sraigty galvu-
tes. Jeigu sraigto galvuté apaugusi arba pazeista iséma, sraigtui isimti galima
naudoti papildomus instrumentus, pavyzdziui, jeigu reikia, kiurete ir astry kablj
audiniui i3 i3émos isvalyti, ekstraktoriaus kota ir kigiska istraukimo sraigta sraig-
tams su pazeista iséma pasalinti. ISimkite visus fiksuojamuosius sraigtus.

. Isukite istraukimo sraigta j smaiga.

. Atlaisvinkite fiksavimo mechanizma ir padalinkite sraigtine gelezte arba sraigta.

5. 13imkite smaiga.

M~ W

Problemy Salinimas
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius reiskinius reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I3samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly ir dékly
kartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,Synthes” brositroje , Svarbi informacija”
(SE_023827).

Informacija apie prietaisy laikyma ir naudojima

A Démesio, zr. naudojimo instrukcija.

Papildoma informacija apie konkrety prietaisa

Nuorodos numeris
Serijos arba partijos numeris

M Gamintojas
g Galiojimo pabaigos data
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Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieZiGrai skirtas medicinos priemones, va-
dovaujantis ligoninés procedaromis.

Speciali naudojimo instrukcija

1. Pacienta paguldykite ant Sono ar aukstielninka ant ortopedinio stalo arba rentge-
no spinduliams pralaidaus operacinio stalo. Nustatykite vaizdo stiprintuva, kad galétu-
méte atkurti proksimalinés slaunikaulio dalies vaizda ir AP, ir Soninéje plokstumoje.

2. Atlikite lazZio redukcija.

Atsargumo priemoné: instrumentai ir varztai gali turéti astriy briauny arba juda-
mujy jungciy, kurios gali sugnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.
Atsargumo priemoné: atsargiai elkités su prietaisais, o susidévéjusius kaulo pjovi-
mo instrumentus iSmeskite j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

3. Nustatykite kampa tarp slaunikaulio kaklelio ir kino (CCD kampa).

4. Nustatykite smaigo ilgj ir skersmenij.
I3matuokite rentgenografine liniuote.
Alternatyviai smaigo ilgj galima nustatyti naudojant praplétimo strypa.

5. Nustatykite smaigo jstatymo taska.

Proksimaliau nuo didZiojo gabrio atlikite i3ilginj pjavj. AP plok3tumoje smaigo jsta-
tymo taskas yra ties didZiojo gbrio virstne arba siek tiek nuo jos lateraliau, islenk-
toje kauly Ciulpy ertmes tesinio linijoje. Tai atitinka taska, esantj 5° lateraliau nuo
$launikaulio kano asies, matuojant nuo tasko, esancio tiesiog po mazuoju gabriu,
nes minimalus smaigo kampas yra 5°.

6. |kiskite kreipiamaja viela.
Isitikinkite, kad kreipiamoiji viela yra reikiamoje padétyje, atkdre vaizda ir AP, ir 30-
ninéje plokstumoje. |kiskite ja mazdaug iki 15cm gylio.

7. Atverkite kanala.

Naudodami kaula apsaugancia mova, kaniuliuotu graztu grezkite kanala pagal
kreipiamaja viela, kol graztas sustos.

Atsargumo priemoné: kreipiamosios vielos yra vienkartinés, ju negalima naudoti
pakartotinai.

Galimas pasirinkimas: atverkite kanalg tusciaviduriu plétikliu.

Atsargumo priemoneé: atlikdami procedira, stebékite grazto gylj, naudodami vaiz-
do stiprintuva.

8. Galimas pasirinkimas: prapléskite kauly ¢iulpy kanala.
Galimas pasirinkimas: galima naudoti apsauginj plétiklio vamzdelj, kuris plétimo
procediros metu padés apsaugoti proksimaling metafize.

9. Surinkite jstatymo instrumentus.

Pasirtpinkite, kad atitikty jstatymo rankenos ir smaigo geometrinés savybés. Jun-
giamajj sraigta perkiskite per jstatymo rankena ir jstatykite j smaiga. Uzfiksuokite
konstrukcija atsuktuvu su SeSiakampe rutuline galvute.

Atsargumo priemoné: jsitikinkite, kad jungtis tarp smaigo ir jstatymo rankenos
bty gerai priverzta (jei reikia, priverzkite pakartotinai).

Atsargumo priemoné: dar neprijunkite pritaikymo atramos prie jstatymo rankenos.
Atsargumo priemoné: jei pasirenkama 235mm arba ilgesnis smaigas, dar karta
isitikinkite, kad prijungéte tinkama (desinjjj arba kairjjj) smaiga.

10. Jstatykite smaiga.

Naudodami vaizdo stiprintuva, patikrinkite 10Zio redukcija ir ranka kuo giliau jsta-
tykite smaiga. Norédami pajudinti smaiga lGzio vietos atzvilgiu, naudokités jstaty-
mo instrumenty konstrukcija.

Galimas pasirinkimas: jei norite naudotis plaktuku, prie hibridinés jstatymo rankenos
prisukite jkalti skirta dangtelj. Naudodami vaizdo stiprintuva, stebékite smaigo gala.
Atsargumo priemoné: jei smaigas buvo per giliai jstatytas, lengvai atgaline kryptimi
kalant plaktuku ir naudojant plaktuko kreipiklj galima atstatyti smaigo padét;.
Atsargumo priemoné: jsitikinkite, kad smaigas tvirtai sujungtas su jstatymo ranke-
na, nes kalant plaktuku jungtis gali atsilaisvinti.

11. Patikrinkite smaigo jstatymo gylj ir pasvirima j priekj.
Patikrinkite smaigo jstatymo gylj ir sraigtinés geleztés / sraigto padétj. Pakoreguo-
kite smaigo pasukimo kampa.

12. |statykite apsaugine mova.

Atsargumo priemoné: distalinis apsauginés movos krumplys turi likti ties lateraliniu
antkauliu. Per stipriai jos neprispauskite prie antkaulio, nes tai gali paveikti pritai-
kymo konstrukcijos tiksluma.

Atsargumo priemoné: smaigo atsparumas nuovargiui gali bati paveiktas ir gali pri-
sidéti prie galimo smaigo |0zio, jei smaigas pazeidziamas bet kuriame sraigtinés
geleztés ir (arba) sraigto platinimo zingsnyje, taip pat dél kity veiksniy, tokiy kaip
|0zio redukcija, chirurginé technika, nutukimas, aktyvumo ir (arba) apkrovimo svo-
riu lygis, nesuaugimas arba uzdelstas suaugimas.
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13. Jkiskite sraigtinés geleztés / sraigto kreipiamaja viela.

Atsargumo priemoné: jei norint geriau jstatyti kreipiamaja viela reikia koreguoti
smaigo padétj, nuimkite apsauginés movos konstrukcija ir sureguliuokite jstatymo
rankena. Jei reikia, padarykite nauja pjavj, kad jstatytuméte apsaugine mova. No-
rint atlikti Sia korekcija, negalima traukti apsauginés movos ar elektros jrankio, nes
tai gali paveikti pritaikymo tiksluma.

Atsargumo priemoné: smaigo atsparumas nuovargiui gali bati paveiktas ir gali pri-
sidéti prie galimo smaigo lGzio, jei smaigas pazeidziamas bet kuriame sraigtinés
geleztés ir (arba) sraigto platinimo zingsnyje, taip pat dél kity veiksniy, tokiy kaip
|0zio redukcija, chirurginé technika, nutukimas, aktyvumo ir (arba) apkrovimo svo-
riu lygis, nesuaugimas arba uzdelstas suaugimas.

Atsargumo priemoneé: kreipiamyjy viely negalima naudoti pakartotinai, nes nau-
dojant pirma karta jos gali bati sulankstytos. Jeigu jstatant viela deformuojama,
naudokite nauja viela, o deformuota kreipiamaja viela ismeskite.

Atsargumo priemoné: jstatant geleztés arba sraigto kreipiamaja viela, reikia bati
atsargiems, kad kreipiamoji viela nepradurty sanario. Sanario pavirsiaus pradari-
mas yra geleztés arba sraigto augmentavimo kontraindikacija.

14. ISmatuokite sraigtinés geleztés / sraigto ilgj.

15. Atverkite lateralinj antkaulj, kad galétuméte jstatyti sraigtine gelezte / sraigta.
Atsargumo priemoneé: atlikdami proceddra, stebékite grazto gylj, naudodami vaiz-
do stiprintuva.

16. Galimas pasirinkimas (A): sraigtinés geleztés jsukimas.

Atsargumo priemoné: jsukant sraigtine gelezte, reikia naudoti vaizdo stiprintuva,
kad bty galima stebéti jos padét;.

Atsargumo priemoné: jsukdami sraigtine gelezte, uztikrinkite, kad kreipiamoji vie-
la nejudeéty ir taip baty iSvengta kaniuliavimo uzstrigus instrumentams, kuris su-
trukdyty atlikti pasirinktine augmentavimo procedira.

17. Galimas pasirinkimas (B): sraigto jsukimas.

Atsargumo priemoneé: sriegiklis neturi stabdiklio, todél jsukima rekomenduojama

stebéti toliau nurodytais metodais:

— stebékite gylj, naudodami vaizdo stiprintuva,

— stebékite, kaip keiciasi atitinkama prietaiso veleno gradacija apsauginés movos
atzvilgiu.

Atsargumo priemoné: jsukant sraigta, reikia naudoti vaizdo stiprintuva, kad bty

galima stebéti jo padét;.

Atsargumo priemoneé: jsukdami sraigta, uztikrinkite, kad kreipiamoji viela nejudéty

ir taip baty idvengta kaniuliavimo uzstrigus instrumentams, kuris sutrukdyty atlikti

pasirinktine augmentavimo procedara.

18. Rotacinis fiksavimas.

Atsargumo priemoneé: jei, pirma karta priverzus kaip aprasyta pirmiau, fiksavimo
mechanizmas néra atsukamas atgal per /2 apsisukimo, gali jvykti kontroliuojamas
|0zio kolapsas arba kompresija.

19. Tarpfragmentiné kompresija (galimas pasirinkimas).

Atsargumo priemoné: naudojant atrama / suspaudimo verzle su smaigy verzliarak-
¢iu, reikia bati atsargiems ir vengti pernelyg stiprios kompresijos, nes priedingu
atveju sraigtiné gelezté gali atsilaisvinti nuo kaulo, ypa¢ pacientams, kuriy prasta
kaulinio audinio kokybé.

20. Augmentavimas.

Augmentavimui rekomenduojama naudoti 3 ml cemento.

Atsargumo priemoné: ,TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento” darbinis laikas
kambario temperatdroje (20 °C) yra mazdaug 27 minutés. Kino temperatiroje
(37 °Q) sis laikas yra 15 minuciy. Po paskutinés cemento injekcijos pacientas turi
nejudéti 15 minuciy, kad cementas tinkamai sukietéty.

Atsargumo priemoné: naudokite tik tas rentgeno kontrastines medziagas, kurios
skirtos 3iai indikacijai.

Atsargumo priemoneé: perskaitykite 3ios rentgeno kontrastinés medziagos gaminto-
jo nurodymus dél indikacijy, kontraindikacijy, naudojimo, atsargumo priemoniy,
ispéjimy ir salutinio poveikio.

Atsargumo priemoné: maisydami ,TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa”, vi-
sada naudokite visa rinkinyje pateikta skysto monomero ir polimero milteliy kiekj.
Priesingu atveju néra jokiy garantijy dél ,TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemen-
to"” poveikio. Neleidziama naudoti tik vieno komponento.

Atsargumo priemoneé: uztikrinkite, kad prie$ pradedant naudoti cementa milteliy ir
skyscio komponentai baty kruopsciai sumaisyti.

Atsargumo priemoné: uztikrinkite, kad 3virkstas bUty gerai sujungtas su naudoja-
mu C¢iaupu / taikomu prieigos mechanizmu, taciau bakite tikri, kad jis atitinka a3j,
ir venkite juos sujungti pernelyg didele jéga. Jie abu yra plastikiniai ir gali suldzti.
Atsargumo priemoné: nestumkite kaniulés toliau nei per 5 mm nuo pasirinkto 3lau-
nikaulio galvos elemento ilgio. Taip galite suleisti cemento priesais slaunikaulio
galvos elementa, todél nebus pasiekiama papildomo stabilumo ir padidés pradari-
mo bei cemento pratekéjimo rizika.
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21. Distalinis fiksavimas.

Atsargumo priemoné: jsitikinkite, kad smaigas saugiai prijungtas prie jstatymo ran-
kenos, ypac jei naudojotés plaktuku.

Nuo sukalibruoty grazto antgaliy nuskaitykite ilgj arba fiksuojamuyju sraigty gylio
matuokliu iSmatuokite gylj.

Atsargumo priemoné: pasirinkite tinkama sraigto ilgj, kad sraigto galas neissikisty
ir nedirginty minkstyjy audiniy.

5,0 mm fiksuojamuosius sraigtus galima prijungti prie atsuktuvo su tam skirtu fiksuo-
jamuoju kaisciu; tai netaikytina kitiems fiksuojamiesiems sraigtams ,, Stardrive®”.
Atsargumo priemoné: sraigto negalima priverzti elektriniu jrankiu. Atjunkite elek-
trinj jrankj nuo atsuktuvo koto pries visiskai jstatydami sraigta ir naudokite rankena
sraigtui jstatyti j jo galutine padét;.

Isitikinkite, kad grezimo antgaliai, sraigtai, verzlés ir poverzlés netrukdo kitiems me-
dicinos prietaisams (pvz., kelio protezams, smaigams, kitiems sraigtams) ir (arba)
svarbioms anatominéms struktaroms (pvz., tarpkrumplinei duobei, sanario ertmei).
Verzle galima naudoti tik su 5 mm fiksuojamaisiais sraigtais, skirtais intrameduli-
niams smaigams.

22. |statykite galinj dangteli.

0 mm galinis dangtelis: atsuktuvu su apvalia 3esiakampe galvute pasalinkite jun-
giamajj sraigta, jstatymo rankena palikdami prijungta prie smaigo. |statykite O mm
galinj dangtelj, naudodami jstatymo rankena.

5-15 mm galinis dangtelis: SeSiakampiu atsuktuvu pasalinkite jungiamajj sraigta
ir jstatymo rankena. |statykite galinj dangtel;.

e
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