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Naudojimo instrukcija

BME ELITE™ pastovios kompresijos implanty sistema suteikia chirurgui galimybe
fiksuoti kaula ir padeda gydyti 1Gzj bei taikyti rekonstrukcinés chirurgijos metodus.

Aprasomi jtaisai:
EL-1515S52
EL-1818S2
EL-2020S2
EL-252054
EL-302054
EL-201507Y3
EL-202007Y3
EL-251507Y4
EL-252007Y4
EL-301507Y4
EL-302007Y4

Pagrindiné struktiira

— BME ELITE pastovios kompresijos implanty sistema pagaminta i$ biologiskai
suderinamo nitinolio ir kambario temperatroje pasizymi ypac¢ elastingomis
savybeémis. Laikant ir jstatant kiekvienas implantas yra laisvos formos. Kai tik jis
jstatomas ir atpalaiduojamas i$ suspaudzianciojo prietaiso, implanto atramos
pakrypsta viena j kita, taip sudarydamos kompresija. Jei kaulas yra geros koky-
bés, 3io pakrypimo gali ir nesimatyti, nes atramos yra spaudziamos aplinkiniy
audiniy.

— ,DePuy Synthes” sitlo keliy skirtingy konfigaracijy BME ELITE implantus.
Implanto modelio numeris rodo jo forma ir matmenis. Pavyzdys: EL-3020S4
tiltelio ilgis yra 30 mm, atramos ilgis — 20 mm. Jis yra tiesios konfigaracijos ir turi
4 atramas.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziaga
Nitinolis

Paskirtis
BME ELITE sutvirtinamieji implantai yra skirti fiksuoti kaula, padéti gydyti 10zj bei
taikyti rekonstrukcinés chirurgijos metodus.

Naudojimo paskirtis

— Plastakos arba pédos kauly fiksavimas po l0Zio arba osteotomijos arba dél
sanario artrodezes.

— Proksimalinés blauzdikaulio metafizés fiksavimas po osteotomijos.

— Smulkiy fragmentu fiksavimas (t. y. smulkiy kaulo fragmenty, kai kaulas néra
taip sutrupintas, kad nebdty galima naudoti sutvirtinamuyjy implanty). Tai gali
bati $iy kauly fragmentai: apatiniy galtniu ilguju kauly, tokiy kaip 3launikaulis,
Seivikaulis ir blauzdikaulis; virsutiniy galaniy ilgyjy kauly, tokiy kaip zastikaulis,
alkankaulis ir stipinkaulis; raktikaulio arba plok3ciyjy kauly, tokiy kaip dubens
kaulai ir menté.

Kontraindikacijos

— Sutrupintas kaulo pavirsius, dél kurio negalima naudoti sutvirtinamuju implanty.

— Patologinés kauly baklés, tokios kaip osteopenija, del kuriy baty sudétinga
saugiai fiksuoti implanta.

— Jautrumas metaliniams svetimkdniams, jskaitant nikelj. Jei jtariamas jautrumas
tam tikroms medziagoms, prie$ implantuojant reikia atlikti atitinkamus testus.

Paskirtis

Vien 3i instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudojant Siuos gaminius, instruktaza.
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Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asme-
nims, dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas
turi bati iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taikytina) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.
Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukciju rekomenduojamai operacijai.
Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bikle ir kad
operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Vidinio fiksavimo prietaisy, tokiy kaip BME ELITE pastovios kompresijos implanty
sistema, laukiama klinikiné nauda, kai Sie prietaisai naudojami pagal naudojimo
instrukcija ir laikantis rekomenduojamos technikos, yra:

— kaulo segmento stabilizavimas ir greitesnis gijimas,

— anatominio ry3io ir funkcijos atkdrimas.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines proceddras, gali kilti pavojuy, pasireiksti
3alutinis poveikis ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireik3ti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémi-
mas, danty paZeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekci-
ja, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas, kauly ir mink3tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
Zudeko liga, alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas ir su implanto atmetimu bei
jtaisy iskilumu susijusj 3alutinj poveikj.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui per
viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, 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.

Uzter3ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto,
kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir (arba) pdliais, nebegalima
naudoti — jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti,
kad implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciy,
dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Nesuaugimo, pavéluoto suaugimo arba nepakankamo sugijimo atvejais negali-
ma tikétis, kad implantas pakeis normaly sveika kaula arba atlaikys jtempima,
kurj prietaisas patiria dél viso arba dalies jam tenkancio svorio ar apkrovos. Todél
labai svarbu, kad bty taikomi jprasti gydomos vietos imobilizacijos metodai
(gipsiniai tvarsciai, jtvarai ir kt.), kol sugis kaulas (4-6 savaites).

Prie3 implantuojant jtaisa reikia pasiekti, kad si vieta taptuy ir islikty kuo mazesne.
Negalima tikétis, kad sutvirtinamojo implanto kompresiné jéga padés pasiekti,
kad isnykty arba sumazety lGzio linija.

Bet koks papildomas implanto apdorojimas arba perdirbimas gali turéti jtakos
nitinolio formos atminties savybéms ir pakeisti ar kitokiu badu pabloginti
implanto efektyvuma.

Bet koks instrumento perdirbimas gali turéti jtakos jo suderinamumui su kitais
instrumentais ir perdirbto instrumento pritaikomumui.

Jei pries jstatant implanta pazeidziamas jo sterilumas, reikia naudoti kita sterily
implanta arba su juo susijusj (-ius) instrumenta (-us). Gaminio negalima pakarto-
tinai sterilizuoti dél polikarbonatiniy medziagy labilumo, veikiant karsciui.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir jsitikinkite, ar
nepazeista pakuoté. Gaminj, kurio pakuoté pazeista, reikia iSmesti; jo negalima
naudoti, nes negalima uztikrinti sterilumo.

Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MRT saugos informacija

Ikiklinikiniai tyrimai parodé, kad BME ELITE implantai yra santykinai saugls
MR aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas 3is jtaisas, gali bati saugiai tiriamas
MR sistema i3 karto po implantavimo, jei laikomasi iy salygu:

statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 tesly;

maksimalus magnetinio lauko erdvinis gradientas yra 4 000 gausuy/cm (ekstrapo-
liavus) arba mazesnis;

maksimali MR sistemai badinga viso organizmo vidutine specifiné sugerties sparta
(SAS) per 15 skenavimo minuciy (t. y. per viena impulsy seka) yra 2 Wrkg, taikant
jprasta MR sistemos darbo rezima;

numatytomis skenavimo salygomis tikétina, kad per 15 nepertraukiamo skenavimo
minudiy (t. y. per viena impulsy seka) BME ELITE implanto temperatdra padidés
ne daugiau kaip <3 °C.

Informacija apie artefaktus

Ikiklinikiniai tyrimai, atlikti naudojant gradiento aido impulsy seka 3 tesly MR
sistemoje, parodé, kad BME ELITE implanto vaizdo artefaktas gali bati mazdaug
10 mm ilgesnis negu pats jtaisas.

Implanto iSémimas

1.
2.

Atverkite operacijos vieta ir implanto tiltelj.

Suimkite implanta Zznyplémis ir iSimkite jj. Jei implantas yra jdubes, naudokite
pakélimo jrankj, kad pakeltuméte implanto tiltelj, o tada Znyplémis iSimkite
implanta. Jei implantas tvirtai jauges, jj galima idimti nupjovus implanto tiltelj ir
likucius pasalinus pakélimo jrankiu.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir
(arba) pdliais, nebegalima naudoti — jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtus medicinos jtaisus, vadovaujan-
tis ligoninés procedtromis.
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Speciali naudojimo instrukcija

1.

Atverkite paruoskite ir sumazinkite sintezés vieta. Jei reikia, laikinai fiksacijai
naudokite Kirdnerio viela.

Naudodamiesi BME ELITE grezimo 3ablony rinkiniu, nustatykite tinkama
implanto tiltelio dydj ir konfigiracija. Atramos ilgj reikés pasirinkti 6 etape,
naudojantis BME ELITE gylio matuokliu.

Uztikrindami visiska abiejy kauly kontakta, pasirinkta grezimo 3ablona pridéki-
te prie kaulo skersai sintezés vietos. Visi grezimo $ablono gnybtai turi liestis prie
kaulo, dél ko gali prireikti pazyméti kontdrus kaulo pavirdiuje, kad grezimo
3ablonas blty tinkamai pritaikytas. Kruopsciai parinkus grezimo sablono padét;,
galima jkisti Kir3nerio vielas j grazto vamzdelius ir patikrinti padétj fluoroskopu.
Pragrezkite pirmaja skyle iki priesingos puses pavirsiaus arba kol graztas visiskai
sustos, kas atitinka 27 mm.

|kiskite apsauginj kaistuka j pirmaja skyle ir pakartokite 4 veiksma, kad pragrez-
tuméte kiekviena papildoma skyle. Grezimo Sablona galima nuimti, paliekant
apsauginius kaistukus savo vietose, kad matytusi, kur pragreztos skylés.
Nuimkite grezimo 3ablona, iStraukite apsauginius kaitukus ir pasinaudokite
gylio matuokliu, kad nustatytumete pragrezty skyliy gylj bei parinktuméte
tinkamo ilgio atramas turintj implanta. Taikydami bikortikinj grezimo buda,
naudokite gylio matuoklio kais¢io kabliuka, kad uzkabintuméte priesinga
kaulo pavirsiy ir nustatytuméte gylj. Taikydami monokortikinj grezimo bada,
ikiskite kaistuka kuo giliau j skyle ir prie gauto gylio pridékite 1 mm. Gylio
matuoklio tikslumas yra +/= 1 mm.

13imkite jdéjimo jrankj kartu su pasirinktu BME ELITE implantu i3 implanty
rinkinio ir pridékite implanto atramy galiukus prie pragrezty skyliy.

Istatykite BME ELITE implanta kuo giliau j is anksto isgreztas skyles. Norédami
jsitikinti, kad implantas tinkamai jstatytas, prie$ jj atlaisvindami, galite tai
patikrinti fluoroskopu.

Norédami atlaisvinti implanta i3 jdéjimo jrankio, patraukite ir laikykite slankiklio
mygtuka toliau nuo implanto. Prie3 nuimdami jdéjimo jrankj, jsitikinkite, kad
idéjimo jtaiso gnybtai yra visiskai atlaisvine implanta. Tai leis iSvengti atsitiktinio
implanto pakélimo nuo chirurginés operacijos lauko.

. Pridékite tampa prie implanto tiltelio ir naudokite, kiek reikia, kad implantas

bty visiskai jstatytas.

. Pakartokite 2-10 veiksmus, kai reikés jstatyti kiekviena papildoma implanta.

PASTABA: jei implantus teks jstatyti 90 laipsniy kampu vienas kito atzvilgiu,
i3skirstykite juos, kad uztikrintuméte netrukdoma jdéjima.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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