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Kayttoohjeet

MatrixMANDIBLE-levytysjarjestelma

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat MatrixMANDIBLE-levytysjérjestelma (036.000.971).
Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
Synthesin MatrixMANDIBLE-levytysjarjestelmd muodostuu levylajitelmasta, jossa
on erikokoisia ja -muotoisia levyja potilaan anatomisiin tarpeisiin vastaamiseksi.
Tama jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi Synthesin MatrixMANDIBLE-ruuvien
kanssa, joita on saatavilla eri halkaisijoilla ja pituuksilla potilaan anatomisiin tarpei-
siin vastaamiseksi.

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

Titaani ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Ruostumaton terds ISO7153-1

Alumiiniseos DIN EN 573

Kayttotarkoitus

Synthesin MatrixMANDIBLE-levytysjarjestelmé on tarkoitettu suu- ja leukakirurgi-
aan.

Synthesin kondyylin alla sijaitsevat (subkondylaariset) MatrixMANDIBLE-levyt on
tarkoitettu alaleukaluun traumaan.

Kayttoaiheet

Trauma

Rekonstruktioleikkaus

Ortognaattinen kirurgia (dentofasiaalisten epamuodostumien korjaaminen leik-
kauksella)

Kondyylin alla sijaitsevat levyt: alaleukaluun kondyylin alapuolisen alueen murtu-
mat ja alaleukaluun kondyylin tyven alueen murtumat.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-

tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, eraisiin

yleisimmisté sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-

ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-

boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-

den kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,

pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-

muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-

vusta, laitteen ldsndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta tai epanormaalis-

ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen

ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai

murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-

sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

— Laitteen irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

— Luutumattomuus, virheluutuminen tai viivastynyt luutuminen, joka johtaa mah-
dollisesti implantin murtumiseen

— Laitteesta johtuva kipu, epamiellyttava olo tai epdnormaalit tuntemukset

— Infektio, hermon ja/tai hampaan juuren vamma ja kipu

— Pehmytkudoksen &rsytys, laitteen laseraatio tai siirtyminen ihon lapi

— Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

— Kasineen repedma tai kayttajan pistohaava

— Siirteen epdonnistuminen

— Rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu

— Veriteitse levidvien patogeenien mahdollinen siirtyminen kayttajaan

— Potilaan vamma

— Pehmytkudoksen ldmpévamma

— Luunekroosi

— Parestesia

— Hampaan menetys

Steriili laite

STEFIILE Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdomasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttod tuotteen viimeinen voimassaolopadiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

— Halkaisijaltaan 2,0 mm olevia ruuveja tulee kayttaa vain sinisen tai kultaisen le-
vyn kanssa, jos ne asetetaan luusiirteeseen tai jos luun maara ei ole riittava suu-
remman ruuvin asettamista varten.

— Al4 kéyta pituudeltaan alle 5 mm olevia ruuveja paksuudeltaan 2,5 mm ja
2,8 mm olevien levyjen kanssa, silld ruuvien ote luuhun ei ole valttamatta riittava
stabiilin fiksaation saavuttamiseksi.

— Valta taivuttamista taaksepain, silld se saattaa heikentda levya ja johtaa implan-
tin ennenaikaiseen vikaan.

— Valta teravia taivutuksia. Terdvaksi taivutukseksi katsotaan myos yksittdinen ta-
sosta ulos taivutus yli 45 asteen kulmassa kahden vierekkaisen reian valissa.

— Valta reikien sijoittamista hermon tai hampaan juuren paalle. Jos levyn sijoitta-
mista hermon tai hampaan juuren paalle edellytetaan, poraa monokortikaalises-
ti kayttamalla asiaankuuluvaa poranterad, jossa on rajoitin.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun ldmpdnekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat joh-
taa epavarmaan fiksaatioon. Huuhtele aina porauksen aikana.

— Kirista ruuvit hallitusti. Ruuvien liikakiristys saattaa aiheuttaa ruuvin tai levyn
vaantymista tai luun liuskoittumista.

MR-ymparisto

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistossa. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin siséltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

1. Paljasta fiksaation kohteena oleva alue normaalin kirurgisen menettelyn mu-
kaisesti. Pienenna murtumaa tarpeen mukaan, jos kyseessa on vamma

2. Valitse ja valmistele implantit

3. Leikkauslevy (valinnainen)

4. Valitse ja muokkaa taivutusmalli

5. Muotoile levy

6. Aseta levy murtuma- tai osteotomiakohdan paalle

7. Poraa ensimmainen reikd

8. Mittaa ruuvin pituus

9. Upoteruuvi

10. Poraa ja aseta jaljelld olevat ruuvit

Vaihtoehtoiset vaiheet luun resektioon
11. Poista osa alaleukaluuta

12. Vaihda implantit

13. Aseta luusiirre

14. Varmista aiottu fiksaatio

15. Laheinen viilto

Katso taydelliset kdyttoohjeet asiaankuuluvasta Synthesin MatrixMANDIBLE-levy-
tysjarjestelman menetelmaoppaasta.



Vianmaaritys
Taivutusinsertit voivat jaada levyyn, jos poistamisesta aiheutuu mahdollisesti riskeja.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelya koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa “Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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