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Naudojimo instrukcija

Patobulinta retrogradiné $launikaulio vinis
Aprasomi jtaisai
Patobulinta retrogradiné slaunikaulio vinis, iSlenkta 5 laipsniy kampu

llgis @9mm & 10 mm 11 mm @12 mm @14 mm
(mm)

160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S
200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S
240 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S
280 04.233.9285 | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S5 | 04.233.428S
300 ]04.233.930S | 04.233.030S5 | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S
340 | 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.2345 | 04.233.434S
360 | 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.1365 | 04.233.2365 | 04.233.436S
380 | 04.233.9385|04.233.0385 | 04.233.1385 | 04.233.2385 | 04.233.438S
400 | 04.233.940S| 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S
420 04.233.9425 | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.2425 | 04.233.4425S
440 | 04.233.944S|04.233.0445 | 04.233.144S | 04.233.2445 | 04.233.444S
460 | 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S
480 | 04.233.948S|04.233.0485| 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S

Patobulinta retrogradiné slaunikaulio vinis, iSlenkta 10 laipsniy kampu

llgis 9 mm & 10 mm 11 mm @12 mm
(mm)

160 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S
200 04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.1255 | 04.233.225S
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S
300 | 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S
340 | 04.233.935S5 | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S
360 | 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S
380 | 04.233.939S5 | 04.233.0395 | 04.233.139S | 04.233.239S
400 | 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S
440 | 04.233.945S | 04.233.045S | 04.233.145S | 04.233.245S
460 | 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S
480 | 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.2495S

Patobulintos retrogradinés slaunikaulio vinies galinis dangtelis

Gaminio Nr. llgiklis (mm)
04.233.000S 0
04.233.0005 5
04.233.010S 10

Fiksuojamoji pritvirtinimo poverzlé, skirta patobulintai retrogradinei
Slaunikaulio viniai, iSlenktai 5 laipsniy kampu

02.233.100S

02.233.101S

Fiksuojamoji pritvirtinimo poverzlé, skirta patobulintai retrogradinei
Slaunikaulio viniai, islenktai 10 laipsniy kampu

02.233.104S

02.233.105S

Verzlé ir poverzlés
04.045.780S

04.045.781S
04.045.782S
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Fiksuojamieji sraigtai, skirti intramedulinéms vinims, &J 5 mm*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. 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

Fiksuojamieji varztai, skirti intramedulinéms vinims, Zemo profilio, & 5 mm*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. 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

Arba implantuojamas patobulintas retrogradines 3launikaulio vinis galima naudoti
su susijusiais instrumentais ir $iy suderinamy implantuojamy sraigty rinkiniu:

VA fiksuojamasis sraigtas ,Stardrive®”, & 5 mm, OPTILINK™ technologija

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm)
42.231.230 30 42.231.255 55
42.231.232 32 42.231.260 60
42.231.234 34 42.231.265 65
42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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3,5 mm VA fiksuojamieji sraigtai* Medziagos
Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm) Jtaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
02.127.110 10 02.127.144 44 Patobulinta retrogradiné Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 .éla.unikau.lio vinis: vinys titano lydinys
ir intarpai

02.127.114 14 02.127.148 48
02.127.116 16 02.127.150 50 UHWMPE 50 5834-2

T T Galiniai dangteliai Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
02.127.118 18 02.127.152 52 titano lydinys
02.127120 20 02.127.154 54 Fiksuojamoji pritvirtinimo 316L neradijantysis plienas | 1SO 5832-1
02.127.122 22 02.127.156 56 poverzlé
02.127.124 24 02.127.158 58 Krumpliné verzlé Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
02127126 26 02.127.160 60 I ___|titano lydinys
02127128 28 02127165 65 Sraigtas ir verzlés poverzlé Tgchn|ska| grynas ISO 5832-2

titanas (4 klasés)

02127130 30 02127170 70 Fiksuojamieji sraigtai, skirti Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
02.127132 32 02127175 75 intramedulinems vinims titano lydinys
02.127.134 34 02.127.180 80 VA fiksuojamieji sraigtai 316L nerGdijantysis plienas | 1SO 5832-1
02.127.136 36 02.127.185 85 Sraigtai OPTILINK 316L neradijantysis plienas | 1SO 5832-1
02.127.138 38 02.127.190 90
02.127.140 40 02.127.195 95 Numatytoji paskirtis
02.127.142 42 Implantuojamosios patobulintos retrogradinés 3launikaulio vinys skirtos laikinai

Fiksuojamieji sraigtai ,, Stardrive®”, & 5 mm (Sviesiai zali)*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. 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

* Galima jsigyti supakuotu nesteriliy arba steriliy gaminiy. Pridékite ,S” prie
katalogo numerio, kad uzsakytuméte steriliy gaminiu.

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

Be to, galite rinktis sraigtus, tiekiamus steriliomis vamzdinémis pakuotémis
(atitinkamas gaminio numeris su priesaga , TS").

Sraigto ilgio Zyméjimai atspindi ilgio matavimo jrankiy rodmenis ir nebdtinai
atitinka faktinj bendra sraigto ilg;j.

Jvadas

Implantuojama patobulinta retrogradine 3launikaulio vinj sudaro kaniuliuota
Slaunikaulio vinis, kaniuliuotas galinis dangtelis, krumplinés verzlés bei poverzlés
ir fiksuojamoji pritvirtinimo poverzlé. Implantuojamai patobulintai retrogradinei
slaunikaulio viniai tinka 5 mm fiksuojamieji sraigtai. Fiksuojamajai pritvirtinimo
poverzlei tinka 3,5 mm jvairiy kampy sraigtai, ir ji prijungiama prie vinies,
naudojant 5 mm jvairiy kampy OPTILINK sraigtus.

Patobulinta retrogradiné $launikaulio vinis suformuota pagal anatomija ir smailéja
iki nominalaus 9, 10, 11, 12 arba 14 mm skersmens. Patobulintos retrogradinés
Slaunikaulio vinys bana nuo 160 mm iki 480 mm ilgio. Patobulintos retrogradinés
$launikaulio vinys gali turéti dvejopus distalinius ilinkimus, 5° ir 10°. Sie implantai
gaminami i$ titano ir titano lydiniy, nerddijanciojo plieno ir polietileno.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.
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fiksuoti ir stabilizuoti distaline $launikaulio dalj ir $launikaulio kdna.

Indikacijos

Implantuojamosios patobulintos retrogradinés slaunikaulio vinys skirtos stabilizuoti
distalinés slaunikaulio dalies ir $launikaulio kano IGzius, jskaitant:
— virskrumplinius 1Gzius, jskaitant sanarj apimancius l0zius;

— sudeétinius tos pacios pusés krumplinius ir diafizés 10zius;

— tos pacios pusés slaunikaulio ir blauzdikaulio lGzius;

- daugines traumas patyrusiy pacienty $launikaulio 10Zius;

— protezus apimancius l0zius;

— |Gzius, esant nutukimui;

— osteoporoziniy kauly 10zius;

— gresiancius patologinius 10zius;

— netinkamus suaugimus arba nesuaugimus.

Kontraindikacijos
Specifiniy 3iy jtaisy naudojimo kontraindikaciju néra.

Tiksliné pacienty grupé
Implantuojamos patobulintos retrogradinés Slaunikaulio vinys rekomenduojamos
naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudojant Siuos gaminius, instruktaza.

Implantuojamos patobulintos retrogradinés $launikaulio vinys skirtos naudoti
kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pavyzdziui, chirurgams,
gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims, dalyvaujantiems
ruosiant priemone. Visas jtaisa naudojantis personalas turi bati iSsamiai susipazines
su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu taiko) ir (arba), jei
reikia, su , Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedirai taikomy
nurodymy. Chirurgas atsakingas uz tai, kad priemoné atitikty nurodyta patologija
ar bdkle ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidiniy fiksavimo jtaisy, tokiy kaip implantuojamos patobulintos
retrogradinés 3launikaulio vinys, klinikiné nauda, kai jos naudojamos pagal
naudojimo instrukcija ir rekomenduojamu badu:

— stabilizuoja kaulo segmenta ir greitina gijima;

— atkuria anatominj atitikima ir galanés funkcija.
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|taiso eksploatavimo charakteristikos

Implantuojamos patobulintos retrogradinés 3launikaulio vinys suteikia daugybe
galimybiy gydyti l0zius, kurie yra jvairaus pobldzio ar apimantys anksciau
implantuotus jtaisus, tokius kaip viso kelio sanario artroplastikai skirti slaunikaulio
komponentai.

Implantuojamoms patobulintoms retrogradinéms  $launikaulio vinims badingi
daugiaplokstuminiai, stabiliy kampu, fiksuojamuju sraigty modeliai, sukurti
sustiprinti mechaninj stabiluma ir sumazinti su implanty nestabilumu susijusio
nesuaugimo ar netinkamo suaugimo rizika. Pacientams, kuriems atliktas kelio
sgnario protezavimas atviruoju badu, galima rinktis periprostetine implantuojama
patobulinta retrogradine slaunikaulio vinj, kuria galima jstatyti per proteza.
Kai, gydant distalinés slaunikaulio dalies 10zius, pageidaujama papildomo stabilumo
ar papildomu fiksuojamuju sraigty (dél prastos kaulo kokybés ar 1Gzio pobldzio),
prie implantuojamos patobulintos retrogradinés slaunikaulio vinies galima prijungti
fiksavimo tvirtinimo jtaisa, kuris pagerina stabiluma. Naudojant 3j jtaisa, galima
isukti papildomus sraigtus. Be to, naudojant iuos implantus, galima rinktis verZles ir
poverzles, kurios papildo 5 mm fiksuojamuosius sraigtus, skirtus intramedulinéms
vinims ir naudojamus krumpliy srityse.

Galimas nepageidaujamas poveikis, $alutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika

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

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly l0zZius per operacija ir po jos, osteolize ar
kauly nekroze

— Gyvybiskai svarbiy organy pazeidimas arba aplinkiniy struktary pasislinkimas

— Embolija

— Infekcija

— Naudotojo suzalojimas

- Netaisyklingas suaugimas /nesuaugimas

— Nervy ir kraujagysliy pazeidimas

— Skausmas arba diskomfortas

— Prasta sanario mechanika

— Mink3tuju audiniy pazeidimas (jskaitant suspaudimo sindroma)

— Simptomai, atsirandantys dél implanty pasislinkimo, atsipalaidavimo, lenkimo
ar lazio

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

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

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Prie3 naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir apzidrékite,
ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési
galiojimo terminas.

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotos implantuojamos patobulintos retrogradinés slaunikaulio
vinys gali nebati sterilios ir (arba) neatitikti specifikacijy reikalavimy ir (arba) gali
pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodoma medicinos priemoné, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui
per viena procedara.

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

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

Uztersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, 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 sri¢iy,
dél kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti.
I8samesne informacija zr. , Synthes” brosiaroje ,, Svarbi informacija“.

Primygtinai rekomenduojama, kad implantuojamas patobulintas retrogradines
3launikaulio vinis implantuoty tik operuojantys chirurgai, susipazine su bendrosiomis
trauminés chirurgijos problemomis ir iSmanantys specifinius gaminio chirurginius
metodus. Implantuojant reikia laikytis rekomenduojamai chirurginei procedarai
taikomy nurodymy. Chirurgas atsakingas, kad operacija baty atlikta tinkamai.
Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungtu implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metoduy ribotumo arba aseptikos
reikalavimy nesilaikymo.

Ispéjimai

— Svarbu uztikrinti tinkama implanto, atitinkancio paciento anatomijos ir esancios
traumos reikalavimus, pasirinkima.

— Siy priemoniy nerekomenduojama naudoti, kai yra sisteminé infekcija, vietiné
infekcija silomoje implantavimo vietoje arba kai pacientas yra alergiskas bet
kokioms implanto medziagoms ar jautrus implanto svetimkdniams.

- Gydytojas turi atsizvelgti j paciento kauly kokybe, kad blty pakankama fiksacija,
skatinanti gijima.

- Reikia atsizvelgti j bkles, sukeliancias pernelyg dideles apkrovas kaului ir
implantui, pavyzdziui, didelj nutukima arba degeneracines ligas. Gydytojas,
atsizvelgdamas | naudos ir rizikos santykj minéty bukliy pacientams, turi
nuspresti, ar Siuos jtaisus jiems galima naudoti.

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

Atsargumo priemonés
Konkrecios chirurginés operacijos atsargumo priemonés apradytos skyrelyje
,Specialts naudojimo nurodymai”.

Medicininiy jtaisy derinimas
,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, i§stimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 ir ASTM F 2119-07

Atlikus neklinikinius 3 T MRT sistemos tyrimus, sudarant pacias nepalankiausias
aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reik3minga konstrukcijos sukimo
momento arba i3stdmimo jéga, kai eksperimentiniu bddu iSmatuotas magnetinio
lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento
aido (GE) seka, didziausias vaizdo artefaktas buvo mazdaug 169 mm didesnis negu
konstrukcija. Tyrimas atliktas naudojant 3T MRT sistema.

Kaitimas dél radijo daznio (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kdino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmeé 6 minutés (1,5 T sistemoje)
ir 15 minuciy (3 T sistemoje) ir naudojant RD rites, tiriant elektromagnetines ir
termines savybes nepalankiausiomis salygomis, 1,5 T sistemoje temperatra
daugiausia pakilo 9,5 °C, vidutiniskai pakilo 6,6 °C, o 3T sistemoje temperatara
daugiausia pakilo 5,9 °C.

Atsargumo priemonés: minéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Kiek

realiai padidés paciento organizme esancio implanto temperatara, priklauso ne

tik nuo SAR ir RD poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél
rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

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

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

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperatdros padidéjima organizme.
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|taiso paruosimas pries naudojant

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami pa3alinkite visa gamintojo
pakuote. Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja
medziaga arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos
,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Sterilus jtaisas:
Sie jtaisai tiekiami sterills. Gaminius isimkite i$ pakuotés laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries
pat naudodami. Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data
ir apzidrékite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Implanto iSémimas

Jeigu gydytojas nusprendzia isimti implantus, reikia atlikti Siuos veiksmus:

1. Nuimkite galinj dangtelj. Atsargiai prapjaukite minkstuosius audinius ir atkurkite
visy fiksuojamujy implanty vaizda. Isimkite galinj dangtelj, naudodamiesi
. Synthes Stardrive®” atsuktuvu. |sukite iStraukimo sraigta j vinj.

2. Jei reikia, idimkite sraigtus, kurie fiksuojamaja tvirtinimo poverzle jungia su vinimi.

3. Isimkite visus sraigtus, verZles ir poverzles.

4. 13imkite vinj. sitikine, kad yra isimti visi fiksuojamieji sraigtai, pa3alinkite vinj.

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

I$sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosidroje , Svarbiinformacija”.

Papildoma informacija apie konkretuy jtaisa

ADémesio, zr. naudojimo instrukcija
Nuorodos numeris

g Galiojimo pabaigos data

Salinimas
Jokio ,,DePuy Synthes” implanto, kuris buvo uzters$tas krauju, audiniu ir (arba) kiino
skysciais ar paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

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

SE_793149 AC

Speciali naudojimo instrukcija

Paciento padeties parinkimas ir prieiga

1. Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus stalo.
Uzdékite vaizdo stiprintuva, kad galétuméte atkurti proksimalinés ir distalinés
Slaunikaulio daliy vaizda AP ir 3oninéje plokstumoje.

2. Atlikite 10zio redukcija.

3. Atlikite matavimus, kad nustatytumeéte, koks turi bati vinies ilgis ir skersmuo.

4. Nustatykite jvedimo taska. Retrogradinés slaunikaulio vinies jvedimo taskas yra
vienoje linijoje su kauly ciulpy kanalu. Jvedimo taskas yra tarpkrumplinés
duobes virsuje, siek tiek j priekj ir j Sona nuo ten, kur uzpakalinis kryZminis
raistis tvirtinasi prie slaunikaulio.

5. Atverkite kauly ciulpy kanala.
Atsargumo priemonés: naudojant didesnes kaip 14 mm vinis, reikalingas ne tik
12,8 mm graztas, bet ir tarpiné atramine sistema, kad atvertumeéte slaunikaul;.
Tokiu atveju, atverdami kaula, i$ pradziy naudokite 12,8 mm grazta ir teskite
naudodami kauly ciulpy kanalo praplétimo sistema.
Pastaba: pasirtpinkite, kad nebdty iSstumti protezuoti Slaunikaulio komponentai
ir visi komponentai baty suderinami su pasirinktais implantais.

6. Prapléskite kauly ciulpy kanala (pasirinktinai).

Implanto jsodinimas

7. |statykite vinj.

8. |statykite distalinio fiksavimo priemones. Naudojant retrogradine 3launikaulio
vinj, galima rinktis distalinio fiksavimo galimybes, jskaitant fiksuojamuosius
sraigtus, sraigty poverzles, krumpliy verzles bei poverzZles ir fiksuojamaja
tvirtinimo poverzle.

Pastaba: sraigty negalima fiksuoti prie fiksuojamosios tvirtinimo poverzlés.
Sraigtus reikia pritvirtinti ir galutinai uzfiksuoti rankiniu badu, naudojantis
sukimo momenta ribojancia rankena.

Pastaba: galutinai priverziant fiksuojamuosius sraigtus, 3j procesa reikia uzbaigti
rankiniu badu, naudojantis nuimama rankena.

Pastaba: jsitikinkite, kad grezimo antgaliai, sraigtai, verzlés ir poverzlés netrukdo
kitiems medicinos jtaisams (pvz., kelio protezams, vinims, kitiems sraigtams)
ir (arba) svarbioms anatominéms struktlroms (pvz., tarpkrumplinei duobei,
sanario ertmei).

Pastaba: pasirtpinkite, kad nebdty isstumti protezuoti Slaunikaulio komponentai
ir visi komponentai baty suderinami su pasirinktais implantais.

Pastaba: verzle galima naudoti tik su 5 mm fiksuojamaisiais sraigtais, skirtais
intramedulinéms vinims.

9. |kiskite proksimalinius fiksuojamuosius sraigtus.
Kai tinkama, proksimalinj fiksavima galima atlikti anksciau nei distalinj fiksavima.
10. Jstatykite galinj dangtel;.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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