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Kayttoohjeet

MatrixMANDIBLE-levytysjarjestelma

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kdyttoohjeet, DePuy Synthes -esite “Tarkeitd
tietoja” ja asiaankuuluvat leikkausmenetelmat MatrixMANDIBLE-levytysjarjestelma
(DSEM/CMF/0814/0025). Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen
leikkaustekniikkaan.

DePuy Synthes MatrixMANDIBLE -levytysjarjestelma muodostuu levylajitelmasta,
jossa on erikokoisia ja -muotoisia levyja potilaan anatomisiin tarpeisiin vastaamiseksi.
Tama jarjestelmd on suunniteltu kaytettavaksi DePuy Synthes MatrixMANDIBLE
-ruuvien kanssa. Valikoimaan sisaltyy useita halkaisijaltaan ja pituudeltaan erilaisia
ruuveja valittavaksi potilaan anatomisiin tarpeisiin.

Osa(t): Materiaali(t): Standardi(t):
Levyt Titaani (TiCP) ISO 5832-2
Ruuvit TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
Instrumentit Ruostumaton teras ISO 7153-1
Taivutusmallit Alumiiniseos (Al 1100) DIN EN 573

Kayttotarkoitus
DePuy Synthes
leukakirurgiaan.
DePuy  Synthes MatrixMANDIBLE
rekonstruktiokirurgiaan.

Kondyylin alapuoliset (subkondylaariset) DePuy Synthes MatrixMANDIBLE -levyt on
tarkoitettu alaleukaluun traumaan.

MatrixMANDIBLE = -levytysjarjestelma on tarkoitettu suu- ja

-rekonstruktiolevyt  on  tarkoitettu

Kayttoaiheet

Alaleukaluun trauma

Rekonstruktioleikkaus

Ortognaattinen kirurgia (dentofasiaalisten epamuodostumien korjaaminen leikkauksella)
Kondyylin alapuoliset levyt: alaleukaluun kondyylin alapuolisen alueen murtumat ja
alaleukaluun kondyylin tyven alueen murtumat.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta erdisiin
yleisimpiin sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosista, emboliasta,
infektiosta tai muiden kriittisen rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta
verenvuodosta,  pehmytkudosten ~vammoista  turvotus mukaan luettuna,
epanormaalista arvenmuodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan
heikentymisestd, kivusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta
tai epanormaalista tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista,
laitteen ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta
tai  murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta
luutumisesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

— Laitteen irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

— Luutumattomuus, virheluutuminen tai viivastynyt luutuminen, joka voi johtaa
implantin murtumiseen

Laitteesta johtuva kipu, epamiellyttava olo tai epanormaalit tuntemukset
— Infektio, hermon tai hampaan juuren vamma ja kipu

Pehmytkudoksen arsytys, laitteen laseraatio tai siirtyminen ihon lapi

— Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

Kdsineen repeama tai kayttajan pistohaava

— Siirteen epaonnistuminen

Rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu

— Veriteitse levidvien patogeenien mahdollinen siirtyminen kayttajaan
Potilaan vamma

— Pehmytkudoksen ldampévamma

Luunekroosi

— Parestesia

Hampaan menetys

Steriili laite

STERlLE Steriloitu séateilyttamalla

Sdilyta implantit niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kdyttéa tuotteen viimeinen voimassaolopdivd ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kdyttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin esimerkiksi tartunta-aineen siirtyessé potilaasta toiseen. Tama voi
johtaa potilaan tai kayttajan vammaan tai kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitellda uudelleen. Mitaan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden tai aineiden kontaminoimaa DePuy Synthes -implanttia ei saa koskaan
kdyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltdva sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varoitukset

Nama laitteet voivat murtua leikkauksen aikana, kun niihin kohdistetaan liiallista
voimaa tai kun kéytéssa on muu kuin suositeltu leikkausmenetelma. Vaikka kirurgin
taytyy tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin
perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on kyseessa
olevalla potilaalla mahdollista ja kdytanndllista.

Instrumenteissa, ruuveissa ja leikatuissa levyissa voi olla terdvid reunoja tai liikkuvia
nivelia, jotka voivat lavistaa tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

Valitse oikeankokoinen, -muotoinen ja -mallinen implantti.

Ala kayta 1,5 mm:n rekonstruktiolevyja kantavia osia koskevissa toimenpiteissa. Kayta
ainoastaan ensisijaisessa ja toissijaisessa alaleuan rekonstruktiossa, jossa kaytetaan
vaskularisoitua luusiirretta.

Ala kohdista ruuviin liiallista voimaa sen asettamisen yhteydessa. Ala kirista ruuveja
likaa.

Varotoimet

— Tarkista instrumentit kulumisen ja vaurioiden varalta ennen leikkauksen aloittamista.

- Halkaisijaltaan 2,0 mm:n ruuveja tulee kayttaa vain sinisen tai kultaisen levyn kanssa,
jos ne asetetaan luusiirteeseen tai jos luun maara ei ole riittava suuremman ruuvin
asettamista varten.

- Ala kéyta alle 5 mm:n pituisia ruuveja 2,5 mm:n ja 2,8 mm:n paksuisten levyjen

kanssa, silla ruuvien ote luuhun ei tallin ole valttamatta riittava stabiilin fiksaation

saavuttamiseksi.

Valta taivuttamista taaksepain, silla se saattaa heikentaa levya ja johtaa implantin

ennenaikaiseen vioittumiseen.

Valté teravia taivutuksia. Teravaksi taivutukseksi katsotaan myos yksittdinen tasosta

ulos taivutus yli 30 asteen kulmassa kahden vierekkaisen reian valissa.

Valta levyjen jyrsimista leikkausalueen ylépuolella.

— Ala kayta kierteisia porausohjaimia taivuttimina.

Valta reikien sijoittamista hermon tai hampaan juuren paalle.

— Jos levyn sijoittamista hermon juuren paalle edellytetaan, poraa monokortikaalisesti
kdyttamalla asianmukaista poranteran rajoitinta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, varsinkaan, kun luu on tiivista ja

kovaa. Taté suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun lamponekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai

— lilan suuri reika, joka voi johtaa heikentyneeseen vetovoimaan, ruuvien
lisddntyneeseen  I6yhentymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen
fiksaatioon tai hataruuvien tarpeeseen.

Varo, ettet vahingoita levyn kierteitd poralla.

— Huuhtele aina porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun ldampdvauriolta.

Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet

pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Pyri valttdmaan lovien ja naarmujen syntyminen implanttiin sen muotoilun aikana.

Naista tekijoista voi aiheutua sisaisia jannityksia, joista voi tullaimplantin mahdollisen

murtumisen polttopisteita.

— Kirista ruuvit hallitusti. Ruuvien liikakiristys saattaa aiheuttaa ruuvin tai levyn
vaantymista tai luun liuskoittumista.

— Vakaa fiksaatio vaatii vahintaan 2—-3 ruuvia segmenttia kohti.

Kun 2,5 ja 2,8 mm:n rekonstruktiolevyja kaytetdan silloituslaitteena 2,4 tai 2,9 mm:n

lukkoruuvien kanssa, kayta neljaa ruuvia segmenttia kohti. Jos luun pituus on

rajallinen tai luun laatu on huono, tulee kdyttda vahintddn kolmea 2,9 mm:n

lukkoruuvia.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havitd mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja

muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioén.

— Tama kuvaus ei ole riittdva instrumenttisarjan valittdmalle kaytélle. Tuotteiden
kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama ohjaus on erittain suositeltavaa.



Laakintalaitteiden yhdistelma
DePuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden
kanssa, eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ymparisto

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan

3 T-magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissa ei pahimmassa mahdollisessa
tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittdvaad vaantdmomenttia tai
paikaltaan siirtymistd magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa kokeellisesti
mitattuna 5,4 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 31 mm rakenteesta
kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 T-magneettikuvausjarjestelmalle.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliinisetsahkdmagneettisetsimulaatiotjaldamposimulaatiottuottivatmagneettikuvauksessa
pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n (1,5 teslaa) ja 6,5 °C:n (3 teslaa) lampétilan
nousun radiotaajuisia  (RF) keloja  kaytettdessa (koko kehon  keskimdardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu simulaatio perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon todellinen

ldmpotilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja radiotaajuuden

kdyttoajasta riippumattomista tekijoistd. Taman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa
erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

— MR-kuvattavien potilaiden havaitsemia
suositeltavaa seurata huolellisesti.

— Potilaat, joilla on heikentynyt lammoénsaantelykyky tai lampétilan aistimus, tulee
jattaad MR-kuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

— Jos potilaalla on sahkoa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suositellaan
yleensd kdytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla. Ominaisabsorptionopeuden
(SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— liImanvaihtojarjestelman kayttd voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
lampétilan nousua.

lampétila- ja  kiputuntemuksia on

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Ei-steriileind toimitetut DePuy Synthes -tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttdd. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
DePuy Synthes -esitteessa "Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

1. Paljasta fiksaation kohteena oleva alue normaalin kirurgisen menettelyn
mukaisesti. Jos kyseessd on trauma, aseta irronneet palaset paikoilleen
anatomisesti.

Valitse ja valmistele (leikkaa) implantit

Valitse ja muokkaa taivutusmalli

Muotoile levy

Aseta levy murtuma- tai osteotomiakohdan paalle

Poraa ensimmainen reika

Mittaa ruuvin pituus

Aseta ruuvi

Poraa ja aseta jaljelld olevat ruuvit
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Vaihtoehtoinen menetelma luun resektioon
10. Poista osa alaleukaluuta

11. Vaihda implantit

12. Aseta luusiirre

13. Varmista aiottu fiksaatio

14. Sulje viilto

Katso tdydelliset kayttdohjeet DePuy Synthes MatrixMANDIBLE -levytysjarjestelman
menetelmé&oppaasta.

Vianmaaritys
Taivutusinsertit voidaan jattaa levyyn, jos niiden poistaminen voisi aiheuttaa riskeja.

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien kasittelystd ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleen kasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet DePuy Synthes
-esitteessd "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Puh.: +41 61 965 61 11
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