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Naudojimo instrukcijos

Ploksteliy ir sraigty fiksavimo sistema COMPACT MIDFACE

,Compact Midface” sistema

,Compact” akiduobiy ploksteles

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamo ,Compact Midface” (DSEM/CMF/0316/0121) chiru-
rginio metodo aprasyma.

,Compact Midface”, akiduobiy plokstelés ir ortogmatinés sistemos tiekiamos su jvairiy
dydZiy, ilgiy ir storiy plok3teliy ir sraigty implantais. Visiimplantai sidlomi sterilioje arba
nesterilioje pakuotéje.

Medziaga (-0s)

Dalys: Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

Ploksteles: Titanas (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Sraigtai: Titanas (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Numatytoji paskirtis
Implantai (plok3telés ir sraigtai) ir instrumentai yra skirti traumuotiems kaukolés ir vei-
do kaulams atstatyti ir rekonstruoti.

Indikacijos

L,Compact” sistemos yra skirtos tam tikrai vidurinés veido dalies ir kaukolés bei veido
kauly traumu, kaukolés ir veido chirurgijai, vidurinés veido dalies ortognatinei chirur-
gijai.

Akiduobiy plokstelés sistema yra skirtos traumuotiems kaukolés ir veido kaulams at-
statyti ir rekonstruoti. Konkrecios indikacijos:

— akiduobés dugno luZiai,

— akiduobes medialinés sienos l0ziai ir

— kombinuotieji akiduobeés dugno ir medialinés sienos l0ziai.

Kontraindikacijos
Sistemos kontraindikuotinos srityse, kuriose yra aktyvi arba latentiné infekcija arba
nepakanka kaulo ar kaulo kokybes.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedra, kaip ir kitos panasios procedaros, gali kelti pavojy, turéti
3alutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, paZei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink$tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalus pojiciai dél jtaiso buvimo, alergines / padidéjusio jautrumo reak-
cijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba [GZimu susije Salutiniai poveikiai,
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali [0Zti
implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiSkiniai (sgrasas negalutinis):

— |taisy atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulGzZimas.

— Nesuaugimas, netinkamas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali [GZti.

— Skausmas, nepatogumas arba nejprastas pojatis, atsirandantis dél jtaisy buvimo.

— Neigiama audinio reakcija / minkstojo audinio sudirginimas.

— Lokaliné / sisteminé infekcija.

— Gyvybiskai svarbiy organu, aplinkiniy struktdry ir (arba) minkstuju audiniy suzalo-
jimas.

— Periferiniy nervy suzalojimas.

— Kaulo suzalojimas, kaulo 10Zis ir (arba) kaulo nekroze.

— Naudotojo suzalojimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruose iskart panaudoti.

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

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
paZzeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati suzalo-
tas, 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 buti suzalotas arba gali mirti.

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
nepazeisti, taciau juose gali bati maZy defekty ir vidinio jtempimo sriciu, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai

— Sie jtaisai gali 107ti 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, atsizvelg-
damas | su tuo susijusig rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pa-
cientui, l0Zusia dalj mes rekomenduojame isimti.

tsargumo priemonés

— Gydytojai turi informuoti pacientus apie implanty apkrovos ribojimg ir sudaryti po-
operacinés elgsenos bei didéjanciy fiziniy apkrovy plana.

— Patikrinkite, ar plokStelés padetis, grazto ir sraigty ilgiai leidZia palikti tinkama tarpa
iki nervy, danty uzuomazgy ir (arba) $akny, kaulo krasto ir kity svarbiy struktdry.

— Patikrinkite, ar plokStelés padetis, grazto ir sraigty ilgiai leidZia palikti tinkama tarpa
iki nervy, danty uzuomazgy ir (arba) $akny, kaulo krasto ir kity svarbiy struktdry.

— Grazto sukimosi greitis negali virSyti 1 800 suk./min., ypac greZiant tanky kieta
kaula. Didesni grazto sukiai gali lemti:

— kaulo Silumine nekroze,

— minkstyjy audiniy nudegima,

— per didele kiauryme, ir dél to gali lengviau iSsitraukti sraigtai, padideti jy laisvumas
kaule, pablogeti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms kiauryméms skir-
tus sraigtus.

— Saugokités, kad graztu nepaZeistuméte plokstelés sriegiy.

— Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Grezdami visada drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galé-
jusias atsirasti implantuojant.

— Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo terminio suzalojimo ir uz-
tikrinkite, kad graztas blty plokstelés kiaurymeés centre. Drékinimas uztikrina at-
plaidy, kuriy gali atsirasti implantuojant, pasalinima.

— Pries grezdami patikrinkite, ar grazto ilgis ir skersmuo atitinka pasirinkto sraigto ilgj.

— GreZkite atsargiai, kad nepaZeistuméte, nejsuktumete arba nejpléStuméte paciento
minkStuju audiniy ir nesuzalotumeéte svarbiy struktdry, nervy ar danty Sakny.

— Norédamas nustatyti reikiama sraigty skaiciy stabiliam konstrukcijos fiksavimui,
chirurgas turi atsizvelgti j l0Zio dydj ir forma.

— Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontdro, nes implantas gali pasislinkti j
netinkama padeétj ir (arba) uzpakalyje gali pasireiksti viename gale prikabintos kon-
strukcijos poveikis.

— Instrumenty galai gali buti astrus, elkites atsargiai ir iSmeskite astrius pjaunancius
jtaisus | patvirtinta astriy jtaisy talpykla.

— Saugokite mink$tuosius audinius nuo nupjauty ploksteliy krasty.

- Jei batina formuoti, chirurgas neturi lenkti jtaiso ties sraigto kiauryme.

— Nelenkite smailiu kampu, pakartotinai arba atgal, nes del to padidéja implanto |Gzi-
mo rizika.

— Prie$ implantuodami patikrinkite sraigto ilgj.

— Kontroliuojamu budu priverZzkite sraigtus. Esant per dideliam sukimo momentui gali
deformuotis sraigtai / plokstelé arba gali bati isdraskytas kaulas. Jei kaulas iSdrasko-
mas, iSimkite sraigta i3 kaulo ir pakeiskite didesniu.

Fiksuojant kranialine sritj butinos tolesnés atsargumo priemonés:
Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uZtikrinti, chiru-
rgas turi atsizvelgti j 10Zio arba osteotomijos vietos dydj ir forma. Osteotomijos vietoms
sutvirtinti ,DePuy Synthes” rekomenduoja naudoti ne maZiau kaip tris ploksteles. Kad
bty uztikrintas dideliy 0Ziy arba osteotomijy stabilumas, reikalingos papildomos fik-
savimo priemonés. Naudojant tinklelj dideliems defektams tvarkyti, rekomenduojama
fiksuoti papildomais sraigtais.



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

MRT informacija

Magnetinio rezonanso aplinka: sukimo momentas,

iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,

ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba iSstimimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 20 mm. Bandy-
mas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) indukuotos spinduliuotés pagal ASTM
F2182-11a

Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutine savi-
toji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukme 15 minuciy) ir naudojant RD rites,
imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatira pakilo
9,3°C(1,5 Tsistemoje) ir 6 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento klne es-

ancio implanto temperaturos padidéjimas priklauso nuo daugelio kity veiksniy, ne tik

nuo SAR ir RD spinduliuotés naudojimo laiko. Todél rekomenduojama atkreipti ypat-
inga demesj j toliau pateiktas pastabas.

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

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

— Esant elektrai laidziy implanty paprastai rekomenduojama naudoti MR sistema, ku-
rios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR) reikia kiek
imanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjimg kine.

Jtaiso paruosimas pries naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterills, butina iSvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant chirurgijai. Pries valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Pries sterili-
zuodami garu jdekite gaminj j patvirtinta jvynioklj arba talpykla. Laikykités valymo ir
sterilizavimo nurodymu, pateikty , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

Traumos atitaisymas ir rekonstrukcija:
Atidenkite ir sumazinkite 10zj

Parinkite ir paruoskite implantus
Suformuokite plokstelés kontura
Patalpinkite plokstele

I$ankstinis grezimas ir sraigty jstatymas
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Akiduobiy plokstelés:

1. Pasirinkite plok3telés tipg

2. Pritaikykite plokstele prie kaulo
3. I3grezkite kiauryme

4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo

»Le Fort 1” tvirtinimas:

1. Pasirinkite plokstelés tipg po osteotomijos ir naujos apatinio zandikaulio padéties
nustatymo

2. Pritaikykite plokstele prie kaulo

3. I3grezkite kiauryme

4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo

I$samios informacijos apie visus chirurginius veiksmus ieskokite chirurginio metodo
aprasyme (DSEM/CMF/0316/0121).

Jtaisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai pagrindo is karto naudoti , DePuy Synthes”
gaminius. Labai rekomenduojame iSklausyti chirurgo, patyrusio naudoti Siuos gamin-
jus, instruktaza.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samus nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padekly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,Synthes” brosidroje , Svarbi infor-
macija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti is
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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