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Navodila za uporabo

Sistem za namescanje ploscic MatrixMANDIBLE

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
,Pomembne informacije” in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah za sistem za name-
$¢anje ploscic MatrixMANDIBLE (036.000.971). Seznanjeni morate biti s primerno ki-
rursko tehniko.

Synthesov sistem za namesc¢anje plo3cic MatrixMANDIBLE sestavljajo razli¢ne ploscice,
ki so na voljo v ve¢ oblikah in velikostih, da zadostijo anatomskim potrebam bolnika.
Sistem je zasnovan za uporabo s Synthesovimi vijaki MatrixMANDIBLE, ki so razli¢nih
premerov in dolZin, da zadostijo anatomskim potrebam bolnika.

Material(i)

Material(i): Standard(i):
Titan ISO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
Nerjavno jeklo 1SO7153-1

Aluminijeva zlitina DIN EN 573

Namen uporabe

Synthesov sistem za namescanje ploscic je namenjen za oralno, maksilofacialno kirur-
gijo.

Synthesove subkondilarne plos¢ice MatrixMANDIBLE so namenjene za poskodbe spo-
dnje Celjustnice.

Indikacije

Poskodbe

Rekonstruktivni kirurski posegi

Ortognatski kirurski posegi (kirurska korekcija dentofacialnih deformacij)
Subkondilarne ploscice: zlomi v subkondilarnem podro¢ju spodnje Celjustnice in zlomi
v predelu kondilarne baze spodnje Celjustnice.

Nezeleni ucinki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejSe pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuZbe, poskodbe Zivcev in/ali zob-
nih korenin ali poSkodbe drugih klju¢nih struktur, vklju¢no s krvnimi Zilami, c¢ezmerne
krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno tvorbo krast,
funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecino, nelagodjem ali nenormal-
nimi obCutki zaradi vsajenega pripomocka, alergijskimi ali preobcutljivostnimi reakci-
jami, neZelenimi ucinki, povezanimi z izboklinami zaradi kovinskih delov, popusca-
njem, upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zaras¢anjem kosti,
nezarad¢anjem kosti ali zapoznelim zaras¢anjem kosti, ki lahko povzrocijo prelom
vsadka in zahtevajo ponovno operacijo;

— popuscanje, upogibanje ali prelom pripomocka;

— nepravilno in zapoznelo zarascanje kosti ali nezaras¢anje kosti, ki lahko povzrocijo
prelom vsadka;

bolecina, nelagodje ali nenormalni obcutki zaradi vsajenega pripomocka;

okuzba, poskodbe Zivcev in/ali zobnih korenin in bolecina;

draZenje mehkega tkiva, raztrganine ali pomik pripomocka skozi kozo;

alergijske reakcije zaradi nezdruzljivosti z materialom;

raztrgana rokavica ali vbod uporabnika;

nepravilno delovanje presadka;

omejena ali oslabljena rast kosti;

— moZen prenos krvno prenosljivih patogenov na uporabnika;

telesna poskodba bolnika;

termic¢ne poskodbe mehkega tkiva;

nekroza kosti;

parestezija;

izguba zoba.

Sterilen pripomocek

STEHILE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, od koder jih vzemite 3ele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne ovoj-
nine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steriliza-
cija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro, kar lah-
ko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminiranis krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi se ne sme ponov-
no uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim protokolom. Tudi ce
se vsadki morda ne zdijo poSkodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

— Vijake premera 2,0 mm lahko uporabite skupaj z modro ali zlato plo3cico samo, ¢e
jih vstavljate v kostni presadek, ali ¢e volumen kosti ne dopusca namestitve vecjega
vijaka.

— Vijakov, krajsih od 5 mm, ne uporabljajte skupaj s plos¢icami debeline 2,5 mm in
2,8 mm, saj njihov prijem v kosti morda ne bo zadosten za stabilno fiksacijo.

— Plo3cice ne upogibajte nazaj, saj jo lahko to oslabi in povzroci pred¢asno prenehanje
delovanja vsadka.

— Izogibajte se mo¢nemu upogibanju. Mocno upogibanje vkljucuje posamezne upo-
gibe zunaj ravnine pod kotom vec kot 45 stopinj med dvema sosednjima luknjama.

— Lukenj ne postavljajte na Zivce ali zobne korenine. Ce je plos¢ico treba namestiti na
Zivec ali zobno korenino, z ustreznim svedrom z omejevalnikom izvrtajte monokor-
tikalno luknjo.

— Hitrost vrtanja ne sme nikoli preseci 1800 vrt/min. Ce je hitrost vigja, lahko pride do
termicne nekroze kosti, povecanega premera izvrtine in nestabilne fiksacije. Med
vrtanjem vedno izpirajte.

— Vijake previjajte nadzorovano. Ce vijake privijate s prevelikim momentom, lahko
povzrocite deformacije vijaka/plodcice ali lus¢enje kosti.

Magnetnoresonancno okolje

POZOR:

Varnost in zdruzljivost pripomockov z MR-okoljem ni bila ocenjena, razen Ce je nave-
deno drugace. Opozoriti je treba na mozne nevarnosti, ki med drugim vkljucujejo:

— segrevanje ali premescanje pripomocka,

— popacenja na MR-slikah.

Priprava pripomocka na uporabo
lzdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢iScenjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred steri-

lizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za ¢isce-
nje in sterilizacijo, ki so podana v brosuri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Posebna navodila za uporabo

1. Zarazkritje predela, ki ga je treba fiksirati, uporabite standardni kirurski pristop.
Pri poSkodbah ustrezno naravnajte zlom.

2. lzberite in pripravite vsadke.

3. ObreZite plos¢ico (neobvezno).

4. Izberite in oblikujte upogibno matrico.

5. Preoblikujte plos¢ico.

6. Plo3cico postavite na mesto zloma ali na mesto za osteotomijo.

7. lzvrtajte prvo luknjo.

8. lzmerite dolZino vijaka.

9. Vstavite vijak.

10. lzvrtajte luknje in namestite preostale vijake.

Neobvezni koraki za resekcijo kosti

11.  Opravite resekcijo spodnje Celjustnice.
12. Zamenjajte vsadke.

13. Namestite kostni presadek.

14. Preverite predvideno fiksacijo.

15. Zaprite kirurski vrez.

Za podrobna navodila za uporabo glejte priro¢nik o kirurski tehniki za Synthesov sistem
za namescanje ploscic MatrixMANDIBLE.

Resevanje tezav
Upogibni vijaki lahko ostanejo v ploscici, Ce bi njihova odstranitev povzrocila kakrsno
koli tveganje.



Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo pripomockov za veckratno uporabo ter pladnjev in
posod za instrumente na ponovno uporabo so podana v Synthesovi brosuri
,Pomembne informacije”. Dokument ,Razstavljanje vecdelnih instrumentov”

z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na spletni strani
http://www.synthes.com/reprocessing.
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