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Naudojimo instrukcija

Stipinkaulio galvos protezas

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir atitinkamy
chirurginiy metody aprasa. [sitikinkite, ar esate susipazing su reikiamu chirurginiu
metodu.

Stipinkaulio galvos proteza sudaro necementuojamieji fiksavimo kotai ir stipinkaulio
galvos, sujungti jungiamuoju varZtu. Komponentai gali bati jvairiy dydZiy, jie yra
supakuoti po vieng ir tiekiami sterilUs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ARBA personalui: $ioje naudojimo instrukcijoje
neéra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Visa reikalinga

informacijg zr. visuose dokumentuose (naudojimo instrukcijoje, atitinkamame
chirurginio metodo vadove ir konkretaus jtaiso etiketese).

Medziaga (-0s)

Implantas (-ai): MedZiaga (-09):
Stipinkaulio galvos CoCrMo
Stipinkaulio galvos, stipinkaulio stiebai TAN

Standartas (-ai):
ISO 5832-12
1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis
Stipinkaulio galvos protezas yra skirtas alklnés sanariui i$ dalies pakeisti atliekant
pirmines arba revizines proceduras.

Indikacijos

Stipinkaulio galvos protezo sistema skirta stipinkaulio galvos pirminiam pakeitimui del

toliau nurodyty priezasciy.

1. Degeneracinés ligos sukeltos arba potrauminés negalios, del kuriy atsiranda
skausmas, sanario traskejimas ir sumazéja Zastikaulinio stipinkaulio sanario ir (arba)
stipinkaulinio alkiinkaulio sanario judrumas, kai galioja toliau nurodytos aplinkybeés.
a. Sgnario suirimas ir (arba) dalinis iSnirimas, matomas rentgenogramoje.

b. Konservatyvus gydymas nesekmingas.
2. Stipinkaulio galvos IGZis.
3. Simptominés pasekmes atlikus stipinkaulio galvos rezekcija.

Reviziné operacija, atliekama po nesékmingos stipinkaulio galvos artroplastikos.

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti 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.), skausmas, tromboze,
embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas,
mink3tyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinimag, nenormaliu randy susidaryma,
funkcinj raumeny ir kauly sistemos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidéjusio
jautrumo reakcijas ir galimus pavojus, susijusius su jtaisy iskilumu, netaisyklingu
suaugimu, nesuaugimu.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar sterili
pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., délinfekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél Sios prieZasties
pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.
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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
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai
Grieztai rekomenduojama, kad stipinkaulio galvos proteza implantuoty tik
operuojantys chirurgai, susipaZine su bendrosiomis protezavimo operacijy

problemomis ir jsisavine gaminio savitus chirurginius metodus. Implantuoti reikia
laikantis nurodymy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uz teisinga
operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba aseptikos
reikalavimy nesilaikymo.

Jei protezas per didelis, atsiras Zastikaulinio alkinkaulio sanario medialinio ir lateralinio
sgnariniy tarpy Sleivumas j vidy. |stacius proteza | per mazg sanarinj tarpa, gali
sumazéti sanario judrumas.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Svarbi Informacija ir atsargumo priemonés

1. Implanto parinkimas. Svarbiausia parinkti tinkama implanta. Parinkus tinkamo
dydZio ir formos implanta, padidéja operacijos pasisekimo tikimybé.
Zmogaus kauly ir mink3tyjy audiniy savybeés riboja galima implanty dydj ir tvirtuma.
Neturi buti tikimasi, kad kuris nors gaminys, galintis islaikyti dalj apkrovos arba
negalintis ilaikyti jokios apkrovos, iSlaikys visg neatremto kino svorj. Kad kaulas
patikimai suaugty, pacientui reikalinga tinkama kity asmeny pagalba. Taip pat,
pacientas turi vengti fizinés veiklos, kuri sudaryty apkrova implantui arba lemty
judéjima laZio vietoje ir taip prailginty gijimo trukme.

N

. Su pacientu susije veiksniai. Operacijos pasisekimui didele jtaka turi jvairus veiksniai,
susije su pacientu.

a. Darbas arba veikla. Profesiné veikla kelia pavoju, kai iSorinés jégos lemia didele fizine
apkrova kdnui. Dél pastarosios gali sullzti gaminys ir net pranykti operacijos nauda.
. Senatvé, psichikos liga arba alkoholizmas. Sios salygos gali lemti, kad pacientas
nepaisys tam tikry batiny apribojimy ir atsargumo priemoniy, todél gali 1UZti

gaminys arba atsirasti kity komplikaciju.

. Tam tikros degeneracinés ligos ir rukymas. Kai kuriais atvejais degeneraciné liga
implantavimo metu gali buti tiek progresavusi, kad tikétina implanto naudojimo
trukmé gali buti gerokai trumpesné. Tokiais atvejais gaminiai naudojami tik tam,
kad uzdelsty ligos progresavima arba laikinai palengvinty ligos simptomus.

.Jautrumas svetimklniams. Jei jtariamas padidéjes jautrumas medZziagai, reikia
atlikti tinkamas patikras pries parenkant arba implantuojant medziaga.
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3. Po operacijos svarbu atsargiai elgtis. Gydytojai privalo informuoti pacientus apie
implantui taikomus apkrovos apribojimus ir pasitlyti pooperacinés veiklos bei fizinés
apkrovos didinimo plana. Nepaisant $iy nurodymy, gali atsirasti $leivumas, pailgeéti
kaulo gijimo trukme, l0Zti implantas, suprastéti sanario funkcija, atsirasti infekcija,
tromboflebitas ir (arba) Zaizdos hematomos.

4. Informacija ir kvalifikacija. Chirurgai turi puikiai iSmanyti numatytaja gaminiy paskirtj ir
taikytinus chirurginius metodus, be to, kvalifikacija turi bati jgyta dalyvaujant tinkamuose
kursuose (pvz., rengiamuose Vidinio kauly fiksavimo tyrimy asociacijos, AQ).

Magnetinio rezonanso aplinka
Kai bus jvertintas jtaiso tinkamumas naudoti MR aplinkoje, MRT informacija bus
pateikta chirurginio metodo vadove, tinklalapyje www.depuysynthes.com/ifu
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Simboliy paaiskinimas
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Nuorodos numeris

Partijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

Galiojimo pabaigos data

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Europos atitikties Zenklas

Paskelbtoji jstaiga

Démesio, Zr. naudojimo instrukcija

Zr. naudojimo instrukcija
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Switzerland
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