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Hasznalati utasitas

Mandibula lemez- és csavarrendszer:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 Lock mandibula

— COMPACT 2.4 Trauma

— COMPACT 2.4 Unilock

Mandibula 2.7

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolodd Compact 2.0, Lock
mandibula (036.000.059) és UniLock 2.4 (036.000.051) sebészeti technikakat. Bizo-
nyosodjon meg arrdl, hogy a megfeleld sebészeti technikakban jartas.

A Synthes mandibula lemez- és csavarrendszer tobb, kilonféle lemezeket kindlé rend-
szerbdl ll, melyek a beteg anatémiai szlikségleteihez idomuld, kilonféle alakd és mé-
ret(i lemezeket tartalmaznak. Mindegyik rendszert Ugy tervezték, hogy a megfelelé
csavarokkal lehessen hasznalni, melyek a beteg anatdémiai szlkségleteinek megfelel6-
en kilénbozé dtmérékben és hosszakban kaphatok.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvény(ok):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Rozsdamentes acél ISO 5832-1
Mszer: rozsdamentes acél ISO 7153-1
Aluminiumotvozet DIN EN 573

Rendeltetés

A Synthes mandibula lemez- és csavarrendszer oralis és maxillofacialis sebészet, trau-
ma, helyreallitd mdtét, valamint orthognath m(tét (a dentofacialis deformitasok sebé-
szeti korrekciodja) soran javallott.

Javallatok

Trauma: mindenféle torés, elégtelenségbdl fakadd torés, valamint instabil és fertézott
mandibularis torés.

Helyredllitd mUtét: osteosynthesis athidaldsa csontgrafttal vagy anélkul elsédleges,
illetve masodlagos helyreallitdsokhoz (tumorrezekciok,

pseudoarthrosis).

Orthognath miitét: a maxillat és az éllat érint6 szelektiv orthognath mitét.

A Mandibula 2.7 a szemfogtol a mandibularis hajlatig terjedd régidban esett torések
esetén javallott, amennyiben nincs rendelkezésre all6 fog a feszit6 szalag sinjéhez.
COMPACT 2.0 mandibula —a mandibula egyszer( stabil téréseinek régzitéséhez javal-
lott.

COMPACT 2.0 LOCK Mandibula — mandibula trauma, orthognath m{tét, valamint
helyredllitd mitét esetén javallott, mikroeres csontgraftokkal.

COMPACT 2.4 UniLOCK — zUzott torések esetén, elégtelenséghdl fakado torések ese-
tén, instabil és fert6zott mandibularis torések, valamint osteosynthesis athidalasa ese-
tén javallott,

csontgraft nélkll, elsédleges, illetve masodlagos helyredllitdsokhoz (tumorrezekciok,
pseudoarthrosis).

COMPACT 2.4 TRAUMA - mandibularis trauma és helyredllitas esetén javallott.

Ellenjavallatok
COMPACT 2.0 Lock mandibula
Helyredllitd mUtét mikroeres csontgraftok nélkul

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események Iéphetnek fel. Mikdzben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbol és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérilése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtorése, nem megfelel6 egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesilés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

— Az eszkdz meglazulasa, meghajlasa vagy megtorése

— Egyesulés hidnya, rossz egyesilés vagy késleltetett egyesilés, mely az implantdtum
torését eredményezheti

Az eszkéz jelenlétébdl fakadd fajdalom, diszkomfort vagy normalistol eltérd érzés
Megfert6z6dés, ideg- és/vagy foggyokérsérilés és -fajdalom

— Alagyszovetek irritacioja, felszakadasa vagy az eszkéz béron térténd elmozduldsa
Allergias reakciok az alapanyag inkompatibilitasa miatt

A keszty(i elszakadasa vagy a felhasznalo altali kilyukasztasa

A graft meghibasodésa

— Korlatozott vagy akadalyozott csontndvekedés

— Vér (tjan terjedd korokozok lehetséges atvitele a felhasznaléra
— A beteg sérulése

— Alagyszévet hé indukalta sérilése

— Csontelhalas

— Paresztézia

— Fogak elvesztése

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Azimplantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenll a hasznélat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérllt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdlt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
serllését, megbetegedését vagy haladlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalé sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantadtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokolinak meg-
feleléen kell kezelni. Habéar sértetlennek tinhetnek, az implantdtumok apré sériléseket,
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

— Ne haszndljon 5 mm-esnél révidebb csavart 2,4 mm és 3,0 mm atméréjii csavarok-
kal, mivel a csontvastagsag lehetséges, hogy nem elegendd a stabil rogzitéshez.

— Kerlilje a visszahajlitast, ez ugyanis gyengitheti a lemezt, és az implantdtum id¢
elétti meghibasodasat eredményezheti.

— Kerlilje az éles hajlitast. Eles hajlitast jelent egy egyszeri >45 fokos , a sikbol kiugrd
hajlitas is, két egymas melletti lyuk kozott.

— Kerdulje lyukak furdsat az ideg vagy a foggyokér folé. Ha a lemezt ideg vagy foggyo-
kér folott kell elhelyezni, monokortikélisan furjon és hasznalja a megfeleld furdt,
Utkodzbvel.

— A farasi sebesség soha ne Iépje 4t az 1800 rpm-et. Az ennél nagyobb sebesség a
csont hé indukalta elhalasat, illetve megnovekedett atméréjl lyukat, és ezért nem
stabil rogzitést eredményezhet.

— Furés kézben mindig irrigaljon.

— A csavarokat ellenérzott mddon erésitse meg. Ha tul nagy forgonyomatékot alkal-
maz a csavarokra, ez a csavar/lemez eldeformalodasat, illetve a csont elkopésat
okozhatja.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerdlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kdvetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mutermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brostraban taldlhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.



Specidlis miitési atmutatas

1. Normal sebészeti eljarast alkalmazva a rogzitendd terUletet tarja fel. Traumas
esetben a szlikséges mértékben reponalja a torést

Valassza ki és készitse elé az implantdtumokat

Vagja le a lemezt (opcionalis)

Valassza ki és forméazza meg a hajlo mintat

Hajlitsa meg a lemezt

Helyezze a lemezt a torés vagy a csontmetszés helyére

Furja ki az els6 lyukat

Mérje meg a csavar hosszat

Helyezze be a csavart

Furja be és helyezze be a fennmaradd csavarokat. Opciondlis lépések csontrezek-
Cio esetén:

11. Rezektdlja az allkapcsot

12. Cserélje ki az implantdtumokat

13. Alkalmazza a csontgraftot

14. Akivant rogzitést ellendrizze

15. Zarja le a bemetszést
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Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznélhatd eszkdzok, mUszertalcak és tokok feltjitdsaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosdrajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kdvetkezd oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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