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Naudojimo instrukcijos

Krumplio galvutés priedo sistema

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” brosilrg
,Svarbi informacija” ir krumplio galvutés priedo sistemos (DSEM/CMF/0316/0120) ati-
tinkamo chirurginio metodo aprasa. |sitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chi-
rurginiu metodu.

,Synthes” krumplio galvutes priedo sistema — tai reguliuojamo aukscio priedo sistema,
skirta naudoti su 2,5 mm ar 2,8 mm storio ploksteliy sistema , MatrixMANDIBLE” arba
2,4 mm rekonstrukcinémis plokstelemis ,UniLOCK".

Sistemg sudaro elipsés formos krumplio galvute, du (2) nustatymo varztai ir keturios
(4) skirtingos fiksavimo plokstelés, kurios chirurgui suteikia galimybe reguliuoti krum-
plio galvutés priedo aukstj rekonstrukcines plokstelés proksimalinio galo atzvilgiu.

Medziaga (-os)

Medziaga (-0s): Standartas (-ai):
Techniskai grynas titanas ISO 5832-2
Techniskai grynas titanas ISO 5832-2
Titano, aliuminio ir niobio lydinys (TIAI6Nb7) 1SO 5832-11

Aliuminis 1050A DIN EN 573

Implantai:
VarZztai:

Lenkimo Sablonai:

Numatytoji paskirtis
Krumplio galvutés priedo sistema skirta laikinai apatinio Zandikaulio krumplio rekon-
strukcijai.

Indikacijos

Krumplio galvutés priedo sistema skirta laikinai apatinio Zandikaulio krumplio rekon-
strukcijai pacientams, kuriems atliekama abliacijos operacija ir reikia pasalinti apatinio
Zandikaulio krumplj.

Kontraindikacijos

Krumplio galvutés priedo sistemos negalima naudoti kaip nuolatinio protezo pacien-
tams, kuriems diagnozuoti smilkininio apatinio Zandikaulio sanario pazeidimai (TMD)
arba kurie patyré smilkininio apatinio zandikaulio sanario (TMJ) trauma.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojuy,
turéti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireikti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iSkylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, véemimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty $akny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, minkstyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikimg, skausmas, nepa-
togumas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautru-
mo reakcijos, su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba [GZimu susijes 3alutinis
poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio
gali 10zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

— Jtaiso atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulGzimas

— Nesuaugimas, netinkamas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali [0zt
— Skausmas, nepatogumas arba nejprastas pojutis, atsirandantis dél jtaiso buvimo
— Infekcija, nervo ir (arba) danties Saknies pazeidimas ir skausmas

— Mink3tujy audiniy sudirginimas, jpléSimas arba jtaiso prasiskverbimas per oda

— Alerginés reakcijos dél medziagy nesuderinamumo

— Pirstiniy plysimas arba jddrimas naudotojui

— Transplantato neprigijimas

— Ribotas arba prastesnis kaulo augimas

— Galimas naudotojo uzsikrétimas per krauja plintanciais patogenais

— Paciento suzalojimas

— Minkstyjy audiniy Siluminis suzalojimas

— Kaulo nekroze

— Parestezija

— Danties praradimas

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos isSimkite tik tuomet, kai
implantg busite pasiruo3e iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar steri-
li pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Sie jtaisai tiekiami STERILUS arba NESTERILUS. Sie jtaisai skirti naudoti tik viena karta.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., ivalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati suzalo-
tas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam. Dél Sios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

— Itin svarbu plokstele laikyti ir stabilizuoti plokstelés laikymo Znyplémis, nes dél savo
svorio ji gali nukrypti nuo vertikalios padeties, todél gali susidaryti atvirajj sakandj
lemianti deformacija.

— GraZto sukimosi greitis turi niekada nevirSyti 1 800 aps./min., ypac greziant tanky
kieta kaula. Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze,

— nudeginti minkStuosius audinius,

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i3sitraukti sraigtai, padidéti ju
laisvumas kaule, pablogéti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms sky-
léms skirtus sraigtus.

— Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintumete atplaisas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba salinant.

— Negrezkite vietoje, kurioje yra nervas arba danties saknis.

— GreZkite atsargiai, kad nepaZeistuméte, nejsuktumete arba nejpléStuméte paciento
minks$tujy audiniy ir nepaZeistuméte svarbiy struktdry. Pasirlpinkite, kad arti grazto
nebuty palaidy chirurginiy medziagy.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus iSmeskite
patvirtintg astriy atlieky talpykla.

Ispéjimai

— Krumplio galvutés priedo sistema neskirta nuolatinei rekonstrukcijai.

— [|terpdamas implanta, operuojantis chirurgas turi uztikrinti, kad tarp implanto gal-
vuteés (jtaiso) ir kaulo baty minkstojo audinio, pvz., natralus sanarinis diskas arba
minkstojo audinio transplantantas.

— Reikia vengti tiesioginio metalo ir kaulo salycio tarp jtaiso galvutes ir nataralios
sgnario duobés. Jei minkstojo audinio néra, Sios proceduros atlikti negalima.

— Dél chirurginio metodo netinkamai jsodinus implanta, gali atsirasti priesingos pusés
sanario disfunkcija. Reikia uztikrinti, kad plokstelé buty nustatyta j vertikalia padétj
duobéje. Jei plokstele nukryps nuo vertikalios padéties, gali susidaryti atvirgjj
sgkandj lemianti deformacija.

— Sis jtaisas neskirtas apkrovai atlaikyti, kad baty atkurta normali funkcija. Implantas
gali neatlaikyti jprastos sukandimo jégos.

— Sie jtaisai gali 1GZti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudo-

jami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima dél

|Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia rizika,
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, IGzusig dalj mes rekomen-
duojame isimti.

Instrumentuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba judamujy jungciu, kurios

gali priznybti ar perplésti naudotojo pirStine arba oda.

Tam, kad krumplio galvutés prieda buty galima tinkamai uzdéti ant rekonstrukcinés

plokstelés, trys paskutinés skylés apatinio Zandikaulio $akos srityje turi bti nesulenk-

tos ir neuzblokuotos.

— Atlikus rezekcija, reikia islaikyti Sakos aukstj ir sagitalinj ilgj.

— Uztikrinkite, kad nupjovus ploksteles neblty Serpety / astriy briauny.



Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, istumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesesi mazdaug 31 mm. Bandy-
mas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant RD
rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperattra
pakilo 13,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés: pirmiau pamineéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais.

Tikrasis paciento kine esancio implanto temperatdros padidéjimas priklauso ne tik nuo

SAR ir RD spinduliuotés naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél re-

komenduojama atkreipti ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacientai
nejunta temperattros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrikes, jam MR tomografi-
jos atlikti negalima.

— Jei jsodinti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra maZas. Taikoma savitgja sugerties sparta (SAR) reikia
kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjima kine.

|taiso paruoSimas pries naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterills, batina idvalyti ir sterilizuoti garu pries
naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuotes.
Pries sterilizuodami garu, jdékite gaminj | patvirtinta plévele arba talpykla. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,Synthes” brositroje , Svarbi informacija”“.

Specialiis naudojimo nurodymai

— Parinkite taikyting chirurginés prieigos metoda (pvz., perkutaninio pjavio ir t. t.)

— ISmatuokite Sakos aukstj

— Parinkite ir iSpjaukite ir (arba) suformuokite rekonstrukcine plokstele

— Pjaunant 3akai skirta ploksteles dalj, rekomenduojama palikti viena skylute daugiau
nei numatyta, kad priedas tinkamai uzsidety

— UZdekite rekonstrukcine plokstele

— Uzdekite krumplio galvutés prieda

— Pritvirtinkite rekonstrukcine plokstele prie distalinio fragmento

— Patikrinkite, ar krumplio galvuté tinkamai jsistato j sanario duobe ir ar lieka pakanka-
mai vietos natdraliam sanariniui diskui arba minkstojo audinio transplantantui

I$samias naudojimo instrukcijas Zr. ,Synthes” krumplio galvutés priedo atitinkamo
chirurginio metodo aprase.

Jtaisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien Sis aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto galétuméte nau-
doti , DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudoti Siuos gaminius, instruktaza.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8sam0s nurodymai deél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déZiy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” brositroje , Svarbi infor-
macija”. Instrumenty sumontavimo ir imontavimo instrukcijg ,Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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