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Naudojimo instrukcija

ISoriniai fiksavimo jtaisai

Su $ia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos:
Lankstinis alkdneés fiksatorius

I3orinis stipinkaulio distalinio galo fiksatorius
Hibridinis Ziedinis fiksatorius

Didelio ir vidutinio dydziy i3oriniai fiksatoriai
Didelis distraktorius — blauzdikauliui

Didelis isorinis fiksatorius

MEFISTO

MiniatiGrinis i3orinis fiksatorius

Dubens C formos verztuvas

Schanz varztai ir Steinmann smaigai

Kaulo fragmento stamiklis MEFiSTO

Mazas i3orinis fiksatorius

Distrakcinés osteogenezés ziedy sistema
MAXFRAME — daugiaa3é korekcijos sistema

Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija”. |sitikinkite, kad esate susipaZine su reikiamu
chirurginiu metodu.

I3orinius fiksavimo jtaisus sudaro smaigai, vielos, strypai ir verzikliai, i3 kuriy
sudaromas rémas kauly lGzgaliams atitaisyti ir uzfiksuoti. Smaigai ir vielos yra
vienkartiniai implantai, kuriais rémas yra sujungiamas su kaulu (-ais). Strypai ir
verzikliai yra kiino i3oréje naudojamos rémo dalys, todél jie yra daugkartiniai.

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, brositroje ,Svarbi informacija” ir konkretaus jtaiso
etiketéje).

Medziaga (-os)
Medziaga (-0s): Standartas (-ai):
Neradijantysis plienas ISO 5832-1

TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Anglis

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Al lydinys EN 573

CoCrWNi lydinys ISO 5832-5

Ultem 1000 Series
Ultem 2300

TECAPEI (polieterimidas (PEI))
TECAPEI (polieterimidas (PEI))

Titano lydinys:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Numatytoji paskirtis

I3oriniai fiksavimo jtaisai yra skirti kauly lazgaliams laikinai uzfiksuoti ir gydyti
atliekant operacija bei po jos, jtaisai yra naudojami jvykus atviriesiems ir
uzdariesiems kauly lGziams, taip pat atliekant pasirinktines ortopedines
intervencines proceddras.

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 $vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta basite pasiruo3e 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.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Implantuojamyjy jtaisy, pazyméty simboliu ,Nesterilizuokite pakartotinai”,
negalima pakartotinai sterilizuoti, nes sterilizavus pakartotinai gali blti pazeista
jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti. Po implantuojamuyjy jtaisy
pakartotinio sterilizavimo gaminys gali badti nesterilus ir (arba) neatitikti
eksploataciniy charakteristiky, ir (arba) gali pasikeisti jo medziagos savybés.

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

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

Panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai,
gali bati pazeista 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
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 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 uZzter$tas 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 sric¢iy, dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Bendraja informacija apie atsargumo priemones zr. brositroje , Svarbi informacija”.
Informacija apie atsargumo priemones, skirta konkreciam isoriniy fiksavimo jtaisy
naudojimo metodui, yra batina perziaréti atitinkamo chirurginio metodo vadove
(www.depuysynthes.com/ifu), kuris yra skirtas naudojamai gaminio sistemai.

Ispéjimai

Bendruosius jspéjimus Zr. brosiaroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimus, taikomus konkrec¢iam ioriniy fiksavimo jtaisy naudojimo metodui, yra
batina perziareti 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 atsakomybés.

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

Apdorojimas pries jtaiso panaudojama

Synthes gaminius, kurie yra tiekiami nesterilGs, batina ivalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty , Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”.

Jtaiso klinikinis apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

18samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”. Instrumenty surinkimo ir iardymo instrukcija ,Daugiadaliy
instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistemos

Indikacijos

Kontraindikacijos

Lankstinis alkiinés
fiksatorius

Valdomas, sanarj aprépiantis isoriniy fiksatoriy mazgas, skirtas
sudetingy, nestabiliy alknés suzalojimy papildomam gydymui, kai
ankstyvasis funkcinis jtempimas yra nejmanomas dél isliekancio raisciy
nestabilumo.

Svarbiausios indikacijos naudoti valdoma, sanarj aprépiantj isoriniy
fiksatoriy mazga yra:

— dislokuoty ir standziy alkdniy uzdelstas gydymas

— létinis, nuolatinis sanario nestabilumas

— Uminis sanario nestabilumas po sudétingy raisciy traumuy

— nestabilUs alkinés l0ziai

Suaugusiesiems lankstinj alkanés fiksatoriy pageidautina konfigaruoti su
didelio iSorinio fiksatoriaus komponentais (strypo skersmuo: & 11 mm),
vaikams ir maziems suaugusiems —su vidutinio dydzio i3orinio fiksatoriaus
komponentais (strypo skersmuo: & 8 mm).

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

I1Sorinis stipinkaulio
distalinio galo
fiksatorius

Nestabills stipinkaulio distalinio galo Gziai

—sgnariniai 10ziai

— nesanariniai lGziai

— parengtinis fiksavimas pries atvira redukcija ir vidinj fiksavima
—|0ziai su atvira ir uzdara minkstyjy audiniy trauma

— daugybiné trauma (zalos valdymas prisitaikant prie traumos pobdzio)
— traumos, l0ziai, dislokacijos, nudegimai 3iose srityse:

— plastaka

—riesas

— dilbio luZiai kartu su

— didelémis mink3tuju audiniy traumomis

— kaulo praradimu

— apimantys kraujagysles ir (arba) nervus laZio dislokacija

— pladtaka

Nepavykusi uzdara redukcija gipsu, sukélusi antrine dislokacija
— stipinkaulio sutrumpinimas

—anguliacija

Neéra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su 3iais konkreciais jtaisais.

Hibridinis Ziedinis
fiksatorius

— hibridinis  Ziedinis fiksatorius skirtas jtvirtinti sudétingus 10ziu
blauzdikaulio proksimaliniame ir distaliniame galuose, ypa¢ lGziui
isplitus j sanarj:

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

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

Neéra jokiy kontraindikaciju, susijusiy su 3iais konkrediais jtaisais.

Didelio ir vidutinio
dydziy iSoriniai
fiksatoriai

Didelis isorinis fiksatorius (strypo skersmuo: 11 mm) ypac tinka apatiniy

galtniy gydymui. Vidutinio dydzio isorinis fiksatorius (strypo skersmuo:

8 mm) ypac tinka suaugusiy galtniy gydymui bei vaiky ir mazy suaugusiy

virsutiniy ir apatiniy galGniy gydymui.

Svarbiausios didelio ir vidutinio dydZiy isoriniy fiksatoriy indikacijos yra:

—antrojo ir trecio laipsnio atviri [GzZiai

—infekuota pseudoartrozée

— greita, pradiné minkstyjy audiniy traumy ir 10Ziy imobilizacija sunkiai
suzeistiems pacientams

— uzdary lGziy imobilizacija esant sunkiomis mink3tyjy audiniy traumoms
(mink3tujy audiniy apvalkalo sumusimas, nudegimai, odos ligos)

—ilgi kno ir periartikuliniai l0Ziai

— trumpalaiké sanario imobilizacija esant sunkiems mink3tojo audinio ir
rais¢iy suzeidimams

— tam tikri dubens Ziedo suzeidimai ir pasirinkti IGZiai vaikams

— osteotomijos ir artrodezeés

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

Didelis distraktorius —
blauzdikauliui

Paskirtis:

Didysis distraktorius padeda atitaisyti 10zius ir laikinai stabilizuoti prie3
galutinj fiksavima, pavyzdziui:

— distrakcija

— pasukimas

— pokrypis j vidy /j Sona

— priekinis-uzpakalinis

— suspaudimas

Neéra jokiy kontraindikaciju, susijusiy su 3iais konkreciais jtaisais.

MEFiSTO

Visoms indikacijoms, kai iSoriné fiksacija yra tinkamas gydymo badas

— blauzdikaulio ir $launies 10Ziai su sunkiais mink$tyjy audiniy suzeidimais

— skubi IGziy imobilizacija esant ir nesant mink3tyjy audiniy suzeidimams
pacientams su sunkiu suzeidimu, keliais suzeidimais ar daugybine
trauma

— uzdary lGziy imobilizacija esant sunkiomis mink3tyjy audiniy traumoms
(mink3tujy audiniy sutraiskymas, nudegimai, odos pazeidimai)

—ilgi diafizés ir periartikuliniai l0ziai

—laikinas transartikulinis stabilizavimas esant sunkiems minkstyjy
audiniy  suzeidimams ir pazeistiems rais¢iams - infekuotos
pseudoartrozeés

— korekcinés osteotomijos arba kortikotomijos taisant asies nuokrypj ir
ilgio skirtuma (asies korekcija, kaulo pailginimas)

—sudétingi I0Ziai blauzdikaulio proksimaliniame ir distaliniame galuose

— tam tikri dubens Ziedo sutrikimai

—blauzdikaulio ir Slaunikaulio kaklo l0Ziai vaikams

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.




Sistemos

Indikacijos

Kontraindikacijos

Miniatidrinis iSorinis
fiksatorius

MiniatiGrinis i3orinis fiksatorius indikuojamas plastakos pirstakauliy ir

delnakauliy jtvirtinimui:

— uzdari skeveldriniai l0Ziai

— atviri l0Ziai

—dislokuoty sanariy l0ziai, kuriuos galima atitaisyti ligamentotaksio
badu

— kauly, sanariy ir minkstyjuy audiniy infekcijos

— sudétingos mink3tyjy audiniy traumos

— kauly defektai dél traumos arba naviko rezekcijos

Miniatidrinis i3orinis fiksatorius nerekomenduojamas kitiems kaulams

arba rie3ui sujungti. Stipinkaulio |GZiai yra mazo isorinio fiksatoriaus ar

stipinkaulio distalinio galo fiksatoriaus indikacijos.

Neéra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su 3iais konkrediais jtaisais.

Dubens C formos
verztuvas

Dubens C formos verztuvas yra indikuojamas skubiai kryzkaulio 10ziy
arba kryZzmeninio klubo sanario sutrikimy, susijusiy su kraujotakos
nestabilumu, imobilizacijai.

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

Schanz varztai ir
Steinmann smaigai

. Synthes” SELDRILL, savisriegiai, hidroksiapatitu dengti Schanz varztai ir
Steinmann smaigai yra indikuojami naudoti su i3orinio fiksavimo sistema.

Neéra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su 3iais konkreciais jtaisais.

Kaulo fragmento
stamiklis MEFiSTO

Blauzdikaulio ir slaunikaulio fragmenty stamiklis:
— potrauminiai defektai su deformacija ar be jos
- nekrozé

— infekcijos

— pseudoartrozés

- navikai

Neéra jokiy kontraindikaciju, susijusiy su 3iais konkrediais jtaisais.

Mazas iSorinis
fiksatorius

Nestabilis stipinkaulio distalinio galo laziai

—sanariniai 10Ziai

— nesanariniai lGziai

— parengtinis fiksavimas prie3 atvira redukcija ir vidinj fiksavima — 1GZis su
atvira ir uzdara minkstuyjy audiniy trauma

— daugybiné trauma (zalos valdymas prisitaikant prie traumos pobadzio)

Kitos indikacijos

Suzeidimai, laziai, dislokacijos, nudegimai

— rie3o srityje

—riesas

— dilbis

— kulk3nis (galimai su vidutinio dydzio ar dideliu fiksatoriumi)

Laziai esant

— dideléms minkstyjy audiniy traumoms

— kaulo praradimui

— apimantys kraujagysles ir (arba) nervus

Laziy dislokacija

—rieSo kaulai

Nepavykusi uzdara redukcija gipsu, sukélusi antrine dislokacija

— stipinkaulio sutrumpéjimas

—anguliacija

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais 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
mink3tyju audiniy deformaciju korekcijai ir fragmentiniy kauliniy arba
minkstyju audiniy defekty korekcijai.

Néra jokiy kontraindikacijy, susijusiy su Siais konkreciais jtaisais.

MAXFRAME -
daugiaasé korekcijos
sistema

.DePuy Synthes” MAXFRAME sistema yra skirta Ssioms proceddroms
suaugusiesiems ir vaikams (3-12 mety) bei paaugliams (12-21 mety),
kuriy augimo plokstés suaugo arba nebus perveriamos jtaisais:

— lazio fiksavimas (atviras ir uzdaras)

—ilgy kauly pseudoartroze

— galuniy pailginimas (epifiziné arba metafiziné distrakcija)

- sanariy artrodezeé

—infekuoti l0ziai arba nesuaugimai

— kauliniy arba mink3tuju audiniy deformacijy korekcija

- fragmentiniy defektuy korekcija

MAXFRAME neskirta naudoti stuburui.
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