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Naudojimo instrukcija

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

Aprasomi jtaisai:
SE-0907
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Pagrindiné struktiira

— BME SPEED pastovios kompresijos implanty sistema pagaminta i$ biologiskai su-
derinamo nitinolio ir kambario temperatiroje 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 | kita, taip sudarydamos kompresija. Jei kaulas yra geros
kokybés, Sio pakrypimo gali ir nesimatyti, nes atramos yra spaudziamos aplinkiniy
audiniy.

— ,DePuy Synthes” sidlo keliy skirtingy tipy implantus. Implanto modelio numeris
rodo jo matmenis.

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 SPEED sutvirtinamieji implantai skirti fiksuoti kaula, padéti gydyti |Gz bei tai-
kyti 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.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati i8samiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis
(jeigu taikytina) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”.
Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukciju rekomenduojamai operacijai.
Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bakle ir kad
operacija baty tinkamai atliekama.
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Laukiama klinikiné nauda

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

— kauly 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, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija,
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 salutinj poveikj.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

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 gali bati suzalotas,
susirgti arba mirti pacientas.

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

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti —
ji 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.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

— Nesuaugimo, pavéluoto suaugimo arba nepakankamo sugijimo atvejais negalima
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 baty taikomi jprasti gydomos vietos imobilizacijos metodai
(gipsiniai tvarsciai, jtvarai ir kt.), kol sugis kaulas (4—6 savaites).

— Prie3 implantuojant jtaisa reikia pasiekti, kad 3i vieta taptuy ir islikty kuo mazesné.
Negalima tikétis, kad sutvirtinamojo implanto kompresiné jéga padés pasiekti,
kad iSnykty arba sumazéty I0zio linija.

— Bet koks papildomas implanto apdorojimas arba perdirbimas gali turéti jtakos
nitinolio formos atminties savybéms ir pakeisti ar kitokiu bddu 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.

— Prie$ 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.
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Magnetinio rezonanso aplinka

MR suderinamumas
Buvo vertinama BME SPEED pastovios kompresijos implanty sistemos sauga

ir

suderinamumas su MR aplinka. [taisas buvo tiriamas ikiklinikinémis salygomis.

Tyrimai parodé, kad implantas santykinai saugus MR aplinkoje. Jj galima saugiai
skenuoti Siomis salygomis:

statinis magnetinis laukas yra 1,5 teslos (1,5 T) ir 3 tesly (3 T);
Erdvinis lauko gradientas yra ne didesnis kaip:

— 11440 G/cm (114,4 T/m) visoms 1,5 T sistemoms,

— 5720 G/cm (57,2 T/m) visoms 3 T sistemoms

Didziausia viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR):
— 4 W/kg per 15 minuciy, kai skenuojama 1,5T,

— 4 W/kg per 15 minuciy, kai skenuojama 3 T

1,5 T kaitimas dél RD

temperatdra pakilo maziau kaip 3,0 °C, kai maksimalus viso kano vidutiné
savitoji sugerties sparta (SSS) buvo 4 W/kg, jvertintas taikant kalorimetrija per
15 skenavimo minuciy ir naudojant 1,5 T ,Siemens Espree” (MRC30732) MR
skenerj su ,SYNGO MR B17“ programine jranga.

3 T kaitimas dél RD

temperatdra pakilo maziau kaip 3,5 °C, kai maksimalus viso kiino vidutiné savitoji
sugerties sparta (SSS) buvo 4 W/kg, jvertintas taikant kalorimetrija per 15 skenavimo
minuciy ir naudojant 3 T ,Siemens Trio” (MRC20587) MR skenerj su ,SYNGO MR
A30 4VA30A" programine jranga.

Démesio: RD kaitinimo charakteristikos neatitinka statinio lauko stiprio. Jtaisams,
kuriems nenustatomas pastebimas vieno lauko stiprio kaitinimas, gali bati
nustatomas stiprus lokalus kaitinimas, esant kitam lauko stipriui.

Artefaktai

Ikiklinikiniai tyrimai, atlikti naudojant gradiento aido impulsy seka 3 tesly
,Siemens Trio” klinikinio skenerio (SYNGO MR A30 4VA30A) MR sistemoje, parodé,
kad implanto vaizdo artefaktas gali bati mazdaug 13 mm ilgesnis negu pats jtaisas.

Implanto i$émimas

Atverkite operacijos vieta ir implanto tiltelj.

Implanta per vidurj suimkite znyplémis ir isimkite jj. Jei implantas yra jdubes,
naudokite pakelimo jrankj, kad pakeltuméte implanto tiltelj, o tada Znyplémis
isimkite implanta. Jei implantas tvirtai jauges, nupjaukite tiltel vieliniu pjakleliu,
tada pasukite ir nuimkite kiekvieng implanto atrama.

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

Jtaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirti medicinos jtaisai, vadovaujantis
ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija
BME SPEED implanty naudojimo instrukcija, kai naudojamas DK-200C arba
DK-265C grazty rinkinys:

1.

2

ul

Naudodami BME SPEED implanty dydzio nustatymo priemone (SG-1)

sintezés vietai iSmatuoti, nustatykite tinkama implanto dyd;.

. Atidarykite pasirinkta implanty rinkinj ir atitinkama grazty rinkinj.
3.

Uztikrindami visiska sumazinima, grezimo 3ablona padékite skersai sintezés
vietos, kad abu gnybtai liesty kaula. Grezkite pirmaja skyle naudodami grezimo
rinkinyje esantj grazta, kol graztas visiskai sustos.

. [kiskite apsauginj kaiStuka j pirmaja skyle, uztikrindami visiska sumazinima, ir

pakartokite 3 veiksma, kad pragreztuméte antraja skyle. Pasirinktinai: jkiskite
kita apsauginj kaistuka j antraja skyle. Grezimo 3ablona galima nuimti, paliekant
apsauginius kaiStukus savo vietose, kad matytusi, kur pragreztos skylés. Jei
norite, sukurkite 1,0-1,5 mm ilgio jduba ties dviem grezimo angomis, kad
implanta baty galima jgilinti.

. ]déjimo jrankj kartu su BME SPEED implantu isimkite i$ implanty rinkinio. ISimkite

apsauginius kaistukus i$ pragrezty skyliy ir pridékite BME SPEED implanto atra-
muy galiukus prie pragrezty skyliy.

. Jstatykite BME SPEED implanta kuo giliau j i8 anksto isgreztas skyles.

Pastaba: norédami sitikinti, kad implantas tinkamai jstatytas, prie3 jj atlaisvindami,
galite tai patikrinti fluoroskopu.

. Nyks¢iu spauskite distalinj centrinio mygtuko trecdalj, kartu sukdami jdéjimo

jrankj, kol jsitikinsite, kad atlaisvinote implanta. Papildomos implanto atlaisvinimo
galimybés:

— nyksciu paspauskite mygtuka, kad atlaisvintuméte;

— pasukite jdéjimo jrankj bet kuria kryptimi, kad atlaisvintuméte implanta.

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

implantas baty visiskai jstatytas.

. Pakartokite 1-8 veiksmus, kai reikés jstatyti kiekviena papildoma implanta.

Patarimas: jei implantus teks jstatyti 90 laipsniy kampu vienas kito atzvilgiu,
iSskirstykite juos, kad uztikrintuméte netrukdoma jdéjima. Jei antrasis implantas
su tilteliu jstatomas arti kito, jis turi bati atviraja puse nukreiptas j pirmajj implanta.
Tai leidZia nevarzomai atlaisvinti implanta i$ jdéjimo jrankio.
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BME SPEED

implanty naudojimo instrukcija, kai naudojamas DK-200HW

rankiniy ir riesiniy grazty rinkinys:

N

Atverkite paruoskite ir sumazinkite sintezés vieta. Jei reikia, laikinai fiksacijai
naudokite Kirsnerio viela, kuri yra DK-200HW grazty rinkinyje.

Naudodamiesi implanty dydZio nustatymo priemone arba grezimo Sablonu,
esanciu DK-200HW grazty rinkinyje, nustatykite tinkama implanto tiltelio dyd;]
ir konfigUracija. PASTABA: atramy ilgis bus parinktas 7 veiksme, naudojant
gylio matuoklj arba atsizvelgiant j ant grazto nurodytas kalibruoto gylio linijas
(zr. 4 veiksma).

Uztikrindami visiska abiejy kauly kontakta, pasirinkta grezimo $ablona pridékite
prie kaulo skersai sintezés vietos. Visi grezimo $ablono gnybtai turi liestis prie
kaulo, dél ko gali prireikti pazyméti kontdrus kaulo pavirdiuje, kad grezimo
3ablonas bty tinkamai pritaikytas. PASTABA: kruopsciai parinkus grezimo
3ablono padétj, galima jkisti Kirsnerio vielas j grazto vamzdelius ir patikrinti
padétj fluoroskopu.

Naudojant 2 mm grazta, esantj DK-200HW grazty rinkinyje, pragrezkite pirmaja
skyle iki priesingos pusés pavirdiaus arba kol pajusite priesingos pusés pavirsiy.
PASTABA: trys lazerinés Zymés ant grazto atitinka 10, 15 ir 20 mm, kai pasiekia
grazto vamzdelio virsutinj gala.

|kiskite apsauginj kaistuka j pirmaja skyle ir pakartokite 4 veiksma, kad pragrez-
tuméte antraja skyle. PASTABA: grezimo 3ablona galima nuimti, paliekant
apsauginius kaistukus savo vietose, kad matytusi, kur pragreztos skylés.
Jeinorite, nuimkite grezimo 3ablona bei apsauginius kaistukus ir sukurkite 1,0-1,5 mm
ilgio jduba ties dviem grezimo angomis, kad implanta baty galima jgilinti.
Pasinaudokite gylio matuokliu, kad nustatytuméte pragrezty skyliy gylj bei
parinktumeéte tinkamo ilgio atramas turintj implanta. Taikydami bikortikinj
grezimo blda, naudokite gylio matuoklio kais¢io kabliuka, kad uzkabintuméte
priesinga kaulo pavirsiy ir nustatytuméte gylj. Taikydami monokortikinj grezimo
buda, jkiskite kaistuka kuo giliau | skyle ir prie gauto gylio pridékite 1 mm.
PASTABA: gylio matuoklio tikslumas yra +/— 1 mm.

13imkite jdéjimo jrankj kartu su pasirinktu BME SPEED implantu i$ implanty rinki-
nio ir pridékite implanto atramy galiukus prie pragrezty skyliy. PASTABA:
grezimo 3ablono antgalj, esantj implanty rinkinyje, galima ismesti.

Istatykite implanta kuo giliau j i$ anksto isgreztas skyles. PASTABA: norédami
jsitikinti, kad implantas tinkamai jstatytas, prie$ jj atlaisvindami, galite tai
patikrinti fluoroskopu.

. Nyk3ciu spauskite distalinj centrinio mygtuko tre¢dalj, kartu sukdami jdéjimo

jrankj, kol jsitikinsite, kad atlaisvinote implanta.

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

baty visiskai jstatytas. PASTABA: jei 6 veiksme buvo sukurta jduba, tampa
pakreipus 45 laipsniy kampu bus galima jgilinti implanta.

. Pakartokite 2-11 veiksmus, kai reikés jstatyti kiekviena papildoma implanta.

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

Synthes GmbH
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