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Upute za uporabu

Sustav s plocicom i vijkom za mandibulu:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 za blokiranje mandibule
— COMPACT 2.4 za traume

— COMPACT 2.4 za univerzalno blokiranje
Mandible 2.7 za mandibulu

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu broSuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike Compact 2.0 Lock Mandible
(036.000.059) i UniLock 2.4 (036.000.051). Svakako se upoznajte s odgovaraju¢im
kirurSkim tehnikama.

Syntesov sustav plocica i vijaka za mandibulu sadrZi razlicite plocice u vise oblika i ve-
licina koje zadovoljavaju potrebe anatomije pacijenta. Svaki je sustav dizajniran za ko-
ridtenje s odgovarajucim vijcima razlicitih promjera i duljina koji zadovoljavaju potrebe
anatomije pacijenta.

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Titanij 1SO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
Nehrdajuci Celik ISO 5832-1
Nehrdajuci Celik za instrumente ISO 7153-1
Slitina aluminija DIN EN 573

Namjena

Synthes sustav plocica i vijaka za mandibulu koristi se za oralne, maksilofacijalne kirur-
Ske zahvate, traume, rekonstrukcijske kirurske zahvate i ortognatsku kirurgiju (kirursku
korekciju deformacija zubi i lica)

Indikacije

Trauma: svi prijelomi, prijelomi s o3tecenjima i nestabine i inficirane frakture donje
Celjusti.

Rekonstruktivna kirurgija: premo3civanje osteosinteze sa ili bez kostanog presatka, za
primarne i sekundarne rekonstrukcije (resekcije tumora,

pseudoartroze).

Ortognatska kirurgija: selektivan ortognatski kirurski zahvat na gornjoj Celjusti i bradi.
Mandible 2.7 koristi se za prijelome u podrucju od o¢njaka do kuta donje Celjusti kada
ne postoje zubi koji bi se mogli koristiti za postavljanje trake za napinjanje

COMPACT 2.0 za mandibulu koristi se za fiksiranje jednostavnih stabilnih prijeloma
donje Celjusti.

COMPACT 2.0 LOCK za blokiranje mandibule koristi se za traume mandibule, u orto-
gnatskim kirurskim zahvatima i rekonstruktivnoj kirurgiji s mikrovaskularnim kostanih
presacima.

COMPACT 2.4 UniLOCK koristi se za frakture sa zdrobljenim kostima, fakture s oStece-
njima, nestabilne i inficirane frakture donje Celjusti i premoscivanje osteosinteze

bez koStanog presatka, za primarne i sekundarne rekonstrukcije (resekcije tumora,
pseudoartrozu).

COMPACT 2.4 TRAUMA koristi se za traume i rekonstrukciju mandibule

Kontraindikacije
COMPACT 2.0 za blokiranje mandibule
Rekonstruktivna kirurgija bez mikrovaskularnih kostanih presadaka

Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave

i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. mu¢nina, povracanje,

ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca i/

ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujudi i krvne Zile, preko-

mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-

ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog

prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa

strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-

janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moze imati pucanje implan-

tata i ponovnu operaciju..

— Otpustanje, savijanje ili pucanje uredaja

— Nevezanje, lo3e vezanje ili odgodeno vezanje moZe za posljedicu imati pucanje im-
plantata

— Bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog prisustva uredaja

— Infekcija, ostecenje i bol Zivca i/ili zuba

— Nadrazaj mekog tkiva, laceracija ili premjestanje uredaja kroz kozu

— Alergijske reakcije uzrokovane nekompatibilno3c¢u s materijalima

— Trganje rukavice ili ubod korisnika

— Neispravan transplantat

— Ogranicen ili onemogucen rast kosti

— Postoji moguc¢nost prijenosa patogenih organizama u krvi na korisnika

Ozljeda pacijenta

Ostecenje mekog tkiva uzrokovano toplinom
Kostana nekroza

Parastezija

Gubitak zuba

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna upotreba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moZe izazvati ozljedu, bolest ili
smrt bolesnika.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moZe izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolnickim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

— Na ploc¢icama debljine 2,4 mm i 3 mm nemojte koristiti vijke koji su kra¢i od 5 mm,
jer pricvrsc¢ivanje u kost moZzda nece biti dovoljno za stabilnu fiksiranje.

— Izbjegavajte naginjanje unatrag, jer time mozete olabaviti plocicu 5to za posljedicu

ima prerano neispravno funkcioniranje implantata.

Izbjegavajte oStro naginjanje. OStri nagibi su nagibi pod kutom vecim od 45 stup-

njeva izmedu dvije susjedne rupe.

Izbjegavajte postavljanje rupa na zivce ili korijen zuba. Ako plocica nalaze postavlja-

nje preko Zivca ili korijena zuba, busite monokortikalno odgovarajuc¢im svrdlom s

granic¢nikom.

— Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moZe za poslje-
dicu imati nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za poslje-
dicu moZe imati nestabilno fiksiranje.

— Uvijek ispirite tijekom busenja.

— Vijke pazljivo stegnite. Primjena prevelikog zakretnog momenta na vijke moze iza-
zvati deformaciju vijke ili plocice ili razdvajanje kosti.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okolis magnetske rezonancije

OPREZ:

Osim ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibil-
nost u okruzenju magnetske rezonancije. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici
koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na:

— grijanje ili premjestanje uredaja

— artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za CiScenije sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Posebne radne upute

1. lIzloZite podrucje koje treba fiksirati standardnim kirurskim postupkom. U slu¢aju
traume, frakturu po potrebi reducirajte.

Odaberite i pripremite implantate

Rezanje plocice (izborno)

Odaberite i oblikujte predloZak za savijanje

Izradite obris plocice
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6. Plocicu namjestite iznad frakture ili mjesta osteotomije

7. Izbusite prvu rupu

8.  Izmjerite duljinu vijka

9. Umetnite vijak

10. Izbusite i umetnite preostale vijke Dodatni koraci za resekciju kosti
11, Kirurski izreZite mandibulu

12. Zamijenite implantate

13. Postavite kostani transplantat

14. Provjerite Zeljeno fiksiranje

15. Incizija u neposrednoj blizini

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kudista za
visekratno koristenje moZete pronaci u brouri tvrtke Synthes “Vazne informacije”.
Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje visedijelnih
instrumenata” mogu se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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