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Navod na pouzitie

Vopred tvarované dosticky MatrixMANDIBLE

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-

macie o pomodcke Synthesis” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa

vopred tvarovanych dostic¢iek MatrixMANDIBLE (036.000.020). Dbajte na to, aby ste

sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Tvary dosticiek sa anatomicky priblizuji modelom mandibuly ziskanym pomocou CT

skenov.

Dogsticky su:

— anatomicky tvarované,

— pravé/lavé,

— 3 velkosti: malé, stredné a velké.

— 2/3 dosticky zakryvaju vertikalne rameno a prechédzaju nahor k protistojnému bra-
dovému foramenu a zakryvaju vsetky hlavné resekcie tumoru.

— Hrubka dosticky je 2,5 mm.

— Znizeny pocet podrezani z dévodu mensej potreby ohybania platnicky a vy33ej odol-
nosti voci Unave.

— POISTNE skrutky MatrixMANDIBLE.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Nastroje z nehrdzavejucej ocele 1SO7153-1

Hlinikova zliatina DIN EN 573

Pouzitie

Vopred $pecidlne tvarované mandibuldrne dosti¢ky urcené na rekonstrukciu mandibu-
ly s pouzitim kostného 3tepu (vaskularizované alebo nie), docasné premostenie az do
sekundarnej rekonstrukcie, liecba roztriestenych fraktur mandibuly, liecba fraktar
mandibuly bez zubov a atropickej mandibuly a liecba nestabilnych a/alebo infikova-
nych fraktdr mandibuly.

Indikacie

Primarna rekonstrukcia mandibuly (pouZitie s vaskularizovanym kostnym Stepom)
Primarna rekonstrukcia mandibuly (pouZitie s kostnym $tepom)

Docasné premostenie s odlozenou sekundarnou rekonstrukciou

Roztriestené fraktury

Fraktdry mandibuly bez zubov a atropickej mandibuly

Nestabilné a infikované fraktury mandibuly

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa skytnut rizikd, vedlajsie ucinky

a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejSie

patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-

denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia

nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktdr vratane

krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,

abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,

bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc

ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-

kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomacky, nespojenim, nespravnym spoje-

nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moze viestk zlomeniu implantatu, reoperacie.

Uvolnenie, ohyb alebo zlomenie pomécky

— Nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré méze viest k zlo-
meniu implantatu

— Bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny pritomnostou pomdcky

— Infekcia, poskodenie nervu a/alebo korefia zubu a bolest

— Podrazdenie alebo laceracia makkého tkaniva alebo posunutie pomocky cez kozu

— Alergické reakcie spdsobené nekompatibilitou materialu

— Pretrhnutie rukavice alebo pichnutie pouzivatela

— Zlyhanie Stepu

— Obmedzeny alebo nespravny rast kosti

— MozZny prenos krvou prenosnych patogénov na pouZivatela

— Poranenie pacienta

— Poskodenie makkého tkaniva vysokou teplotou

— Kostna nekroza

— Parastézia

— Strata zubu

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia
Stabilné fixacia si vyzaduje pouzitie minimalne 3 — 4 skrutiek v proximalnom (zadnom)
a distalnom (prednom) segmente v zavislosti od indikacie.

Pri pouZiti vopred tvarovanych rekonstrukénych dosticiek MatrixMANDIBLE ako po-
mocky na docasné premostenie s poistnymi skrutkami velkosti 2,4 alebo 2,9 mm je
moZné umiestnit $tyri skrutky na segment. Ak je k dispozicii len obmedzené dizka
kosti alebo kost horsej kvality, maju sa pouzit minimalne tri poistné skrutky velkosti
2,9 mm.

Ak sa poufije pridavny systém pre kibové hlavy,
posledné tri otvory v oblasti ramena sa nemaju ohybat ani nemaju byt obmedzené.

V pripade nadmerného ohnutia mozno pouzit ohybacie skrutky. Nadmerné ohyby sa
tykaju ohybov nad 20° v skrute a ohybov v ramci dosticky a 45° pre ohyb mimo dosticky.

Pri ohybe mimo dosticky na jednom mieste (pomocou

funkcie ,LAST HOLE BEND" (Ohyb posledného otvoru) ohybacich kliestikov s nosom
alebo ohybacieho kauteru) kontrolovanym spésobom. Ohyb nevykonavajte v malych
krokoch. Nevykonavajte nadmerny ohyb smerom von

na jednom mieste, inak méZze dojst k zlomeniu dosticky. Ostry ohyb rozdelte medzi
niekolko otvorov vzdy, ked' je to mozné.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min.
Vacsie rychlosti vitania méZu viest k termainej nekréze kosti a vyvitaniu prilis velkého
otvoru. Pocas vitania vzdy zvlhcujte.

Na dosiahnutie optimalnej uhlovej stability pomocou poistnych skrutiek je potrebné
otvor vftat koaxialne s otvorom dosticky alebo v pravom uhle s dosti¢kou. Urcité od-
chylky su vsak pripustné.

Na dosiahnutie maximalnej stability sa odporuca pouzit poistné skrutky. PouZite nepo-
istné skrutky v pripade potreby premiestnit kostny fragment alebo ak je potrebny vac-
i ohyb skrutky tak, Ze ich pritiahnete k dosticke.

Ak pouZivate kanylu 2.0 (podla opisu v kroku 8, moznost 3), vyberte manzetu vrtaka
a potom vloZte samostatny skrutkovac so skrutkou nasadenou na hrote skrutkovaca.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomodcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomocky

— artefakty na obrazoch MR.



Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite v3etky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupuijte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v casti ,DoleZité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

— Odhalte oblast, ktord ma byt fixovand pomocou Standardného chirurgického pristu-
pu (napr. submanbibularny rez atd.).

— Vyberte spravnu dosticku a velkost Sablény ohybu pomocou néstroja na Upravu
velkosti.

— Vyformujte $ablénu ohybu podla kostnej anatémie.

V pripade potreby dosticku prispdsobte a skratte na potrebnu dizku.

— Vyvrtajte otvor pre skrutku pomocou vrtéka s prislusnou velkostou.

Vyberte dizku skrutky na implantaciu.

— Nasadte skrutku na hrot skrutkovaca a vlozte ju do oblasti chirurgického zakroku na
Zelané miesto.

— Zopakujte vrtanie, meranie otvorov a vkladanie skrutiek s potrebnym poctom
skrutiek.

— Overte spravnu fixaciu.

— Zatvorenie

Uplné pokyny na pouZivanie si pozrite v technickej priru¢ke vopred ohnutych dosticiek
MatrixMANDIBLE Synthes.

Odstranovanie problémov
Ohybacie vlozky m6zu zostat v dosticke, ak by odstranenie predstavovalo akékolvek
rizika.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomécok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
pouZzitie su uvedené v Casti brozury spolocnosti Synthes zvanej , Ddlezité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montéZe a demontaze nastrojov ,DemontaZ nastrojov z viacerych casti” si
mozete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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