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Naudojimo instrukcija

Implantuojamieji trosai

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” brosilrg
., Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, ar esate susi-
paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Implantuojamuosius trosus sudaro jvairiy jtaisy, pvz., trosu, kaisciy ir gseliy vielinems
kilpoms, taip pat pakartotinio tvirtinimo jtaisy rinkinys. Implantuojamieji trosai yra su-
pakuoti po viena, jie gali bati tiekiami sterilUs ir (arba) nesterilus.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ARBA personalui: $ioje naudojimo instrukcijoje
neéra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Visa reikalinga
informacija Zr. visuose dokumentuose (atitinkamame chirurginio metodo vadove, bro-
sitroje , Svarbi informacija” ir konkretaus jtaiso etiketese).

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-09):
Nerddijantysis plienas ISO 5832-1
Nerddijantysis plienas (CoCr) ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
Titano lydinys ISO 5832-11

Standartas (-ai):

Numatytoji paskirtis
Implantuojamieji trosai yra skirti kaulams uzfiksuoti arba stabilizuoti jvairiose anatomi-
nése srityse, naudojant standartiniy vieliniy kilpy arba jtempimo juostos metoda.

Indikacijos

Konkrecias implantuojamujy trosy indikacijas yra batina perziareti atitinkamo chirur-
ginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai ga-
minio sistemai.

Kontraindikacijos

Konkrecias implantuojamyjy trosy kontraindikacijas yra batina perziaréti atitinkamo
chirurginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai
gaminio sistemai.

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy, tu-
réti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamu reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas, mink3tyjy audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinimg, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly siste-
mos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidéjusio jautrumo reakcijas, su jtaisy iskilu-
mu susijusius Salutinius poveikius, netaisyklinga suaugimg, nesuaugima.

Sterilus jtaisas

[ETERILE R | Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuoté yra nepaZzeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

Vienkartinis jtaisas
':{.-_:L Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kitg. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali biti suZalotas arba Zuti.

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZter$tas krauju, audiniu ir (arba) kdno skysciais / puliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Bendraja informacija apie atsargumo priemones Zr. brositroje , Svarbi informacija”.
Informacijg apie atsargumo priemones, skirta konkreciam implantuojamujy trosy nau-
dojimo metodui, yra butina perziGreti atitinkamo chirurginio metodo vadove
(www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus Zr. brosidroje , Svarbi informacija”.

|spéjimus, taikomus konkreciam implantuojamujy trosy naudojimo metodui, yra bati-
na perzilréti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu),
kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybeés.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO.

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje nera jvertintas.
Atkreipkite demesj | toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— Jtaiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

Gydymas prie$ panaudojant jtaisa

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, butina ivalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtinta plevele arba targ. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija“.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy pa-
kartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija , Daugiadaliy instrumenty ardymas” ga-
lima atsisiysti adresu
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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