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Navod k pouziti

Predem tvarované dlahy MatrixMANDIBLE

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro pfedem tvarované dlahy Matrix-
MANDIBLE (36.000.020). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postu-
pem.

Tvary dlah jsou anatomicka pfiblizeni modell dolni elisti ziskanych pomoci CT snimkd.
Dlahy jsou:

— anatomicky tvarované,

— pravé/levé,

— ve 3 velikostech: malé, stfedni a velké,

— 2/3 dlahy pokryvajici vertikalni ramus a stoupajici nahoru na opacnou stranu k fora-
men mentale zakryvajici vSechny hlavni resekce nadord,

tloustka dlahy 2,5 mm,

— snizeny pocet podfezavani diky snizené potfebé ohybani dlah a vy3si Gnavové
pevnosti,

opatteny POJISTNYMI rouby MatrixMANDIBLE.

Material(y)

Material(y): Normy:
Titan 1SO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
Nerezova ocel nastrojova  1SO 7153-1
Hlinikova slitina DIN EN 573

Zamysleny ucel

Mandibuldrni desticky specialné pfedem vytvarované, které jsou urceny pro mandibu-
larni rekonstrukci s kostnim $tépem (vaskularizovanym nebo nevaskularizovanym), pro
docasné premosténi do doby sekundarni rekonstrukce, k o3etfeni tfistivych zlomenin
dolni Celisti a Ié¢bé zlomenin bezzubych a atrofickych dolnich Celisti, a pro nestabilni
anebo infikované zlomeniny dolni Celisti.

Indikace

Primarni mandibularni rekonstrukce (pouZzivana s vaskularizovanym kostnim 5tépem).
Primarni mandibularni rekonstrukce (pouzivana s kostnim Stépem).

Docasné pfemosténi s opozdénou sekundarni rekonstrukci.

TriStivé zlomeniny.

Zlomeniny bezzubé a atrofické dolni Celisti.

Nestabilni a infikované mandibularni zliomeniny.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalini citlivost z
ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-
nutf implantatu, opakovand operace.

Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostfedku

— Nepfitomnost spojeni, chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k
prasknuti implantatu

Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z divodu pfitomnosti prostfedku
Infekce, poskozeni a bolest nervl nebo kofenu zubu

Podrazdéni mékké tkané, lacerace nebo migrace prostfedku pres kizi

Alergické reakce z nekompatibility materialu

ProtrZeni rukavice nebo pichnuti uZivatele

Selhani Stépu

Omezeny nebo naruseny rist kosti

— Mozny prenos krevnich patogenUl na uZivatele

Poranéni pacienta

Tepelné posSkozeni mékké tkané

Nekréza kosti

Parestezie

Ztrata zubu

Sterilni prostfedek

STER“_E Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni nebo Umrti pacien-
ta Ci uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmfi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zplsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni
Stabilni fixace vyZaduje v zavislosti na indikaci minimalné 3—4 rouby jak v proximalnim
(posteriornim), tak i distalnim (anteriornim) segmentu.

Pfi pouziti pfedem tvarovanych dlah MatrixMANDIBLE jako docasnych pfemostova-
cich prostredku s pojistnymi Srouby 2,4 nebo 2,9 mm ponechte misto na Ctyfi Srouby
na segment. V pfipadé omezené délky kosti nebo Spatné kvality kosti je tfeba pouzit
minimalné tfi pojistné Srouby 2,9 mm.

Pokud se bude pouzivat doplfikovy systém kondyldrni hlavy,
nemély by byt posledni tfi otvory v oblasti ramu ohnuty ani omezeny.

Pfi nadmérném ohybani mohou byt pouzity ohybaci srouby. Nadmérné ohnuti zahr-

nuje ohyby presahujici 20 stuprid v torznim sméru a v roviné” ohybani a 45 stupiid pfi
ohybani ,mimo rovinu”.

Pi ohybani mimo rovinu v jediném bodé (pomoci funkce ,OHYB POSLEDNIHO OTVO-
RU" ohybacich klesti s nosem nebo ohybacich Zelizek) ohybejte kontrolovanym zpuso-
bem. Ohyb neprovadéjte v malych krocich. Neprovadéjte nadmérny ohyb smérem ven
v jediném bodé, protoZe by mohlo dojit k prasknuti dlahy. Ostré ohyby rozloZte pfes
nékolik otvord, pokud je to mozné.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min.
Vyssi rychlosti mohou vést k tepelné nekrdze kosti. BEhem vrtani vzdy proplachujte.

Pro dosaZeni optimalni Uhlové stability s pojistnymi Srouby musi byt otvor vyvrtan koaxi-
alné k otvoru v dlaze nebo v pravém uhlu k dlaze. Lze v3ak tolerovat drobné odchylky.

Pro maximalni stabilitu se doporucuje pouzivat pojistné Srouby. PouZijte jiné neZ po-
jistné 3rouby, pokud musi byt kostni fragment pfemistén jeho tazenim proti dlaze,
nebo pokud je zapotfebi vysoka angulace Sroubu.

Pri pouziti kanyly 2.0 (jak je popsano v kroku 8, moznost 3) odstrarite vrtaci objimku,
potom zasufite samodrZny Sroubovak se Sroubem nasazenym na Cepeli.

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpenost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomli, Ze existuji moZzna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite viechny plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.



Specialni operac¢ni pokyny

— Odhalte fixovanou oblast standardnim chirurgickym pfistupem (napf. submandibu-
larni incize).

— Urcete vhodnou velikost dlahy a ohybaci $ablony pomoci méfitek.

— Vytvarujte ohybaci Sablonu podle anatomie kosti.

— PrizpUsobte dlahu, pokud je zapotfebi, a ufiznéte na pozadovanou délku.

— Vyvrtejte otvor pro $roub vrtdkem vhodné velikosti.

— Vyberte délku Sroubu pro implantaci.

— Nasadte Sroub na Cepel a vloZte na pozadované chirurgické misto.

— Opakujte vrtani, méreni otvoru a vkladani Sroubl s pozadovanym poctem Sroubd.

— Ovérte zamyslenou fixaci.

— Uzavfete.

Uplné pokyny k pouziti viz pfislusny technicky ndvod systému pfedem tvarovanych
dlah MatrixMANDIBLE.

Odstrainovani problému
Ohybaci vlozky mohou zUstat v dlaze, pokud by odstranéni pfedstavovalo riziko.

Priprava / opakovana priprava prostredku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantati a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnost a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dilezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd , Rozebira-
ni vicedilnych nastroji” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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