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Naudojimo instrukcija

Implantuojamosios intrameduliarines vinys

Su Sia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos:

Kampinio stabiliojo fiksavimo sistema (ASLS)

Antegradinis Slaunikaulio smaigas (AFN)

DAD — distalinis nutaikymo jtaisas, skirtas UTN

DFN $launikaulio distalinio galo smaigas

TEN galinis dangtelis

Ekspertinis A2FN

Ekspertinis ALFN

Ekspertinis HAN

Ekspertiné Zastikaulio sutvirtinimo smaigu sistema

Ekspertinis LFN

Ekspertinis R/AFN

Ekspertinis TN

Slaunikaulio rekonstrukcijos smaigy sistema

Zastikaulio sutvirtinimo smaigu sistema ,, MultiLoc”

Alktnkaulio vainikinés ataugos osteotomijos smaigas

PFN — $launikaulio proksimalinio galo smaigas

PEN Slaunikaulio proksimalinio galo smaigas

PFNA

PENA. Su kanalu kaului priauginti

PENA-II

Slaunikaulio gdbrio sutvirtinimo smaigo jtvirtinimo varztas
Supaprastintas universalusis smaigas SUN

Virdgirneliniai instrumentai, skirti ekspertiniam blauzdikaulio smaigui
TFN - $launikaulio gUbrio titaninio sutvirtinimo smaigo sistema
TFNA = Slaunikaulio proksimalinio galo sutvirtinimo smaigu sistema
Distalinis nutaikymo jtaisas (DAD), skirtas supaprastintiems universaliesiems smaigams
(SUN)

Universaliojo smaigo sistema

Titaninio / nertdijanciojo plieno elastinio smaigo sistema

UFN Slaunikaulio smaigas neplatintai skylei CFN tusciaviduris Slaunikaulio smaigas
UHN / PHN Zastikaulio sutvirtinimo smaigu sistema

UTN / CTN pilnaviduris / tus¢iaviduris blauzdikaulio smaigas

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ig naudojimo instrukcija, Synthes leidinj , Svarbi
informacija” ir atitinkamo chirurginio metodo aprasa. |sitikinkite, ar esate susipaZine su
reikiamu chirurginiu metodu.

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

Visi implantai yra supakuoti po vieng. Jie gali bati tiekiami sterilQs ir (arba) nesterilus.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ARBA darbuotojams: Sioje naudojimo instruk-
cijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Visa reika-
linga informacija Zr. visuose dokumentuose (atitinkamame chirurginio metodo aprase,
leidinyje , Svarbi informacija” ir konkretaus jtaiso etiketése).

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Nerudijantysis plienas ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40Co0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titano lydinys:

Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 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 anatominese srityse, pvz., proksimalinéje Slaunikaulio da-
lyje, Slaunikaulio kune, blauzdikaulyje ir Zastikaulyje.

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

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).

Alklnkaulio vainikinés ataugos osteotomijos vinys yra skirtos alkinkaulio vainikines
ataugos paprastiems lGziems fiksuoti ir $ios ataugos osteotomijai.

Indikacijos

Konkrecias atitinkamy jsodinamujuy intrameduliniy viniy indikacijas butina perziuréti
atitinkamo chirurginio metodo aprase (www.depuysynthes.com/ifu), skirtame naudo-
jamai gaminio sistemai.

Kontraindikacijos

Konkredias atitinkamy jsodinamuyjy intrameduliniy viniy kontraindikacijas batina per-
ziréti atitinkamo chirurginio metodo aprase (www.depuysynthes.com/ifu), skirtame
naudojamai gaminio sistemai.

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy, tu-
reti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingu
reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iSkylancios deél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus
kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstujy audiniy pazeidi-
mas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly siste-
mos sutrikima, Zudeko liga, alergines / padidéjusio jautrumo reakcijas, su jtaisy iskilu-
mu susijusius alutinius 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 buti 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 Sios 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 sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Bendraja informacija apie atsargumo priemones Zr. leidinyje , Svarbi informacija”.
Pacientams, kuriy epifize yra atvira, jsodinamosios intramedulines vinys gali pakenkti
kaulo augimui. Jei nenurodyta konkreciose indikacijose, pateiktose atitinkamo chirur-
ginio metodo aprase, jsodinamyjy intrameduliniy viniy nerekomenduojama naudoti
pacientams, kuriy skeletas nesubrendes.

Informacijg apie atsargumo priemones, taikomas konkreciam naudojimo metodui,
batina perzidreti atitinkamo chirurginio metodo aprase (www.depuysynthes.com/ifu),
skirtame naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus Zr. leidinyje , Svarbi informacija”.

|spéjimus, taikomus konkreciam jsodinamuju intrameduliniy viniy naudojimo metodui,
bUtina perzidreti atitinkamo chirurginio metodo aprase (www.depuysynthes.com/ifu),
skirtame naudojamai gaminio sistemai.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kity 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 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
pakartotinio apdorojimo instrukcijos apradytos ,Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcija ,instrumenty ardymas”
galima atsisiysti adresu
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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