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Naudojimo instrukcija

Ploksteline ir varztine fiksavimo sistema MIDFACE sudaro:

,Compact Midface” sistema;

,MatrixMIDFACE" sistema;

,MatrixORBITAL" sistema;

ir

Universalaus varzty pasalinimo rinkinio sistema.

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, , Synthes” brositrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamus chirurginiy metody aprasus: ,Compact Midface”
sistemos naudojimo metody vadova (036.000.193), ,MatrixMIDFACE” naudojimo me-
tody vadova (036.000.938), ,MatrixORBITAL" naudojimo metody vadova
(036.000.496) ir universalaus varzty pasalinimo rinkinio naudojimo metody vadova
(036.000.773). Jsitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.
Sistemy komplektuose yra kaulo varztai, plokstelés ir instrumentai jiems naudoti.

Visi implantai yra tiekiami sterilus arba nesterilUs ir supakuoti atskirai (plokstelés) arba
| pakuotes po vieng arba keturis (varztai).

Visi instrumentai yra tiekiami nesterilus. Be to, graztai taip pat yra tiekiami sterilUs.

Visi gaminiai yra supakuoti j tinkamas pakuotes: nesterilis gaminiai yra supakuoti
skaidry voka, atsuktuvy geleztes — j skaidry voka su plastikiniais vamzdeliais ir karto-
nine déZute su langeliu ir dvigubu steriliuoju barjeru, sterilus varZtai ir graZtai — j dvi-
guba skaidria lizding pakuote, o sterilios plokstelés — j dviguba skaidry voka.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):
Plokstelés medZiaga: TiCP

Standartas

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006

Varzty medZiaga:

TAN

Ti6Al-4V

Standartas

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Instrumenty medZiagos:
Nerudijantysis plienas
Standartas

DIN EN 10088-1&3:2005
Aliuminis

Standartas

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE

FDA patvirtintas

Numatytoji paskirtis

Implantai (ploksteles ir varZtai) ir instrumentai yra skirti traumuotiems kaukolés ir veido
kaulams atstatyti ir rekonstruoti.

Universalus varzty pasalinimo rinkinys yra skirtas sveikiems ir pazeistiems varZtams
pasalinti. Jo negalima naudoti su varikliniais jrankiais.

Indikacijos

,Synthes MatrixMIDFACE" sistema yra skirta traumuotiems kaukolés ir veido kaulams

atstatyti ir rekonstruoti.

,MatrixORBITAL" sistema yra skirta traumuotiems kaukolés ir veido kaulams atstatyti

ir rekonstruoti. Konkrecios indikacijos: akiduobes dugno |0Ziai, akiduobés medialinés

sienos |0ziai ir vienalaikiai akiduobés dugno bei medialinés sienos l0ziai.

— Akiduobés dugno I0Ziai

— Akiduobés medialinés sienos luziai

— Vienalaikiai akiduobés dugno ir medialinés sienos luZiai

,Compact” sistemos yra skirtos tam tikroms vidurinés veido dalies ir kaukolés bei veido

kauly traumoms, kaukolés ir veido operacijoms, vidurinés veido dalies ortognatinei

chirurgijai.

— ,Compact 2.0 Combi” yra ,2.0 Midface” ir ,2.0 Mandible” sistemuy derinys, skirtas
tam tikroms kaukolés ir veido kauly traumoms, apatinio Zandikaulio traumoms ir
ortognatinei chirurgijai.

— ,Compact 2.0 LOCK" yra skirta vidurinés veido dalies kauly laziams, rekonstrukcijai
ir osteotomijai, taip pat apatinio Zandikaulio traumoms ir ortognatinéms procedi-
roms.

Kontraindikacijos
Sistemy negalima naudoti srityse, kuriose yra aktyvi arba latentiné infekcija, kuriose
nepakanka kaulo arba kaulas yra netinkamos kokybeés.

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.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i$ jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZzeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba z0ti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kita. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali bati suZalotas arba Zuti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZtersStas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Patikrinkite, ar jdéjus plokstele liks pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy ir
(arba) Sakny, taip pat kity svarbiy struktdry.

Kad jtaisas buty stabiliai pritvirtintas, jsukite reikiamg skaiciy varzty.

Patikrinkite, ar jdéjus plokstele liks pakankamas tarpas iki nervy ir kity svarbiy struk-
tary.

Kruopsciai drékinkite, kad graztas arba kaulas neperkaisty.

Sliauziklis yra skirtas naudoti tik operuojant, nepalikite jo neisimto.

Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontdro, nes implantas gali pasislinkti j ne-
tinkamga padetj ir (arba) uzpakalyje gali pasireiksti viename gale prikabintos konstruk-
cijos poveikis.

Sonineé priekine plokstelés dalis yra specialiai islenkta labiau nei akiduobés krastas, kad
dédami plokstele galétumeéte laisvai ja stumdyti. Soninés priekinés dalies kontara gali-
ma papildomai formuoti, kad jis atitikty paciento anatomija.

Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto lGzZio rizika.

Instrumenty galiukai gali buti astras, elkités atsargiai.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sUkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti igreZta per didelio skersmens skylé, del kurios
jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

Grezdami visuomet drékinkite.

Medicininiy jtaisy suderinimas

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

GraZtas (-ai) yra naudojamas (-i) su varikliniais jrankiais.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj | 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

Jei IUZis yra trisienis ir apima lateraling siena, be i5 anksto suformuotos akiduobés
plokstelés, taip pat reikia naudoti akiduobés implanta (pvz., ,Synthes” akiduobés tin-
kline plokstele).

18 anksto suformuota akiduobés plokstele

a. Padékite lateralinj plokstelés krasSta palei apatinj akiduobés plysj. Kadangi implantas
yra anatominis ir i$ anksto suformuotas, visiems pacientams jj reikia déti | ta pacia vieta.
Implanto padéties nereikia keisti atsiZvelgiant j [0Zio anatomija. Padekite plok3tele ant
stabilaus kaulo kontaro.

b. Kliudymo bandymas: reikia atlikti priverstinés adukcijos ir abdukcijos bandyma, kad
jsitikintumeéte, ar akies obuolio pasukimas j lateralinj ir medialinj Sonus néra ribojamas.
c. UZpakalinio krasto uzdéjimo padétj reikia patikrinti operuojant.

Akiduobinis retraktorius: sulenkite palei pakreiptg lenkimo linija (raudona linija), kad
buty patogu pasidéti ranka ir ji neuzstoty operuojamos vietos vaizdo paciento kaktoje.
Pasukus sulenkta gala, naudoti instrumenta yra dar patogiau ir lengviau.
,MatrixMIDFACE" varZtai: jei reikalinga kreipiamoji skylé, naudokite tinkamg 1,1 mm
skersmens ,MatrixMIDFACE" grazta, skirta 8 mm gylio skyléms, arba 1,25 mm skers-
mens ,MatrixMIDFACE" graztg, skirta 10-12 mm gylio skyléms.

Nekeiskite i$ anksto sulenkty ploksteliy jlinkio daugiau nei 1 mm bet kuria kryptimi.
Jei naudojami fiksuojamieji varZtai, tikslus sutapimas néra batinas, nes plokstelés sta-
bilumas nepriklauso nuo plokstelés ir kaulo salycio, kai varztai yra uzfiksuoti.

Kai srieginiu atitaisymo jrankiu atliekate kaulo fragmento manipuliacijas, stenkités stip-
riai nelenkti instrumento, nes jo galiukas gali nuluzti. Jei taip nutikty, galiuka reikty
pasalinti naudojant trepanacinj grazta, kad buty pasalintas galiuka supantis kaulas.
Srieginis atitaisymo jrankis: jei norite i$ anksto iSgrezti skyle, ja kaulo fragmente isgrez-
kite naudodami 1,8 mm grazta.

Srieginis atitaisymo jrankis: greziant reikia naudoti grazty movas, kad apsaugotuméte
minks$tuosius audinius.

Jtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

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