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Naudojimo instrukcijos

,MatrixMANDIBLE" i$ anksto suformuotos rekonstrukcijos plokstelés

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”

brositrg ,Svarbi informacija” ir atitinkamy , MatrixMANDIBLE" i$ anksto suformuoty

rekonstrukcijos ploksteliy chirurginiy metody aprasg (DSEM/CMF/0915/0093).

Isitikinkite, ar esate susipaZzine su reikiamu chirurginiu metodu.

Ploksteliy forma yra anatomiskai priderinta prie apatiniy Zandikauliy modeliy, gauty

atlikus KT tyrimus.

Plokstelés yra:

— anatomija atitinkancios formos;

— kairinés arba desinines.

— 3dydziy: mazos, vidutinés ir dideles;

2/3 plokstelés dengia vertikalia Zandikaulio 3aka ir tesiasi iki smakro angos

priesingoje 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.

Dalis (-ys): Medziaga (-0s): Standartas (-ai):
Plokstelés Titanas (TiCP) ISO 5832-2
VarZtai TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
Instrumentai Neradijantysis plienas ISO 7153-1
Lenkimo Sablonai Aliuminio lydinys (Al 1050A) DIN EN 573

Numatytoji paskirtis

,DePuy Synthes MatrixMANDIBLE" i3 anksto suformuotos rekonstrukcijos plokstelés
yra tiksliai i$ anksto suformuotos plokstelés apatinio Zandikaulio rekonstrukcijai su
kaulo transplantatu (vaskuliarizuotu arba ne), laikinam sujungimui iki antrinés
rekonstrukcijos, apatinio Zandikaulio skeveldriniy 10ziy gydymui ir bedanciy arba
atrofuoty apatiniy Zandikauliy 10ziy gydymui, nestabiliy ir (arba) infekuoty apatiniy
zandikauliy 10Ziy gydymui.

Indikacijos

Apatinio Zandikaulio rekonstrukcija

— Pirminé apatinio Zandikaulio rekonstrukcija po rezekcijos (naudojant kaulo
transplantatg arba vaskuliarizuota kaulo transplantata)

— Laikinas sujungimas po rezekcijos iki antrinés rekonstrukcijos

Apatinio Zandikaulio trauma

— Apatinio Zandikaulio skeveldriniai l0Ziai

— Bedancio ir atrofavusio apatinio zandikaulio luziai

— Nestabills ir (arba) infekuoti apatinio Zandikaulio l0Ziai

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
pasireiksti Salutinis poveikis ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy
struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkstujuy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly
sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalus pojlciai dél jtaiso
buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu,
sulinkimu arba luZimu susije Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas
arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali I0zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sgrasas negalutinis):

— Nesuaugimas, netinkamas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali [GZti
— Skausmas, nepatogumas arba nenormalis pojuciai dél jtaiso buvimo

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

— Mink3tujy audiniy sudirginimas, jpléSimas arba jtaiso prasiskverbimas per oda
— Alerginés reakcijos dél medziagy nesuderinamumo

Pirstiniy plySimas arba jdarimas naudotojui

- Transplantato neprigijimas

Ribotas arba prastesnis kaulo augimas

— Galimas naudotojo uzsikrétimas per kraujg plintanciais patogenais

Paciento suzalojimas

— Minkstuju audiniy Siluminis suzalojimas

Kaulo nekrozé

— 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 datg ir patikrinkite, ar sterili
pakuote nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., del infekcijos sukeléjy perneSimo nuo vieno paciento kitam. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zGti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes” implanto,
kuris buvo uZterStas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai néra paZeisti, taciau juose gali bti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, del
kuriy gali atsirasti medZiagos nuovargis.

Ispéjimas

JeiSiuosjtaisus veikia perdidele jégaarbajie yranaudojaminesilaikant rekomenduojamo
chirurginio metodo, operuojant jtaisai gali 1GZti. Nors galutinj sprendima dél luZusios
dalies iSemimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su iSémimu susijusia rizika),
rekomenduojame 10Zusig dalj iSimti, kai tik tai jmanoma ir praktiska konkreciam
pacientui. Instrumentai, varZtai ir atpjautos ploksteles gali tureti astriy briauny arba
judanciy sujungimy, kurie gali suznybti arba jplesti naudotojo pirstine arba oda.

Atsargumo priemonés
Stabiliai fiksacijai batina jsukti maZiausiai po 3—4 varztus proksimaliniame (uZpakaliniame)
ir distaliniame (priekiniame) segmentuose, priklausomai nuo indikacijos.

Kai ,MatrixMANDIBLE” i$ anksto suformuotos rekonstrukcinés plokstelés yra
naudojamos kaip laikino sujungimo jtaisas su 2.4 arba 2.9 mm fiksuojamaisiais varztais,
i 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 bus naudojama papildoma krumplio galvutés sistema, paskutinés trys skylés
zandikaulio $akos srityje turi buti nesulenktos ir neapribotos.

Jei reikia smarkiai sulenkti, galima naudoti lenkimo varztus. Smarkiu sulenkimu yra
laikomas didesnis nei 20 laipsniy sastkinis sulenkimas ir sulenkimas plokstelés
plokstumoje, taip pat didesnis nei 30 laipsniu sulenkimas ne plokstelés plokStumoje.

Venkite lenkti atgal, lenkti pakartotinai, lenkti smarkiai (smarkiu sulenkimu laikomas
vienas >30° sulenkimas ne plokstumoje tarp dviejy gretimy skyliy). Dél atgaliniy,
kartotiniy ar smarkiy lenkimuy plokstelé gali susilpnéti ir pirma laiko suluZzti.

Nenaudokite srieginiy grazto kreiptuvy kaip lenktuvy.

Kai atlenkiate ne plok$tumoje viename taske (naudojant lenkimo repliy su snapeliu
funkcija,, PASKUTINES SKYLES LENKIMAS" arbalenkimojtvarus), lenkite kontroliuojamu
budu. Lenkite kelis kartus po truputj. Per stipriai nesulenkite j iSore viename taske,
kitaip plokstelé gali 0Zti. Kai jmanoma, smarky sulenkima paskirstykite tarp keliy
skyliy.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1.800 aps./min., ypac greziant tanky ir

kieta kaula. Esant didesniam graZto sukimosi greiciui galimos 3ios pasekmeés:

— Siluminé kaulo nekrozé;

— mink3tyjy audiniy nudegimai;

— isgreziamos per didelés skyles, dél ko sumazéja issitraukimo jéga, varztai lengviau
persisuka kaule, tvirtinimas néra optimalus ir (arba) batina naudoti avarinius varZtus.

Venkite graztu pazeisti ploksteles sriegius.

Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtumete kaulo $iluminio suzalojimo.

Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintumete atplaiSas, galéjusias atsirasti

implantuojant arba 3alinant.

Grezkite atsargiai, kad nepaZeistuméte, nejsuktuméte ar nejpléstuméte paciento
mink3tuju audiniy ir nepaZeistumete svarbiy struktary.
|sitikinkite, kad aplink graZta néra palaidy chirurginiy medziagy.



Kad bty uZztikrintas optimalus fiksuojamujy varZzty kampinis stabilumas, skyle reikia
grezti taip, kad greziamos skylés asis sutapty su plokstelés skylés asimi arba buty
statmena plokstelei.

Kad buty uztikrintas didZiausias stabilumas, rekomenduojama naudoti fiksuojamuosius
varztus. Nefiksuojamuosius varztus naudokite tuomet, kai reikia pakeisti kaulo
fragmento padétj pritraukiant jj prie plokstelés arba kai reikalinga pakreipti varzta
didesniu kampu.

2.0 mm diametro varztus galima naudoti su ,MatrixMANDIBLE” i$ anksto
suformuotomis rekonstrukcijos plokstelemis tik tuomet, jei jie sukami | kaulo
transplantata arba jei kaulo turio neuztenka jsukti didesniam varztui.

Remiantis AO metodu svarbu nejsukti varzty j infekuota kaula.

|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis | talpykla astrioms
atliekoms.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,DePuy Synthes” neisbande suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstumimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 5.4 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE) sekg,
didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 31 mm. Bandymas
atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT saglygomis (viso kuno
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo trukmé 15 minuciu) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatura pakilo 13.7 °C (1,5 T sistemoje) ir 6.5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento klne

esancio implanto temperatdros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientas
nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperaturos jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei implantuoti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikomg specifine sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjimg kine.

Jtaiso paruosimas pries panaudojant

,DePuy Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina iSvalyti ir sterilizuoti
garais prie$ naudojant chirurginiam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj | patvirtinta plévele arba tara.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,DePuy Synthes” brosiuroje
,Svarbi informacija”.

Specialios naudojimo instrukcijos
1. Atverkite 10Zio arba osteotomijos vieta. Traumos atveju atitaisykite fragmentus
anatomiskai.
2. Nustatykite i§ anksto suformuotos plokstelés dydj, naudodami pateikiamus
klasifikatorius, kaip apradyta techniniame vadove.
3. Pasirinkite, paruoskite ir suformuokite lenkimo 3ablona i$ anksto suformuotos
plokstelés viduje.
Atpjaukite plokstele iki pageidaujamo ilgio.
Suformuokite plokstele.
Uzdékite plokstele virs suplanuotos rezekcijos vietos arba luzio vietos.
Pasirinkite varzty dydj.
I3grezkite pirmaja skyle.
Nustatykite varZto ilgj.
. |sukite varztus.
13grezkite skyles ir jstatykite likusius varztus.
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Pasirinktinis kaulo rezekcijos metodas
12. Atlikite apatinio Zandikaulio rezekcijg.
13. Pakeiskite implantus.

14. Uzdékite kaulo transplantata.

15. UZverkite.

I$samiy naudojimo instrukcijy ieskokite ,DePuy Synthes MatrixMANDIBLE” i$ anksto
suformuoty rekonstrukcijos ploksteliy metodo vadova.

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

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

1$samUs nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisu, instrumenty padékly
bei déZiy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,Daugiakomponenciy
instrumenty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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