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Upute za uporabu

Unaprijed oblikovane plocice za rekonstrukciju MatrixMANDIBLE

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, DePuy Synthes broSuru ,Vazne

informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za unaprijed oblikovane plocice

za rekonstrukciju MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0915/0093). Svakako se upoznajte s

odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Oblici plocica anatomski priblizno odgovaraju modelima mandibule izradenima na

temelju CT snimki.

Plocice su:

— anatomski oblikovane

— desne/lijeve

— u 3 veli¢ine: mala, srednja i velika

— 2/3 plocice pokriva vertikalni ramus i nastavlja se do suprotnog bradnog otvora

pokrivajuéi sve glavne resekcije tumora

Debljina plocice 2,5 mm

— Smanjen broj rezova zbog manjeg savijanja plocica i vece otpornosti na zamor
materijala

— Vijci za blokiranje MatrixMANDIBLE.

Dio/dijelovi: Materijal(i): Normaf(e):
Plocice Titanij (TiCP) ISO 5832-2
Vijci TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumenti Nehrdajuci celik ISO 7153-1

Predlosci za savijanje Slitina aluminija (Al 1050A) DIN EN 573

Namjena

Prethodno oblikovane ploce za rekonstrukciju DePuy Synthes MatrixMANDIBLE
posebno su oblikovane ploc¢e namijenjene rekonstrukciji donje Celjusti koStanim
graftom (vaskularizirano ili nevaskularizirano), privcemeno premos¢ivanje do
sekundarne rekonstrukcije, lijecenje kominutnih fraktura donje celjusti i lijecenje
fraktura u edentuloznim i atroficnim donjim celjustima te nestabilne i/ili inficirane
frakture donje Celjusti.

Indikacije

Rekonstrukcija donje Celjusti

— Primarna rekonstrukcija donje Celjusti nakon resekcije
vaskulariziranim kostanim presatkom)

— Privremeno premos¢ivanje nakon resekcije do sekundarne rekonstrukcije

Trauma donje Celjusti

— Prijelomi donje Celjusti sa zdrobljenim kostima

— Prijelomi donje Celjusti bez zubi i atrofiranih celjusti

— Nestabilni i/ili inficirani prijelomi donje celjusti

(s koStanim presatkom ili

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

Probleme koji su posljedica anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih kriti¢nih
struktura, ukljucujuci i krvne sudove, prekomjerno krvarenje, oStecenje mekih tkiva
ukljucujudinaticanje, abnormalno formiranje oZiljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
koStanog sustava, bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisutnosti uredaja,
alergijske ili hiperreakcije, nuspojave povezane sa strdanjem metalnih dijelova uredaja,
labavljenjem, savijanjem ili pucanjem uredaja, losim spajanjem, nespajanjem ili
odgodenim spajanjem koje moZe voditi pucanju implantata, i ponovnoj operaciji.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
— Nevezanje, loSe vezanje ili odgodeno vezanje moze za posljedicu imati pucanje
implantata

Bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog prisustva uredaja

— Infekcija, oStecenje i bol Zivca i/ili korijena zuba

Nadrazaj mekog tkiva, laceracija ili premjeStanje uredaja kroz kozu

— Alergijske reakcije uzrokovane nekompatibilno$cu s materijalima
Trganje rukavice ili ubod korisnika

— Neispravan transplantat

Ogranicen ili onemogucen rast kosti

— Postoji mogucnost prijenosa patogenih organizama u krvi na korisnika
Ozljeda pacijenta

— OStecenje mekog tkiva uzrokovano toplinom

KoStana nekroza

— Parastezija

Gubitak zuba

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ciS¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturu uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminaciju, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Nijedan DePuy Synthes
implantat kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima ne bi trebalo
nikada ponovno koristiti i treba se 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.

Upozorenje

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti ako su izloZzene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike. Dok je kirurg taj koji mora
donijeti kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo
uklanjanje predstavlja za pacijenta, mi preporucujemo da se, kad god je to moguce i
prakti¢no izvedivo za pacijenta, slomljeni dio izvadi. Instrumenti, vijci i plocice za
rezanje mogu imati ostre rubove ili pomi¢ne dijelove koji mogu probusiti ili razderati
rukavicu ili kozu osobe koja ih nosi.

Mjere opreza
Stabilno fiksiranje zahtijeva najmanje 3 — 4 vijka kako na proksimalnim (posteriornim)
tako i na distalnim (anteriornim) segmentima, ovisno o indikacijama.

Kada se prethodno oblikovane plocice za rekonstrukciju MatrixMANDIBLE koriste za
priviemeno premoscivanje s vijcima za blokiranje od 2,4 ili 2,9 mm, na svakom
segmentu trebaju biti Cetiri takva vijka. U slucaju ogranic¢ene duljine ili lo3e kvalitete
kosti, treba koristiti najmanje tri vijka za blokiranje od 2,9 mm.

Ako se koristi Sustav dodataka kondilarne glave, zadnje tri rupe u podru¢ju ramusa ne
bi trebalo savijati ili blokirati.

Kod znacajnijeg savijanja treba koristiti vijke za savijanje. Znacajnije savijanje odnosi se
na savijanja koja premasuju 20 stupnjeva kod torzije i savijanja , u ravnini” i 30
stupnjeva kod savijanja ,, izvan ravnine”.

Izbjegavajte reverzibilne, visestruke i o3tre nagibe (o5tri nagibi su nagibi pod kutom
vec¢im od 30 stupnjeva ,izvan ravnine” izmedu dvije susjedne rupe). Reverzibilni,
videstruki i o3tri nagibi (ogu olabaviti plocicu $to za posljedicu ima prerano neispravno
funkcioniranje plocice.

Kao napravu za izradu nagiba nemojte koristiti vodilice za busenje s navojima.

Kod savijanja izvan nabiba u samo jednoj tocki (primjenom znacajke , SAVIJANJA NA
ZADNJOJ RUPI” na klijeStima za savijanje s vrhovima ili alatom za savijanje) savijanje
obavljajte na kontrolirani nacin. Savijanje obavljajte u malim etapama. Nemojte u
jednoj tocki prekomjerno savijati prema van jer time moZete izazvati pucanje plocice.
O3tro savijanje raspodjelite na nekoliko rupa kad god je to moguce.

Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1.800 o/min, narocito kod gustih,

¢vrstih kostiju. Veca brzina busenja moze izazvati:

— kostanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog Cega sila izvlatenja mozZe biti smanjena, vijci u kosti se mogu
lakSe olabaviti, fiksacija mozZe biti suboptimalna i/ili moZe biti potrebno postaviti
dodatne vijke.

Pazite da se navoj plocice ne osteti svrdlom.

Uvijek ispirite tijekom buSenja kako biste izbjegli o3tecivanje kosti izazvano toplinom.

Isperite i usidite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije ili

vadenja.



Tijekom busenja budite paZljivi kako ne biste ostetili, zahvatili ili rastrgali meko tkivo
pacijenta ili ostetili kriti¢ne strukture.
Pazite da na svrdlu nema olabavljenog kirurskog materijalas.

Za postizanje optimalne kutne stabilnosti pomocu blokirajucih vijaka, rupa se mora
busiti koaksijalno s rupom na ploc¢i ili pod pravim kutom u odnosu na plocu.

Za maksimalnu stabilnost, preporucuju se blokirajudi vijci. Neblokirajuce vijke koristite
ako kostani fragment treba premjestati povlacenjem po plocici ili ako je potrebno jako
pregibanje vijka.

Vijci promjera 2,0 mm koriste se samo s pretodno oblikovanim plocicama za
rekonstrukciju MatrixMANDIBLE ako se umecu u transplantat kosti ili ako kostani
volumen ne dozvoljava umetanje veceg vijka.

Sukladno AO tehnici, bitno je da se vijci ne umecu u inficiranu kost.

Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odobrene
spremnike za tu vrstu otpada.

Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u
slu¢aju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okoli$ magnetske rezonancije

Zakretni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F
2052-06e1 i ASTM F2119-07

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

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 13,7°C (1,5 T) i 6,5°C (3 T) u uvjetima za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF)
zavojnice (prosjecna specificna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2W/kg u
trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklinicka ispitivanja. Stvarni porast

temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena primjene radijske

frekvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

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

— Pacijenti kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koristenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti maksimalno reducirana.

— KoriStenje sustava ventilacije mozZe dalje doprinijeti smanjenju porasta temperature
tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

DePuy Synthes proizvodi isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije koristenja u
kirurSkom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije CiS¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik.
Slijedite upute za CiScenje i sterilizaciju navedene u DePuy Synthes brosuri ,Vazne
informacije”.

Posebne upute za rad

1. Izlozite frakturu ili mjesto osteotomije. Kod trauma, anatomski reducirajte
fragmente.

2. Odredite veli¢inu prethodno oblikovane plocice koriStenjem elemenata za
odredivanje koji su dio kompleta, a sve u skladu s Tehnickim vodicem.

3. Odaberite, prethodno oblikujte i oblikujte predlozak za savijanje unutar prethodno

oblikovane plocice.

Plocicu odrezite na zeljenu duljinu.

Izradite obris plocice.

Ploc¢icu namjestite iznad planirane resekcije ili podrucja frakture.

Odaberite veli¢inu vijka.

Izbusite prvu rupu.

Odredite duljinu vijka.

Umetnite vijke.

Izbusite i umetnite preostale vijke.

gV N U~

- o

Opcionalne tehnike resekcije kod resekcije kosti
12. lzvrsite resekciju mandibule.

13. Zamijenite implantate.

14. Postavite kostani transplantat.

15. Zatvaranje.

Kompletne upute za uporabu potrazite u pripadaju¢em Tehnickom vodicu DePuy Synthes
sustava unaprijed oblikovanih plocica MatrixMANDIBLE.

Rjesavanje poteskoca
Umeci za savijanje mogu i dalje ostati u plocici ako njihovo vadenje predstavlja rizik.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu uporabu, plitica
i kutija za instrumente navedene su u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke DePuy Synthes.
Upute za sastavljanje i rastavljanje viedijelnih instrumenata ,Rastavljanje instrumenata
sastavljenih od vise dijelova” mogu se preuzeti na adresi:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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