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Naudojimo instrukcijos

Pokrumplinio Zandikaulio 3aky tvirtinimo rinkinys

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosidrg , Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa (036.000.564).
Isitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Instrumentas (-ai): MedZiaga (-09): Standartas (-ai):

Varztai, mova, kablys,

retraktorius, pakeéliklis, Nerddijantysis plienas  1SO 7153-1

znyplés, rankena,

atsuktuvo kotas,

%r;?tz\;a\;rvei:iigs;s Aliuminio lydinys DIN EN 573
rankena

Ploksteliy laikiklis PPSU ISO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Manipuliatoriaus rankena ULTEM atitinka tiekéjo specifikacija

Numatytoji paskirtis

Pokrumplinio Zandikaulio Saky tvirtinimo rinkinj sudaro specialls instrumentai, kurie
padeda endoskopiniu budu gydyti traumas ir atlikti ortognatines operacijas apatinio
zandikaulio pokrumplineje / 3aky srityje.

Pokrumplinio Zandikaulio $aky tvirtinimo rinkinys yra skirtas tik pokrumpliniams
|GZiams gydyti, taikant endoskopinés prieigos burnos ertméje ir prieigos po apatiniu
zandikauliu metodus.

Indikacijos

Pokrumplinio IGZio tvarkymas

— Endoskopiné arba atviroji apatinio Zandikaulio pokrumplinio neskeveldrinio IGZio
gydymo proceddra, kuria atliekant kaulas yra fiksuojamas plokstelémis ir varztais, o
per plokstele j proksimalinj lGzusio kaulo fragmentg galima jsukti ne maziau nei du
varztus.

— LGzusio ir pasislinkusio kaulo fragmento atitaisymas.

Ortognatine chirurgija
— Apatinio Zandikaulio 3akuy ir krumpliy srityje atliekamos endoskopinés arba atviro-
sios ortognatinés procediros, pvz.:
— standusis tvirtinimas atlikus vertikaliy Zandikaulio Saky osteotomija;
— kondilektomija;
- kondilotomija.

Bendri nepageidaujami reiskiniai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy struk-
tary, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink$tyju audiniy pazei-
dimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly siste-
mos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalUs pojuciai del jtaiso buvimo,
alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu,
sulinkimu arba 10Zimu susije Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaug-
imas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio gali [0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiSkiniai (sgrasas negalutinis):

varzto atsilaisvinimas / iSsitraukimas, plokstelés luzimas, butinybé pasalinti implanta,
skausmas, seroma, hematoma, infekcija.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali 102ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima del lGzu-
sios dalies iSemimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su i$émimu susijusia rizika),
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, mes luzusig dalj rekomen-
duojame isimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty, gali
sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautrus nikeliui.

Atsargumo priemonés
Nuo Zandikaulio Sakos uZpakalinio krasto reikia pakelti pakankama kiekj antkaulio, kad
galétumeéte uzdéti optinj retraktoriy.

lvedant troakarg pacientas turi bdti neparalyZiuotas, kad galétuméte pastebeti
veidinio nervo stimuliavima ir, jei reikia, pakreipti troakara kita kryptimi. Pries jvedant
troakarg, pravartu atlikti pradinj skeciamajj atskyrima su verZztuvu.

Sj jtaisa reikia naudoti tik ant sveiko ir pakankamo dydzio kaulo, kad kaulo krastas
neatskilty.

Jei atsuktuvo rankena néra pakeista, kaulas gali bati netinkamai atitaisytas, o manipu-
liavimo varztas & 1.9 mm gali sulinkti.

Manipuliavimo varztas & 1.9 mm [386.902] skirtas naudoti tik viena karta, todel
panaudojus jj reikia iSmesti.

Pjavj svarbu padaryti ties apatinio Zandikaulio kampu, kad endoskopa | Zaizda buty
galima jvesti lygiagreciai su vertikalios Zandikaulio $akos priekiniu / uzpakaliniu krastu.

Jei yra, pirmiausia sutvarkykite kitus Gzius pries fiksuodami kaula dél pokrumplinio
lGZio.

Nuo apatinio Zandikaulio jlankos reikia pakelti pakankama kiekj antkaulio, kad
galétumeéte uzdeti optinj retraktoriy.

Kad nepazeistumete endoskopo, reikia naudoti tinkama apvalkala.

Pastabos
UZmaukite vakuuminj vamzdelj ant , Freer” vakuuminio pakeliklio uZpakalinio galo ir
suaktyvinkite siurbima uzdédami pirdtg ant angos.

Sioms proceddroms galima naudoti zemo profilio graztus su statmenai pakreipta gal-
vute.

Kad kuo geriau matytumeéte ir turétuméte kuo patogesne prieiga, naudokite
dvipusj iSlenkta pakéliklj [U44-48220] ir dvipusj tiesy pakeliklj [398.415] arba ,Freer”
vakuuminj pakeliklj [386.906]. Uzmaukite vakuuminj vamzdelj ant , Freer” vakuuminio
pakéliklio uzpakalinio galo ir suaktyvinkite siurbima uzdedami pirSta ant angos.

Optinio retraktoriaus mazga sudaro dvi dalys: optinio retraktoriaus rankena [386.915],
prie kurios jungiamas Sviesos 3altinj turintis endoskopas su apvalkalu (2.7-4.0 mm), ir
optinio retraktoriaus jdeklas, kuris gali bati 12 mm [386.917] arba 17 mm [386.918]
plocio. Prieigai po apatiniu Zandikauliu paprastai yra naudojama 12 mm gelezte,
nes jai reikalingas mazesnis pjavis burnos iSoréje. Prieigai per pjuvj burnos ertméje
paprastai naudojama 17 mm gelezte.

Distrakcija taip pat galima atlikti perkisant vielg per i3 anksto isgrezta skyle apatinio
Zandikaulio kampe, pasukant laisvus galus ir traukiant Zemyn. Taikant §j metoda, j pjavj
reikia jkisti maziau instrumentuy.

Medicininiy jtaisy suderinimas
Graztas yra naudojamas su varikliniais jrankiais.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziiira
Bendrojo pobudzio rekomendacijy, funkcijy valdymo, daugiakomponenciy instru-
menty iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymuy kreipkités | vietinj prekybos
atstova arba ieSkokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendraja informacija apie ,Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir
déziy pakartotinj apdorojimg, jprastine bei technine prieZiura, taip pat apie , Synthes”
nesteriliy implanty apdorojima zr. informaciniame lapelyje ,Svarbi informacija”
(SE_023827) arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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