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Kasutusjuhised

Plaat- ja kruvifiksatsioonististeem MIDFACE koosneb:

Kompaktsest Midface'i stisteemist

MatrixMIDFACE susteemist

MatrixORBITAL stisteemist

ja

Universaalsest kruvide eemaldamise komplekti stisteemist

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi brosauri , Oluli-
ne teave"” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid kompaktse Midface'i meetodi tehni-
lisest juhisest (036.000.193), MatrixMIDFACE'i tehnilisest juhisest (036.000.938),
MatrixORBITAL'i tehnilisest juhisest (036.000.496) ning universaalse kruvide ee-
maldamise komplekti tehnilisest juhisest (036.000.773). Veenduge, et tunnete
asjakohast kirurgilist meetodit.

Susteemid pakuvad luukruve, plaate ja nende instrumente.

Koéik implantaadid tarnitakse kas steriilsete voi mittesteriilsetena ning Ghekaupa
pakituna (plaadid) voi he kuni nelja kaupa pakituna (kruvid).

Koik seadmed tarnitakse mittesteriilsetena. Lisaks tarnitakse puuriterasid ka -ste-
riilsetena.

Koik tooted on pakitud sobivast materjalist pakendisse: labipaistev kott mittesteriil-
setele toodetele, labipaistev kott koos plasttorudega kruvikeeraja teradele ja kahe-
kordse steriilsusbarjaariga aknaga papp-pakend: labipaistvad topeltblistrid (steriil-
sed kruvid ja steriilsed puuriterad) voi ldbipaistvad topeltkotid (steriilsed plaadid)

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):
Plaadi materjal: TiCP
Standard:

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006

Kruvi materjal:

TAN

Ti6Al-4V

Standard

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Instrumendi materjalid:
Roostevaba teras:
Standard

DIN EN 10088-1&3:2005
Alumiinium:

Standard

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000
PTFE:

FDA-Uhilduv

Ettendhtud kasutamine

Implantaadid (plaadid ja kruvid) ja nende instrumendid on ette nédhtud karniofat-
siaalsete luude traumade raviks ja taastamiseks.

Universaalne kruvide eemaldamise komplekt on ette ndhtud kasutamiseks tervete
ja kahjustatud kruvide eemaldamisel. See ei ole ette nahtud kasutamiseks koos
elektrilise tooriistaga.

Naidustused

Synthesi MatrixMIDFACE ststeem on ette nahtud karniofatsiaalsete luude trauma-

de raviks ja taastamiseks.

MatrixORBITAL'i stisteem on ette nahtud karniofatsiaalsete luude traumade raviks

ja taastamiseks. Naidustused: silmakoopa alumise seina murrud, silmakoopa me-

diaalse seina murrud ning silmakoopa alumise ja mediaalse seina kombineeritud
murrud

— Silmakoopa alumise seina murrud

— Silmakoopa mediaalse seina murrud

- Silmakoopa alumise ja mediaalse seina kombineeritud murrud

Kompaktsed susteemid on ette nahtud ndo keskosa ja kraniofatsiaalsete luude

selektiivsete traumade korral, ndo keskosa kraniofatsiaalsete operatsioonide ning

ortognaatsete operatsioonide jaoks.

— Kompaktne 2.0 Combi on 2.0 ndo keskosa ja 2.0 alaldualuu kombinatsioon ning
on ette ndhtud kraniofatsiaalsete luude selektiivsete traumade korral, alaldualuu
traumade korral ja ortognaatsete operatsioonide jaoks.

— Kompaktne 2.0 LOCK on ette ndhtud nao keskosa jaoks, nagu murrud, taasta-
mine ja ostetoomiad, ning alaldualuu jaoks, nagu traumad ja ortognaatsed prot-
seduurid.

Vastunaidustused
Susteemid on vastunaidustatud kasutamiseks piirkondades, kus esineb aktiivne voi
latentne infektsioon voi luu mass voi kvaliteet ei ole piisav.

Korvaltoimed

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, kor-
valtoimed ja korvalnahud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad kdige
sagedamate hulka jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambavigastused, narvikahjustused, jne), tromboos, emboolia, infektsioon, narvi-
de ja/vdi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride, sh veresooned,
vigastused liigne verejooks, pehmete kudede kahjustused, sh tursed, ebanormaal-
ne armkoe moodustumine, lihasskeletististeemi funktsioonihaired, valu, ebamuga-
vustunne voi ebanormaalne tunne seadme olemasolu téttu, allergia voi Glitundlik-
kuse reaktsioonid, korvaltoimed, mida seostatakse riistvara esiletungimisega,
|6tvumisega, paindumisega voi seadme murdumisega, vale kokkukasv, mitteliitu-
mine voi hilinenud kokkukasv, mis vib pdhjustada implantaadi purunemise, kor-
dusoperatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote kdlblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi ter-
viklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis
voib pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt pat-
siendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Veenduge, et plaadi asetus véimaldab narvid, hambapungad ja/v6i hambajuured
ning muud olulised struktuurid piisavalt vabaks jatta.

Stabiilse fiksatsiooni saavutamiseks kasutage piisavat arvu kruve.

Veenduge, et plaadi asetus voimaldab narvid ja mis tahes muud olulised struktuu-
rid piisavalt vabaks jatta.

Loputage hoolikalt, et valtida puuritera ja luu Glekuumenemist.

Libistajat kasutatakse rangelt ainult operatsiooni ajal, arge jatke seda kohale.
Viltige implantaadi vormimist paigale asetatuna, sest see voib pohjustada implan-
taadi vale asendi ja/voi tahapoole suruvat toimet.

Plaadi kiilgmine eesmine osa on tahtlikult kdrgemalt eelpainutatud, vorreldes silma-
Umbruse anatoomiaga, et vdimaldada plaadi vaba liigutamist plaadi paigaldamisel.
Kilgmist eesmist osa saab hiljem vormida, et see sobiks patsiendi anatoomiaga.
Implantaadi liigne ja korduv painutamine suurendab implantaadi purunemisohtu.
Instrumentide otsakud voivad olla teravad, kasitsege hoolikalt.

Puurimise kiirus ei tohiks kunagi tletada 1800 p/min. Suuremad kiirused véivad
pohjustada luu kuumenemisest tingitud nekroosi ja puuritava augu ldbimoddu
suurenemist ning voivad viia ebastabiilse fikseerimiseni.

Loputage alati puurimise ajal.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Puuritera(d) on kombineeritud elektritooriistadega.

Magnetresonantsi keskkond

HOIATUS.

Kui pole 6eldud teisiti, pole seadmete ohutust ja Ghilduvust MR-keskkonnas hinna-
tud. Pange tahele, et esinevad ohud, mille hulka kuuluvad (loetelu pole taielik):

— Seadme soojenemine voi lilkkumine

- MR kujutiste artefaktid



Kaitlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu origi-
naalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
voi mahutisse. Jargige Synthesi brosudris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Opereerimise erijuhised

Kolmeseinaliste murdude korral, mis haaravad kilgmist seina, peab lisaks silma-
koopa eelpainutatud plaadile kasutama silmakoopa implantaati (nt Synthesi silma-
koopa vorkplaat).

Silmakoopa eelpainutatud plaat:

a. Paigutage plaadi kulgserv piki silmakoopa alumist I6het. Kuna implantaat on
anatoomiline ja eelpainutatud, peab selle igal patsiendil paigutama samasse kohta.
Implantaadi suunda ei ole vaja muuta murru anatoomia alusel. Asetage plaat sta-
biilsele luujoonele.

b. Kontrollige kinnitumist. Tehke liikumistest, veendumaks, et silmamuna liigub
vabalt kuljele ja keskele.

c. Tagumise serva paigutus tuleb operatsiooni ajal Ule kontrollida.
Orbitaalretraktor: tehke nurga all painutus (punane joon), et vdimaldada kael olla
mugavas asendis ja eemal kirurgilisest vaatevaljast patsiendi otsmikul. Painutatud
otsa pooramine voib veelgi kdsitsemist parandada voi holbustada.
MatrixMIDFACE kruvid: Ettepuurimise vajadusel kasutage sobivat 1,1 mm I&bi-
modduga MatrixMIDFACE puuritera, et puurida kuni 8 mm stigavusele, ja 1,25 mm
labimodduga MatrixMIDFACE puuritera, et puurida 10-12 mm stigavusele.

Arge rikkuge eelpainutatud plaatide painet, et saavutada tle 1 mm suurust regu-
leerimist kummaski suunas.

Lukustuskurvide kasutamisel ei ole tdpne sobivus vajalik, sest plaadi stabiilsuse ei
soltu plaadi-luu thendusest, kui kruvid on lukustatud.

Luufragmendi késitsemisel keermestatud raviseadme abil valtige instrumendile liig-
se painutusjdu rakendamist, sest see voib pohjustada keermestatud raviseadme
otsaku murdumist. Selle juhtumisel peab otsaku freesi abil valja uuristama, eemal-
dades otsakut Umbritseva luu.

Keermestatud raviseade: ettepuurimise eelistamisel puurige luufragmenti auk, ka-
sutades 1,8 mm puuritera.

Keermestatud raviseade: Pehme koe kaitseks peab puurimisel kasutama puurijuhi-
kuid.

Seadme tootlemine/taastootlemine

Implantaatide to6tlemise ja taaskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja karpi-
de taastodtlemise tksikasjalikke juhiseid on kirjeldatud Synthesi brossidris “Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahtivtmise juhised “Mitmeosaliste instrumentide
lahtivétmine” saab alla laadida veebilehelt http://www.synthes.com/reprocessing
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