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Hasznalati utasitas

MatrixMANDIBLE lemezel&rendszer

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen haszndlati utasitast, a
Synthes ,Fontos tajékoztatds” (,Important information”) brosurat, valamint az
idevagd, a MatrixMANDIBLE lemezel6rendszerre vonatkozd sebészeti technikdkat
bemutatdé dokumentumot (DSEM/CMF/0814/0025). Gondoskodjon a megfeleld
sebészeti technikékban vald jartassagarol.

A DePuy Synthes MatrixMANDIBLE lemezel&rendszer kulonbozé, tobbféle alaku és
méret(i lemezekbdl &ll, hogy eleget lehessen tenni a paciensek anatémiai igényeinek.
A rendszer a kialakitasanal fogva a tobbféle atmérdjli és hosszu, a paciensek anatémiai
igényeinek ezaltal eleget tevé DePuy Synthes MatrixMANDIBLE csavarokkal egyitt
hasznalhato.

Alkatrész(ek): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Lemezek titan (TiCP) I1SO 5832-2
Csavarok TAN 6tvozet (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Eszkdzok rozsdamentes acél ISO 7153-1
Hajlitomintak aluminiumotvozet (Al 1100)  DIN EN 573

Rendeltetésszerii hasznalat

A DePuy Synthes MatrixMANDIBLE lemezelérendszer felhasznalasi célja a szaj- és
maxillofacialis sebészet.

A DePuy Synthes MatrixMANDIBLE rekonstrukciés lemezek felhaszndlasi célja a
rekonstruktiv sebészet.

A DePuy Synthes MatrixMANDIBLE subcondylaris lemezek felhaszndldsi célja a
mandibulat éré trauma.

Javallatok

Mandibulatrauma

Rekonstruktiv sebészet

Orthognath sebészet (dentofacialis deformitdsok mtéti korrekcidja)

Subcondylaris lemezek: a mandibula subcondylaris teriletének torései, valamint a

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, a jelen eszkdz kapcsén is
kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események fordulhatnak el6. Noha
sokféle lehetséges reakcié fordulhat elé, a leggyakoribbak kdzé az aldbbiak tartoznak:
Az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadd problémadk (pl. émelygés,
hanyas, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embdlia, egyéb kritikus képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sériilése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése
— ide értve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer
funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort
érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kialldsa miatti mellékhatasok, az
eszkdz meglazulasa, meghajlasa vagy torése, nem megfelelé csontegyesulés, elmaradt
vagy késleltetett csontegyestilés, amely azimplantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkozzel odsszefuggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az
aldbbiak lehetnek:

— az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése;

— elmaradt csontegyesulés, rossz vagy késleltetett csontegyesllés, amely az
implantatum torését eredményezheti;

az eszkoz jelenléte miatti fajdalom, diszkomfort vagy abnormalis érzet;

— fert6zés, ideg- és/vagy foggyokérsérulés és -fajdalom;

a lagyszovetek irritacioja, felszakaddsa vagy az eszkdz béron keresztili elmozduldsa;
— allergias reakcidk alapanyag-osszeférhetetlenség miatt;

a keszty( szakadasa vagy felhasznalo altali kilyukasztasa;

— a graft meghibasodasa;

korlatozott vagy csokkent csontnovekedés;

— vér Utjan terjedd korokozdk lehetséges atvitele a felhasznalora;

— a paciens sérllése;

— alagyszévetek hé indukalta sérilése;

— csontelhalas;

— paraesthesia;

— fogvesztés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolds
sérilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérdlt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy feltjitas (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz strukturalis épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, amely a
paciens sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovédbba az egyszer hasznédlatos eszkozok Ujrafelhasznédldsa vagy felljitasa
szennyez6dési kockdzattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

Az elszennyezddott implantatumokat nem szabad felujitani. Tilos ismét felhasznélni a
vérrel, szbvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szdrmazé anyagokkal
szennyezett barmilyen DePuy Synthes implantatumot; ezeket a kérhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések

Az eszkdzOk mltét kozben tulzott er6hatdsra vagy az ajanlottdl eltérd sebészeti
technika alkalmazasa esetén eltérhetnek. Habar a kapcsolddo kockazatok tekintetében
a végsd dontést a sebésznek kell meghoznia a t6rott darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Az eszkdzokon, csavarokon és vagosablonokon esetleg eléfordulo éles szélek vagy
mozgo illesztések felszakithatjak vagy becsiphetik a felhasznalé keszty(jét vagy boérét.
A helyes méret(, alaku és kialakitasu implantatumot kell kivalasztani.

Teherviseléssel jaré beavatkozas esetén a 1,5 mm-es rekonstrukcios lemezek hasznalata
tilos. Ezek kizarélag olyan elsédleges és masodlagos allkapocscsont rekonstrukcio
esetén hasznalhatdk, amikor vascularizalt csontgraftot alkalmaznak.

A csavar behelyezése kdzben nem szabad tulzott erét kifejteni. A csavarokat tilos
talhuzni.

Ovintézkedések

— A m(tét megkezdése el6tt ellendrizni kell az eszk6z6k kopasat és sériléseit.

— Kék vagy aranyszin( lemezzel kizarélag akkor szabad hasznalni 2,0 mm atméréjd
csavarokat, ha csontgraftba helyezik, vagy ha a csonttérfogat nem teszi lehetévé
nagyobb csavar elhelyezését.

= 2,5 mm és 2,8 mm vastagsagu lemezekkel tilos az 5 mm-esnél révidebb csavarok

hasznalata, mivel lehet, hogy a csontvastagsag nem elegendd a stabil rogzitéshez.

KerulIni kell a visszahajlitast, mert gyengitheti a lemezt, és az implantatum idé el&tti

meghibasodasahoz eredményezheti.

— Kerlilje az éles hajlitast. Eles hajlitas alatt a két egymassal szomszédos lyuk kézétti,
sikbol kiugro, 30 fokot meghalado haijlitas értendé.

— Alemezek sorjdzdsa a m(téti terllet felett kertlend6.

— Menetes furdszarvezetdket tilos hajlitoeszkdzként hasznalni.

— KerUlje lyukak furasat az ideg vagy a foggyokér folé.

— Amennyiben a lemezt ideggyokér folé kell elhelyezni, a megfelelé mélységhatérolod
hasznalataval monocorticalis furatot kell kialakitani.

— A fur6 sebessége soha ne legyen tébb 1800 ford./percnél, kulondsen slrd, kemény

csontban nem. A magasabb furdsebességek az alabbiakat eredményezhetik:

— hdéhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égése;

— tulméreteslyuk, amely csokkentkihlizasier6hoz, a csavarok miattiakadalytalanabb
csontkopashoz és/vagy az optimalistdl elmaradd rogziléshez és/vagy
vészcsavarozashoz vezethet.

KerulIni kell a lemezmenetek kérositasat a furoval.

— A csont hésérulésének elkerlése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A beliltetés vagy eltdvolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— Akdrvonal kialakitasa kozben minimalisra kell szoritani az implantatum hornyolasat
és karcolasat. Ezek a tényezdk olyan belsé fesziltséget alakithatnak ki, amelyek az
implantatum esetleges eltérésének gyujtopontjava valhatnak.

— A csavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra tulzott nyomaték kifejtése
a csavar vagy lemez deformélédasat okozhatja, illetve csontkopashoz vezethet.

— A stabil rogzitéshez szegmensenként legalabb 2-3 csavar szlkséges.

- 2,5 mm-es és 2,8 mm-es rekonstrukciés lemezek 2,4 vagy 2,9 mm-es
biztositocsavarokkal haszndlt ideiglenes athidald eszkdzként alkalmazasakor
szegmensenként négy csavarral kell szamolni. Korlatozott csonthossz vagy gyenge
csontmindség esetén legalabb harom darab 2,9 mm-es biztositdcsavart kell
hasznalni.

— Az implantdtum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak jovahagyott
gyUjtéedényébe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

— A jelen ismertetés nem elegendé az eszkozkészlet kdzvetlen alkalmazasahoz. Az
eszkozok kezelésében tapasztalt sebész dltali oktatas hatdrozottan ajanlott.



Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkozokkel vald Osszeférhetéséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsdt a magneses mezé kisérletben mért
5,4 T/m er8sség(i lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék
kb. 31 mm-rel nyult tula modellen gradiens echo (GE) mddszerrel végzett szkennelésnél.
A tesztelés 3 teslds MR-rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
szabvany szerint

Alegrosszabb esetre vonatkozé forgatokdnyv nem klinikai elektromagneses és hészimulacioi
13,7°C(1,5T) és6,5 °C(3T) hémérséklet-novekedéshez vezettek RF-tekercsek haszndlataval
eléallitott MR-képalkotési korllmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési
tényezd (SAR) 2 Wrkg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgdlaton alapul. A péciens tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényeztol

is fuigg. Emiatt ajdnlatos kulonosen figyelni az aldbbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg
az észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A h8szabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenved6 pacienseket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— Vezet8képes implantatumok jelenlétében dltaldban alacsonyabb térerésségl MR-
rendszer haszndlata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehetd legalacsonyabbra szintre kell csékkenteni.

— Aszell6ztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban széllitott DePuy Synthes termékeket a m(téti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalds el6tt tegye a terméket jévahagyott csomagoléanyagba
vagy edénybe. Kovesse a DePuy Synthes ,Important Information” (,Fontos
tajékoztatas”) cim( brosurajaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kiilénleges miitéti utasitasok

1. Térja fel a rogzitendd terlletet normal sebészeti eljdrast alkalmazva. Traumas
esetben a szlkséges mértékben reponalni kell a torést.
Valassza ki és készitse eld (vagja le) az implantatumokat.
Valassza ki, és formdzza meg a hajlitomintat

Alakitsa ki a lemez hajlatait.

Helyezze a lemezt a torés vagy a csontmetszés helyére.

Furja ki az els6 lyukat.

Mérje meg a csavar hosszat.

Helyezze be a csavart.

Alakitsa ki a furatokat, és helyezze be a megmaradt csavarokat.
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Opcionalis technika csontresectio esetén
10. Végezze el a mandibula resectiojat.

11. Helyezze vissza az implantatumokat.

12. Helyezze el a csontgraftot.

13. Ellendrizze a kivant rogzitést.

14. Zarja le a bemetszést.

Ateljes hasznalati utasitast 1asd a DePuy Synthes MatrixMANDIBLE lemezel6rendszerre
vonatkozo technikdkat tartalmazoé Utmutatoban.

Hibaelharitas
A hajlékony betétek a lemezben maradhatnak, ha az eltdvolitdsuk barmilyen
kockazattal jarhat.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertalcak és
tokok felUjitdsdval kapcsolatos részletes utasitdsok a DePuy Synthes ,Important
information” (, Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok 6ssze-
és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazd ,Dismantling multipart
instruments” (, A tobbrészes eszk6zok szétszerelése”) cim( dokumentum a kovetkezd
oldalrol tolthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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