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Naudojimo instrukcija

Universalios mazy fragmenty sistemos instrumentai

Grezimo Sablonai:

Graztai (nesterilas):

Graztai (sterilis):

|taisas (-ai)

Medziaga (-os)

Standartas (-ai)

Grezimo sablonai 17-4 PH neradijantysis plienas ASTM F 899
PAEK ASTM D 6262
|prastas 465 nertdijantysis plienas  ASTM F 899
Gylio matuokliai 304 nerddijantysis plienas ASTM F 899
17-4 PH neradijantysis plienas ASTM F 899
304 nerddijantysis plienas ASTM F 899
PAEK ASTM D 6262
Graztai 440 A nertdijantysis plienas ASTM F 899
Atsuktuvo rankena  17-4 PH nerldijantysis plienas ASTM F 899
304 nerddijantysis plienas ASTM F 899
302 neradijantysis plienas ASTM F 899
420 A nerddijantysis plienas ASTM F 899
420 B neradijantysis plienas ASTM F 899

Santoprenas
Polipropilenas

ASTM F 2042 /F 2038
Neéra

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
Gylio matuokliai: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081
Bendros paskirties
instrumentai:
Atsuktuvo rankena 03.133.371 03.133.420
ir velenas: 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Lenkimo jtvarai: 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Periosto kéliklis: 03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
3D 3ablonai: 03.133.390 03.133.442
03.133.350 03.133.391 03.133.445
03.133.351 03.133.392 03.133.446
03.133.352 03.133.393 03.133.447
03.133.353 03.133.394 03.133.448
03.133.354 03.133.395 03.133.450
03.133.355 03.133.396 03.133.453
03.133.356 03.133.397 03.133.454
03.133.357 03.133.398 03.133.455
03.133.358 03.133.399 03.133.456
03.133.360 03.133.400 03.133.457
03.133.361 03.133.406 03.133.458
03.133.362 03.133.407 03.133.463
03.133.363 03.133.410 03.133.464
03.133.366 03.133.411 03.133.465
03.133.367 03.133.412 03.133.466
03.133.368 03.133.413 03.133.467
03.133.369 03.133.416
03.133.370 03.133.417

Universalia mazy fragmenty sistema sudaro dvi dalys: 1) pagrindinis instrumentuy,
varzty ir standartiniy implanty rinkinys ir 2) moduliniai anatominiy implanty déklai,
skirti maziems anatominiams fragmentams. Be to, pagrindinis rinkinys tinka visoms
2,7mm/3,5mm ,DePuy Synthes” nefiksuojamais varztais tvirtinamy, LCP® ir VA
LCP® ploksteliy technologijoms.

Esama naudojimo instrukcija tinka idvardytiems jtaisams.
Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie priemonés parinkima ir naudojima.

Prie3 naudodami atidZiai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brosia-
ra , Svarbi informacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine proceddra.
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Atsuktuvo velenas  |prastas 465 nerldijantysis plienas  ASTM F 899
Lenkimo jtvaras |prastas 465 nerldijantysis plienas  ASTM F 899
Periosto keliklis Santoprenas ASTM F 2042/2038
Polipropilenas Néra
420 A nerddijantysis plienas ASTM F 899
3D 3ablonai 17-4 PH neradijantysis plienas ASTM F 899
Paskirtis

Universalia mazy fragmenty sistema chirurgai naudoja, kai reikia fiksuoti implan-
tus, skirtus mazy fragmenty laziams, ir kai naudojama 2,7 mm/3,5 mm nefiksuo-
jamais varztais tvirtinamy LCP ir VA LCP ploksteliy technologija. Ji néra skirta kau-
kolés-zandikaulio-veido kaulams ir stuburui.

Indikacijos
Norédami suzinoti konkrec¢ias 2,7 mm/3,5mm ploksteliy sistemy indikacijas,
Zr. atitinkama naudojamos sistemos Zenklinima.

Kontraindikacijos

Norédami suzinoti konkrecias 2,7 mm/3,5 mm ploksteliy sistemuy kontraindikacijas,
Zr. atitinkama naudojamos sistemos Zenklinima. lifikuotiems sveikatos apsaugos
specialistams,

pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asme-
nims, dalyvaujantiems ruosiant priemone. Visas jtaisa naudojantis personalas turi
bati iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taikytina) ir, jei reikia, su , Synthes” brosidra , Svarbi informacija”. Implantuo-
ti reikia laikantis naudojimo instrukcijy rekomenduojamai operacijai. Chirurgas
atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bukle ir kad operacija
bdty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vietair padéti
implantuojant ,Synthes” implantus. Laukiama instrumenty klinikiné nauda labiau
pagrjsta implantuojamais jtaisais, o ne instrumentais. Informacijos apie specifine
implanty klinikine nauda galima rasti atitinkamo ,Synthes” implanto naudojimo
instrukcijoje.
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|taiso eksploatavimo charakteristikos

,Synthes” jvertino universalios mazy fragmenty sistemos, kuri atstovauja 3iuolai-
kinius medicinos jtaisus, skirtus chirurginiam gydymui ir jvairiems anatominiy sriciy
kauly loziams stabilizuoti, veikima, kai Sie jtaisai naudojami pagal ju naudojimo
instrukcijas ir Zenklinima.

Galimas nepageidaujamas poveikis, $alutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vietai
ir padeti implantuojant , Synthes” implantus. Nepageidaujamas poveikis ir (arba)
alutiniai reiskiniai pasireiskia dél implantuojamy jtaisy, o ne naudojamuy instru-
mentu. Informacijos apie specifinj implantu nepageidaujama poveikj ir (arba) salu-
tinius reidkinius galima rasti atitinkamo implanto naudojimo instrukcijoje.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilias priemones laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik
prie$ pat tas priemones naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir ar sterili pakuoté
nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galiojimo terminas.

Vienkartinis jtaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzter-
simo rizika, pvz., dél infekciniy medziagy pernesimo nuo vieno paciento kitam. Dél
sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Matuoklis
Matuoklio naudojimo paskirtis: toliau iSvardyti gylio matuokliai skirti matuoti
kiekybiniams ir anatominiams Zzmogaus klno parametrams.

Dalys

03.133.080 Gylio matuoklis, 2,7/3,5mm, nuo 0 iki 60 mm

Matavimo intervalas: nuo O iki 60 mm, maksimalus i¥matuojamas
matmuo: 66 mm

Gylio matuoklis, 2,7/3,5 mm, nuo 40 iki 100 mm

Tikslumas: +/- 0,5 mm

Matavimo intervalas: nuo 40 iki 100 mm, maksimalus i¥matuojamas
matmuo: 106 mm

Tikslumas: +/- 0,5mm

03.133.081

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Instrumentai gali turéti astriy briauny arba judamuyju jungciu, kurios gali sugnyb-
ti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus iSmeski-
te j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

— Kainaudojate sterilius supakuotus instrumentus, laikykités tinkamos, operaciné-
je taikomos aseptinés technikos.

— Nekalkite periosto keéliklio uzpakalinés dalies.

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

— Naudodami srieginj grezimo 3ablona, nesulenkite plokstelés. Gali bati pazeisti
plokstelés angy sriegiai.

— Jei naudojami varztai su sriegiais distaliniame gale, negalima matuoti gylio
graduojant graztus.

— Nefiksuojamy grezimo 3ablony negalima naudoti, kai norima jsriegti fiksuoja-
mus ar jvairiais kampais fiksuojamus varztus j varzty angas.

— Neutral@s (t. y. centruoti) movos adapteriai néra pritaikyti LCP fiksuojamuy ar
jvairiais kampais fiksuojamy varzty angoms. Juos galima naudoti tik su besriegémis
angomis ir kombinuoty angy besriegémis dalimis.

— Kai naudojate neutralios movos adapterj su besriegémis angomis, venkite
pernelyg staigiy lenkimuy ir laikykités faktinio angos centro asies.

— |sitikinkite, kad graztai nesiliecia su plok3teliy angomis.

— Grezimo sablony nespauskite pernelyg stipriai.

— Kai grezimo 3ablona sriegiate j fiksuojamuy ar jvairiais kampais fiksuojamy varzty
angas, nesukite pernelyg stipriai.
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— Sukant pernelyg stipriai, gali susidaryti neteisingas Sablono jstatymo jspadis.
Sukant pernelyg stipriai ir sriegiant j priesinga puse, galima pazeisti varzto anga.

— Netinkamai parinkus srieginio grezimo Sablono padétj, fiksuojami varztai gali
neuzsifiksuoti fiksuojamosios plok3telés angose.

— BuUkite atsargis ir atidziai jstumkite lenkta gylio matuoklio antgalj. Lenktas
antgalis gali bati astrus ir gali sugnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Jei savaiminis Sesiabriaunis nukreipiamasis velenas neislaiko varzto, jj is$émus
i$ varzty stovo, naudokite laikomaja mova (314.060) kartu su 2,5 mm Sesiabriauniu
velenu.

— Grezimo greitis ir varzto jsriegimo greitis yra tiesiogiai susije su kaulo pavirsiaus
temperatdra. Auk3ta temperatlra gali turéti jtakos varzto ir kaulo saveikai bei
klinikiniams rezultatams.

— Negalima implantuoti $ablono.

— Uztikrinkite, kad baty tinkamai parinktos plokstelés, tikrindami L (kairé) ir R (desine)
graviravima ant bandomojo implanto.

— Nebreézkite sablono kontary ir jo nelenkite.

— Sablono negalima naudoti su graztu.

- Reikia laikytis aseptinés technikos.

Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandeé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Papildoma naudojimo instrukcija ar informacija, kaip saugiai naudoti plokstele MR
aplinkoje, rasite atitinkamos plok3telés zenklinime.

|taiso paruosimas pries naudojima

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina valyti ir sterilizuoti garais pries
naudojant operacijoms. Prie$ valydami pa3alinkite visa gamintojo pakuote. Pries
sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpykla.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty Sioje naudojimo instrukcijoje.

,Synthes” gaminiams, kurie tiekiami sterilds: gaminius iSimkite i3 pakuotés, laikyda-
miesi aseptinés technikos. Juos laikykite gamintojo apsauginéje pakuotéje; i3 jos
isimkite tik pries pat juos naudodami. Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galioji-
mo pabaigos data ir ar sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Implanto i$émimas
Konkretaus implanto isémimo instrukcija rasite implanto, kurj reikia isSimti, zenklinime.

Problemy Salinimas
Apie visus rimtus su jtaisu susijusius reiskinius turi bati praneSama gamintojui ir
valstybés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
dékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos , Synthes” brosiaroje , Svarbi infor-
macija”. Informacijos apie jtaisy apdorojima atitinkamuose dékluose, badinguose
universaliai mazy fragmentuy sistemai, galima rasti SE_736845, kuris pateikiamas ir
internete. Instrumenty montavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti i$ interneto svetainés.

Gylio matuokliy surinkimas ir iSardymas

2,7/3,5mm gylio matuokliai bana dvejopi, jais galima iSmatuoti gylj nuo 0 iki
60 mm (03.133.080) ir nuo 40 iki 100 mm (03.133.081). Gylio matuoklj sudaro dvi
dalys: metaliné mova ir matavimo jdéklas su lenktu antgaliu.

Gylio matuoklio surinkimas

0-60 mm gylio matuoklis pateikiamas jdéjimo dékle, isrinktas j dvi dalis: metaline
mova ir matavimo jdékla su lenktu antgaliu. Norédami surinkti, jkiskite matavimo
jdeékla per mova. Priderinkite gylio matuoklio rakta prie D formos gylio matuoklio
movos virsaus ir 3velniai stumkite mova matavimo jdéklo rankenos link, kol ji sustos
(1). Pasukite 180 laipsniy viena kryptimi, Svelniai stumdami rankenos link, kol paju-
site, kad jtaisas sustojo (2). Pasukite 180 laipsniy prieinga kryptimi, Svelniai spaus-
dami mova rankenos link (3). Likusia jdéklo dalj pastumkite zemyn iki gylio matuo-
klio movos, kol mova prisilies prie gylio matuoklio rankenos (4).
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Gylio matuoklio iSardymas

Norédami i3ardyti, traukite mova tolyn nuo rankenos, kol ji sustos ties lenktu
antgaliu. Jstumkite lenkta antgalj, kad mova per jj praslysty. Mova sustos ties raktu.
Norédami visiskai isardyti jtaisa, pirmiau aprasytus surinkimo etapus atlikite
atbuline tvarka (1 ir 2).

Salinimas
Jtaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtos medicinos priemonés, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija

Darbo su 3D sablonais etapai

1. Pries naudodamiesi 3ablonu, atlikite prieSoperacinj radiografinj vertinima ir
parenkite prieSoperacinj plana.

2. Naudokite 3ablona, kad pasirinktumeéte implanta.
a) Pasirinkite tinkama 3ablona, atsizvelgdami j anatomija ir 1GZio pobad.
b) Pasirinktinis etapas: norédami nustatyti tinkama implanto ilgj, kartu su $ablonu

naudokite liniuote.

¢) Pasirinkite atitinkama chirurginei operacijai reikalinga implanta.

3. Pasirinktinis etapas, jei $ablonas naudojamas atliekant operacija: laikinai pritvir-
tinkite 3ablona prie paciento anatominés struktdros, naudodami 1,25 mm,
1,6 mm arba 2,0 mm Kir3nerio viela (-as).

Siuo metu ne visy gaminiy galima jsigyti visose rinkose.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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