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Naudojimo instrukcija

,MatrixMANDIBLE" sutvirtinimo plokstelémis sistema

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy , MatrixMANDIBLE" sutvirtinimo plokstelémis siste-
mos chirurginiy metody aprasa (036.000.971). Jsitikinkite, ar esate susipaZine su rei-
kiamu chirurginiu metodu.

,Synthes MatrixMANDIBLE" sutvirtinimo plokstelémis sistema sudaro jvairiy formy ir
dydziy plokstelés, atitinkancios paciento anatomines ypatybes. Si sistema yra skirta
naudoti su , Synthes MatrixMANDIBLE" varztais, kurie blna jvairaus skersmens ir ilgio,
kad atitikty paciento anatomines ypatybes.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Titanas ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Nerudijantysis plienas  1SO7153-1

Aliuminio lydinys DIN EN 573

Numatytoji paskirtis

,Synthes MatrixMANDIBLE" sutvirtinimo plok3telemis sistema yra skirta burnos, virSu-
tinio Zandikaulio ir veido operacijoms.

,Synthes MatrixMANDIBLE" pokrumplinés ploksteles yra skirtos naudoti gydant apati-
nio Zandikaulio traumas.

Indikacijos

Trauma

Rekonstrukciné operacija

Ortognatiné operacija (danty ir veido deformuotumo chirurginé korekcija)
Pokrumplines ploksteles: 10Ziai apatinio Zandikaulio pokrumplinéje ir krumplio pagrin-
do srityse.

Salutiniai poveikiai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniu. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny pazeidimas, kity svarbiy struktaruy, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy paZeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenuy ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidejusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali
|0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Jtaiso atsilaisvinimas, sulinkimas arba suliZimas

— Nesuaugimas, netinkamas arba uzsiteses suaugimas, del kurio implantas gali [0zti
— Skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojuciai dél jtaiso buvimo

— Infekcija, nervo ir (arba) danties saknies pazeidimas ir skausmas

— Mink3tuju audiniy sudirginimas, jpléSimas arba jtaiso prasiskverbimas per oda

— Alerginés reakcijos deél netinkamy medziagy

— Pirstiniy plySimas arba jddrimas naudotojui

— Transplantato neprigijimas

— Ribotas arba prastesnis kaulo augimas

— Galimas naudotojo uzsikrétimas per krauja plintanciais patogenais

— Paciento suzalojimas

— Minkstyjy audiniy Siluminis suzalojimas

- Kaulo nekrozé

— Parestezija

— Danties praradimas

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta badsite
pasiruose iskart panaudoti.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuoté yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

— Jsukant | kaulo transplantata arba kai kaulo tario neuztenka didesnio skersmens
varztui jsukti, 2,0 mm skersmens varztus reikia naudoti tik su mélyna arba aukso
spalvos plokstele.

— Jei naudojate 2,5 mm arba 2,8 mm storio ploksteles, nenaudokite trumpesniy nei
5 mm varzty, nes jie gali per mazai jsiskverbti j kaula, kad stabiliai uzfiksuoty jtaisa.

— Stenkités netiesinti jau sulenkty ploksteliy, nes jos gali susilpnéti, o implantas gali
pirma laiko sugesti.

— Stenkités smarkiai nesulenkti. Smarkiu sulenkimu laikomas >45 laipsniy palenkimas
nuo plokstumos tarp dvieju gretimuy skyliy.

— Stenkités neuzdeti skyliy vir§ nervy arba danty $akny. Jei plok3tele batina uzdeti virs
nervo arba danties $aknies, naudokite grazta su ribotuvu ir kaulo kortikalinj sluoksnj
pergrezkite tik vienoje kaulo puséje.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti iluminé kaulo nekrozé ir gali bati isgreZzta per didelio skersmens skylé, dél
kurios jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai. Grezdami visuomet drekinkite.

— Kontroliuojamu budu priverZkite varztus. Verziant per dideliu sukimo momentu, gali
deformuotis varztai / plokstelé arba gali bati iSdraskytas kaulas.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj  toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— Jtaiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtintg plevele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

1. Atidenkite sritj, kuri bus tvirtinama standartiniu chirurginiu metodu. Jei buvo pa-
tirta trauma, kiek jmanoma atitaisykite 107j.

2. Parinkite ir paruoskite implantus

3. I3pjaukite plokstele (pasirinktinai)

4. Parinkite ir suformuokite lenkimo 3ablona

5. Suformuokite plokstelés kontirg

6. UZdékite plokstele virs I0Zio arba osteotomijos vietos

7. 13grezkite pirma skyle

8. ISmatuokite varZto ilgj

9. |sukite varzta

10. I3grezkite likusias skyles ir jsukite likusius varztus

Papildomi veiksmai kaulo rezekcijai

11.  Atlikite apatinio zandikaulio rezekcija

12. Pakeiskite implantus

13. Uzdeékite kaulo transplantata

14. Patikrinkite, ar uZfiksavote kaip buvo numatyta
15. UZzverkite pjavj

I8samia naudojimo instrukcija Zr. ,Synthes MatrixMANDIBLE” sutvirtinimo plokstele-
mis sistemos naudojimo metodo vadove.

Gedimy salinimas
Jei jdétiniy lenkimo elementy isémimas gali sukelti bet kokj pavojy, juos galima palikti
ploksteléje.



|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisu, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos ,Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”. Instrumenty surinki-
mo ir isardymo instrukcijg , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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