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Naudojimo instrukcija

Mandible External Fixator Il

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, , Synthes” brositra ,, Svarbi
informacija” ir atitinkamy , Mandible External Fixator II” chirurginiy metody aprasa (DSEM/
CMF/1114/0048). Isitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.

LGzZusiy kauly uZzfiksavimas taikant isorinio fiksavimo metoda ir naudojant strypus,
apkabas bei Schanz varztus.

Medziaga (-0s)

Implantas (-ai): MedZiaga (-09): Standartas (-ai):

Schanz sraigtas TAN ISO 5832-11
Jungiamasis strypas TAN ISO 5832-11
Jungiamoji apkaba TAV ISO 5832-3
Kirsnerio virbalas Neradijantysis plienas ISO 5832-1
Lenkimo Sablonas Silikoniné guma ASTM F2042
Apsauginis dangtelis Polivinilchloridas ASTM D1785-05
Jungiamasis strypas Anglies pluostas su ,Epon” derva ES0050

Numatytoji paskirtis
.Mandible External Fixator II” yra skirtas |GZusiam virutinio Zandikaulio bei veido
srities kaului stabilizuoti ir gydyti.

Indikacijos

,Mandible External Fixator II” skirtas lGzusiam virsutinio Zandikaulio ir veido srities
kaului stabilizuoti bei gydyti toliau nurodytais atvejais.

— SunkUs atvirieji apatinio Zandikaulio l0Ziai

— Daugiafragmenciai skeveldriniai uzdarieji 10Ziai

— Nesuauge lziai ir uzsiteses kaulo suaugimas (ypac dél infekcijos)
— Suinfekcija susije l0Ziai

Auglio pasalinimas

Veido deformuotumo korekcinés proceduros

Sautines zaizdos

Viso veido luZiai

Nudegimo priezilra

Kaulo transplantavimo defektai

Kontraindikacijos
Nera konkreciy kontraindikacijy.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios. Problemos, kylancios
del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, véemimas, neurologiniai sutrikimai
irt. t.), trombozé, embolija, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, infekcija arba
suzalojimas, stiprus kraujavimas, mink$tyjy audiniy suzalojimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojuciai del jtaiso buvimo, alergija arba
padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaiso iSkilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba IGZimu
susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses
suaugimas, dél kurio gali [GZti implantas, pakartotinis operavimas.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., délinfekcijos sukéléjy pernesdimo is vieno paciento j kita. Dél Sios prieZasties
pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zuti.

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
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

— Strypa reikia jstatyti maZdaug per vieno pirsto skersmenj nuo paciento odos ir lygiai
per visa strypo ilgj.

— Neperverzkite apkabos, nes taip paZeisite kaniule.

— Matuoklio rodmuo nurodo skylés gylj, taciau nenurodo kaulo storio.

— 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 issitraukti sraigtai, padidéti ju
laisvumas kaule, pablogeti jtvirtinimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus sraigtus.

— Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti jsodinant arba
Salinant.

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

— Smaigy jstatymo vietas batina kruopsciai prizidréti, kad iSvengtuméte smaigo
kanalo infekcijos. Aplink Schanz sraigtus galima uzdéti antiseptiku padengty
kempinéliy, kurios padéty iSvengti infekcijos. Smaigo jstatymo vietos prieZilros
procedura bdtina aptarti su pacientu.

— Parinkite paciento kaulo anatomijai tinkamg Schanz sraigta.

Ispéjimas
Instrumentuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba judamujy junggiy, kurios gali
priznybti ar perplésti naudotojo pirStine arba oda.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reiksminga konstrukcijos sukimo momento
arba iSstumimo jega, kai eksperimentiniu bddu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 24,10 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA) seka,
didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 15 mm. Bandymas
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 trukmeé 15 minuciy) ir naudojant RD
rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatira
pakilo 5,8 °C (1,5 T sistemoje) ir 5,5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine

esancioimplanto temperatiros padidéjimas priklauso ne tik nuo SARir RD spinduliuotés

naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniu. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

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

— Jei jsodinti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris mazas. Taikoma savitajg sugerties sparta (SAR) reikia
kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperattros padidejima kdne.

Specialus naudojimo nurodymai
Fiksavimas naudojant Schanz varZtus
1. Paciento paruosimas

. Parinkite tinkamus strypus

. Suformuokite lenkimo Sablono kontra

. Suformuokite strypo (-u) kontlrg

. Patikrinkite, ar tinka, ir varzty vietas

. Padarykite nedidelj duriamajj pjuvj

. Praskirkite minkstuosius audinius

. Implantuokite Schanz varZtg

9. Implantuokite antra Schanz varzta

10. Surinkite standZiagja konstrukcijg

11. Uzdékite trecia apkaba

12. |sodinkite trecig Schanz sraigta

13. UzZbaikite konstrukcija

14. Patikrinkite atitaisymg ir pakoreguokite

15. Nupjaukite Schanz sraigtus ir strypa iki reikiamo ilgio (pasirinktinai)

16. Implanto pasalinimas
Norédami pasalinti konstrukcija, atvirkstine tvarka atlikite 8-13 veiksmus, kad
atlaisvintuméte ir nuimtuméte visas apkabas, tada nuimkite rémga ir (arba)
jungiamuosius strypus, paskui tinkamais instrumentais iSsukite Schanz sraigtus.
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Alternatyvus Schanz sraigty jsodinimo metodas
1. 1S anksto iSgrezkite skyle kaule
Naudokite matuoklj
Parinkite ir iSmatuokite Schanz sraigta
. |dékite Schanz sraigta
. ]sodinkite Schanz sraigta
Nuimkite adapterj nuo jsodinto Schanz sraigto

ou e W

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziura

Bendrojo pobudzio rekomendacijy, funkcines kontroles, sudetiniy instrumenty
iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymy kreipkités j vietos prekybos atstova arba
ieSkokite tinklalapyje: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir dékly
pakartotinj apdorojima, jprastg ir technine priezilra, taip pat apie ,Synthes” nesteriliy
implanty apdorojima ieskokite brosidroje ,Svarbi informacija” (SE_023827) arba
tinklalapyje: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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