Naudojimo instrukcijos

Universaliosios mazy fragmenty sistemos instrumentai

Sios naudojimo instrukcijos neskirtos
platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Mai 21, 2019

(#) DePuySynthes

0 J

0123

© Synthes GmbH 2019. Visos teisés saugomos. SE_737400 AA 02/2019



Naudojimo instrukcijos

Universaliosios mazy fragmenty sistemos instrumentai

Greztuvy kreiptuvai: Graztai (nesterilas): Graztai (steriliis):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Gylmadiai: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Bendrosios paskirties
instrumentai:
03.133.150

03.133.175

03.133.200

03.133.201

03.133.202

Universaliaja mazy fragmenty sistema sudaro du komponentai: 1) pagrindinis
instrumenty, sraigty ir jprasty implanty rinkinys ir 2) moduliniai anatominiy
implanty padéklai, skirti palaikomai mazy fragmenty anatomijai. Be to, pagrindinis
rinkinys  palaiko  visas sutvirtinimo  2,7ir  3,5mm ,DePuy  Synthes”
nefiksuojamosiomis, LCP® ir VA LCP® plokstelémis technologijas.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos i§vardytiems prietaisams.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas.
Isitikinkite, kad esate susipazine su tinkamu chirurginiu metodu.

Prietaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)

Greztuvy kreiptuvai 17-4 PH nerldijantysis plienas ~ ASTM F 899/A 564

PAEK ASTM D6262
Gylmaciai 440A neradijantysis plienas ISO 7153-1

PAEK ASTM D6262
Graztai 440A nerldijantysis plienas ISO 7153-1

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

Suktuvo rankena 17-4 neradijantysis plienas
304 neradijantysis plienas
302 neradijantysis plienas
420A neradijantysis plienas
4208 nerddijantysis plienas ISO 7153-1
Santoprenas ASTM F2052 / F2038
Polipropilenas -

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564

Santoprenas ASTM F2052/2038
Polipropilenas -
420A neradijantysis plienas ISO 7153-1

Suktuvo strypas 465 nerddijantysis plienas

Lenkimo atrama 465 nerddijantysis plienas

Antkaulio kéliklis

Numatytoji paskirtis

Universalioji mazy fragmenty sistema skirta naudoti maZzafragmenciy laziy
implantus fiksuojanciam chirurgui, naudojanciam sutvirtinimo 2,7 ir (arba) 3,5 mm
nefiksuojamosiomis, LCP ir VA LCP plokstelémis technologijas. Ji neskirta naudoti
atliekant kaukoleés, virsutinio zandikaulio, veido ir stuburo operacijas.

Indikacijos
Konkrecios indikacijos, susijusios su 2,7 ir 3,5mm ploksteliy sistemomis, pateiktos
atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.

Kontraindikacijos
Konkrecios kontraindikacijos, susijusios su 2,7ir 3,5mm ploksteliy sistemomis,
pateiktos atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.
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Tiksliné pacienty grupé
Konkrecios tikslinés pacienty grupés, susijusios su 2,7ir 3,5mm ploksteliy
sistemomis, pateiktos atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.

Numatytasis naudotojas

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, rentgenologams, operacinés darbuotojams ir
asmenims, atsakingiems uz prietaiso paruosima. Visi prietaisa naudojantys
darbuotojai turi gerai iSmanyti naudojimo instrukcijas ir chirurginj metoda. Jsodinti
reikia laikantis naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamo chirurginio metodo.
Chirurgui tenka atsakomybé uztikrinti, kad prietaisas tikty nurodytai patologijai
(blklei) ir kad operacija baty tinkamai atliekama. Gamintojas neprisiima
atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél klaidingos diagnozés,
parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungtu implanto komponenty ir (arba)
operavimo.

Klinikiné nauda
Remiantis klinikiniu jvertinimu, dabartinémis Ziniomis ir naujausiais mokslo
pasiekimais, liekamoji rizika, palyginti su nauda pacientui, laikoma priimtina.

Prietaiso veikimo charakteristikos

. Synthes” nustaté, kad universaliosios mazy fragmenty sistemos veikimas ir sauga
atitinka moderniausiy medicinos prietaisy, skirty ldziams jvairiose anatominése
srityse chirurgiskai gydyti ir stabilizuoti, veikima ir sauga, kai sistema naudojama su
jsodinamosiomis plok3telémis ir pagal jos naudojimo instrukcijas bei etiketése
pateikta informacija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

— Operacijos vélavimas

— Aplinkiniy struktary suzalojimas

— Naudotojo suzalojimas

- Infekcija

— Nepageidaujama audiniy reakcija

— Naudotojo nepasitenkinimas

— Prietaiso atsilaisvinimas

- Netaisyklingas suaugimas / nesuaugimas
— Kaulo suzalojimas

- Prasta sanario mechanika

— Prietaiso ldzimas

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuotas $vitinant

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos iSimkite tik
tuomet, kai implanta basite pasiruose iskart panaudoti.

@ 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
procediros metu.

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

Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas

gali sukelti uztersimo pavoju, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.
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Matavimo prietaisas
Matavimo prietaiso paskirtis: toliau nurodyti gylmaciai skirti Zmogaus kdno
anatominiy parametry kiekybiniam matavimui.

Dalys

03.133.080 Gylmatis 2,7 /3,5 mm, 0-60 mm

Matavimo diapazonas: 0-60 mm, didZiausias iSmatuojamas dydis:
66 mm

Gylmatis 2,7 /3,5 mm, 40-100 mm

Tikslumo riba: +/- 0,5mm

Matavimo diapazonas: 40-100 mm, didZiausias iSmatuojamas dydis:
106 mm

Tikslumo riba: +/- 0,5 mm

03.133.081

Gylmaciy tikslumo ribos nurodytos matavimo instrumenty naudojimo instrukcijose.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Instrumentuose gali bati astriy briauny arba judamujy jungciy, kurios gali
priznybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su prietaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus
ismeskite j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

— Naudodami steriliai supakuotus instrumentus, laikykités operacinéje taikomy
aseptikos reikalavimy.

— Nesmugiuokite per galine antkaulio kéliklio dalj.

— Naudojant netinkamus lenkimo instrumentus, plokstelé gali susilpnéti ir pirma
laiko lazti.

— Nelenkite plok3telés srieginiu greztuvo kreiptuvu. Kitaip galite pazeisti plokstelés
skyliy sriegius.

— Taikydami prispaudimo varztu metoda, nematuokite su kalibratoriumi ant
grazty.

— Nefiksuojamuju greztuvy kreiptuvy negalima naudoti sraigtams jsukti |
fiksuojamujy ir keiciamojo kampo fiksuojamujy sraigty skyles.

— NeutralUs (tai yra centruoti) movy adapteriai neskirti naudoti su LCP fiksavimo
skylémis arba keiciamojo kampo fiksavimo skylémis. Juos galima naudoti tik
nesrieginéms skyléms arba nesrieginei kombinuoty skyliy daliai.

— Kai naudojate neutraly movos adapterj nesrieginése skylése, stenkités jo per
daug nepakreipti ir laikyti jj sutapdinta su centrine skylés asimi.

— Uztikrinkite, kad graztai neliesty plokstelés skyliy 3ony.

— Nespauskite greztuvy kreiptuvy pernelyg stipriai.

— |sukdami greztuvo kreiptuva j fiksuojamuju ir keiciamojo kampo fiksuojamujy
sraigty skyles, nesukite pernelyg stipriai.

— Sukant pernelyg stipriai galima klaidingai suprasti, kad kreiptuvas jsistaté. Sukant
per didele jéga ir jstrizai sraigto skylé gali bati sugadinta.

— Netinkamai jsukus srieginj greztuvo kreiptuva, fiksuojamieji sraigtai gali
neuzsifiksuoti fiksuojamosios plokstelés skyléje.

— Buakite atsargds jstumdami gylmacio matavimo jdékla su kabliniu galiuku.
Kablinis galiukas gali bati astrus, todél gali priznybti ar perplésti naudotojo
pirstine arba oda.

— Jei uzsifiksuojantysis sesiabriaunis suktuvo strypas neislaiko sraigto isimant jj i3
sraigty stovo, naudokite laikymo mova (314.060) ir 2,5 mm 3esiabriaunj strypa.

— Grezimo ir sraigto jsukimo greitis tiesiogiai susijes su temperatdra saly¢io su
kaulu vietoje. Auk3ta temperatra gali paveikti sraigto bei kaulo sandira ir
klinikinj rezultata.

Medicinos prietaisy derinimas
. Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojuy pateiktais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Papildomi nurodymai arba svarbi informacija apie saugy naudojima MR aplinkoje
pateikta atitinkamos plokstelés etiketése.

Apdorojimas prie$ naudojant prietaisa

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, prie3 naudojant chirurginei
procedirai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie3 valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdékite j talpykla. Vadovaukités valymo ir sterilizavimo nurodymais, pateiktais
3iose naudojimo instrukcijose.

Taikoma ,Synthes” gaminiams, kurie tiekiami sterilds: gaminius i pakuotés
isSimkite aseptiniu badu. Juos laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos
isimkite tik tuomet, kai gaminj basite pasiruose iskart panaudoti. Pries naudodami
patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
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Implanto pasalinimas
Konkretaus implanto pasalinimo instrukcija pateikta salintino implanto etiketése.

Gedimy Salinimas
Apie rimtus, su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir 3alies,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I8samas nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”. Pakartotinis prietaisy apdorojimas padékluose, skirtuose universaliajai
mazy fragmentuy sistemai, aprasytas dokumente SE_736845, kurj taip pat galima
gauti internetu. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti svetainéje.

Gylmaciy sumontavimas ir iSmontavimas

2,7 ir 3,5mm gylmaciai gali bati skirti dviem matavimo diapazonams: 0-60 mm
(03.133.080) ir 40-100mm (03.133.081). Gylmatj sudaro dvi dalys: metaliné mova
ir matavimo jdéklas su kabliniu galiuku.

Gylmacio sumontavimas

Gylmatis (0-60mm) pateikiamas jterpimo padékle, iSmontuotas | dvi dalis:
metaline mova ir matavimo jdékla su kabliniu galiuku. Norédami sumontuoti,
jkiskite matavimo jdékla per mova. Sutapdinkite gylmacio spraustelj su gylmacio
movos D formos virsumi ir Svelniai stumkite matavimo jdéklo rankenos link, kol jis
sustos (1). Pasukite 180 laipsniy viena kryptimi ir tuo paciu metu Svelniai stumkite
rankenos link, kol pajusite stabdiklj (2). Pasukite 180 laipsniu priesinga kryptimi ir
tuo paciu metu svelniai spauskite mova rankenos link (3). Stumkite likusia jdéklo
dalj Zemyn j gylmacio mova, kol mova pasieks gylmacio rankena (4).

Gylmacio iSmontavimas

Jei norite iSmontuoti, stumkite mova tolyn nuo rankenos, kol ji sustos ties kabliniu
galiuku. Jstumkite kablinj galiuka, kad mova nuslinkty per kabliuka. Mova sustos
ties sprausteliu. Atvirkscia tvarka atlikite pirmiau aprasytus sumontavimo veiksmus,
kad galutinai iSmontuotuméte (1 ir 2).

ISmetimas
Prietaisus batina ismesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi gaminiai.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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