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Naudojimo instrukcija

,MatrixMANDIBLE" i$ anksto suformuotos plokstelés

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg

,Svarbi informacija” ir atitinkamuy , MatrixMANDIBLE" i§ anksto suformuoty ploksteliy

chirurginiy metody apra3a (036.000.020). Jsitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu

chirurginiu metodu.

Ploksteliy forma yra anatomiskai priderinta prie apatiniy Zandikauliy modeliy, gauty

atlikus KT tyrimus.

Plokstelés yra:

— anatomija atitinkancios formos;

— desinés / kairés puses;

— 3dydziy: mazos, vidutinés ir dideles;

— 2/3 plokstelés dengia vertikalig Zandikaulio 3aka ir tesiasi iki smakro angos priesin-
goje puséje, apimdama visas pagrindines del auglio pasalintas vietas;

— 2,5 mm storio;

— ploksteles reciau reikia lankstyti, todeél jose yra maZiau segmentu, kuriuos galima
nupjauti, ir jos yra atsparesnés nuovargiui;

— ,MatrixMANDIBLE LOCK" varZtai.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Titanas ISO 5832-2
TAN I1SO 5832-11
Nerudijanciojo plieno instrumentas.  1SO7153-1

Aliuminio lydinys DIN EN 573

Numatytoji paskirtis

Specialios formos apatinio Zandikaulio plokstés yra skirtos apatinio zandikaulio rekons-
trukcijai su kaulo transplantatu (vaskuliarizuotu arba ne), laikinam sujungimui iki an-
trinés rekonstrukcijos, sutrupinty apatiniy zandikauliy bei bedanciy ir atrofiniy Zandi-
kauliy 10Ziams gydyti, nestabiliems ir (arba) infekuotiems zandikauliy lZiams gydyti.

Indikacijos

Pirmine apatinio Zandikaulio rekonstrukcija (su vaskuliarizuotu kaulo transplantatu)
Pirminé apatinio Zandikaulio rekonstrukcija (su kaulo transplantatu)

Laikinas sujungimas su uzdelsta antrine rekonstrukcija

Skeveldriniai luZziai

Bedancio ir atrofavusio apatinio Zandikaulio l0Ziai

NestabilTs ir infekuoti apatinio Zandikaulio lGziai

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakciju, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink$tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalUs pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidéjusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba lZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali
|GZti implantas, pakartotinis operavimas.

Jtaiso atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulGZimas

— Nesuaugimas, netinkamas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali [0zt
— Skausmas, nepatogumas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo

— Infekcija, nervo ir (arba) danties Saknies pazeidimas ir skausmas

— Minkstuju audiniy sudirginimas, jplesimas arba jtaiso prasiskverbimas per oda

— Alerginés reakcijos dél netinkamy medziagy

PirStiniy plySimas arba jdurimas naudotojui

— Transplantato neprigijimas

— Ribotas arba prastesnis kaulo augimas

— Galimas naudotojo uZsikrétimas per kraujg plintanciais patogenais

— Paciento suzalojimas

— Mink3tujy audiniy Siluminis suZalojimas

— Kaulo nekroze

— Parestezija

— Danties praradimas

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, iS jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Kad baty stabiliai pritvirtinta, tiek | proksimalinj (uzpakalinj), tiek j distalinj (priekinj)
segmentg reikia jsukti ne maZiau nei 3—4 varZtus (atsizvelgiant j indikacija).

Kai ,MatrixMANDIBLE" i$ anksto suformuotos rekonstrukcinés plokstelés yra naudo-
jamos kaip laikino sujungimo jtaisas su 2,4 arba 2,9 mm fiksuojamaisiais varztais, |
kiekviena segmenta reikia jsukti po keturis varztus. Jei kaulas yra nepakankamo ilgio
arba prastos kokybés, reikia jsukti ne maziau nei tris 2,9 mm fiksuojamuosius varztus.

Jei naudojama papildoma krumplio galvutés sistema,
trys paskutinés skylés, esancios Zandikaulio Sakos srityje, turi bati nesulenktos ir ne-
uzblokuotos.

Jei reikia smarkiai sulenkti, galima naudoti lenkimo varztus. Smarkiu sulenkimu yra
laikomas didesnis nei 20 laipsniy sasukinis sulenkimas ir sulenkimas plok3telés plokstu-
moje, taip pat didesnis nei 45 laipsniy sulenkimas ne plokstelés plokstumoje.

Kai darote vientaskj linkj ne plokstelés plokStumoje (naudodami

lenkimo repliy su nosele arba lenkimo atramomis funkcija sulenkimas ties paskutine
skyle, lenkite kontroliuojamu badu. Nelenkite kelis kartus po truputj. Viename taske
nelenkite per daug j iSorine puse,

nes plokstele gali 0Zti. Kai jmanoma, smarky sulenkima darykite per kelias skyles.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min.
Kai sukiai didesni, gali jvykti Siluminé kaulo nekrozé. Grezdami visuomet drékinkite.

Kad baty uztikrintas optimalus fiksuojamujy varzty kampinis stabilumas, skyle reikia
grezti taip, kad greziamos skylés asis sutapty su plokstelés skyles asimi arba buty
statmena plok3telei. Taciau, tam tikras nuokrypis yra leidZiamas.

Kad bty uZtikrintas didZiausias stabilumas, rekomenduojama naudoti fiksuojamuosi-
us varztus. Nefiksuojamuosius varztus naudokite tuomet, kai reikia pakeisti kaulo frag-
mento padétj pritraukiant jj prie plokstelés arba kai reikalinga galimybé pakreipti var-
7t didesniu kampu.

Jei naudojate kaniule 2.0 (kaip apraSyta 8 veiksme, 3 variante), iSimkite grazto mova,
tada jkiskite uzsifiksuojantjjj atsuktuva su varztu, pritvirtintu prie geleztés.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj | toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— |taiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruoSimas pries panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina ivalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plevele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.



Specialus naudojimo nurodymai

— Taikydami standartinj chirurginés prieigos metoda (pvz., atlikdami pjavj po apatiniu
zandikauliu ir t. t.), atidenkite sritj, kuri bus tvirtinama

— Naudodami dydzio matuoklius, parinkite tinkamus plokstelés ir lenkimo Sablono
dydZius

— Suformuokite lenkimo $ablong pagal kaulo anatomija

— Jeireikia, pritaikykite plokstele ir nupjaukite jg iki reikiamo ilgio

— Tinkamo dydZio graztu isgrezkite skyle varztui

— Parinkite varzty ilgj implantavimo procedurai

— Uzdékite varzta ant geleztés ir jsukite jj j reikiama padétj operuojamoje vietoje

— Kartokite grezimo, skyliy matavimo ir varZty jsukimo veiksmus, kol jsuksite reikiama
skaiciy varzty

— Patikrinkite, ar uZfiksavote kaip buvo numatyta

— Uzvérimas

I$samia naudojimo instrukcijg zr. ,Synthes MatrixMANDIBLE” i$ anksto suformuoty
ploksteliy atitinkamo naudojimo metodo vadove.

Gedimy salinimas
Jei jdétiniy lenkimo elementy iSemimas gali sukelti bet kokj pavojy, juos galima palikti
ploksteléje.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisu, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”. Instrumenty surinki-
mo ir isardymo instrukcija , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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