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Kayttoohjeet

Muotoon puristetut MatrixMANDIBLE-rekonstruktiolevyt

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kdyttoohjeet, DePuy Synthes -esite “Tarkeitd

tietoja” ja asiaankuuluvat leikkausmenetelmat Muotoon puristetut MatrixMANDIBLE-

rekonstruktiolevyt  (DSEM/CMF/0915/0093). Varmista, ettd olet perehtynyt

tarkoituksenmukaiseen leikkaustekniikkaan.

Levyjen muodot ovat TT-kuvauksella saatujen alaleukaluumallien anatomisia arvioita.

Levyjen ominaisuudet:

— Anatominen muotoiltu

— Oikea/vasen

— 3 kokoa: pieni, keskikoko ja suuri

— 2/3 levysta kattaa vertikaalisen haaraosan ja ulottuu ylés kohti vastakkaista
leukareikaa kattaen kaikkien olennaisten tuumorien poistot.

— Levyn paksuus 2,5 mm

— Véhemman alileikkauksia, koska levyn taivuttamisen tarve on vahaisempi ja
kestoraja on korkeampi

— MatrixMANDIBLE-lukitusruuvit

Osa(t): Materiaali(t): Standardi(t):

Levyt Titaani (TiCP) ISO 5832-2

Ruuvit TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumentit Ruostumaton teras ISO 7153-1
Taivutusmallit Alumiiniseos (Al 1050 A) DIN EN 573
Kayttotarkoitus

DePuy Synthes -yhtion valmistamat muotoon puristetut MatrixMANDIBLE-

rekonstruktiolevyt ovat ennalta erityiseen muotoon puristettuja levyja, jotka on
tarkoitettu luusiirteitd (vaskularisoitu tai ei) sisaltdvaan alaleukaluun rekonstruktioon,
valiaikaiseen silloitukseen ennen toissijaista rekonstruktiota, alaleukaluun hienojen
murtumien hoitoon ja hampaattomien ja surkastuneiden alaleukaluiden seka
epastabiilien tai infektoituneiden alaleukaluun murtumien hoitoon.

Kayttoaiheet

Alaleukaluun rekonstruktio

— Ensisijainen alaleuan rekonstruktio resektion jalkeen (kdytetadn luusiirteen tai
vaskularisoidun luusiirteen kanssa)

— Valiaikainen silloittaminen resektion jalkeen ennen toissijaista rekonstruktiota

Alaleukaluun vamma

— Alaleuan pirstaleiset murtumat

— Hampaattomien ja surkastuneiden alaleukojen murtumat

— Alaleuan epastabiilit ja infektoituneet murtumat

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissd, riskejd, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraisiin
yleisimpiin siséltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosista, emboliasta,
infektiosta tai muiden kriittisen rakenteiden, myés verisuonten, vaurioista, runsaasta
verenvuodosta,  pehmytkudosten ~ vammoista  turvotus mukaan luettuna,
epanormaalista arvenmuodostumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman 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:

— 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

— Késineen 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

STER||_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaiva 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 kasitella uudelleen. Mitaan veren, kudoksen tai
kehon nesteiden tai aineiden kontaminoimaa DePuy Synthes -implanttia ei saa koskaan
kdyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltdva sairaalan kdytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varoitus

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 kaytannéllista. Instrumenteissa, ruuveissa ja leikatuissa
levyissa voi olla teravia reunoja tai liikkuvia nivelid, jotka voivat lavistaa tai rikkoa
kayttajan kasineen tai ihon.

Varotoimet
Vakaa fiksaatio vaatii kdyttdaiheesta riippuen vahintddn 3-4 ruuvin kéyttda seka
proksimaalisessa (posteriorisessa) etta distaalisessa (anteriorisessa) segmentissa.

Kun kaytdt muotoon puristettuja MatrixMANDIBLE-rekonstruktiolevyja valiaikaisena
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 kayttaa vahintaan
kolmea 2,9 mm:n lukkoruuvia.

Jos kondyylin paan lisalevyjarjestelmaa aiotaan kayttaa, haaraosan alueella sijaitsevia
kolmea viimeista reikaa ei tule taivuttaa tai rajoittaa.

Laajaa taivutusta varten voidaan kayttda taivutusruuveja. Laajaksi taivutukseksi
katsotaan taivutukset, jotka ylittavat 20 astetta kierto- ja tasotaivutuksessa ja 30
astetta tasosta ulos taivutuksessa.

Véltd taaksepdin suuntautuvaa taivuttamista, toistuvaa taivuttamista ja jyrkkid
taivutuksia (jyrkaksi taivutukseksi katsotaan myés yksittainen tasosta ulos taivutus yli
30 asteen kulmassa kahden vierekkaisen reidn valissd). Taaksepain suuntautuva,
toistuva taijyrkka taivuttaminen saattaa heikentaa levya ja johtaa levyn ennenaikaiseen
vioittumiseen.

Ala kayta kierteisia porausohjaimia taivuttimina.

Kun taivutus tapahtuu tasosta ulos yksittaisessa kohdassa, (kaytettaessa taivutuspihtien
VIIMEISEN REIAN TAIVUTUS -ominaisuutta etuosan tai taivutuskiskojen kanssa),
taivutus tulee suorittaa hallitusti. Taivutus tulee suorittaa véhitellen. Ala taivuta likaa
yksittaisesta kohdasta, silla tama saattaa murtaa levyn. Suorita jyrkat taivutukset niin,
ettd ne jakautuvat useille rei'ille aina, kun se on mahdollista.

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

Tata suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

- luun ldmpodnekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai

= lilan suuri reika, joka voi johtaa heikentyneeseen vetovoimaan, ruuvien
lisdaantyneeseen loyhentymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon
tai hataruuvien tarpeeseen.

Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.

Huuhtele aina porauksena aikana, jotta valtyttaisiin luun ldmpdvauriolta.

Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet

pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.



Noudata poraamisen aikana varovaisuutta, jotta potilaan pehmytkudos ei vahingoitu,
juutu kiinni tai reped eivatka kriittiset rakenteet vahingoitu.
Varmista, ettd pora pidetaan erilldan irtonaisista leikkausmateriaaleista.

Jotta lukkoruuveilla saavutettaisiin paras mahdollinen kulmastabiliteetti, reika tulee
porata koaksiaalisesti levyn reidn kanssa tai kohtisuorassa levyyn nahden.

Lukkoruuvien kéyttéa suositellaan parhaimman stabiliteetin saamiseksi. Kayta
lukkiutumattomia ruuveja, jos luukappale on sijoitettava uudelleen vetamalla se levya
vasten tai jos ruuveilta vaaditaan suurta angulaatiota.

Halkaisijaltaan2,0mm:nruuvejatuleekdyttdd muotoon puristettujen MatrixMANDIBLE-
rekonstruktiolevyjen kanssa vain, jos ne asetetaan luusiirteeseen tai jos luun maara ei
ole riittdva suuremman ruuvin asettamista varten.

AO-menetelman mukaisesti on tarkedd, ettd ruuveja ei aseteta infektoituneeseen
luuhun.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kappaleet ja
muunnellut osat hyvaksyttyyn teravien esineiden sailioon.

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

Magneettikuvausymparisto

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 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-kliiniset ~ sdhkomagneettiset  simulaatiot ja  lamposimulaatiot  tuottivat
magneettikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n (1,5 teslaa)
ja 6,5 °C:n (3 teslaa) lampotilan nousun radiotaajuisia (RF) keloja kaytettaesséa (koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

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

lampétilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja radiotaajuuden

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

— MR-kuvattavien potilaiden havaitsemia
suositeltavaa seurata huolellisesti.

— Potilaat, joilla on heikentynyt ldammaonsaantelykyky tai lampétilan aistimus, tulee
jattaa MR-kuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

— Jos potilaalla on sahkéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan  yleensa  kaytettavaksi vain alhaisilla  kentanvoimakkuuksilla.
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— limanvaihtojarjestelman kayttd voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpétilan nousua.

ldmpotila- ja  kiputuntemuksia on

Kasittely ennen laitteen kdyttoa

Ei-steriileind toimitetut DePuy Synthes -tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttda. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kddreeseen tai sdiliodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
DePuy Synthes -esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

1. Paljasta murtuma- tai osteotomiakohta. Jos kyseessa on trauma, aseta irronneet
palaset paikoilleen anatomisesti.

2. Maaritd muotoon puristetun levyn koko toimitettujen koon maaritystyokalujen
avulla menetelmdoppaan mukaisesti.

3. Valitse, purista muotoon ja muokkaa taivutusmalli muotoon puristetun levyn

sisalla.

Leikkaa levy haluttuun pituuteen.

Muotoile levy.

Aseta levy suunnitellun resektio- tai murtumakohdan paélle.

Valitse ruuvin koko.

Poraa ensimmainen reikd.

Maarita ruuvin pituus.

Aseta ruuvit.

Poraa ja aseta jaljella olevat ruuvit.
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Vaihtoehtoinen menetelma luun resektioon
12. Poista osa alaleukaluuta.

13. Vaihda implantit.

14. Aseta luusiirre.

15. Sulje.

Katso taydelliset kdyttoohjeet muotoon puristettujen DePuy Synthes MatrixMANDIBLE
-rekonstruktiolevyjen menetelmaoppaasta.

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

Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

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

Synthes GmbH
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