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Navod na pouzitie

Systém dosticiek MatrixMANDIBLE

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie o pomodcke Synthesis” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa
systému dosticiek MatrixMANDIBLE (036.000.971). Dbajte na to, aby ste sa obozna-
mili s vhodnou chirurgickou technikou.

Systém dosticiek MatrixMANDIBLE pozostava z dosticiek roznych tvarov a velkosti, aby
bolo mozné prispdsobit sa anatémii pacienta. Systém je navrhnuty na pouzitie so
skrutkami MatrixMANDIBLE réznych priemerov a diZok na to, aby sa prispdsobil ana-
tomii pacienta.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
Titan 1SO 5832-2
TAN 1SO 5832-11

Nehrdzavejluca ocel 1SO 7153-1
Hlinikova zliatina DIN EN 573

Pouzitie

Systém dosticiek MatrixMANDIBLE spolocnosti Synthes je uréeny na oralne maxilofa-
cialne chirurgické zakroky.

Subkondylarne dosticky MatrixMANDIBLE spolocnosti Synthes su uréené na traumu
mandibuly.

Indikacie

Trauma

Rekonstrukéné chirurgické zakroky

Ortognaticka chirurgia (chirurgicka korekcia dentofacialnych deformit)
Subkondylarne dosticky: Fraktury subkondylarnej oblasti mandibuly a fraktdr kon-
dylarnej zakladnej oblasti mandibuly.

Vedlajsie ucinky

Tak ako priv3etkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Ucin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktdr vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaocky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moze viestk zlomeniu implantatu, reoperacie.
— Uvolnenie, ohyb alebo zlomenie pomécky

— Nespojenie, nespravne spojenie alebo dlhotrvajice spojenie, ktoré méze viest k zlo-
meniu implantatu

Bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny pritomnostou pomdcky
Infekcia, poSkodenie nervu a/alebo korefia zubu a bolest

Podrazdenie alebo laceracia makkého tkaniva alebo posunutie pomocky cez kozu
Alergické reakcie spésobené nekompatibilitou materialu

Pretrhnutie rukavice alebo pichnutie pouzivatela

Zlyhanie Stepu

Obmedzeny alebo nespravny rast kosti

— MozZny prenos krvou prenosnych patogénov na pouZivatela

Poranenie pacienta

Poskodenie mékkého tkaniva vysokou teplotou

Kostna nekroza

Parastézia

Strata zubu

Sterilna pomécka

STEHlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomédcka na jedno pouZitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poutzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

— Maju sa pouzivat len skrutky s priemerom 2,0 mm s modrou alebo zlatou dostickou,
ak sa vkladaju do kostného Stepu alebo ak objem kosti nedovoluje umiestnenie
vacsej skrutky.

— NepouZivajte skrutky kratsie ako 5 mm s dostickami s hribkou 2,5 mm a 2,8 mm,
pretoze uchopenie kosti nemusi byt dostatocne stabilnou fixaciou.

— Nevykondvajte opacné ohyby, pretoZe méZu oslabit dosticku a viest k pred¢asnému
zlyhaniu implantatu.

— Vyhybajte sa ostrym ohybom. Medzi ostré ohyby patri jednoduchy ohyb mimo do-
Sticky pod uhlom > 45° medzi dvomi susediacimi otvormi.

— Nerobte otvory nad nervom ani zubnym kanalikom. Ak je potrebné umiestnit dostic-
ku nad nerv alebo koren zubu, vftajte monokortikalne pomocou vhodného vrtaka
50 zarazkou.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vacsie rychlosti vitania
mobzu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvitaniu otvoru s prili vel-
kym priemerom a moézu viest k nestabilnej fixacii. Pocas vitania vzdy zvlihcujte.

— Sledujte utahovanie skrutiek. PouZitie prilis velkého krutiaceho momentu na skrutky
moze sposobit deformaciu skrutky/dosticky, pripadne odlUpenie kosti.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomocky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti , DolezZité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

1. Odhalte oblast, ktord ma byt fixovana pomocou Standardného chirurgického pri-
stupu. V pripade traumy obmedzte frakturu podla potreby.
Vyberte a pripravte implantaty
Rezna dosticka (volitelna moznost)
Vyberte a vyformujte Sablénu ohybu
Kontdrujte dosticku
PoloZte dosticku na fraktiru alebo miesto osteotomie.
Vyvrtajte prvy otvor.
Meranie dizky skrutky
VloZzte skrutku

. Vyvrtajte otvory a umiestnite zvysné skrutky.

SVENO U A WY
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Volitelné kroky pre resekciu kosti.
11, Vykonajte resekciu mandibuly
12. Vymerite implantaty

13. Aplikujte kostny Step

14. Overte spravnu fixaciu

15. Uzavretie rezu

Uplné pokyny na pouzivanie si pozrite v technickej prirucke pre systém dosticiek
MatrixMANDIBLE Plating spolo¢nosti Synthes.

Odstranovanie problémov
Ohybacie vloZky mo6zu zostat v dosticke, ak by odstranenie predstavovalo akékolvek
rizika.



Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomécok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
poufZitie si uvedené v Casti broZury spolocnosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montdze a demontaze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” si
moZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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