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sigijusi §j implantq gausite aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas aprasytas toliau.
Siekiant, kad pavojus pacientams ir naudotojams baty kuo maZesnis, prasome atidZiai perskaityti ir laikytis
naudojimo instrukcijy.

Démesys
i’: Prasome atidZiai perskaityti Siose instrukcijose pateikiamq informacijq. Netinkamas tvarkymas ir
prieZidra, taip pat netinkamas naudojimas gali sukelti ankstyvq nusidévéjimaq ir rizikq pacientams ir
vartotojams. Taip pat atkreipkite démesj j ant pakuotés iSspaustus atspaudus.

1 Bendra

1. Kauly ploksciy gamintojai ir gamintojai garantuoja produkto konstrukcijos ir medZiagos kokybe.
2. Norint sekmingai atlikti operacijqg naudojant kauly ploksteles, labai svarbu:
- Teisingas operacijai tinkamo paciento pasirinkimas
- ISsami paciento informacija apie esamgq rizikq
- Puiki chirurginé technika, teisingai naudojant specialius chirurginius instrumentus
- Sunki asepsis, pageidautina svarios patalpos sqlygos
3. Komplikacijos, kurios gali atsirasti dél neteisingos indikacijos, chirurginés technikos ar asepzés, yra
chirurgo atsakomybé ir negali biti kaltinamos nei kauly ploksciy ir varZty gamintojas, nei gamintojas.

Minéti implantai naudojami tik gijimui skatinti ir néra nepaZeistos audiniy ir kauly medZiagos pakaitalas.
Zmogaus kauly anatomija nustato tam tikras kauly ploksteliy dydZio ir storio ribas. Visiskai svorio apkrova pries
visiskq laziy gijimg yra draudziama. Pacientams, kurie yra veikiami dideliy apkrovy arba kurie kencia nuo gydymo
vélavimo ar kaulo augimo, implantai gali sulenkti, sulauZyti ar sukelti kauly lGzZius.

1.1 Statyba ir medziagos

i’: Implantai yra sukurti pagal naujausius implantacijos technologijos ir moderniausius rezultatus.
Taciau jy saugumagq ir funkcionalumgq galima uZtikrinti tik tuo atveju, jei atsizvelgiama j chirurginiy
instrukcijy instrukcijas ir naudojimo instrukcijas. ISsami informacija aprasyta turimos literatiiros
skyriuje. Implantai buvo isbandyti EMC ir visiskai atitinka reikalavimus. Funkcijos sutrikimy nera.
Galima tikétis saugumo ir nasumo, todél jie taip pat tinka MRT.
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1.2 Suderinamumo

i’: Kauly plokstés yra jvairiy formy ir dydziy ir yra pagamintos is jvairiy etiketéje nurodyty medziagy.
Tuo paciu metu gali biti naudojami tik komponentai, pagaminti is tos pacios medZiagos. Kauly
ploksteliy implantai nesuderinami su kity sistemy komponentais ir neturi bati maiSomi. Kaip kauly
ploksteliy priedai naudojami kauly varZtai, kuriuos galima rasti po elementu Priedai.

2 Tikslas

Kauly plokstés (asmeny plokstés, DHS ir DCS virskondilarinés plokstes, mini fragmenty plokstés, mazos fragmenty
plokstes, didelés fragmenty plokstes, rekonstrukcijos plokstes) yra fiksavimo sistema, kuri gali bati naudojama tik
kartu su kauly varZtais. Jis naudojamas atviram chirurginiam IGZiy atkGrimui ir yra pritvirtintas tiesiai prie 1GZusio
kaulo. Todél jie padeda jveikti arba jtvaryti lGZio tarpg.

Tinkamas komponenty (varzty, ploksciy) pasirinkimas yra labai svarbus. Pacientui reikia pasirinkti tinkamq tipq ir
dydj, atsizvelgiant j suZalojimg, svorj, liZio dydj, fragmenty skaiciy ir kt. LiZiy gydymo tikslas visada yra visiskas
anatominis ir funkcinis kaulo atkdrimas.

Asmeny plokstés

A$meny plokstes siglomos skirtingais kampais, taip pat skyliy numeriais. Sios a§meny plokstés naudojamos
distaliniams Slaunikaulio lGZiams. Atsitrenkus j asmenis, pasiekiamas suspaudimas. Yra didesnis ir saugesnis
slaunikaulio kauly fiksavimas, taip pat greitesnis gijimo procesas.

DHS ir DCS suprakondilarinés plokstés

VSD plokstés naudojamos ir naudojamos sub-, pertrochantiniams ir tarptrochantiniams bei bazilijoniniams
lazZiams, ypac slaunikaulio kaklo IGZiams. DHS ploksStés yra prieinamos skirtingais kampais, todel gali bati lengvai
pritaikomos anatominéms sglygoms. DCS suprakondilarinés ploksteés, taip pat jprastos DCS plokstés naudojamos
proksimaliniams slaunikaulio lGZiams ir subtrochantiniams laZiams. Be to, jie naudojami distalinio Slaunikaulio
ekstra sqnariy laZiams. Pasiekiamas liZio fiksavimas ir stabilizavimas.

Minifragment diskai

Mini fragmenty plokstés yra jvairiy dydziy ir formy (tiesios mini plokstés, H plokstés, T plokstés, L plokstés ir
kondiles plokste). Mini fragmenty diskai, be kita ko, naudojami "Ussa Metatarsalia" srityje. Ten diafizés,
metafizés ir tuberosity liZiai stabilizuojami ir nustatomi. Tai lemia maZg minkstyjy audiniy apkrovg. Be to, mini
fragmenty plokstés vaidina svarby vaidmenj ranky chirurgijos srityje. Taigi, raisciotoksés galvos lizZiai daznai
nustatomi ir perkeliami mini plokstelémis. Mini plokstés taip pat naudojamos metakarpinio subkapitalinio lGZio
metu, taip pat carpometacarpal dislokacijos lGZiui. Naudojant minimaliai invazinius chirurginius metodus, galima
greitai isgydyti. Mini- LC/ DCP plokstés yra kompresinés ploksteés, uZtikrinancios maksimaly sukibimq ir geriausiq
jmanomagq jvairiy tipy liZiy apdorojimg.
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MaZos fragmenty ploksteés

Kaip ir mini fragmenty plokstés, mazos fragmenty plokstés taip pat yra jvairiy dydziy ir formy (tiesios mini
plokstes, H plokstes, T plokstes, L plokstés, daugiafunkcinés plokstés, dobily plokstes, ketvircio vamzdZio ir treciojo
vamzdzio ploksteés, taip pat kondilés plokstés ir clavicula plokstés). MaZos fragmenty plokstés, be kita ko,
naudojamos Zaste ir alkinéje, taip pat apatinéje ir slaunyje mono-, bicondylar, supracondylar, Siuksliy lGZiuose ir
pseudarthrosis. Pavyzdziui, reikety paminéti olekranono lizj. Priklausomai nuo laZio reprezentacijos, tai yra
fiksuota ir perskirstyta maZa fragmento plokstele. Raktikaulio liZio metu clavicula ploksté yra daZniausiai
naudojamas maZzas fragmentas pirminés sveikatos prieZitrai. Treciojo vamzdZzio plokstés naudojamos malleolar
laZiams. Kulksnies sqgnarys tvirtinamas treciuoju vamzdzio plokstele. Rezultatas yra saugus suspaudimas tarp
kaulo ir plokstés.

Rekonstrukcijos plokstés

Rekonstrukcijos plokstés gali bati lengvai modeliuojami 3 plokstumose dél jy formos ir todéel lengvai pritaikomos
bet kokiai anatominei biklei. Distaliniai Zastikaulio IGZiai ir proksimaliniai ulnos lGZiai gali bati optimaliai tiekiami.

Didelés fragmenty plokstés

Dideliy fragmenty ploksCiy atveju iSskiriami jvairiy tipy kauly plokstés. Tai yra: LC ir DCP suspaudimo plokstés,
pusvakiy plokstes, L ir T plokstées, Sauksty plokstés, kondilés atraminés plokstés (distalinés), distalinés Slaunikaulio
plokstes (soninés), ilginés plokstés ir blaslio plokstés. Didelés fragmenty plokstes naudojamos blauzdos kaklo
lazZiams, taip pat Slaunikaulio ir blauzdikaulio lGZiams, taip pat kulksnies IGZiams, siekiant fiksuoti ir stabilizuoti
laZiy perskirstymgq. Prailginimo plokStés naudojamos ispléstiniam lGZio fiksavimui. Priklausomai nuo lGZio tipo, turi
bati naudojamos kelios didelés fragmenty plokstés arba deriniai su kitomis kauly plokstelémis. Anatomiskai is
anksto suformuota medialiné arba Soniné blaikaulio galvos atraminé ploksté yra implantas, skirtas
proksimaliniams blaikaulio lGZiams gydyti. Tai apima proksimalinio veleno lizius, metafizinius laZius, sqnariy
lGZius, periprostetinius lGZius. Fiksavimas atliekamas biikortiskai su spongiosa arba Zievés varztais.

3 Nuorody

3.1 Bendrosios indikacijos

Deformacijy korekcija

Kauly deformacijos

Artrotezé

Atidaryti laZiy fiksavimq

Potrauminé bendra sutartis

LaZiai su kraujagysliy ir nervy suZalojimais
LdZiai su skyriaus sindromu

Atviri lGZiai

ANENENENENENENAN

3.2 Konkretaus produkto indikacijos

Dinaminé klubo varzty plokste / dinamiskos - Dinamiska klubo varZto ploksteé skirta

kondilés plokstes slaunikaulio kaklo IGziams, taip pat stabiliems
proksimaliniams Slaunikaulio lGZiams. Kaginé
sraigtine ploksté skirta proksimaliniams
slaunikaulio laZiams, jskaitant nestabilius keliy
fragmenty lizZius, subtrochantinius lGZius, taip
pat sudeétingus ekstra sqgnariy distalinius
slaunikaulio liZius ir paprastus intra-sqgnariy ("T"
ir "Y") distalinius slaunikaulio liZius. ASmeny
ploksteés skirtos Slaunikaulio kaklo ldziams,
jskaitant nestabilius keliy fragmenty liZius,
subtrochantinius laZius, taip pat sudetingus
ekstra sqgnariy distalinius Slaunikaulio lGZius ir
paprastus intra-sgnariy distalinius Slaunikaulio
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lGZius. Asmeny plokstés taip pat gali biti
naudojamos proksimalinio ir distalinio
slaunikaulio osteotomijai.

Mini fragmenty sistema 1.5, 2.0, 2.7mm

- Viduriniy ir distaliniy falangy ir dervy liazZiai
- Metakarpiniy ir metatarsaly laZiai

- Rankos ir pédos osteotomija ir artrodezé

- Distalinis spindulio lGZiai

Dobily lékstes 3.5mm - Distaliné blauzdikaulis nuolauzy liGziuose
- proksimalinis Zastikas Zasty laZiuose Zastikaulio
galvutéje
Trecios vamzdziy plokstés su apykakle ir be jos 3,5 - MaZesniy kauly, tokiy kaip Seivikaulis, Zastikas,
mm ulna, liZiai.

MazZo kontakto DCP ploksté 3.5mm, DCP ploksté
3.5mm, T ploksté 3.5mm

- LazZiy fiksavimas ir fiksavimas po osteotomijos,
neteisingi gijimas, gijimo stoka, jskaitant
distalinj spindulj, proksimalinj ir distalinj
blauzdikaulj, proksimalinj Zastikq, uZsikimsimg.

LC-DCP ploksteé 4.5, DCP ploksté 4.5, T-ploksté 4.5,
T atraminé plokste 4.5, L atraminé ploksté 4.5mm

- Dideliy kauly, tokiy kaip slaunikaulis,
blauzdikaulis, Zastas, lGZiai ir osteotomijos

Pusiau vamzdiné ploksté 4.5mm

- maZesniy kauly, tokiy kaip Zastikas, spindulys,
ulna, Znyples, seivikaulis, liZiai ir osteotomijos,
- Blauzdikaulis ir dubens

Kondilés atraminé ploksté 4.5mm

- Atraminiai distaliniai multifragmentiniai
slaunikaulio liziai

- Suprakondilariniai lGZiai

- Sgnariy ir ekstra sgnariy junginio lGzZiai

- LuZiai, konsoliduoti distalinio Slaunikaulio
netaisyklingumo ir pseudartrozées metu

Sonineé blauzdikaulio galvutes atraminé plokste
4.5mm

- proksimalinio blauzdikaulio lGzZiy stabilizavimas,
proksimaliniai veleno liZiai,
- metafiziniai [GZiai, sgnariy lGZiai

Proksimaline blauzdikaulio ploksté 4.5mm

- Proksimalinio blauzdikaulio liZiai, nesekmingi
susijungimai

4 Kontraindikacija
/spéjimas:

VN

Sie implantai néra patvirtinti naudoti stuburo srityje!

- Pries kauly ploksteliy apripinimq lGZiais reikia laikytis Siy kontraindikacijy:

- Nepakankama kauly medziaga (e.B. sunkus osteoartritas)

- Pacientai, kuriems yra metalo alergijos ar padidéjusio jautrumo reakcijos

- Pacientai, sergantys kraujotakos sutrikimais, taip pat kresejimo sutrikimais

- Didele fizine veikla, susijusi su stipriais sukrétimais, kuriy metu implantai patiria smagius ir
(arba) pernelyg didelj stresq (p.B sunkus fizinis darbas ir kt.).

- Pacientas, kuris psichiskai negali suprasti ir laikytis gydytojo nurodymy

- Pat. su amine létine. Infekcija

- Zaizdy gijimo sutrikimai, kuriuos sukelia 2 tipo cukrinis diabetas (makroangiopatija)
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5 Komplikacijos / salutinis poveikis

/N :

uZdelstas lizio gijimas arba jo nebuvimas

Deformacija

Kauly infekcijos

didelis, is dalies nuolatinis gretimy jungciy judéjimo apribojimas

Skausmas ar diskomfortas del implanto jdéjimo (kauly plokstés ir kauly varZtai)
Pirminé, antriné, pavirsinée ir (arba) gili infekcija / sepsis

Hematomos ir sumazéjes Zaizdy gijimas

Edema arba patinimas, galimas skyriaus sindromas

Alerginés reakcijos j implanto medziagg

Klinikinis gedimas dél e.B neteisingos kauly ploksCiy ir varZty surinkimo technikos dél
fiksavimo praradimo; Pernelyg didelis judéjimas lGZio vietoje: kauly ploksteliy ir varZty
gedimas

Varzty ir kauly ploksteliy atsipalaidavimas arba lauzymas, jskaitant netycinj paciento ar
chirurginio personalo suZalojimg smailiu varZto galu

Pakartotinis veikimas: reikia pakeisti vienqg komponentq arba visq jrenginj

Per didelis chirurginis kraujavimas arba raumeny sausgysliy suZalojimas

vidiné rizika, susijusi su anestezija

Pseudarthrosis

Regeneruoto kaulo lGzZio liZis arba per skyle po metalo pasalinimo (plokstés, varztai)
nenormalus augimo sgnarys: vystymasis pacientams, kurie néra suauge

Kauly masés praradimas del "streso ekranavimo"

Kauly sekvestracija antriné: per greitas kauly Zievés greZzimas, silumos kaupimasis ir
kauly nekroze

Trombozé, tromboflebitas, plauciy embolija, kraujosruvos ir nekrozé

Esant nepakankamam lizio susiliejimo atveju, gali atsirasti anatominiy sluoksniy
praradimas.

Varzty jsiskverbimas per kaulg (paprastai kartu su osteoporotiniu kaulu).

Varzto jsiskverbimas per sqgnarj (paprastai susijes su mazo kampo plokstémis arba
varzto stumdymo sutrikimu, taip pat netinkamas ploksteés fiksavimas)

Augimo sgnariy suZalojimai del traumos operacijos metu arba del kaulo varzto ilgio ar
vietos.
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6 Sqlygos, kurios gali turéti jtakos operacijos sékmei:

Labai svarbu teisingai pasirinkti implanto komponentus - atitinkamgq implanto tipg ir dydj. Implantai turi
bati pritaikyti individualiam pacientui. Naudojant didZiausiq jmanomq implantq ir tinkamq padetj,
implantas gali sulenkti, suldZti, jtrakti ir atlaisvinti.

Reikia pasirtpinti, kad tinkamai pasirinkus biomechanikq implanty perduodamos jégos bity maZos.
LaZiy ir osteotomijy atveju implantai susiduria su padidéjusiomis apkrovomis. Laikotarpis, turintis tik
labai mazq apkrovq, kol lGzZis auga kartu stabiliai, turi bati pasirinktas pakankamai ilgai.

Kai kuriuose lGzZiuose ir osteotomijose implantai yra veikiami ypac dideliy apkrovy, nes raumeny jégos
neveikia tolygiai, todél labai sumazéja gijimo tikimybe dél lenkimo ar net sulauZymo implanty. Norint
padidinti 1GZio stabilumg ir iki minimumo sumaZinti implanto apkrovg, reikia papildomy atsargumo
priemoniy ir vidiniy bei iSoriniy atraminiy medZiagy, kol rentgeno tyrimai nustatys tvirtq laZio suliejimg.
Kaulo varZto sriegis neturi pailséti lGZio linijoje. Svarbu teisingai pasirinkti varzto ilgj, nes varZtai turi bati
visiskai pritvirtinti kaule, kad laZio pavirsiaus rezorbcijos atveju biity galima teleskopiskai judéti.

Kartu gali bati naudojami tik implantai, pagaminti is ty paciy sistemy ir ty paciy medZiagy. (Zr.
chirurginius metodus)

Implantai neturi liestis su daiktais, kurie gali paZeisti jy pavirsiy. Jie negali bati mechaniskai apdoroti ar
kitaip pakeisti, nebent tai aiskiai numatyta projektavimo ir chirurgijos technikoje.

Chirurgineé technika: Meno ir mokslo taisyklés, taip pat mokslinés publikacijos yra lemiamos. Chirurginis
aprasymas niekada negali bati issamus ir gali apimti visq rizikq ir komplikacijas, j kurias reikia atsizZvelgti.
Informacija apie chirurgine technikqg pateikiama paprasius. Procediros metu chirurgas turi susipaZinti su
implantais, instrumentais ir atitinkamais metodais.

7 Pooperaciniai tolesni veiksmai:

Pooperacinés instrukcijos pacientams, taip pat tinkama slaugos prieZiGra yra labai svarbios, ankstesnée
svorio apkrova padidina implanto stresq ir gali sukelti lGZimq, lenkimq ar atsipalaidavimq. Ankstyvas
pakrovimas gali biti svarstomas, jei yra stabilus lizZis su geru kauly ir kauly kontaktu.

Galutinj sprendimq pasalinti implantg priima chirurgas. Implantai turi bati pasalinti, kai jie nebéra
reikalingi kaip pagalba gijimui, ir toks Zingsnis yra jmanomas ir praktiskas pacientui.

8 Naudojimo trukmeé:
i’: Naudojimo trukmeé ne ilgesné kaip dveji metai.
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9 Paruosimas

A

ParuoSimas pagal DIN EN ISO 17664

Implantai ir instrumentai pristatomi steriliai ir pries naudojimq turi bati paruosti (valomi,
dezinfekuojami, perpakuojami) ir sterilizuojami. ISpakuojant implantq, jis yra identiskas pavadinimui
ant pakuotés (1 str.) Nr. /LOT # ir dydis). Naudojama pakuoteé yra transportavimo pakuoté.Digimed
Medizintechnik

Preparatq gali atlikti tik medicinos specialistai. Masinos paruosimas turi bati kvalifikuotas ir
patvirtintas vartotojo. Pomidory valymas ir dezinfekavimas turi visiskai atitikti DIN 15883-1
reikalavimus. Kauly plokstes gali bati apdorojamos ir sterilizuotos tik vieng kartq!

Kauly plokstés néra perdirbamos!

9.1 Valymas ir dezinfekcija: RANKINIS PARUOSIMAS NEJMANOMAS!
i’: Rankinis kauly ploksteliy paruosimas nejmanomas!

9.2 Valymas ir dezinfekcija: Mechaninis gydymas

Kalbant apie atsakomybe uZ profesionaly gamintojo implanty valymq ir dezinfekcijq, tenka operatoriui ir
produkto naudotojui. Bitina laikytis konkrecios salies gairiy. Taip pat turi bdti laikomasi aseptiniy reglamenty,
susijusiy su atitinkamomis konkrecioms salims tikromis gairémisDigimed Medizintechnik.

YA

Bitina laikytis Sios informacijos:

- Naudojama valymo ir dezinfekavimo terpé turi bati taikoma implanty, pagaminty is
didelio lydinio plieno, taip pat titano lydiniy ir gryno titano, kuris yra ne putojantis,
raminantis (labai Sarminis), valymui ir (arba) dezinfekcijai. Gali biti naudojamos tik
patvirtintos valymo ir dezinfekavimo priemonés (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH).

- Kad implantai bity optimaliai paruosti, talpykla ar implantai turi biti dedami taip, kad
skylés, srieginés skyleés, tvirtinimo stumdomos skylés bity visiskai ir kruopsciai
nuplaunamos.

- Gamintojo paruoSimo ir sterilizavimo patvirtinimas atliekamas atskirai supakuotas, o
ne padékluose!

- Turi bati laikomasi gamyklos gamintojo nurodymy dél mechaninio apdorojimo.

- Apdorojimo masinos priemimo krepsiai arba plungés baseino ekranai jkeliami pagal
gamintojo nurodymus.

- Mechaninis apdorojimas gali bati atliekamas tik visiSkai iSdZiamusiu vandeniu
(demineralizuotu vandeniu) pagal EN 285 B priedg

- Salto vandens specifikacija atitinka geriamojo vandens tiekimg (TrinkwV 2019.12.20)

1 Zingsnis: 1. IS anksto nuplaukite saltu vandeniu
Laikas: 2 minutés Temperattra: nuo 18 iki 21°C

2 Zingsnis: 2. IS anksto nuplaukite Saltu vandeniu
Laikas: 4 minutés Temperatira: nuo 18 iki 21°C

3 Zingsnis: valymas 0,5% sarminiu valikliu
Laikas: 5 minutés Temperatira: nuo 55 iki 58°C Vidutiné: 0,5% $army. Svaresnis
neodisher®

4 Zingsnis: neutralizavimas naudojant 0,1% neutralizatoriy
Laikas: 3 minutés Temperatira: nuo 38 iki 40°C Vidutiné: 0,1% neutralizatorius

5 Zingsnis: nuplaukite demineralizuotu vandeniu
Laikas: 2 x 2 minutés Temperatdra: nuo 40 iki 45°C Vidutiné: DEM- Vanduo

Su tarpiniu istustinimas

6 Zingsnis: galutinis skalavimas demineralizuotu vandeniu ir Silumine dezinfekcija
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Laikas: 5 minutés Temperatira: nuo 90 iki 95°C Vidutiné: DEM- Vanduo

Dezinfekcija: (Mechaninis apdorojimas)
- Mechaninio apdorojimo dezinfekcija atliekama atsizvelgiant j AO verte (ISO 15883- 1+2)
ir atsiZvelgiant j nacionalinius reikalavimus.
- A0=3000 verté = 90°C temperatira 5 minuciy laikymo metu
- (blogiausias patvirtinimas atliekamas 55 °C temperatiroje 5 minuciy laikymo metu)

7 Zingsnis: dZiovinimas
Laikas: nuo 20 iki 30 minuciy Temperatdra: nuo 80 iki 85°C
(blogiausiu atveju patvirtinimas atliekamas 60 °C temperatiroje 30-35 minuciy metu)

9.3 Pakuoté pagal DIN EN ISO 11607-1

ISvalytus ir dezinfekuotus implantus rasiuokite individualiai ir supakuokite j vienkartine sterilizavimo pakuote
(vienq pakuote), atitinkancig Siuos reikalavimus:
- Pagal DIN EN I1SO 11607-1
- Tinka gary sterilizavimui (atsparumas temperatirai iki 137 °C (279 °F), pakankamas gary pralaidumas)
- Pakankama implanty ar sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy paZeidimy

9.4 Sterilizavimo

Kaip rekomenduojamas sterilizavimo metodas, "gary sterilizacija sociu garu su frakciniu vakuumu" atliekama
pagal EN ISO 13060 ir DIN EN I1SO 17665-1, taip pat atsiZvelgiant j konkrecios salies reikalavimus.

- Turi biti 3 pries vakuumines fazes, kuriose bity ne maZesnis kaip 65 milibarinis slégis,

- Sterilizacijos temperatira ne maZesné kaip 134°C (ne daugiau kaip 138°C).

- Laikymo laikas ne mazesnis kaip 5 minutés (ne daugiau kaip 10 minuciy)

- DZiovinimo laikas turi bati ne mazesnis kaip 10 minuciy (ne daugiau kaip 15 minuciy)

10 Kauly ploksteliy implanty saugojimas ir apdorojimas

Implantai yra labai jautrds paZeidimams. Net maZi jbréZimai ar smagio jlenkimai gali sukelti vidine jtampq, kuri
labai sumaZzina stiprumgq. Todél nurodomas labai kruopstus gydymas.

- Implantai turi bati laikomi neatidaryti originalioje pakuotéje;

- Apsauginius dangtelius galima nuimti tik pries pat naudojimg;

- Atrankai ir implantacijai tik specifiniai chirurginiai instrumentai yra

- ir naudoti;

- Implantai neturi biti paZenklinti etiketemis ar liestis su metaliniais ar kitais kietais daiktais (e.B
stalvirsiu). Tokiu atveju tokie komponentai negali bdti implantuojami. Jie turi bidti grqZinti tiekéjui
patikrinimui;

- Implantai negali bati mechaniskai apdorojami ar kitaip keiciami, nebent tai aiskiai numatyta statybos ir
chirurgijos technika. Kilus abejonems,

- gauti raSytine gamintojo rekomendacijg;

- Jokiu badu negalima implantuoti: implantai, kurie yra akivaizdZiai paZeisti, subraiZyti, netinkamai
apdoroti ar neleistinai. Taip pat implantai, kurie jau buvo naudojami vieng kartg

- buvo panaudoti.

- Implanto pakuote yra transportavimo pakuoté, kuri néra patvirtinta sterilizacijai! Digimed
Medizintechnik

- Po sterilizavimo sterili pakuoté turi bati patikrinta, ar néra paZeidimy.

- Sterilizacija karsto oro proceddromis neturi bati naudojama.
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Po sekmingo dezinfekavimo sugede ar isstumti implantai turi bati Salinami profesionaliai.
Konkrecios teisinés kilmes Salinimo gairés yra

Vartotojy grupé apsiriboja apmokytais specialistais, kurie jau gavo instrukcijas apie kauly ploksteliy taikymq,
tvarkymgq ir tvarkymq. Be to, atitinkamas vartotojas pries naudojimgq turi uztikrinti, kad jis atidziai perskaité ir

suprato instrukcijas, taip patj jas atsizvelge.

13 Priedai

Zemiau esancioje lenteléje galite pamatyti kauly ploksteliy ir kauly var?ty suderinamumag.

Kauly plokstele:

Suderinama su:

DCS suprakondilarinés plokstés 95°

DHS traukimo varztas

DHS suspaudimo varZtas

DHS plokste (trumpas cilindras) 135°

DHS traukimo varZztas

DHS suspaudimo varZtas

1,5 mm mini ploksté tiesi
1,5 mm H plokstelé

1,5 mm T plokstelé

1,5 mm kondilés plokste
1,5/2,0 mm; pjovimo plokste

1,5 mm Kortikalio varZtas
- Savaiminis pjovimas
- Standartas

1,5/2,0 mm; pjovimo plokste

2,0 mm; Mini DCP plokstés, tiesios
2,0 mm; L plokstelé, 90° kaire

2,0 mm; kompresinées plokstés, tiesios
2,0 mm; L plokstelé, 90° desinén

2,0 mm; T plokste

2,0 mm;L plokste, jstrizai kairé/desiné
2,0 mm; T plokstes

2,0 mm; H plokste

2,0 mm; Mini DCP plokstes

2,0 mm; Mini DCP plokstes

2,0 mm; kondilés plokstés

2,0 mm; adaptacijos plokste

2,0 mm Kortikalio varztas
- Savaiminis pjovimas
- Standartas

2,0 mm; LC/DCP mini plokstés

2,0 mm Kortikalio varZtas
- Savaiminis pjovimas
- Standartas

2,7 mm; DCP suspaudimo plokstés
2,7 mm; L plokstelé, 90° kaire

2,7 mm; L plokstelé, 90° desinén

2,7 mm; T plokstes

2,7 mm; L ploksté, jstrizai kairéje

2,7 mm; L plokste, jstrizai deSinia

2,7 mm; daugiafunkciné plokste

2,7 mm; kondilés plokstés

2,7 mm; LC/DCP suspaudimo plokstés
2,7 mm; ketvirCio vamzdZziy plokstés

2,7 mm Kortikalio varZtas
- Savaiminis pjovimas
- Standartas
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3,5 mm; DCP suspaudimo plokstés 3,5 mm Kortikalio varZtas
3,5 mm; LC/DCP suspaudimo plokstés - Savaiminis pjovimas
3,5 mm; treCiojo vamzdZio plokstés - Standartas
3,5 mm; treciojo vamzdZio plokstés su apykakle 4,0 mm Spongiosa varztas
3,5 mm; Sustiprintos mazos fragmenty plokstés - Visas sidlas
3,5 mm; Sustiprintos LC maZos fragmentinés - Trumpas sidlas
plokstes
3,0 mm; Tp /oksite?s, 5taéiqkamp es 3,5 mm konservuotas varztas
35mm; T p/c?kstes, pgswres - Visas sidlas
3,5 mm; dobily plokstées - Trumpos sidlas
3,5 mm; Clavicula plokste
3,5 mm; Kalcaneal plokstés
4,5 mm; DCP suspaudimo plokstés, siauros 4,5 mm Zievés varztas
4,5 mm; LC/DCP suspaudimo plokstés, siauros - Savaiminis pjovimas
4,5 mm; DCP suspaudimo ploksteés, placios - Standartas
4,5 mm; LC/DCP kompresinés plokstes, placios 6,5 mm spongiosa varztas
- Visas sidlas
- 16 mm sriegis
- 32mm sriegis
4,5 mm; pustakiy plokstes 4,5 mm Kortikalio varztas
4,5 mm; didelés T plokstes - Savaiminis pjovimas
4,5 mm; L atraminés plokstées - Standartas
4,5 mm; T atraminés plokstés
4,5 mm; kibiro plokstes
4,5 mm, kondilés atraminés plokstes, distalinés
4,5 mm; Distalinés Slaunikaulio plokstés 4.5 Konservuotas varztas
4,5 mm; Proksimalinés blauzdikaulio plokstes, - Visas sidlas
soninés - Trumpas sidlas
4,5 mm; blauzdikaulio galvutés atraminés plokstés,
soninés
4,5 mm; Distal Blauzdikaulis plokstés, medial
Siauros ilginés plokstes 8 skylés
Placios ilginés plokstés 8 skylés
Placios ilginés plokstés 10 skyliy
2,7 mm rekonstrukcijos plokste tiesi 2,7 mm Kortikalio varZtas
- Standartas
- Savaiminis pjovimas
3,5 mm rekonstrukcijos plokste tiesi 3,5 mm Kortikalio varztas
3,5 mm rekonstrukcijos plokste iSlenkta - Standartas
- Savaiminis pjovimas
4,0 mm spongiosa varztas
- Visas siilas
- Trumpas sidlas
3,5 mm konservuotas varZtas
- Visas siilas
- Trumpas siilas
4,5 mm rekonstrukcijos plokste tiesi 4,5 mm Kortikalio varZtas
- Standartas
- Savaiminis pjovimas
4,5 mm konservuoti varztai
- Visas sidlas
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- Trumpas sidlas

3,5 mm; asmeny ploksteés, 3 skylés
3,5 mm; vaiky osteotominés plokstelés

3,5 mm Kortikalio varztas
- Standartas
- Savaiminis pjovimas

4,0 mm spongiosa varztas
- Visas sitlas
- Trumpas siilas

3,5 mm konservuotas varztas
- Visas sidlas
- Trumpas sidlas

4,5 mm; asmeny plokstes vaikams, 3/*4 skylés
4,5 mm; osteotominés plokstelées paaugliams, 3
skylés

4,5 mm Kortikalio varZtas
- Standartas
- Savaiminis pjovimas

Kondilés plokstées maZo tgio, 95°

Kampinés plokstes mazo dgio, 130°
Osteotomijos asmeny plokstés, 87°, 4 skyles
Osteotomijos asmeny plokstés, 100°, 4 skylés
Osteotomijos asmeny plokstés, 110° 4 skylés
Kampinés asmeny plokstes, 130°

Kondilinés asmeny plokstes, 95°

4,5 mm Kortikalio varZtas
- Standartas
- Savaiminis pjovimas

4,5 mm konservuotas varztas
- Visas sidlas
- Trumpas sidlas

14 SIMBOLIY PAAISKINIMAI

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeriu taikomas tik implantuojamiems prietaisams. UZ
jterpimo priemoniy (atsuktuvy, lenkianciy repliy ir kt.) atitikties jvertinimo procedirq buvo atlikta visiskai

atsakingai. Sios priemonés Zymimos CE Zenklu be notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerio.

M Gamintojas
Nesterilio

® Nenaudokite pakartotinai

A Démesys

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

CE Zenklinimas notifikuotosios jstaigos

numeriu

Paketo aprasas

0483
LOT
UZsakymo numeris
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