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Naudojimo instrukcija

Implantuojamosios vielos

Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su reikiamu
chirurginiu metodu.

Implantuojamasias vielas sudaro jvairaus skersmens ir tipo (standzios arba lankscios)
implantuojamosios vielos, kurios gali bati tiekiamos sterilios ir (arba) nesterilios.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Sioje
naudojimo instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir
naudojima. Visa reikalinga informacija zr. visuose dokumentuose (atitinkamame
chirurginio metodo vadove, brosidroje ,Svarbi informacija” ir konkretaus jtaiso
etiketéje).

Medziaga (-0s)

Medziaga (-0s): Standartas (-ai):
Neradijantysis plienas 1SO 5832-1
Titano lydinys ISO 5832-3
MP35N lydinys ISO 5832-6

Numatytoji paskirtis
Implantuojamosios vielos skirtos kauly fragmentams uzfiksuoti.

Indikacijos
Zitrékite lentele 3ios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Kontraindikacijos
Zirékite lentele 3ios naudojimo instrukcijos pabaigoje.

Galimi pavojai

Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavojy,
turéti Salutinj ir nepageidaujama poveikj. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios:

Problemos, iskylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija,
infekcija, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZeidimas,
minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidarymas,
funkcinis raumeny ir kauly sistemos sutrikimas, Zudeko liga, alerginés / padidéjusio
jautrumo reakcijos ir su jtaisy iskilumu susijes Salutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta basite pasiruose iskart panaudoti. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.
Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba galiojimo
pabaigos data praéjo.

Vienkartinis jtaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos jtaisa, kuris yra skirtas naudoti viena karta arba naudoti vienam
pacientui vienos procediros metu.

Panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai,
gali blti pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, susargdintas arba zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i vieno paciento j kita. Dél
sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uZzterStas krauju, audiniais ir (arba) kdno skysciais ir / medziagomis,
nebegalima naudoti; jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors
gali atrodyti, kad implantai néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir
vidinio jtempio sri¢iy, del kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Bendraja informacija apie atsargumo priemones Zr. brosiaroje , Svarbi informacija”.
Informacija apie atsargumo priemones, skirta konkrec¢iam implantuojamujuy viely
naudojimo metodui, yra bltina perzidréti atitinkamo chirurginio metodo vadove
(www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus zr. brositroje ,Svarbi informacija”.

Ispéjimus, taikomus konkreciam implantuojamyjy viely naudojimo metodui, yra batina
perziaréti atitinkamo chirurginio metodo vadove (www.depuysynthes.com/ifu), kuris
yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

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

Magnetinio rezonanso aplinka
Kai jvertinamas jtaiso tinkamumas naudoti MR aplinkoje, MRT informacija
pateikiama chirurginio metodo vadove, tinklalapyje www.depuysynthes.com/ifu

Apdorojimas pries jtaiso panaudojama

Synthes gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty , Synthes” brositroje , Svarbi
informacija”.

Jtaiso klinikinis apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,Synthes” brosiaroje , Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir isardymo instrukcija , Daugiadaliy
instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistemos

Indikacijos

Kontraindikacijos

Hibridinis Ziedinis
fiksatorius

— hibridinis Ziedinis fiksatorius skirtas jtvirtinti sudétingus 1Gziu
blauzdikaulio proksimaliniame ir distaliniame galuose, ypa¢ l0ziui
iSplitus j sanarj:

— mink$tyjy audiniy suzalojimai, dél kuriy atvira redukcija ir vidinis
fiksavimas nejmanomi.

—1Gziy modeliuose, kurie neleidzia Schanz varztais pritvirtinti
standartinio i3orinio fiksatoriaus rémo.

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

Kirschner vielos ir
Cerclage vielos

Viely indikacijos

Implantuojamosios vielos yra indikuojamos naudoti jvairioms
ortopediniy traumy reikméms, jskaitant:

— kaip atskira lGziy fiksavimo jtaisa

— |Gzio fiksavimui kartu su kitomis fiksavimo sistemomis

Cerclage viely indikacijos

— ortopediniy traumy chirurginiam gydymui(jskaitant periprostetinius
10zius, 3launikaulio 10zius, alkankaulio vainikinés ataugos lazius,
girnelés l0zius, zastikaulio ir kulk3nies 1GZius)

— peties ir raktikaulio dislokacija

— klubo ir glzduobés laziai

— profilaktiniam apjuosimui kei¢iant visa sanarj

— laikinas fiksavimas atviry redukciju metu

— didziojo gubrio prispaudimas po osteotomijos atliekant viso klubo
artroplastika arba lGziy

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

Miniatidrinis iSorinis
fiksatorius

MiniatiGrinis isorinis fiksatorius indikuojamas plastakos pirstakauliy ir

delnakauliy jtvirtinimui:

— uzdari skeveldriniai lGZiai

— atviri l0ziai

— dislokuoty sanariy lGziai, kuriuos galima atitaisyti ligamentotaksio
badu

—kauly, sanariu ir minkstyjuy audiniy infekcijos

— sudétingos mink3tyjy audiniy traumos

—miniatiarinis iSorinis  fiksatorius nerekomenduojamas  kauly
defektams dél traumos arba naviko rezekcijos kituose kauluose
arba riesui sujungti. Stipinkaulio 1GZiai yra mazo iorinio fiksatoriaus
ar stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus indikacijos.

Neéra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su 3iais konkrediais jtaisais.

Distrakcinés
osteogenezés ziedy
sistema

Distrakcinés osteogenezés ziedy sistema yra indikuojama 10ziy
fiksavimui (atviry ir uzdary), esant ilguju kauly pseudoartrozei ar
nesuaugimui, gallniy pailgéjimui dél epifizés arba metafizés
distrakcijos, kauliniy arba mink3tyjy audiniy deformacijy korekcijai ir
fragmentiniy kauliniy arba mink3tyju audiniu defekty korekcijai.

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiu su 3iais konkreciais jtaisais.
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