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Naudojimo instrukcija

Patobulintos blauzdikaulio vinys

Aprasomi jtaisai

Patobulintos blauzdikaulio vinys

Fiksuojamasis sraigtas meduliarinéms vinims, & 4 mm*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm)
04.045.218 18 04.045.250 50
04.045.220 20 04.045.252 52
04.045.222 22 04.045.254 54
04.045.224 24 04.045.256 56
04.045.226 26 04.045.258 58
04.045.228 28 04.045.260 60
04.045.230 30 04.045.262 62
04.045.232 32 04.045.264 64
04.045.234 34 04.045.266 66
04.045.236 36 04.045.268 68
04.045.238 38 04.045.270 70
04.045.240 40 04.045.272 72
04.045.242 42 04.045.274 74
04.045.244 44 04.045.276 76
04.045.246 46 04.045.278 78
04.045.248 48 04.045.280 80

Fiksuojamasis sraigtas meduliariném

s vinims, zemo profilio J 5 mm*

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

Fiksuojamasis sraigtas meduliariném

s vinims, zemo profilio & 4 mm*

ligis (mm) 8 mm @9 mm & 10 mm
255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S
llgis (mm) 11 mm 12 mm 13 mm
255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S
Galinis dangtelis patobulintai blauzdikaulio viniai

Gaminio Nr. llgiklis (mm)

04.045.850S 0

04.045.855S 5

04.045.860S 10

04.045.865S 15

Fiksuojamasis sraigtas meduliarinéms vinims, & 5 mm*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm)
04.045.026 26 04.045.062 62
04.045.028 28 04.045.064 64
04.045.030 30 04.045.066 66
04.045.032 32 04.045.068 68
04.045.034 34 04.045.070 70
04.045.036 36 04.045.072 72
04.045.038 38 04.045.074 74
04.045.040 40 04.045.076 76
04.045.042 42 04.045.078 78
04.045.044 44 04.045.080 80
04.045.046 46 04.045.082 82
04.045.048 48 04.045.084 84
04.045.050 50 04.045.086 86
04.045.052 52 04.045.088 88
04.045.054 54 04.045.090 90
04.045.056 56 04.045.095 95
04.045.058 58 04.045.100 100
04.045.060 60
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Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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Arba implantuojamas patobulintas blauzdikaulio vinis galima naudoti su susijusiais
instrumentais ir $iy suderinamy implantuojamu sraigty rinkiniu:

Fiksuojamasis sraigtas ,,Stardrive®” (J 5 mm (Sviesiai zalias)*

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

Fiksuojamasis sraigtas , Stardrive®” & 4 mm (tamsiai mélynas)*

Gaminio Nr. llgis (mm) Gaminio Nr. llgis (mm)
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* 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.

Taip pat galite rinktis sraigtus sterilioje vamzdinéje pakuotéje (atitinkamas gaminio
numeris su priesaga , TS").

Sraigto ilgio Zyméjimai atspindi rodmenis ant ilgio matavimo jrankiy ir nebadtinai
atitinka faktinj bendra sraigto ilg;.

Jvadas

Implantuojamas patobulintas blauzdikaulio vinis sudaro kaniuliuotos blauzdikaulio
vinys, kaniuliuoti galiniai dangteliai ir fiksuojamieji sraigtai. Patobulintos blauzdikaulio
vinys gaminamos i$ titano lydiniy ir polietereterketono (PEEK). Taip pat vinys anato-
miskai suformuotos ir nusmailintos iki 8, 9, 10, 11, 12 ar 13 mm vardinio skersmens.
Viniy galima jsigyti nuo 255 mm iki 465 mm ilgio. Vinims nuo 9 mm iki 13 mm
skersmens galima naudoti 5,0 mm fiksuojamuosius sraigtus. 8 mm skersmens vi-
nims galima naudoti 4,0 mm fiksuojamuosius sraigtus distalinéje dalyje
ir 5,0 mm fiksuojamuosius sraigtus proksimalinéje dalyje.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.
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Medziagos

|taisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)

Vinys Ti-6Al-4V (TAV) titano lydinys 1SO 5832-3
Polietereterketonas (PEEK) ASTM F2026-17

Galiniai dangteliai | Ti-6Al-7Nb (TAN) titano lydinys 1SO 5832-11

Sraigtai Ti-6Al-7Nb (TAN) titano lydinys 1SO 5832-11

Paskirtis

Implantuojamosios patobulintos blauzdikaulio vinys skirtos blauzdikauliui laikinai
fiksuoti ir stabilizuoti.

Indikacijos

Implantuojamosios patobulintos blauzdikaulio vinys skirtos suaugusiujy ir jaunuoliy
(12-21 m.), kuriy kauly augimo linijos isnykusios, lGziams gydyti. Konkreciai
implantai yra skirti:

— atviriems ir uzdariems proksimaliniams ir distaliniams blauzdikaulio [Gziams;

— atviriems ir uzdariems blauzdikaulio diafizés l0ziams;

— blauzdikaulio netinkamiems suaugimams arba nesuaugimams.

Kontraindikacijos
Specifiniy iy jtaisy naudojimo kontraindikacijy néra.

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

Numatomas naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto
galétuméte naudoti jtaisa. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudojant 3iuos gaminius, instruktaza.

Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pavyz-
dziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant jtaisa. Visas jtaisa naudojantis personalas turi bati i3sa-
miai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis procedtromis (jeigu taiko)
ir (arba), jei reikia, su ,Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedarai taikomos nau-
dojimo instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta pato-
logija ar bukle ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidiniy fiksavimo jtaisy, pvz., implantuojamy patobulinty blauzdikaulio
viniy, klinikiné nauda, kai jie naudojami pagal naudojimo instrukcijas ir rekomen-
duojamu badu:

— stabilizuoja kauly fragmentus ir palengvina gijima;

— atstato anatominj sulygiavima ir galanés funkcija.

|taiso eksploatavimo charakteristikos

Implantuojamosios patobulintos blauzdikaulio vinys suteikia jvairias fiksavimo
galimybes proksimaliai ir distaliai, leidZiancias atlikti pirminj suspaudima arba antrine
dinamizacija, apribota dinaminio plysio ilgiu.

Galimas nepageidaujamas poveikis, salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
- Neigiama audiniy reakcija, alergija ir (arba) padidéjes jautrumas

- Infekcija

- Prasta sanario mechanika

— Aplinkiniy struktdry pazeidimai

- Embolija

— Netaisyklingas suaugimas /nesuaugimas

- Neurovaskulinis pazeidimas

— Skausmas arba diskomfortas

- Kauly pazeidimai, jskaitant kauly lGZius operacijos metu ir po jos, osteolize
ar kauly nekroze

- Mink3tuju audiniy pazeidimai (jskaitant suspaudimo sindroma)

— Naudotojo suzalojimas

- Simptomai, atsirandantys dél implanty pasislinkimo, atsipalaidavimo, lenkimo
ar ldzio
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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 patikrinkite,
ar sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galio-
jimo terminas.

& Nesterilizuoti pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotos implantuojamosios patobulintos blauzdikaulio vinys gali
nebati sterilios ir (arba) neatitikti specifikacijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti
medziagy savybeés.

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 priemonés konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél
3ios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti
— ji reikia pas3alinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciu, dél
kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

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

Primygtinai rekomenduojama, kad implantuojamas patobulintas blauzdikaulio vinis
implantuoty tik operuojantys chirurgai, susipazine su bendrosiomis trauminés
chirurgijos problemomis ir jsisavine specifinius gaminio chirurginius metodus.
Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedarai taikomos
instrukcijos. 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 metoduy, gydymo metody ribotumo arba asepti-
kos reikalavimy nesilaikymo.

Ispéjimai

— Svarbu uztikrinti tinkama implanto, atitinkancio paciento anatomijos ir esancios
traumos reikalavimus, pasirinkima. Gydytojas turéty apsvarstyti praplétima, kad
bty isvengta per mazo dydzio, siekiant pagerinti vinies tilpima ir pagerinti kaulo
gijima.

— Siy priemoniy nerekomenduojama naudoti, kai yra sisteminé infekcija,

vietiné infekcija siilomoje implantavimo vietoje arba kai pacientas yra alergiskas

bet kokioms implanto medziagoms ar jautrus svetimkdniams.

Gydytojas turéty atsizvelgti j paciento kaulo kokybe, kad baty pakankama fiksa-

cija, skatinanti gijima.

Reikéty atsizvelgti j bukles, sukelian¢ias pernelyg dideles apkrovas kaului

ir implantui, pavyzdziui, didelj nutukima arba degeneracines ligas. Sprendima,

ar naudoti 3iuos jtaisus tokios buklés pacientams, turi priimti gydytojas, atsi-

zvelgdamas | rizika ir nauda pacientams. Pablogéjes kraujagysliy tinklas siGlomo-

je implantavimo vietoje gali trukdyti tinkamam gijimui, todél Sio ar kito ortope-

dinio implanto gali bati nejmanoma naudoti.

Gydytojas turéty atsizvelgti j meduliarinio spaudimo padidéjima jstatant medu-

liarines vinis arba atliekant plétima. Tai atliekant j venine kraujotaka patenka

skirtingi kiekiai kauly ciulpuy ir riebaly.

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

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

SE_793150 AD

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 ir ASTM F 2119-07

Atlikus blogiausio scenarijaus neklinikinius tyrimus 3 T magnetinio rezonanso tyri-
mu (MRT) sistemoje, kurioje buvo sudarytos pacios nepalankiausios aplinkybés,
nustatyta, kad nesusidaré jokia reikminga konstrukcijos sukimo momento arba
i3stimimo jéga, kai eksperimentiniu bddu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE)
seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 169 mm.
Bandymas atliktas 3T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo daznio (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Atliekant blogiausio scenarijaus neklinikinius elektromagnetinius ir Siluminius ban-
dymus temperatara piko metu pakilo iki 9,5 °C. MRT salygomis naudojant RD rites
(2 W/kg, 6 minuciy (1,5 T) ir 15 minuciy (3 T) viso kano vidutiné specifiné sugerties
sparta (SAR)) 1,5 T temperatara vidutiniskai pakilo 6,6 °C, o 3 T — daugiausia paki-
lo5,9°C.

Atsargumo priemonés: minéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis

paciento organizme esancio implanto temperatdros pakilimas priklauso ne tik nuo

SAR ir RD poveikio trukmeés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduo-

jama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento magnetinio rezonanso (MR) tomografija, rekomenduojama
atidziai stebéti, ar pacientai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam nereikéty
taikyti MR tomografijos procedary.

— Jeiyra jsodinti elektrai laidds implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma SAR reikia kuo labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperataros padidéjima organizme.

|taiso paruosimas prie$ naudojima

Nesterilus jtaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami pasalinkite visa originalia pakuote.
Prie$ sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba
talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosia-
roje , Svarbi informacija”.

Sterilus jtaisas
Sie jtaisai tiekiami sterilGs. Gaminius i3 pakuotés i§imkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik prie$
pat naudodami.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite,

ar sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

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

. Atsargiai prapjauti mink3tuosius audinius ir vizualizuoti galinj dangtelj. I3imti
galinj dangtelj naudojant uzsifiksuojantj , Synthes” atsuktuva.

. Atsargiai prapjauti mink3tuosius audinius ir vizualizuoti sraigty galvutes. Jeigu
buvo naudoti du proksimaliausi fiksuojamieji sraigtai, juos reikia isimti. Jeigu
sraigto galvuté apaugusi arba paZeista is$éma, sraigtui iSimti galima naudoti
papildomus instrumentus, pavyzdziui, jeigu reikia, kiurete ir adtry kablj audiniui
i$ isémos isvalyti, ekstraktoriaus kota ir kugiska iStraukimo sraigta sraigtams
su pazeista iséma pasalinti. I3imkite visus fiksuojamuosius sraigtus, isskyrus viena.
3. Jsukite istraukimo sraigta j vinj.

4. 18imkite likusj fiksuojamajj sraigta.

5. I8imkite vinj.

N

Trik¢iy salinimas

Apie visus rimtus su jtaisu susijusius reiskinius turi bati pranesama gamintojui
ir valstybés narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I8samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei
déziy pakartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”.
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Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

A Démesio, zr. naudojimo instrukcija
Nuorodos numeris

Partijos numeris
“ Gamintojas

g Galiojimo pabaigos data

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

Jtaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtos medicinos priemonés, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija

1.

w

Paguldykite pacienta ant rentgeno spinduliams pralaidaus stalo, tinkamo
pasirinktam blauzdikaulio metodui, ant nugaros. Vaizdo intensyvinimo jtaisa
padékite taip, kad bty galima vizualizuoti blauzdikaulj, jskaitant sanarinj
pavirsiy proksimaliai ir distaliai, priekiniame-uzpakaliniame (AP) ir Soniniuose
vaizduose.

. Sumazinkite lazj.

Atlikite pjavj, tinkama pasirinktam blauzdikaulio metodui.

. Nustatykite jvedimo taska. AP vaizde jvedimo taskas yra vienoje linijoje

su meduliarinio kanalo asimi ir tarpkrumplinés pakylos Soninio gumburélio
vidurine dalimi. Soniniame vaizde jvedimo taskas yra ant blauzdikaulio sanarinio
pavirSiaus ventralinio krasto.

Atsargiai: nukrypus nuo optimalaus jvedimo tasko galimas neatitaisomas netai-
syklingas sulygiavimas, jatrogeninis kaulo ir minkstyjy audiniy pazeidimas,
netaisyklingas suaugimas arba nesuaugimas.

Atsargiai (virsgirnelinis metodas): kelio lenkimo negalima pakeisti, kai jvedama
kreipiamoji viela. Pakeitimas gali lemti padidéjusj spaudima kremzlei ir trukdyti
chirurginiams veiksmams.

Atsargiai (vir3girnelinis metodas): nenaudokite jégos kreipiamajai vielai, kad
pasiektuméte tinkama jvedimo taska. Kreipiamosios vielos padétj koreguokite
nedideliais kelio lenkimo koregavimais (nuo 10° iki 30°).

Atsargiai (virsgirnelinis metodas): jdéjus rankenos mazga, kelis turi likti istiestas.

Atidarykite meduliarinj kanala. Naudokite apsaugine mova, kad nepazeis-
tumete aplinkiniy mink3tyjy audiniy, stebékite, jog apsauginés movos galiukas
tiesiogiai liesty proksimaline blauzdikaulio dalj. Grezkite iki mazdaug 8-10 cm
gylio. Kai naudojate 12 mm ir 13 mm skersmens vinis, turi bati padaryta bent
1 mm didesné anga nei vinis, naudojant meduliarine plétimo sistema.
Atsargiai: bukite ypac atidas, kad nejsiskverbtuméte j uzpakalinj kortikalinj
sluoksnj.

Atsargiai: virdgirneliné apsauginé mova gali bati dviejy skirtingy skersmenuy.
Zymos ant movy reiskia suderinamus viniy skersmenis. Virsgirnelinés apsaugi-
nés movos leidzia jstatyti vinis per mova ir yra suderinamos su ,SynReam”
pléstuvo galvutémis, kuriy skersmuo yra iki 1,5 mm didesnés nei didziausios
suderinamos vinies.

Atsargiai: negrezkite j apsauginés movos vidy.

Paragirnelinio ir infragirnelinio metody apsauginés movos neleidzia jstatyti viniy.
|statykite plétimo strypa (pasirenkamas).

Atsargiai: patobulinta blauzdikaulio vinis yra kaniuliuota ir ja galima jvesti per
plétimo strypus, kuriy skersmuo placiausiame taske yra iki 3,8 mm. Suderinami
plétimo strypai tilps j jiems skirta skyle nutaikymo atramos viduryje.
Nustatykite vinies ilgj ir skersmenij. ISmatuokite naudodami tiesioginio
matavimo jtaisa arba rentgenografine liniuote.

. Plétimas (pasirenkamas).

Atsargiai: nepléskite apsauginés movos viduje.

Atsargiai: stebékite, kad apsauginés movos galiukas tiesiogiai liesty proksimaline
blauzdikaulio dalj.

Atsargiai (virsgirnelinis metodas): pléstuvas, pries jvedant j kaula, turi pereiti per
apsaugine mova. Tam gali bati reikalingas ilgesnis pléstuvo kotas.

Surinkite jvedimo instrumentus. Prijunkite jstatymo rankena prie vinies,
sulygiuodami ant vinies esancias zymas su dviem jvedimo rankenos korpuse
esanciomis skylemis. Sustumkite abi dalis kartu, kol jos uzsifiksuos spragtelédamos.
Perkiskite jungiamajj sraigta per jstatymo rankena, kad uzfiksuotuméte
su vinimi, ir tvirtai priverzkite atsuktuvu.

Atsargiai: patikrinkite, kad jungtis tarp vinies ir jstatymo rankenos baty gerai
priverzta. Jeigu reikia, pakartotinai priverzkite pries kaldami ir prijungdami nu-
taikymo atrama.

Atsargiai: siuo metu neprijunkite nutaikymo atramos prie jstatymo rankenos.

10. Jstatykite vinj. Stebékite, kaip vinis kerta 10Z], ir kontroliuokite dviejose ploks-

tumose, kad baty tinkamai sulygiuota.
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14.

15.

Atsargiai: jeigu sunku jstatyti, naudokite C tipo rentgeno aparata patvirtinti,
kad meduliariniame kanale néra jokiy klia¢iy. Jeigu kliG¢iy nerasta, pasirinkite
mazesnio skersmens vinj arba padidinkite jvedimo kanala, praplésdami medu-
liarinj kanala iki didesnio skersmens.

Atsargiai: per daug nesukite jstatymo rankenos.

Atsargiai: norédami naudoti plaktuka, pritvirtinkite kalimo dangtelj prie jstatymo
rankenos ir pritvirtinkite, pasukdami ja viena ketvirtj pasukimo. Lengvai
ir kontroliuojamai kalkite plaktuku j vinies galvute.

Atsargiai: i3imkite plétimo strypa.

. Patikrinkite proksimaline vinies padétj. Patikrinkite proksimaline vinies

padétj, naudodami vaizdo intensyvinimo jtaisa oniniame vaizde.

Atsargiai: atstumas tarp jstatymo rankenos Zymuy yra 5 mm ir jis atitinka galiniy
dangteliy ilgiklius. Sia funkcija galima naudoti vinies jstatymui per toli arba
norint pataisyti vinies vieta meduliariniame kanale.

Atsargiai: jeigu planuojamas pirminis suspaudimas arba antrinis dinamizavimas,
rekomenduojama bent 7 mm toliau jstatyti vinj, o tai atitinka maksimaly atstu-
ma tarp padéciy statiniais ir dinaminiais rezimais. Vinies proksimalinio galo
i8sikisimas gali sukelti girnelés sausgyslés dirginima.

Dviejy proksimaliausiy fiksuojamuyju sraigty trajektorijas galima projektuoti
C tipo rentgenogramoje, uzdéjus grazto antgalj j tam skirtas nutaikymo atra-
mos skyles. |statykite apsaugine mova ir grazto mova j atitinkama nutaikymo
atramos skyle ir jvertinkite sraigto trajektorija, padare rentgenograma, kurioje
grazto antgalio ir grazto movos projekcijos persidengia.

.Patikrinkite distaline vinies padétj.

Atsargiai: jstatymo gylis yra svarbus distaliniams tretiniams |Gziams, kur reika-
lingi maziausiai du fiksuojamieji sraigtai zemiau |Gzio linijos distaliniam
segmentui stabilizuoti.

Atsargiai: norint suspausti blauzdikaulio vinj, pirmiausia ji turi bati uzfiksuota
distalinéje dalyje. Blauzdikaulio vinis leidzia maksimalia 7 mm kompresija arba
dinamizacija.

Atsargiai: atsizvelgiant j [GZio pobudj, pirmiausia gali bati naudinga uzfiksuoti
proksimaline dalj.

. Distalinis fiksavimas.

Atsargiai: nedelsdami sustabdykite grezima, kai jsiskverbiate j abi Zieves.

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

Atsargiai: pasirinkite tinkama sraigto ilgj, kad sraigto galas nei3sikisty ir nedir-
ginty minkstyjy audiniy.

5,0 mm fiksuojamuosius sraigtus galima prijungti prie atsuktuvo su susijusiu
fiksuojamuoju kaisciu; tai netaikytina kitiems fiksuojamiesiems sraigtams
L, Stardrive®".

Atsargiai: naudokite & 5,5 mm pléstuva, kad padarytuméte vietos 4,0 mm
zemo profilio fiksuojamojo sraigto srieginei galvutei 8 mm viniai.

Atsargiai: sraigto negalima priverzti elektriniu jrankiu. Atjunkite elektrinj jrankj
nuo atsuktuvo koto pries visiskai jstatydami sraigta ir naudokite rankena sraig-
tui jstatytij jo galutine padét;.

Proksimalinis fiksavimas.

Atsargiai: nenaudokite jégos nutaikymo rankenai, apsauginei movai, grazto
movoms ir grazty antgaliams. Jéga gali trukdyti tiksliai nusitaikyti per proksi-
malines fiksavimo skyles ir sugadinti grazty antgalius.

Atsargiai (medialinio ir lateralinio fiksavimo galimybés): nedelsdami sustabdyki-
te grezima, kai jsiskverbiate j abi Zieves.

Atsargiai (pasvirojo ir AP fiksavimo galimybés): proksimaliniam fiksavimui reikia
skirti ypatinga démesj. Grezima reikia nedelsiant nutraukti pries jsiskverbiant
j tolimaja Zieve, kad nepazeistuméte pakinklinés arterijos, blauzdikaulio nervo
ir bendrojo Seivikaulio nervo bei proksimalinio blauzdikaulio-3eivikaulio sanario.
Stebékite grazto antgalio padét;.

Nuo sukalibruoty grazto antgaliy nuskaitykite ilgj arba fiksuojamuju sraigty
gylio matuokliu i¥matuokite gylj.

Atsargiai: pasirinkite tinkama sraigto ilgj, kad sraigto galas neissikisty ir nedir-
ginty minkstyju audiniy.

Atsargiai: sraigto negalima priverzti elektriniu jrankiu. Atjunkite elektrinj jrankj
nuo atsuktuvo koto pries visiskai jstatydami sraigta ir naudokite rankena sraig-
tui jstatytij jo galutine padét;.

Galinio dangtelio jstatymas. ISimkite jungiamajj sraigta. |statymo rankena
gali likti vietoje, kad baty lengviau sulygiuoti galinj dangtelj su vinies virsumi.
Jkiskite galinj dangtelj per jstatymo rankenos korpusa ir priverzkite prie vinies.
Pasirinkite galinio dangtelio ilgiklj pagal numatoma antrine dinamizacija ir suly-
giuokite su kaulo pavirsiumi.

C€

0123
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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