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Kasutusjuhised

MatrixMANDIBLE eelpainutatud plaadid

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi brosturi ,Oluline
teave” ja vastavaid MatrixMANDIBLE eelpainutatud plaatide (036.000.020) kirur-
gilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.

Plaatide kujud on KT-ulesvotete abil saadud alaldualuumudelite anatoomilised jal-
jendid.

Plaate iseloomustab:

— anatoomiline kuju;

— parem-/vasakpoolsus;

— 3 suurust: vaike, keskmine ja suur;

plaat katab 2/3 ulatuses vertikaalse haru ja kulgeb Ulespoole kuni vastaskdilje
|6uatsimulguni, kattes kdik peamised kasvajaldikused;

plaadi paksus 2,5 mm;

vaiksem l6ikamiste arv plaadi painutamise vahenenud vajaduse tottu ning suu-
rem vasimustugevus

MatrixMANDIBLE lukustuskruvid.

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):
Titaan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Roostevaba instrumenditeras 1SO7153-1
Alumiiniumisulam DIN EN 573

Ettendhtud kasutamine

Spetsiaalse kujuga alaldualuuplaadid, mis on ette nahtud alaldualuu rekonstrukt-
siooniks luusiirikuga (vaskulariseeritud voi vaskulariseerimata), ajutiseks sildami-
seks kuni teise rekonstruktsioonini, alaldualuu killustunud murdude raviks ja ham-
butute ning atroofiliste alaldualuude murdude raviks ja ebastabiilsete ja/voi
infektsioossete alaloualuumurdude raviks.

Naidustused

Esmane alaldualuu taastamine (kasutatakse koos vaskulariseeritud luusiirikuga)
Esmane alaloualuu taastamine (kasutatakse koos luusiirikuga)

Ajutine sildamine koos hilise teisese taastamisega

Killustunud luumurrud

Hammasteta ja atroofiliste alaloualuude murrud

Ebastabiilsed ja infitseerunud alaléualuumurrud

Korvaltoimed

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, kor-

valtoimed ja korvalnahud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad kdige

sagedamate hulka jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus, oksendamine,

hambavigastused, narvikahjustused, jne), tromboos, emboolia, infektsioon, narvi-

de ja/vdi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride, sh veresooned,

vigastused liigne verejooks, pehmete kudede kahjustused, sh tursed, ebanormaal-

ne armkoe moodustumine, lihasskeletististeemi funktsioonihaired, valu, ebamuga-

vustunne voi ebanormaalne tunne seadme olemasolu tottu, allergia voi Glitundlik-

kuse reaktsioonid, korvaltoimed, mida seostatakse riistvara esiletungimisega,

|6tvumisega, paindumisega voi seadme murdumisega, vale kokkukasv, mitteliitu-

mine voi hilinenud kokkukasv, mis voib pohjustada implantaadi purunemise, kor-

dusoperatsioon.

Seadme |6dvenemine, paindumine voi purunemine

— Mitteliitumine, vale litumine voi hilinenud litumine, mis voivad pohjustada imp-
lantaadi purunemise

— Valu, ebamugavus v6i ebanormaalne tunne, mille on pohjustanud seade

— Infektsioon, narvi ja/voi hambajuure kahjustus ja valu

— Pehme koe érritus, rebend voi seadme liikumine I1&bi naha

— Allergilised reaktsioonid materjali sobimatuse tottu

— Kinda rebenemine vo6i kasutaja torkamine

— Siirikuviga

— Piiratud voi puudulik luukasv

— Verega edasikanduvate patogeenide voimalik tlekanne patsiendile

— Patsiendi vigastus

— Pehme koe termokahjustus

- Luunekroos

— Paresteesia

— Hammaste kadumine

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote kolblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi ter-
viklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis
voib pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise Uhelt pat-
siendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéodelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab késitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
vbivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud
Stabiilse fiksatsiooni jaoks on vajalik 3—4 kruvi nii proksimaalsetes (tagumistes) kui
ka distaalsetes (eesmistes) segmentides, lahtudes ndidustusest.

Kasutades MatrixMANDIBLE eelpainutatud plaate ajutiste sildamisseadmetena
koos 2,4 voi 2,9 mm lukustuskruvidega, paigaldage neli kruvi segmendi kohta. Luu
piiratud pikkuse voi halva kvaliteedi korral tuleks kasutada véahemalt kolme 2,9 mm
lukustuskruvi.

Kui kasutatakse pondapea lisastusteemi,
ei tohi haru piirkonna kolme auku painutada ega nendele juurdepéasu takistada.

Suurema painutuse korral voib kasutada painutuskruve. Suured painutused hélma-
vad Ule 20-kraadilisi torsioon- ja ,tasapinnalisi” painutusi ning 45 kraadi vorra
,tasapinnast véljuvaid” painutusi.

Kui painutatakse tasapinnast valjapoole Ghes punktis (kasutades

ninaga painutusnépitsate voi painutusraudade ,VIIMASE AUGU PAINUTAMISE”
funktsiooni), painutage kontrollitud viisil. Painutage véikeste sammudega. Arge
painutage liigselt

Uhes punktis, muidu voib plaat puruneda. Jaotage jarsud painded eri aukude ko-
hale, kui véhegi voimalik.

Puurimise kiirus ei tohiks kunagi tletada 1800 p/min.
Suuremad kiirused vdivad pohjustada luu termonekroosi. Loputage alati puurimise
ajal.

Parima nurkstabiilsuse saavutamiseks lukustuskruvide abil peab auk olema puuri-
tud plaadi auguga samale teljele voi plaadi suhtes dige nurga all. Samas voib teatud
erinevus vastuvoetav olla.

Maksimaalse stabiilsuse jaoks on soovitatav kasutada lukustuskruve. Kasutage mit-
telukustuvaid kruve juhul, kui luufragmendi asendit peab muutma, tdmmates seda
plaadi vastu, voi kui kruvi puhul peab kasutama suurt nurka.

Kui kasutate kanuuli 2.0 (nagu on kirjeldatud sammus 8, valikus 3), eemaldage
puurimishilss ning seejarel sisestage isehoidev kruvikeeraja, mille otsa on kruvi
kinnitatud.

Magnetresonantsi keskkond

HOIATUS.

Kui pole 6eldud teisiti, pole seadmete ohutust ja Ghilduvust MR-keskkonnas hinna-
tud. Pange tahele, et esinevad ohud, mille hulka kuuluvad (loetelu pole taielik):

— Seadme soojenemine voi lilkkumine

- MR kujutiste artefaktid

Kaitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu origi-
naalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
voi mahutisse. Jargige Synthesi bro3udris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.



Opereerimise erijuhised

— Kokkupuuteala fikseeritakse standardse kirurgilise tehnika abil (nt submandibu-
laarne sisseldige jne).

— Kasutades suuruse maarajaid, tehke kindlaks plaadi ja painutusvormi dige suurus

Vormige painutusvorm vastavalt luu anatoomiale

Reguleerige vajadusel plaati ja I6igake soovitud pikkusse

Puurige kruvi jaoks auk sobiva suurusega puuriga

Valige paigaldamiseks 6ige pikkusega kruvi

Kinnitage kruvi otsakule ja sisestage operatsiooni piirkonnas soovitud kohta

Korrake puurimist, augu mootmist ja kruvi sisestamist soovitud arvu kruvide

jaoks

— Veenduge ettendhtud fiksatsiooni saavutamises

- Sulgemine

Taielikke kasutusjuhiseid vt Synthesi MatrixMANDIBLE eelpainutatud plaatide vas-
tavast tehnilisest juhendist

Veaotsing
Painutuse lisaseadmed vbdivad jdada plaati, kui nende eemaldamine tekitab mis
tahes ohte.

Seadme t66tlemine/taastootlemine

Implantaatide to6tlemise ja taaskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja karpi-
de taastodtlemise Uksikasjalikke juhiseid on kirjeldatud Synthesi brossuris “Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhised “Mitmeosaliste instrumentide
lahtivotmine” saab alla laadida veebilehelt http://www.synthes.com/reprocessing
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