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Hasznalati utasitas

MatrixMANDIBLE elére formazott lemezek

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédd, a MatrixMANDIBLE
el6re formazott lemezekre vonatkozé 036.000.020 szamu sebészeti technikakat. Bizo-
nyosodjon meg arrdl, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

A lemezek forméja a CT-szkennelésekbdl kinyert mandibulamodellek alapjan készlt
anatomiai kozelités.

A lemezek:

— anatoémiailag megformazottak;

bal- és jobboldaliak;

— 3 méretben allnak rendelkezésre: kicsi, kdzepes és nagy;

alemez 2/3-a lefedi a vertikalis ramust, és felmegy egészen a szemben 1évé menta-
lis foramenig, lefedve az sszes fébb tumorrezekciot.

— Alemez vastagsaga: 2,5 mm

Kevesebb alametszésre van szukség a kisebb lemezhajtogatasi igény miatt, valamint
a nagyobb anyagfaradtsagi ellenallds miatt

MatrixMANDIBLE ZARO csavarok

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Rozsdamentes acél eszkdz. ISO 7153-1
Aluminiumotvozet DIN EN 573

Rendeltetés

Az also allkapocs csontgrafttal torténd rekonstrukciojahoz (akar vascularis, akar nem)
specifikusan el6formalt mandibulalemezek rendeltetése a masodlagos rekonstrukcioig
alkalmazott ideiglenes 4thidalas, a mandibula szildnkos toréseinek kezelése, illetve fog-
hijas és atrofikus mandibulatérések, valamint instabil és/vagy elfertézédott allkapocs-
torések kezelése.

Javallatok

Els6dleges mandibularis helyreédllitas (erezett csontgraft felhasznalasaval)
Elsédleges mandibularis helyredllitas (csontgraft felhasznalasaval)
Ideiglenes athidalas késleltetett masodlagos helyredllitassal

ZUzodésos torések

Anodont és atrophias mandibulak torései

Instabil és fert6zott mandibularis térések

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérllése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajlasa vagy megtdrése, nem megfelel6 egyesllés, az egyesUlés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Az eszkéz meglazuldsa, meghajlasa vagy megtorése

— Egyesulés hianya, rossz egyesulés vagy késleltetett egyestlés, mely az implantatum
torését eredményezheti

Az eszkoz jelenlétébdl fakado fajdalom, diszkomfort vagy normaélistol eltéré érzés
Megfert6z6dés, ideg- és/vagy foggyodkérsérilés és -fajdalom

A lagyszovetek irritacioja, felszakadasa vagy az eszkdz béron torténd elmozduldsa
Allergias reakciok az alapanyag inkompatibilitdsa miatt

A kesztyl elszakadésa vagy a felhasznald éltali kilyukasztasa

A graft meghibdsodasa

Korlatozott vagy akadalyozott csontndvekedés

Vér Utjan terjed6 korokozok lehetséges atvitele a felhasznaléra

A beteg sérllése

A lagyszovet h6 indukalta sériilése

Csontelhalas

Paresztézia

Fogak elvesztése

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujboli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&ddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelelen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apré sérd-
|éseket, és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhat-
nak.

Ovintézkedések
A stabil rogzités a javallattdl figgéen minimum 3-4 csavart igényel mind a proximalis
(hatulso), mind pedig a disztalis (elllsé) szegmenseknél.

A MatrixMANDIBLE el6re megformazott helyreallitd lemezek ideiglenes athidalo esz-
kdzként torténd alkalmazéasa sordn amennyiben 2,4 vagy 2,9 mm-es zardcsavarokat
hasznal, szegmensenként hagyjon helyet négy csavar szamara. Ha a csont hossza kor-
|atozott vagy a csontmindéség gyenge, legaldbb hdrom 2,9 mm-es zarocsavart hasznal-
jon.

Amennyiben a condylaris fej kiegészit6 rendszerét hasznalja,
a ramus teriiletén elhelyezett utolsd harom lyukat ne hajlitsa meg és ne korlatozza.

A nagymérték( hajlitdshoz hasznaljon hajlitd csavarokat. A nagymértéki hajlitas alatt
olyan hajlatokat értlink, melyek tdbb mint 20 fokos megtekeredést, illetve ,sikban
torténd” meghajlast vagy 45 fokos ,sikon kivili” meghajlast foglalnak magukban.

Amennyiben egyetlen pontban sikon kivili hajlitast végez (a

hajlitéfogdk ,LAST HOLE BEND" (utolso lyukas hajlitas) funkciojanak segitségével, ki-
szogelléssel vagy a hajlito vasakkal), fegyelmezetten végezze a hajlitast. A hajlitast kis
szakaszokban hajtsa végre. Ne hajtsa ki tulzottan.

egyetlen pontban, kilénben a lemez megtdrhet. Amikor csak lehetséges, az éles haj-
litdst ossza el tobb lyukra.

A furdsi sebesség soha ne Iépje at az 1800 rpm-et.
Az ennél nagyobb sebesség a csont hé indukalta elhaldsat okozhatja. Furas kozben
mindig irrigaljon.

Annak érdekében, hogy a zardcsavarokkal optimalis hajlatstabilitast tudjon elérni, a
lyukat a lemezlyukkal kozds tengelyen vagy pedig a lemezre merélegesen kell kifurni.

A maximalis stabilitds érdekében javasoljuk a zarécsavarok alkalmazasat. Nem zard
csavart abban az esetben hasznaljon, ha egy csontdarabot Ujra kell pozicionalni ugy,
hogy azt a lemeznek huzza, vagy ha éles csavarhajlatra van szikség.

Amennyiben a 2.0-as kanUlt hasznalja (amint a 8. 1épés 3. opcidjaban bemutattuk),
tavolitsa el a furohuvelyt, majd helyezze be az dnmegtarté csavarhizot Ugy, hogy a
csavar a csavarhlzo fejében van.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerdlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kdvetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mutermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brostraban taldlhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.



Specidlis miitési atmutatas

— Normal sebészeti eljarast alkalmazva a rogzitendd teriletet tarja fel (p. sumbandi-
bularis bemetszés, stb.)

— A méretezék segitségével dllapitsa meg a lemez és hajlitd minta megfelel6 méretét.

— Alakitsa a hajlitasi mintat a csontos anatémianak megfelel&en.

— Szabja megfelel6re a lemezt, amennyiben szukséges, és vagja le a kivant méretre.

— A megfelel6 furéméretet hasznélva furjon lyukat a csavarnak.

— Valassza ki a belltetéshez szikséges csavarhosszt.

— Helyezze a csavart a csavarhuzo fejére, és a kivant helyszinen vigye be a mitéti
helyre.

— Ismételje meg a furast, a lyuk mérését, valamint a csavar behelyezését a kivant
csavarmennyiséggel.

— Ellendrizze a kivant rogzitést

— Lezérds

Olvassa el a Synthes MatrixMANDIBLE elére megformazott lemezek megfeleld techni-
kai Utmutatojat a teljes hasznalati dtmutatasért.

Hibaelharitas
A hajlékony betétek a lemezben maradhatnak, ha az eltavolitasuk kockazatos lenne.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhato eszkozok, miszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes
utasitdsok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kdvetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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