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Naudojimo instrukcija

Rezorbuojamoji fiksavimo sistema ,RapidSorb”

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, , Synthes” brosidra
.Svarbiinformacija” ir atitinkamy chirurginiy metody apra3a. Jsitikinkite, kad esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu. Prie$ naudojant rezorbuojamaja fiksa-
vimo sistema ,RapidSorb”, ypa¢ rekomenduojama bati jgijus pakankamai darbo
su biologinémis medziagomis patirties.

Medziaga (-os)
Medziagos:
85:15 poli(L-laktido-ko-glikolidas)

Standartai:
ASTM F1925

Aprasas

Rezorbuojamaja fiksavimo sistema ,RapidSorb” sudaro implantai (ploksteles,
tinkleliai, folijos ir varztai), instrumentai ir déklai.

.RapidSorb” implanty medziaga pagaminta i$ rezorbuojamojo 85:15 poli(L-lakti-
do-ko-glikolido) kopolimero. ,RapidSorb” implanty stabilumas islieka maziausiai
8 savaites, kritiniu kaulo gijimo laikotarpiu.

In vivo sistema suyra vykstant hidrolizei iki pieno ragsties, kuri vél metabolizuojama
iki anglies dioksido ir vandens. Abu galutinius produktus organizmas absorbuoja
ir pasalina. ,RapidSorb” implantai suyra mazdaug per 12 ménesiy, priklausomai
nuo antriniy veiksniy, tokiy kaip implanto vieta ir paciento bakle.

Paskirtis

,RapidSorb” rezorbuojamieji implantai skirti suaugusiyjy ir vaiky kaukolés-zandi-
kaulio—veido kauly 10ziy korekcijai arba rekonstrukcinéms proceddroms,
arba transplantui izoliuoti.

Indikacijos

.RapidSorb” rezorbuojamosios plokstelés, tinkleliai, folijos ir varztai yra skirti kau-
lui fiksuoti, kai gydomi kaukolés—veido kauly lGziai arba atliekama kaukolés—
veido kauly rekonstrukcija.

,RapidSorb” rezorbuojamosios plokstelés, tinkleliai, folijos ir varztai yra skirti kau-
kolés—veido arba zandikaulio sri¢iy implantams izoliuoti (tik apkrovos nepatirian-
¢ioms struktdroms fiksuoti).

,RapidSorb” rezorbuojamasias plok3teles, tinklelius, folijas ir varztus galima naudo-
ti tik tose vietose, kuriose atliekama apkrovos nepatirianciy struktlry osteosinteze.

Kontraindikacijos

Rezorbuojamosios fiksavimo sistemos ,RapidSorb” negalima naudoti Siomis aplin-

kybémis:

— apkrova patirianciy ir nestabiliy struktary fiksavimas;

— apatinio zandikaulio naviko rezekcija;

— nepakankamas aprupinimas krauju arba pablogéjusi kraujotaka;

— nepakankamas kaulo kiekis ir kokybé;

— situacijos, kai vidinio fiksavimo negalima taikyti dél kity priezasciy arba prastos
paciento sveikatos buklés (pvz., metaboliné, kraujagysliy arba sunki neurologiné
liga, infekcija, imunodeficitiné baklé, nepakankamas kaulo kiekis ir kokybé)
ir (arba) noro bendradarbiauti stoka (pvz., alkoholizmas);

— aktyvios, Gminés, latentinés, galimos arba létinés infekcijos;

— tais atvejais, kai nustatytas netoleravimas ar alergija poli(laktidams) ir (arba)
poli(glikolidams).

Galimas salutinis poveikis

— Nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali 10Zti.

Dél jtaiso buvimo atsirandantis skausmas, nepatogumas, nejprastas pojutis arba
buklé, kai implantas tampa apciuopiamas.

— Suintensyvéjes fibroidinio audinio augimas aplink l0zio vieta ir (arba) implanta.
- Kaulo nekrozeé.

Apskritai eksperimentiniai ir klinikiniai duomenys patvirtina, kad audiniai gerai pri-
ima i3 poli(L-laktido-ko-glikolido) kopolimero pagamintus rezorbuojamuosius
implantus. Vis deélto, galimos 3ios komplikacijos: kauly fragmenty poslinkis
dél netinkamy indikacijy ir reakcijy j svetimkan;.

Galimos bendro pobtdzio komplikacijos dél invazinés chirurginés operacijos:

— problemos, kurias lemia anestezija ir paciento padétis (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai pazeidimai ir kt.);

— trombozé, embolija arba kity kritiniy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas;

— nervy ir kraujagysliy pazeidimai;

— pernelyg intensyvus kraujavimas;

— alerginés reakcijos;

— uzdegiminés reakcijos;

— infekcijos, kurios gali lemti proceddros nesékme;

— minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima;

— nenormalus randy susidarymas;

— funkcinis skeleto ir raumeny sistemos pazeidimas.
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Sterilus jtaisas

STER||_E Sterilizuota 3vitinant gama spinduliais

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries pat
naudojima. Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir
apziurekite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba
baigési galiojimo laikas.

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai panaudojus arba
apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir
(arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.
Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Atsargumo priemonés

— Sie jtaisai yra rezorbuojamieji ir neuztikrina ilgalaikio fiksavimo.

— Sie rezorbuojamieji jtaisai uztikrina fiksavima ir néra skirti pakeisti normalius svei-
kus kaulus arba atlaikyti didelés apkrovos sukeliama jtampa.

— Jautrumas svetimktniams: jei yra tikétinas jautrumas tam tikroms medziagoms,
prie$ implantuojant reikia atlikti testus.

Ispéjimai

— Nenaudokite procedtroms, kurioms reikalingi ilgalaikiai implantai.

— Netinkamas implanto parinkimas, jstatymas, padéties nustatymas ir uzfiksavi-
mas gali lemti nepageidautina rezultata.

Salty ploksteliy, tinkleliy ar folijy negalima lenkti ir formuoti.

— Pries formuojant ploksteles, tinklelius ir folijas reikia pakaitinti atitinkamame
.Synthes” vandens vonios bloke. Jei bus naudojama alternatyvi tinkama opera-
cinés (O.R.) sterilaus vandens vonia, uztikrinkite, kad vandens temperatara baty
65-75 °C. Bltina naudoti tik sterily vandenj arba sterily druskos tirpala.
Implanty negalima laikyti karsto vandens voniose.

Varzty jokiais budais negalima kaitinti ar keisti jy formos.

Medicininiy jtaisy derinimas

,RapidSorb” rezorbuojamuosius implantus galima naudoti tik specialiai jiems pri-
taikytais instrumentais. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz komplikaci-
jas, kurios gali atsirasti deél kity jrankiy naudojimo. ,RapidSorb” rezorbuojamasias
ploksteles ir tinklelius galima fiksuoti tik , RapidSorb” varztais.

Dél medziagy panasumo nesitikima jokiy neigiamy saveiky tarp ,RapidSorb”
implanty ir sidléms naudojamy medziagy, pagaminty poli(laktido), poli(glikolido)
arba jy kopolimery pagrindu, pvz., ,Vicryl®“. ,RapidSorb” implantus naudojant
kartu su pagalbinémis medziagomis, reikia laikytis kiekvieno gamintojo pateikty
naudojimo instrukcijy ir jspéjimy.

Magnetinio rezonanso aplinka

,RapidSorb” rezorbuojamieji implantai yra ne metaliniai, organinés kilmes.
Si medziaga i esmés néra magnetiné ir, pacientui patekus | MRT magnetine aplin-
ka ar jam atliekant MRT tyrimus, negali jkaisti ar suveikti kaip antena.
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Specialis naudojimo nurodymai

Sékmingai osteosintezei ypac svarbus implanto (dydzio, formos ir adaptacijos)
pasirinkimas, tinkama padetis ir fiksavimas. Operuojantis chirurgas turi bati issamiai
susipazines su implantais, instrumentais ir reikiamais chirurginiais metodais.
Implantai yra jdedami po atviros 10zio redukcijos ar osteotomijos, kaip aprasyta toliau.

1) Pasirinkite ir paruoskite ploksteles / tinklelius / folijas.

Jei pageidaujate, naudokite lenkimo 3ablonus, kad nustatytuméte optimalia ploks-
telés forma ir dydj, ypac jei tiesioginé prieiga yra ribota. Lenkimo 3ablonus galima
pjaustyti pagal reikiama dyd;.

Jei reikia, pasirinktas ploksteles / tinklelius / folijas galima pjaustyti, kad jos baty
reikiamo ilgio ar formos. Tam naudokite rezorbuojamuju plok3teliy pjoviklj ar Zirkles.
Pjaunant rezorbuojamaja plokstele / tinklelj / folija reikia pakaitinti 6575 °C ste-
riliame vandenyje arba steriliame druskos tirpale. Placiai isskleiskite rezorbuojamu-
ju ploksteliy zirkles ir kuo giliau tarp zirkliy aSmeny jdékite tinklelio plokstele. Taip
uztikrinama geriausia kirpimo jéga ir Svaraus kirpimo kontrolé.

2) Ploksteliy / tinkleliy / folijy kaitinimas ir formavimas

Rezorbuojamasias ploksteles / tinklelius / folijas, pries lankstant / formuojant reikia
pakaitinti (mazdaug 15 sekundziy 65-75 °C) temperataroje). , Synthes” vandens
vonios blokui (t. y., kompaktinei vandens vonios sistemai) reikia naudoti tik sterily
vandenj arba sterily druskos tirpala. |kaitinta plok3tele / tinklelj / folija galima i3im-
ti plok3teléms skirtomis laikymo znyplémis.

Plok3tele / tinklelj / folija galima formuoti arba uzdéjus tiesiog ant kaulo, arba
naudojantis formuotu lenkimo 3ablonu.

Pries formuodami / implantuodami plok3tele, jsitikinkite, kad smailéjancios angos
nukreiptos reikiama kryptimi.

Priklausomai nuo operacinés temperataros, su jkaitinta plokstele galima dirbti
mazdaug 10 sekundziy, paskui ji tampa nelanksti. PirStais maziau lieciantis prie
plokstelés, 3is laikas bus ilgesnis.

Kai implantai yra 3alti ir nelankstas, ju negalima sulenkti, jpjauti ar jbrézti, nes dél
to gali atsirasti pavirsiaus pazeidimy ar vidinés apkrovos koncentracijy, o tai gali
bati pradiné gaminio funkcijos sutrikdymo priezastis.

— Ploksteles galima kaitinti ir formuoti ne daugiau kaip tris kartus.

— Ploksteliy, tinkleliy ir folijy negalima lenkti ir formuoti daugiau kaip tris kartus.
— Implanto (-y) negalima laikyti karto vandens voniose.

3) Pasirinkite varztus
Pasirinkite reikiama varzty ilgj ir skersmenj. Kruopsciai rinkités varzty ilgj, nes per
ilgi varztai gali pazeisti kietajj dangala.

4) Pasirinkite sriegiklj
Pagal pasirinktus ,RapidSorb” varztus (1,5/2) pasirinkite reikiama savaiminio grezi-
mo sriegiklj.

5) Pragrezkite angas varztams

Grezkite angas 90° kampu su plokstelés pavirsiumi, jei jmanoma, kol grazto / srie-
giklio stabdiklis sustos ties plokstelés pavirsiumi.

Jei bus pasirinktas per trumpas sriegiklis, varztas negalés visiskai jljsti j plokstelés /
tinklelio anga ir toliau sukamas jis neidvengiamai sulds. Taip gali nutikti ir tuo atve-
ju, jei sriegti nustojama, sriegiklio petukui dar nepasiekus plokstelés pavirsiaus.
Prie$ grezdami kita anga, isvalykite nedvarumus i$ sriegiklio sriegiy ir rieviy. Gre-
Ziant varzty angas kaukoléje, patariama tarp vidinio Zievinio pavirdiaus ir kietojo
dangalo jdéti tam tinkama instrumenta, kad kietajj dangala apsaugotuméte nuo
galimy pazeidimy. Jei Zievinis kaulas yra kietas ir didelio tankio arba esama viety,
kuriose kaulas stipriai sutrupintas, pries sriegdami Siek tiek pagrezkite skyle.

6) Jsukite varztus

Tinkama 1,5 arba 2 mm kryZminio atsuktuvo velena su laikomaja mova pritvirtinkite
prie rankenos. Atsuktuvo velena nustatykite j tokia padétj, kad jis bty tiesiai vir$ varz-
to galvutés ir galétuméte aiskiai matyti varzto ir atsuktuvo saveika. Atitrauke laikymo
mova, jkiskite atsuktuvo gala j kryzminj varzto galvutés diska. Negalima kisti jstrizu
kampu. Jei atsuktuvo velena jkisite j varzto galvute per didele jéga, gali bati pazeistas
kryzminés formos ply3ys, dél to varzta bus sunku suimti ir prisukti.

Atsuktuvo laikymo mova visiskai nuleiskite Zemyn vir§ varzto galvutes, kad saugiai
suimtumete varzta.

Tinkamu atsuktuvu atsargiai sukite pasirinkta varzta, kol jis visiskai jljs j plokstele.
Varzta sukite lengvai, dviem pirstais (nyk3ciu ir smiliumi). Nepriverzkite varzty per-
nelyg stipriai, kad jie nesuldzty. Kai varztas visiskai susiliecia su plokstele / tinkleliu,
reikia nedelsiant sustoti.

Jei varztas jsukamas pernelyg giliai, tesiant sukima net ir po susilietimo su plokste-
le, varzto galvuté gali 10zti arba bati deformuota.

Jei atrodo, kad varzta sukti sunku, tikétina, kad taip yra dél nepakankamai pragrez-
tos angos. Tokiais atvejais reikia atsargiai iSimti varzta ir i$ naujo pragrezti anga,
uztikrinant, kad sriegiklis visiskai jljsty j anga ir baty pakankamai astrus.

Jei pazeidéte varzta ar jo galvute, pakeiskite jj. Jei, jsukant varzta, suldzo jo galvuté
arba kaulas atsidaré virs varzto, reikia jsukti nenumatytiems atvejams skirta varzta.
Likusius varztus jsukite tokiu paciu badu, kol pasieksite tikslia 10zio redukcija ir sta-
bily fiksavima. Kiekvienoje I0Zio arba osteotomijos linijos puséje rekomenduojama
jsukti bent po du varztus.
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7) Nenumatytiems atvejams skirty varzty jsukimas

Jei, jsukant varzta, jis sulGzo arba kaulas atsidare vir$ varzto, reikia jsukti nenuma-
tytiems atvejams skirta varzta. ISimkite varzta, kurj reikia pakeisti, ir pragrezkite
anga, j kuria jsuksite nenumatytiems atvejams skirta varzta. Jei varzto, kurj reikia
pakeisti, negalite i$imti, vienu dydziu didesnio skersmens sriegikliu pragrezkite
skyle per varzta ir jsukite atitinkama nenumatytiems atvejams skirta varzta.

Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

/ﬂ/ Virsutiné temperataros riba: 25 °C

? Laikyti sausai
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Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniu, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa
Nuorodos numeris

Partijos numeris
“ Gamintojas
g Galiojimo pabaigos data
[0123  Paskelbtoji jstaiga
DE Démesio, zr. naudojimo instrukcija
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Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
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., Synthes GmbH"
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel. +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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