


Terévid kulmia ja pienid taivutusséteitd on valtettava laitteen murtumisen riskin valttamiseksi.

- Taivutusinstrumentteja on kiytettivi varoen, koska ne voivat vaurioittaa implanttia. Leikkaavan Kirurgin on tarkistettava implantti aina taivuttamisen
jalkeen vaurioiden varalta. Vaurioihin voivat kuulua esimerkiksi lommot tai epimuodostuneet ruuvinreidt. Namé viat voivat johtaa implantin
hajoamiseen. Jos taivuttaminen on vaurioittanut ruuviaukkoa, ruuvinkanta ei ehki sovi paikalleen oikein.

Luulevyjen leikkaaminen voi lisitd implantin pettamisen vaaraa. Jos leikkaava kirurgi paittd leikata levyd, on leikattava siten, etti levyn vahvuus ja
kiinnitys vastaavat aiottua kiyttotarkoitusta. Levyn leikkaaminen ruuvinreikien vilistd on suositeltu menetelm, jotta levyn vahvuus siilyy. Terévit
reunat on tasoitettava, jotta pehmytkudos ei vahingoitu tai arsyynny. Levyi leikattaessa on oltava erityisen varovainen, ettei leikattava osa lennihda kohti
potilasta, Kiyttdjad tai muuta henkiloa.

Mallineet:

Mallineet ovat instrumentteja, joilla luulevyyn saadaan oikea muoto.

~ Ald implantoi mallinetta.

Luuruuvit:

- Tiettyd ruuvijirjestelmaa varten iteltua r on aina Kytettavi, jotta r

- Implantti tai ruuvitaltta voi vaurioitua, jos ruuvitaltan paa ja ruuvi eivit kohdistu oikein.
- Ruuvi voi murtua liiallisen vaantmomentin seurauksena.
Kierdporanterit:

- Poranterit on merkitty Kaytettaviksi ainoastaan kerran.

Poranterid kiytettiessd on tarpeellista kiyttad sopivaa jadhdytysjarjestelméa |
porausnopeutta, ettei luu jauhaannu ja luuruuvi loysty ja vahingoita potilasta.

Valmistajan antamia kieréporanterén mukana tulevan Kisiosan kayttGohjeita on noudatettava. Kisiosan valmistaja on voinut esimerkiksi suositella
tiettyd porausnopeutta, ettei kieraporanterd esimerkiksi murru.

Liiallinen voima voi aiheuttaa epitavallisen rasituksen, joka voi johtaa laitteen murtumiseen tai hajoamiseen.

- Kierdporanteran hajoaminen voi vahingoittaa potilasta, kayttjaa tai jotakin muuta henkiloa.

Terdohjaimet ja kanyylit

Teréohjaimet ja kanyylit auttavat kirurgia viintoporan ohjaamisessa ja suojaavat potilasta, kiyttdjad ja kolmansia osapuolia. Terdohjaimet ja kanyylit tulee
huuhdella huolellisesti, jotta potilaalle ei aiheudu vammoja.

péd pureutuu oikein ruuvinkantaan.

vaurion

ksi. Lisiksi on Kiytettiva pienti

Syvyysmittarit:

Syvyysmittareiden avulla mitataan luuhun porattu reikd. Syvyysmittarit myds auttavat k avan ruuvin aa kiiyttda kaytettdville
ruuvijirjestelmalle suunniteltua syvyysmittaria, koska ruuvinkannan paksuus vaihtelee eri jarjestelmien valilld. Syvyysmittarit osoittavat ruuvin koko
pituuden, joka vastaa etikettid. Levyn paksuus ja levyn ruuviaukko on jo otettu huomioon.

TUOTTEEN STERIILIYS

i On suositel

dell

vagy kibirjak az eszkozre teljes terhelés esetén hato kozvetlen stresszt. A belso rogzitdeszkozok belso sinek, vagy terhelésmegoszto eszkozok, melyek a
normélis gyogyulas 0 g atoréshez i | leltetett Gsszeforras, ossze nem forrds vagy tokéletlen csontgyogyulas lép fel, az implantdtum

elgorbiilhet, eltorhet vagy nem mitkodik. Ezért nagyon fontos a torés teriiletének mozdulatlansagat biztositani a csont szildrd osszeforraszug, melyet Klinikai
és radiogrfiai vizsgalatok erGsitenek meg. A csontok és a lagyszovetek mérete és alakja korlatozo hatéssal van az implantédtumok méretére és ersségére. A
sebészi implantétumok haszndlat kézben ismétl6ds stressznek vannak kitéve, mely faradasos torést eredményezhet. Killonbozd faktorok, mint a péciens
akuvnasn szintje és a sl helésre vonatkozé k kovetése, b szolgalati idejét. A sebésznek széleskrt ismeretekkel
kell Ikeznie nemcsak az i belgyogyaszati és sebészeti vonatkozasait illetéen, hanem annak mechamkal és fémszerkezeti tulajdonsagait is

ismernie kell.

Az implantitumok hajlamosak a korréziora. A beiltetett fémek és otvizetek folyamatosan vdltozé so-, sav- és alkali dsszetevdjii kornyezetnek vannak

kitéve, melyek korroziot okozhatnak. Eltér6 fémek és 6tvozetek egymassal torténd érintkezésekor is felgyorsulhat a korrozios folyamat, mely elésegitheti

az implantatumok torését.

2. Az implantitumok helyes fontos. Az implantatumokat csak akkor szabad modositani, ha az valoban indokolt. Az

i végrett k vagy talzott mértékii alakitasok gyengithetik azokat, és hozzdjarulhatnak a torésiikhoz. Az implantatumon miitét

alatt ejtett bemetszések vagy karcoldsok annak toréséhez vezethetnek.

El6fordulhat a csavarok miitét kozbeni torése, ha tulzott erdt (torzios nyomatékot) alkalmazunk becsavarsuk kozben.

A torés gyogyuldsa utin az implantitumok eltavolithatoak. Az implantatumok kilazulhatnak, eltorhetnek, korr nak, elmozdulhatnak

vagy féjdalmat okozhatnak. Ha az implantdtum beultetve marad a tel]es gyogyulas utan, 2 megterheles kwedeset okozhatja, ami novelheti a torés
étlédésének kockizatdt a aktiv péciensben. A: k mérlegelni kell a kockazat és a haszon

7 it. Az impl litésit megfeleld mutet utdni,az jboli torést elkeriilé kezelésnek kell kovetnie.

Taj ekoztassa megfeleloen a pdcienst. Fontos a mutet utam gundozas A kezelés sikeres lumenetelenek egyik legfontosabb aspektusa, hogy a paciens képes

legyen és akarja kovetni az utasitésokat. A Ikoholi | vagy drogfiiggoséggel szenvedd betegek esetében nagyobb a hibas

mitkodés hasznalata, mivel ezen betegek figyelmen kiviil hagyhatjak az utasitésokat és az aktivitsi Korlatozasokat, A ‘pacienst tajékoztatni kell a kiils6 régeitd

eszkozok hasznalataml amelyekazadott tertletet rogzitik, illetve csokkentik a megterhelést. A pdcienst széleskoréien tdj ekoztatm és figyelmeztetni kell, hogy az

nem} iti a normalis, egészséges csontot, valamint hogy megterhelés, aktivitas és igénybevétel eseten eltorhet, elgorbiilhet vagy kdrosodhat.
A beteg figyelmét fel kell hivni az dltalénos sebészeti kockizatokra, szovodmenyekre, a felsomlt lehetseges mellekhatasukra és arra, hogy mindig kovesse a
kezeldorvos utasitdsait. A pacienst tajékoztatni kell a miitét uténi rend: |, amig az eszkoz betiltetve marad.

ELOVIGYAZATOSSAG

Az implantdtumokat ne hasznositsa tjra. Bar sértetlennek tinhet egy-egy implantdtum, az elézetes igénybevétel olyan hidnyossigokhoz vezethet, amelyek
megroviditik az implantétum vérhat élettartamét. Ne kezeljen pacienseket olyan implantitumokkal, amelyek ha csak rovid idére is egy mésik paciensbe
voltak behelyezve.

Léteznek miiszerek minden egyes implantétumrendszerhez, amelyek segitenek a bels6 rogzitd eszkozok pontos beiiltetésében. Leirték a miiszerek miitét kozbem
torését. A sebészeti milszerek normalis hasznalatuk sordn kopdsnak vannak kitéve. Azon milszerek, amelyeket gyakran haszndltak vagy tilzott erd

voltak kitéve hajlamosak a torésre. A Biomet Mlcroﬁxanon az eszkozok rendszeres ellenérzését ajanlja az elhasznalodas és torzuldsok felta
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Lithuanian

APATINIO ZANDIKAULIO LUZIU ARBA REKONSTRAVIMO JRENGINIAI
N OPERUOJANCIO CHIRURGO DEMESIUI
PRIES KLINIKIN] NAUDOJIMA BUTINA ATIDZIAI PERSKAITYTI VISAS INSTRUKCIJAS

APRASYMAS
»Biomet Microfixation, Inc.“ gamina ir platina apatinio Z rekonstravimo
Buvo sukurti instrumentai skirti specialiai naudojimui su kiekviena implanty sistema.
Implanto medziaga: ~ Komerciskai i$grynintas titanas, ASTM F-67

Titano 6Al 4V lydinys, ASTM F-136

dikauli skirtus padeti sustatyti ir stabilizuoti Zandikaulio kaulus.

INDIKACIJOS
Skirtas naudoti zandikaulio laziy stabilizavimui ir rekonstravimo chirurginése procedarose.

KONTRAINDIKACIJOS

Aktyvioji infekcija.

Jautrumas svetimkiniams. Tais atvejais, kai jtariamas jautrumas tam tikroms medziagoms, prie§ implantacijg butina atlikti testa.
Pacientai su ribota kraujotaka, pritvirtinimui nepakankamas kaulo kiekis ar kokybé, arba latentinés infekcijos.

Pacientai, turintys protiniy ar neurologiniy sutrikimuy, kurie nenori ar negali laikytis nurodymy del pooperacmes pnezmros
Naudojant Zandikaulio resekcijos atvejais, Zandikaulio rekonstravimo jrenginiai turi buti palaik persodini
rekonstravimo jrenginiai néra paplldoml persodinimu, jrenginiai gali suskilti, sulinkti, sulazti arba sugestl

GALIMI NEIGIAMO POVEIKIO ATVE]AI IR KOMPLIKACI]OS

Dél blogo kaulo formavimosi, P
sulinkti, jtrakti ar sulazti.

Neteisingas suaugimas ar uzdelstas sugijimas, dél kurio implantas gali sulaiti.
Implanto migravimas, sulinkimas, skilimas arba atsipalaidavimas.

Jautrumas metalams arba alerginé reakcija j svetimkiinj.

Kaulo tankio sumazéjimas dél jtampos ekranavimo efekto.

Skausmas, nemalonus jausmas, nejprastas pojitis ar ap¢iuopiamumas dél jdéto jtaiso.
Padidéjes pluostiniy audiniy jautrumas apie lazio vieta ir/arba implant.

Kaulo nekrozé.

Netink gijimas.

Jeigu Z

Tl

izacijos ar infekcijos jtaisas gali atsilaisvinti, pasislinkti,

O ]

Muut kuin steriilind toimitetut metall\set sisdiset kiinnitysjirjestelmit on Stenlonava ennen kilytt6d. Kdyttamattomat implantit voidaan steriloida
Ala kiyta implanttia sen viimeisen kayttop rdn jilkeen, kun vii 4 on merkitty. Jiljempind mainitaan hoyrysteriloinnin
suositeltu vihimmiisjakso, joka on Biomet Mlcroﬁxauon Inc.:in laboratorio- olmssa hyvaksyma arvo.

Esityhjiohoyrysterilointi (Hi-VAC) kadrittynd:

Lamp: 132°C

Aika: Nelji (4) minuuttia

Kuivausaika- VAHINTAAN kolmekymmentd (30) minuuttia

Vahvi i it Yhdysvaltain ldake- ja elintarvikeviraston (FDA) hyvak sterilnim" 4dreiden, bioindik ien, kemialli

A sebészeti mi csak azon kel szabad haszndlni, amelyek szdmdra tervezve vannak. Mds gydrto
kiszamithatatlan kockézatokat rejt magaban az 1mplamatumra és az eszkozre nézve, ezdltal potencidlisan veszélyeztetve a pacienst, a hasznalojat vagy egy
harmadik személyt.

Csontlemezek:

A csontlemezeket a csonthoz kell alakitani hajlitoeszkozok segitségével.

Gondoskodjon arrol, hogy a lehetd legkevesebb hajlitassal érje el a megfelelé gorbiiletet. A titanium ismételt hajlitasa torést eredményezhet.

— Keriilje a hegyesszogeket és a kis hajlitési sugarakat, hogy csokkentse az eszkoz torésének kockdzatat.

indikaattorien ja muiden sellalsten sterilointivalineiden kaynoa, jotka on merkitty sterilointi sopiviksi. Terveydenhoitolaitoksen
tulee tarkkailla laitoksessa tapahtuvaa sterilointia FDA:n hyviksyman steriiliysvak ‘min, kuten ANSI/AAMI §T79:2006:n, mukaisesti.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan titi laitetta saa myyda vain ldikirille tai ldikérin médrayksestd.
Leikkaavan kirurgin ja niiden tuotteiden kisittelyyn osallistuvien muiden henkildiden on osallistuttava asi i iy

Valtuutettu EU-edustaja: Biomet UK, Ltd. Euroopan pidmyyntikonttori:  Biomet Microfixation Europe

Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF31 3XA, Iso-Britannia Netherlands

Puhelin: (+44) 1636 655221
Faksi: (+44) 1656 645454

Puhelin: (+31) 78 62929 10
Faksi: (+31) 7862929 12

Estonian
ALALOUALUU MURRU/REKONSTRUKTSIOONI SEADMED
TEAVE KIRURGIDELE
ENNE KLIINILST KASUTAMIST TULEB HOOLIKALT LUGEDA KOIKI JUHENDEID
KIRJELDUS
Biomet Microfixation, Inc. valmistab ja tarnib alaloualuu rekonstrukmoum seadmeid, mis on moeldud alaloualuu fikseerimiseks ja stabiliseerimiseks.
Seadmestik on moeldud k iseks eeskatt koos impl ide sii

Implantaadi materjal: ~ miiiigikolbulik puhas titaan, ASTM F-67

titaani 6Al 4V sulam, ASTM F-136

NAIDUSTUSED
K iseks alaloualuu murdude ja alalo rekonstruktsiooni kirurgilistel protseduuridel stabiliseerimisel ja fikseerimisel.
VASTUNAIDUSTUSED

1. Aktiivne infektsioon
2. Tundlikkus voorkehade suhtes. Kui tekib kahtlus, et voib esineda tundlikkust materjali suhtes, tuleb enne implanteerimist teha vastavad testid.
3. Verepuudulikkuse, luumaterjali vihesuse voi kehva kvaliteediga voi latentse infek i

52 P
Tducinhiceid

- A hajlitéeszkdzdket dvatosan kell haszndlni, mivel azok megkirosithatjak az implantdtumot. A miit6orvosnak minden esetben meg kell v1zsgalma a
impl hajlités utan, hogy ne legyenek benne torések vagy deformélodott csavarmenetek. Ezek a hibak az i dtum torését ok A

dojant persodini
Salia i$vardyty neigiamo poveikio atvejy, visuomet, kaip ir kiekvienos chirurginés procediros atveju, gali pasireikiti ir kitos komplikacijos, jskaitant
infekcijg, nervy pazeidimg, skausmg ir taip toliau, kurios néra susijusios su implantu.

1SPEIIMAI

Zandikaulio rekonstravimo jrenginiai padeda chirurgui sustatyti i stabilizuoti zandikaulio kaulus fiksuojant laius, osteotomijas ir atliekant rekonstravimo
procediras. Nors Sie jrenginiai placiai s¢kmingai naudojami siekiant Siy tiksly, negalima tikeétis, kad jie pakeis normaly sveika kaula arba atlaikys neatremta
maksimaliai apkrautos atramos spaudimg  jrengin. Vldmes fiksacijos taisai yra vidiniai jtvarai, kurie sutapdina lazj iki normalaus sugijimo. Esant

10 Zandikauliy jrenginiai gali skilti, sulinkti, suliizti arba sugesti, jeigu naudojami zandikaulio rezekcijos vietos

haj flitas kovetkeztében deformalodott csavarsiillyesztések a csavarfej helytelen illeszkedését okozhatjak.

- A csomlemezek vigisa novelheti az 1mplamatum meghlbasodasanak kockazatdt. Ha a miitSorvos a lemez vigasa mellett dont, az tgy kell kivitelezni,
hogy megfeleld erdt, tartst és rogzitést biztositson a megfeleld feladathoz. A | ket a csavarmenetek kozott ajanlott vagni, hogy megmaradjanak az
erdtulajdonsagok. Az éles éleket el kell simitania lagyszovet karosodds és az irriticio elkeriilése érdekében. Lemez vagasakor kiilonosen kell tigyelni arra,
hogy a levagott rész ne vagodjon a péciens, a felhasznal6 vagy mds személy felé.

Sablonok:

A sablonok olyan eszkozok, melyekkel kialakithatd a csontl

- A sablont nem szabad beiiltetni.

Csontcsavarok:

- A csavarhizot, amely meghatarozott rendszerd csavarok szaméra volt tervezve, mindig hasznalni kell, hogy a csavarhizo megfelelden fekidjon a
csavarfejre.

- Acsavarhizonaka csavar fejéhez vi
kockézatat.

- Tlzott csavarényomaték alkalmazésa a csavar vagy a lemez torését okozhatja.

Csavarmenetes fiirok:

— A csavarmenetes furok egyszeri felhasznalésra vannak besorolva.

- Ha csavarmenetes firékat haszndl, gondoskodni kell a megfele tésr6l a csont, a bor vagya szove&ek karosodasana.k elkeriilése érdekében. Ext ossze kell
kapcsolni alacsony ( furdssal a csont demi s a csontcsavar inak és a beteg megsértésének elkeriilése érdekében.

— A csavarmenetes firoval hasznalt kézi darab esetében kovetni kell a gyarto utasitasait. A kézi darab gyartdja ajanlhat megfeleld firsi fordulatszimokat,
hogy elkeriilhetdek legyenek az olyan kudarcok, mint a csavarmenetes fiir6 torése.

- Tilzott eréhatds szokatlan igénybevételi koriilményeket hozhat létre, és az eszkoz torését eredményezheti.

A csavarmenetes furok torése a paciens, a felhaszndlo vagy egy harmadik személy sériilését eredményezheti.

Furovezetok és kaniilok:

A firévezetok és kan ok abban segitik a sebészt, hogy a csavarmenetes filrét irdnyitjdk, és védik a beteget, a felhaszndl6t és az egyéb szemelyeket. A

farovezetket és a kaniilok lelGen kell vizezni a betegnek okozott sériilések elkeriilése érdekében.

k helyes korvonala.

kedése vagy illeszkedése novelheti az impl

nem megfelel elhel vagy a csavarhuzo karosodésanak

Mélységmérok:

A mélységmérdk funkeiéja, hogy a csontba firt lyukak mélységét meg lehessen dllapitani, és megkonnyitsék a megfeleld méreti csavar kival
1 ;

ét. Javasolt

idelstam kaulo i, netaisyklingam su Skam sugjimui gali sulmku sulizti arba sugesti. Todél svarbu, kad iki tvirto
dydj bei stiprj. Naudo)a.mus chirurginius 1mplamus nuolat veikia jrazos, o $io povelkm rezultatas gali bun lizis dél medziagos nuovargio. Tokie veiksniai,
kaip paciento aktyvumo lygis ir nurodymy dél apkrovy laikymasis turi jtakos implanto naudojimo trukmei. Chirurgas privalo buti ne tik gerai susipazines
su medicininiais ir chirurginiais implanto aspektais, bet ir Zinoti mechanines bei metalurgines chirurginiy implanty savybes.
Implanto medziagas veikia korozija. Implantavus metalus ir lydinius, juos nuolat veikia kintanti aplinka - druskos, ragstys ir Sarmai, kurie gali sukelti
korozijy. Jei lieciasi nesuderinami metalai ir lydiniai, tai gali paspartinti korozijos procesg, dél kurio implantai gali greiciau sulazti.
Itin svarbu teisingai elgtis su implantais. Daryti implanty pakeitimus deréty tik batinais atvejais. Implanto pakeitimai arba per didelis lankstymas
iSgaunant kontiirg gali susilpninti implantg ir pagreitinti lazima. Dél jranty ar jbrézimy, padaryty implante operacijos metu, jis gali sulazti.
Operacijos metu sraigtai gali sulazti, jei, sukant sraigtus j kaulus, jie bus veikiami per didele jraZa (sukimo momentu).
Luziui sugijus, implantus galima pasalinti. Implantai gali i$klibti, sulazti, suradyti, pasislinkti ar sukelti skausmg. Jei implantas paliekamas, laziui
visiskai sugijus, implantas gali sukelti jtampos ekranavimo efektg, kuris gali padidinti pakartotinio liZio rizik, jei paciento gyvensena yra aktyvi. Prie
spresdamas, ar pasalinti implanta, chirurgas turi pasverti visg rizika ir nauda. Pasalinus implanta, batina laikytis tinkamos pooperacinés prieziuros, kad
buty i$vengta pakartotinio lazio.
Duokite tinkamus nurodymus pacientui. Svarbi yra pooperaciné priezitra. Paciento gebéjimas ir noras laikytis nurodymy - vienas i svarbiausiy
sekmingo lazio gydymo aspekty. Didesné jtaiso gedimo rizika kyla tiems pacientams, kurie yra seni, turi proting negalia, serga alkoholizmu ar vartoja
narkotikus, nes Sie pacientai gali ignoruoti nurodymus ir judéjimo draudimus. Pacientui btina paaiskinti, kaip naudotis iSorinemis atramomis ir jtvarais,
skirtais lizio vietai imobilizuoti bei apkrovai apriboti. Pacientas privalo gerai Zinoti ir biti perspétas, kad $is jtaisas nepakeicia normalaus sveiko kaulo, ir
kad jtaisas gali luiti, sulinkti ar sugesti dél jtampos, paciento aktyvumo, apkrovos ar svorio. Pacientui butina paaiskinti ir jj jspéti apie bendro pobudzio
chirurginés rizikos veiksnius, galimus neigiamo poveikio atvejus, paaiskinti, kad bitina laikytis gydancio gydytojo nurodymy. Pacientui reikia pranesti,
kad batina atlikti reguliarius pooperacinius patikrinimus tol, kol jtaisas bus implantuotas.
ATSARGUMO PRIEMONES
Implanty nenaudokite pakartotinai. Nors imp atrodo nepazeistas, dél és jo jtampos galéjo atsirasti defekty, kurie sutrumpinty implanto
naudojimo trukme. Nedékite pacientams implantu, kurie nors trumpam buvo jdéti kitam pacientui.
Kiekvienai implanty sistemai gaminami instrumentai, kurie padeda tiksliai implantuoti vidinés fiksacijos jtaisus. Uzfiksuota atvejuy, kai instrumentai jtriko
ar jskilo operacijos metu. Chirurginiai instrumentai, naudojant juos jprastai, dyla. Instrumentai, kurie buvo pernelyg intensyviai naudojami ar veikiami
didele jéga, gali jskilti. ,Biomet Microfixation” pataria visus instrumentus reguliariai tikrinti dél susidévéjimo ir deformacijy.
Naudokite tik tuos chirurginius instrumentus, kurie skirti batent $ioms jtaisy si Naudojant kity ju instrumentus, gali jvykti i anksto
implanto ir instrumento gedimuy, todél gali kilti pavojus pacientui, naudotojui ar tre¢iajam asmeniui.
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a adott csavarrendszemek megfeleld mélységmért haszndlni, mivel az egyes k csavarfejeinek eltérd. ér0 a csavar teljes

4. Vaimsete voi neuroloogiliste probleemidega patsiendid, kes ei soovi jirgida voi pole vo d jargima op ijirgseid |
5. Alaloualuu resektsiooni korral k isel tuleb alaloualuu rekonstruktsiooni seadmeid toetada implantaadi k i Kui
rekonstruktsiooni seadmeid ei toetata implantaadi kasutamisega, voib eeldada seadme murdu, paindumist voi ebadnnestumist.

VOIMALIKUD EBASOODSAD MOJUD JA KOMPLIKATSIOONID

1. Aeglane luu teke, osteop osteoliis, liit, aeglane larisatsioon voi infektsioon voivad pohjustada seadme lodvenemist, paindumist
vOi moranemist.

2. Murru ithend Vﬁi il d ithi mis voib pohjustada implantaadi purunemise.

3. Impl di likumist, paindumist, mo ist voi lod:

4. Tundlikkus metalli suhtes voi allergiline reaktsioon voorkehale

5. Pinge kaitsest tingitud luuhorenemine.

6. Valu, ebamugavustunne, ebanormaalne tundlikkus voi kombitavus seadeldise olemasolu tottu.

7. Suurenenud fibroosse koe vastus luumurru ja/voi implantaadi kohal.

8. Luu kirbumine.

9. Ebapiisav tervenemine.

10.Alaloualuu seadmed voivad murduda, painduda voi ebad da, kui neid k sillana alaloual k i kohas impl; di

Lisaks nendele korvalméjudele vivad alati esineda ka kirurgilise protseduuriga k d voimalikud komplik d, nagu infektsioon, nirvi kahjustus

ja valu, mis ei ole seotud implantaadiga.

HOIATUSED

Alaloualuu rekonstruktsiooni seadmed aitavad kirurgi alalo murdude, ja rekonstruk duuride fikseerimisel ja

stabiliseerimisel. Kuigi neid seadmeid saab antud eesmirkidel enamasu edukalt rakendada, ei saa oodata, et need suudaks asendada tavalist tervet luud
voi peaksid vastu taiskoormuste kand isemised fikseeri dmed on sisemised lahased voi koormuse jagamise seadmed, mis fikseerivad murru
normaalse paranemiseni. Kui luu ihinemine vuvnub voi esineb {ihinematus voi osaline paranemine, vib oodata, et implantaat murdub voi paindub.
Seega on oluline, et murru koht immobiliseeritakse luu kindla kokkuk iseni (mida kinnitavad Kliinilised ja radioloogilised uuringud). Luu ja pehme
koe suurus ning kuju piiravad implantaatide suurust ja tugevust. Kirurgilised 1mplamaad1d peavad taluma pidevat kasutamlskoormust mis volb viia
vasimusmurdudeni. Selllsed faktorid, nagu patsiendi tegevusakiivsus ja koormusest kinni ine, mojuvad i Klrurg peab olema
taiesti teadlik mitte ainult implantaadi meditsiinilistest ja kirurgilistest aspektidest, vaid teadma ka kirurgilise implantaadi meht ja

aspekte.

. Implantaadi materjale ohustab korrosioon. Kasutades metalle ja nende sulameid proteesides, satuvad need pidevalt muutuvasse soolade, hapete ja aluste
keskkonda, mis voib pohjustada korrodeerumise. Pannes erinevad metallid iiksteisega kontakti, voidakse korrodeerumist kiirendada, mis voib anda
tulemuseks implantaadi murdumise.

. Implantaatide Gige kisitsemine on aarmlselt oluline. Implantaate tohib modlﬁlseerlda ainult siis, kui see on vajalik. Implantaatide modifitseerimine

ja tleliigne p voib i dada ja di pur le kaasa aidata. Operatsiooni ajal implantaadile tekkinud silgud ja

kriimustused voivad kaasa aidata 1mplantaad1 purunemlsele

Kruvide intraoperatiivne murdumme voib toimuda, kui kruvide luudesse joudu (vid

Pirast murru paranemist voib i di Idada. Impl d voivad tulla lahti, murduda, korrodeeruda, paigast likuda voi tekitada valu. Kui

implantaat jaib parast tervenemist sisse, voib implantaat pohjustada koormuse Kaitset, mis suurendab taasmurdumise ohtu aktiivsel patsiendil. Kirurg peab

vordlema ohtusid kasudega, kui otsustab, kas eemaldada implantaat voi mitte. Pérast i Idamist on oluline vastav postoperatiivne hooldus, et
viltida taasmurdumist.

- Instrueerige patsienti pusavalt Postoperatiivne hoolnsemine on oluline. Patsiendi suutlikkus ja soov jirgida antud korraldusi on itks kdige olulisemaid
aspekte ravi isel. Seniilsed, vaimuhaiged, alkoholi voi ravimeid liigselt k d patsiendid on allutatud ko le riskile, et impl
ebadnnestub, kuna need patsiendld voivad ]uhlseld ja puranguld tegevuse osas ignoreerida. Patsienti tuleb juhendada viliste hlkumlstugede jaklambrite
osas, mis on moeldud biliseerimiseks ning koormuse vk iseks sellele. Patsient peab olema tiiesti teadlik ja hoiatatud selle
suhtes, et seade ei asenda tavalist tervet luud, ning et seade voib puruneda, vaanduda voi kahjustuda pingete, aktiivsuse v6i koormuse kandmise tottu.
Patsienti tuleb teavitada ja hoiatada iildiste operatsiooniriskide suhtes, kompli volmahke asjaolude osas ning patsient peab
jirgima raviarsti korraldusi. Patsiendil soovitatakse Kiiia regulaarselt posloperatuvsetel iilevaatustel seni, kuni seade on endiselt paigaldatud.

ETTEVAATUSABINOUD
Arge 1

o

Tdamicel rakendatalkee il 1

s

Ll

w

imine

Kuigi impl voib ndida kahj voivad varasemad pinged olla tekitanud defekte, mis vihendavad seadme

Arge kasulage p ide raviks impl mis on kas voi hetkeks paigaldatud monele teisele patsiendile.
Sisemiste fikseeri d tipse paigaldamise holt iseks on saadaval vastavad instrumendid. On esinenud instrumentide moranemist voi
purunemist operatsiooni ajal. Normaalsel kasutamisel kirurgilised instrumendid kuluvad. Instrumendid, mida on kasutatud kaua voi mille kallal on
tarvitatud liigset joudu, voivad puruneda. Biomet Microfixation soovitab regulaarselt kontrollida koiki instrumente kulumise ja deformatsioonide suhtes.

Kll’ul’glllSl instrumente tuleb kasutada amult nende seadmetega, mille jaoks nad on loodud. Teiste tootjate instrumendid voivad kaasata ettearvamatuid ohte
el

p ja instr seega patsienti, kasutajat voi kolmandaid isikuid.
Luuplaadid
Luuplaate voib olla vajalik luupai ise instr diga luu pinna jargi p d
— Vajalik vorm tuleb tada voimalikult viheste p Korduv titaani painutamine suurendab luumurdude riski.

- Seadme murdumise ohu vihendamiseks viltida teravaid nurkasid ja viikese raadiusega painutamisi.

Painutamise instrumente tuleb kasutada ettevaatlikult, sest nad voivad implantaati kahjustada. Opereeriv kirurg peab alati uurima implantaati parast

painutamist kahjustuse suhtes, mis voib holmata silke VOl deformeerunud kurviauke. Need defektid voivad pohjustada implantaadi murdumise.

Painutamise tottu deformeerunud kruviaugud kahj kru\'lpea diget sobitumi

- Luuplaatide loikamine voib dada implantaad riski. Kui opereeriv kirurg otsustab plaati 1oigata, tuleb olla ettevaatlik plaadi
loikamisel nii, et see siilitaks niidustatud kasutamiseks adekvaatse tugevuse, toe ja fikseerimisvoime. Plaadi loikamine kruviaukude vahel on eelistatud
meetod tugevuse omaduste séilitamiseks. Teravad ddred tuleb tasandada, et vltida pehmete kudede kahjustamist voi arritamist. Plaati Ioigates tuleb olla
eriti ettevaatlik, et viltida patsiendi, kasutaja voi kolmanda isiku poole valjaulatuva osa loikamist.

Sabloonid

Sabloonid on instrumendid, mida k

Tese luunlaadil dmisek

oige kuju

- Sabloone ei tohi implanteerida.

Luukruvid

- Oige kruvikeeraja/kruvi pea ithend iseks tuleb alati kasutada vastava kruvisiisteemi jaoks tehtud kruvikeerajat.
- Kruvikeeraja vale kruvi peale dab implantaadi voi kruvikeeraja kahj ise ohtu.

- Ul joud voib pohjustada kruvi

Spiraalpuurid

— Spiraalpuurid on mérgistatud ainult ithekordseks kasutamiseks.

~ Spiraalpuure kasutades on vajalik dige jahutus, et vltida luu, naha ja koe kahjustust. Seda tuleb kombineerida aeglase puurimisega, et viltida luu
demineralisatsiooni, voimaliku kruvi [odvenemise ja patsiendi kahjustamise riske.

— Spiraalpuuri kasutamisel tuleb jalgida tootja juhiseid. Puuri tootja voib soovitada sobivaid Kiiruseid, et valtida ebadnnestumisi, nagu spiraalpuuri
murdumine.

- Ulemérane joud vaib tekitada ebatavalisi pingeid ja viia seadme murdumise voi moranemiseni.

— Spiraalpuuri murdumine voib vigastada patsienti, kasutajat voi kolmandaid isikuid.

Puurimisjuhikud ja kaniiiilid

k értékét jelzi, mely megegyezik a cimkézéssel. Figyelembe van véve a lemez vastagsdga és a csavar siillyesztése is.

STERILITAS

A sterilen forgalmazott t termekek kaeIele\ el a bels fém rogeitd eszkozoket hasznalat eldtt sterilizalni kell. A fel nem haszndlt implantdtumokat Gjra szabad
sterilizalni. Az impl nem hasznlhatok a jelolt lejarta utan. A kovetkezokben egy, a Biomet Microfixation Inc. altal laborat6riumi
koriilmények kozott elfogadott és ajanlott minimum gézsterilizalasi clklus keriil bemutatdsra.

Elévakuumos gézsterilizalas becsomagolva:

Homérséklet: 132° Celsius (270° Fahrenheit)

Id6tartam: Négy (4) perc

Széradasi ido: LEGALABB harminc (30) perc

Az érvényes eljarashoz sziikség van az FDA dltal jovahagyott sterilizalo c ra, kémiai indikatorokra, és egyéb olyan
sterilizcios kiegészitokre, melyek a sterilizaldshoz javasoltként vannak besorolva. Az egészségiigyi intézménynek az FDA éltal elismert sterilitas-biztositasi
szabvany (mint pl. az ANSI/AAMI ST79:2006) szerint feliigyelnie kell az intézmény sterilizatorat.

Figyelem! A szovetségi torvény (USA) szerint ez a termék kizardlag orvos dltal vagy orvosi vényre értékesithetd.

A miitéorvosok és minden személyzet aki részt vesz ezen termékek kezelésében, felel6s a megfelel6 oktatas és kiképzés megvaldsitsaért a munkakorén
beliili aktivitasok sorin, amelyek ezen eszkozok kezeléséhez kapcsolodnak.
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Felhatalmazott képvisel6 az Biomet UK, Ltd. Eurdpai Ertékesitési Kzpont:  Biomet Microfixation Europe

EU-ban: Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF31 3XA, UK. Netherlands
Tel: +44 1656 655221 Tel: 3178 62929 10
Fax: +44 1656 645454 Fax: 317862929 12
Latvian
APAKSZOKLA LUZUMA REKONSTRUKCIJAS IERICES
OPERE]OSA KIRURGA UZMANIBAI
PIRMS KLINISKAS IZMANTOSANAS RUPIGI JAIZLASA VISAS INSTRUKCIJAS
APRAKSTS

Biomet Microfixation, Inc. razo un izplata apaksiokla rekonstrukcijas ierices, kas paredzétas apakszokla kaula izlidzinasanai un stabilizésanai.
Instrumentacija ir ipasi paredzéta lietosanai kopa ar katru implantu sistému.

Implanta materials: komerciali tirs titans, ASTM F-67
Titana 6A1 4V sakauséjums, ASTM F-136

INDIKACIJAS
Izmantojamas apakszokla lizumu stabilizacijai un fiksacijai, ka ari kirurgiskas apakszokla rekonstrukcijas operacijas.

KONTRINDIKACIJAS

Akita infekcija.

Jutigums pret sveskermeniem. Ja ir aizdomas par jutigumu pret materialu, pirms implantéSanas javeic parbaude.

Pacienti ar asinsrites traucéjumiem, nepietiekamu kaula daudzumu vai kvalitati, vai latentu infekciju.

Pacienti tada psihiska vai neirologiska stavokli, kas izraisa nevéléSanos vai nespéju ievérot pécoperécijas perioda aprupes noradl}umus

Ja apakszokla rekonstrukeijas ierices tiek izmantota apakizokla resekeijas gadijumiem, tas ir jaatbalsta, i atu. Ja ap
rekonstrukcijas ierices nenek atbalstitas, izmantojot implantatu, ierices var 1ephst saliekties, saliizt vai darboties nepareizi.

IESPEJAMA NEGATIVA IETEKME UN KOMPLIKACI]AS
Slikta kaula struktira, P osteolize,
vai lizumu.

Nesaaugsana vai novélota saaugsana var izraisit implanta salasanu.
Implanta migracija, salieksanas, lizums vai izkustésanas.

Jutigums pret metalu vai sveskermena izraisita alergiska reakcija.

Kaula blivuma samazinasanas slodzes parsadales dé].

Sapes, nepatikamas sajitas, p ats jutigums vai ierices i
Paaugstinata skiedraudu reakcija ap lizuma vietu un/vai implantu.
Kaula nekroze.

Neatbilstosa sadzisana.

10. Apakszokla ierices var ieplist, salocities, salizt vai darboties nepareizi, ja tas tiek lietotas
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p izacija vai infekcija var radit ierices izkustésanos, saliekSanos, plaisaSanu

rezultata.

PN
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resekcijas vietas savienosanai, implantatu.

Lidztekus §im negativajam reakcijam jebkadas Kirurgiskas operacijas var izraisit komplikacijas, kas nav saistitas ar implantu, pieméram, infekcijas, nervu
bojajumus un sapes.

BRIDINAJUMI
Apaksiokla rekonstrukcijas ierices palidz kirurgam izlidzinat un stabilizét apakszokla kaulu, veicot lizuma fiksacijas, osteotomijas un rekonstrukcijas
operacijas. Parasti s ierices ir velksmigl ietoj $o mérku sasnieg$anai, tomér nav sagaidams, ka tas varétu aizstat normalu, veseligu kaulu vai izturét
slodzn, kas bez papildu atbalsta uzllkta fericei, lekséjas fiksicijas ferices ir iekigjas Sinas vai slodzes sadalisanas ierices, kas izlidzina lazumu lidz ta normalai
i. Ja kaula § nenonek vai notiek dalgji, implants var salist, saliekties vai darboties nepareizi. Tade] ir svarigi, lai lizuma vieta
butu imobilizéta lidz pilnigai kaula saaugsanai, ko apstiprina Kliniska un rentgenografiska izmeklésana. Kaulu un miksto audu lielums un forma ierobezo
implantu izméru un iz\uri%u. Kirurgiskiem implantiem lietoSanas laika jaiztur atkartotas slodzes, kas var radit noguruma lizumus. Implanta kalposanas
ilgumu ietekmé tadi faktori ka pacienta aktivitates limenis un tas, ka tiek ievéroti noradijumi par slodzes nestspéju. Kirurgam ne tikai pilniba japarzina
implanta mediciniskie un kirurgiskie aspekti, bet jabat informétam ari par kirurgisko implantu mehaniskajiem un metalurgiskajiem aspektiem.
1. Implanta materiali ir paklauti korozijai. Implamaa]as materiali un sakauséjumi paklauj tos pastavigai salu, skabju un sarmu vides mainai, kas var izraisit
koroziju. Saskaroties adiem metaliem un Korozijas process var tikt paatrinats, tadéjadi veicinot implantu plaisasanu.
Pareiza apieSanas ar implantiem ir arkartigi svariga. Implanti batu japarveido tikai nepiecieSamibas gadijuma. Implanta parveido$ana vai parmériga
profiléana var to vajinat un veicinit ta salasanu. legriezumi vai ieskrépéjumi implanta, kas radusies operacijas laika, var veicinat ta salisanu.
Operacijas laika skrivés var rasties plaisas, ja, ievietojot skraves kaula, tiek izmantots parmérigs speks.
Implantus var iznemt, kad lazums ir sadzijis. Implanti var izkustéties, saliizt, rasét, migrét vai radit sapes. Ja péc pilnigas sadziSanas implants paliek
implantéts, tas var radit slodzes parsadali, kas aktivam pacientam var palielinat atkartota lizuma risku. Pienemot lemumu par implanta iznemsanu,
Kirurgam jaizsver riski un ieguvumi. Péc implanta iznemsanas javeic pienaciga pécoperacijas terapija, lai izvairitos no atkartota lizuma.
Pacientam ir jasniedz atbilstosi noradijumi. Pécoperacijas apripe ir svariga. Pacienta spéja un véléSanas izpildit noradijumus ir viens no svarigakajiem
aspektiem, lai lazuma operacija butu veiksmiga. Pacientiem, kuriem ir senilitate, psihiska slimiba, alkoholisms vai narkotiku atkariba, pastav lielaks risks,
ka ierice nedarbosies pareizi, jo Sie pacienti var ignorét noradijumus un aktivitates ierobezojumus. Pacients jainforme, ka lietot aréju atbalstu un ortozes,
kas paredzétas lizuma vietas imobilizéSanai un slodzes ierobezosanai. Pacientam jabit pilniba informétam un bridinitam par to, ka ierice neaizstaj
normalu, veselu kaulu un ka ierice var saluzt, saliekties vai tikt bojata slodzes, aktivitates un smagumu cel$anas rezultata. Pacientam jabit informétam un
bridinatam par vispéri%iem kirurgiskiem riskiem, komplikacijam, iespéjamu kaitigu iedarbibu un jaievéro arstéjosa arsta noradijumi. Pacients jainforme
par nepiecieSamo regularo pécoperacijas apskati laika, kad ierice ir implantéta.
BRIDINAJUMI

Neheto)let implantus atkartoti. Kaut ari implanti izskatas nebojati, iepriekséjas slodzes ietekmé, iespéjams, ir radusies defekti, kas var mazinat implanta
sanas laiku. Nepielietojiet pacientam implantu, kas pat uz bridi bijis ievietots cita pacienta kermeni.
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Puurimisjuhikud ja kaniiiilid on tarnitud spiraalpuuri juhtimisel opereeriva kirurgi abistamiseks ja patsiendi, kasutaja ning kolmandate isikute kaitsmiseks.
Puurimisjuhikud ja kaniiilid tuleb patsiendi kahjustamise riskide vilistamiseks korralikult loputada.

Siigavusmoodikud

Siigavusmoddikuid kasutatakse luusse puuritava augu mootmiseks ja kasutatava kruv1 dige plkkuse vallmlse  juures. Kuna kruvipea paksus sii idel
varieerub, soovitatakse kasutada kruvide siisteemi jaoks moeldud siig ut. Siig d kruvi taielikku pikkust, mis vastab
tihistusele. Plaadi paksuse ja kruvi plaati sobitumisega on juba arvestatud.

STERIILSUS

Kui seade pole saadud steriilsena, tuleb sisemised metallist fikseerimisseadmed enne kirurgilist kasutamist steriliseerida. Kasutamata jiinud implantaate

saab uuesti steriliseerida. Arge kasutage 1mplantaate prast nende aegumistihtaega, kui pole vastavalt mirgitud. Jirgnev on soovitatud steriliseerimise
miinimumtsiikkel, mis on kinnitatud Biomet Mic ion Inc. poolt labori ti

Vaakumieelne aurusteriliseerimine (Hi-VAC), massitult

Temperatuur: 132°C (270 °F)

Aeg: neli (4) minutit

Kuivamisaeg: MINIMAALSELT kolmkiimmend (30) minutit

Valideeritud protseduurld nouavad FDA poolt mainitud stenhseenmlsraﬂkute, loogiliste indik ite, keemiliste indik ite jt steriliseerimise
lisatarvikute k ist, mis on soovitatud steriliseerimi il Halgla peab steriliseerimisseadmeid jilgima vastavalt FDA tunnustatud

steriilsuse tagamise standardile ANSI/AAMI ST79:2006.
Hoiatus! Kehtivad seadused (USA) lubavad antud seadet miiiia, tarnida voi kasutada ainult arstidel voi arstide korraldusel.
Opereerivad kirurgid ja koik teised, kes on seotud antud toodete kisitlemisega, peavad olema libinud vastava viljadppe ja treeningu, mida on vaja
antud toote kisitlemisel ja kasutamisel.

Volitatud esindaja EU-s: Biomet UK, Ltd.

Euroopa miiiigi peakorter: Biomet Microfixation Europe

Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF313XA, UK. Netherlands

Tel: +3178 629 29 10
Faks: +3178 62929 12

Tel: +44 1656 655221
Faks: +44 1656 645454

. e . . Hungarian
ALLKAPOCSTORES/REKONSTRUKCIOS ESZKOZOK
B A MUTOORVOS FIGYELMEBE
A KLINIKAT ALKALMAZAS ELOTT MINDEN UTASITAST FIGYELMESEN EL KELL OLVASNI

LEIRAS
A Biomet Microfixation Inc. dltal forgalmazotl allkapocs rekonstrukcios eszkozok felhaszndlasi teriilete az llkapocscsont igazitdsa és rogzitése. Az eszkozok
bérmely i rel egyitt alk
Implantatum anyag:  Tiszta Kereskedelmi titanium, ASTM F-67
Titdnium 6A1 4V 6tvozet, ASTM F-136

JAVALLATOK
Allkapocscsont-torések és -rekonstrukcios eljarasok soran alkalmazott rogzités és stabilizalas.

ELLENJAVALLATOK

. Aktiv fertozés.

Idegentest tulérzékenység. Az eszkz alapanyagéra val6 tulérzékenység gyantja esetén a beiiltetés el6tt tesztelést kell végezni.
Vérellatasi zavarokkal korismézett paciensek, elégtelen mennyiségii vagy mindségfi csont vagy lappango fertézés.

Mentdlis vagy neuroldgiai betegségben szenvedd péciensek akik nem akarjdk vagy nem képesek kovetni a miitét utdni g
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Katrai implanta smtemax ir pieejami instrumenti, kas nepieciesami, lai palidzétu pareizi implantét iekséjas fiksacijas ierices. Ir zinots par instrumentu
salisanu vai saplaisaanu operacijas laika. Kirurgiskie instrumenti normalas izmantosanas gaita nolietojas. Instrumenti, kuri tiek lietoti intensivi vai ar
parmérigu spéeku, var salazt. Biomet Microfixation iesaka regulari parbaudit visus instrumentus, vai tie nav nolietoti un bojati.

Kauly plokstelés:

Kaulu ploksteles gali tekti pritaikyti pagal kaulo pavir$iaus kontirg lenkiant ploksteles lenkimo instrumentu.

— Butina stengtis, kad tinkamas kontiras buty gautas atliekant kuo maziau lenkimo operacijy. Pakartotinis titano lankstymas padidina skilimo rizika.

- Nedarykite smailiy kampy ir mazy i§linkio spinduliy - taip sumazinsite jtaiso laZio pavojy.

- Lenkimo instrumentai turi bti naudojami atsargiai, nes jie gali pazeisti 1mp1antq Operuojanti chirurgas visada po lenkimo turi patikrinti implantg
ar jis nepazeistas, ar neatsirado ;spaudlmq i, ar nebuvo deformuotos varzty skylés. Sie defektai gali bati implanto liZimo priezastimi. Lenkimo metu
deformuota varzty skylé gali trukdyti varito galvutei tinkamai priglusti.

— Pjaunant kauly ploksteles gali padidéti implanto gedimo rizika. Jeigu operuojantis chirurgas nusprendé pjauti plokstele, reikia stengtis pjauti tokiu budu,
kad isliktu pakankamas stiprumas, atrama ir fiksacija numatytam naudojimui. Geriausias budas i$saugoti stiprumo charakteristikas yra pjauti plokstele
tarp varzty skyliy. Astrios briaunos turi bati uzapvalinamos, kad nepazeisty ir nedirginty minkstyjy audiniy. Pjaunant plokstele ypatingas démesys turi
bati skiriamas tam, kad pjaunama dalis nebaty vir§ paciento, vartotojo arba treciyjy asmeny.

Sablon:

Sablonai tai instrumentai naudojami tinkamam kaulo plokstelés kontarui iSgauti.

- Neimplantuokite sablono.

Kauly sraigtai:

— Visuomet butina naudoti atsuktuva, skirta konkreciai sraigty sistemai - tuomet bus garantuotas tinkamas atsuktuvo ir sraigto galvutés kontaktas.

— Neteisingai sutapdinus ar pridéjus atsuktuvg prie sraigto galvutés, gali padidéti implanto ar atsuktuvo sugadinimo pavojus.

— Dél per didelio sukimo momento sraigtas arba plokstele gali sultzti.

Sukamieji graitai:

- Etiketéje nurodyta, kad sukamieji graztai naudotini tik vieng karta.

- Naudo]ant sukamuosius grqzms butinas tinkamas ausinimas, kad bty i$vengta kaulo, odos ir audiniy pazeidimo. Ausinimg bitina derinti su mazu
grezimo greiciu, kad bty isvengta kaulo demmerallzacqos ir galimo kauly sralgto atsilaisvinimo.

- Butina laikytis gami dymy dél rankenélé su graztu. Rankenélé
greicio, kad baty isvengta gedimy, pvz., sukamojo grazto lazimo.

— Per didelé jéga gali sukelti nejprastas jtampas, dél kuriy jtaisas gali sulazti ar suskilti.

— Sukamieji graztai lazdami gali suZeisti pacientg, naudotoja ar treciajj asmen;.

Gryito kreipianciosios ir kaniulés:

Graito kreipianciosios ir kaniulés yra skirtos padéti operuojanciam chirurgui nukreipti sukamajj grazta ir apsaugoti pacienta, naudotojg ir treciuosius

asmenis. GraZto kreipianciosios ir kaniulés turi biti tinkamai drékinamos, kad nesuzeisty paciento.

I d

gali pateikti iju dél tinkamo

Gylio matuokliai:

Gyho matuokliai naudojami matuoti j kaula greziamg skyle ir padeti teisingai pasirinkti varzto ilgj. Rek naudoti gylio Klius skirtus naudoj

varzty sistemoms, kadanisvarirq galvuciy storis yra skirtingas jvairiose sistemose. Gylio matuokliai nurodo visg varzto ilgj, kuris atitinka zyméjimg etiketéje.
Iskaiciuotas taip pat ir plokstelés storis bei varito jduba ploksteléje.

il

STERILUMAS

Jei metaliniai vidines f ksaa 0s jtaisai patiekiami nesterilizuoti, pries naudojant operacijai juos btina sterilizuoti. Nepanaudoti implantai gali buti pakartotinai
sterilizuojami. N 1mplantq kuriy naudojimo terminas (jei nurodytas) pasibaiges. Toliau aprasytas rekomenduojamas minimalus sterilizacijos garu ciklas,
kurj patvirtino ,,Biomet Microfixation Inc." laboratorijos salygomis.

Forvakuuminé sterilizacija garu (Hi-VAC) suvyniojus:

Temperatiira: 132° Celsijaus (270° Farenheito)

Trukmé: Keturios (4) minutés

Diiovinimo trukmé: Trisdesimt (30) minu¢iy MINIMALI

Patvirtintos procedaros reikalauja naudoti FDA ratifikuotis sterilizavimo apdangalus, biologinius indikatorius, cheminius indikatorius ir kitus sterilizavimo
priedus, etiketéje rek d sterilizavimo ciklui. Sveikatos prieziros jstaiga turi stebéti jstaigos sterilizatoriy pagal FDA nustatytg sterilumo
uztikrinimo standartg, pavyzdzml, ANSI/AAMI §T79:2006.

Perspéjimas: federaliniai (JAV) jstatymai leidZia parduoti §j jtaisg tik gydytojui ar jo nurodymu.
Operacijas atliekantys chirurgai ir visi kiti darbuotojai, tvarkantys $iuos gaminius, privalo bati ismokyti tinkamai tvarkyti ir naudoti §j gaminj.

Igaliotas atstovas Europos Biomet UK, Ltd. Pardavimo Europoje biuras: Biomet Microfixation Europe

Sajungoje: Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF313XA, UK. Netherlands

Tel.: +44 1656 655221
Faks.: +44 1656 645454

Tel.: +3178 62929 10
Faks.: +3178 62929 12

- . Polish
ELEMENTY DO NAPRAWIANIA ZEAMAN/REKONSTRUKCJI ZUCHWY
UWAGI DLA OPERUJACEGO CHIRURGA

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO DZIALAN KLINICZNYCH NALEZY BARDZO UWAZNIE PRZECZYTAC CALA INSTRUKCIE

OPIS
Biomet Microfixation, Inc. zajmuje si¢ produkja i dystrybucja elementéw do rekonstrukcji zuchwy, stuzacych jako pomoc w nastawianiu i stabilizacji kosci
zuchwy. Instrumentarium zostato opracowane pod katem poszczegélnych systeméw implantéw.
Material implantu: tytan o czystosci handlowej, ASTM F-67
stop tytanowy 6Al 4V, ASTM F-136

WSKAZANIA

Do stabilizacji i unieruchamiania zlaman zuchwy i chirurgicznych zabiegow rekonstrukeji zuchwy.

PRZECIWWSKAZANIA

Czynna infekcja

Wrazliwos¢ na ciata obce. Kiedy podejrzewana jest wrazliwo$¢ na ciata obce, przed wszczepieniem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ odpowiedni test.
Pacjenci z niewydolnoscig krazenia, niewystarczajaca iloscia lub jakoscia materiatu kostnego lub infekcjg utajong.

Pacjenci z zaburzeniami umystowymi lub neurologicznymi nie wyrazajacy zgody lub niezdolni do przestrzegania instrukcji dotyczacych postepowania
pooperacyjnego.

Jesli elementy do rekonstrukgji zuchwy sa uzywane w przypadkach resekeji Zuchwy, musza mie¢ wsparcie w postaci przeszczepu. Jesli elementy do
rekonstrukgji Zuchwy nie maja wsparcia zapewnianego przez przeszczep, moga ulec ztamaniu, zgieciu, peknieciu lub zawies¢ w inny sposb.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE ORAZ POWIKLANIA

o

Kirurgiskie instrumenti jaizmanto tikai tam ieri¢u sistémam, kuram tie ir paredzéti. Citu raZotaju instrumentu izmantosana var saistities ar neaprékina

riskiem gan implantam, gan instrumentam, tadgjadi, iespéjams, apdraudot pacientu, lietotaju vai tre$o pusi.

Kaulu plaksnes:

Kaulu plaksnes, iespéjams, japrofilé atbilstosi kaula virsmai, saliecot plaksnes ar liek$anas instrumentu.

— Jacensas sasniegt piemeérotu profilu ar péc iespéjas mazaku locijumu skaitu. Atkartota titana locisana paaugstina lizuma risku.

- Jaizvairas no asiem lenkiem un maza locijuma radiusa, lai samazinatu ierices saliSanas risku.

- Lieksanas instrumenti jalieto uzmanigi, jo tie var radit implanta bojajumus. Operéjosajam kirurgam péc locisanas vienmér japarbauda, vai implants nav

bojats, tostarp, vai nav radusies espiedumi vai deformeti skravju caurumi. Sie defekti var izraisit implanta saltSanu. LociSanas dé] deforméti skravju

caurumi var traucét pareizi ievietot skrives galvinu.

Kaula plaksnu grieSana var palielinat implanta nep kalposanas risku. Ja op is kirurgs izvélas griezt plaksni, ir japievérs ipasa uzmaniba,

lai sagriezta plaksne saglabatu pietiekamu stipribu un nodrosinatu atbalstu un ﬁksaa]u paredzétajai lietosanai. Plaksni ieteicams griezt starp skravju

caurumiem, lai nodrosinatu tas stipribu. Asas malas ir janolidzina, lai izvairitos no miksto audu bojajumiem vai kairingjuma. Plaksnes grieSanas laika ir

japievérs ipasa uzmaniba, lai nogriezama dala netiktu vérsta pret pacientu, lietotaju vai treso pusi.

Veidnes:

Veidnes ir instrumenti, kurus lieto, lai iegitu pareizu kaula plaksnes profilu.

- Neimplantéjiet veidni.

Kaulu skraves:

- Lai nodroinatu pareizu skrivgrieza/skrives galvas savienojumu, vienmér ir jaizmanto skravgriezis, kas paredzéts konkrétajai skravju sistémai.

- Nepareizs skravgrieza centréjums vai neatbilstiba skrives galvai var palielinat implanta vai skravgrieza bojajuma risku.

- Parmériga grieSana var izraisit skrives vai plaksnes plaisasanu.

Spiralurbji:

- Spiralurbji ir marketi tikai vienreizéjai izmantosanai.

- Izmantojot spiralurbjus, ir nepieciesama atbilstoSa dzeséSana, lai noverstu kaula, adas un audu savainoSanu. DzeséSana ir jaapvieno ar lénu urbSanas
atrumu, lai izvairitos no kaula demineralizacijas, iesp skraves i un pacienta riska.

~ Jaievéro kopa ar spiralurbi lietojama uzgala razotaja noradijumi. Uzgala razotajs var ieteikt pareizo atrumu, lai izvairitos no klamém, pieméram,
spiralurbja salasanas.

— Parmérigs spéks var izraisit neparastus slodzes apstaklus un ierices salisanu vai plaisasanu.

— Spiralurbja salaSana var izraisit pacienta, lietotaja vai tre$as puses savainojumus.

Urbja vadotnes un kanilas:

Urbja vadotnes un kanilas tiek nodrosinatas, lai palidzétu operéjosajam kirurgam vadit spiralurbi un aizsargatu pacientu, lietotaju un tresas puses. Urbja

vadotnes un kanilas ir pareizi jaskalo, lai novérstu pacienta savainojuma risku.

Dziluma mérinstrumenti:

Drziluma mérinstrumenti tiek lietoti, lai méritu kaula izurbto caurumu, ka ari palidzétu pareizi izvéléties izmantojamas skraves garumu. leteicams izmantot
dziluma mérinstrumentu, kas ir paredzéts lietotajai skrivju sistémai, jo skrivju galvinu biezums dazadas sistémas ir atskirigs. Dziluma mérinstrumenti
uzrada visu skrives garumu, kas atbilst markéjumam. Plaksnes biezums un skruves iesedums plaksné jau ir nemts véra.

STERILITATE
Ia metahskas 1ekse)as fiksacijas ferices netiek plegadatas sterilas, tas pirms Kirurgiskas li

var atkartoti sterilizet.

ir jasterilizé. N

utasitasokat.

Allkapocs-reszekcios esetekben az dllkapocscsont-rekonstrukciés eszkdzokhoz graftot kell haszndlni. Ha az allkapocs-rekonstrukciés eszkozoket nem
grafttal egyiitt hasznaljak, az eszkozok elrepedt elgorbiilhetnek, eltorhetnek vagy lehet, hogy nem mikidnek.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK ES KOMPLIKACIOK

. A szegényes csontképzédés, a csontritkulds, a csontlebomlds, a csontvel6gyulladas, a gitolt érijraképzodés vagy fertozés az eszkoz kilazulsdt, gorbilését,
repedeését vagy torését okozhatjak.

Eltavolodas vagy késci osszeforrds, amelyek az imp toréséhez vezethetnek.

Az implantdtum véndorlasa, gorbiilése, torése vagy kilazulasa.

Fém talérzékenység vagy idegentest allergids reakcio.

Csontstirtiség-csokkenés az igénybevétel kivédése miatt.
ellemetlen érzés. rendellenes érzé -

“1

P

1

Féjdalom, érzés, érzés vagy tap g az eszkoz jelenléte miatt.
Megnovekedett kotGszoveti reakcié a torés és/vagy az implantatum helyszinén.
Csontelhalas.
Nem megfeleld gyogyulds.
10. Az allkapocs -eszkozok elrepedhetnek, elgorbulhetnek eltorhetnek, vagy elfordulhat, hogy nem miikodnek iben graft alkal nélkil
aljak allkapocs-reszekcios teriilet athid:
Ezen mellekhatasoktol eltekintve barmilyen sebészeti eljarasnak mindig vannak lel komplikacioi, mint amilyen a fertézés, idegkérosodas és fajdalom,

amelyek nem kapcsolddnak az implantatumhoz.

FIGYELMEZTETESEK
Az allkapocs-rekonstrukcios eszkozok a sebész(eke)t torések rogzitése, osteotomia vagy rekonstrukcios eljarasok soran segitik az llkapocscsont igazitasaban
és stabilizalasaban. Habar ezekkel az eszkozokkel dltalaban sikeresen elérhet6k a célok, nem varhato el, hogy helyettesitsék a normalis, egészséges csontokat,

Inc.ir apsnprmaps laboratorijas apstaklos.

Pirms vakuuma sterilizacija (Hi-VAC) ar tvaiku ietinot:

Temperatira: 132° péc Celsija (270° péc Farenheita)

Laiks: Cetras (4) minites

Zavésanas laiks: VISMAZ trisdesmit (30) mindtes

Veicot apstiprinatas procediras, ir jaizmanto FDA apstiprinatie sterilizacijas ietinamie materiali, biologiskie indikatori, kimiskie indikatori, ka ari citi
sterilizacijas piederumi, kas ir marketi ieteiktajam sterilizacijas ciklam. Veselibas aprupes iestadei ir japarbauda, vai iestades sterilizators atbilst FDA
atzitajam sterilitates nodrosinasanas standartam, pieméram, ANSI/AAMI ST79:2006.

Uzmanibu! Federala likumdosana (ASV) atlauj §is ierices pardosanu tikai péc arsta norikojuma.

Operéjosie kirurgi un viss personals, kas saistits ar lacijam ar Siem produktiem, ir atbildigi par atbilstigas izglitibas un apmacibas iegasanu
tada méra, kada vini ir iesaistiti produkta i a un manipulacijas ar to.

Pilnvarotais parstavis EK: Biomet UK, Ltd. GalvenaisEiropastirdzniecibas  Biomet Microfixation Europe

Waterton Industrial Estates, birojs: Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF313XA, UK. Netherlands

Talrunis: +31 78 629 29 10
Fakss: +3178 62929 12

Talrunis: +44 1656 655221
Fakss: +44 1656 645454

1. Stabe kosciotworzenie, osteoliza, litis, vaskularyzacja lub infekcja moga powodowa¢ obluzowanie, zgiecie,
pekniecie lub ztamanie urzadzenia.

2. Ni ie zrostu lub zrost op co moze prowadzi¢ do pekniecia implantu.

3. Migracja, zgiecie, ztamanie lub obluzowanie implantu.

4. Wrazliwo$¢ na metal lub reakcja uczuleniowa na obce cialo.

5. Spadek gestosci kosci na skutek odcigzania jej przez implant (stress shielding).

6. Bol, dyskomfort, nietypowe doznania lub wyc; §¢ dotykowa spowod obecnoscig implantu w organizmie.

7. Nasilona reakgja tkanki widknistej w okolicy miejsca ztamania i/lub implantu.

8. Martwica kosci.

9. Nied ne wyleczenie.

10.Elementy zuchwowe moga ulec ztamaniu, zgieciu, peknieciu lub zawie$¢ w inny sposb, jesli zostang uzyte do mostkowania w miejscu resekeji zuchwy
w przypadku braku przeszczepu.

Oprocz tych niepozadanych dziatan zawsze mozliwe jest wystapienie powiklan charakteryzujacych kazdy zabieg chirurgiczny, migdzy innymi infekcji,
uszkodzenia nerwu i dolegliwosci bolowych, za ktore nie musi by¢ odpowiedzialny sam implant.

OSTRZEZENIA

Elementy do rekonstrukeji zuchwy pomagaja chirurgom w nastawianiu i stabilizacji kosci zuchwowej w leczeniu ztaman, osteotomii i zabiegach
rekonsuukcy)nych Elememy te na ogol z powodzemem spelniajg swoje zadania, )ednak nie nalezy oczekiwac, aby zastepowaly normalne, zdrowe kosa
lub wytrzymyw pelnym obcigzeniem. Wewnetrzne elementy mocujace stug jako wewnetrzne ,szyny’,
czyli przejmujy obcnqzeme zapewma)qc nastawienie zlamanj kodci do czasu wlasciwego wyleczenia. W razie opdznionego zrostu, braku zrostu lub
niecatkowitego wyleczenia kosci implant moze zgia¢ si¢, zlamac lub w inny sposob zawie$¢. Dlatego wazne jest, aby miejsce ztamania bylo unieruchomione
do czasu nalezytego zrosniecia si¢ kosci (potwierdzonego badaniem Klinicznym lub radiograficznym). Rozmiar oraz ksztalt koscii tkanki migkkiej powodujg
ograniczenia co do rozmiaru i wytrzymalosci implantow. Implanty chirurgiczne w toku uzytkowania podlegaja wielokrotnym naprezeniom, co moze
prowadzi¢ do ich ztamania zmeczeniowego. Na trwatos¢ uzytkows implantu wplywajg takie czynniki, jak stopier aktywnosci pacjenta oraz przestrzeganie
instrukgji dotyczgcych obcigzen. Chirurg powinien nie tylko mie¢ pelna wiedze o medycznych i chirurgicznych wlasciwosciach implantdw, ale réwniez
$wiadomos¢ ich aspektéw mechanicznych i metalurgicznych.

Materialy, z ktorych zrobione sa implanty, podlegaja korozji. Wszczepione metale i stopy narazone s3 na oddziatywanie zmiennego $rodowiska
zawierajcego sole, kwasy i zasady, ktore mogg powodowa¢ korozje. Zetkniecie roznych metali i stopdw moze przyspieszy¢ proces korozji, zwiekszajac
ryzyko pekniecia implantéw.

Niezmiernie istotne jest prawidlowe obchodzenie si¢ z implantami. Implanty nalezy modyfikowa¢ tylko wtedy, gdy to konieczne. Modyfikacje lub
nadmierne ksztaltowanie implantu moga go ostabi¢ i przyczynic si¢ do jego pekniecia. Nacigcia badZ zarysowania zrobione w implancie w toku operacji
moga przyczynic si¢ do jego pekniecia.

Podczas operacji moze dojs¢ do ztamania $rub, jesli podczas ich osadzania w kosci uzyta zostanie zbyt duza sita (moment dokrecania).

Implanty mozna usuna¢ po wyleczeniu ztamania. Implant moze poluzowac sie, ztamac, skorodowac, przemiesci¢ sie lub powodowac bl. Jesli po catkowitym
wyleczeniu implant pozostanie wszczepiony, moze powodowac niepozadane odciazanie kosci (stress shielding), co moze zwiekszy¢ ryzyko ponownego
zlamania u pacjentow aktywnych fizycznie. Przed podjeciem decyzji o usunieciu implantu chirurg powinien rozwazy¢ zwiazane z tym zagrozenia i korzysci.
Po usunieciu implantu nalezy zastosowac odpowiednie prowadzenie pooperacyjne majace na celu zapobiezenie ponownemu zlamaniu.
. Pacjenta nalezv odpowiednio poinstruowa¢. Opieka pooperacyjna jest bardzo wazna. Zdolnos¢ i wola pacjenta do przestrzegania zalecent to jedne z
iejszych warunkéw powodzenia w leczeniu zlamar. Paqena cierpiacy na otgpienie, choroby umystowe, alkoholizm lub zazywajacy narkotyki sa
bardziej narazeni na niep ie leczenia z \, poniewai. mogg ignorowa zalecenia oraz ograniczenia w aktywnosci. Pacjent
powinien zostaC poinstruowany, jak ma uzywac zewnetrznych podporek i aparatéw shuzacych do unieruchamiania miejsca zlamania i zmniejszenia
obcigzenia. Musi by¢ w pelni $wiadomy i ostrzezony o tym, ze implant nie zastepuje normalnej, zdrowej kosci i moze ulec zlamaniu, zgieciu lub innego
rodzaju uszkodzeniu w wyniku naprezen, obcigzen 1 aktywnosci ruchowej. Pacjenta nalezy uswiadomic i przestrzec co do ogdlnych zagrozen zwigzanych
z zabiegami chirurgicznymi, powiklan i innych mozliwych niepozadanych skutkow oraz co do koniecznosci przestrzegania polecen lekarza prowadzacego.
Pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci prowadzenia regularnych pooperacyjnych badan kontrolnych, dopdki implant pozostaje wszczepiony.

SRODKI OSTROZNOSCI
Implantéw nie wolno uzywa¢ powtérnie. Chociaz implant moze wyglada¢ na nieuszkodzony, jednak naprezenia, jakim byt wezesniej poddawany, mogly
spowodowac defekty, ktére skroca jego trwatos¢. Nie wolno uzywac implantéw, ktére chocby na krétko byty umieszczone u innych pacjentéw.

Do kazdego systemu implantéw dostepne s instrumenty pomagajace we wlasciwej implantacji wewnetrznych elementéw mocujacych. Odnotowano

przypadki tamania si¢ lub pekania instrumentow podczas operacji. Instrumenty chirurgiczne ulegaja zuzyciu w toku normalnego uzytkowania. Instrumenty,

ktore byly intensywnie uzywane lub wywierane byly na nie nadmierne sity, sa podatne na pekanie. Firma Biomet Microfixation zaleca regularne sprawdzanie

wszystkich instrument6éw pod katem zuzycia i znieksztatceri.

Instrumenty chuurglczne powmnv byc stosowane wquczme w systemach, do ktdrych s przeznaczone. Stosowanie instrumentow innego producenta moze
nieprzewidy dlai i samych instrumentow, tym samym stanowigc zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika lub 0sob trzecich.

o

Lol

o

Piytkl kostne:

Plytki kostne mogg wymagac uksztattowania do powierzchni kosci, co wykonuje si¢ przez wyginanie za pomocg instrumentu zginajacego.

— Nalezy starac si¢ nada¢ odpowiedni ksztat za pomocg motzliwie najmniejszej liczby zgie¢. Wielokrotne zginanie tytanu zwigksza ryzyko zlamania elementu.

— Aby ograniczy¢ ryzyko pekniecia elementu, nalezy unikac zagie¢ pod katem ostrym lub o matym promieniu.

- Instrumentami zginajacymi nalezy postugiwac si¢ ostroznie, poniewaz mogg uszkodzi¢ implant. Chirurg operujacy zawsze powinien sprawdzic, czy
implant po zaginaniu nie ma uszkodzen, na przyklad wglebien lub zdeformowanych otworéw na $ruby. Defekty te moga doprowadzi¢ do peknigcia
implantu. Gdy na skutek zginania zostang zdeformowane wpusty na sruby, tby $rub mogg do nich gorzej pasowac.

- Cigcie plytek kostnych moze zwiekszy¢ ryzyko, ze implant zawiedzie. Jesi chirurg operujacy zdecyduje sie na ciecie plytki, cigcie musi zosta¢ wykonane
ostroznie, w taki sposob, aby nadal byly zapewnione: wytrzymalosc, wsparcie i mocowanie odpowiednie do przewidzianego uzytku. Metoda ciecia
plytki optymalna dla zachowania wlasciwosci wytrzymatosciowych polega na wykonaniu ciecia miedzy otworami na $ruby. Ostre krawedzie powinny

tad

zostac w aby nie uszkadzaly ani nie pod ly tkanki miekkiej. Podczas cigcia plytki nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, aby odcinany
fragment nie byt skierowany w strone pacjenta, uzytkownika instrumentu lub osoby trzeciej.

Szablony:

Szablony sg instr i sluzgcymi do ia plytce kostnej wlasciwego ksztattu.

- Nie wolno implantowa¢ szablonu.

Sruby kostne:
- Nalezy zawsze stosowa¢ wkretak przystosowany do danego rodzaju $rub, aby zapewnione byto whasciwe dopasowanie wkretaka do tba sruby.

- Nieprawidlowe ustawienie lub dopasowanie wkretaka do Iba sruby moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia implantu lub wkretaka.
- Dokrecanie z nadmiernym momentem moze spowodowac pekniecie $ruby.

Wiertla krete:
— Wiertla krete przeznaczone s wylacznie do jednorazowego uzytku.
- Podczas uzywania wiertel kretych niezbedne jest ie odpowiedniego chiodzeni ktorego celem jest niedopuszczenie do uszkodzenia kosci, skéry

iinnych tkanek. Nalezy je stosowac razem z niskg predkoscia wiercenia, aby zapobiec ryzyku d ji kodci, pol iu Sruby
kostnej oraz wywolaniu obrazen u pacjenta.

— Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych rekojesci stosowanej z wierttem kretym. Producent rekojesci moze zaleca¢ odpowiednie
predkosci majace na celu zapobiezenie uszkodzeniom, na przyklad peknieciu wiertla kretego.

- Stosowanie nadmiernej sity moze prowadzi¢ do powstawania nietypowych naprezen, czego skutkiem moze by¢ peknigcie lub zlamanie elementu.

- Pekniecie wiertla kretego moze spowodowac obrazenia u pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej.

Tulejki i kaniule wiertarskie:
Tulejki i kaniule wiertarskie maja za zadanie ulatwia¢ chirurgowi operujgcemu prowadzenie wiertla kretego oraz chroni¢ pacjenta, uzytkownika i osoby
trzecie. Tulejki i kaniule wiertarskie muszg by¢ nalezycie ptukane, aby nie doszto do obrazeri u pacjenta.

Glebokosciomierze:

Glebokosciomierze suzg do mierzenia otworu wywierconego w kosci i pomagaja w odpowiednim doborze dlugosci éruby. Zalecane jest uzywanie
glebokosciomierzy przeznaczonych do systemu uzywanych w operacji $rub, poniewaz gruboé¢ Ibéw $rub bywa réina w mznych systemach.

OPOZORILA
Naprave za rekonstrukcijo éeljusti sluiijo v pomoé kirurgu pri naravnavanju in stabilizaciji celjustne kosti za fiksacijo fraktur, osteotomije in postopke
rekonstrukcije. Te naprave so sicer uspesne pn uresnicevanju omenjenih ciljev, a ne gre pricakovati, da bodo zamenjale normalno zdravo kost oziroma
prenesle nepodprt stres, ki ga ustvarja prenasanje polne teze bremena. Naprave za notranjo fiksacijo so notranje descice ali naprave za deljenje bremena, ki
naravnavajo frakturo, dokler ne nastopi normalno lienje. Ce pride do le unije, neunije ali zacelitve kosti, obstaja moznost, da se
implantat upogne, zlomi ali odpove. Zato je treba zagotoviti imobilizacijo mesta frakture vse do nastopa trdne kostne unije (potrdi klinicni in radiografski
pregled). Velikost in oblika kosti in mehkega tkiva omejujejo velikost in moc' implantata. Kirurski implantati so pri uporabi izpostavljeni nenehnim stresom,
ki lahko vodijo do fatigacijske frakture. Na Zivljenjsko dobo implantata vplivajo $tevilni dejavniki, denimo bolnikova stopnja aktivnosti in upostevanje
navodil o prenasanju bremen. Kirurg mora imeti temeljito vedenje ne le o zdravstvenih in kirurskih vidikih implantata, ampak mora poznati tudi mehanske
in metalurske vidike kirurskih implantatov.

1. Implantati so podvrzeni koroziji. Kovine in zlitine za impl vedno ¢emu se okolju s solmi, kislinami in bazami, ki
lahko povzrocijo korozijo. Ce povezemo nepodobne materiale in zlltme ‘med sebO], lahku to7 pospesi postopek korozije, ki posledi¢no spodbudi frakturo
implantatov.

. Pravilno ravnanje z implantat je zelo pomembno. Implantati se lahko jo le po potrebi. Sp je ali pretirano preok

lahko implantat oslabi ali pripomore k zlomu. Vreznine oziroma praske, ki nastanejo na implantatu med operacijo, lahko dodatno spodbudl]o Zlom.

Ce se pri names¢anju kostnih vijakov uporabi éezmerna sila (navor), lahko pride do medoperacijskega preloma vijakov.

Implantati_ se lahko odstranijo, potem ko nastopi nzdravl)en]e frakture. Implantati se lahko sprostijo, zlomijo, korodirajo, migrirajo ali povzrocijo

bolecine. Ce implantat ostane impl pop ljenju, lahko povzroci stresno zascito, ki lahko stopnjuje tveganje ponovne frakture pri

aktivnem pacientu. Kirurg mora pretehtati tvegan a glede na prednostl, ko se odloca o tem, da odstrani implantat. Po odstranitvi implantata je treba
izvajati ustrezno pooperacijsko vodenje in tako prepreciti ponovitev frakture.

Bolmka 0 posegu zadostno poucite. Pomembna je pooperacijska nega. Sposobnost in pripravljenost pacienta, da sledi navodilom, sta bistvena dejavnika
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Glebokosciomierze wskazuja catkowita dhugos¢ sruby, co odpowiada jej oznaczeniu. Grubos¢ plytki i osadzenie $ruby w plytce sg juz uwzgled

STERYLNOSC

Jesli metalowe wewnetrzne elementy mocujace zostaly dostarczone w stanie niejatowym, musza zosta¢ wysterylizowane, zanim zostang uzyte w
operacji. Niewykorzystane implanty mozna ponownie wysterylizowac. Nie wolno uzywac implantéw, ktérych data przydatnoéci do uzycia uplynela, o
ile zostata podana. Ponizej podano zalecany minimalny cykl sterylizacji parowej, zweryfikowany przez firme Biomet Microfixation Inc. w warunkach
laboratoryjnych.

Sterylizacja parowa z frakcyjng proznia wstepng (wysokoprozniowa) el 6w opak h:
Temperatura: 132°C (270°F)
Cras: 4 (cztery) minuty

Czas suszenia: CO NAJMNIE] 30 (trzydziesci) minut

Te zweryfikowane procedury wymagaj uzywania dopuszczonych przez FDA opakowar sterylizacyjnych, icznych, inikéw
chemicznych i innych przybordw sterylizacyjnych przeznaczonych do zalecanego cyklu sterylizacji. Placwka medyczna powinna stale komrolowac SWOj
sterylizator wedtug uznanej przez FDA normy przestrzegania sterylnosci, takiej jak ANSI/AAMI ST79:2006.

h naklada ogr ie, w mysl ktorego produkt ten moze by¢ sprzedawany wylacznie przez lekarza

Teadmil erohiol

Uwaga: Prawo fed Stanow Zjed
lub z jego przepisu.

Chirurdzy oraz caly personel zwigzany z obstuga tych produktow sa zobowigzani do zdobycia odp dniego wyksztalcenia i przejscia odpowiedniego
szkolenia w zakresie dziatan, ktorych si¢ bedg podejmowac, obstugujac oraz stosujac niniejszy produkt.

Autoryzowany przedstawiciel ~ Biomet UK, Ltd. Siedziby glowne dziatu Biomet Microfixation Europe
wUE: Waterton Industrial Estates, sprzedazy na Europe: Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF31 3XA, UK. Netherlands

Tel.: +44 1656 655221
Faks: +44 1656 645454

Tel.: +3178 629 29 10
Faks: +3178 62929 12
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IMPLANTATY NA FIXACIU MANDIBULARNYCH FRAKTUR A MANDIBULARNU v
REKONSTRUKCIU POKYNY PRE OPERATERA
PRED KLINICKYM POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE VSETKY POKYNY

POPIS

Spolocnost Biomet Microfixation, Inc. je vyrobcom a distribitorom implantatov uréenych na larnu rekontrukciu, shiziacu na zostavenie a
stabilizdciu mandibuldrnej kosti. Na pouzitie s kazdym systémovym implantatom boli navrhnuté $pecidlne ndstroje.

Technicky ¢isty titin, ASTM F-67

Titinova 6Al 4V zliatina, ASTM F-136

Jih

Materidl implantatu:

INDIKACIE
Stabilizdcia a fixacia mandibularnych fraktur a chirurgické zakroky za icelom mandibulérnej rekonstrukcie.

KONTRAINDIKACIE

Aktivna infekcia

Precitlivenost na cudzie telesd. Pri podozreni na precitlivenost na materidl treba pred implantaciou vykonat testy.

Pacienti s nedostatocnym prekrvenim, s nedostatocnym mnozstvom alebo kvalitou kostného materidlu alebo s latentnou infekciou.

Pacienti s mentalnymi alebo neurologickymi ochoreniami, ktori nie su ochotni, resp. schopni dodrziavat pokyny pocas pooperacnej starostlivosti.

Ak je mandibuldrne rekonstrukéné zariadenie poutité pri mandibuldrnej resekcii, musi byt pouZité v kombindcii s transplantdtom. Ak mandibularne
rekonstrukéné zariadenie nie je pouzité v kombindcii s transplantatom, da sa o¢akévat ohnutie, nalomenie, prasknutie alebo zlyhanie zariadenia.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE
. Nedostato¢na tvorba kostnej hmoty, 6za, osteolyza,
prasknutie alebo zlomenie implantatu.

Nezrastenie alebo pomalé zrastanie, ktoré moze viest k prasknutiu implantatu.

Ii Tl

ida, pomald izdcia alebo infekcia mozu sposobit uvolnenie, ohnutie,

Migrécia, ohnutie, zlomenie alebo uvolnenie implantatu.

Precitlivenost na kovy alebo alergicka reakcia na cudzie teleso.

Znizenie hustoty kosti v dosledku tlakovej ochrany.

Bolest, problémy alebo neprijemné pocity ¢i h Inost sposobené pri fou impl,
Zvysend tvorba fibrozneho tkaniva v okoli zlomeniny alebo 1mpla.matu

Kostnd nekréza.
. Nedostatocné uzdravenie.

10.Ak je mandibuldrne zariadenie poutité na preklenutie miesta mandibuldrnej resekcie, bez toho, aby bolo miesto vystuzené transplantétom, moze dojst k
ohnutiu, nalomeniu, prasknutiu alebo zlyhaniu zariadenia.

R A I )

Okrem tychto neziaducich tcinkov mozu kazdy chirurgicky zakrok sprevadzat komplikicie ako st infekcia, poskodenie nervu ¢i bolest, ktoré nemusia
stvisiel s implantatom.

UPOZORNENIA

Implantaty na mandibularnu rekonstrukciu poméhaju chirurgovi zostavit a stabilizovat mandibulirne kosti pri fixécii zlomenin, osteomiach a
rekonstrukénych chirurgickych vykonoch. Zatial ¢o st tieto zariadenia vo vieobecnosti ispesné v dosahovani tychto cielov, nemoze sa od nich ocakavat,
ze nahradia normdlnu zdrava kost alebo vydrzia zataz na zariadenie pri plnom zatazeni bez podpory. Ako prostriedky na vnutornd fixéciu sa pouZivaju
vnitorné dlahy alebo prostriedky odlah¢ujice zataz, ktoré postavenie ulomkov udrzuji tak dlho, dokial neddjde k normdlnemu zhojeniu. Ak je hojenie
oneskorené alebo netplné alebo nedojde k zhojeniu kosti, da sa ocakévat ohnutie, prasknutie alebo zlyhanie implantétu. Preto je dolezité, aby bolo
zachované znehybnenie miesta zZlomeniny, az kym nedéjde k pevnému zrastu kosti (potvrdenému klinickym a radiologickym vySetrenim). Velkost a pevnost
implantitov je obmedzena velkostou a tvarom kosti a makkych tkaniv. Chirurgické implantaty su pri pouZiti vystavované opakovanej zéfai, co moze
vyustit do inavovej zlomeniny. Faktory ako intenzita aktivity pacienta a dodrZiavanie pokynov na ob ie mechanického zatazovania mozu ovplyvnit
zivotnost implantatu. Chirurg musi dokladne poznat nielen medicinske a chirurgické aspekty implantatu, ale nesmie strécat zo zretela ani ich mechanické
a metalurgické aspekty.

. Materily, z ktorych si implantaty vyrobené, korodujit. Implantaciou sa kovy a zliatiny dostavaju do neustéle sa meniaceho prostredia, kde soli, kyslé a
zésadité latky mozu sposobit ich koroziu. Ked'sa do vzdjomného kontaktu dostant rozdielne kovy a zliatiny, moze sa proces korézie urychlit, ¢im sa zvysi
lamavost implantatu.

Velmi dolezité je spravne zachédzanie s implantatmi. Implantaty upravujte iba v nevyhnutnych pripadoch. Modifikovanie alebo nadmerné tvarovanie
implantdtov moze implantat oslabit a prispiet k jeho zlomeniu. Zarezy alebo $krabance, ktoré na implantate vznikni pocas opercie, mozu prispiet k jeho
prasknutiu.

. Skrutky sa pocas operacie mozu zlomit, ked na ne pri nasadzovani do kosti posohl prilis velka sila (silny tocivy moment).

Po uzdraveni zlomeniny sa moze implantdt odstrénit. Implantit sa moze uv lomit, skorodovat, migrovat alebo spdsobovat bolest. Ak implantat
v tele zostane aj po uzdraveni, pacient mozno nebude v plnej miere vnimat ¢im sa zvysi riziko opakovanej fraktury v aktivnom pacientovi. Pri
rozhodovanti o odstraneni implantdtu by chirurg mal zvéit rizikd a porovnat ich s eventudlnymi prinosmi. Po odstraneni implantétu by mala nasledovat
adekvatna pooperacni starostlivost, aby sa predislo opakovanej zZlomenine.

Pacienta vhodne poucte. Dolezitd je pooperacna starostlivost. Schopnost alebo ochota pacienta dodrziavat pokyny je jednym z najdolezitejsich aspektov
tispesnej liecby zlomenin. Vyssie riziko zlyhania zariadenia je u senilnych pacientov, pacientov s dusevnou poruchou, alkoholikov alebo pacientov uzivajlicich
drogy, pretoze tito pacienti casto ignoruju pokyny a obmedzenie pohybu. Pacientovi treba daf instrukcie ohladom pouzivania vonkajsej opory a ortéz, ktoré
maju za ilohu znehybnit miesto, kde doslo k zlomenine, a obmedzit posobenie zataze. Pacienta treba v plnej miere poucit a upozornit na to, ze pripravok nie
je nahradou normalnej zdravej kosti, a ze aktivita, posobenie tlaku a ztaze mozu sposobit, ze sa zlomi, ohne alebo poskodi. Pacienta treba poucit a upozornit
ho na vieobecné rizika spojené s chirurgickym zakrokom, na komplikacie, na mozné neziaduce ticinky a nato, Ze treba dodrziavat pokyny osetrujiceho
lekara. Pacienta treba informovat o potrebe pravidelnych pooperacnych kontrol po cely as pritomnosti implantétu v tele.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Implantaty nie si vhodné na opakované pouzitie. Implantt sice moze byt na pohlad neposkodeny, ale predchddzajiice naméhanie mohlo sposobit defekty,
ktoré mozu skrétit jeho Zivotnost. Na liecbu nepouzivajte implantty, ktoré boli ¢o i len na chvilku implantované inému pacientovi.

Pre kazdy systém implantatov st k dispozicii ndstroje, pomocou ktorych sa daji presne implantovat interné fixacné pripravky. Boli ohldsené pripady
zlomenia alebo prasknutia ndstrojov pocas opericie. Chirurgické néstroje sa pri beznom pouzivani opotrebtvaju. Ak sa pouzivali prilis casto alebo ak na ne
bolo pdsobené privelkou silou, je pravdepodobnost ich zlomenia vyssia. Spolocnost Biomet Microfixation odporica, aby sa u vietkych ndstrojov pravidelne
kontrolovalo opotrebovanie a deformacie.

Chirurgické néstroje sa mozu pouivat iba pre tie systémy implanttov, pre ktoré s uréené. Pouzivanie nastrojov od injch vyrobcov méze byt spojené s
nepredvidatelnymi rizikami pre implantat a nstroj, ¢o moze byt hrozbou pre pacienta, chirurga alebo tretie osoby.

Kostné dlahy:

“Tvar kostnych dldh musi byt pripadne upraveny podla povrchu kosti ndstrojom urcenym na ohjbanie dlih.

Pozadovany tvar je potrebné opatrne dosiahnut ¢o najmensim poctom ohnuti. Opakované ohybanie titanu zvysuje riziko zlomenia.

- Je potrebné zamedzit vzniku ostrjch uhlov a malych polomerov ohybu, aby sa zniilo riziko zlomenia implantatu.

- Nistroje na ohybanie sa musia pouzivat opatrne, pretoze mozu poskodit implantét. Operatér by mal vidy po ohybani implantét skontrolovat, ¢i nedoslo
k poskodeniu, akym st zdrezy alebo deformované skrutkové zavity. Tieto poskodenia mozu viest k zlomeniu implantétu. Deformované skrutkové zavity
poskodené ohybanim mozu obmedzit doliehanie hlavy skrutky.

Rezanie dlih moze zvysit riziko zlyhania implantatu. Ak sa operatér rozhodne dlahu rozrezat, musi to opatrne vykonat takym sposobom, aby sa
zachovala vhodné dlika, opora a fixacia dlahy na pozadované pouzitie. Rozrezanie dlahy medzi skrutkovymi zavitmi je uprednostiiovanym sposobom,
ako zachovat pevné vlastnosti. Ostré hrany by mali byt vyhladené, aby sa predislo poskodeniu a drazdeniu tkaniva. Pri strihani dlahy sa musi davat velky
pozor, aby nedoslo k vystreleniu odrezanej ¢asti smerom k pacientovi, pouzivatelovi alebo k tretej osobe.

Sablény:

Sablony st ndstroje pouzivané na dosiahnutie spravneho tvaru dlahy.

- Sablénu neimplantujte.

Kostné skrutky:

- Vidy poutivajte skrutkovac urceny na konkrétnu sadu skrutiek, aby sa zabezpecil spravny kontakt medzi nastrojom a hlavou skrutky.

— Akje skrutkovac v nespravnej polohe voci hlave skrutky, pripadne ak do nej spravne nezapad, moze sa zvyit riziko poskodenia implantétu alebo néstroja.
— Posobenim nadmerného tocivého momentu sa moze skrutka zlomit.

Spiralové vrtiky:

— Podla oznacenia st $piralové vrtaky urtené iba na jednorazové pouzitie.

~ Pri poutivani $pirdlovych vrtakov je potrebné vhodné chladenie, aby sa predislo poraneniu kosti, koze a tkaniva. Chladenie by malo byt skombinované s
vitanim pri nizkych otackach, aby sa predislo riziku demineralizacie kosti, moznému uvolneniu skrutky a zraneniu pacienta.

- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu nasady, do ktorej sa vrtak osadi. Vyrobca rukovite moze odporucit vhodné rychlosti, aby sa predislo takym
porucham, ako je napriklad zlomenie $pirdlového vrtaka.

— Neprimerané sila moZe vyvolat prilisné namahanie, v dosledku ktorého sa implantdt zlomi alebo praskne.

- Zlomeny vrtik moze zranit pacienta, chirurga alebo tretiu osobu.

Vodice vrtika a kanyly:

Vodice vrtika a kanyly pomahajii operatérovi s navédzanim $pirélového vrtéku a chrania pacienta, operatéra a tretie osoby. Vodice vrtaka a kanyly by mali

byt dostatocne zavlazované, aby sa predislo riziku poranenia pacienta.

Hlbkomery

Hlbkomery sa pouZivaji na meranie hlbky diery vyvitanej do kosti a poméhaji pri vybere sprévnej dlizky skrutky, ktor4 ma byt pouzitd. Odportca sa

pouzivat hibkomer navrhnuty pre systém skrutiek, ktoré sa majt pouit, pretoZe hrdbka hlavy sa medzi systémani I3i. Hibkomery indikujt celkovii dlzku

skrutky, ktord sa zhoduje s oznaenim. Hrubka dlahy a usadenie skrutky v dlahe st uz zahrnuté.

STERILITA

Ak implantt nebol dodany v sterilnom stave, je potrebné kovové vnutorné fixaéné zariadenia pred operaénjm poutitim sterilizovat. Implantaty, ktoré
neboli pouzité, je mozné opatovne sterilizovat. Kde je uréené, nepouzivajte implantaty po détume expiracie. NizSie je uvedeny odporucany minimélny cyklus
sterilizacie parou, ktord v laboratérnych podmienkach overila spolocnost Biomet Microfixation Inc.

Sterilizdcia parou vo vakuu (Hi-VAC) Zabalené:

Teplota: 132°C

Cas: Styri (4) minaty

Cas schnutia: MINIMALNE tridsat (30) minit

Overené postupy vyZadujii pouZivanie organizaciou FDA verifikovanych sterilizaénych obalov, biologickych indik chemickych indik ainych

vodenja frakture. Pri pacientih, ki so senilni, duSevno bolni, odvisni od alkohola ali drog, obstaja vecja verjetnost odpovedi naprave, ker
se lahko zgodi, da ti pacienti ne upostevajo navodil in omejitev aktivnosti. Pacientu je treba dati ustrezna navodila za uporabo zunanjih podpor in
opornikov, ki imobilizirajo mesto frakture in omejijo prenasanje bremena. Pacienta je treba natan¢no seznaniti in opozoriti na dejstvo, da naprava ne
nadomesti normalne zdrave kosti in da se lahko naprava zlomi, upogne ali drugace poskoduje zaradi stresa, aktivnosti in prenasanja bremena. Pacienta
je treba seznaniti in ga opozoriti na splosna operacijska tveganja, komplikacije, morebitne adverzativne ucinke in pomembnost upostevanja navodil
zdravnika. Bolnikom moramo tudi svetovati o pomenu rednih pooperacijskih kontrolnih pregledov, dokler je pripomocek implantiran.

VARNOSTNI UKREPI .

Implantatov ne smete ponovno uporabiti. Ceprav je videti nep , 50 lahko itve povzrodile ilnosti, ki lahko skrajsajo
Zivljenjsko dobo implantata. Ne zdravite pacientov z implantati, ki so bili Ze namesceni v drugega pacienta, tudi ko le za kratek ¢as.

Instrumenti so za vsak sistem implantatov na voljo kirurgu v pomo¢ za pravilno implantacijo internih fiksirnih naprav. Porocalo se je o intraoperacijskih
frakturah in zlomljenih instrumentih. Kirurski instrumenti se pri obicajni uporabi obrabijo. Instrumenti, ki so bili precej uporabljani ali so bili uporabljani s
pretirano silo, se hitreje zlomijo. Podjetje Biomet Microfixation priporoca redno preverjanje vseh instrumentov zaradi obrabe ali sprememb.

Kirurski instrumenti se lahko uporabljajo le za sisteme naprav, za katere so bili izdelani. Uporaba instrumentov drugih izdelovalcev lahko spodbudi
nepreracunljiva tveganja za implantat in instrument in s tem potencialno ogrozi pacienta, uporabnika oziroma tretjo osebo.
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Kostne plosce:

Kostne plosce je morda treba oblikovati, da se ujemajo s povrsino kosti, in sicer tako, da se jih upogiba z orodjem za upogibanje.

S ¢cim manj upogibi je treba doseci pravilno konturo. Ponavljajoe upogibanje titana poveca tveganje frakture.

Prepreciti je treba ostre robove in majhne upogibne radije ter tako zmanjsati tveganje zloma naprave.

Orodja za upogibanje se morajo uporabljati previdno, ker lahko poskodujejo implantat. Kirurg, ki operira, mora po upogibanju vedno pregledati
implantat, ali je morda poskodovan, med poskodbe lahko spadajo vdolbine ali deformirane luknje za vijake. Te poskodbe lahko povzrocijo zlom
implantata. Poskodovanje luknje za vijak zaradi upogibanja lahko poslabsa pravilno prileganje glave vijaka.

Rezanje kostnih plos¢ lahko poveca tveganje neuspeha implantata. Ce se kirurg, ki operira, odloci za rezanje ploice, jo mora previdno prerezati tako, da
se ohrani primerna moc, podpora in fiksacija za namenjeno uporabo. Za ohranitev lastnosti mo¢i je najbolje plosco prerezati med luknjami za vijake.
Ostre robove je treba zgladiti, da se izognete poskodbi ali drazenju mehkega tkiva. Ko reiete plosco, morate biti pozorni na to, da se odrezani del ne
»izstreli« v smer pacienta, uporabnika ali druge osebe.

Predloge:

Predloge so instrumenti, s katerimi se doseze pravilna oblika kostne plosce.

- Predlog ne vsadite.

Kostni vijaki:

~ Treba je uporabljati vijacnik, ki je izdelan za dolocen sistem vijakov in tako zagotoviti pravilno povezavo vijanika/glave vijaka.
- Nepravilno naravnanje oziroma prileganje vijacnika na vija¢no glavo lahko poveca tveganje poskodb implantata ali vija¢nika.
~ Pretirani vrtilni moment lahko povzroci frakturo vijaka.

Spiralni svedri:

Spiralni svedri so oznaceni za enkratno uporabo.

- Ko uporabljate spiralne svedre, je potrebno ustrezno hlajenje za preprecitev poskodbe kosti, koze in tkiva. Kombinirati je treba z vrtanjem majhne hitrosti
in tako prepreciti tveganje demineralizacije kosti, mozne sprostitve kostnega vijaka in poskodbe pacienta.

— Upostevati je treba navodila izdelovalca za rocni kos, ki se uporablja s spiralnim svedrom. Izdelovalec ro¢nega kosa lahko priporo¢i primerne hitrosti, s
Katerimi se prepreci odpoved v obliki zloma spiralnega svedra.

Prekomerna sila lahko spodbudi nenormalne stresne pogoje in zlom oziroma frakturo naprave.
- Zlom spiralnih vijakov lahko pripelje do poskodb pacienta, uporabnika oziroma tretje osebe.

Vodila za svedre in kanile:

Vodila za svedre in kanile pomagajo kirurgu pri vodenju spiralnih svedrov in pripomorejo pri varovanju pacienta, uporabnika ali tretje osebe. Vodila za
svedre in kanile je treba ustrezno izpirati, da se prepreci tveganje poskodbe pacienta.

Merilniki globine:

Merilniki globine se uporabljajo za merjenje luknje, ki se zvrta v kost in pomagajo pri pravilni izbiri dolZine vijaka, ki ga boste uporabili. Priporocena je
uporaba merilnikov globine, ki so oblikovani za sistem vijakov, ki ga uporabljate, ker se debelina glav vijakov od sistema do sistema razlikuje. Merilniki
globine prikazujejo celotno dolzino vijaka, kar ustreza oznaki. Debelina plosce in lezaj za vijake na ploci sta ze upostevana.

STERILNOST
Ce pripomocki za notranjo fiksacijo niso dobavljent sterilni, jih je treba pred kirursko uporabo sterilizirati. Nerabljene implantate lahko ponovno sterilizirate.
Implantatov ne uporabite po pretecenem roku uporabe, kjer je to navedeno. Upostevajte in sledite priporocenemu najmanjsemu ciklusu sterilizacije s paro,
ki ga je preizkusilo in odobrilo podjetje Biomet Microfixation Inc. v laboratorijskih raziskavah.
Ovoj pred-vakuumske sterilizacije s paro (Hi-VAC):
Temperatura: 132° Celzija (270° Fahrenheita)

as: Stiri (4) minute
Cas susenja: NAJMAN] trideset (30) minut
Pri potrjenih postopkih je zahtevana uporaba ovojev za sterilizacijo, bioloskih in kemicnih indikatorje, ki jih je odobril ameriski zvezni urad za hrano in
zdravila (FDA), in ostali pripomocki za sterilizacijo, ki so oznaceni za priporoceni sterilizacijski cikel. Organizacija za zdravstveno nego mora nadzorovati
sterilizator, ki ga uporablja, v skladu s sprejetim standardom za zagotovitev sterilnosti urada FDA, kot je ANSI/AAMI $T79:2006.
Pozor: Po zveznem zakonu v ZDA je mozno ta pripomocek kupiti le od zdravnika ali po njeg narotilu.
Kirurgi in vsi ostali zdravstveni delavci, ki delajo s temi izdelki so odgovorni za to, da pridobijo ustrezno znanje in strokovno usposobljenost v okviru
svojih dejavnosti za delo in uporabo tega izdelka.

Pooblas¢eni zastopnik v ES: Biomet UK, Ltd. Sedez prodaje za Evropo: Biomet Microfixation Europe
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Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
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MANDIBULER FRAKTUR/REKONSTRUKSiYON CIHAZLARI
. DOKTORLARA YONELIK UYARILAR
KLINiK KULLANIM ONCESINDE TUM TALIMATLAR DiKKATLE OKUNMALIDIR

TANIMI
Biomet Microfixation, Inc.; kemigin hizal ve stabilizasyonuna yardimcr olmasi amaglanan, mandibiler rekonstriiksiyon cihazlarinin
retimini ve dagitumim gergeklestirir. Enstriimantasyon, implant sistemlerinin hepsinde kullanim amactyla 6zel olarak tasarlanmustir.
Implant Materyali: Ticari Saf Titanyum, ASTM F-67
Titanyum 6A14V Alagim, ASTM F-136

ENDiKASYONLARI
Mandibiiler fraktiirlerin ve

KONTRAENDIKASYONLARI

. Aktif enfeksiyon.

Yabanci cisim hassasiyeti. Malzeme hassasiyetinden siiphe edilen durumlarda testler imp

Surh kan akagy, yetersiz miktarda ya da nitelikte kemigi ya da latent enfeksiyonu olan hastalar.

Postoperatif bakim talimatlarini yerine getirmek icin isteksiz ya da yetersiz olan, mental ya da nérolojik kosullara sahip hastalar.

Mandibiiler rezeksiyon olgularinda kullanimt halinde, mandibiiler rekonstriiktif cihazlar bir greft yardimiyla desteklenmelidir. Mandibiiler rekonstriiktif
cihazlarin bir greftle desteklenmemesi durumunda cihazlarin gatlamasii biikiilmesi, kirilmasi ya da bagarisiz olmast beklenebilir.

OLASI ADVERS ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR
1. Zayif kemik olusumu, Osteoporoz, Osteoliz, O: iyelit, inhibe edilmis revaskiil
catlamasina ya da kirlmasina neden olabilir.

Implantin kirilmasina neden olabilecek kaynama eksiklii ya da gec kaynama.
Implantin hareket etmesi, bikillmesi, gatlamast ya da gevsemesi.

Metal duyarlihig: ya da yabanci cisme alerjik reaksiyon.

Baski koruyucusu nedeniyle kemik yogunlugunda azalma.

Cihaz mevcudiyeti nedeniyle; agri, rahatsizlik, anormal duyum ya da palpasyon.
Fraktiir alaninda ve/veya implant cevresinde yiiksek fibroz doku yanit1.

Kemik nekrozu.

dibiil

dibiiler rekonstriiktif cerrahi prosediirlerin stabilizasyonu ve fiksasyonu

oncesinde
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izasyon ya da enfeksiyon cihazin; gevsemesine, biikiilmesine,
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Yetersiz iyilesme.

10.Mandibiiler cihazlar; mandibiiler bir rezeksiyon alanini greft olmadan koprilemek tizere kullanilmalari durumunda gatlayabilir, biikiilebilir, kirilabilir ya
da bagarisiz olabilir.

Bu advers etkiler haricinde; enfeksiyon, sinir hasari ve agr1 da dahil olmak ancak bununla sinirl olmamak kaydiyla, implant ile iliskisi olmayabilecek olast

her tiirlii cerrahi prosediir komplikasyonu da daima soz %(onusudun

UYARILAR
Mandibiiler rekonstriksiyon cihazlari cerrahlara; fraktiirlerin, osteomilerin ve rekonstriiktif prosediiriin fiksasyonu 1gm

dibiler k

Miidahaleyi gerceklestiren cerrahlar ve bu iiriinlerin kullanimina istirak eden tiim personel, bu iiriiniin tagmmasimna ve kullanimmna dair dahil
olduklari faaliyet kapsaminda gerekli egitim ve 6grenimi almaktan sorumludur.
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Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
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Faks: +3178 62929 12

. German
IMPLANTATE ZUR UNTERKIEFERREKONSTRUKTION NACH BRUCHEN
HINWEISE FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN N
BITTE ALLE ANWEISUNGEN VOR DEM KLINISCHEN GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN

BESCHREIBUNG
Biomet Microfixation, Inc. Surgical, Inc. produziert und vertreibt eine Reihe von Vorrichtungen zur Wiederherstellung des Unterkiefers, die als Behelfe bei der
Ausrichtung und Stabilisierung des Unterkieferknochens bestimmt sind. Zur Anwendung der einzelnen wurden spezielle Instrumente entwickelt.
Implantatmaterial: Reintitan, ASTM F-67

Titanlegierung Ti-6Al-4V, ASTM F-136

INDIKATIONEN
Diese Implantate sind zur Verwendung bei der Stabilisierung und Fixierung von Unterkieferknochenbriichen sowie bei chirurgischen Eingriffen zur
Wiederherstellung des Unterkiefers vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

. Aktive Infektion.

. Uberempfindlichkeit gegeniiber Fremdkorpern. Bei Verdacht auf Materialiiberempfindlichkeit miissen vor der Implantation entsprechende Tests

durchgefiihrt werden.

Patienten mit Durchblutungsstérungen, unzureichendem bzw. qualitativ minderwertigem Knochengewebe oder latenter Infektion.

Patienten, die aufgrund ihrer geistigen/psychischen oder neurologischen Verfassung nicht bereit oder in der Lage sind, die Anweisungen fiir die

postoperative Betreuung zu befolgen.

Bei der Verwendung fiir Resektionen des Unterkiefers miissen die Geriite zur Wiederherstellung des Unterkiefers durch eine Gewebeverpflanzung

unterstiitzt werden. Falls das nicht geschieht, konnen die Gerite sich verbiegen, brechen oder unbrauchbar werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

1. Unzureichende Knochenbildung, Osteoporose, Osteolyse, O: yelitis, gek Rev:

Reiflen oder Brechen des Implantats fithren konnen.

Fehlende oder verzogerte Knochenheilung, die zum Bruch des Implantats fiihren kann.

Migration, Verbiegen, Brechen oder Lockern des Implantats.

Uberempfindlichkeit gegeniiber Metall oder allergische Reaktion auf Fremdmaterial.

Abnahme der Knochendichte infolge von “Stress-Shielding”.

Schmerzen, Beschwerden, abnormale Empfindungen oder Tastbarkeit aufgrund des Implantats.

Gesteigerte Reaktion des Fasergewebes im Umfeld der Bruchstelle und/oder des Implantats.

Knochennekrose.

Unzulngliche Heilung.

10. Umerklefergerate kénnen sich verbiegen, brechen oder unbrauchbar werden, wenn sie ohne eine unterstitzende Gewebeverpflanzung fiir die
Uberbriickung einer Resektionsstelle am Unterkiefer verwendet werden.

Abgesehen von diesen Nebenwirkungen sind bei jedem chirurgischen Eingriff Komplikationen moglich, wie z. B. Infektionen, Nervenverletzungen und

Schmerzen, die nicht unbedingt auf das Implantat zurﬁckzufﬁhren sind.

WARNHINWEISE

Implantate zur Rekonstruktion des Unterkiefers helfen dem Chirurgen bei der Ausrichtung und Stabilisierung des Unterkieferknochens bei der Fixierung
von Frakturen sowie bei Osteotomien und rekonstruktiven Eingriffen. Obwohl mit diesen Vorrichtungen im allgemeinen die oben genannten Ziele erreicht
werden kénnen, kann man von ihnen nicht erwarten, daf sie normales, gesundes Knochengewebe ersetzen oder einer ungeschiitzten Beanspruchung
standhalten, die bei voller mechanischer Funktionsstabilitat besteht. Fixierungsvorrichtungen zur inneren Anwendung entsprechen Schienen oder
iibungsstabilen Vorrichtungen, die zur Ausrichtung des gebrochenen Knochens bis zur normalen Heilung verwendet werden. Bei verzogerter, ausbleibender
oder unzureichender Knochenheilung kann es zum Verbiegen, Brechen oder Versagen des Implantats kommen. Daher ist es wichtig, daR die Bruchstelle
ruhiggestellt wird, bis der Knochen wieder fest hsen ist (Bestatigung mittels klinischer und radiologischer Untersuchung). Die Grofe und
Stirke des Implantats hingt von der Grofie und Form des Knochens und der Weichteile ab. Chirurgische Implantate unterliegen permanenten Lastwechseln,
die zu Ermiidungsbriichen fithren konnen. Bestimmte Faktoren, wie z. B. das Bewegungsausmafl des Patienten und die Befolgung der Anwelsungen
beziiglich mechanischer Belastungen, wirken sich auf die Lebensdauer des Implantats aus. Der Chirurg muf nicht nur vollstindig mit den hen
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isierung oder Infektion, die zum Lockern, Verbiegen,

5. Instruiti pacientul in mod adecvat. Ingrijirea postoperatorie este importanti. Capacitatea i bunavointa pacientului de a urma instructiunile sunt unul
dintre cele mai importante aspecte ale administrarii cu succes a fracturii. Pacientii cu senilitate, boli mentale, alcoolism sau abuz de droguri sunt supusi
unui risc mai ridicat de eguare a dispozitivului, deoarece acesti pacienti pot ignora instructiunile i restrictiile. Pacientul trebuie instruit in legatura cu
utilizarea suporturilor externe si aparatelor dentare care au ca scop imobilizarea locatiei fracturii si limitarea sarcinilor obisnuite. Pacientul trebuie s fie
perfect constient gi avertizat ca dispozitivul nu inlocuieste osul santos normal si ca dispozitivul se poate crapa, indoi sau poate fi deteriorat ca rezultat
al presiunii, activitiii sau sarcinilor obisnuite. Pacientul trebuie s fie constient si avertizat asupra riscurilor chirurgicale generale, complicatilor si
posibilelor reactii secundare si trebuie sa respecte indicatiile medicului care il trateaza. Pacientul trebuie sfatuit in privinta necesitatii examinarilor
regulate postoperatorii, cét timp dispozitivul rimane implantat.

PRECAUTII
Nu reutilizati implanturile. Degi un implant poate sa para nedeteriorat, presiunile anterioare pot i cauza unei imperfectiuni care poate si reduci durata de
serviciu a implantului. Nu tratati pacientii cu implanturi care au fost pozitionate pentru moment la alti pacies

Pentru fiecare sistem de implantare sunt disponibile instrumente care ajuta la implantarea cu acuratete a dispozitivelor pentru fixare interna. Au fost
raportate spargeri sau ruperi ale instrumentelor in timpul operatiei. Instrumentele chirurgicale sunt supuse la uzura din cauza utilizirii normale.
Instrumentele care au fost supuse la utilizare extinsa sau forta excesiva sunt predispuse la spargere. Biomet Microfixation recomanda ca toate
instrumentele sa fie inspectate in mod regulat pentru uzura sau deformri.

Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate numai pentru sistemele de dispozitive pentru care au fost proiectate. Utilizarea altor instrumente poate s
implice riscuri nedeterminate pentru implant si instrument, putand astfel si pund in pericol pacientul, utilizatorul sau un tert.

Placute pentru os:

Plicutele pentru os pot necesita sa fie modelate fatd de suprafata osului prin indoirea acestora cu un instrument pentru indoire.

~ Trebuie avut grija ca modelarea necesara s fie obtinuté cu un numér minim de indoituri. Indoirea repetatd a titanului determina un risc crescut de spargere.

— Pentru a reduce riscul de rupere a dispozitivului, trebuie evitate unghiurile ascutite si razele mici de indoire.

Instrumentele de indoire trebuie utilizate cu grija deoarece pot deteriora implantul. Dupd indoire chirurgul trebuie sa inspecteze intotdeauna implantul

pentru deteriordri, care pot si includa crestdri sau deformiri ale orificiilor pentru suruburi. Aceste defecte pot conduce la ruperea implantului.

Adanciturile pentru suruburi, deformate din cauza indoirii, pot impiedica montarea adecvatd a capului surubului.

— Taierea placutelor pentru os poate si creasca riscul esudrii implantului. Daci chirurgul alege sa taie o placutd, taietura trebuie realizati cu grijd, pentru
a se mentine puterea, suportul si fixarea adecvata scopului utilizarii. Téierea unei placute intre orificiile pentru suruburi este metoda de preferat pentru
mentinerea caracteristicilor de rezistenta. Marginile ascutite trebuie netezite pentru a evita o vitimare a tesutului moale sau o iritatie. Taierea unei
placute trebuie facuta cu multa grij, pentru a preveni proiectarea parti tiate inspre pacient, utilizator sau un tert.

Sabloane:

Sabloanele sunt instrumente utilizate pentru obtinerea unei modeldri potrivite a unei plicute pentru os.
- Nuimplantati un gablon.

Suruburi pentru os:

— Surubelnita, proiectatd pentru un anumit sistem de suruburi, trebuie s fie utilizata intotdeauna pentru a se obtine o conectare adecvata surubelnita/
cap surub.

- Alinierea sau potrivirea incorectd a surubelnitei la capul surubului pot s creasci riscul deteriorarii implantului sau surubelnitei.
— Cuplul excesiv poate determina spargerea surubului.

Burghie elicoidale:

Burghiele elicoidale sunt marcate ca fiind de unica folosinta.

La utilizarea burghielor elicoidale este necesara o ricire adecvatd, pentru a preveni vatimarea osului, tegumentului sau tesutului. Aceasta trebuie
combinati cu forare la viteza redusa pentru prevenirea riscului demineralizarii osului, slabirii suruburilor pentru os i vatamarii pacientului.

— Trebuie respectate instructiunile producitorului instrumentului manual utilizat cu burghiul cu rasucire. Producatorul instrumentului manual poate si
recomande viteze adecvate pentru evitarea avariilor, cum ar fi ruperea burghiului elicoidal.

Forta in exces poate determina aparitia unor conditii de presiune neobisnuite §i poate avea ca rezultat ruperea sau spargerea dispozitivului.
Ruperea burghielor elicoidale poate avea ca rezultat vitimarea pacientului, utilizatorului sau a unui tert.

Ghidaje pentru burghie si canule:
Ghidajele pentru burghie si canulele sunt furnizate cu scopul de a ajuta chirurgul la ghidarea burghiului elicoidal i contribuie la asigurarea protectiei pacientului,
utilizatorului si a altor persoane implicate. Ghidajele pentru burghie si canulele trebuie irigate corespunzitor pentru a preveni riscul vatamarii pacientului.

Sondele de profunzime:

Sondele de profunzime sunt utilizate pentru a masura orificiul forat in os si ajuti la selectarea suruburilor de lungimi corespunzitoare ce vor fi utilizate.
Este recomandat utilizarea unei sonde de profunzime desinati sistemului de suruburi utilizat deoarece grosimea captului surubului variazi de la un
sistem la altul. Sondele de profunzime indica intreaga lungime a surubului, care corespunde cu eticheta. Grosimea plicii §i pozitionarea surubului la
nivelul acesteia sunt deja luate in considerare.

STERILIZAREA
Daci nu sunt furnizate sterile, dispozitivele de fixare internd trebuie sterilizate inainte de utilizarea chirurgicala. Implanturile neutilizate pot fi resterilizate.

Atunci cand este specificat, nu utilizati implanturile dupa data de expirare. Mai jos este prezentat un ciclu minim de recomandat de sterilizare la abur, ce a
fost validat de Biomet Microfixation Inc. in conditii de laborator.

Stenhzare la abur pre-vid (Hi-VAC) impachetat:

und chirurgischen Aspekten des Implantats vertraut sein, sondern auch dessen mechanische und metallurgische Eigenschaften kennen.

. Implantatmaterial kann korrodieren. Implantierte Metalle und Legierungen sind einer sich stindig dndernden Umgebung aus Salzen, Siuren und Basen
ausgesetzt, die zu einer Korrosion des Implantats fithren kann. Wenn ungleiche Metalle und Legierungen miteinander in Kontakt kommen, kann dies
den Korrosionsprozef beschleunigen und damit den Bruch der Implantate begiinstigen.

. Die korrekte Handhabung der Implantate ist duferst wichtig. Formverinderungen an Implantaten sollten nur dann durchgefithrt werden, wenn
unbedingt notwendig. Das Formen oder eine iiberméflige Anpassung von Implantaten kann das Material schwichen und das Bruchrisiko erhéhen. Im
Verlauf des chirurgischen Eingriffs entstandene Kerben oder Kratzer konnen zum Bruch des Implantats fiihren.

Wird beim Fixieren der Knochenschrauben tibermafige Kraft (Drehmoment) angewendet, konnen diese Schrauben wihrend des Eingriffs brechen.

Die Implantate konnen nach dem Verheilen der Fraktur entfernt werden. Implantate kénnen sich lockern, brechen, korrodieren, migrieren und
Schmerzen verursachen. Falls ein Implantat nach der vollstindigen Heilung im Kérper verbleibt, kann es als Lasttréger wirken und dadurch bei einem
aktiven Patienten das Risiko der Refrakturierung erhthen. Bei der Entscheidung dariiber, ob das Implantat entfernt werden soll, muf der Chirurg die
Risiken und Vorteile gegeneinander abwigen. Auf die Entfernung des Impl muf eine e Behandlung folgen, um einen
erneuten Bruch des Knochens zu vermeiden.
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Der Patient muf ausreichend informiert werden. Die postoperative Betreuung ist duflerst wichtig. Die Fihigkeit und Bereitschaft des Patienten,
Anweisungen zu befolgen, zihlen zu den wichtigsten Aspekten einer erfolgreichen Bruchbehandlung. Bei senilen oder geisteskranken Patienten sowie
Patienten mit Alkohol- oder Drogenmiflbrauch besteht ein erhdhtes Risiko, dafl das Implantat versagt, da diese Patienten u. U. Anweisungen und
Einschrinkungen ihrer Bewegungsfreiheit nicht beachten. Der Patient muf iiber den Gebrauch von éuferlichen Stiitzbehelfen und Kriicken, die zur
Ruhigstellung der Bruchstelle dienen und die mechanische Belastung einschrinken sollen, ausreichend informiert werden. Der Patient muf vollstindig
dariiber aufgeklart werden und verstehen, daR das Implantat normales, gesundes Knochengewebe nicht ersetzen und durch Beanspruchung, Bewegung
und mechanische Belastung brechen, sich verbiegen oder beschidigt werden kann. Der Patient mufl auf die allgemeinen Operationsrisiken sowie
mégliche Komplikationen und Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden. AuBerdem ist der Patient darauf hinzuweisen, daf8 die Anweisungen des
behandelnden Arztes streng befolgt werden miissen. Der Patient mufl dariiber informiert werden, daf regelmifige postoperative Nachuntersuchungen
notwendig sind, solange das Implantat im Korper verbleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implamate sind mcht zur Wiederverwendung geelgnet Auch wenn ein Implantat schembar keine Schaden aufweist, konnen durch die vorangegangene
Belastung B den sein, die die Lebensdauer des Impl Behandeln Sie Patienten nicht mit Implantaten, die zuvor,
auch wenn nur voriibergehend, an einem anderen Patienten angewendet worden sind.

Fiir jedes Implantatsystem sind Instrumente erhéltlich, die die korrekte Implantation der Fixierungsvorrichtungen erleichtern sollen. In der Vergangenheit
sind Fille von intraoperativen Briichen und zerbrochenen Instrumenten vorgekommen. Selbst bei normalem Gebrauch weisen chirurgische Instrumente
Abnutzungserscheinungen auf. Instrumente, die verstirktem Gebrauch oder zu grofier Kraftanwendung ausgesetzt waren, konnen leichter brechen. Biomet
Microfixation empfiehlt, alle Instrumente regelmafig auf Abnutzungserscheinungen und Verformungen zu iiberpriifen.

Die chirurgischen Instrumente diirfen nur in Verbindung mit den Implantatsystemen benutzt werden, fiir die sie vorgesehen sind. Der Gebrauch von
Instrumenten anderer Hersteller kann unvorhersehbare Risiken fiir Implantat und Instrument mit sich bringen und dadurch mdglicherweise Patient,
Benutzer oder dritte Personen gefihrden.

Knochenplatten:
Die Knochenplatten miissen u. U. durch Biegen mit einem Biegeinstrument an die Kontur der Knochenoberfliche angepafit werden.

Die korrekte Kontur sollte mit moglichst wenigen Biegevorgingen erzielt werden, da wiederholtes Biegen des Titans das Bruchrisiko erhcht.
- Scharfe Winkel und kleine Biegeradien sind zu vermeiden, um das Risiko eines Bruchs des Implantats zu reduzieren.

- Die Biegeinstrumente miissen mit Vorsicht benutzt werden, da sie das Implantat beschédigen konnen. Der operierende Chirurg sollte das Implantat nach
dem Biegen stets auf Beschidigungen, wie z. B. Kerben oder verformte Schraubenlocher, priifen. Solche Defekte konnen zum Bruch des Implantats fithren.
Durch Biegen verformte Schraubenlocher kénnen das korrekte Einpassen des Schraubenkopfes beeintréchtigen.

Das Schneiden der Knochenplatten kann das Bruchrisiko des Implantats erhohen. Falls sich der operierende Chirurg fiir das Schneiden einer Platte
entschlieflt, muf diese so geschnitten werden, daf die fiir den vorgesehenen Gebrauch der Platte notwendige Stirke, Tragfihigkeit und Fixierung
beibehalten werden. Die Eigenschaften der Plattenstirke bleiben am besten erhalten, wenn die Platte zwischen den Schraubenlochern geschnitten wird.
Scharfe Kanten sollten geglattet werden, um eine Verletzung oder Reizung der umliegenden Weichteile zu vermeiden. Beim Schneiden einer Platte muf§
besonders darauf geachtet werden, daf das abgeschnittene Teil nicht in Richtung des Patienten, Benutzers oder dritter Personen geschleudert wird.

Schablonen:

Mit Schablonen soll die geeignete Kontur fiir die Knochenplatte vorgeformt werden.

— Schablonen diirfen nicht implantiert werden.

Knochenschrauben:

- Verwenden Sie immer den fiir ein bestimmtes Schraub vorgeset Schraubendreh
Schraubendreher und Schraubenkopf gewahrleistet ist.

— Eine falsche Ausrichtung oder Anpassung des Schraubendreh
Schraubendreherklinge erhdhen.

- Ein iibermafiges Drehmoment kann zum Bruch der Schraube fiihren.

damit eine sichere Verbindung zwischen

H

an den Schr kopf kann das Risiko einer Beschadigung des Implantats oder der

Splralbohrer
— Spiralbohrer sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Beim Gebrauch von Spiralbohrern st fiir entsprechende Kithlung zu sorgen, um Verletzungen an Knochen, Haut und Gewebe méglichst zu vermeiden. Es
muss mit niedriger Drehzahl gebohrt werden, um die Risiken einer Demineralisierung des Knochens, einer moglichen Lockerung der Knochenschraube
und einer Verletzung des Patienten zu verhindern.

Die Anweisungen des Herstellers beziiglich des mit dem Spiralbohrer zu verwendenden Handstiicks sind genau einzuhalten. Der Hersteller des
Handstiicks empfiehlt u. U. die Einstellung bestimmter Geschwindigkeiten, durch die Storungen, wie z. B. ein Bruch des Spiralbohrers, verhindert
werden konnen.

Zu grofe Kraftanwendung kann zu einer iiberméfigen Belastung fithren, infolge derer das Instrument beschadigt werden oder brechen kann.

— Beieinem Bruch des Spiralbohrers kann der Patient, der Benutzer oder eine dritte Person verletzt werden.

Bohrfiihrungen und Kaniilen

Dem operierenden Arzt stehen Bohrfiihrungen und Kaniilen zur Verfiigung, die ihm helfen, den Spiralbohrer zu fithren und den Patienten, den Anwender

und andere zu schiitzen. Bohrfithrungen und Kaniilen miissen entsprechend gespiilt werden, um das Verletzungsrisiko fiir den Patienten maglichst gering
zu halten.

hizalanmasinda ve stablllzasyonunda yardimei olur. Bu cihazlar genel olarak ilgili hedeflere ulagilmasinda basari saglamasina ragmen bu cihazlarin normal
saghikli kemik gorevi gormesi ya da tam yiik etkisi altinda cihazin iizerine binen desteksiz baskiyr kaldirmasi beklenemez. Internal fiksasyon cihazlari,
normal iyilesme gerceklesene kadar fraktiirii hizalayan internal splintler ya da yik pavlaslm cihazlanidir. Gecikmeli bir kaynama, kaynama eksikligi ya da
kemigin yetersiz iyilesmesi durumunda implantin bikiilmesi, kirilmast yada 1§lev gormemesl 50z konusu ol abl]lr Dolayisiyla siki bir kemik kaynamasmm
ardindan (klinik ve radyografik inceleme ile teylt edilen) fraktiir alaninin i unus lidir. Kemiklerin biyikligi ve sekli ve
yumugak doku implantlarin boyutuna ve giiciine bir kisitlama getirir. Cerrahi implantlar kullamm sirasinda siirekli bir baskiya tabidir ve bu durum yorulma
fraktiiriine sebebiyet verebilir. Hastanin aktivite dizeyi ve yiik tasima talimatlarini dikkate alma gibi faktérlerin implantin kullanim siresi iizerinde etkisi
vardir. Cerrah yalnizca implantin tibbi ve cerrahi ozellikleri konusunda degil cerrahi implantlarin mekanik ve metalurjik ozellikleri konusunda da kapsamli
bir bilgiye sahip olmalidir.

. Implant materyalleri aginabilir malzemelerdir. Metal ve alagimlarin implantasyonu bu materyalleri asinmaya neden olabilecek siirekli degisim gosteren

tuz, asit ve alkali ortamlara maruz birakir. Farkh metal ve alagimlarin temas halinde birakilmasi, implantlarin fraktiiriinii arttiran aginma siirecini
hizlandirabilir.

P Jilmalidi

I

. Implantlarin dogru kullanimi gok 6nemlidir. Implantlar yalnizca gerekli modifiye da gerceklestirilen modifikasyonlar
ve agirt sekillendirme implant: zayflatabilir ve kinlmasina katkida bulunabilir. Cerrahi mudahale slrasmda 1mplama gergeklegtirilen gentik ve kazimalar
kirilmaya katkida bulunabilir.

Kemik vidalar yerlerine oturtulurken agirt kuvvet (tork) uygulanmasi durumunda, vidalarin intraoperatif fraktiirii gergeklesebilir.

Implantlar fraktiiriin iyilesmesinin ardindan gikartilabilir. Implantlar gevseyebilir, atlayabilir, aginabilir, yerinden oynayabilir ya da agriya neden
olabilir. Bir implantin tam iyilesmenin ardindan ¢ikartilmamasi durumunda implant aktif bir hastada refraktiir riskini arttiracak baski korumasmna
neden olabilir. Cerrah implantt gikarma kararini verirken bu uygulamanin risklerini ve faydalarini goz 6niinde bulundurmalidur. implantin sokillmesini
takiben refraktiirii engellemek iizere gerekli postoperatif yonetim gergeklegtirilmelidir.

Hastayn gerekli sekilde yonlendirin. Postoperatif bakim 6nemlidir. Hastanin talimatlari izleme konusundaki becerisi ve istekliligi bagarili bir fraktir
yonetiminin vazgegilmezlerinden biridir. Senilite, akil hastali), alkolizm ya da ilag suistimali gosteren hastalar; ilgili talimatlar: ve aktivite kisitlamalarin
goz ardi edebileceginden, daha yiiksek bir cihaz arizasi riskine maruz olabilir. Hasta, fraktiir alanim ve limit yik dayanimini immobilize etme amagh
harici destek ve tellerin kullanimi konusunda bilgilendirilmelidir. Hasta; cihazin normal saghikl kemik gorevi géremeyecegi ve cihazin basks, aktivite ve
yiik dayanimi nedeniyle kirilabileceg, biikiilebilecegi ya da hasar gorebilecegi konusunda tamamen bilgilendirilmeli ve uyarilmalidir. Hasta genel cerrahi
riskler, komplikasyonlar, olas advers etkiler ve tedaviyi gergeklestiren doktorun ta.hmatlanm izleme konusunda bilgilendirilmeli ve uyarilmalidir. Hasta
cihaz takili kaldi siirece diizenli postoperatif takip gerekliligi k bilgilendirilmelidir.

ONLEMLER

Implantlart yeniden kullanmayn. Bir implant hasar gormenis gibi gériinse de, 6nceki baski implantin kullanim siiresini kisaltacak hasarlara neden olmus
olabilir. Hastalar: gegici bir siire de olsa bagka bir hastaya takilan implantlar ile tedavi etmeyin.

Enstriimanlar; internal fiksasyon cihazlarinin dogru sekilde implantasyonu amaciyla, tiim implant sistemleri icin meveuttur. Intraoperatif fraktiir ya da
cihaz arizalari rapor edilmigtir. Cerrahi enstriimanlar normal kullanimlari dahilinde asinmaya maruz alir. Agirt kullanimi ya da tzerinde agiri kuvvet
kullanimi s6z konusu olan enstriimanlar fraktiire kargi hassastir. Biomet Microfixation tiim cihazlarin aginma ve bozulma igin diizenli olarak muayene

Lol
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sterilizacnych doplnkov oznacenych ako odportcané pre sterilizacny cyklus. Zariadenie zdravotnej starostlivosti by malo sledovat steriliztor daneho
zariadenia podfa organizéciou FDA uzndvaného $tandardu zaistenia sterility ako napriklad $tandard ANSI/AAMI $T79:2006.

Upozornenie: Podla federalneho zakona USA moze byt implantat predavany iba lekirom alebo na lekarsky predpis.

Chirurg vykondvajici operaciu a aj vietci pracovmcn, ktori naraba)u s tymito produl
vykonavanym v stvislosti s pouZivanim tohto prod: dbanim s nim.

i, musia mat vzdelanie zodpovedajiice ¢i

Autorizovany zastupca v EU: Biomet UK, Ltd. Eurdpska predajnd centrala: Biomet Microfixation Europe

Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF313XA, UK. Netherlands

Tel: +44 1656 655221
Fax: +44 1656 645454

Tel: +3178 62929 10
Fax: +3178 62929 12
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FRAKTURA CELJUSTI/NAPRAVE ZA REKONSTRUKCIJO
. POZOR, KIRURG
PRED KLINICNO UPORABO JE TREBA VSA NAVODILA SKRBNO PREBRATI

OPIS
Podjetje Biomet Microfixation, Inc. proizvaja in distribuira naprave za rekonstrukcijo celjusti, ki pomagajo poravnati in stabilizirati ¢eljustno kost.
Instrumentacija je bila oblikovana posebej za uporabo z vsakim sistemom implantatov.
Snov implantatov: Komercialno Cisti titan, ASTM F-67
Titanova zlitina 6A14V, ASTM F-136

INDIKACIJE

Zauporabo pri stabilizaciji in fiksaciji fraktur celjusti in kirur$kih postopkih rekonstrukcije celjusti.

KONTRAINDIKACIJE

. Aktivna infekcija.

Obcutljivost za tujke. Ko obstaja sum, da gre za obcutljivost na tuj material, je treba pred implantacijo opraviti preizkus.

Pacienti z omejeno dobavo krvi, nezadostno kolicino ali kvaliteto kosti ali latentnimi infekcijami.

Pacienti z mentalnimi oziroma nevroloskimi stanji, ki niso pripravljeni oziroma so nesposobni slediti navodilom za nego po operaciji.

. Ce naprave za rekonstrukcijo Celjusti uporabljate v primerih resekcije eljusti, jih morate podpreti s cepicem. Ce naprave za rekonstrukcijo celjusti ne
podprete s cepicem, obstaja moznost, da se naprava nalomi, upogne, zlomi ali odpove.

MOZNI NEZELENI UCINKI IN KOMPLIKACIJE
1. Slaba formacija kosti, P osteoliza, i
frakturo naprave.

Nezdrufitev ali zakasnjena zdrufitev, kar lahko povzroci prelom implantata.
Migracija, upogibanje, fraktura ali sprostitev implantata.

Preobcutljivost za kovine ali alergijska reakcija proti tujku.

Zmanjsanje kostne gostote zaradi stresne zaiite.

oo

litisa, ovirana revaskularizacija, infekcija lahko povzrocijo sprostitev, upogibanje, razpoke ali

Boletina, neugodje, abnormalna zaznava ali otipljivost zaradi prisotnosti naprave.

Povecan odziv vlaknastega tkiva okoli mesta frakture in/ali implantata.

. Nekroza kosti.

Neustrezno ozdravljenje.

10.Ce pri premoscanju mesta resekcije Celjusti ne uporabite cepica, se lahko naprave za rekonstrukcijo ¢eljusti nalomijo, upognejo, zlomijo ali odpovedo.

Poleg teh nezelenih ucinkov obstajajo tudi mozne komplikacije vsakega operacijskega postopka, kot so, a ne omejeno na, infekcija, poskodba Zivca in
bolecina, ki niso nujno povezane z implantatom.

dil i tavsiye eder.
Cerrahi cihazlar yalnizca kullamimlar amaglanan cihaz sistemleri icin kullanilmahdir. Diger iretici cihazlarnm kullanimi implant ve cihaz igin
ongorilemeyen riskler teskil edebilir ve dolayisiyla hastays, kullaniciyr ve tiiincii sahislari potansiyel olarak tehlikeye sokar.
Kemik Plakalari:
Kemik plakalarnin bir bitkme enstriimann ile bitkiilerek kemik yiizeyine kontiirlenmesi gerekebilir.
Uygun kontiiriin en az kavisle elde edilebilmesi i¢in dikkatli ol lidur. Titany bitkil
Cihazin kirlmasini engellemek igin keskin agilardan ve kiigiik biikilme yarigaplarindan kagmilmalidir.
- Bitkme enstriimanlari implanta zarar verebileceginden dikkatli kullanilmalidir. Miidahaleyi gerceklestiren cerrah bitkme sonrasinda implanti gentikler

ve deforme olmus vida delikleri de dahil olmak tizere olast hasarlar icin daima kontrol etmelidir. Bu hasarlar implantm kirilmasina neden olabilir.

Biikiilme sonucunda deforme olmus vidalar vida kafasmn diizgiin bir sekilde yerine oturmasina engel olabilir.

Kemik plakalarinin kesilmesi implantin basarisiz olma riskini arttirabilir. Miidahaleyi gerceklestiren cerrahin bir plakayr kesmeyi tercih etmesi

durumunda kesimin, amaglanan kullanima uygun giig, destek ve fiksasyonu saglamak tizere gerceklestirilmesine dikkat edilmelidir. Giig ozelliklerini

korumak iizere vida delikleri arasinda kalan plakay1 kesmek tercih edilen bir yontemdir. Yumugak doku zedelenmesine ya da irritasyona engel olmak

iizere keskin kenarlar diizlegtirilmelidir. Bir plaka kesilirken kesilen kismun hastaya, kullaniciya ya da tigiincii bir sahsa dogru ¢ikinti yapmamast icin ozel

dikkat gosterilmelidir.

Sablonlar:

Sablonlar kemik plakasinin dogru kontiiriinii elde etmek tizere kullanilan enstrimanlardir.

- $ablonu implant etmeyin.

Kemik Vidalar1:

~ Belirli tipte vidalarla kullanim amaciyla tasarlanms olan tornavida gerekli tornavida/vida kafast baglantisin saglandigindan emin olmak tizere daima
kullanimalidir.

artarda i fraktiir riskini arttirir.

- Tornavidanin vida kafasina yanli hizalanmast ya da oturtulmasi implant ya da tornavidaya zarar gelme riskini arttirabilir.
- Agirt tork vidanin fraktiiriine neden olabilir.

Helisel Matkaplar:

Helisel matkaplar tek kullanimliktir.

Helisel matkaplar kullanilirken kemige, cilde ve dokuya zarar gelmemesi igin uygun sogutmanin gergeklestirilmesi gereklidir. Kemik demineralizasyonu,
kemik vidasinin olast gevgemesi ve hastaya zarar gelmesi risklerini onlemek igin diiik hizda delme ile kombine edilmelidir.

- Ureticinin helisel matkap ile kullanilan el pargastna iliskin talimatlar1 izlenmelidir. El parcasinin iireticisi helisel matkabin kirilmast gibi arizalarin 6niine
gemek icin uygun hiz onerileri verebilir.

Agirt kuvvet olagandisi baski kogullarina neden olarak cihazin kirilmasina ya da gatlamasina sebebiyet verebilir.

Helisel matkaplarin kirlmast hastanin, kullanicinin ya da tigiincii sahislarin yaralanmasina neden olabilir.

Matkap Kilavuzlari ve Kaniiller:
Matkap kilavuzlar1 ve kaniiller cerraha helisel matkabin yonlendirilmesinde ve hasta, kullanicr ve tigiincii sahuslarm korunmasinda yardimer olmak tizere
tedarik edilmigtir. Matkap kilavuzlari ve kaniiller hastanin yaralanma riskini 6nlemek iizere gerekli sekilde yikanmalidir.

Derinlik Gostergeleri:

Derinlik gostergeleri kemige delinen deligi 6lgmek ve kullamilacak vida boyunu uygun sekilde segmek tizere kullanilir. Vida kafasi kalinhig sistemler arasinda
farklilik gosterdiginden kullanilan vida sistemine uygun olarak tasarlanmug bir derinlik gostergesinin kullanilmas: tavsiye edilir. Derinlik gostergeleri
isaretlemeye denk gelen tam vida uzunlugunu gosterir. Plaka kalinhigi ve vida yuvasi halihazirda dikkate alinmugtir.

STERILITE

Metalik internal fiksasyon cihazlari steril sekilde tedarik edilmedikleri takdirde cerrahi kullamm 6ncesinde sterilize edilmelidir. Kullanl implantl
yeniden sterilize edilebilir. Belirtilmesi halinde implantlari son kullanim tarihinden sonra kullanmaym. Asagida Biomet Microfixation Inc. tarafindan
laboratuvar kogullar: altinda validasyonu gergeklestirilmis tavsiye edilen bir minimum buhar sterilizasyonu dongiisii yer almaktadur.

(Onceden Vakumlanmis Buhar Sterilizasyonu (Hi-VAC) Ambalajl:

Sicaklik: 132° Santigrat (270° Fahrenayt)

Siire: Dort (4) dakika

Kuruma Siiresi: Otuz (30) dakika MINIMUM

Valide edilmi prosediirler FDA onayl: sterilizasyon sargilarmm, biyolojik gostergelerin, kimyasal gostergelerin ve onerilen sterilizasyon dongisii igin
siflandurilmss diger sterilizasyon aksesuarlarmm kullanimin gerektirir. Saglik tesisi; tesis sterilizatortini, ANSI/AAMI §179:2006 gibi FDA tarafindan
gecerliligi kabul edilmis bir sterilite giivence standardina uygun olarak izlemelidir.

Dikkat: Federal kanun (A.B.D.) bu cihazin bir doktor tarafindan ya da bir doktor talimati ile satilmasini kisitlamugtr.

Tlefenmeﬁgerale

Tiefenmefgerite dienen dazu, das Bohrloch im Knochen zu messen und die richtige Auswahl der zu verwendenden Schraubenlnge zu erleichtern. Es wird
empfohlen das fiir das verwendete Schraub vorgesehene Tieft at zu benutzen, da die Dicke der Schraubenkdpfe vom System abhangt.
Die Tiefenmefgeriite zeigen die G inge der Schraube an, die der Beschriftung entspricht. Die Plattendicke und der Schraubensitz in der Platte sind
dabei bereits beriicksichtigt.

STERILITAT

Sofern sie nicht steril geliefert werden, miissen fiir den inneren Gebrauch bestimmte Fixierungsvorrichtungen aus Metall vor dem chirurgischen Eingriff sterilisiert
werden. Nicht verwendete Implantate konnen erneut sterilisiert werden. Implantate nicht nach dem Verfallsdatum, sofern angegeben, verwenden. Nachfolgend
finden Sie einen empfohlenen Mindestzyklus fiir die Dampfsterilisierung, der von Biomet Microfixation Inc. unter Laborbedingungen validiert wurde.

Vor Vakuumdampfsterilisierung (Hi-VAC) verpackt:
Temperatur: 132° Celsius (270° Fahrenheit)
Dauer: Vier (4) Minuten

Trockenzeit: Dreiflig (30) Minuten MINIMUM

Die validierten Verfahren erfordern die Verwendung von durch die FDA genchmigten Stenlverpackungen, biologischen Indikatoren, chemischen
Indikatoren sowie anderem Zubehor zur Sterilisierung, das fiir den b Sterilisier ichnet ist. Die medizinische Einrichtung
sollte den Sterilisator geméf einem von der FDA genehmigten Standard zur Garantie der Sterilitit wie belsplelswelse ANSI/AAMI $T79:2006 tiberwachen.

Achtung: Laut US-amerikanischem Bund

darf dieses nur auf A

g eines Arztes oder vom Arzt selbst verkauft werden.

Operierende Chirurgen und alle an der Handhabung dieser Produkte beteiligten Mitarbeiter miissen d ihrem Titigkeitsbereich in der
Handhabung und im Gebrauch dieses Produkts ausreichend geschult werden.
Autorisierte Vertretung in Biomet UK, Ltd. Europiische Verkaufszentrale:  Biomet Microfixation Europe
der EU: Waterton Industrial Estates, Toermalijnring 600
Bridgend, South Wales 3316 LC Dordrecht
CF313XA, UK. Netherlands
Tel: (+44) 1656 655221 Tel: (+31)78 62929 10
Fax: (+44) 1656 645454 Fax: (+31)7862929 12
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DISPOZITIVE DE RECONSTRUCTIE/PENTRU FRACTURI MANDIBULARE
IN ATENTIA CHIRURGULUI
TOATE INSTRUCTIUNILE TREBUIE CITITE CU ATENTIE INAINTE DE UTILIZAREA CLINICA

DESCRIERE
Biomet Microfixation, Inc. produce si distribuie dispozitive de reconstructie a mandibulei destinate alinierii si stabilizarii osului mandibular. Pentru
fiecare sistem de implanturi a fost proiectat pentru utilizare un instrumentar specific.
Materialul implantului: Titan comercial pur, ASTM F-67
Aliaj Titan 6A1 4V, ASTM F-136

INDICATII
A se utiliza in stabilizarea si fixarea fracturilor mandibulare si in procedurile chirurgicale de reconstructie a mandibulei.

CONTRAINDICATII

Infectie activd.

Sensibilitate la corpuri straine. Trebuie efectuatd o testare completa inaintea realizarii implantului atunci cind este suspectatd o sensibilitate la material.
Pacienti cu rezerva limitatd de singe, cantitate sau calitate necorespunzatoare a tesutului osos sau infectie latenta.

Pacienti cu afectiuni psihice sau neurologice care nu doresc sau nu sunt capabili si urmeze instructiunile de ingrijire postoperatorie.

Daci sunt utilizate in cazuri de rezectie mandibulard, dispozitivele de reconstructie mandibularé trebuie sustinute cu ajutorul unei grefe. Daca
disporitivele de reconstructie mandibulara nu sunt sustinute de o grefa, este posibil ca acestea sa se fracureze, sa se rupd, sa se indoiascd sau sa esueze.

POSIBILE REACTII ADVERSE $I COMPLICATII

1. Tesutul osos slab, osteoporoza, osteoliza, osteomielita, revascularizarea inhibata sau infectiile pot determina slibirea, indoirea, craparea sau spargerea
dispozitivului.

Neunificare sau unificare intérziatd, care pot determina ruperea implantului.

Deplasare, indoire, spargere sau slabire a implantului.

Sensibilitate la metal sau reactie alergica la un corp strain.

Descrestere a densitatii tesutului osos, datorata modificirii presiunilor.

Durere, disconfort, senzatie neobisnuitd sau palpabilitate, datorate prezentei dispozitivului.

AN SR o

Raspuns crescut al tesutului fibros in jurul locatiei fracturii §i/sau implantului.
Necrozare a osului.

Vindecare necorespunzatoare.

10.Este posibil ca dispozitivele mandibulare sa se fractureze, sa se indoiasca, si se rupa sau s esueze daca sunt utilizate ca punte pentru o regiune
mandibulara rezecata, in absenta unei grefe.

In plus faté de aceste reactii adverse, exista mereu posibilitatea complicatiilor unei interventii chirurgicale, printre care si: infecti, vatimari ale nervilor,
durere, care pot si nu fie cauzate de implant.

AVERTISMENTE

Dispozitivele de reconstructie mandibularé ajut chirurgul si alinieze si i stabilizeze osul mandibular pentru fixarea fracturilor, osteotomiilor i
procedurilor de reconstructie. Desi sunt utilizate in general cu succes pentru atingerea acestor obiective, aceste dispozitive nu vor putea si inlocuiasca
osul sandtos normal §i nu vor putea sd reziste unei presiuni prea mari, datoratd sarcinilor obisnuite maxime. Dispozitivele pentru fixare internd sunt

atele interne sau dispozitive de preluare a incarcérilor care aliniaz fractura pand cind are loc vindecarea normald. Dacd survine o unificare intarziata,
neunificare sau vindecare incompletd a osului, este de asteptat ca implantul sa se indoaie, si se rupd sau sa esueze. De aceea, este important ca imobilizarea
sediului fracturii i fie mentinutd pand la stabilirea unei imbinari ferme a tesutului osos (confirmatd prin examinari clinice si radiografice). Dimensiunea
si forma oaselor si tesutului moale limiteazi dimensiunea si rezistenta implantului. Implanturile chirurgicale sunt supuse la presiuni repetate in timpul
utilizdri, care pot avea ca rezultat spargerea datoratd oboselii materialului. Factorii ca nivelul de activitate a pacientului si respectarea instructiunilor
pentru sarcinile obignuite au un efect pozitiv asupra duratei de serviciu a implantului. Chirurgul trebuie sa fie bine informat nu numai in privinta
aspectelor medicale si chirurgicale ale implantului; trebuie sd fie congtient si de aspectele mecanice si metalurgice ale implanturilor chirurgicale.

1. Materialele implanturilor sunt supuse la coroziune. Implantarea metalelor si aliajelor le supune la modificari constante ale mediului din punt de vedere
al sirurilor, acizilor §i substantelor alcaline, care pot fi cauza unei coroziuni. Punerea in contact a metalelor sau aliajelor diferite poate accelera procesul
de coroziune, care poate s creasci frecventa spargerea implanturilor.

Manevarea corectd a implanturilor este extrem de importantd. Implanturile nu trebuie modificate dect atunci cind este necesar. Modificarea sau
modelarea excesiva a implantului il pot slibi si pot contribui la rupere. Crestarile sau zgirieturile implantului din cursul interventiei pot contribui la rupere.
Poate surveni spargerea intraoperatorie a suruburilor daci este aplicatd o forta (cuplu) in exces in timpul introducerii suruburilor pentru os.
Implanturile pot fi indepirtate dupd ce fractura s-a vindecat. Implanturile se pot slibi, sparge, coroda, deplasa sau pot provoca durere. Dac un implant
raméne implantat dupd vindecarea completd, acesta poate determina modificarea presiunilor, care poate sd creasc riscul unei noi fracturi la pacientii
activi. Chirurgul trebuie si puna in balantd riscurile §i beneficiile inaintea deciziei de indepartare a implantului. Indepértarea implantului trebuie sd fie
urmati de o administrare postoperatorie adecvata.
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Lol o

132° Celsius (270° Fahrenheit)

Patru (4) minute

MINIM treizeci (30) de minute

Procedurile validate necesitd utilizarea ambalajelor pentru sterilizare aprobate de FDA, a indicatorilor biologici, indicatorilor chimici i a altor accesorii
de sterilizare etichetate pentru ciclul de sterilizare recomandat. Unitatea sanitard trebuie sa monitorizeze sterilizarea in conformitate cu un standard de
asigurare a sterilizarii recunoscut de FDA, cum ar fi ANSI/AAMI ST79:2006.

Atentie: Legile federale ale S.U.A. permit comercializarea acestui dispozitiv numai de citre un medic sau la comanda acestuia.
Chirurgii $l intreg personalul implicat in manevrarea acestor produse sunt responsablll pentru dobéandirea unei instruiri
pentru a desfa activitatile desfasurate in timpul manevrarii si utilizarii acestui produs.

Durata:
Durata de uscare:

coresp $
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