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Naudojimo instrukcijos

Lyno tipo implantai

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes”
brosiira ,Svarbi informacija”. sitikinkite, kad esate susipazine su tinkamu
chirurginiu metodu.

Lyno tipo implantus sudaro jvairiy prietaisy, pvz., lyny, kilpinio sutvirtinimo smaigy
ir aseliy, taip pat pakartotinio tvirtinimo prietaisy rinkinys. Lyno tipo implantai
tiekiami sterilGs ir (arba) nesterilUs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: 3iose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Visa reikalinga informacija zr. visuose dokumentuose (atitinkamame
chirurginio metodo aprase, leidinyje ,Svarbi informacija” ir konkretaus prietaiso
etiketéje).

Implantas (-ai) Standartas (-ai)
Lynas su verzikliu 1.0

Lynas su verzikliu 1.0

Medziaga (-os)
Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2

Lynas su verzikliu 1.7 Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
Lynas su verzikliu 1.7 CoCrWNi lydinys ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi lydinys ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
.CerclageFix"”, skirtas LCP Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
.CerclageFix”, skirtas LCP TiCP ISO 5832-2
.CerclageFix" Insert Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
.CerclEye”, skirta
Sesiabriauniam lizdui Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
.CerclEye”, skirta
Sediabriauniam lizdui TiCP ISO 5832-2
.CerclEye”, skirta sraigtui Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
.CerclEye”, skirta sraigtui TiCP I1SO 5832-2
Padéties nustatymo smaigas Neradijantysis plienas 316L  1SO 5832-1
Padéties nustatymo smaigas TiCP ISO 5832-2
Paskirtis

Lyno tipo implantai skirti kaulams uzfiksuoti arba stabilizuoti jvairiose anatominése
srityse, taikant standartinj sutvirtinimo lynine kilpa arba jtempimo juostos metoda.

Indikacijos
Ziarékite lentele $ios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Kontraindikacijos
Ziarékite lentele $ios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Galimi pavojai

Si sudétinga chirurginé procedara, kaip ir kitos tokios procedaros, gali kelti pavojy,
turéti Salutinj ir nepageidaujama poveikj. Nors gali pasireik3ti daug skirtingu
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas, danty
pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, mink3tyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant patinima, nenormalus randy susidarymas, raumenu ir skeleto
sistemos funkcinis sutrikimas, Zudeko liga, alergija ir (arba) padidéjusio jautrumo
reakcijos, su jtaisy iskilumu susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas arba
nesuaugimas.

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuotas 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i$ pakuotés
iki pat naudojimo. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba galiojimo data praéjo.

Vienkartinis prietaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos prietaisa, kuris skirtas naudoti viena karta vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis klinikinis apdorojimas (pvz., valymas ir
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti prietaiso konstrukcijos vientisumui ir (arba)
sugadinti prietaisa, todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uztersimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

UZter3ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kano skysciais ir (arba) medziagomis, nebegalima
vél naudoti; jj reikia pasalinti pagal ligoninés protokola. 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

Bendryjy atsargumo priemoniy zr. brosidroje ,, Svarbi informacija”.

Atsargumo priemones, taikomas konkrec¢iam lyno tipo implanty naudojimo
metodui,  bdtina  perzidréti  atitinkamo  chirurginio  metodo  aprase
(www.depuysynthes.com/ifu), skirtame naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus zr. brosiaroje , Svarbi informacija“.

Ispéjimus, taikomus konkrec¢iam lyno tipo implanty naudojimo metodui, batina
perzitréti atitinkamo chirurginio metodo aprase (www.depuysynthes.com/ifu),
skirtame naudojamai gaminio sistemai.

Medicinos prietaisy derinimas
,Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka
Kai bus jvertintas prietaiso tinkamumas naudoti MR aplinkoje, MRT informacija bus
pateikta chirurginio metodo aprase adresu www.depuysynthes.com/ifu.

Apdorojimas prie$ naudojant prietaisa

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, pries naudojant chirurginei
procedirai atlikti batina isvalyti ir sterilizuoti garais. Prie3 valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele
arba tara. Vadovaukités ,Synthes” leidinyje ,Svarbi informacija” pateiktomis
valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Prietaiso klinikinis apdorojimas / kartotinis apdorojimas

I8samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly ir
déziy kartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir idrinkimo instrukcijas ,, Daugiakomponenciy
instrumenty isrinkimas” galima atsisiysti adresu
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistemos

Indikacijos

Kontraindikacijos

Lyny sistema

- Ortopediniy traumy chirurginis gydymas (jskaitant periprostetinius
[Gzius, Slaunikaulio 10zius, alkaneés l0zius, girnelés 10zius, zastikaulio
ir kulk3nies l0zius)

- Peties ir raktikaulio dislokacija

- Klubo ir giizduobés laziai

- Profilaktinis apjuosimas keiciant visa sanarj

- Laikinas fiksavimas atliekant atvirajj atitaisyma

- Didziojo glbrio prispaudimas po osteotomijos atliekant viso klubo
artroplastika arba po l0ziy

Kilpinio sutvirtinimo lyno & 1,0 mm negalima naudoti 3launikaulio
|Gziams arba profilaktiniam apjuosimui atlikti keiciant visa sanarj.

Sutvirtinimo lyno
perveériklis - lyno
uzdéjimas

Bendrasis ortopediniy traumy chirurginis gydymas, kai reikia uzdéti
kilpinio sutvirtinimo lynus

- Periprostetiniai $launikaulio 0ziai

- Subtrochanteriniai l0Ziai

- Profilaktinis apjuosimas keiciant visa sanarj

- Papildomas fiksavimas

- Laikinas atitaisymas

Néra kontraindikacijy, susijusiy su Siais prietaisais.

Sutvirtinimo lyno
pervériklis, metodo
aprasas (vielos)

Bendrasis ortopediniy traumy chirurginis gydymas, kai reikia uzdéti
kilpinio sutvirtinimo vielas

- Periprostetiniai $launikaulio l0ziai

- Subtrochanteriniai ldziai

- Profilaktinis apjuosimas keiciant visa sanarj

- Papildomas fiksavimas

- Laikinas atitaisymas

Néra kontraindikacijy, susijusiy su Siais prietaisais.

~Epoca” peties sagnario
artroplastikos sistema
- lazis

— Neatitaisomi proksimalinio Zastikaulio galo lGziai

— Potrauminé baklé (sanario didelio laipsnio suardymas)

— Nepavykusi ankstesné osteosintezé

Sanarinés duobés komponentas gali bati tinkamas naudoti, kai
suardoma kremzlé arba kai jvyksta susijes neatitaisomas sanarinés
duobeés 10zis, keliantis susiripinima dél peties sanario stabilumo.

— Infekcijos, Gminés arba létinés, vietinés arba sisteminés

—Sunkus raumeny masés, neurologinis arba  kraujotakos
nepakankamumas, keliantis pavojy suzalotai galtnei

—Kaulo suardymas arba prasta kaulo kokybé, galinti paveikti
implanto stabiluma

— Bet kokia gretutiné liga, galinti paveikti implanto funkcionavima

— Bet kokia kita patologija, kurig batina gydyti pirmiau

+Synthes” Kir§nerio
virbaly ir kilpinio
sutvirtinimo vielos
metodo aprasymas

Viely indikacijos

Jsodinamosios vielos naudojamas gydant jvairias ortopedines
traumas, jskaitant:

- kaip atskiro 10ziy fiksavimo prietaiso naudojima;

- 10zio fiksavimo prietaisa su kitomis fiksavimo sistemomis.

Kilpinio sutvirtinimo viely indikacijos

- Ortopediniy traumy chirurginis gydymas (jskaitant periprostetinius
[0zius, Slaunikaulio l0zius, alkanés lGzius, girnelés 10zius, zastikaulio
ir kulk3nies lazius)

- Peties ir raktikaulio dislokacija

- Klubo ir gGzduobés luziai

- Profilaktinis apjuosimas keiciant visa sanarj

- Laikinas fiksavimas atliekant atvirajj atitaisyma

- Didziojo gubrio prispaudimas po osteotomijos atliekant viso klubo
artroplastika arba po 0ziy

Néra kontraindikacijy, susijusiy su Siais prietaisais.
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