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| PIKTOGRAMOS

Naudojimo instrukcijas galite rasti interneto svetainéje:www.sebbin.com

Atkreipkite démesj, kad medicinos specialistai, norédami patekti j jiems skirtg portalg, turi

uzsiregistruoti.

Jei negalite pasiekti interneto svetainés, susisiekite su ,Sebbin“ (+33 1 34 42 13 28) arba su savo
platintoju; naudojimo instrukcijos bus pateiktos greiciausiu badu (elektronine forma / faksu per 48
valandas ar pastu per 3 darbo dienas).
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Naudoti iki
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Instrukcijos paciento kortelei

Chirurgo, atlikusio operacija, vardas ir . Paciento, kuriam implantuotas implantas, vardas
Dr. . Pacientas . .

pavarde ir pavarde
Data Chirurginés operacijos data Pozicija Nurodykite implanto vietg (desinéje arba kairéje)
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I MEDICINOS PRIEMONES PRISTATYMAS
II.L1 —Aprasymas

Geliu uzpildyto blauzdos implanto su jdéklo maiseliu medicinos priemones GROUPE SEBBIN gamina
su prekiy Zenklu ,Laboratoires SEBBIN“. Geliu uZpildyto blauzdos implanto medicinos priemoné
teikiama sterili (sterilizuota etileno oksidu) ir dvigubai jvyniota j maiselj vienkartiniam naudojimui.
Medicinos priemone reikia rapestingai sandéliuoti sudarant tinkamas / adekvacias sglygas.

Jo gamybai naudojamos medicininés Zaliavos yra biologiSkai suderinamos ir puikiai atsekamos. lJie
priklauso ,polidimetilsiloksano” Seimai.

Si priemoné skirta naudoti operacinése dirbantiems chirurgams, kurie vadovaujasi vyraujanciais
standartais.

Visi gamybos etapai, jskaitant sterilizavima, yra tinkamai patvirtinti ir kontroliuojami muasy kokybés
uztikrinimo sistemos.

Techninj lapg (arba Produkto charakteristiky santrauky) galima gauti pateikus prasymg GROUPE
SEBBIN.

II.2  —Sudétis
Blauzdos implantai yra is anksto silikono geliu uZpildytos priemonés.
Sj implanta sudaro:

— Trijy ploksteliy lygus vokas, pagamintas i$ silikono elastomero, iSgautas pakartotinai
panardinant formg, apibréZiancig implanto forma ir tarj, ir kuris apima tarp kity sluoksniy
esantj nuo kraujavimo apsaugantj barjerg, apribojantj gelio difuzijos rizika.

— Okliuzijos pleistras, pagamintas iS apibrézto storio ir skersmens silikono elastomero,
apimantis, tarp kity sluoksniy, nuo kraujavimo apsaugantj barjera.

— ,Naturgel™ 1.5“ rislus medicininis gelis.

— Jdéklo maiselis, palengvinantis implanto jdéjimg | kiSene. |déklas b yra pagamintas i$
polietileno tereftalato sutvirtinimo jdéklo, jterpto tarp silikono elastomero sluoksniy.

Nepriklijuota jdéklo
/’—\ maiSelio dalis
\ ‘ : > . o / | |
Pnlﬂuulota Ld.eklo
maiSelio dalis ~ |

.

— =
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1.3

— Nuorodos

Sitlomas blauzdos implanty asortimentas, charakterizuojamas pagal implanto ilgj, plotj, projekcijg ir

tarj.

Nuorodos ligis (mm) I()::r:; Projekcija (mm) | Turis (ml)
LS 03 120 120 40 15 40
LS 03 175 175 35 20 60
LS 03 180 180 42 21 85
LS 03 185 185 46 23 110
LS 03 190 190 50 25 140
LS 03 195 195 57 27 165
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Il INDIKACIJOS

Blauzdos implantai yra medicinos priemonés, skirtos naudoti plastinéje, rekonstrukcinéje ar
estetinéje chirurgijoje.

Blauzdos implantai skirti gydyti:
- hipoplazijg dél pado raumens ir (arba) dvilypio raumens nepakankamo issivystymo;
- plonas kojas;

- vienpuse ar dvipuse blauzdy rekonstrukcija, siekiant koreguoti deformacijas arba jgimtus ar
jgytus padarinius, tokius kaip poliomielitas ar ,klubo koja“.

ISimtiné chirurgo atsakomybé yra paciento pasirinkimo kriterijai, implanto tipo, tdrio ir padéties
parinkimas.
Numatoma tiksliné populiacija: Numatoma tiksliné , Groupe SEBBIN“ silikono geliu pripildyto

blauzdos implanto populiacija yra bet kuris pacientas, vyras ar moteris, norintis padidinti blauzdy
apimtj.




§ sebb

i N IFU 5 Kodas: GS 209-LT-V02e-2021/10
SILIKONO GELIU UZPILDYTAS Puslapis: 9/23
BLAUZDOS IMPLANTAS Data: 2021.10.10

IV KONTRAINDIKACIOS

Kiekvienas pacientas turi teise j iSankstinj tyrima, kuris prireikus papildomas ir, atsizvelgiant j amziy
bei indikacija, atliekant visus tyrimus, kurie atrodo reikalingi, ypac¢ radiologiniai.

Gydytojas yra atsakingas bent uz tai, kad baty atsizvelgiama j toliau nurodytas galimas
kontraindikacijas, iSskyrus tas, kurios susijusios su numatomu anestezijos metodu.

Daug komplikacijy yra susijusios su bet kokios chirurginés intervencijos indikacija, nes tai néra
gyvybei pavojinga situacija, kitos yra labiau susijusios su implanto jdéjimu.

Su operacija susijusios kontraindikacijos:

Bet kokia lokali ar sisteminé besivystanti infekcija ar uzdegimas.

Kraujo kreséjimg ar imunine gynybga paZeidzZiancios patologijos ar bet koks joms trukdantis
gydymas.

Nesubalansuotas cukrinis diabetas ar bet kokia liga, turinti jtakos gijimui ar papildomos
infekcinés rizikos.

Kontraindikacijos neskubioms operacijoms, tokioms kaip netirti biologiniai, imunologiniai,
Sirdies ir kraujagysliy, kvépavimo sutrikimai ir kt.

Patologijos, sukeliancios nepagrjstg chirurgine rizika ir didele komplikacijy rizikg, taip pat bet
koks vykdomas gydymas vaistais, galintis sukelti didele chirurgine rizika ir (arba) reikSmingas
komplikacijas po operacijos, jskaitant bet kokj vaistg, kuris gali sutrikdyti kreséjima.

Su implanto implantavimu susijusios kontraindikacijos:

Implanty jdéjimas pacientui, serganc¢iam autoimunine liga, tokia kaip sisteminé raudonoji
vilkligé ar skleroderma, yra indikacija, kurig reikia aptarti su terapeutu.

Nepakankamas vientisas storis, iSglebimas ar lankstumas, audiniy nepakankamumas.
Nerealus laukiamas norimas rezultatas.

Kraujo kreséjima veikian¢ios patologijos, imuniné gynyba ar bet koks joms trukdantis
gydymas.

PaZeidimai dél radiacijos sukelty opy, kraujagysliy anomalijos ar ankstesniy kraujotakos
problemy, dél kuriy Zaizdos gali gyti prasciau.

Dokumentais patvirtintas vietoje besivystantis vézys, kuriam gydyti atliekama ar planuojama
atlikti chemoterapijg ir (arba) radioterapija.

Fiziologiné biaklé, kuri, chirurgo nuomone, kelia pernelyg didele chirurginiy ir (arba)
pooperaciniy komplikacijy rizikg. Nutukimas, priklausomybé nuo nikotino, diabetas, létinés
plauciy ligos ar Sirdies ir kraujagysliy ligos gali skirtingai paveikti paciento pajéguma
implantacijos operacijai ir (arba) sukelti reikSmingas pooperacines komplikacijas, jskaitant
tas, kurios gali sutrikdyti kraujo kreséjima.
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— Bet kokia aktyvi infekcija.
— Besivystantis néStumas ar net numatomas néstumas po trumpo laikotarpio dél anestezijos.
— Psichologinis nestabilumas, supratimo ar motyvacijos stoka, nenoras operuotis.

— Ankstesnis jautrumas svetimklniams ar sunki alergija arba polinkis j bendrg alergijy
(atopinio reljefo) vystymasi.
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V NAUDOTOJAMS SKIRTA INFORMACIJA, KURI TURI BUTI
PERDUOTA PACIENTUI

Chirurgas privalo perduoti savo pacientams Siq informacijq:
V.1 -Bendroji informacija

Pries planuodamas susitikimg dél intervencijos, chirurgas turi objektyviai informuoti savo pacientg
apie nauda ir rizikg, susijusig su implanto jdéjimu, kad pacientas turéty pakankamai laiko
apsvarstyti, o tada chirurgui pateikti pasiraSytg informuoto asmens sutikimg. GROUPE SEBBIN
prideda informuoto asmens sutikimo forma.

Priimant sprendima dél implanty déjimo, reikia prisiimti pakartotiniy chirurginiy intervencijy rizika.
Sprendziant turi bdti atsizvelgiama j galimas komplikacijas, taip pat j tas, kurios nurodytos Siame
vadove, taciau pirmiausia reikia suvokti ir suprasti realijas:

implanto naudojimo trukmé néra neribota ir jos negalima tiksliai jvertinti, nes tai priklauso
nuo galimo komplikacijy atsiradimo ir nuo individualiy veiksniy,

— implantas niekada néra batinybeé,

— prasymas jdéti implantg visy pirma yra savanoriskas veiksmas, kuris niekada néra
neisvengiamas,

— visoms implantacijoms butini tolesni veiksmai ir reguliarios medicininés konsultacijos; tai
néra galutiné chirurginé operacija; per visg Zmogaus gyvenimg gali bati atliekama viena ar
kelios pakartotinés intervencijos:

o siekiant pakeisti susidévéjusj implanta,
o siekiant gydyti komplikacija,

o siekiant iStaisyti rezultato pablogéjima laikui bégant, kuris néra tiesiogiai susijes su
paciu implantu, bet su minkstyjy audiniy senéjimu, jj pakeiciant ar pasalinant.

Implanty naudojimo laikas yra ribotas. Implantas turés bati pakeistas kitu arba pakeiciamas kuo
nors kitu, o tai reiskia revizine operacijg (naujg chirurgine procedirg).

Reikia pazyméti, kad draudziama naudoti vaistines medZiagas implanto srityje, nes gamintojas
nepatvirtino tam tikry vaisty, tokiy kaip vitaminai, steroidai, antibiotikai ir kt., poveikio esant
implantui, todél GROUPE SEBBIN néra atsakinga uz jy naudojima.

V.2 —Nauda

Rekonstrukcinéje chirurgijoje, kaip ir estetinéje chirurgijoje, silikono implantai leidzia modifikuoti
anatominius elementus, taciau neatlieka jokio funkcinio vaidmens.

Kita vertus, jie teikia psichologine naudg, kai pageréja suvokiama gyvenimo kokybé ir padidéja
pasitikéjimas savimi.

SEBBIN silikono geliu uzZpildyti blauzdos implantai skirti gydyti:




CS\ S e b b N IFU Kodas: GS 209-LT-V02e-2021/10
\) - SILIKONO GELIU UZPILDYTAS Puslapis: 12/23
BLAUZDOS IMPLANTAS Data: 2021.10.10

- hipoplazijg dél pado raumens ir (arba) dvilypio raumens nepakankamo issivystymo

- plonas kojas

- vienpuse ar dvipuse blauzdy rekonstrukcijg, siekiant koreguoti deformacijas arba jgimtus ar
jgytus padarinius, tokius kaip poliomielitas ar , klubo koja“

Rekonstrukciné chirurgija suteikia vyrui ar moteriai galimybe perkurti savo jvaizdj, jgyjant
psichologinés naudos.

Kosmetinéje chirurgijoje implantai naudojami natiraliai iSvaizdai pakoreguoti ir atgauti pasitikéjima
savimi.

V.3 —Komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis

Kiekviena chirurginé procedira gali sukelti nenumatytg operacine ar pooperacine komplikacijg ir
(arba) nepageidaujama poveikj. Chirurgas privalo apie tai informuoti savo pacientg, taip pat apie su
anestezija susijusias konkrecias rizikas, kurias turi paaiskinti uZz anestezijg ir gaivinimg atsakingas
gydytojas.

Visos rizikos grupés, j kurias ,Groupe Sebbin“ atkreipé démesj, buvo jtrauktos j Sig naudojimo
instrukcijg ir yra iSsamiai aprasytos toliau.

V.3.1 Dél chirurginés procediros atsiradusios komplikacijos

Tam tikri atvejai, pavyzdziui, raukslés, implanto susilpnéjimas ar plySimas dél pernelyg didelio streso
jvedant ar dél instrumento, netinkama rando lokalizacija, netinkamas implanto dydis ir kt., gali
atsirasti taikant netinkama chirurginj metodg ir intervencijg gali tekti pakartoti.

Kitos retesnés komplikacijos, kurios gali pasireiksti, yra nervy, motorikos ar sensorinés traumos,
susijusios su chirurgine proceddra.

V.3.2 Pooperacinés komplikacijos

Senéjimas — plySimas

Pacientas ir implantas sensta, todél implantas gali plysti. IS tikryjy visiems implantams kyla plySimo
pavojus dél uZpildymo produkto difuzijos j gretimus audinius. Jie gali sukelti silikonomas. Tam
prireikty pakartotinés intervencijos.

Plysimas gali biti su simptomais arba be jy (tylusis plysimas): gelis gali likti uzdarytas periprotezinéje
kapsuléje tol, kol ji nepaZeista. Tai rodo reguliaraus klinikinio ir (arba) ultragarso stebéjimo svarbg ir
bltinybe konsultuotis sunkios traumos atveju.
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Kapsulés susitraukimas

Pluostinés iSskyros membranos susidarymas aplink implantuotg svetimkinj yra jprastas kiino
atsakas: Si kapsulé gali susitraukti ir aplink priemone suformuoti susitraukiantj apvalkala, kuris gali
sukelti sukietéjima, deformacijg ir migracija.

Kapsulés susitraukimo etiologija menkai suprantama; jis gali bGti vienasalis ar dvisalis.

Jei kapsulés susitraukimas yra smarkus, tai gali padidinti implanto ankstyvo nusidévéjimo ir plySimo
rizikg. Tada gali prireikti pakartotinés intervencijos ir iSlieka atkrycio rizika.

GROUPE SEBBIN nepataria atlikti jokiy iSoriniy manevry (iSorinés kapsulotomijos ar suspaudimo),
kuriais bty bandoma sulauzyti Sig kapsule, nes dél to gali susidaryti klostés ar net plysti apvalkalas.

Ankstumo sindromas

Ankstumo sindromas yra buklé, kai implantas padidina slégj blauzdos dalyje, todél toje vietoje
audiniai nepakankamai apripinami krauju. Tai turi biti nedelsiant gydoma, siekiant iSvengti audiniy
pazeidimo.

Aptikimas — matomumas

Implantas, net jei jis puikiai toleruojamas, gali bati juntamas, matomas ar aptinkamas visas arba dél
odos bangy ar bangavimo atsiradimo; gali biiti jmanoma apciuopti jo periferinj krasta.

Suvokimas apie implanto rizikg priklauso nuo keliy veiksniy:
- paciento anatomijos;
- implanto apimties pasirinkimo;

- implantacijos srities: didesnis matomumas plokstumoje po fascijomis nei plokstumoje po
raumeniu.

Karsciavimas, hipertermija

Kaip ir atliekant bet kokig operacija, gali pasireikiti pooperacinis karsciavimas. Si reakcija gali biti
nesusijusi su operacine procedira. Kitais atvejais tai gali sukelti natlralus ir neinfekcinis uzdegiminis
atsakas j operacijg arba tai gali reiksti chirurgine komplikacija, pavyzdziui, infekcijg. Chirurgas turi
nustatyti pooperacinio karsc¢iavimo prieZastis ir prireikus imtis tinkamy priemoniy.

Gelio skilimas — deformacija — gelio / apvalkalo atsiskyrimas

Tai gali sukelti manipuliavimas operacijos metu arba kapsulés kontraktlros iSsivystymas ir rizika, kad
implantas gali iSsikraipyti. Gautas estetinis rezultatas gali nepatikti pacientui ir chirurgui, gali
prireikti pakartotinés chirurginés intervencijos.
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Gelio difuzija

Minimalts silikono kiekiai gali pasklisti po nepaZeistg apvalkalg, jam neplySus. Buvo identifikuoti
mazi polimerai, siloksanai, ypac D4 ir D5 tipy.

Sis reigkinys yra labai ribotas dél to, kad ,Laboratoires SEBBIN“ implantuose, uzpildytuose silikono
geliu, yra apvalkalas su barjeru, sulaikanciu kraujavima.

Buvo atliktas biologinis implanty jvertinimas. Siy bandymy metu GROUPE SEBBIN, pagaminty
implanty Zaliavose ypatingo toksiSkumo nebuvo nustatyta.

Liekamasis etileno oksido lygis (susijes su sterilizavimu) taip pat yra kontroliuojamas ir atitinka
dabartinius standartus.

Nepaisant to, gali pasireiksti Igsteliy reakcija, kuri yra jprasta organizmo reakcija esant svetimkniui,
sukeldama granulomas ar silikonomas.

Hematoma, limforéja, edema

Kraujo ar limfos iSsiskyrimas j ertme, pasireiSkiantis stipriu patinimu. Visais atvejais tai turi bati
atskirta nuo galimy kraujosruvy, kurios bus iS karto absorbuojamos. Gali prireikti pritaikyto
papildomo drenavimo, grieztai islaikant prietaiso apvalkalo vientisuma (jokio aklo perkutaninio
drenavimo).

Gijimo sutrikimai — ekstruzija — nekrozé

Nepaisant pjavio, kad ir koks nedidelis jis blty, nejmanoma nuspéti hipertrofiniy ar keloidiniy randy
(raudony, patinusiy randy) atsiradimo, kaip ir atliekant bet kokig chirurgine procedrg. Gijimo delsa
labai priklauso nuo individualiy veiksniy, taciau ji padidéja rikantiems asmenims.

Su pacientu reikia aptarti dalyvavimg tam tikrose sporto Sakose ir jy galimas laikinas
kontraindikacijas, taip pat ir tokias, kurios gali palikti pédsakus visam gyvenimui.

Zaizdos gali atsiverti dél audiniy nekrozés ar sidly atsilaisvinimo, jei atsiranda komplikacijy, tokiy
kaip efuzija, infekcija, per daug sutraukta sidlé, per didelis implanto, palyginti su ertmés dydziu,
susiuvimo linijos uztersimas, perteklinis slégis virs rando, trauma ir kt.

Nepakankamas audiniy padengimas ir (arba) Zaizdos randy pertraukimas gali sukelti priemonés
iSstimima ar jg paveikti.

Infekcija

Uminé infekcija yra nejprasta ir retai priskiriama implantui, jei buvo laikomasi su implantacijos
operacija susijusiy naudojimo rekomendacijy ir aseptikos. Dél infekcijos, kurios neveikia gydymas,
priemone gali tekti iSimti.

Antriné infekcija yra jmanoma hematogeniniu keliu sunkios tarpinés infekcijos metu arba limfiniu
keliu.
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Skausmas

Po implantacijos gali pasireiksti kintamo intensyvumo ir trukmés skausmas. Tai gali bGti susije su per
didelés apimties, netinkamo implanto pakeitimu ar netinkamai parinktu chirurginiu metodu.
llgainiui skausma gali sukelti periprotezinis susitraukimas, paprastai vadinamas ,kapsulés
kontraktlra“.

Po raumenimis esantis implantas gali blti skausmingesnis, ir tokiu atveju reikia skirti tinkamg
gydyma.

Bet koks nepaaiskinamas ir staigus skausmas turi biti nedelsiant istirtas.

Pasislinkimas

Perpjaunant kiSene, ypatingas démesys turi bati skiriamas jos dydZziui ir formai, kuri turi atitikti
implanto dydj ir formg, ypac siekiant iSvengti Siy padariniy:

— bet kokio implanto pasislinkimo,

— bet kokio iSvirtimo, dél kurio sandarinimo pleistras perkeliamas j priekine padét;.

Seroma, uzdegimas

Seroma yra sankaupa arba patinimas, kurj sukelia lokalus serumo kaupimasis audinyje ar organe. Tai
yra potrauminé ar pooperaciné reakcija, kuri natlraliai regresuoja, jei seroma yra maza, arba kuri
gydoma issiurbimu, jei ji yra didelé. Seroma paprastai yra sterili, taciau gali bati uzkrésta ir iSsivystyti
j abscesa. UZdegimas gali pasireiksti kaip paraudimas (bérimas), patinimas, Silumos pojitis,
skausmas, kuris tarsi pulsuoja, arba kaip paveikto organo funkcijos pablogéjimas (funkcinis sutrikimas).

Jautrumas

Gali biti prarastas arba vietiskai pablogéti gydomos srities jautrumas. Sis sutrikimas, paprastai
praeinantis, daZniausiai iSnyksta per nenustatytg laikotarpj; jis lieka visam laikui tik iSimtiniais
atvejais.

|spéjimas pacientams, nerimaujantiems dél estetinio rezultato

Randy hipertrofija, asimetrija, poslinkis, kitokia nei tikimasi apimtis ir (arba) forma, matomumas ir
kt. yra galimi reiskiniai. GrieZta indikacija, tinkamas chirurginis metodas ir iSsami informacija apie
rizikos ir naudos santykj gali sumazinti nepasitenkinimo rizikg, taciau jos nepanaikina. Dél to gali
tekti pakartoti intervencija.
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Raukslés / klostés

Ant implanto apvalkalo gali pasirodyti keteros ar raukslés, priklausomai nuo kisenés jdéjimo vietos.
Klostés gali paskatinti gretimo audinio plonéjimga ir erozijg bei implanto iSstiimima. Klostés taip pat
gali paskatinti implanto plySima. Klostés gali biti pastebimos odos pavirsiuje; tik pasalinus implantg
Sis reiskinys iSnyks.

V.3.3 Pacientas — Implanto apribojimai
MRT
Geliu uzpildyti implantai suderinami su MRT.

Masazai

Kad iSvengtuméte implanto paZzeidimo, venkite bet kokios injekcijos, auskary vérimo ir pan. Kai
protezas implantuotas, per didelis apvalkalo iSsiplétimas atliekant masazus taip pat gali sukelti
apvalkalo nusidévéjimg ir plySima.

V.4 —Paciento stebéjimas
V.4.1 Medicininé prieZiura

Reguliarus klinikinis stebéjimas ir (arba) ultragarsas yra batini. Daznumas paliekamas chirurgo
vertinimui: Sis stebéjimas turi trukti tol, kol pacientas turi implanty; pacientas arba gydantis
gydytojas turi bati iSsamiai informuotas apie implanto tipg; jis / ji privalo saugoti visas implanto (-y)
identifikavimo priemones (implanto ID kortele).

V.4.2 Informacija medicininei apzitrai
Chirurgas yra atsakingas uz pacienty informavimg apie Siuos dalykus:

— Pacientas privalo informuoti savo gydytojg ar chirurgg apie implantg, esantj srityje, kuriai
planuojama chirurginé intervencija.

— Pacientas privalo informuoti gydytojg prie$ bet kokj patikrinimg, kad pastarasis galéty
pritaikyti tinkamg bida. Pacientas taip pat turi kuo greiciau kreiptis j gydytojg, jei jtaria
komplikacijg, ypac traumos ar suspaudimo atveju, kurj sukelia, pavyzdZiui, stiprus masazas,
sportiné veikla ar bet kokia nelaimé.

— Norint nustatyti galimas komplikacijas, reikia kreiptis j gydytojg, kad blty galima atlikti
tolesnius veiksmus.

— Pacientas privalo nuolat turéti savo implanto ID kortele, kad palengvinty skubig medicinos
pagalba.

Daugiau informacijos rasite tinklalapyje www.sebbin.com.



http://www.sebbin.com/
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VI INFORMACIJA NAUDOTOJAMS
VI.1 — Atsargumo priemonés pries naudojimg
VI.1.1 Pirkimo uzsakymas
Reikalavimai chirurgui:
— laiku suplanuoti savo uzsakyma, atsizvelgiant j pristatymo datas,
— aiskiai apibadinti pageidaujamy medicinos priemoniy tipg (kodas, tiris),

— uZsisakyti atsargines priemones, jei jvyksta jy tvarkymo klaida, pvz., aseptinés procediros
klaida,

— pries pradedant procedirg asmeniskai jsitikinti, kad batinos medicinos priemonés yra
nepriekaistingos buklés.

VI.1.2 Laikymas

Saugomi jrenginiai turi bati laikomi ant lygaus pavirSiaus, apsaugoti nuo smugiy, vandens ir saulés
spinduliy poveikio.

VI.2 — Naudojimo protokolas
Batina:

— pagal pakuotés informacijg patikrinti, ar joje tikrai yra norima priemoné (tipas, kodas ir
taris),

— patikrinti implanto naudojimo galiojimo pabaigos datg,
— numatyti pjavj, atitinkantj implanto tarj ir jdéjimo kelia,
— sukurti tinkama ertme,

— uztikrinti grieztg hemostaze; jei reikia, pries implantavima jrengti iSsiurbimo jrenginj,

— laikyti priemone chirurginei proceddrai tinkamoje aplinkoje,
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Patikrinkite implanto individualaus apsauginio dangtelio ir jo sterilizacijos indikatoriy
vientisumg, tada atidarykite apsaugotg gaminj. Sterilizacijos indikatoriai, lipnus pleistrai,
esantys ant nuplésiamy maiseliy (viduje ir iSoréje), keicia spalva is Zalios j ruda.

pasalinkite bet kokig priemone su paZeista pakuote ir skaitykite skyriy ,Medicinos
priemonés budrumas®,

priemonés pakuote atidarykite tik paskutine akimirkg, kad kuo labiau sumaZintuméte
uzterSimo rizikg; atminkite, kad iSoriné pakuoté yra sterili viduje, bet ne iSoréje, todél jos
niekada negalima déti steriliame lauke; vidiné pakuoté, besilie¢ianti su implantu, yra sterili
tiek viduje, tiek iSoréje; todél ji turi bati dedama neplkuotame steriliame lauke,

priemone imkite tik su steriliomis pirsStinémis, be jokiy daleliy, talko ar milteliy (jas
rekomenduojama pakeisti pries pat suimant implantg),

Patikrinkite prietaiso korpuso vientisuma. DEMESIO: Gaminant silikono gelj gali susidaryti
burbuliuky. Jei pastebéjote, kad nuo apvalkalo atsiskyré burbuliukas ar gelis arba gelis plySo,
prietaiso neimplantuokite.

niekada neimplantuokite paZeistos priemonés,

kadangi silikono elastomero apvalkalg galima lengvai nupjauti skalpeliu arba suplésyti esant
per didelei apkrovai, draudzZiamas bet koks salytis su astriabriauniu ar smailiu instrumentu,
nes dél bet kokio priemonés jbrézimo, net ir itin pavirSutinio, ji tampa netinkama naudoti, ir
apriboti bet kokj pernelyg didelj priemonés iskraipymg,

PASTABA. Bet kokios vélesnés chirurginés operacijos Salia implanto turi bati atliekamos labai

atsargiai, kad neblty paZeistas implantas. Jei implantas blty paZeistas, jj reikés pasalinti.

jei naudojamas Betadine®, prie$ jdédami implantg kruopsciai nuplaukite sritj steriliu
0,9 proc. fiziologiniu tirpalu,

uzpildykite identifikavimo etiketes: paciento vardas, pavardé, chirurgo vardas, pavarde,
implantacijos data, vieta; jtraukite vieng j paciento dokumentacijg, o kitg jklijuokite j
implanto ID kortele,

iSduokite pacientui implanto ID kortele, kur bus klijuojama identifikavimo etikete,

niekada pakartotinai nesterilizuokite implanto. Mes neprisiimame jokios atsakomybés, jei
bet kuri ,Laboratoires Sebbin“ prekiy Zenklo medicinos priemoné bus pakartotinai
sterilizuota,
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— tai vienkartiné priemoné. Pakartotinio naudojimo atveju gali kilti uzterSimo, mechaniniy
savybiy praradimo pavojus. Mes neprisimame jokios atsakomybés, jei bet kuri
,Laboratoires Sebbin“ prekiy Zenklo medicinos priemoné bus pakartotinai naudojama.

V1.3 — Operavimo budas ir padétis

Blauzdos implantai turi kiSene, kad bUty lengviau juos jkisti j kiSene naudojant tinkama nepjaunancia
priemone.

Chirurgas yra vienintelis asmuo, atsakingas uz indikacijos ir operavimo bido pasirinkimg. Buvo
aprasytos trys implantavimo sritys:

- Implantavimas po oda: implantas dedamas kontaktuojant su oda (fascijy pratesimais) ir
gastrocnemijaus raumens fascija.
- Implantavimas po fascija: implantas dedamas kontaktuojant su gastrocnemijaus raumens ir
gastrocnemijaus raumens fascijomis.
- Implantavimas po raumeniu: implantas dedamas kontaktuojant su pado raumeniu ir
gastrocnemijaus raumeniu.
Chirurginis bldas: Poplitealinis bldas, kai pjaunama klostéje uz kelio.

Papildomos procediros: suderinus blauzdos kontdrg, gali bati siejama lipostruktiira (riebaly
nusiurbimas ir autologinis riebaliniy audiniy pernesimas).

Drenavimas ir audinio uzdéjimas: drenavimas gali bati nustatytas pagal chirurgo jprastai naudojamas
proceddras. Tai yra priemoneé, pasalinanti krauja, kuris gali kauptis aplink proteza.

Pasibaigus intervencijai, daromas ,formuojantis” tvarstis su elastiniu tvarsciu arba pries pabundant
uzdedamos kojinés ar kompresinés kojinés.

Priklausomai nuo chirurgo, operacijos bido ir galimo papildomy procediiry poreikio, operacija gali
trukti nuo vienos valandos iki dviejy valandy.

V1.4 —Stebéjimas
VI.4.1 Atsekamumas

Kiekviena medicinos priemoné tiekiama sterili, atskirai ir dvigubai jdéta j maiselj, nurodant kodg ir
serijos numerj, pagal kuriuos galima jg atsekti, sterilizavimo partijos numerj ir implanto galiojimo
pabaigos datg, su:

— septyniomis identifikavimo ir chirurginio stebéjimo etiketémis,

— implanto gavéjo kortele ir

— piktogramos informaciniu lapu su ,,Sebbin“ kontaktais.

Chirurgas yra jpareigotas uZtikrinti medicinos priemonés atsekamumg iki paciento, kuriam
planuojama jg jdéti, ypac tam, kad galéty jg identifikuoti grazinimo ar atSaukimo atveju.
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Priemonés turi blti implantuojamos jokiu badu jy nemodifikuojant.

VI1.4.2 Medicininé priezitra

Po operacijos pirmosiomis dienomis kartais gali labai skaudéti, ypac kai implantai yra dideli. Kelias
dienas bus paskirtas nuskausminamasis gydymas, pritaikytas skausmo intensyvumui.

Ankstyvosiose stadijose daznai pasireiskia edema (patinimas), hematoma (mélynés) ir diskomfortas
vaikstant.

Galima ir pageidautina kitg dieng vaikscioti su ramentu.
Pirmasis operacinis tvarstis pakei¢iamas isleidziant ir atnaujinamas arba pakeiciamas po savaités.

Dazniausiai sitlai yra absorbuojami. PrieSingu atveju jie bus paSalinti praéjus 15 dieny po
intervencijos.

Verta apsvarstyti sveikima penkiolikai dieny nutraukiant veikla.

Norint atnaujinti sportine veiklg, patartina palaukti tris ménesius

VI.5 —Eksplantacija

Standarte ISO 12891-1 nurodomos eksplantuojamy priemoniy pasalinimo ir tvarkymo salygos.

— Pries pasalinima atlikite neinvazinius implantacijos vietos ir implanto tyrimus (ultragarsas,
MRT ir kt.). ISimkite priemone, kuo labiau sumazZindami jos ir audiniy daromg Zzala.
Rekomenduojama nufotografuoti implantg vietoje, chirurginés implantacijos vietg ir
pasalintg implanta.

— Turi bati aiskiai nurodytas skirtingy pasSalinto implanto daliy iSdéstymas (skirtingy
fragmenty iSdéstymas). Jei audiniy ir sekrecijos $alia implanto tyrimas gali papildyti analize,
paimkite meéginius ir jdékite juos j tinkamas laikmenas. Atkreipkite démesj j audinio
implantavimo vietg ir iSdéstyma, atsizvelgiant j priemone.

— Priemone pries dezinfekuojant ir nukenksminant reikia tvarkyti naudojant apsaugines
priemones, kad bty iSvengta tvarkytojo ir eksplanto galimo uztersimo.

— Priemonés identifikavimas: islaikykite kiek jmanoma artimesne bilseng tai, kurioje ji buvo
pasalinimo metu, isSvalykite ir nukenksminkite, jdékite j paZenklintg ir uZantspauduotg
talpyklg su chirurgo inicialais, iSémimo data ir laiku, jei jmanoma, serijos numeriu ir kt.
Svarbu, kad talpykla blty uZplombuota taip, jog blty galima nustatyti, ar ji dar buvo
papildomai atidaryta.

— Paprasykite GROUPE SEBBIN ar savo platintojo klausimyno apie SEBBIN priemoniy
eksplantavimg arba apsilankykite svetainéje (ribota prieiga, skirta tik uZsiregistravusiems
chirurgams). Sis klausimynas padés mums véliau atlikti identifikavima ir tyrima.

— Visos grazZintos priemonés turi bati iSvalytos ir nukenksmintos (pagal vietines taisykles),
tokiu atveju grazinamo eksplanto analizé nebus atliekama. Ant grazinimo pakuotés turi bati
pateikta informacija apie neatliktg nukenksminima.

— Jei eksplantavimas néra susijes su skundu ar medicinos priemonés budrumo atveju,
priemoneé turi blti pasalinta laikantis vidaus ligoninés proceddry.
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Apie suplySusius implantus reikia pranesti ir juos grazinti ,,SEBBIN Laboratories” atstovui.
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VIl MEDICINOS PRIEMONES BUDRUMAS, GARANTIJOS

VII.1 — Medicinos priemonés budrumas

Bet koks rimtas incidentas ar galimas rimtas incidentas turi bati jtrauktas j medicinos priemonés
budrumo deklaracijg, skirtg kompetentingoms sveikatos prieziliros institucijoms ir GROUPE SEBBIN.

Kad deklaracijg bty galima naudoti, joje turi bati nurodyta:

implantavimo ir eksplantavimo datos,

incidento data ir priezastis,

— priemonés tipas (prekiy Zenklas, pavadinimas, nuoroda, gaminio ir serijos numeris),

incidento aprasymas ir operacijos ataskaita.

Nebutina nurodyti paciento vardo ir pavardés.

Specialios salygos eksplantuojamiems gaminiams:

Nepriklausomai nuo priezasties, grazinant eksplantuotg gaminj GROUPE SEBBIN reikia pateikti
prasyma grazinti. Prie grgzinamy gaminiy turés bdti pridedamas Sis leidimas, taip pat jrodymas, kad
jie buvo nukenksminti, ir tinkamai uZpildytas eksplantavimo klausimynas.

PrieSingu atveju GROUPE SEBBIN pasilieka teise nepriimti prasymo graZzinti.

VII.2 — Garantija — taikymo srities apribojimai

GROUPE SEBBIN patvirtina, kad buvo imtasi visy atsargumo priemoniy renkantis medziagas ir
prietaisy gamybos bidus. GROUPE SEBBIN pateikia visas instrukcijas ir informacijg, reikalingg
transportavimui, naudojimui ir naudojimo procediroms, bltinoms implanty saugumui ir veikimui
uztikrinti. Sios instrukcijos yra pagrjstos tyrimais ir bandymais, kurie buvo atlikti su implantais ir
buvo kruopsciai jvertinti. Tatiau GROUPE SEBBIN jokiu budu negali visiSkai garantuoti, kad j Sig
informacijg ir Sias instrukcijas bus visiSkai atsiZvelgta, kai Sie implantai bus iSvezti i§ jmonés
sandéliavimo viety. Atsizvelgdama j tai, GROUPE SEBBIN paZada pakeisti bet kurj gaminj, kurj
GROUPE SEBBIN nustaté pristaciusi kaip brokuota.

Todél, nesant patvirtinty moksliniy duomeny, remiantis dabartiniu Ziniy lygiu nejmanoma numatyti
ir nustatyti sgveikos, galinCios atsirasti dél ankstesnio kito prekiy Zenklo implanto, mechanizmuy,
poveikio ir klinikiniy pasekmiy ir vélesnio jo pakeitimo ,Sebbin“ implantu. Todél GROUPE SEBBIN
neprisiima jokios atsakomybés uz galimas pasekmes (naujus nepageidaujamus poveikius ir (arba)
sgveika), kuri laikoma sietina su jo implanty naudojimo sgveika, su galimu poveikiu ir (arba)
komplikacijomis, atsiradusiomis implantavus ankstesnj (-ius) prietaisa (-us). Si salyga yra garantija ir
anuliuoja bet kokig garantijg, kurios neapima pirmiau pateiktas tekstas, tiesiogiai ar netiesiogiai
pagal jstatymy nuostatas arba kitaip, jskaitant bet kokiag numanomga tinkamumo prekiauti ar
tinkamumo tikslui garantija. GROUPE SEBBIN neprisiima jokios atsakomybés uZ jokius kitus
jsipareigojimus, kuriuos savo vardu prisiima bet kuris asmuo, susijes su jos prietaisais, ir draudzia
tokig veikla. GROUPE SEBBIN leidzZia savo prietaisus naudoti gydytojams, iSmanantiems plastinés,
rekonstrukcinés ir estetinés chirurgijos metodus.




§ sebb

N

PARIS

IFU
SILIKONO GELIU UZPILDYTAS
BLAUZDOS IMPLANTAS

Kodas: GS 209-LT-V02e-2021/10
Puslapis: 23/23
Data: 2021.10.10

‘ GROUPE SEBBIN SAS
39, Parc d’Activités des Quatre Vents
95650 Boissy I’Aillerie — Prancuzija

www.sebbin.com



http://www.sebbin.com/

