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Steriliis implantai ir instrumentai

Naudojimo instrukcijos
»MSPT™™*“ padikaulio trumpinimo sistema

Prie$§ naudodami ,,MSP™* padikaulio trumpinimo sistema,
prasome atidziai perskaityti §ig informacija.

APRASYMAS

»MSP™* padikaulio trumpinimo sistema sudaro sterilus
daugiakomponentinis kaulo fiksacijos implantas (padikaulio
trumpinimo plokstelé, fiksavimo ir Zieviniai varztai) ir
papildomy instrumenty, skirty implantavimo vietos
paruo$imui ir prietaisy jvedimui j kaulg, komplektas. Visi
Sie varztai yra supakuoti individualiai ir atskiroje pakuotéje.

SISTEMOS KOMPONENTAI
»MSPT™¢ 7ievinis Implantavimui tinkamas

varitas su galvute: Ti-6Al-4V ELI
»MSPT™ fiksavimo Implantavimui tinkamas
varitas: Ti-6Al-4V ELI
»MSP™¢ padikaulio Implantavimui tinkamas
trumpinimo plokstelé: Ti-6Al-4V ELI

Polikarbonatas ir
nertdijantis chirurginis

»MSPT™¢ proksimalinio
grazto kreiptuvas:

plienas

» MSPT™ ora7to jvoré: Nertudijantis chirurginis
plienas

»MSPT™ org7tas: Nerudijantis chirurginis
plienas

»MSPT™* jvedimo
prietaisas:

»MSP™ jyediklis su
sukimo momento
ribotuvu:

»Radel ir nertidijantis
chirurginis plienas
Polieterimidas ir nertidijantis
chirurginis plienas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,MSPT™ padikaulio trumpinimo sistema skirta smulkiy
kauly ir smulkiy kauly segmenty, tokiy kaip pédos, liziy
fiksacijai, osteotomijoms, nesuaugimams, neteisingiems
suaugimams ir sujungimams, ypac esant kauly osteopenijai.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Paciento buiklés kontraindikuotinos implantui,
iskaitant nepakankamg kaulo mase.

2. Apribotas kraujo tiekimas ir ankstesnés arba
esancios infekcijos, galincios sulétinti gijima.

3. Kitos nei indikacijose i§vardytos chirurginés
procediros.

4. Pacientai, kuriy buklé apriboja jy gebéjima arba
norg laikytis pooperacings priezitiros instrukcijy.

5. Jautrumas svetimkiiniui. Tais atvejais, kai jtariamas
jautrumas metalui, reikia atlikti atitinkamus
tyrimus ir prie$ implantacijg turi biiti atmesta
jautrumo reakcija.

ISPEJIMAI
Prietaisg turi naudoti tik apmokyti ir visapusiska ortopedinés
chirurgijos supratimg turintys gydytojai.

1., MSP™¢* padikaulio trumpinimo plokstelé skirta
TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI ARBA
NAUDOTI NEGALIMA

2. ,MSP™* padikaulio trumpinimo sistema néra
skirta atlaikyti dalinj ar visa svorj, ar pernelyg
aktyvig gyvensena, kol sugis zaizda. Bitina grieztai
laikytis gydytojo paskirto pooperacinio rezimo, kad
bty iSvengta implanto jtampos. Fizinis kriivis po
operacijos turi biiti nurodomas chirurgo nuozitra.

3. Nenaudokite implanty ar instrumenty, jei
patikrinimo metu jie atrodo sugadinti.

4. Nenaudokite kartu su implantais, kurie pagaminti i$
kity metaly lydiniy.

5. Bet koks sprendimas pasalinti prietaisg turi biiti
laikomas galima rizika pacientui.

6. ,,MSP™* padikaulio trumpinimo sistemos
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo
vertintas. ,,MSP™ padikaulio trumpinimo
sistemos jkaitimas ar migracija MR aplinkoje
nebuvo tirti.

7. L ,MSP™* padikaulio trumpinimo sistema turi biiti
naudojama tik su tiekiamais jvedimo instrumentais.

DEMESIO

1. Chirurgams patariama perzitiréti specifinius
produktui skirtus chirurginius metodus pries
atliekant bet kokia operacija. ISsamig spausdinto ir
(arba) elektroninio formato chirurginio metodo
kopija galima gauti susisiekus su ,,Nextremity
Solutions* prekybos atstovu.

2. Chirurginiai instrumentai turi biiti naudojami pagal
ju paskirt;.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
1. Giliyjy bei pavirSutiniy audiniy infekcija.
2. Galimos reakcijos j svetimkiinj.
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Nesugijimas arba uzdelstas gijimas, kuris gali lemti
implanto 10z;.

Implanto sulenkimas arba lizimas.

Implanto atsilaisvinimas arba pasislinkimas.

Nervo pazeidimas dél chirurginés traumos.
Nepakankamas gijimas.

Implantuoto prietaiso keliamas skausmas,
minkstojo audinio diskomfortas arba anomalus
pojitis.

PARUOSIMAS PRIES NAUDOJIMA
1.

Patikrinkite, ar produktas nesugadintas.
Nenaudokite, jei produktas yra sugadintas.

Sios sistemos naudotojai yra skatinami susisiekti su
savo ,,Nextremity Solutions* atstovu, jei remiantis
ju profesine nuoziiira, jiems reikia i§samesnio su
§iuo prietaisu naudotino chirurginio metodo
paaiskinimo.

Uztikrinkite, kad pacientas yra tinkamas numatytai
procedirai kandidatas, atsizvelgdami j pirmiau
nurodytas indikacijas, kontraindikacijas, isp&jimus
ir atsargumo priemones.

Fizinis kriivis po operacijos turi biiti nurodomas
chirurgo nuoziiira.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ISPEJIMAS: Naudokite tik su pateiktais jvedimo
instrumentais

1.

Parinkite kairés arba desinés pusés implanto rinkinj
atsizvelgdami | operuojama péda. Laivelis yra
nukreiptas medialiai, o pailginta prapjova nukreipta
proksimaliai. Distaliné plokstelés krasto padétis
nustatyta mazdaug 5 mm proksimaliai padikaulio
galvai. Isriekite , MSP™ grezimo jvorg i distaling
»-MSPT™* plokstele. Nepervezkite.

Padékite ,,MSP™* plokstele ant dorsalinio kaulo
pavirsiaus. Uztikrinkite, kad ,, MSP™* grezimo
ivoré biity vertikalioje padétyje. Plokstelei taikykite
spaudimg dorsaline ir medialine kryptimis, kad
grezdami uztikrintuméte visiS$ka plokstelés salytj su
kaulu. PASTABA: Gali biiti naudojamas
spaustuvas (netiekiamas)

Distalinei skylei i$grezti naudokite 1,8 mm graZto
galiuka. Per ,, MSP™ grazto jvore kaule iSgrezkite
skyle. Naudodami ant grazto esancias Zymas
iSmatuokite varzto ilgj ,,MSP™* grazto jvorés
virSutinéje dalyje ir parinkite tinkamo ilgio
fiksavimo varzta. Nuimkite grazto jvore. Idékite
fiksavimo varztg i distaling skylg ir iki galo
priverzkite.

Isriekite grazto jvore j antrg distaling skylg ir
naudokite grazto galiukg antrai distalinei skylei
i8grezti. Naudodami ant grazto esancias Zymas
iSmatuokite varzto ilgj ,,MSPT™* grazto jvorés
vir§utinéje dalyje ir parinkite tinkamo ilgio
fiksavimo varztg. Pasalinkite grazto jvorg.
Istatykite fiksavimo varzta j antrg distaline skyle ir
iki galo priverzkite.

PASTABA: Isitikinkite, kad laivelis lieCiasi prie
medialinés Zievés. Naudodami ,,MSPT™M*
proksimaliojo grazto kreiptuva, per proksimalinj
pailgintos prapjovos gala kaule iSgrezkite skyle.
Grezkite kiek jmanoma proksimaliau. ,,MSPT™*
proksimaliojo grazto jvorés kreiptuvo virSutinéje
dalyje iSmatuokite varzto ilgj ir pasirinkite tinkamo
dydzio zievinj varztg. [statykite Zievinj varzta, bet
visiSkai nepriverzkite. Pastaba: Naudokite ta gala,
kuriame yra vienas griovelis ir gr¢zdami spauskite
plokstelés vidurj, kad uztikrintuméte visiska kaulo
ir plokstelés salytj. ALTERNATYVI VARZTU
ISUKIMO TVARKA: Isgrezkite skyles ir jstatykite
varZtus tokia eilés tvarka: 1. Toliausia skylé¢; 2.
Pailginta prapjova; 3. Antra toliausia skylé¢; 4.
Pereikite prie 6 veiksmo, kaip jprasta. PASTABA:
Alternatyvus varzty jsukimo metodas gali padéti
uztikrinant nuosekly ir optimaly implanto jdéjima
horizontalioje padétyje. Tiek standartinio, tiek
alternatyvaus varzto jsukimo metody atvejais, labai
svarbu, kad greziant bty spaudziamas plokstelés
vidurys ir biity uztikrintas visiskas kaulo ir
plokstelés salytis.

Naudodami vibracinj pjikla, per ,,MSPT™*
ploksteléje esantj pjovimo kreiptuva jstrizai
perpjaukite kaula. Pjuklas bus statmenas
nugariniam ,,MSP™* plokstelés pavirsiui.
Sutrumpinkite padikaulj proksimaliai perkeldami
kaula iki norimo ilgio. Jei varztas siekia labiausiai
nutolusj pailgintos prapjovos krasta, gaunama
visiSka 6 mm korekcija.

Iki galo priverzkite pailgintoje prapjovoje jsukta
varzta.

Naudodami ,,MSP™ proksimaliojo grazto
kreiptuvo puse su dvigubais grioveliais jstatykite
grazto galiuka | antrg proksimaling skyle ir
grezkite. Vadovaukités grazto Zymomis norédami
»MSPT grazto jvorés virsutingje dalyje iSmatuoti
varzto ilgj ir parinkite atitinkamo ilgio Zievinj
varzt. Istatykite zievinj varztg j likusig
proksimaline skyle ir iki galo priverzkite.

9.1 Dél papildomo slégio atliekant osteotomija,
pries iSgreziant paskuting varzto skylg galima
naudoti spaustuva. ,,MSP™ plokstelés laivelyje
yra Siam tikslui skirta jpjova. PASTABA:
Spaustuvas netiekiamas.

Pasirinktinis prietaiso pasalinimas: Tuo atveju, jeigu
reikia paSalinti prietaisa jau uzZbaigus jo jdéjima.
1. Norédami atsargiai i§ kaulo i§imti varZztus,
naudokite jvediklj.
2. Pasaling varztus, naudodami mazg osteotoma nuo
kaulo atsargiai nuimkite ,,MSP™ padikaulio
trumpinimo plokstele.

DEMESIO: JEI PRIETAISAS TURI BUTI
PASALINTAS, JOKIOS PRIETAISO DALIES
NENAUDOKITE PAKARTOTINAL

KAIP TIEKIAMAS

»MSPT™* padikaulio trumpinimo sistema yra tickiama kaip
sterilus chirurginis komplektas. Komplekte yra plokstelé ir
instrumentai, taip pat atskiri individualiai po viena
supakuotas Zievinis varztas su galvute ir fiksavimo varztas.
Padikaulio trumpinimo sistemos komponentai yra skirti tik
vienkartiniam naudojimui. PAKARTOTINAI
STERILIZUOTI NEGALIMA. PAKARTOTINAI
NAUDOTI NEGALIMA.

»MSPT™* padikaulio trumpinimo sistemos saugumas ir
suderinamumas MR aplinkoje nebuvo vertintas. ,,MSPT™*
padikaulio trumpinimo sistemos jkaitimas ar migracija MR
aplinkoje nebuvo tirti.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje taip, kad buity apsaugotas
visy implanty ir instrumenty pakuociy vientisumas.

PAKUOTE IR ZENKLINIMAS
1. ,Nextremity Solutions® prietaisai turi biiti
priimami tik tuomet, jei juos gavus nebuvo
paliesta gamykliné pakuoté ir zenklinimo
etiketé.
2. Jei pakuoté buvo atidaryta ar pakeista,
kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

DEMESIO: Pagal Federalinius jstatymus (JAV) Sis
jtaisas gali buiti parduodamas tik gydytojams arba ju
nurodymu.

,Nextremity Solutions®“ ir ,, MSP™* yra , Nextremity
Solutions, Inc.“ prekés zenklai. Siems produktams taikomas
vienas ar daugiau i$ Siuo metu nagrin¢jamy JAV ar
tarptautiniy patenty. Visos teisés saugomos. Atspausdinta
JAV.
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