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Upute za uporabu

Komplet IMF vijka

Prije uporabe, paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthes brosuru ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike 036.000.325. Svakako se
upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Synthes IMF vijci imaju krizne otvore koji prolaze kroz os i utor na obodu u koji se
umece Zica ili elasticne trake. IMF vijci su samobuseci, promjera 2,0 mm, s duljinom
navoja od 8 mm do 12 mm. U maksilu i donju Celjust umecu se najmanje Cetiri vijka
(2+2). Zagriz se postize petljama Zica koje povezuju parove vijaka na donjoj i gornjoj
Celjusti.

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Vijci: 316L od nehrdajuceg Celika 1SO 5832-1
Zica za serklazu: 316L od nehrdajuceg cCelika ISO 5832-1

Namjena
Privremena stabilizacija zagriza u odraslih pacijenata prije, tijekom in nakon kirurskog
zahvata.

Indikacije

— Jednostavne, frakture donje i gornje celjusti bez pomaka
— Ortognatski kirurski zahvati

— Privremena uporaba tijekom zarastanja kosti

Kontraindikacije

— Frakture sa zdrobljenim kostima i/ili pomacima

— Nestabilni, segmentirani lukovi gornje ili donje Celjusti
— Kombinirane maksilarne i frakture mandibule

— Pedijatrijski pacijenti

Opce 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. mucnina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje zivca
i/ili korijena zuba ili o3tecenje ostalih kriticnih struktura, ukljucujuci i krvne Zile,
prekomjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje
oziljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda iliabnormalan osjet
zbog prisutnosti uredaja, alergijske ili hiperreakcije, nuspojave povezane sa strsanjem
metalnih dijelova uredaja, otpustanje, savijanje ili pucanje uredaja, loSe spajanje,
nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moze imati pucanje implantata, i
ponovnu operaciju.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na:

Pucanje vijka tijekom zahvata, labavost/ispadanje vijka, eksplantacija, bolovi,
hematom, infekcija.

Upozorenja

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izloZzene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi
konacnu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjanje
predstavlja za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo za
pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje.

Medicinski uredaji koji sadrze nehrdajuci Celik mogu izazvati alergijsku reakciju u
pacijenata preosjetljivih na nikal.

Sterilan uredaj

STERlLE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate Cuvajte 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 upotrebailiobrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcijsku
cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moZze 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 moZze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthes broSuru
implantat kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima ne smije se
nikada vige koristiti i treba ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak i ako
izgledaju neoSteceni, implantati mogu imati mala oStecenja i ukazivati na unutarnje
opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Mogu biti prisutni prekobrojni, neizrasli ili zubi koji se razvijaju i to bi trebalo potvrditi
odgovarajucim rendgenskim snimanjem. Vijke u gornjoj Celjusti treba pozicionirati
5 mm iznad korijena zubi.

Posebno pazljivo treba izbjegavati korijene ocnjaka i bradni Zivac.
Kod gustih kortikalnih kosti moZda ce trebati unaprijed probusiti rupu svrdlom 1,5 mm.

Zbog napetosti Zica postoji moguc¢nost da se Zice ili vijak olabave, ako se ostave u tijelu
nakon kirurskog zahvata. Stanje Zice i vijka potrebno je paZzljivo pratiti kontrolama
nakon zahvata i po potrebi zategnuti.

Prekomjerno zatezanje Zice mozZe izazvati rotaciju segmenta i ometati redukciju.
Provjerite je li fraktura adekvatno reducirana na donjem rubu.

Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Zakretni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija na sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom 3 T nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture
eksperimentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine
5,4 T/m. Najvedi artefakt slike Sirio se oko 31 mm od strukture, tijekom snimanja
pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je izvrdeno na sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom 3 T.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 13,7°C (1,5T) i 6,5°C (3T) u uvjetima za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF)
zavojnice (prosjecna specifi¢cna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2W/kg u
trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza: Navedeno ispitivanje oslanja se na neklinicko ispitivanje. Stvarni porast

temperature u pacijenta ovisit ¢e o razli¢citim cimbenicima, osim SAR-a i trajanja

primjene radiofrekvencije. Stoga se preporucuje narocito obratiti pozornost na
sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijenti s narusenom vlastitom termo regulacijom tijela ili osjeta boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se preporucuje sustav za snimanje magnetskom rezonancijom u prisutnosti
vodljivih implantata koristiti sa slabom jacinom polja. Koristenu specifi¢nu stopu
apsorpcije (SAR) potrebno je smanjiti Sto je vise moguce.

— Koritenje sustava ventilacije moze dalje doprinijeti smanjenju porasta temperature
tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthes proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koriStenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenje sterilizaciju navedene u Synthes brosuri ,Vazne informacije”.

Posebne radne upute

— Odredite broj i polozaj vijaka.

— Locirajte korijene zuba gornje Celjusti.

— U gornju Celjust umetnite vijak.

— Umetnite drugi vijak u donju Celjust 5 mm nize i medijalno ili lateralno u odnosu na
korijen o¢njaka. Ako te vijke postavljate niZe i lateralno u odnosu na korijen o¢njaka
u donjoj Celjusti, morate primijeniti ve¢u paznju pri identifikaciji i izbjegavanju
bradnog Zivca.



— Umetnite najmanje dva dodatna vijka na suprotnoj bocnoj strani, jedan u gornju
jedan u donju Celjust.

— Kroz krizne otvore provucite Zicu za vijke na gornjoj Celjusti i njima suprotne vijke na
donjoj Celjusti.

— Uspostavite zagriz.

— Zategnite Zice.

— Provjerite stabilnost i otvoreni straznji zagriz koji je mogao nastati kod napinjanja
Zica.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata te ponovnu obradu uredaja za visekratnu
uporabu, plitica za instrumente i pakiranja opisane su u prilozenoj brosuri
tvrtke DePuy Synthes ,VaZne informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje
instrumenata ,Rastavljanje visedijelnih instrumenata” mogu se preuzeti na
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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