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Lietosanas instrukcija

MatrixORTHOGNATHIC

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet 3o lietodanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svari-

ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes 36.000.413. Parliecinieties, ka labi

parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

MatrixORTHOGNATHIC SISTEMU veido dazadu implantu un instrumentu kopas:

SKRUVES:

— Matrix skrive & 1,5 mm, pasvitngriezes, aptveré, 4-18 mm gara

— Matrix skrive & 1,5 mm, pasurbjosa, aptveré, 4-8 mm gara

— MatrixMIDFACE avarijas skrave, skrive & 1,8 mm, pasvitngriezes, aptveré, 3-18 mm
gara

— Matrix skrve & 1,85 mm, pasvitngriezes, aptveré, 4-28 mm gara

— Matrix skrive & 1,85 mm, pasurbjosa, aptvere, 4-8 mm gara

— Matrix skrive & 2,1 mm, pasdvitngriezes, aptveré, 4-18 mm gara

— PLATES

— Matrix 90° L plates, 2+2 urbumi, reverséjamas, biezums 0,5/0,7/0,8 mm, isas, vid€jas
vai garas

— Matrix L plates, 3+3 urbumi, reversejamas, biezums 0,5/0,7/0,8 mm, isas, vidéjas,
garas

— Matrix anatomiskas L plates, 3+3 urbumi, apgriezamas, biezums 0,5/0,7/0,8 mm,
Isas, vidéjas, garas

— Matrix L plates, 4+3 urbumi, apgriezamas, biezums 0,5/0,7/0,8 mm, isas, vidéjas,
garas

— AugsZok|a plates, ieprieks izliektas, biezums 0,8 mm, pa kreisi vai pa labi, nobide
2-10 mm

— MatrixMIDFACE pielagojamas plates, 20 urbumi, biezums 0,5/0,7/0,8 mm

— Matrix sagitala plisuma plates, biezums 1,0 mm, izliektas vai taisnas, Sinas garums
6-12. mm

— Matrix SplitFix plates, 4 urbumi, biezums 0,7 mm, 33 vai 40 mm garas

— Slidnis Matrix SplitFix platei

— Matrix zoda plates, dubulti izliektas, 5 urbumi, biezums 0,7 mm, 4-10 mm nobide

— Matrix apakszok|a locitavpaugura osteotomijas plates, biezums 0,7 mm, pa kreisi vai
pa labi, 0-6 mm nobide

— Matrix | plates, ar centra telpu 7 mm, 2+2 urbumi, biezums 0,5/0,7 mm

MODULIS:

68.511.001 — modulis MatrixORTHOGNATHIC platei

Skrave un instrumentu komplekts, 3/3, ar vaku, bez satura.

Visas nesterilas plates ir iepakotas atseviski maisina.

AtseviSkas nesterilas skruves ir ievietotas aptveré un katra maisina tiek iepakota viena
aptvere.

Vairakas nesterilas skraves ir ievietotas aptveré un katra maisina ir iepakotas 4 aptve-
res.

Visas sterilas plates ir iepakotas atseviski blisterT.

Atseviskas sterilas skrlves ir ievietotas aptveré un katra blisteri tiek iepakota viena
aptvere.

Vairakas sterilas skraves ir ievietotas aptveré un katra blisteri ir iepakotas 4 aptveres.

Materials(-i)
Materials(-i):
Implanti:
Plates: tehniski tirs titans (1ISO 5832-2 Gr 4A)

Standarts(-i):

Skraves: titana-aluminija-niobija sakausejums (ISO 5832-11)

Instrumenti:

Urbju uzgali: nerusosais térauds (1507153-1)

Urbja uzmava: nerlso3ais térauds (IS07153-1, DIN EN 10088-1-3)
Liek3anas veidnes: aluminijs (ASTM B209M)

Paredzétais lietojums

MatrixORTHOGNATHIC sistému ir paredzéts izmantot ka stabilu iek$éjo kaulu fiksaci-
jas sistému orthognatiskajas operacijas (Zokla un sejas deformaciju kirurgiska korekci-
ja).

Indikacijas

MatrixORTHOGNATHIC sistéma ir indicéta lietoSanai mutes dobuma, galvaskausa-se-
jas un augszokla kirurgija, pieméeram: galvaskausa-sejas skeleta, apaksZokla un zoda
traumatiskas, rekonstrukcijas un orthognatiskas operacijas (Zokla un sejas deformaciju
kirurgiska korekcija) un obstruktivas miega apnojas kirurgiskai arstésanai.

Blakusparadibas

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, daZas visbiezak sastopa-
mas ir sadas.

Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-

jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu strukttru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmériga asino3ana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietukumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbltne, alerdija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliek3anu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

Parejosi, un retos gadijumos pastavigi sajutu traucéjumi, pieméram, dé| nervu izstiep-
sanas, kas var rasties, ja tiek veikti lieli augSzokla/apakszokla izvirzijumi.

Skeleta recidiva rezultata var rasties nepareizs sakodiens, ja tiek veikti lieli augsZok|a/
apakszokla izvirzijumi.

Var rasties pastavigas sapes un/vai diskomforts, pieméram, deninu Zoklu locitava, dé|
implantatu nepareiza novietojuma/atlases.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (pieméram, tiriSana un atkartota sterili-
zacija) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojaju-
mu, ka rezultata pacients var gut ievainojumus, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Apstipriniet, ka plates novietojums, urbja uzgalis un skrdves garums nodrosina pietie-
kamu atstatumu lidz nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un kaula malai.
Nodrosina to, ka tiek sasniegta vélama kondulara pozicionésana.

Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Augstaki apgriezieni var
izraisit termiski raditu kaula nekrozi un palielinatu urbuma diametru. Ar virsizméra ur-
bumu saistitie sarezgijumi ietver samazinatu izrausanas speku, palielinatu skrdvju briv-
kustibu, atslano3anos kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju. Urbsanas laika vienmeér
veiciet irigaciju.

lzmantojiet atbilstosu skrdvju daudzumu, lai panaktu stabilu fiksaciju. Stabilai fiksacijai
ir nepieciesamas vismaz divas skrdves uz segmentu.

1,5 mm MatrixMIDFACE skrlve nav ieteicama sagitala plisuma fiksacijai.

Bridinajumi

lepriek3éjas deninkaula un apaks3Zok|a locitavas izmainas var ietekmét kirurgisko izna-
kumu

Plates parlieku nelociet, jo tas var izraisit iek$ejos spriegumus, kas var klat par centralo
punktu iespéjamam implanta plisumam.

Nemainiet ieprieks saliekto plasu liekumu vairak par 1 mm jebkura virziena.

Slidni izmanto vienigi lietoSanai tikai operacijas laika; neatstajiet to darbibas vieta.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

Urb3anas urbji tiek kombinéti ar citam elektriskas piedzinas sistemam.

Magnétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices drodums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ladzu,
nemiet véra, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobeZojas ar:

— lerices sildisana vai migracija;

— artefakti MR attélos.



Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”

Speciala lietosanas instrukcija

Visparéja fiksacija:

1. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plati
Péc tam, kad osteotomija ir veikta un jauna augszok|a (LeFort I), zoda-apakszok|a
segmenta (Genioplasty) pozicija/izvirzijums vai oklizija un locitavu noturo3ais
segments (BSSO) ir izveidots, atlasiet atbilstosu plates formu un biezumu, kas
vislabak atbilst kaulu anatomijai, arstésanas merkim, un kaulu kvantitatei un kva-
litatei.

2. Atlasiet un izveidojiet liek3anas veidni
Atlasiet liekSanas veidni ar piemérotu formu un garumu, kas atbilst atlasitajai
platei, un pielagojiet tas formu atbilstosi kaula anatomijai.

3. Pielagojiet plati pie kaula
Nogrieziet (tikai L plates) un izveidojiet plates konturu atbilstosi liek3anas veidnei
un kaula anatomijai, izmantojot attiecigi plates griezéju un locisanas knaibles.
Salociet plati starp urbumiem, ka nepiecieSams. Nodrosiniet, ka plate ir pielagota
kaula anatomijai.

4. Nofiksejiet plati pie kaula
Jair vélams paligurbums, atlasiet atbilstosu & 1,4 mm diametra urbja garumu, lai
nodroSinatu pietiekamu atstatumu lidz nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu
sakném. levietojiet atbilstosa garuma & 1,85 Matrix skraves, lai piestiprinatu pla-
ti pie zemak esosa kaula.
Sagitala plisuma fiksacija - SplitFix plate

5. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plati
Veiciet sagitala plisuma osteotomiju, pielagojiet sakodienu un locitavu noturoso
segmentu un to stabilizejiet, izmantojot starpZoklu fiksaciju. Atlasiet piemérotas
formas un biezuma SplitFix plati, kas vislabak atbilst kaulu anatomijai, arstésanas
mérkim, un kaula kvantitatei un kvalitatei.

1. Atlasiet un izveidojiet liekSanas veidni
Atlasiet liekSanas veidni ar piemérotu formu un garumu, kas atbilst atlasitajai
platei, un pielagojiet tas formu kaula anatomijai.

2. Pielagojiet plati pie kaula
Izveidojiet plates kontlru atbilsto3i liekSanas veidnei un kaula anatomijai, izman-
tojot locisanas knaibles. Salociet plati starp urbumiem, ka nepiecieSsams. Nodro-
siniet, ka plate ir pielagota kaula anatomijai.

3. Primara plates fiksacija
Ja ir velams paligurbums, atlasiet atbilstoSu B 1,4 mm urbja garumu, lai nodrosi-
natu pietiekamu atstatumu lidz nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném.
Fikséjiet SplitFix plati pie kaula, izurbjot un ievietojot pareiza garuma & 1,85 mm
Matrix skruves noraditaja kartiba, ka paradits metodes rokasgramata ,Mat-
rixORTHOGNATHIC, specializétie implanti un instrumenti ortognatiskai kirurgijai”
(016.000.413) 19. lapa 2. attéla (1, 2, 3). Skraves janovieto monokortikali.

4. Sakodiena intraoperativa korekcija
Atbrivojiet starpzok|u fiksaciju un parbaudiet sakodienu. Ja sakodiens ir japielago,
atskravejiet skravi 3 slidna plaksne. Distalo kaulu segmentu tagad var parvietot
horizontali un vertikali, [idz sakodiens ir izlabots. Pievelciet skrdvi 3 slidni. Procesu
var atkartot, ja nepiecie$ams.

5. Plates galiga fiksésana
Izmantojot & 1,4 mm urbja uzgali, veiciet iepriek$éju urbsanu, ievietojiet atlikusas
atbilstosa garuma & 1,85 mm Matrix skrives urbumos 4 un 5 (skatiet metodes
rokasgramatu 21. Ipp.).

Nonemiet skravi 3 un slidna plaksnes sastavdalu. Atkartojiet So darbibu pretéjai pusei.

Nodrosiniet, ka apaksZokla fiksacija ir pietiekama, lai izturetu sagitalos spéekus.

ApaksZokla locitavpaugura osteotomijas fiksacija:

1. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plati
Pec tam, kad apaksZokla locitavpaugura osteotomija ir veikta, novietojiet distalo
segmentu ar zobiem, kuri ar stiepli piestiprinati starpzok|u fiksacija uz ieprieks
planotas kirurgiskas Sinas. Izvelieties piemérotas formas un biezuma plates kons-
trukciju, kas vislabak atbilst kaula tiltinam, kas izveidots parklajoties kaulu seg-
mentiem, un kaula kvantitatei un kvalitatei.

2. Pielagojiet plati pie kaula
lzmantojot lociSanas knaibles, apgrieziet plates, pielagojot tas apakszoklim. Salo-
ciet plati starp urbumiem, ka nepieciesams.
Lai samazinatu liektas plates lenka asumu, proksimala segmenta kaulu malu var
apgriezt, lai atvieglotu plates pielagosanu kaulam. Nodrosiniet, ka plate ir piela-
gota kaula anatomijai.

3. Primara plates fiksacija
Lai fiksétu Matrix apakszokla locitavpaugura osteotomijas plati pie kaula, lietojiet
90 skrugriezi ar & 1,4 mm urbja uzgali, lai veiktu iepriek3éju urbsanu un ievieto-
tu atlikusas atbilstosa garuma & 1,85 mm Matrix skrives noteikta seciba 1-2-3
(skatiet metodes rokasgramatu, 27. Ipp.). Vispirms tiek fiksétas divas skraves prok-
simala segmenta. Novietojiet treo skrlvi pie bidamas spraugas, izmantojot apak-
$zokla locitavpaugura fiksacijas komplektu.

Skraves, kas ievietotas proksimala kaulu segmenta, var fiksét bikortikali, savukart
skrlves, kas ievietotas distala segmenta, ieteicams nofiksét monokortikali zona,
kur var tikt bojats zemakais alveolarais nervs.

4. Darbibu atkartosana bilateralai procedurai
Atkartojiet darbibas 1-3 pretéja pusé

5. Sakodiena intraoperativa korekcija
Atbrivojiet starpZoklu fiksaciju un parbaudiet sakodienu. Ja sakodiens ir japielago,
atskrdvejiet skrdvi 3 (skatiet metodes rokasgramatu, 28. Ipp.) plates iedobé.
Distalo kaula segmentu tagad var parvietot sagitala plakne, lidz sakodiens ir izla-
bots.
Pievelciet skravi 3 plates iedobé. Procesu var atkartot, ja nepiecieSsams.

6. Plates galiga fiksesana
Izmantojot 90 skrivgriezi ar & 1,4 mm urbja uzgali, ievietojot atliku3as atbilstosa
garuma & 1,85 mm Matrix skruves urbumos (4) un (5) (skatiet metodes rokasgra-
mata 29. Ipp.). Alternativi, skraves var tikt ievietotas transorali ar standarta skru-
vgrieza varpstu.

Pec izvéles: iznemiet skravi (3) no plates iedobes.

Atkartojiet o soli pretéjai sanu malai.

Pievelciet visas skraves, lai nodrodinatu, ka apakszok|a fiksacija ir pietiekama, lai iztu-

rétu sagitalos spékus.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu un ietvaru
apstradi ir aprakstiti Synthes brosura “Svariga informacija”. Instrumentu montazas un
demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauksana” var lejupieladét no vietnes
http://www.synthes.com/reprocessing
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