Naudojimo instrukcija

IMF varzty rinkinys

Si naudojimo instrukcija néra skirta platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perzilréti internete.
ISspausdinimo data: Mar 03, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2015.  Visos teisés saugomos. EUCMF10004 SE_531335 AD 11/2015



Naudojimo instrukcija

IMF varzty rinkinys

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” brosilrg
., Svarbiinformacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa (036.000.325). |sitikinkite,
ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

,Synthes” IMF varZtai turi skersai asies padarytas skylutes ir asj supantj griovelj, skirta
vielai arba guminéms juostelems. IMF varZtai yra savigreZiai, 2,0 mm skersmens ir turi
8-12 mm sriegj. | virSutinj ir apatinj Zandikaulius reikia jsukti ne maziau nei keturis
varztus (2+2). Vielos kilpos, kuriomis sujungtos j virsutinj ir apatinj Zandikaulius jsukty
varzty poros, laiko Zandikaulius sukastus.

Medziaga (-os)
Implantas (-ai):
VarZtai:

Vieliné kilpa:

MedZiaga (-0s):
316L neradijantysis plienas
316L neradijantysis plienas

Standartas (-ai):
ISO 5832-1
ISO 5832-1

Numatytoji paskirtis
Laikinas (operacijos laikotarpiui) sgkandZio stabilizavimas suaugusiesiems.

Indikacijos

— Paprasti apatinio ir virSutinio Zandikauliy 10Ziai be fragmenty pasislinkimo
— Ortognatinés procedros

— Laikinas naudojimas kaului gyjant

Kontraindikacijos

— Daugiafragmenciai skeveldriniai 10Ziai ir (arba) l0Ziai su fragmenty pasislinkimu
— Nestabilus, | segmentus suskaidytas apatinio arba virsutinio Zandikaulio lankas
— Vienalaikiai virSutinio ir apatinio Zandikauliy l0Ziai

— Naudojimas vaikams

Bendri nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojuy,
turéti 3alutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vemimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy
struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly
sistemos sutrikimg, skausmas, nepatogumas arba nenormalus pojlciai dél jtaiso
buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu,
sulinkimu arba ldZimu susije Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas
arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali 1Gzti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sgrasas negalutinis):

varzto I0Zimas operuojant, varzto atsilaisvinimas / iSsitraukimas, batinybeé pasalinti
implanta, skausmas, hematoma, infekcija.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali 102t juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima dél lGZusios
dalies iSémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas | su iSémimu susijusig rizika),
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, mes |GZusig dalj
rekomenduojame isimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty, gali
sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautrus nikeliui.

Sterilus jtaisas

STEHILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar sterili
pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas
Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba ZUti. Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant
vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3
vieno paciento j kita. Dél 3ios prieZasties pacientas arba naudotojas gali biti suZalotas
arba zati.

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

Atsargumo priemonés

Atliekant reikiamus rentgenologinius tyrimus reikia patikrinti, ar néra papildomuy,
neprasikalusiy arba besivystanciy danty. | virSutinj Zandikaulj varZtus reikia jsukti taip,
kad jie baty 5 mm auksc¢iau nei danty Saknys.

Reikia nustatyti iltiniy danty Sakny bei smakrinio nervo vietas ir itin saugotis, kad ju
nekliudytumete.

Jei kaulo kortikalinis sluoksnis yra tankus, gali reikti i$ anksto iSgreZti skyles naudojant
1,5 mm grazta.

Vielas veikia jtempis, todél po operacijos neiSimta viela arba varzZtas gali atsilaisvinti.
Atliekant pooperacinio vertinimo proceddras, reikia atidZiai stebéti, ar viela ir varZtas
neatsilaisvino, ir, jei reikia, jtempti vielg arba priverZzti varzta.

Vielas jtempus pernelyg stipriai, kauly segmentai gali pasisukti ir neleisti jy tinkamai
atitaisyti. Patikrinkite, ar 1GZis yra tinkamai atitaisytas ties apatiniu krastu.

MRT informacija

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

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikminga konstrukcijos sukimo momento
arba iSstumimo jega, kai eksperimentiniu bidu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GE) seka,
didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 31 mm. Bandymas
atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino
vidutineé specifiné sugerties sparta (SAR) 2 Wrkg, skenavimo trukmeé 15 minuciy) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatura pakilo 13,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés: Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais.

Tikrasis paciento kine esancio implanto temperaturos padidéjimas priklauso ne tik nuo

SAR ir buvimo RD spinduliuotéje trukmes, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél

rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatiros jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei implantuoti elektrai laidls implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikomg specifing sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperattros padidéjima kine.

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, batina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prieS naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”.

Specialis naudojimo nurodymai

— Nustatykite reikiama varzty skaiciy ir jy padétis.

— Nustatykite virSutinio Zandikaulio danty $akny buvimo vietas.
— Jsukite varzta j virsutinj Zandikaulj.



|sukite antrajj varZta j apatinj Zandikaulj 5 mm Zemiau ir link vidurio arba $one nuo

iltinio danties Saknies. Jei Siuos varztus j zandikaulj sukate taip, kad jie buty Zemiau

ir Sone nuo iltinio danties 3aknies, batina tiksliai nustatyti smakrinio nervo vietg ir

saugotis, kad jo nekliudytuméte.

— PrieSingoje puséje jsukite bent du papildomus varztus — vieng | virdutinj Zandikaulj,
o kita j apatinj zandikaulj.

— Per virSutinio ir apatinio Zandikauliy vienoje puseje jsukty varzty asyse padarytas
skyles perkiskite viela.

— Sudarykite sgkandj.

— |tempkite vielas.

— Patikrinkite stabilumg ir sitikinkite, ar jtempiant vielas nesusidaro uZpakalinis

atvirasis sakandis.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samis nurodymai deél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” brosidroje
,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty i$montavimas” galima atsisiysti 3ioje svetaineje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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