Naudojimo instrukcijos
Gomurio skersings distrakcijos sistema

Si naudojimo instrukcija néra skirta
platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perzilréti internete.
ISspausdinimo data: Mar 02, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2015.  Visos teisés saugomos. EUCMF06001 SE_508221 AE 12/15



Naudojimo instrukcijos

Gomurio skersinis distraktorius

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite 3ig naudojimo instrukcijg, , Synthes” brosiu-
ra ,Svarbi informacija” ir atitinkamo chirurginio metodo aprasa (036.001.125).
|sitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Skersinj gomurio distraktoriy sudaro 3ie komponentai:

— kairioji platforma;

— desinioji platforma;

— gomurio skersinio distraktoriaus korpusas, tiekiamas 3 plociy;

- blokavimo varztas;

— titaninés apsauginés vielos.

Visi implanto komponentai yra tiekiami nesterilUs ir atskirai supakuoti j skaidrius
vokus. Titaninés apsaugineés vielos yra supakuotos po dvi.

Medziaga (-os)
MedZiaga (-0s):
Platformos:

Gomurio skersinio distraktoriaus korpusas,
blokuoté, srieginiai kai3¢iai ir kaulo varztas:

Titaninés apsauginés vielos:

Standartas (-ai):
TiCp, ISO 5832-02: 1999

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, ISO 5832-02: 1999

Numatytoji paskirtis

,Synthes” gomurio skersinis distraktorius yra skirtas naudoti kaip kaulinis virsutinio
zandikaulio plétiklis ir laikiklis, atliekant gomurio greita chirurginj i3plétima.
,Synthes” gomurio skersinis distraktorius yra skirtas naudoti tik viena karta.

Indikacijos

.Synthes” gomurio skersinis distraktorius yra skirtas gomurio greito chirurginio
i3plétimo operacijoms, kuriomis subrendusj skeleta turintiems pacientams yra atlie-
kama virsutinio zandikaulio skersinio nepakankamumo korekcija.

Kontraindikacijos
Gydymas kontraindikuojamas pacientams su tam tikrais sveikatos sutrikimais.

1. Pacientams, kuriems distraktoriaus negalima apsauginémis vielomis pritvirtin-
ti prie danty.

2. Pacientams, kuriy gomurio skiauterés plotis (distraktoriaus vietoje) mazesnis
nei 18,6 mm.

3. Pacientams, turintiems plok3ciajj ir (arba) surandéjusj gomurio nesuaugima
(vilko gomuryj).

4. Pacientams, sergantiems danteny arba apydanciy ligomis.
5. Pacientams, kuriy burnos higiena yra nepatenkinama.

6. Pacientams, kuriems buvo nustatytas imunodeficitas, taikyta steroidiné tera-
pija, nustatyti kraujo kreséjimo sutrikimai, kurie sirgo nekontroliuojama endo-
krinine liga, reumatine liga, kauly liga, turéjo diabetiniy sutrikimuy, sirgo kepe-
ny ciroze arba bet kuria kita sistemine ar Gmine liga.

7. Pacientams, sergantiems osteomielitu ar turintiems aktyvia infekcija.
8. Pacientams, kurie yra alergiski metalui ir yra jautrls svetimktniams.
9. Pacientams, kuriems buvo taikyta galvos radioterapija.

10. Pacientams, kuriems nustatytas nepakankamas kraujo pritekéjimas ir netinka-
ma kaulo struktdra (nepakankamas kaulo kiekis) arba galimi kaulo defektai
(netinkama kaulo kokybé) toje srityje, kurioje reikia jstatyti gomurio skersinj
distraktoriy.

11. Fiziskai nestabiliems pacientams ir (arba) pacientams, turintiems psichiniy arba
neurologiniy sutrikimy, labai nepaklusniems ir nenorintiems arba nesugeban-
tiems vadovautis pooperaciniais nurodymais.

12. Pacientams, kurie turi psichologiniy problemy, pvz., serga depresija arba turi
kito tipo psichopatologiniy sutrikimy.

Nepageidaujami reiskiniai

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurging proceddira, kaip ir kitos panasios proceddiros, gali kelti pavojy,
pasireiksti salutinis poveikis ir nepageidaujami reiskiniai.Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikangios.

Problemos, iskylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémi-
mas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infek-
cija, nervy ir (arba) danty sakny pazeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant krau-
jagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant
tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly sistemos sutriki-
ma, skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojtciai dél jtaiso buvimo, alergi-
nés / padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu

arba lGzimu susije salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba
uZsiteses suaugimas, dél kurio gali IGzti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Dél negalavimy, susijusiy su osteotomijomis, atliekamomis gumurio skersinei kau-
lo distrakcijai, pacientui gali prireikti medicininio gydymo dél rinoréjos, kraujavimo
i3 nosies, periostito, dermatito, poakiduobinés ekchimozés, stipraus pooperacinio
tinimo, uZsitgsusios skruosto hiperestezijos, gomurio audinio nekrozés gomurio
velenélio srityje, uzsitesusios V2 Sakos nervo hipoestezijos, hematomos, kaukolés
pagrindo 10ziy, aneurizmy, arterijy kaverniniy fistuliy, kaukolés nervy pazeidimuy.
Nesilaikant pooperaciniy priezitros ir gydymo nurodymy implantas gali 1GZti ir gy-
dymas gali nepavykti.

Su jtaisu susije nepageidaujami reidkiniai (sgrasas negalutinis):

— uzspringimo pavojus dél distraktoriaus buvimo burnos ertméje, skausmas, krau-
javimas, distraktoriaus atsipalaidavimas, uzdegiminés komplikacijos, Zaizdos
dehiscencija, audiniy pazeidimas, danty pazeidimas, akiduobiy pazeidimas, in-
fekcija, gomurio pazeidimas, skruosto i3stimimas, asimetriskas isplétimas, at-
krytis.

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, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba zUti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkre-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléju pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bUti suzalotas arba zGti.

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) klino skysciais / pUliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatytg 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

— Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsiras-

ti implantuojant arba 3alinant.

|vertinkite toliau nurodytus dalykus:

— paciento dantis, kad jsitikintuméte, jog distraktoriy galima pritvirtinti abiejose
pusése apsauginemis vielomis;

— pageidaujama judeéjimo vektoriy ir griauciy korekcijos dydj;

gomurio gleivinés storj;

— gomurio kauly storj platformy uzdéjimo vietose. Kaulas turi bati pakankamai

tvirtas, kad atlaikyty apkrovas gydymo metu. Venkite plony gomurio kauly

sinusy srityje;

anatomines anomalijas distrakcijos vietoje (pvz., Zemus virdutinio zandikaulio

sinusus) ir kaulo kokybe, ypa¢ jauniems pacientams, pacientams su vilko go-

muriu ir pacientams su bedanciais zandikauliais;

- bdting vieta distraktoriui jstatyti ir aktyvinimo instrumentui judinti viso gydy-
mo metu;

— chirurgine prieigg osteotomijai (pvz., atstuma iki priekiniy danty).

Distraktorius néra suprojektuotas ir skirtas kaului perlauzti ir (arba) osteotomijai

atlikti.

Atlikdami osteotomija saugokités paZzeisti gomurio kraujagysles ir svarbias struk-

taras.

Atlikdami osteotomijas nesukelkite pavojaus apydanciy sveikatai ar danty gyvy-

bingumui. Tarp centriniy danty virstniy batinas 3-5 mm tarpas, kad baty galima

saugiai atlikti tarpdantine osteotomija.

- Kai jmanoma, uz platformy esancias danty Saknis naudokite kaip papildoma
gomurio kaulo sutvirtinimo priemone.

— Uzdékite platformas, nukreipdami viena j kita, lygiagreciai dantims ir sankandos
linijai.

— Butinai patikrinkite kaulo kokybe distrakcijos vietoje, taip pat, ar toje vietoje néra
jokiy anatominiy anomalijy; ypa¢ svarbu patikrinti jauniems pacientams, pacien-
tams su skeltu gomuriu ir pacientams, kuriy virdutinio zandikaulio sinusai yra
pernelyg issipléte arba kuriy virsutinis Zzandikaulis yra bedantis.

— Patikrinkite, ar jdéjus plokstele liks pakankamas tarpas iki danty 3aknuy ir svarbiy
struktdry skyléms isgrezti ir varztams jsukti.

— Nelieskite smaigu, esanciy platformy apagcioje. Platformoms laikyti naudokite
rinkinyje esantj plok3teliy laikiklj.

— Distraktoriy uzdékite taip, kad sukandus dantis jis nekliudyty apatiniy dantu.

Abu srieginius smaigus pléskite simetriskai, kad viduriné korpuso dalis likty ties

vidurio linija.



— [sitikinkite, kad uZtenka vietos platformoms uzdéti ir sukimo instrumentui nau-

doti sukimo laikotarpiu.

|dékite j burng marlés, kad sugautuméte bet kokia distraktoriaus dalj, jei ji iskris-

ty burnoje.

— Nesulenkite platformy.

— Pasirinkite tinkamus graztus ir tinkamo ilgio varztus, kad nepazeistuméte svarbiy
struktdry.

— Pries naudojima patikrinkite varzto ilgj.

— Tinkamai drékinkite, kad graztas arba kaulas neperkaisty.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni,
gali jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali bati isgrezta per didelé skylé.

— Kad uztikrintumete tinkama distraktoriaus stabilumag, j kiekviena platforma visa-
da jsukite du varztus.

— Kad nepazeistuméte gomurio gleivinés, viduring korpuso dalj laikykite suéme
priekiniu ploksteliy laikiklio galiuku.

— |statykite distraktoriaus korpusa taip, kad skylé apsauginei titano vielai buty ho-
rizontaliai pasiekiamoje padétyje.

— Jei gomurio gleiviné yra labai stora ir uzdengia distraktoriaus skyles apsauginei
titano vielai, jverkite apsaugines titano vielas j skyles prie$ jstatydami distrakto-
riaus korpusa j platformas.

— Kai jsukate varztg, atsuktuvo kota sukite pirsty galiukais. Atsuktuvo rankena
néra pritvirtinta prie koto. Kai blokavimo varztas tinkamai jsisuka, galima pritvir-
tinti atsuktuvo rankeng prie koto ir galutinai priverzti blokavimo varztg. Nepri-
verzkite blokavimo varzto per stipriai.

— | burna jdékite marle, kad nuo atsuktuvo geleztés nukrites blokavimo varztas
nebtty nurytas.

— Rekomenduojama pradéti distrakcija pragjus 5-7 dienoms po distraktoriaus jde-
jimo.

— Kruopsdiai suplanuokite distrakcijos sparta ir postimiy daznj, kad pleciant vir-
sutinj zandikaulj susidarancios jégos nesuzaloty svarbiy nervy ir kraujagysliy
struktdry.

- Nenaudokite didesnés distrakcijos spartos nei 0,33 mm. Tai gali bUti Zalinga
paciento sveikatai ir gydymo rezultatui.

— Nebandykite stumti instrumento, kai jis sustoja. Instrumento galvuté gali nuslys-
ti nuo vidurinés distraktoriaus korpuso dalies ir suzeisti minkstuosius burnos
audinius.

— Atlikdami gomurio distrakcija, nepasukite vidurinés distraktoriaus korpuso dalies
atbuline kryptimi.

— Per pirmasias distrakcijos dienas chirurgui gali tekti stabdyti distraktoriy blokavi-
mo varztu kiekvieng dieng po iSplétimo, kad jis neblty netycia suaktyvintas.
Blokavimo varztag batina i3imti kiekvieng dieng pries distrakcija.

— Kai isimate srieginj smaiga i3 platformos lizdo, prispauskite plokstelés laikiklj prie
platformos, kad neistrauktuméte kaulo varzty.

— Kai sukate vidurine korpuso dalj, ja laikykite suéme priekiniu ploksteliy laikiklio
galiuku, kad nepazeistuméte gomurio gleivinés.

— Kol kaulas sutvirtés, reikia palaukti 12 savaiciy. Sio laikotarpio trukmé gali skirtis
priklausomai nuo paciento amziaus ir atlikto gomurio isplétimo ir turi bGti nusta-
toma pagal klinikinj jvertinima ir kaulo gijimo jrodymus, gautus rentgeno arba KT
tyrimais.

— Kaulo tvirtéjimo trukmé turi bati prailginta, kad kaulas galéty mineralizuotis ir
tapti pakankamai stipriu, kad atlaikyty stiprias kaukolés kauly ir jtempty minks-
tyjy gomurio audiniy jégas.

— Distraktoriaus iémimo laikas turi bUti nustatomas pagal klinikinj jvertinima ir
kaulo gijimo jrodymus, gautus rentgeno arba KT tyrimais.

— Pacienta batina jspéti, kad pranesty chirurgui apie bet kokius nejprastus gomu-
rio srities pakitimus, ir jj bUtina atidZiai stebéti, ar nevyksta jokiy asimetriniy
pakitimy.

Paciento prieziliros atsargumo priemonés:

— Susitaikykite su gomurio skersiniu distraktorium kaip svetimkniu savo burnoje.

— Jei pradés tekeéti kraujas i$ nosies, pasigesite apsauginiy viely arba jos sutriks,
atsiras paraudimas, istekés skysciai, jausite per stipry skausma arba turésite klau-
simy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

— Atsizvelgdami j savo gydytojo nurodymus, turite kasdien pasukti distraktoriy.

— Vykdykite distraktoriaus aktyvinimo veiksmus, aprasytus paciento priezitros va-
dove. Zymékite pazanga distraktoriaus kalendoriuje.

— Atkreipkite démesj j rodyklés kryptj, kai sukate distraktoriy.

— Per visa distrakcinio gydymo laikotarpj valgykite mink3ta maista.

— Kasdien rupinkités burnos higiena.

— Nejudinkite, neisimkite ir nesukite distraktoriaus danty sepetéliu, liezuviu, pirstu
ar bet kokiu kitu pasaliniu daiktu. Nejudinkite apsauginiy viely.

— Galite Svelniai isvalyti nosj. Venkite nosj pUsti stipriai.

— Laikykités visy gydytojo nurodymuy. Siekiant gery ilgalaikiy klinikiniy rezultaty
batina reguliariai lankytis pas gydytoja.

Bendrieji ispéjimai

— Sie jtaisai gali l0zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
sprendima deél |Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su
i8émimu susijusia rizika), taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkregiam paci-
entui, mes lGzusig dalj rekomenduojame i3imti. Atminkite, kad implantai néra
tokie tvirti kaip nattralus kaulas. Didelés apkrovos veikiami implantai gali 1Gzti.

— Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nertdijanciojo plieno pagaminty komponen-
ty, gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautrs nikeliui.

Ispéjimai

- Nesuaktyvinkite distraktoriaus, kol neatliktos osteotomijos.

— Nepasukite distraktoriaus j maksimalaus plo¢io padétj operacijos metu.

- Kol distraktorius yra paciento burnoje, abi jo puses reikia apsauginémis vielomis
pritvirtinti prie danty, kad iSvengtuméte nurijimo arba uzspringimo pavojaus.

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 nepalan-
kiausios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidare jokia reikSminga konstrukcijos suki-
mo momento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu bldu i¥matuotas magne-
tinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 70,1 T/m. Nuskaitymui naudojant
gradiento aido (GE) seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési
mazdaug 55 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
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo trukmé 15 minuciy)
ir naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines
aplinkybes, temperatdra pakilo 19,5 °C (1,5 T sistemoje) ir 9,78 °C (3 T sistemoje).

Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti 1,5 ir 3 T MRT sistemomis imitavus nepa-
lankiausias aplinkybes, temperattra pakilo 12,8 °C (1,5 T sistemoje) ir 11,7°C (3 T
sistemoje) (viso klino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo
trukmeé 15 minuciy). Bandymai buvo atlikti GE CVMR 1,5 T MRT sistema ir GE
MR750 3,0 T MRT sistema.

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento

kine esancio implanto temperatdros padidejimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvi-

mo RD spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduoja-
ma atkreipti ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

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

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatUros jutimas yra sutrike, jam MR to-
mografijos atlikti negalima.

— Jeiimplantuoti elektrai laidTs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma specifine sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padeti sumazinti implanto temperattros padidéjima
kdne.

|taiso paruosimas pries naudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, bUtina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie3 naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Prie3 sterilizuodami garais, jdékite gaminj | patvirtinta plévele arba kon-
teinerj. Laikykitées valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty , Synthes” brositroje
., Svarbi informacija“.

Konkregiam jtaisui skirti nurodymai dél apdorojimo prie$ naudojant operaciniam
gydymui:

Atlikdami klinikinius, KT, priekinés cefalogramos ir (arba) rentgenologinj tyrimus,
jvertinkite kaukolés ir veido patologijg, tada nustatykite podistrakcinj anatominj
tiksla. Danty modeliai yra naudingi parenkant tinkamo dydzio distraktoriy, nusta-
tant osteotomijy vieta ir distraktoriaus platformy isdéstyma.

Atsargumo priemonés

|vertinkite toliau nurodytus dalykus:

- paciento dantis, kad jsitikintuméte, jog distraktoriy galima pritvirtinti abiejose
pusése apsauginéemis vielomis;

- pageidaujama judéjimo vektoriy ir griauciy korekcijos dydj;

— gomurio gleivinés storj;

— gomurio kauly storj platformy uzdeéjimo vietose; Kaulas turi buti pakankamai
tvirtas, kad atlaikyty apkrovas gydymo metu. Venkite plony gomurio kauly sinu-
sy srityje;

— anatomines anomalijas distrakcijos vietoje (pvz., Zemus virsutinio Zandikaulio si-
nusus) ir kaulo kokybe, ypac¢ jauniems pacientams, pacientams su vilko gomuriu
ir pacientams su bedanciais Zandikauliais;

- buting vieta distraktoriui jstatyti ir aktyvinimo instrumentui judinti viso gydymo
metu;

— chirurgine prieiga osteotomijai (pvz., atstuma iki priekiniy dantu);

— paciento bendradarbiavima distraktoriaus sukimo procese ir burnos higiena.

|vertinkite paciento bendradarbiavima distraktoriaus sukimo procese ir burnos hi-
giena.

Paaiskinkite pacientui prie$ operacijg gydymo eigg, jskaitant osteotomijas, gumu-
rio skersinio distraktoriaus jdéjima bei veikima ir distrakcijos bei kaulo tvirtéjimo
laikotarpiy trukme. Aiskiai informuokite pacienta, kad tarp danty atsiras tarpas,
kuris véliau bus istaisytas ortodontiniu gydymu.



Specialiis naudojimo nurodymai
Specialios naudojimo instrukcijos pateikiamos gomurio skersinio distraktoriaus chi-
rurginio metodo aprasyme (036.001.125).

Chirurginiai veiksmai taip aprasomi chirurginio metodo apradyme:
— PrieSoperacinis planavimas

— Gomurio skersinio distraktoriaus jdéjimas
. Atlikite osteotomijas.
. Surinkite gomurio skersinj distraktoriy.
. Priderinkite gomurio skersinj distraktoriy.
. Padarykite jpjovas platformy jstatymui.
. Pritvirtinkite platformas prie kaulo.
. |statykite distraktoriaus korpusa.
Isitikinkite, kad gomurio skersinis distraktorius suaktyvinamas.
. Pritvirtinkite gomurio skersinj distraktoriy apsauginémis titano vielomis.
. Uzblokuokite gomurio skersinj distraktoriy.
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— Pastabos dél pooperacinio laikotarpio — distrakcijos protokolas

. Blokavimo varzto isémimas.

. Sitllomas distrakcijos protokolas.

. Registruokite paciento pazanga.

. Paciento priezidra.

. Pasirinktinai: Pakeiskite distraktoriaus korpusa distrakcijos laikotarpiu.

uh WN =

— Kaulo sutvirtéjimo laikotarpis.
— Gomurio skersinio distraktoriaus i$éjimas.

13samios informacijos apie chirurginius veiksmus ieskokite chirurginio metodo apra-
Syme.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné priezitira
Bendrojo pobidzio rekomendacijy, funkcijy valdymo, daugiakomponengiy instru-
menty iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymy teiraukités vietinio prekybos
atstovo arba ieskokite tinklapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendraja informacija apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padekly ir dé-
kly pakartotinj apdorojima, jprastine bei technine priezidra, taip pat apie , Synthes”
nesteriliy implanty apdorojima Zr. informaciniame lapelyje ,Svarbi informacija”
(SE_023827) arba tinklapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Gomurio skersinio distraktoriaus korpusy apdorojimas (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007).

Instrukcijos gomurio skersinio distraktoriaus korpusy (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) apdorojimui skiriasi nuo bendryjy instrukcijy nesteriliy implanty apdo-
rojimui. Konkrecios instrukcijos daliy su 3iais numeriais apdorojimui pateikiamos to-
liau.

Sios rekomendacijos skirtos nesteriliy ,Synthes” implanty apdorojimui. Pateikiama
informacija galioja tik nenaudotiems ir nesuteptiems , Synthes” implantams. ISimty
,Synthes” implanty negalima pakartotinai apdoroti ir iSémus juos butina pasalinti
pagal ligoninés protokola. Bet koks nenaudotas, bet nesvarus implantas turi bati
pasalintas pagal ligoninés protokolg. Nesvariy implanty neapdorokite pakartotinai.
BUtina vadovautis Ssiomis rekomendacijomis, jei néra nurodyta kitaip konkreciy ga-
miniy informaciniuose lapeliuose.

Perspéjimai

— Bet koks nenaudotas, bet krauju, audiniais ir (arba) ktino skysciais / paliais sutep-
tas implantas turi bUti pasalintas pagal ligoninés protokola. , Synthes” nereko-
menduoja pakartotinai apdoroti sutepty implanty.

— ,Synthes” implanty negalima sutepti.

— Nenaudokite , Synthes” implanto, jei jo pavirsius pazeistas.

— Nenaudokite plieniniy kempiniy ar abrazyviniy valikliy , Synthes” implantams.

- ,Synthes” implanty negalima apdoroti arba transportuoti su bet kokiomis ne-
dvariomis arba uzter$tomis medziagomis.

-, Synthes” implantai yra svarbs jtaisai ir turi bUti galutinai sterilizuoti pries nau-
dojima.

- Sterilizacijos parametrai galioja tik pakankamai nuvalytiems jtaisams.

— ,Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams (déklams su visu arba dalininiu pri-
skirtu turiniu) galima naudoti tik standzius sterilizacijos konteinerius, patvirtintus
sterilizacijai karstais garais.

ISO 15883 bei ISO 17665 standartus atitinkanciai kartotinio apdorojimo jrangai.

— Rekomenduojama naudoti valiklius, kuriy pH 7-9,5. Valiklius, kuriy pH reikmé
atitinkamai yra iki 11 ir didesné nei 11, galima naudoti tik atsizvelgiant  medzia-
gy suderinamuma pagal medziagy duomeny lapus. Zr. , Synthes” instrumenty ir
implanty suderinamuma su klinikinio apdorojimo medziagomis.

— Galimos tokios standziy sterilizacijos konteineriy naudojimo , Synthes” jtaisams
ir pripildytiems déklams parinktys:

— Tiesiogiai j standy sterilizacijos konteinerj negalima jdéti daugiau nei vieno (1)
pilnai pripildyto déklo.

— | standy sterilizacijos konteinerj negalima jdéti daugiau instrumenty padékly nei
i3 vieno (1) pripildyto déklo.

— Autonominius modulius / rémus arba pavienius jtaisus batina sudéti j konteinerio
krepsj nekraunant vieno ant kito gerai ventiliacijai uztikrinti.

— Standaus sterilizacijos konteinerio maksimalaus tdrio ir ventiliacijos angos santy-
kis neturi virsyti 322 cm3/cm2.

— ,Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams galima naudoti tik standZius sterili-
zacijos konteinerius, patvirtintus vakuuminei sterilizacijai garais.
bruotai ir reikalavimus atitinkanciai kartotinio apdorojimo jrangai.

— Papildomos informacijos ieskokite nacionalinése taisyklése ir rekomendacijose.
Taip pat batina laikytis vidiniy ligoninés taisykliy bei procedury ir plovikliy, de-
zinfekavimo priemoniy ir visos kitos klinikinés apdorojimo jrangos gamintojy
rekomendacijy.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

- Kartotinio apdorojimo ciklai, susidedantys i3 mechaninio valymo ir sterilizacijos,
,Synthes” implantams daro minimaly poveikj.

-, Synthes” implantus bUtina apzitreti dél korozijos, pazeidimy (jbrézimy ir jkirti-
mu), atplaidy ir nuosedy.

- Spalvos pakitimai neturi zalingo poveikio titano arba titano lydinio implantams.
Apsauginis oksido sluoksnis yra visiskai i$saugomas.

- Bet kurj implanta, ant kurio yra rudziy, jbrézimy, jkirtimy, nuosédy ar atplaisy,
bdtina ismesti.

Priezilira naudojimo vietoje

— Implantus butina laikyti uzdengtus, kol jy prireiks, kad apsaugotuméte nuo su-
tepimo ar uztersimo. Lieskite tik tuos, kuriuos ketinate implantuoti.

— Implantus batina judinti minimaliai, kad apsaugotumeéte pavirsiy nuo pazeidimy.

Izoliavimas ir transportavimas
— Implantai neturi paliesti nedvariy jtaisy ir (arba) jrangos.
- Saugokités implanty kryzminio uztersimo nuo nesvariy instrumentuy.

Pasiruosimas apdorojimui
- ., Synthes” nerekomenduoja pakartotinai apdoroti suteptu implantu.

Alternatyvus pradinio rankinio valymo biidas:
1. Pasalinkite atplaisas
Plaukite jtaisg 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 2 minutes.
Naudokite kemping, mink3ta nesipkuojantj audinj ar mink3ta epetj.
Perspéjimas: Niekada nemerkite implanty j vandens tirpalus ar j ultragarsine vo-
nele. Nenaudokite auksto slégio vandens, nes taip pazeisite sistema.
2. Judinkite judancias dalis
Judinkite judangias dalis po tekancio vandentiekio vandens srove.
3. Nupurkskite ir nusluostykite
Nupurkskite ir sluostykite jtaisa fermentiniu tirpalu su neutraliu pH maziausiai 2
minutes. Vadovaukités fermentinio ploviklio gamintojo nurodymais dél tinkamos
temperatUros, vandens kokybés (t. y., pH, kietumo) ir koncentracijos / atskiedimo.
4. Nuvalykite plovikliu
Valykite jtaisa rankomis po Siltu tekanciu vandeniu, naudodami fermentin;j valiklj
arba ploviklj, ne trumpiau kaip 5 minutes. Judinkite judancias dalis po tekangio
vandens srove. Naudokite mink3ta nesiptkuojantj audinj ir (arba) minksta sepetj.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo naudojimo nurodymais
del tinkamos temperatdros, vandens kokybés ir koncentracijos / atskiedimo.
. Nuplaukite vandentiekio vandeniu
Kruopsciai plaukite jtaisg 3altu arba drungnu tekanciu vandeniu ne trumpiau kaip
2 minutes. Pasinaudokite 3virkstu arba pipete kanalams praplauti.
6. Apzitrékite jtaisa
Apziurékite angas, slankiojancias movas ir pan., ar nesimato nesvarumy. Jei mato-
te nuosedy, pakartokite 1-6 veiksmus.
7. Galutinis praskalavimas dejonizuotu / isgrynintu vandeniu
Galutinai skalaukite dejonizuotu arba isgrynintu vandeniu ne trumpiau kaip 2 mi-
nutes.
8. I8dziovinkite
18dZiovinkite jtaisa 3variu, mink3tu nesiptkuojanciu audiniu arba 3variu suspaustu
oru.

v



Valymas - automatinio / mechaninio plautuvo metodas
Jranga: plautuvas / dezinfekavimo jrenginys, fermentinio valiklio arba ploviklio tir-
palas

Naudokite 3iuos ciklo parametrus:

Ciklas Minimali trukme Minimali vandens Ploviklio tipas
(minutés) temperatira

Pirminis 2 Saltas vandentiekio vanduo netaikoma

plovimas

| plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo Valomoji medziaga*
(<40 °C)

Il plovimas 5 Siltas vandentiekio vanduo Valomoji medziaga*
(>40°Q)

Skalavimas 2 Siltas dejonizuotas arba netaikoma

isgrynintas vanduo

(>40 °C)

Siluminé 5 >93 °C netaikoma

dezinfekcija

DzZiovini- 40 >90 °C netaikoma

mas

* 7r. papildoma informacija.

Siluminé dezinfekcija
— Valydami automatiniame / mechaniniame plautuve, dezinfekuokite prie ne Ze-
mesnéje kaip 93 °C temperatlroje ne trumpiau kaip 5 minutes.

Apzitura

-, Synthes” implantus bdtina apzitréti po apdorojimo pries sterilizavima.

— Bet kurj implanta, ant kurio yra ridziy, jorézimy, defekty, nuosédy ar atplaisy,
batina ismesti.

Pakavimas

Padeékite Svarius ir sausus implantus tinkamoje ,Synthes” déklo vietoje. Papildomai
naudokite tinkamag sterilizacijos plévele arba daugkartinio standaus sterilizacijos
konteinerio sistema, tokig kaip sterilaus barjero sistema pagal ISO 11607. Pasirtpin-
kite, kad implantai ir smailUs, astrs instrumentai blty apsaugoti nuo kontakto su
kitais objektais, kurie gali pazeisti paviriy.

Sterilizacija
,Synthes” implanty sterilizacijai pateikiamos tokios rekomendacijos:

Ciklo tipas Minimali sterilizacijos ~ Minimali sterilizacijos ~ Minimali dZiovini-

poveikio trukmé (minutés) poveikio temperatra mo trukme*
Priesvakuumis 4 132°¢ 20 minuciy
Oro isstimimas jsotintu 3 134 °C 20 minuéiy

garu (prieSvakuumis)
(maziausiai trys impulsai)

* Kai dziovinami ,Synthes” deklai ir jy priedai, bltina dziovinimo trukmé gali bati
ilgesné nei standartiniai prieSvakuumio parametrai gydymo jstaigoms. Tai ypa¢
svarbu, kai déklai / padéklai polimery pagrindu (plastikiniai) naudojami kartu su
patvariomis neaustomis sterilizavimo plévelémis. Siuo metu rekomenduojamos
dziovinimo trukmes ,, Synthes” déklams gali svyruoti nuo standartinés 20 minuciy
iki prailgintos 60 minuciy trukmés. DZiovinimo trukme labiausiai lemia medziagos
polimery pagrindu (plastikai); todél pasalinus silikono patiesalus ir (arba) pakeitus
sterilaus barjero sistema (pvz., pakeitus storg plévele plona arba naudojant stan-
dzius sterilizacijos konteinerius) galima sutrumpinti bating dZiovinimo trukme.
Dziovinimo trukmes gali labai skirtis dél skirtingy pakavimo medziagy (pvz., ne-
austos plévelés), aplinkos salygu, garo kokybes, implanto medziagy, bendrosios
masés, sterilizatoriaus nasumo ir kintamos ausimo trukmeés. Naudotojas turi pa-
tvirtinti, kad dziovinimas yra pakankamas, naudodamas patikrinamus metodus
(pvz., vizualine patikra).

— Batina vadovautis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijomis ir rekomenda-

cijomis dél maksimalios sterilizavimo jkrovos. Autoklavas turi bati tinkamai su-

vartotojas turi naudoti tik teisetai platinamus sterilizavimo barjerus (pvz., pléve-
les, maiselius arba konteinerius).

Del produkty, kurie parduodami sterilUs, pakartotines sterilizacijos zr. konkre-

taus jtaiso informacinj lapelj.

Standaus sterilizacijos konteinerio naudojimo instrukcijos ir pastabos

Siekiant uztikrinti tinkama ,, Synthes” implanty sterilizacijg naudojant standy steri-

lizacijos konteinerj, batina atsizvelgti j 3ias pastabas:

— Butina vadovautis standaus sterilizacijos konteinerio naudojimo instrukcijomis,
kurias pateiké gamintojas. Kilus klausimy dél standaus sterilizacijos konteine-
rio naudojimo, ,Synthes” rekomenduoja kreiptis dél nurodymy j konkretaus
konteinerio gamintoja.

— Galimos tokios standziy sterilizacijos konteineriy naudojimo ,Synthes” jtai-
sams ir pripildytiems déklams parinktys:

— Tiesiogiai j standy sterilizacijos konteinerj negalima jdéti daugiau nei vieno
(1) pilnai pripildyto deklo.

— | standy sterilizacijos konteinerj negalima jdéti daugiau instrumenty padeé-
kly nei i3 vieno (1) pripildyto déklo.

— Autonominius modulius / rémus arba pavienius jtaisus butina sudéti j kon-
teinerio krep3j nekraunant vieno ant kito gerai ventiliacijai uztikrinti.

- Kai ,Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams pasirenkamas standus sterilizaci-
jos konteineris, jo maksimalaus tdrio ir ventiliacijos angos santykis neturi virdyti
322 cm3/cm?2. Visais klausimais apie tdrio ir ventiliacinés angos santykj kreipkités
i konteinerio gamintoja.

-, Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams galima naudoti tik standZius sterili-
zacijos konteinerius vadovaujantis ank3ciau lenteléje pateiktais parametrais.

Papildoma informacija

— Tikrindama 3ias pakartotinio apdorojimo rekomendacijas, ,Synthes” naudoja
toliau nurodytus produktus. Siems i§vardytiems produktams neteikiama pirme-
nybé ir kiti produktai gali bati tinkami. Informacija apie valanciaja medziaga:
,deconex” TWIN PH10, ,deconex” POWER ZYME, ir ,deconex” TWIN ZYME.
Nesiptkuojantis audinys: Berkshire Durx 670.

— Valymo ir sterilizacijos informacija pateikiama pagal standartus ANSI/AAMIST81,
I1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 ir AAMI ST77.

— Anksciau pateiktas rekomendacijas patvirtino medicininio jtaiso gamintojas kaip
pakankamas nuvalyti ir sterilizuoti nesterilius , Synthes” medicininiy jtaisy im-
plantus prie$ chirurginj panaudojima. Apdorojima atliekantis asmuo lieka atsa-
kingas uz apdorojimo jvykdyma kartotinio apdorojimo jrenginiu, naudojant jran-
ga, medziagas ir personalg, ir pageidaujamy rezultaty pasiekima. Procesa btina
tikrinti ir reguliariai stebéti. Lygiai taip pat turi bati tinkamai jvertintas bet kokiy
apdorojimag atliekancio asmens nukrypimy nuo pateikty rekomendacijy efekty-
vumas ir galimos nepageidaujamos pasekmes.

Gamintojo kontaktai
Norédami daugiau informacijos, kreipkités j vieting , Synthes” prekybos atstovybe.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
Faksas +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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