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Naudojimo instrukcija

Pagal uzsakyma pagaminta priemone, TRUMATCH® CMF Ti 3D frezuota plokstelé
apatiniam Zandikauliui ,MatrixMANDIBLE™"

Aprasomos priemones:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Su $ia naudojimo instrukcija susijusios priemoniy sistemos yra:
. MatrixMANDIBLE" varztai — fiksuojami ir nefiksuojami

TRUMATCH CMF Ti 3D frezuota plokstelé apatiniam zandikauliui ,MatrixMANDIBLE"
yra pagal uzsakyma konkreciam pacientui gaminamas implantas, sukurtas taip,
kad atitikty paciento anatomija.

Implanty tvirtinimas prie paciento apatinio Zandikaulio atliekamas naudojant
. DePuy Synthes MatrixMANDIBLE" varzty sistemas. TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotos
plokstelés apatiniam zandikauliui ,,MatrixMANDIBLE” pateikiamos kaip sterilus
arba nesterilus variantas.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie priemonés parinkima ir naudo-
jima. Prie3 naudodami perskaitykite naudojimo instrukcija. Jsitikinkite, kad iSmano-
te reikiama chirurgine procedara.

Medziaga (-0s)

Priemoné Medziaga Standartas
Pagal uzsakyma pagaminta Titanas, Ti 1SO 5832-2
priemoné, TRUMATCH® CMF Ti ASTM F 67

3D frezuota plokstelé apatiniam
zandikauliui , MatrixMANDIBLE"

Konkreti informacija apie prisukamuosius implantus, kurie naudojami kartu
su TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotomis plokstelémis apatiniam Zzandikauliui
.MatrixMANDIBLE", pateikiama atitinkamo ,, DePuy Synthes” implanto naudojimo
instrukcijoje.

Numatytoji paskirtis

TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotos plok3telés apatiniam zandikauliui ,, MatrixMANDIBLE"
yra skirtos naudoti atliekant chirurgines kaukolés, virsutinio zandikaulio ir veido,
traumy ir atstatomasias operacijas.

Indikacijos

—Trauma

— Atstatomosios chirurginés operacijos

Klinikinis taikymas gali apimti:

— Skeveldriniai lGzZiai

- Bedancio ir atrofavusio apatinio zandikaulio [GZiai

— NestabilUs ir (arba) infekuoti apatinio zandikaulio l0Ziai

— Pirminé ir antriné apatinio Zandikaulio rekonstrukcija (su vaskuliarizuotu arba
nevaskuliarizuotu kaulo transplantatu)

— Laikinas sujungimas su uzdelsta antrine rekonstrukcija

Kontraindikacijos
Specifiniy iy priemoniy naudojimo kontraindikacijy néra.

Del specifiniy indikaciju, susijusiy su ,MatrixMANDIBLE" varztais, naudojamais
tvirtinti. TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotas ploksteles apatiniam Zzandikauliui
MatrixMANDIBLE", Zr. ,,MatrixMANDIBLE" naudojimo instrukcijas.

Tiksliné pacienty grupeé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikaci-
jas, paciento anatomija ir sveikatos bukle.
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Su pacientu susije veiksniai

Ar operacija pasiseks, didele jtaka gali turéti jvairas su pacientu susije veiksniai.

a. Profesija arba veikla. Profesiné veikla kelia rizika, kai iSorinés jégos lemia didele
fizine apkrova kanui. Dél pastarosios gali 1Gzti gaminys ir operacija net gali tap-
ti nebenaudinga.

. Senatvé, psichikos liga arba alkoholizmas. Sios salygos gali lemti tai, kad pacien-
tas nepaisys tam tikry batiny apribojimy ir atsargumo priemoniy, todél gaminys
gali neatlikti savo funkcijos arba atsirasti kity komplikacijy.

¢. Tam tikros degeneracinés ligos ir rikymas. Kai kuriais atvejais degeneracineé liga

isodinimo laikotarpiu gali bati tiek progresavusi, kad tikétina implanto naudoji-
mo trukmé gali bGti gerokai trumpesné. Tokiais atvejais gaminiai naudojami tik
tam, kad uzdelsty ligos progresavima arba laikinai palengvinty ligos simptomus.

d. Jautrumas svetimkaniams. Jei jtariamas padidéjes jautrumas medziagai, reikia

atlikti tinkamas patikras prie$ parenkant arba jsodinant medziaga.

o

Po operacijos svarbu atsargiai elgtis. Pacientai turi laikytis gydytojo pateikty laiko-
tarpio po operacijos gairiy, susijusiy su implanty apkrovos ribojimu ir elgesiu po
operacijos.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad baty galima
i$ karto naudoti 3ig priemone ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirur-
go, patyrusio naudojant Sias priemones, instruktaza.

Si priemoné yra skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asme-
nims, dalyvaujantiems ruosiant priemone. Visi darbuotojai, dirbantys su Sia priemo-
ne, turi visiskai suprasti naudojimo instrukcija ir chirurgines proceduaras.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei proceddrai taikomy
nurodymy. Chirurgas atsakingas uz tai, kad priemoné atitikty nurodyta patologija
ar bikle ir kad operacija baty tinkamai atliekama.

Numatoma klinikiné nauda

Numatoma TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotos plok3telés apatiniam zandikauliui
,MatrixMANDIBLE" klinikiné nauda, kai ji naudojama pagal naudojimo instrukcija
ir rekomenduojamu badu:

— pamatiniy anatominiy struktdry apsauga,

— paciento apatinio zandikaulio anatominés formos atkdrimas.

Duomenys, gauti i$ paciento KT

— Dizainas atitinka planuojama rezultata, siekiant palengvinti transplantato tvirti-
nima suplanuotoje vietoje

— Integracija su virtualia chirurginio planavimo paslauga*, siekiant sklandziai per-
kelti chirurginj plana j operacine, naudojant pacientui pritaikytus chirurginius
orientyrus* su integruotais grazto kreiptuvais, sulygiuotais su plok3telés skylémis
(pasirinktinai)

* Atsakomybés ribojimas: gamintojas , Materialise” ir platintojas , DePuy Synthes”

Pritaikyto dizaino ypatybés

— Varzty skyliy vietos ir kampai nustatomi individualiai, siekiant iSvengti varzty
poveikio nervams, danty $aknims, osteotomijai, esamiems ar basimiems implan-
tams

- Varzty ilgio numatymas ir varzty trajektoriju isankstiné vizualizacija, siekiant
uztikrinti konstrukcija be susidarimy

— Suderinamas su ,MatrixMANDIBLE" krumplio galvutés priedu

Stiprumas naudojant Zema profilj
— 2,0 ir 2,5mm plokstelés storis didesniam patvarumui** uztikrinti naudojant
Zemesnius profilius, palyginti su standartinémis rekonstrukcinémis plokstelémis

** Atsakomybés ribojimas: i$ pacientui pritaikyty ploksteliy apatiniam Zandikauliui
bandymy duomeny matyti, kad 2,0 ir 2,5mm profiliai yra patvaresni, palyginti
su ,MatrixMANDIBLE” 2,5 mm storio plokStelémis. Bandymy duomenys neat-
spindi klinikiniy rezultaty. ,,DePuy Synthes” turimi bandymy duomenys.

Priemonés eksploatavimo charakteristikos

,DePuy Synthes” nustaté TRUMATCH CMF Ti 3D frezuoty ploksteliy apatiniam
zandikauliui ,MatrixMANDIBLE" funkcines charakteristikas ir sauguma; tai yra vienos
pazangiausiy medicinos priemoniy, kai naudojamos laikantis nurodymy ir Zenklinimo.
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— Gyvybiskai svarbiy organy arba apllnklnlu struktary pazeidimas

— Nepageidaujama audiniy reakcija, alergija ir (arba) padidéjes jautrumas

— Kauly pazeidimai, jskaitant kauly l0Zius operacijos metu ir po jos, osteolize ar
kauly nekroze

- Simptomai, atsirandantys dél implanty pasislinkimo, atsipalaidavimo, lenkimo ar lazio

— Mink3tyjy audiniy suzalojimas

— Infekcija

— Naudotojo suzalojimas

— Skausmas arba diskomfortas

— Prasta sanario mechanika

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Sterilias priemones laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik
prie$ pat naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galioji-
mo terminas.

Vienkartinis prietaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodoma medicinos priemoné, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui
vienos proceddros metu.

Uztersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio ,DePuy Synthes” implan-
to, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kano skysciais ar paliais, nebegali-
ma naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atro-
dyti, kad implantai nepaZzeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo
sriciy, dél kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Primygtinai rekomenduojama, kad ,TRUMATCH" CMF Ti 3D frezuotas ploksteles
apatiniam zandikauliui ,,MatrixMANDIBLE” implantuoty tik operuojantys chirur-
gai, susipazine su bendrosiomis kaukolés, virsutinio zandikaulio ir veido chirurgijos
problemomis ir gebantys pritaikyti specifinius gaminio chirurginius metodus.
Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei proceddrai taikomy
nurodymu. Chirurgas atsakingas, kad operacija baty atlikta tinkamai.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metoduy, gydymo metody ribotumo arba asepti-
kos reikalavimy nesilaikymo.

Kad uztikrintuméte tinkama stabiluma, jsukite reikiama skai¢iy varzty. Reikia
patikrinti, ar varztas tinkamo ilgio. Reikia bati atsargiems, kad varzto neuzverztuméte
pernelyg stipriai.

L,TRUMATCH" CMF Ti 3D frezuotos plokstelés néra skirtos lenkti arba formuoti.
Jeigu plokstelé anatomiskai netinkama, reikéty naudoti ,MatrixMANDIBLE”
sistemos ploksteles.

Atsargumo priemonés

— 2,0 mm skersmens varztus galima naudoti su TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotomis
plokstelémis apatiniam zandikauliui ,MatrixMANDIBLE”, jei jie sukami j kaulo
transplantata arba jei kaulo tario neuztenka jsukti didesniam varztui.

— Nenaudokite trumpesniy nei 5 mm varzty su 2,5 mm storio plokstelémis, nes
sukibimas su kaulu gali bati nepakankamas, kad stabiliai uzfiksuoty jtaisa.

— Venkite skyliy vir$ nervy arba danty 3akny. Jei plok3tele batina uzdéti virs nervo
arba danties 3aknies, naudokite grazta su ribotuvu ir kaulo kortikalinj sluoksnj
pergrezkite tik vienoje kaulo puséje.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1 800 aps./min. Didesnis greitis gali
nulemti Silumine kaulo nekroze ir gali bati isgrezta didesné skylé, todél gali bati
nestabiliai pritvirtinta. Grezdami visuomet drékinkite.

— Bukite atsargus isimdami TRUMATCH CMF Ti 3D frezuota plokstele apatiniam
zandikauliui , MatrixMANDIBLE"”, kad uztikrintuméte, jog audiniai néra prikibe
prie implanto pavirsiaus ar inkapsuliuoti implanto drenazo skylutése, nes tuomet
juos gali prireikti kruopsciai ir neatidéliojant atskirti.
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Medicinos priemoniy derinimas

Su TRUMATCH CMF Ti 3D frezuotomis plokstelémis apatiniam Zandikauliui,
,MatrixMANDIBLE" implantais, galima naudoti tik 3ig kaukolés, virsutinio zandi-
kaulio ir veido fiksavimo sistema:

- ,MatrixMANDIBLE"

I8samios informacijos apie naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir 3alutinj
poveikj ieskokite gaminio informaciniame lapelyje.

,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Pagal uzsakyma pagaminta priemoné TRUMATCH CMF Ti 3D frezuota plokstelé apati-
niam zandikauliui ,MatrixMANDIBLE" nebuvo jvertinta saugumo ir suderinamumo su
MR aplinka atzvilgiu. Jos kaitimas, poslinkis ar vaizdo artefaktai MR aplinkoje netirti.
Pagal uzsakyma pagamintos priemonés TRUMATCH CMF® Ti 3D frezuotos plokstelés
apatiniam zandikauliui ,MatrixMANDIBLE"” saugumas nebuvo jvertintas MR aplinkoje.
Atliekant skenavima pacientui, kuriam taikoma si priemoné, galima jj suzaloti.

Pasiruosimas pries naudojant priemone

Nesterili priemoné

,DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, bGtina ivalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami pasalinkite visa gamintojo pakuote.
Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpy-
kla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateiktu 3ioje naudojimo instrukcijoje.

Sterili priemoné
Sios priemonés tiekiamos sterilios. Gaminius i$ pakuotés isimkite laikydamiesi asep-
tikos reikalavimuy.

Sterilias priemones laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; is jos iSimkite tik
prie$ pat naudodami.

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

Implanto i$émimas
TRUMATCH CMF®Ti 3D frezuota plokstelé apatiniam zandikauliui , MatrixMANDIBLE”
yra skirta nuolatiniam fiksavimui ir neskirta vélesniam iémimui po implantavimo.

Tai netaikoma esant klinikinei situacijai, kai laikinai sujungiama su vélesne antrine
rekonstrukcija arba kai gydantysis chirurgas nusprendzia pasalinti implanta jverti-
nes rizika ir nauda 3iose situacijose:

- implanto |0zis, poslinkis ar kitas klinikinis gedimas;

— implanto sukeliamas skausmas;

- infekcija.

Pasalinus implanta batina uztikrinti tinkama pooperacine priezidra, kad kaulas dar
karta neltzty.

Trik¢iy Salinimas

Apie visus rimtus su priemone susijusius reiskinius turi bati prane3ama gamintojui
ir valstybés narés, kurioje nuolat yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Klinikinis priemonés apdorojimas

Sios rekomendacijos taikomos nesteriliy ,DePuy Synthes” implanty apdorojimui. Pateikta
informacija taikoma tik nenaudotiems ir neuzterstiems ,DePuy Synthes” implantams.
Pagalinty ,DePuy Synthes” implanty negalima apdoroti pakartotinai, o pasalinus juos
batina iSmesti pagal ligoninéje numatyta protokola. Bet kokj nenaudota, bet uztersta
implanta batina iSmesti pagal ligoninéje numatyta protokola. Uztersty implanty neapdo-
rokite pakartotinai.

Perspéjimai

— Bet koks nenaudotas, bet krauju, audiniais ir (arba) kiino skysciais / paliais uzters-
tas implantas turi bati pasalintas pagal ligoninés protokola. ,DePuy Synthes”
nerekomenduoja pakartotinai apdoroti uztersty implanty.

- Nenaudokite ,, DePuy Synthes” implanto, jei jo pavirsius pazeistas.

— ,DePuy Synthes” implanty negalima apdoroti arba transportuoti su uzterstomis
arba uzkréstomis priemonémis.

— Visas priemones prie$ sterilizuojant batina kruopsciai idvalyti ir apzidreéti. Valant
ir apziarint reikia atkreipti démesj j ilgas, siauro skersmens dalis, aklinas skylutes,
judancias ir sudétingas dalis. Valant reikia naudoti tik tuos ploviklius, kurie
pazenklinti kaip tinkami medicinos priemonéms, ir tik pagal gamintojo nurody-
mus. Rekomenduojama naudoti valiklius, kuriuos praskiedus pH yra 7-9,5. Itin
sarminés medziagos (pH >11) gali sugadinti komponentus ir (arba) priemones,
pvz., gaminius i$ aliuminio. Nenaudokite izotoniniy tirpaly, skirty aplinkai dezin-
fekuoti (jskaitant chloro tirpalus), ar chirurginiy antiseptiky (pvz., jodo
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ar chlorheksidino turin¢iy gaminiy). Nenaudokite valymo priemoniy, kurios

gali pazeisti implanto pavirsiy, pvz., plieno vatos, abrazyviniy valikliy ar vieliniy

Sepetéliy.

— ,DePuy Synthes” implantu negalima tepti.

— ,DePuy Synthes” implantai yra gyvybiskai svarbls jtaisai, todél juos batina
galutinai sterilizuoti pries naudojant.

— Sterilizavimo parametrai galioja tik tinkamai nuvalytiems jtaisams.

— ,DePuy Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams (déklams su visu arba daliniu
numatytu turiniu) galima naudoti tik standzias sterilizavimo talpyklas, patvirtin-
tas sterilizuoti karstais garais.

— Pateikti parametrai galioja tik tinkamai sumontuotai, prizidrétai, sukalibruotai ir
reikalavimus atitinkanciai kartotinio apdorojimo jrangai, kuri atitinka 1SO 15883
ir1ISO 17665 serijy standartus.

— Galimi standziy sterilizavimo talpykly su ,,DePuy Synthes” jtaisais ir pripildytais
déklais naudojimo variantai:

— tiesiogiai j standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne daugiau nei viena (1)
visiskai pripildyta dékla; j standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne dau-
giau instrumenty padékly, nei yra viename (1) pripildytame dékle;

— atskirus modulius ir (arba) stovus arba atskiras priemones batina sudéti j talpy-
klos krep3j nekraunant vieno ant kito, kad blty uztikrinta optimali ventiliacija;

- standzios sterilizavimo talpyklos didziausio tario ir ventiliacijos angos ploto
santykis neturi virsyti 322 cm3/cmz2.

— ,DePuy Synthes” priemonéms ir pripildytiems déklams galima naudoti tik stan-
dzias sterilizavimo talpyklas, patvirtintas kaip tinkamas prieSvakuuminiam sterili-
zavimui garais.

— Papildomos informacijos Zr. nacionalinése taisyklése ir rekomendacijose. Be to,
batina laikytis ligoninés vidaus taisykliy bei procedary ir plovikliy, dezinfekanty
bei visos kitos klinikinio apdorojimo jrangos gamintojy rekomendacijy.

Apdorojimo apribojimai

— Sioje naudojimo instrukcijoje apra$ytas apdorojimo ciklas ,DePuy Synthes”
implantams daro minimaly poveikj.

— Batina apzidreéti, ar ,DePuy Synthes” implantai nepaveikti korozijos ir nepazeisti,
pvz., ar néra jbrézimy, jpjovimuy, atplaisy daleliy, spalvos pokyciy ar apnasy.

— Bet kurjimplanta, turintj korozijos zymiy, jbrézimu, jpjovimy, apnasu arba atplai-
3y daleliy, batina iSmesti.

Priezilira naudojimo vietoje

— Implantus batina laikyti uzdengtus, kol jy prireiks, kad apsaugotuméte nuo uz-
tersimo arba uzkrétimo. Lieskite tik tuos implantus, kuriuos ketinate jsodinti.

— Implantus reikia judinti kuo maziau, kad nepazeistuméte pavirsiaus.

lzoliavimas ir transportavimas
Implantai neturi liestis prie uztersty priemoniy ir (arba) jrangos.

Pasiruosimas apdoroti
.DePuy Synthes” nerekomenduoja pakartotinai apdoroti uztersty implantu.

Valymas: rankinis metodas

1. Plaukite priemone 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip dvi
minutes. 13valykite priemone mink3ty 3ereliy 3epetuku.

2. Bent desimciai minuciy pamerkite priemone j neutraly arba silpnai $arminj plo-
viklio tirpala. Dél tinkamo atskiedimo, temperatdros, vandens kokybés ir valymo
trukmeés vadovaukités ploviklio gamintojo pateikta naudojimo instrukcija.

3. Skalaukite priemone 3altu vandeniu ne trumpiau kaip dvi minutes. Svirkstu,
pipete arba vandens purskikliu praplaukite spindzius, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

4. Visiskai jmerkite implanta j ploviklj, uztikrindami, kad visur patekty ploviklio ir
baty praplauti visi spindZiai bei judancios dalys. SvieZiai paruo$tu neutraliu arba
silpnai $arminiu ploviklio tirpalu bent penkias minutes plaukite priemone ranko-
mis, naudodami minksty 3ereliy 3epetuka. Priemone plaukite po vandeniu, kad
nesusidaryty ter$aly aerozolio. Pastaba. SvieZiai paruostas tirpalas — tai naujai
paruostas svarus tirpalas.

5. Ne trumpiau kaip dvi minutes kruopsciai skalaukite priemone 3altu arba 3iltu
vandentiekio vandeniu. Svirkstu, pipete arba vandens purskikliu praplaukite
spindzius ir kanalus.

6. Naudodami neutraly arba silpnai 3arminj ploviklj, paruoskite 3viezio ploviklio tirpa-
lo, kuris bus naudojamas ultragarso vonelei. Dél tinkamo atskiedimo, temperataros,
vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités ploviklio gamintojo pateikta nau-
dojimo instrukcija. Pastaba. SvieZias tirpalas — tai naujai paruostas $varus tirpalas.

7. ,DePuy Synthes” implanta ne maziau kaip 15 minuciy valykite ultragarsiniu va-
lymo jrenginiu, nustate ne mazesnj kaip 38 kHz daznj.

8. Ne trumpiau nei dvi minutes skalaukite implanta dejonizuotu arba i3grynintu
vandeniu. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas judamasias jtaiso
dalis, jei tokios yra, kad jas kruopsciai nuskalautumete. Uztikrinkite, kad baty
praskalauti visi spindziai. Atliekant galutinj skalavima, batina naudoti dejonizuo-
ta arba i3gryninta vandenj.

9. Nusausinkite implanta Svaria Svelnia nepikuota vienkartine Sluoste arba medi-
cininiu suslégtuoju oru. Uztikrinkite, kad visi spindziai ir lankstinés jungtys baty
nusausintos suslégtuoju oru.

Automatinis valymo ir dezinfekcijos metodas

1. Priemone plaukite 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip vieng mi-
nute. I3valykite priemone minksty Sereliy Sepetuku arba Svelnia nepikuota 3luoste.

2. Naudodami neutraly arba silpnai $arminj ploviklj, paruoskite Sviezio ploviklio tirpa-
lo, kuris bus naudojamas ultragarso vonelei. Dél tinkamo atskiedimo, temperataros,
vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités ploviklio gamintojo pateikta nau-
dojimo instrukcija. Pastaba. SvieZias tirpalas — tai naujai paruostas $varus tirpalas.

3. Visiskai jmerkite implanta j ploviklj, uztikrindami, kad visur patekty ploviklio ir baty pra-
plauti visi spindziai bei judancios dalys. ,DePuy Synthes” implanta ne maziau kaip
15 minudiy valykite ultragarsiniu valymo jrenginiu, nustate ne mazesnj kaip 38 kHz daznj.
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4. Ne trumpiau nei dvi minutes skalaukite priemone dejonizuotu arba isgrynintu
vandeniu. Svirk3tu, pipete arba vandens purskikliu praplaukite spindZius ir kana-
lus. Atliekant galutinj skalavima, bdtina naudoti dejonizuota arba iSgryninta
vandenj. Apziarékite priemone. Pakartokite 2-5 veiksmus, kol priemoné taps
akivaizdziai $vari.

5. Automatinj plovima reikia atlikti naudojant patvirtinta plautuva-dezinfekatoriy,
atitinkantj 1SO 15883-1 ir -2 arba lygiavertj standarta. Laikydamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijos, priemonés komponentus sukraukite j plautuva-dezinfe-
katoriy ir uztikrinkite, kad per jtaisus ir spindzius galéty laisvai nubégti ploviklis.
Laikantis gamintojo naudojimo instrukcijos, automatinj plovima galima taikyti
kaip viena i3 patvirtinto plovimo, dezinfekcijos ir (arba) dziovinimo ciklo etapu.
Pateikiamas patvirtinto valymo ciklo pavyzdys.

Ciklas Maziausia Maziausia vandens Ploviklio tipas
trukme temperatdra
(minutés)

Pirminis plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
(<40°0)

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

I plovimas 5 Siltas vandentiekio vanduo ~ Valomoji medziaga*
(>40°0)

Skalavimas 2 Siltas dejonizuotas arba Netaikoma

igrynintas vanduo (> 40 °C)
Siluminé dezinfekcija 5 >93°C Netaikoma
Dziovinimas 40 >90°C Netaikoma

*7r. skiltj , Papildoma informacija”.

Siluminé dezinfekcija

Jei taikote automatinj valyma ir dezinfekcija, termiskai dezinfekuokite ne Zemesne-
je kaip 93 °C temperatdroje ne maziau kaip 5 minutes (zr. automatinj valymo ir
dezinfekcijos metoda, jskaitant vandens kokybés reikalavimus). Galima laikytis kon-
kreciy 3alyje galiojanciy taisykliy, kuriomis numatomi jvairGs terminés dezinfekcijos
metodai (pvz., AO-koncepcijos). Jei jtaisuose yra kaniuliy arba spindziy, dalis pa-
kreipkite taip, kad spindis arba kaniulé baty vertikalUs. Jei to padaryti nejmanoma
deél ribotos vietos automatiniame arba mechaniniame plautuve, prireikus naudokite
drékinimo stova ir (arba) jkrovos laikiklj su jungtimis, skirtomis uztikrinti tinkama
darbiniy skysciy srauta j jtaiso spindj arba kaniule.

Apziira

Apdorotus ,DePuy Synthes” implantus prie$ sterilizuojant reikia apzidréti esant

jprastam aplinkos ap3vietimui, taip uztikrinant, kad ant implanty pavirsiaus nebaty

matomy nesvarumy, pazeidimy ir drégmés.

Apziarékite priemones ir patikrinkite, ar:

— netrdksta drégmés; atidziai apziGrékite priemonés spindj ir judamasias dalis. Jei
priemoné drégna, nusausinkite ja rankiniu badu;

— netrlksta Svaros. Jei apziGrédami ant jtaisy pastebésite likusiy neSvarumy, pa-
kartokite Siy jtaisy valymo veiksmus, kol matomi neSvarumai bus pasalinti;

- néra pazeidimy, jskaitant korozija (pvz., radis, taskine korozija), spalvos pakiti-
ma, jbrézimus, pleiséjima, jtrakius ir nusidéveéjima, taciau tuo neapsiribojant;

— tinkamos funkcijos, jskaitant trikstamus arba pasalintus daliy numerius, taciau
jais neapsiribojant.

Netinkamai veikiancias priemones, priemones su nejskaitomomis zymémis, traks-
tamais arba pasalintais (nusveistais) daliu numeriais, pazeistas ir nusidévéjusius
priemones reikia iSmesti.

Pakavimas

Nuvalytus ir sausus implantus padeékite j tinkama , DePuy Synthes” déklo vieta.
Papildomai naudokite tinkama vyniojamaja sterilizavimo medziaga arba daugkar-
tinés standzios sterilizavimo talpyklos sistema, pvz., steriliojo barjero sistema, ati-
tinkancia standartag ISO 11607. Pasirpinkite, kad implantai ir smailds, astrds instru-
mentai bUty apsaugoti nuo salycio su kitais objektais, galin¢iais pazeisti pavirsiy.
Sterilizavima garais (drégnu karsciu) reikia atlikti taikant vietoje patvirtinta, priedva-
kuuminj (forsuota oro i¥stamimo) cikla.

Sterilizavimas

Gary sterilizatorius turi bati patvirtintas ir atitikti vietos standarty reikalavimus ir
gaires, tokias kaip EN 285 arba AAMI/ANSI ST8, jskaitant atitiktj ISO 17665 reika-
lavimams. Gary sterilizatorius turi bati jdiegtas ir techniskai priziGrimas laikantis
gamintojo naudojimo instrukcijos ir vietos reikalavimy. Uztikrinkite, kad pasirinkto
gary sterilizatoriaus ciklo, taikomo siekiant pasalinti ora i3 poringy ir tus¢iaviduriy
jtaisy, apkrova atitikty gamintojo naudojimo instrukcija ir nevirdyty maksimalios
sterilizatoriaus apkrovos.

Patvirtinty cikly pavyzdziai gali bati Sie sterilizavimo garais ciklai:

Ciklo tipas Maziausia sterilizavimo Maziausia Maziausia
poveikio trukmé (minutés) sterilizavimo dziovinimo

poveikio temperatira  trukmé
Priesvakuuminis oro isstdmimas jsotintais garais 4 132°C 20 minuciy
(priesvakuuminis, bent trys impulsai) 3 134 °C 20 minugiy

* Kai dziovinami ,DePuy Synthes” déklai ir jy priedai, batina dziovinimo trukmé
gali bati ilgesné nei standartiniai prieSvakuumio parametrai gydymo jstaigoms.
Tai itin svarbu, kai polimeriniai (plastikiniai) déklai ir (arba) padéklai naudojami su
patvariomis neaustinémis vyniojamosiomis sterilizavimo medziagomis. Siuo
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metu rekomenduojama dziovinimo trukmé ,DePuy Synthes” déklams gali
bati nuo standartinés 20 minuciy iki prailgintos 60 minuciy trukmés. DZiovi-
nimo trukme daugiausia lemia polimerinés medziagos (plastikai), todél pasalinus
silikoninius patiesalus ir (arba) pakeitus steriliojo barjero sistema (pvz., stora ple-
vele pakeitus plona) galima sutrumpinti bating dziovinimo trukme. DZiovinimo
trukme gali labai skirtis dél skirtingy pakavimo medziagy (pvz., neaustinés vy-
niojamosios medziagos), aplinkos salygu, gary kokybés, implanto medziagy,
bendrosios maseés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmés. Naudo-
tojas turi patikrinamais metodais (pvz., apzidrédamas) patvirtinti, kad dziovina-
ma tinkamai.
— Standzios sterilizavimo talpyklos naudojimo instrukcija ir pastabos

Siekiant uztikrinti tinkama , DePuy Synthes” implanty sterilizavima naudojant stan-

dzia sterilizavimo talpykla, batina atsizvelgti j Sias pastabas:

Batina vadovautis standzios sterilizavimo talpyklos naudojimo instrukcija, kuria pa-

teiké gamintojas. Kilus klausimy dél standzios sterilizavimo talpyklos naudojimo,

.DePuy Synthes” rekomenduoja kreiptis nurodymuy j konkrecios talpyklos gamintoja.

— Standziujuy sterilizavimo talpykly su , DePuy Synthes” jtaisais ir pakrautais déklais
naudojimo galimybés yra tokios: — Tiesiai j standziaja sterilizavimo talpykla gali-
ma déti ne daugiau kaip viena (1) visidkai pripildyta dékla. — Tiesiai j standziaja
sterilizavimo talpykla galima déti instrumenty déklus i$ ne daugiau kaip vieno (1)
pripildyto déklo. — Atskiri moduliai ir (arba) stelazai ar atskiri jtaisai turi bati ne-
perkraunant dedami j talpyklos kreps3j, kad baty uztikrinta optimali ventiliacija.

— Parinkdami standzia sterilizavimo talpykla ,DePuy Synthes” jtaisams ir pripildy-
tiems déklams, jsitikinkite, kad talpyklos didziausio tdrio ir ventiliacijos angos
ploto santykis nevirsija 322 cm3/cm2. Visais klausimais dél tario ir ventiliacijos
angos ploto santykio kreipkités j talpyklos gamintoja.

— ,DePuy Synthes” jtaisams ir pripildytiems déklams galima naudoti tik standzias
sterilizavimo talpyklas, patvirtintas sterilizacijai garais su priesvakuuminiu oro
pasalinimu, taikant pirmiau lenteléje pateiktus parametrus.

Laikymas

Supakuotus gaminius reikia laikyti sausoje 3varioje aplinkoje, apsaugotoje nuo tie-
sioginés saulés Sviesos, kenkéjy, itin auk3tos ar zemos temperatdros ir itin didelés
ar mazos drégmés. Norédami suzinoti steriliy gaminiy laikymo terminus ir tempe-
ratQros bei drégmes reikalavimus, skaitykite vyniojamosios sterilizavimo medziagos
ir standziyjy talpykly gamintojy pateiktas naudojimo instrukcijas.

Papildoma informacija

Pagal prasyma gali bati pateikiama issamesné informacija apie konkrecias valymo
medziagas, ultragarsinius plautuvus, plautuvus-dezinfekatorius, pakavimo medzia-
gas ir sterilizatorius jy patvirtinimo tyrimy laikotarpiu. Tvirtindama sias apdorojimo
rekomendacijas, ,DePuy Synthes” taiké toliau nurodytus reikmenis ir salygas:
Valymas rankiniu badu: pirminis valymas rankiniu badu 14-16 °C temperataroje,
naudojant , Prolystica®” 2x koncentruoto fermentinio valiklio 1 ml/l tirpala, ir va-
lymas ultragarsu 12-21 °C temperataroje, naudojant ,,Prolystica” 2 x koncentruo-
to fermentinio valiklio 1T ml/I tirpala.

Automatinis valymas: pirminis valymas rankiniu badu 14-16 °C temperataroje,
naudojant , Prolystica” 2 x koncentruoto fermentinio valiklio 1 ml/I tirpala. Dezin-
fekcinis valymas su vandeniu 23-26 °C temperatlroje, naudojant ,Prolystica”
2 x koncentruoto fermentinio valiklio 1T ml/I tirpala (1 plovimas), ir 44—46 °C tem-
perataroje, naudojant , Prolystica” 2 x neutralaus ploviklio 1 ml/I tirpala (2 plovimas).
Nepukuota Sluosté ,Berkshire Durx 670".

Valymo ir sterilizavimo informacija pateikta pagal ISO 17664 standartus.
Medicininio jtaiso gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos rekomendacijos tinka-
mos nesteriliam ,DePuy Synthes” medicininiam jtaisui paruosti. Apdorojimo skyrius
atsakingas uz tai, kad gaminys baty apdorojamas naudojant reikiama jranga bei
medziagas, kad tai atlikty apdorojimo skyriaus darbuotojai ir kad baty pasiektas
reikiamas rezultatas. Tam reikalingas proceso patvirtinimas ir nuolatinis stebéjimas.
Be to, reikia tinkamai jvertinti bet kokius procedaros atlikimo nukrypimus nuo pateikty
rekomendacijy ir nustatyti jy veiksminguma bei galimas nepageidaujamas pasekmes.
Cheminé apdorojimui naudojamo vandens kokybé gali turéti jtakos priemonés sau-
gumui. Priemoniy apdorojimui batina naudoti rekomenduojamus kokybés reikala-
vimus atitinkantj vandenj, laikantis vietiniy gairiy (pvz., AAMI TIR 34, apdorojimui
skirtas vanduo).

~DePuy Synthes” implanty suderinamumas su klinikinio apdorojimo
medziagomis

Siekiant uztikrinti meistriska implanty apdorojima ir priezidra, itin svarbu iSmanyti
apie naudojama medziaga ir jos savybes.
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Plovikliai, dezinfekantai, pagalbinés skalavimo priemonés ir kiti priedai

Per didelé 3iy produkty koncentracija arba stipriai ragstiniai ar sarminiai plovikliai
gali paveikti neradijanciojo plieno, titano arba aliuminio apsauginj oksido sluoksnj
ir sukelti korozija, spalvos pakitima arba kitokius medziagu, savybiu ir pavirsiaus
ypatybiu pakitimus. Naudodami tokius gaminius, visada vadovaukités gamintojo
rekomendacijomis dél koncentracijos, salycio trukmeés, temperatros ir medziagy
suderinamumo. Rekomenduojami gaminiai, kuriy pH nuo 7 iki 9,5. Kartotinai ir
ilgai naudojant tam tikras pagalbines skalavimo priemones, gali bati paveiktas tam
tikras plastikas ir pakisti jo spalva bei padidéti trapumas. Jei instrumentai valomi
automatiniu plautuvu-dezinfekatoriumi, vadovaukités plautuvo-dezinfekatoriaus,
plovikliy, pagalbiniy skalavimo priemoniy ir kity priedy gamintojy nurodymais.

Plieniniai Sveistukai, plieniniai Sepeciai, brazikliai ir kiti abrazyviniai
valymo jrankiai

Chirurginiams instrumentams valyti niekada nenaudokite itin Svelniy ar jprasty
plieniniy sveistuky, plieniniy 3epeciy, brazikliy arba kity valymo jrankiy, daranciy
abrazyvinj poveikj metalams, nes taip bus mechaniskai pazeistas pasyvusis sluoks-
nis ir prasidés korozija bei sutriks instrumento veikimas.

Ploviklio likuciai vynioti skirtuose audiniuose

Audiniuose, j kuriuos vyniojami jtaisai pries sterilizavima, neturi bati ploviklio arba
kitos medziagos likuciy. Garai gali pernesti tokius likucius ant jtaiso pavirsiaus, to-
dél likuciai gali paveikti pavirsiy.

Informacija apie priemonés laikyma ir naudojima

Tinkamas naudojimas

Ypac svarbu tinkamai elgtis su implantais ir instrumentais. Jei bltina pakeisti im-
planto forma, jtaiso negalima lenkti smailiu kampu, lenkti j priesinga puse, jpjauti
arba subraizyti. Atlikus tokius veiksmus, taip pat netinkamai elgiantis arba naudo-
jant, gali atsirasti pavirsiaus defekty ir (arba) apkrova gali bati sutelkta implanto
centre. Dél Sios priezasties gaminys ilgainiui gali bati sugadintas.

Speciali naudojimo instrukcija
1. Taikydami standartinj chirurginés prieigos metoda, atidenkite sritj, kuri bus
tvirtinama.

2. Nupjaukite plokstele (pasirinktinai)

3. Pasirinkite implantavimui tinkama , MatrixMANDIBLE"” varzty skersmenj

4. Uzdékite ,PROPLAN CMF®" chirurginius orientyrus (pasirinktinai)

5. GreZkite skyles, naudodamiesi integruotais grazto kreiptuvais, skirtais
,PROPLAN CMF®" chirurginiams orientyrams (pasirinktinai)

6. Atlikite kaulo rezekcija (pasirinktinai)

7. Pastatykite plokstele j padétj

8. I3grezkite skyle varztui atitinkamo dydzio graztu naudodamiesi grazty kreiptuvais;
jeigu naudojami grazto kreiptuvai be sriegiy, jsitikinkite, kad varzto su plokstele
kampas nevirsija 15°

9. ISmatuokite varzto ilgj, naudodami gylio matuoklj (pasirinktinai)

10. Uzdékite varzta ant geleztés ir jsukite jj j reikiama padétj operuojamoje vietoje

11. Pakartotinai jdékite norima kiekj varzty; 3—4 varztai vienam kaulo segmentui
(maziausiai 2 varztai transplantanto segmentui)

12. Panaudokite transplantanta ir kartokite veiksmus nuo 3 iki 11 (pasirinktinai)

13. Patikrinkite, ar uzfiksavote, kaip numatyta

Pastaba. Transplantanta taip pat galima tvirtinti prie plokstelés po 6 veiksmo, tuo-
met konstrukcija galima perkelti j rekonstrukcijos vieta.

15émimas (jei reikalingas)

Reikia atlikti pjavj ir atverti implantavimo vieta.

Isitikinkite, kad minkstieji audiniai néra prikibe prie implanto pavirsiaus ar sukibe
per tvirtinimo skylutes. Jei taip yra, kruop3ciai atskirkite mink3tuosius audinius nuo
implanto pavirsiaus, kad neatsirasty implanto atplaisy daleliy.

Pasalinkite bet kokius kaula fiksuojancius jtaisus.

|prastai sutvarkykite operuojama vieta.

* Pacientui pritaikytos plokstelés buvo sukurtos ir pagamintos taip, kad jy ilgis ati-
tikty paciento anatomija. Vis délto, esant paciento anatomijos pokyciy arba vado-
vaujantis prieSoperaciniu planu, plokstele galima patrumpinti iki norimo ilgio.
Plokstele galima trumpinti varzty znyplémis (388.720). Plok3telei nukirpti reikia
jégos. Kad nebuty pazeisti minkstieji audiniai, panaikinkite 3erpeta ant nupjautos
plokstelés, naudodami rankinj jrankj 3erpetai naikinti. Tam galima naudoti ,Shor-
tcut” ploksteliy kirpiklj (03.503.057). Dél kirpimo ypatybiu nebuvimo plok3teléje
,Shortcut” ploksteliy kirpiklio NEGALIMA naudoti plok3telei trumpinti.
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Papildoma informacija apie konkrecia priemone

Nuorodos numeris
Partijos numeris
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Co. Cork, Ireland
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Dvigubo sterilaus barjero sistema
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Pakuotés turinys

Zr. naudojimo instrukcija

Démesio, zr. naudojimo instrukcija

> B

& Pagaminimo data
2008 -12

Salinimas

Jokio , DePuy Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skys-
Ciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti - jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numa-
tyta protokola.

Priemoneés turi bati pasalintos kaip sveikatos priezirai skirtos medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Naudojimo instrukcijos: www.e-ifu.com
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