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Naudojimo instrukcija

Implantuojamosios intrameduliarines vinys

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, ar esate susi-
paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Implantuojamasias intrameduliarines vinis sudaro metalinés blokuojamosios vinys, blo-
kuojamosios artrodezés vinys, neblokuojamosios lanksciosios vinys, sraigtai arba spi-
rales, Slaunikaulio kaklelio varZtai, klubo varZtai, klubo smaigai, galiniai dangteliai,
jtvirtinimo varZtai, kintamojo sriegio varZtai, proksimaliniai ir distaliniai fiksuojamieji
varztai.

Visi implantai yra supakuoti 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 etiketése).

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-05): Standartas (-ai):

Nerddijantysis plienas ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 58327
Titano lydinys:

Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Numatytoji paskirtis

Implantuojamosios intrameduliarinés vinys yra skirtos ilgiesiems kaulams laikinai fik-
suoti ir stabilizuoti jvairiose anatominése srityse, pvz., proksimalineje Slaunikaulio da-
lyje, Slaunikaulio kine, blauzdikaulyje ir Zastikaulyje.

Kulk3nies sujungimo vinys yra skirtos blauzdikaulio, Sokikaulio ir kulnakaulio artrode-
zel.

TEN ir STEN vinys yra naudojamos kaip pavieniai arba poriniai implantai, skirti intrame-
duliarinei osteosintezei dinaminémis elastinémis vinimis (angl. Elastic Stable Intrame-
dullary Fixation, ESIN).

Alktnkaulio vainikinés ataugos osteotomijos vinys yra skirtos alktnkaulio vainikines
ataugos paprastiems |Gziems fiksuoti ir Sios ataugos osteotomijai.

Indikacijos

Konkrecias atitinkamuy implantuojamuju intrameduliariniy viniy indikacijas yra batina
perziGréti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.synthes.com/lit), kuris yra skir-
tas naudojamai gaminio sistemai.

Kontraindikacijos

Konkrecias atitinkamy implantuojamuju intrameduliariniy viniy kontraindikacijas yra
butina perziureéti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.synthes.com/lit), kuris
yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Salutiniai poveikiai

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.), tromboze, 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

STEHILE Sterilizuota Svitinant

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 nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

Nesterilizuokite pakartotinai

Implantuojamujy jtaisy, pazymeéty simboliu ,Nesterilizuokite pakartotinai”, negalima
pakartotinai sterilizuoti, nes sterilizavus pakartotinai gali blti 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”.
Pacientams, kuriy epifize yra atvira, implantuojamosios intrameduliarinés vinys gali
pakenkti kaulo augimui. Todél implantuojamujy intrameduliariniy viniy nerekomen-
duojama naudoti pacientams, kuriy skeletas néra subrendes.

Informacijg apie atsargumo priemones, taikomas konkreciam naudojimo metodui, yra
bUtina perziaréti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.synthes.com/Iit), kuris
yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus zr. brosidroje , Svarbi informacija”.

|spéjimus, taikomus konkreciam implantuojamujy intrameduliariniy viniy naudojimo
metodui, yra bdtina perziaréti atitinkamo  chirurginio metodo vadove
(www.synthes.com/Iit), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO.

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra 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 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

I3samios 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://www.synthes.com/reprocessing
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