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Naudojimo instrukcija

2,0 mm greitojo jterpimo varZztai

Gam. Nr.

04.228.511 Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 11 mm, titanas
04.228.512  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 12 mm, titanas
04.228.513  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 13 mm, titanas
04.228.514  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 14 mm, titanas
04.228.515  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 15 mm, titanas
04.228.516  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 16 mm, titanas
04.228.517  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 17 mm, titanas
04.228.518  Greitojo jterpimo varztas & 2,0 mm, ilgis 18 mm, titanas
03.028.011 Greitojo jterpimo varzty jkélimo jtaisas, skirtas AO greitam jungimui
03.028.012  Greitojo jterpimo varzty atsuktuvo velenas, skirtas AO greitam

jungimui

Varzty implantai tiekiami nesterilioje ir (arba) sterilioje tibeliy pakuotéje (atitinka-
mas gaminio numeris su priesaga ,TS")

,Synthes” 2,0 mm greitojo jterpimo varzty sistema sudaro savaime jsigreziantys ir
savisriegiai ortopediniai kauly varztai, pagaminti i$ titano lydinio (TAN). Varzty
skersmuo yra 2,0 mm, o jy ilgis yra nuo 11 mm iki 18 mm (1 mm Zingsniu). Varztai
yra skirti naudoti tik vienam pacientui.

Sistema taip pat turi issilaikantj greitojo jterpimo varzty jdéjimo jrenginj ir greitojo
iterpimo atsuktuvo velena, sukurta jterpti greitojo jterpimo varztus.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
PrieS naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes”
brosidra , Svarbi informacija“. Jsitikinkite, kad esate susipazine su atitinkamu chiru-
rginiu metodu.

Standartas (-ai)
ISO 5832-11

|taisas (-ai)
Greitojo jterpimo varztai Titano lydinys (Ti-6AI-7Nb (TAN))

Medziaga (-os)

Paskirtis
,Synthes” 2,0 mm greitojo jterpimo varztai skirti priekiniy, viduriniy ir plastaky kauly
|0ziy, suaugimy, osteotomijy, nesuaugimy, netinkamy suaugimy fiksavimui.

Indikacijos
,Synthes” 2,0 mm greitojo jterpimo varztai skirti priekiniy, viduriniy ir plastaky kauly
10ziy, suaugimuy, osteotomijy, nesuaugimy, netinkamy suaugimy fiksavimui.

Kontraindikacijos
,Synthes” 2,0 mm greitojo jterpimo varztams néra konkreciy kontraindikaciju.

Tiksliné pacienty grupeé
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 Siuos gaminius, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir as-
menims, dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis person-
alas turi bati i8samiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis pro-
ceddromis (jeigu taikytina) ir, jei reikia, su , Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”.
Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukcijy rekomenduojamai operacijai.
Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad aparatas atitikty nurodyta patologija ar bikle
ir kad operacija baty atliekama tinkamai.
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Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidiniy fiksavimo jtaisy, pvz., 2,0 mm greitojo jterpimo varzty, klinikiné
nauda, kai jie naudojami pagal naudojimo instrukcijas ir rekomenduojamu badu:
— kauly segmento stabilizavimas ir greitesnis gijimas,

— anatominiy ry3iy, kurie po kauly sugijimo atkurs funkcija, atkarimas.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos

,Synthes” nustaté greitojo jterpimo varzty veikima ir sauguma; tai yra pazangiausi
medicinos jtaisai, skirti kauly ldziams gydyti, taisomosioms ir rekonstrukcinéms
chirurginéms priekinés ir vidurinés pédos dalies bei plastaky operacijoms, kaip nu-
matyta pagal naudojimo instrukcijas ir etiketes.

rizika

— Neurovaskulinis pazeidimas

— Aplinkiniy struktdry pazeidimai

— Minkstyjy audiniy pazeidimai (jskaitant suspaudimo sindroma)

— Prasta sanario mechanika

- Simptomai, atsirandantys dél implanty migracijos, atsipalaidavimo, lenkimo ar IGzio

— Netinkamas suaugimas arba nesuaugimas

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly 10Zius operacijos metu ir po jos, osteolize ar
kauly nekroze

- Vartotojo suzeidimas

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

- Skausmas ar diskomfortas

- Infekcija

Sterilus jtaisas

STER||_E Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; is jos isimkite tik
prie3 pat naudojima.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

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

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui
vienos proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél 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.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. 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 jtempio sri¢iy, del kuriy
gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Jeigu jvedant kreipiamaja viela jos galiukas praéjo pro tolimaja zieve, atimkite
reikiama ilgj. Jei varzta reikia jleisti po kaulo paviriumi, atimkite reikiama ilgj.

— |terpiant varzta j labai kieta kaula, rekomenduojama i$ anksto isgrezti skyle nau-
dojant kreipiamaja viela, kad baty sumazinta vélesnio prieslaikinio atsiskyrimo
tikimybé.

— Jeigu jsukate varzta naudodamiesi elektriniu jrankiu ir yra pazeistas kaulas arba
prasta jo kokybé, sustabdykite sukima prie$ varzto galvutei pasiekiant kaulo Ziev-
inj sluoksnj. Priverzima uzbaikite rankomis.
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Medicininiy jtaisy derinimas
Greitojo jterpimo varztus galima jsukti naudojant susijusius toliau nurodytus jrankius.

03.028.011 Greitojo jterpimo varzty jkélimo jtaisas, skirtas AO greitam jungimui
03.028.012 Greitojo jterpimo varzty atsuktuvo velenas, skirtas AO greitam jungimui
03.333.000(S) Kreipiamoiji viela & 0,8 mm, ilgis 100 mm, su troakaro galiuku

03.333.500  Tiesioginio matavimo prietaisas 100 mm ilgiui

03.333.600 Rankena maza, su juvelyriniu dangteliu, su greitaja jungtimi, kanuliuota
319.390 Astrus kabliukas, ilgis 155 mm

532.022 Greitoji jungtis Kirsnerio virbalams & nuo 0,6 iki 3,2 mm

,Synthes” nevertino suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais, kurie
néra paminéti anksciau, ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

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

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje buvo sudarytos pacios
nepalankiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstruk-
cijos sukimo momento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu ismatuotas
magnetinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m. Nuskaitymui naudo-
jant gradiento aido (GE) seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesé-
si mazdaug 169 mm. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-11a
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 6 minutés (1,5 T sistemo-
je) ir 15 minuciu (3 T sistemoje) ir naudojant RD rites, tiriant elektromagnetines ir
termines savybes nepalankiausiomis salygomis, 1,5 T sistemoje temperatdra daug-
jausia pakilo 9,5 °C, vidutiniskai pakilo 6,6 °C, o 3T sistemoje temperattra daugi-
ausia pakilo 5,9 °C.

Atsargumo priemoneés: pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais.

Tikrasis paciento kiine esancio implanto temperataros pakilimas priklauso ne tik nuo

SAR ir RD poveikio trukmes, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama

atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

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

— Jeiyra jsodinti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperattros padidéjima kane.

Paruosimas pries$ jtaiso naudojima

Nesterilus jtaisas: , Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina valyti ir ster-
ilizuoti garais pries naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami pasalinkite visa
originalia pakuote. Pries sterilizavima garais patalpinkite produkta j patvirtinta vynio-
jamaja pakuote arba j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateik-
tos , Synthes” brosidroje ,,Svarbi informacija” (SE_023827).

Implanto iSémimas

Greitojo jterpimo varztus galima pa3alinti rankiniu atsuktuvu (03.028.012). Astry
kabliuka (319.390) galima naudoti kauly fragmentams ir prisitvirtinusiems audiniams
nuo varzto galvutés 3alinti, kad atsuktuvas tinkamai sukibty.

Esant sunkioms pasalinimo aplinkybéms, galima naudoti varzty istraukimo rinkinj
(036.000.917).

Gedimy Salinimas

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius jvykius turéty bati prane3ama gamintojui ir
valstybés narés, kurioje nuolat yra vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir dékly pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi
informacija” (SE_023827).
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Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Nuorodos numeris
Partijos numeris
“ Gamintojas

g Galiojimo pabaigos data
Prietaisai tiekiami nesterilds
I:E Zr. naudojimo instrukcija

ISmetimas
Jokio ,,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba)
paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Prietaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirti medicinos prietaisai, vado-
vaujantis ligoninés procedromis.

Siuo metu ne visi gaminiai yra visose rinkose.
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Synthes GmbH
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Tel. +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com

psl. 333


http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: Instrukcijų turinys gali būti keičiamas; 
naujausią kiekvienos instrukcijos versiją 
visada galima peržiūrėti internete. 
Išspausdinimo data: Nov 01, 2019


