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Naudojimo instrukcija

MatrixORTHOGNATHIC

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa (036.000.413). |sitikinki-
te, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

,MatrixORTHOGNATHIC" SISTEMA sudaro skirtingos implanty ir instrumenty grupeés:
VARZTAI:

— ,Matrix” varztas & 1,5 mm, savisriegis, apkaboje, 4-18 mm ilgio

— ,Matrix” varztas & 1,5 mm, savigreZis, apkaboje, 4-8 mm ilgio

,MatrixMIDFACE" varZtas persuktoms skyléms & 1,8 mm, savisriegis, apkaboje,
3-18 mmilgio

,Matrix” varztas & 1,85 mm, savisriegis, apkaboje, 4-28 mm ilgio

— ,Matrix” varztas & 1,85 mm, savigreZis, apkaboje, 4-8 mm ilgio

,Matrix” varztas & 2,1 mm, savisriegis, apkaboje, 4-18 mm ilgio

PLOKSTELES:

,Matrix” 90 ° L formos plokstelés, 2+2 skylés, apverciamosios, 0,5/ 0,7 / 0,8 mm
storio, trumpos, vidutinés arba ilgos

.Matrix” L formos plokstelés, 3+3 skylés, apverciamosios, 0,5/0,7 / 0,8 mm storio,
trumpos, vidutinés, ilgos

,Matrix” anatominés L formos plokstelés, 3+3 skylés, apverciamosios, 0,5/ 0,7 /
0,8 mm storio, trumpos, vidutinés, ilgos

.Matrix” L formos plokstelés, 4+3 skylés, apverciamosios, 0,5/0,7 / 0,8 mm storio,
trumpos, vidutinés, ilgos

Virdutinio Zandikaulio ploksteleés, i3 anksto sulenktos, 0,8 mm storio, kairiosios arba
deginiosios, 2-10 mm postimis

. MatrixMIDFACE" pritaikymo ploksteles, 20 skyliy, 0,5/0,7 /0,8 mm storio

. Matrix” sagitalinio padalijimo plok3telés, 1,0 mm storio, iSlenktos arba tiesios,
6-12 mm ilgio juosta

., Matrix SplitFix” plokstelés, 4 skylés, 0,7 mm storio, 33 arba 40 mm ilgio
Sliauziklis, skirtas ,Matrix SplitFix” plokstelei

— ,Matrix” smakro plokstelés, dviejy islinkiy, 5 skylées, 0,7 mm storio, 4-10 mm postu-
mis

. Matrix” Zandikaulio $aky vertikalios osteotomijos plokstelés, 0,7 mm storio, kairio-
sios arba desiniosios, 0—6 mm postumis

.Matrix” | formos plokstelés, vidurinés dalies ilgis 7 mm, 2+2 skyles, 0,5/ 0,7 mm
storio

MODULIS:

68.511.001 — modulis, skirtas ,MatrixORTHOGNATHIC" ploksteliy,

varzty ir instrumenty rinkiniui, 3/3, su dang¢iu, be turinio.

Visos nesterilios plokstelés yra atskirai supakuotos | maiselj.

Pavieniai nesterills varzZtai yra jdeti | apkaba, o j viena maiselj yra supakuota viena
apkaba.

Grupemis naudojami nesterilus varZtai yra jdetij apkaba, o j vieng maiselj yra supakuo-
tos 4 apkabos.

Visos sterilios plokstelés yra atskirai supakuotos j lizdine pakuote.

Pavieniai sterilis varztai yra jdeti | apkaba, o j viena lizding pakuote yra supakuota
viena apkaba.

Grupemis naudojami nesterilUs varztai yra jdéti j apkaba, o j viena lizdine pakuote yra
supakuotos 4 apkabos.

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-09):
Implantai:
Plokstelés: techniskai grynas titanas (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standartas (-ai):

VarZtas: titano, aliuminio ir niobio lydinys (ISO 5832-11)

Instrumentai:

Graztai: nerudijantysis plienas (ISO7153-1)

GraZzto mova: nerudijantysis plienas (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Lenkimo Sablonai: aliuminis (ASTM B209M)

Numatytoji paskirtis

,MatrixORTHOGNATHIC" sistema yra skirta naudoti kaip kaulo stabilaus vidinio fiksa-
vimo sistema atliekant ortognatines operacijas (danty ir veido deformuotumo chirur-
gines korekcijas).

Indikacijos

,MatrixORTHOGNATHIC" sistema yra skirta burnos, kaukolés ir veido, virsutinio zan-
dikaulio ir veido operacijoms, kurios yra atliekamos, pvz., traumos gydymo, rekons-
trukcijos, kaukolés ir veido, apatinio Zandikaulio bei smakro kauly ortognatinés chirur-
gijos (danty ir veido deformuotumo chirurginés korekcijos), obstrukcinés miego
apnejos chirurginio gydymo tikslais.

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamuy reiskiniu. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iSkylancios deél anestezijos ir paciento padéties (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, mink3tyjuy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenuy ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alergines / padidéjusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iSkilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10zZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio gali
|0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Kai atliekami dideli virSutinio / apatinio Zandikaulio postimiai, dél nervo tempimo ar
kity priezasciy gali laikinai arba, retais atvejais, visam laikui sutrikti pojaciai.

Kai atliekami dideli virSutinio / apatinio Zandikaulio postimiai, kaulas gali vél defor-
muotis ir sudaryti netinkama sakandj.

Del netinkamai uzdéty / parinkty implanty, gali bati juntamas nuolatinis skausmas ir
(arba) nepatogumas smilkinkaulio ir apatinio zandikaulio sanaryje (TMJ) arba kitose
vietose.

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 is 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

Patikrinkite, ar plokstelés uzdéjimo padeétis, grazto ir varzty ilgiai leidzia palikti tinkama
tarpa iki nervy, danty uZuomazgy ir (arba) Saknu, ir kaulo krasto.

|sitikinkite, ar krumplj nustatéte j reikiama padét;.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
ivykti Siluminé kaulo nekroze ir gali bati iSgrezta didesnio skersmens skyle. Dél per di-
delés skylés sumaZzéja iSsitraukimo jéga, varztai lengviau persisuka kaule ir (arba) tvir-
tinimas néra optimalus. Grezdami visuomet drékinkite.

Kad jtaisas bUty stabiliai pritvirtintas, jsukite reikiamg skaiciy varZty. Stabilus pritvirti-
nimas uztikrinamas j kiekviena segmenta jsukant ne maziau nei du varztus.

1,5 mm ,MatrixMIDFACE" varzto nerekomenduojama naudoti kaip fiksuojamojo var-
7to atliekant sagitalinio padalijimo operacijas.

Ispéjimai

Ankstesni smilkinkaulio ir apatinio Zandikaulio sanario pakeitimai gali turéti jtakos chi-
rurginio gydymo rezultatui.

Nelenkite ploksteliy per stipriai, nes gali susidaryti vidiniai jtempiai, kurie galiausiai gali
tapti implanto 1GZimo prieZastimi.

Nekeiskite i§ anksto sulenkty ploksteliy jlinkio daugiau nei T mm bet kuria kryptimi.
Sliauziklis yra skirtas naudoti tik operuojant, nepalikite jo neisimto.

Medicininiy jtaisy suderinimas

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybes.

GraZtai yra naudojami su kitomis elektrinémis sistemomis.



Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

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

— |taiso kaitimas arba pasislinkimas

— Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

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

Specialus naudojimo nurodymai

Bendrasis pritvirtinimas

1. Pasirinkite plokstelés tipa
Atlike osteotomija ir nustate virSutinj Zandikaulj (LeFort 1), smakrinio liezuvio rau-
mens segmenta (smakro plastika) arba sakandj reguliuojantj ir sanarj laikantj seg-
mentus (BSSO) j nauja padetj / atlike jy postimj, parinkite tinkamos formos ir
storio plokstele, kuri geriausiai atitikty kaulo anatomija, gydymo tiksla, kaulo kiekj
ir kokybe.

2. Parinkite ir suformuokite lenkimo Sablona
Pagal parinkta plokstele parinkite tinkamos formos ir ilgio lenkimo Sablong, tada
suformuokite jj pagal kaulo anatomija.

3. Pritaikykite plokstele prie kaulo
Naudodami ploksteliy pjoviklj ir lenkimo reples, iSpjaukite plokstele (taikoma tik
L formos plokstelems) ir suformuokite jos kontlra pagal lenkimo 3ablona ir kaulo
anatomija. Reikiamus plokstelés islinkius darykite tarp skyliu. |sitikinkite, ar ploks-
telé yra pritaikyta prie kaulo anatomijos.

4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, pasirinkite tinkamo ilgio & 1,4 mm skersmens
grazta, kad likty pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy ir (arba) Sakny.
Jsukite tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix” varztus, kad pritvirtintuméte plokstele
prie po ja esancio kaulo.
Sagitalinio padalijimo fiksavimas -, SplitFix” plokstelé

5. Pasirinkite plokstelés tipa
Atlike sagitalinio padalijimo osteotomijg, pakoreguokite sakandj reguliuojantj ir
sgnarj laikantj segmentus, tada stabilizuokite atlikdami tarpzandikaulinj sutvirti-
nima. Parinkite tinkamg ,, SplitFix” plokstele, kuri geriausiai atitikty kaulo anatomi-
ja, gydymo tiksla, kaulo kiekij ir kokybe.

1. Parinkite ir suformuokite lenkimo Sablona
Pagal parinkta plokstele parinkite tinkamo ilgio lenkimo Sablong ir suformuokite
ji pagal kaulo anatomija.

2. Pritaikykite plokstele prie kaulo
Naudodami lenkimo reples, suformuokite plokstelés kontlrg pagal lenkimo
$ablong ir kaulo anatomijg. Reikiamus plokstelés islinkius darykite tarp skyliy. |si-
tikinkite, ar plokstelé yra pritaikyta prie kaulo anatomijos.

3. Pirminis plokstelés pritvirtinimas
Jei reikalinga kreipiamoji skylé, pasirinkite tinkamo ilgio & 1,4 mm grazta, kad
likty pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy ir (arba) Sakny.
Pritvirtinkite , SplitFix" plokstele prie kaulo, iSgrezdami skyles ir nurodytu eilisku-
mu jsukdami tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix” varZztus taip, kaip yra parodyta
L, MatrixORTHOGNATHIC", specialiy implanty ir instrumentu, skirty ortognatinei
chirurgijai, naudojimo metody vadovo (016.000.413) 19 psl., 2 pav. (1,2, 3). Var-
Ztus reikia jsukti taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty tik vienoje
kaulo puséje.

4. Sakandzio koregavimas operuojant
Atlaisvinkite tarpZandikaulinj sutvirtinima ir patikrinkite sakandj. Jei sakandj reikia
pakoreguoti, atlaisvinkite sliauziklio plokstelés varztg 3. Dabar galite horizontaliai
ir vertikaliai stumdyti distalinj kaulo segmenta, kol nustatysite tinkama sakandj.
Vél priverzkite Sliauziklio varztg 3. Jei reikia, procesa galima pakartoti.

5. Galutinis plokstelés pritvirtinimas
Naudodami & 1,4 mm grazta, iSgrezkite skyles ir jsukite likusius tinkamo ilgio
@ 1,85 mm ,Matrix” varztus j skyles 4 ir 5 (Zr. naudojimo metody vadovo 21 psl.).

I$sukite varzta 3 ir nuimkite sliauziklio plokstelés komponenta. Pakartokite $j veiksma

prieSingoje puseje. [sitikinkite, ar apatinis Zandikaulis yra tinkamai sutvirtintas, kad at-

laikyty sagitaline kryptimi susidarancias jégas.

Tvirtinimas atlikus Zandikaulio Saky vertikalig osteotomija

1. Pasirinkite plokstelés tipg
Atlike zandikaulio Saky vertikalia osteotomija, jstatykite distalinj segmenta j is
anksto suplanuotg chirurginj jtvarg ir viela suriSdami dantis sudarykite tarpzandi-
kaulinj sutvirtinima. Parinkite tinkamo tipo plokstele, kuri geriausiai atitikty kaulo
pakopg, susidariusig dél kaulo segmenty sanklotos, taip pat kaulo kiekj ir kokybe.

2. Pritaikykite plokstele prie kaulo
Lenkimo replémis suformuokite kaului tinkantj pasirinktos plok3telés kontdra.
Reikiamus plokstelés islinkius darykite tarp skyliy.
Kad plokstelés nereikety smarkiai sulenkti ir jg bty lengviau pritaikyti prie kaulo,
proksimalinio kaulo segmento krasta galima sumazinti. [sitikinkite, ar plokstelé
yra pritaikyta prie kaulo anatomijos.

3. Pirminis plokstelés pritvirtinimas
Kad pritvirtintuméte ,Matrix” zandikaulio Saky vertikalios osteotomijos plokstele
prie kaulo, naudodami 90 ° atsuktuva su & 1,4 mm graztu, isgrezkite skyles, tada
nurodytu eiliskumu (1-2-3) jsukite tinkamo ilgio & 1,85 mm ,Matrix” varztus (Zr.
naudojimo metody vadovo 27 psl.). Pirmiausia reikia jsukti du varZtus j proksima-
linj segmenta. Naudodami pokrumplinio Zandikaulio $aky tvirtinimo rinkinj, jsuki-
te trecia varzta j slankioti leidZiancig pailga skyle.
Proksimaliniame kaulo segmente varztus galima jsukti taip, kad jie j kaulo kortika-
lin sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése, o distalinio segmento srityje, kurio-
je gali buti pazeistas apatinio alveolinio nervo takas, varztus rekomenduojama
jsukti taip, kad jie j kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty tik vienoje kaulo puséje.

4. Jei procedura reikia atlikti i$ abieju pusiy, pakartokite veiksmus
Pakartokite 1-3 veiksmus priesingoje puséje.

5. Sakandzio koregavimas operuojant
Atlaisvinkite tarpZandikaulinj sutvirtinima ir patikrinkite sagkandj. Jei sakandj reikia
pakoreguoti, atlaisvinkite varzta (3) (zr. naudojimo metody vadovo 28 psl.) ploks-
telés pailgoje skyléje.
Dabar galite sagitalinéje plokstumoje stumdyti distalinj kaulo segmenta, kol nus-
tatysite tinkamg sakand;.
Vel priverzkite varzta (3) plokstelés pailgoje skyléje. Jei reikia, procesa galima pa-
kartoti.

6.  Galutinis plokstelés pritvirtinimas
Naudokite 90 ° atsuktuva su & 1,4 mm graztu ir jsukite likusius tinkamo ilgio
1,85 mm ,Matrix” varztus j skyles (4) ir (5) (Zr. naudojimo metody vadovo
29 psl.). Varztus taip pat galima jsukti per burng, naudojant standartinj atsuktuvo
kota.

Pasirinktinai: iSsukite varZta (3) i$ plokstelés pailgos skylés.

Pakartokite $j veiksma priesingoje puséje.

Priverzkite visus varZtus, kad apatinis Zandikaulis bty tinkamai sutvirtintas ir atlaikyty

sagitaline kryptimi susidarancias jégas.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

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