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Naudojimo instrukcijos

Apatinio Zzandikaulio ploksteliy ir sraigty sistema ,Compact Mandible”:
— ,COMPACT 2.0 LOCK Mandible”
— ,COMPACT 2.4 UniLOCK"

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”
brosiara ,Svarbi informacija” ir atitinkamy ,,Compact 2.0 LOCK Mandible” DSEM/
CMF/0115/0051 ir ,,Compact 2.4 UniLOCK” DSEM/CMF/0216/0115 chirurginiy
metody aprasymus. Jsitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.
,Synthes” apatinio zandikaulio ploksteliy ir sraigty sistema ,,Compact Mandible”
sudaro skirtingos sistemos, kuriy komplektuose yra jvairiy formy ir dydziy
ploksteliy, atitinkanc¢iy paciento anatominius poreikius. Kiekviena sistema yra
skirta naudoti su atitinkamais varztais, kurie bana jvairaus skersmens ir ilgio, kad
atitikty paciento anatomines ypatybes.

Medziaga (-0s)

Dalis (-ys) Medziaga (-0s) Standartas (-ai)
Plokstelés:  TiCP I1SO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Varztai: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb)  1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Numatytoji paskirtis

.Synthes” apatinio Zandikaulio ploksteliy ir varzty sistema ,Compact Mandible”
yra skirta burnos, virsutinio zandikaulio ir veido operacijoms, traumoms gydyti,
rekonstrukcinéms operacijoms ir ortognatinei chirurgijai (danty ir veido
deformuotumo chirurginéms korekcijoms).

Indikacijos

Trauma: visi [Gziai, defektiniai [GZiai ir nestabilds arba infekuoti apatinio zandikaulio
|0ziai.

Rekonstrukcinés operacijos: jungiamoji osteosintezé naudojant kaulo transplantata
arba jo nenaudojant, atliekant tiek pirmine, tiek antrine rekonstrukcija (auglio
rezekcijos, pseudoartroze).

Ortognatiné chirurgija: selektyvioji ortognatiné virsutinio zandikaulio ir smakro
chirurgija.

,COMPACT 2.0 LOCK Mandible” indikuotina apatinio zandikaulio traumuy,
ortognatinei chirurgijai, taip pat rekonstrukcinei chirurgijai, naudojant
mikrovaskuliarinius kaulo transplantatus.

,COMPACT 2.4 UniLOCK" yra skirta skeveldriniams [Gziams, defektiniams lGziams,
nestabiliems arba infekuotiems apatinio Zzandikaulio IGziams, jungiamajai
osteosintezei su kaulo implantantu ar be jo, pirminei ir antrinei rekonstrukcijai
(auglio rezekcijoms, pseudoartrozei) gydyti.

Rekonstravimo plokstelé ,UniLOCK 2.4" su krumplio galvute skirta laikinai apatinio
zandikaulio krumplio rekonstrukcijai pacientams, kuriems atliekama auglio
abliacijos chirugrija ir reikia pa3alinti apatinio zandikaulio krumplj.

Kontraindikacijos

— ,COMPACT 2.0 LOCK Mandible” kontraindikuotina rekonstrukcinei chirurgijai
be mikrovaskuliariniy kaulo transplantatu.

— ,UniLOCK 2.4" rekonstravimo plokstelé su krumplio galvute kontraindikuotina:
— kaip nuolatinis protezavimo jtaisas,
— pacientams, sergantiems smilkininio zandikaulio sanario liga (TMD),
— pacientams, patyrusiems smilkininio zandikaulio sanario (TMJ) traumas.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedara, 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, iskylan¢ios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, kity svarbiy
struktary, jskaitant kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus kraujavimas,
minkstyjy audiniy suzalojimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma,
funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba
nenormalds pojaciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos,
su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10zimu susijes 3alutinis poveikis,
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali
10zti implantas ar pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reikiniai (sarasas negalutinis):

— Jtaiso atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulGzimas

— Nesuaugimas, netinkamas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio
implantas gali 10zt

— Skausmas, nepatogumas arba nejprastas pojatis, atsirandantis dél jtaiso buvimo

- Infekcija, nervo ir (arba) danties saknies pazeidimas ir skausmas

— Mink3tyjy audiniy sudirginimas, jpléSimas arba jtaiso prasiskverbimas per oda

— Alerginés reakcijos dél medziagy nesuderinamumo

— Pirstiniy ply3imas arba jddrimas naudotojui

- Transplantato neprigijimas

— Ribotas arba prastesnis kaulo augimas

— Galimas naudotojo uzsikrétimas per krauja plintanciais patogenais

— Paciento suzalojimas

— Mink3tujy audiniy Siluminis suzalojimas

- Kaulo nekrozé

— Parestezija

— Danties praradimas

— Netinkamai patalpinus implanta su krumplio galvute galima priesingos pusés
sanario disfunkcija ir (arba) , atviro sukandimo"” deformacija.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota $vitinant

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

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.

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

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes”
implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kdno skysciais / paliais,
nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors
gali atrodyti, kad implantai nepazeisti, ta¢iau juose gali bati mazy defekty ir vidinio
jtempio sriciy, dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai

— Jei Siuos jtaisus veikia per didelé jéga arba jie naudojami nesilaikant
rekomenduojamo chirurginio metodo, operuojant jtaisai gali 1Gzti. Nors galutinj
sprendima dél [Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su
tuo susijusia rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkre¢iam pacientui,
|0Zusia dalj mes rekomenduojame iimti.

— Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natdralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali 10zti.

Ispéjimai, susije su ,,UniLOCK 2.4" rekonstravimo plokstelémis su krumplio

galvute:

— Plokstelés neskirtos nuolatinei rekonstrukcijai.

— Plokstelés turi bati naudojamos su minkstyjy ausiniy sasaja, natdraliu sanario
disku arba mink3tojo audinio transplantatu tarp jtaiso krumplio komponento ir
kaulo. Reikia vengti tiesioginio metalo ir kaulo saly¢io tarp jtaiso galvutés ir
natdralios sanario duobés. Jei mink3tojo audinio néra - proceddra
kontraindikuotina.

— Netinkamas chirurginis $iy implanty talpinimo metodas gali lemti priesingos
pusés sanario disfunkcija. Reikia uztikrinti, kad plokstelé baty nustatyta j
vertikalia padétj duobéje. Jei plokstelé nukryps nuo vertikalios padéties, gali
susidaryti atvirajj sakandj lemianti deformacija.

— Plokstelés neskirtos visisko funkcijos atkarimo apkrovai.

Sis protezas gali neatlaikyti jprastos sukandimo jégos.



Atsargumo priemonés

— Pries pradédami chirurgine operacija, patikrinkite instrumentus, ar nepazeisti ir
ar nenusidévéjo.

— Stenkités netiesinti jau sulenkty plok3teliy, nes jos gali susilpnéti, o implantas
gali pirma laiko sugesti.

— Stenkités smarkiai nesulenkti. Smarkiu sulenkimu laikomas >30 laipsniy
palenkimas nuo plokstumos tarp dvieju gretimy skyliy.

— Stenkités neuzdéti skyliy virs nervy arba danty sakny. Jei plokstele batina uzdéti
vir$ nervo arba danties $aknies, naudokite grazta su ribotuvu ir kaulo kortikalinj
sluoksnj pergrezkite tik vienoje kaulo puséje.

— Instrumenty galai ir implanty krastai gali bati astras, elkités atsargiai ir iSmeskite
astrius pjaunancius jtaisus j patvirtinta astriy jtaisy talpykla.

— Saugokite minkstuosius audinius nuo nupjauty ploksteliy krasty.

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

— sukelti kaulo 3ilumine nekroze,

— nudeginti minkstuosius audinius,

— iSgrezti per didele kiauryme, ir dél to gali lengviau i3sitraukti sraigtai, padidéti
ju laisvumas kaule, pablogéti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
kiaurymeéms skirtus sraigtus.

— Saugokités, kad graztu nepazeistuméte plokstelés sriegiy.

- Grezdami visada drékinkite, kad isvengtumeéte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Visada drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias
atsirasti implantuojant arba 3alinant.

— Kontroliuojamu badu priverzkite varztus. Verziant per dideliu sukimo momentu,
gali deformuotis varztai / plokstelé arba gali bati isdraskytas kaulas.

— Jei naudojamas vaskuliarizuotas kaulo transplantatas, batina naudoti 2,4 mm
,UniLOCK" plokstele arba didesne sistema.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojuy jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

sukimo momentas, iSstiimimas 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 aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga
konstrukcijos sukimo momento arba i3stimimo 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. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

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

Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kano vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant
RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,

temperatara pakilo 13,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

esancio implanto temperattros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD

spinduliuotés naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél

rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

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

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

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

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperatdros padidéjima
kdne.

|taiso paruosimas pries naudojant

.DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti
garu pries naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas
originalias pakuotes. Prie3 sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtinta plévele
arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,DePuy
Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

1. Taikydami standartinj chirurginés prieigos metoda, atidenkite sritj, kuri bus
tvirtinama.
Jei buvo patirta trauma, kiek jmanoma atitaisykite 10zj.

2. Parinkite ir paruoskite implantus

3. I3pjaukite plokstele (pasirinktinai)

4. Parinkite ir suformuokite lenkimo Sablona

5. Suformuokite plokstelés kontara

6. Patalpinkite plokstele ir pasirinkite sraigtus.

7. 15grezkite pirma skyle

8. ISmatuokite sraigto ilgj

9. |statykite pirmajj sraigta.

10. I3grezkite likusias kiaurymes ir jsukite likusius sraigtus

Papildomi veiksmai kaulo rezekcijai
11. Atlikite apatinio zandikaulio rezekcija
12. Pakeiskite implanty padét;

13. Uzdékite kaulo transplantata

Specialis nurodymai naudojant rekonstravimo ploksteles ,,2.4" su
krumplio galvute

14. Nustatykite chirurginés prieigos metoda

15. I3matuokite sakos aukstj

16. Pasirinkite ir suformuokite plok3tele

17. Uzdékite krumplio galvute

18. Patalpinkite plokstele

19. |sukite sraigtus

20. Patikrinkite, ar uzfiksavote kaip buvo numatyta

21. Uzverkite pjavj

|taisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti ,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudoti siuos gaminius, instruktaza.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I8samas nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” bro3itroje
,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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