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Naudojimo instrukcija

Implantuojamosios ploksteles ir varztai

Su Sia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos.

2.4 mm tusciaviduris varztas

2.4 mm keic¢iamojo kampo LCP, delninés pusés nesanarine stipinkaulio distalinio galo
LCP sistema

2.4/ 2.7 mm fiksuojamosios Ciurnikauliy plokstelés

|Zambiosios implantuojamosios plokstelés suaugusiems

Kampinio stabiliojo fiksavimo sistema (ASLS)

Kampiné stabilioji X formos plokstelé ir 2 skyliy plokstele

Sagos tipo plokstele

Lenkta plokstelé su tusciavidure geleZte 3.5 ir 4.5, 90°

Tusciaviduré pediatriné osteotomijos sistema (CAPOS)

Tusciaviduriai varztai3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

DCP ir LC-DCP sistemos

DHS /7 DCS sistema

Stipinkaulio distalinio galo plokstelé 2.4 /2.7, dorsalines ir delnines puses
DLS dinaminis fiksuojamasis varZtas

Rinkinys ,Epoca” implanty patikrai

Slaunikaulio kaklelio sutvirtinimo sistema

HCS 1.5

HCS2.4/3.0

HCS4.5/6.5

Zastikaulio blokelis

LCGDCP sistema

LCP blauzdikaulio distalinio galo priekiné Soniné plokstele 3.5

LCP kablio formos raktikaulio plokstele

LCP maZosios pédos / delno kauly plok3telés

LCP mazosios delno kauly ploksteles

LCP maZzosios delno kauly plokstelés 1.5

LCP krumplio plokstelé 4.5/ 5.0

LCP DF ir PLT

LCP DHHS

LCP ,Dia-Meta” delninés puses stipinkaulio distalinio galo plokstelés
LCP Seivikaulio distalinio galo ploksteles

LCP Zastikaulio distalinio galo plokstelés

LCP stipinkaulio distalinio galo sistema 2.4

LCP blauzdikaulio distalinio galo plokstelé

LCP alktnkaulio distalinio galo plokstele

LCP nesanarineé Zastikaulio distalinio galo plokstele

LCP kablio formos plokstelé 3.5

LCP fiksuojamoji suspaudimo plokstelé

LCP Siek tiek iSlenktos, medialinés pusés blauzdikaulio distalinio galo ploksteles
3.5mm

LCP medialinés puses blauzdikaulio distalinio galo plokstelé be gseles
LCP medialinés pusés blauzdikaulio proksimalinio galo plokstelé 3.5

LCP medialinés puses blauzdikaulio proksimalinio galo plokstele 4.5 /5.0
LCP metafizes plokstelé, skirta blauzdikaulio distaliniam galui

LCP metafizés plokstelés

LCP alktnkaulio vainikinés ataugos plokstele

LCP pediatriné krumplio plokstelé 90°, 3.5 ir 5.0

LCP pediatriné klubo plokstele 2.7

LCP pediatriné klubo plokstele 3.5 /5.0

LCP pediatrinés klubo plokstelés (3.5 ir 5.0) 130°

LCP pediatrinés klubo plokstelés 3.5 ir 5.0

LCP perkutaniné nutaikymo sistema 3.5, skirta PHILOS

LCP periartikuline Zastikaulio proksimalinio galo plokstele 3.5

LCP plokstele Pilono tipo luziams 2.7 / 3.5

LCP uZpakalinés medialinés puses blauzdikaulio proksimalinio galo plokstele 3.5
LCP Slaunikaulio proksimalinio galo kablio formos plokstelé 4.5 /5.0
LCP Slaunikaulio proksimalinio galo plokstele 4.5/5.0

LCP stipinkaulio proksimalinio galo ploksteles 2.4

LCP medialinés puses blauzdikaulio proksimalinio galo plokstele 3.5

LCP blauzdikaulio proksimalinio galo plokstelé 4.5/5.0

LCP raktikaulio virSutinés priekinés dalies plokstele

LCP raktikaulio virSutinés dalies plok3telé

LCP alktnkaulio osteotomijos sistema 2.7

LCP atramy delninés pusés stipinkaulio distalinio galo plok3telés 2.4 mm
LCP rieSo kauly suauginimo rinkinys

LISS DF

LISS PLT

Fiksuojamoji pritvirtinimo plokstelé

Fiksuojamoji Zastikaulio proksimalinio galo plokstele

Pédos viduriniy kauly suauginimo varZtas @ 6.5 mm

Ortopediniai pedos instrumentai

Dubens implantai ir instrumentai

Periartikulinés nutaikymo atramos instrumentai, skirti LCP krumplio plok3telei 4.5/5.0
Periartikulines nutaikymo atramos instrumentai, skirti LCP blauzdikaulio proksimalinio
galo plokstelei 4.5 /5.0

PHILOS ir ilgas PHILOS

,PHILOS" SU KAULO PRIAUGINIMU

Ketursienio pavirsiaus plokstelés 3.5

Sukamosios korekcijos plokstelés 1.5 ir 2.0

KryZkaulio strypai

Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkio (SCFE) atitaisymo varzty sistema
Spyruoklinés plokstelés 3.5

Standartinis DHS fragmenty suspaudimo varztas su LCP DHHS Sonine plokstele
Kulnakaulio plokstele

Fiksuojamoji kulnakaulio plokstelé

Riedo kauly suauginimo instrumenty ir implanty rinkinys

TomoFix

. TomoFix" medialinés pusés Slaunikaulio distalinis galas (MDF)

L, TomoFix" medialines pusés $launikaulio distalinis galas (MDF)

. TomoFix" medialinés pusés auksta blauzdikaulio plokstelé (MHT)

VA LCP® MEDIALINES PUSES ATRAMOS KAULY SUAUGINIMO PLOKSTELES 3.5
VA FIKSUOJAMOSIOS KULNAKAULIO PLOKSTELES 2.7

VA LCP sistema kulk3nies traumoms 2.7/3.5

VA LCP raktikaulio virdutinés dalies plokstele

VA LCP krumplio plokstele 4.5 /5.0

VA LCP Zastikaulio distalinio galo plok3telés 2.7 /3.5

VA LCP alktnkaulio vainikines ataugos ploksteles 2.7 /3.5

VA LCP blauzdikaulio proksimalinio galo plokstelé 3.5

VA fiksuojamoji rieso kauly suauginimo sistema

Keiciamojo kampo LCP 1-0 MTP suauginimo plokstelés 2.4 /2.7

Keiciamojo kampo LCP dorsalines puses stipinkaulio distalinio galo plokstele 2.4
Kei¢iamojo kampo LCP pédos priekiniy / viduriniy kauly sistema 2.4 /2.7
Keiciamojo kampo LCP tinkliné plokstele 2.4 /2.7

Keiciamojo kampo LCP plecianciojo pleisto plokstelés 2.4 /2.7

Keiciamojo kampo LCP Ciurnikauliy plokstelés 2.4 /2.7

Keiciamojo kampo LCP TMT suauginimo plokstelés 2.4 /2.7

Keic¢iamojo kampo LCP dviejy atramu, delninés pusés stipinkaulio distalinio galo ploks-
tele 2.4

Keic¢iamojo kampo LCP delninés pusés stipinkaulio distalinio galo apvadine plokstele 2.4
Kei¢iamojo kampo fiksuojamoji plastakos kauly sistema

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” brosilra
., Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. sitikinkite, ar esate susi-
pazing su reikiamu chirurginiu metodu.

Implantuojamasias plok3teles ir varztus sudaro jvairios implantuoti skirtos ploksteles ir
varztai. Sie jtaisai yra supakuoti po viena, jie gali bati tiekiami sterilds ir (arba) nesteri-
[Us.

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):
Nerudijantysis plienas — 316L 1SO 5832-1
Neradijantysis plienas — 22-13-5 ASTM F 1314
TiCP 1SO 5832-2

Standartas (-ai):

CoCrMo lydinys ISO 5832-12
Titano lydinys:

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

Ti-15Mo F 2066

Numatytoji paskirtis
Implantuojamosios plok3telés ir varZtai yra skirti kaulams laikinai uZfiksuoti, koreguoti
arba stabilizuoti jvairiose anatominése srityse.

Indikacijos

Konkrecias implantuojamuyjy ploksteliy ir varzty indikacijas yra butina perziuréti atitin-
kamo chirurginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas nau-
dojamai gaminio sistemai.

Kontraindikacijos

Konkrecias implantuojamuyjy ploksteliy ir varzty kontraindikacijas yra butina perziaréti
atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas
naudojamai gaminio sistemai.

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios proceduros, gali kelti pavoju, tu-
réti 3alutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.



Problemos, iSkylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vemimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozeé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, mink3tujy 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 pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
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 jtaisu, pazyméty simboliu , Nesterilizuokite pakartotinai”, negalima
pakartotinai sterilizuoti, nes sterilizavus pakartotinai gali blti paZeista jtaiso konstruk-
cija ir (arba) jtaisas gali sugesti, be to (arba) daugiakomponenciy jtaisy pakartotinio
sterilizavimo negalima uZtikrinti dél pradinio sterilizavimo steriliame surinkimo padali-
nyje.

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suzalotas,
susargdintas arba zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., del infekcijos sukélejy pernesimo i vieno paciento j kitg. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali biti suzalotas arba zati.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / puliais, nebegalima naudoti, ji
reikia pasalinti pagal ligonineje 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”.
Informacija apie atsargumo priemones, skirta konkreciam implantuojamyjy ploksteliy
ir varzty naudojimo metodui, butina perziareéti atitinkamo chirurginio metodo vadove
(www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus zr. brosidroje , Svarbi informacija”.

|spéjimus, taikomus konkre¢iam implantuojamujy ploksteliy ir varZty naudojimo
metodui, yra bUtina perziuréti atitinkamo  chirurginio metodo  vadove
(www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neiSbande suderinamumo su kity gamintojy 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 prie$ panaudojant jtaisa

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtintg plévele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymu, 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” brositroje , Svarbi informacija”.
Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija ,, Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima
atsisiysti adresu http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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