Naudojimo instrukcija
ISoriniai fiksavimo jtaisai

Si naudojimo instrukcija néra skirta platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perzilréti internete.
ISspausdinimo data: Mar 03, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2015.  Visos teisés saugomos. SE_532224 AE 11/15



Naudojimo instrukcija

ISoriniai fiksavimo jtaisai

Su Sia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos:
Lankstinis alkanés fiksatorius

ISorinis stipinkaulio distalinio galo fiksatorius

Misrusis Ziedinis fiksatorius

Didelio ir vidutinio dydziy iSoriniai fiksatoriai

Didelis distraktorius — blauzdikauliui

Didelis iSorinis fiksatorius

MEFISTO

Miniatidrinis iSorinis fiksatorius

Dubens C formos verZtuvas

Kaulo fragmento stamiklis MEFISTO

MaZas i3orinis fiksatorius

Mazas iSorinis fiksatorius, pralaidus rentgeno spinduliams, sterilus
Distrakcineés osteogenezés Ziedy sistema

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

ISorinius fiksavimo jtaisus sudaro smaigai, vielos, strypai ir verzikliai, i$ kuriy sudaromas
rémas kauly l0zgaliams atitaisyti ir uZfiksuoti. Smaigai ir vielos yra vienkartiniai implan-
tai, kuriais rémas yra sujungiamas su kaulu (-ais). Strypai ir verzikliai yra kino isoréje
naudojamos rémo dalys, todél jie yra daugkartiniai.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ARBA personalui: Sioje naudojimo instrukcijoje
néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Visa reikalinga
informacija Zr. visuose dokumentuose (atitinkamame chirurginio metodo vadove, bro-
sidroje , Svarbi informacija” ir konkretaus jtaiso etiketése).

Medziaga (-os)
MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):
Nerudijantysis plienas 1SO 5832-1

TiCP 1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Anglis

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM 1ISO 16061
PVC

Al lydinys EN 573
CoCrWNi lydinys ISO 5832-5
Titano lydinys:

Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Numatytoji paskirtis

ISoriniai fiksavimo jtaisai yra skirti kauly lGzgaliams laikinai uzfiksuoti ir gydyti atliekant
operacija bei po jos, jtaisai yra naudojami jvykus atviriesiems ir uzdariesiems kauly 1u-
Ziams, taip pat atliekant pasirinktines ortopedines intervencines proceduras.

Indikacijos

Konkrecias iSoriniy fiksavimo jtaisy indikacijas yra batina perzidreéti atitinkamo chirur-
ginio metodo vadove (www.synthes.com/lit), kuris yra skirtas naudojamai gaminio
sistemai.

Kontraindikacijos

Konkrecias isoriniy fiksavimo jtaisy kontraindikacijas yra batina perziGréti atitinkamo
chirurginio metodo vadove (www.synthes.com/Iit), kuris yra skirtas naudojamai gami-
nio sistemai.

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procedara, kaip ir kitos panasios proceduros, gali kelti pavoju, tu-
réti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozeé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, mink3tyjy audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly siste-
mos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidéjusio jautrumo reakcijas, su jtaisy iskilu-
mu susijusius Salutinius poveikius, netaisyklinga suaugima, nesuaugima.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, iS jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Implantuojamuyjy jtaisy, pazymeéty simboliu ,Nesterilizuokite pakartotinai”, negalima
pakartotinai sterilizuoti, nes sterilizavus pakartotinai gali bati pazeista jtaiso konstruk-
cija ir (arba) jtaisas gali sugesti.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti 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, skirtg konkreciam isoriniy fiksavimo jtaisy nau-
dojimo metodui, yra butina perziaréti atitinkamo chirurginio metodo vadove
(www.synthes.com/Iit), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus Zr. broidroje , Svarbi informacija”.

|spéjimus, taikomus konkreciam isoriniy fiksavimo jtaisy naudojimo metodui, yra bati-
na perziaréti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.synthes.com/Iit), kuris yra
skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kitu gamintojuy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Kai bus jvertintas jtaiso tinkamumas naudoti MR aplinkoje, MRT informacija bus pateik-
ta chirurginio metodo vadove, tinklalapyje www.depuysynthes.com/ifu.

Gydymas pries$ panaudojant jtaisa

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtintg plevele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.



|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcijos apradytos ,Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija ,, Daugiadaliy instrumenty
ardymas” galima atsisiysti adresu http://www.synthes.com/reprocessing
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